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NOTA TECNICA CONJUNTA N2 101/2024-CGICI/DPNI/SVSA/MS

Vacina HPV4 para usuarios de Profilaxia Pré-Exposicdo (PrEP) de 15 a 45 anos

1. ASSUNTO

1.1. Trata-se da disponibilizacdo da vacina HPV4 para usuarios de Profilaxia Pré-Exposi¢do (PrEP) de 15
a 45 anos.

2. ANALISE

2.1. A infec¢do pelo papilomavirus humano (HPV) é uma infecgdo sexualmente transmissivel e

estd associada a verrugas anogenitais e ao desenvolvimento de cancer de colo do Uutero, vulva, pénis,

anus e orofaringe 1

2.2. A transmissdao usualmente se da pela via sexual. O HPV também pode ser transmitido
através do contato direto com pele ou mucosa infectada, podendo assim, ocorrer mesmo na auséncia de

penetracdo vaginal ou anal 23 Majoritariamente, a infeccdo tem resolugdo espontanea em 1 a 2 anos
apos a exposicao. ZA infeccao persistente pode evoluir para as neoplasias relacionadas ao HPV 4.

2.3. Dentre os 12 gendtipos oncogénicos descritos, os tipos 16 e 18 sdo responsaveis por cerca
de 70% dos casos de cancer de colo de utero e por mais da metade dos casos de outros canceres
relacionados ao HPV, enquanto os tipos 6 e 11 s3o responsaveis por cerca de 90% dos casos de verrugas
genitais. A infeccdo por um determinado tipo viral ndo impede a infeccdo por outros tipos de HPV,

podendo ocorrer infeccao mt]ltipIaS.

2.4. No Brasil, a prevaléncia de HPV foi avaliada pelo Estudo Epidemiolégico sobre Prevaléncia
Nacional HPV (POP- Brasil), que incluiu homens e mulheres entre 16 a 25 anos, sexualmente ativos. O
POP- Brasil evidenciou que prevaléncia geral de HPV foi de 53,6%, sendo 35,2% com, pelo menos um dos

genodtipos de alto risco (16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 68) 6 outro importante fator
avaliado no estudo diz respeito a salde sexual e reprodutiva, que observou a idade média de inicio da
atividade sexual de 15,2 anos. Dentre os participantes do estudo, apenas metade referiu uso de
preservativo (50,7%) rotineiramente e 12,7% dos participantes relataram a presenca de uma IST prévia.

2.5. Uma das limitagdes do estudo foi a ndao distingdo entre sexo ao nascimento, orientagao
sexual e identidade de género. Essa distingdo é importante para investigar os preditores da infeccdo nas
populacdes de alto risco para o HIV e compreender as diferencas no comportamento sexual, podendo
assim, direcionar as a¢des de politicas publicas em saude para determinados grupos.

2.6. Dados da literatura apontam que o cancer de colo de Utero é o terceiro tipo de cancer mais
incidente entre as mulheres no Brasil, tendo uma taxa de mortalidade ajustada de 4,51 ébitos/100 mil

mulheres /. H4 poucos dados nacionais referentes ao HPV em homens. As estimativas globais, baseadas

em estudos de prevaléncia de HPV no sexo masculino, demonstram uma média de 31% para qualquer

HPV e 21% para os de alto rico, sendo maior a prevaléncia em homens adultos jovens 8

2.7. Quanto ao sitio de acometimento das neoplasias causadas por HPV em homens, observa-
se um aumento na incidéncia de cancer anal entre gays e homens que fazem sexo com homens (HSH),
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podendo chegar a taxas 80 vezes superiores que a populacdo geral 11 A infeccdo pelo HPV16 entre HSH
com sorologia ndo reagente para HIV é de 14%, enquanto que em os homens heterossexuais é de 3% 12

Dentre os HPV de alto risco, o HPV16 é o que apresenta duracao de infeccdo mais longa 10 Enquanto os
dados nacionais ndo trazem as distingcdes de identidade de género e orienta¢do sexual, dados da América
do Sul apontam que entre mulheres transgénero 97,34% ja testaram positivo para HPV anal na

Argent‘ina13 e 95,6% no Peru®. Uma metanélise mostrou que entre HSH os sitios anatémicos mais
afetados foram: anus (IC 95%; 78%, 76-81), pénis (IC95%; 36%, 29-44), cavidade oral (IC 95%; 17%, 14-22)

e uretra (IC95%; 15%, 8 — 28) 1°.

2.8. Uma forma segura e eficaz de prevencdo da infeccdo pelo HPV e suas complicacdes é a
vacinagdo. Apds a introducdo das vacinas contra o HPV em diversos paises do mundo, inumeros estudos
demonstraram grande diminui¢ao da prevaléncia em vacinados, bem como taxas reduzidas de lesdes
cervicais de alto grau e de cancer invasivo em colo uterino em populagbes vacinadas. Os dados de
seguranca acumulados de grandes estudos de vigilancia pds-comercializacdo e estudos epidemioldgicos
foram consistentes com o perfil de seguranca dos ensaios clinicos. Estes resultados continuam a apoiar o

perfil beneficio-risco favoravel da vacinacdo contra o HPV1e.

2.9. Atualmente estd disponivel pelo Sistema Unico de Saude (SUS) a vacina HPV quadrivalente
(HPV4), que confere protecdo contra os tipos 6, 11, 16 e 18, prevenindo as principais complica¢cdes do
HPV.

2.10. O publico alvo da vacinagdo inclui:

e Criancas e adolescentes com idade entre 9 e 14 anos, no esquema de dose Unica.

¢ Individuos imunocomprometidos de 9 a 45 anos (Pessoas Vivendo com HIV e Aids -
PVHA, Pacientes oncolégicos e transplantados): com esquema de trés doses
independentemente da idade, aplicadas aos 0 — 2 — 6 meses (Segunda dose dois meses
apos a primeira e terceira 6 meses apos a primeira dose).

e Pessoas de 15 a 45 anos de idade imunocompetentes vitimas de violéncia sexual: com
esquema de 2 doses para os de 9 a 14 anos (0-6 meses) e 3 doses para os de 15 a 45
anos, aplicadas aos 0 — 2 — 6 meses (Segunda dose dois meses apds a primeira e
terceira 6 meses apds a primeira dose).

2.11. Oportunizar o acesso a vacina HPV4 para usudrios de Profilaxia Pré-Exposicdo (PrEP) de
risco a infeccdo pelo HIV pode ser considerada uma a¢dao com impacto na prevencdo das neoplasias
relacionadas ao HPV, principalmente o cancer anal, nas populacdes que sdo desproporcionalmente

afetadas por essas neoplasias (HSH, mulheres trans) 11,17.18 Estudos realizados na Franca, por exemplo,

apontam alta prevaléncia de HPV em usuarios de PrEP 19,20 pestaca-se ainda gue a oferta da vacina HPV
aos usuarios de PrEP amplia o acesso a prevencdo e tratamento das IST aplicadas no ambito individual e
coletivo.

2.12. Portanto, a ampliacdo do publico-alvo para vacinacdo, aos usuarios de PrEP, sem prejuizo a
populacdo inicialmente coberta pela indicacdo da vacina, é fundamental para prevencdo dos canceres
diversos causados pelo HPV.

2.13. A PrEP no Brasil esta indicada para pessoas a partir de 15 anos, com peso corporal 235 kg,
sexualmente ativas e que apresentam contextos de risco aumentado para aquisi¢cao da infec¢do pelo HIV.
Destaca-se a oferta para populagdes chave: gays e outros HSH, trabalhadoras do sexo, pessoas privadas
de liberdade, pessoas trans, pessoas que usam alcool e outras drogas; e populacdo prioritaria: populacao
negra, adolescentes e jovens, indigenas, pessoas em situacdo de rua. A PrEP no servico publico de saude
pode ser prescrita por enfermeiros, farmacéuticos e médicos da atencdo primdria a saude ou dos servicos

especializados (SAE). Atualmente, existem 939 unidades dispensadoras (UDM) de PrEP em 540 municipios

brasileiros2?,

2.14. Em margo de 2024, aproximadamente 84.926 pessoas estavam em uso de PrEP, destes 82%
sdo homens que fazem sexo com homens, 3,2% mulheres trans/travestis, 6,7% homens cisgéneros
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heterossexuais e 5,8% mulheres cisgéneras 21

3. EFICACIA DA VACINA

3.1. No estudo de avaliacdo da vacina HPV4 em homens, com idades entre 16 a 26 anos,
avaliando por intencdo de tratar (ITT) foi observada eficacia de 65,5% (IC 95%, 45,8 a 78,6) na reducdo das
lesGes relacionadas ao HPV-6, 11, 16 ou 18 e de 60,2% (IC95%, 40,8 a 73,8) na prevencdao de lesdes
genitais externas independentemente do tipo de HPV. J& na avaliagdo por protocolo, a redugdo na
incidéncia foi de 90,4% (IC 95%, 69,2 a 98,1) para lesOes genitais externas relacionadas ao HPV 6, 11, 16
ou 18 e a eficacia contra condilomas acuminados foi de 89,4% (IC 95%, 65,5 a 97,9) 22

3.2. Um estudo secundario, com avaliacdo de 602 homens que fazem sexo com homens, na
faixa etdria de 16 a 26 anos, avaliou a eficacia da vacina HPV4 na reducdo de neoplasia intraepitelial anal
(NIA) associada ao HPV 6, 11, 16 e 18 e demonstrou eficacia de 50,3% (IC 95%, 25.7 a 67.2) na avaliacdo
por ITT e de 77,5% (IC 95%, 39.6 a 93.3) na avaliacdo PP. A reducdo na incidéncia por qualquer tipo de
HPV foi de 25.7% (IC 95%, —-1.1 a 45.6) e 54.9% (IC 95%, 8.4 a 79.1), por ITT e PP, respectivamente. Uma
das limitagdes do estudo foi a inclusdao de pessoas com numero reduzido de parcerias sexuais (< 5
parcerias) 23,

3.3. Avalia¢do da efetividade da vacina HPV4 em HSH em praticas real-world foi realizada nos
Estados Unidos. O estudo incluiu 1.767 HSH com idades entre 18 e 26 anos. A prevaléncia dos tipos de
HPV contidos na vacina HPV4 foi menor entre os vacinados, quando comparados aos ndo vacinados

(22,9% versus 31,6%). 24 Quando avaliada a efetividade em relacdo ao nimero de doses, observa-se que
guando a primeira dose é administrada em pessoas com idade igual ou inferior a 18 anos, a efetividade é

de 59%. Amostras de espécimes penianas, avaliadas de 687 participantes do estudo, demonstraram

eficacia da vacina de 85% para os tipos vacinais 25,

3.4. Destaca-se que alguns fatores aumentam a protecdo contra o cancer anal por meio da
vacina (redugao na incidéncia cumulativa e redugdo na persisténcia do HPV) sendo a idade do inicio da

vacinacao um dos principais 26 Adultos sexualmente ativos, em sua maioria, ja apresentaram exposicao
prévia ao virus e, nesses casos, a vacinacdo sera menos efetiva comparativamente a efetividade
observada em pessoas que nunca foram expostas ao HPV. Sendo assim, é importante ampliar a ofertar da
vacina para adolescentes e jovens. No entanto, para adultos com idade superior a 26 anos, ndo se deve
perder a oportunidade da vacinacdo, mesmo sabendo da menor eficdcia.

4, RECOMENDAGOES

4.1. Considerando que o HPV é uma infeccdo sexualmente transmissivel muito comum e que
usuarios de PrEP apresentam risco aumentado da aquisicdo da infeccdo pelo HPV, recomenda-se a
ampliacdo da vacinagdo contra o HPV para usuarios de PrEP entre 15 a 45 anos, conforme as orientacoes
abaixo:

e NAO vacinados contra o HPV:

Administrar 3 (trés) doses: 0 — 2 — 6 meses (Segunda dose dois meses apds a primeira e
terceira 6 meses apds a primeira dose).

4.2, A vacina HPV é contraindicada para gestantes, devendo-se, nesses casos, aguardar o
puerpério para a imunizacdo. Além disso, a vacina de HPV também é contraindicada para qualquer pessoa
com alergia a algum dos componentes desse imunobioldgico.

4.3, Pessoas em PrEP ja vacinadas com esquema completo conforme preconizados para
determinadas faixas etarias ou situagdes especiais, ndo deverao ser vacinadas novamente com qualquer
dose. No caso de pessoas em PrEP previamente vacinadas, mas com esquema incompleto, deverao
completar as trés doses.
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e O usudrio de PrEP podera se vacinar contra o HPV em qualquer sala de vacina publica
(posto de vacinacdo, CRIE, Servico de Atendimento/SAE, Centro de Testagem e
Aconselhamento, desde que apresente qualquer tipo de comprovagdo de que faz
PrEP (formuldrio de prescricdo do imunizante, prescricio de PrEP, cartio de
seguimento, medicamento, etc.). Como sugestdo aos prescritores, pode-se utilizar o
formulario de “Prescricdo de Imunizantes”, disponivel em:
http://azt.aids.gov.br/documentos/lista_doc.php Especificidades no acesso poderdo
ser pactuados localmente (Bipartite).

4.4. Do registro das doses aplicadas:
Reforga-se que o registro da vacinagao das doses administradas da vacina HPV, ocorrera da
seguinte forma:
¢ Novo SIPNI o registro sera na estratégia especial com as doses D1, D2 e D3.

e Sistemas proprios integrados com a RNDS o registro serd na estratégia especial
conforme a opc¢ao das doses D1, D2 e D3.

e E-SUS o registro sera na estratégia especial com as doses D1, D2 e D3.

5. CONCLUSAO

5.1. Considerando o perfil de morbidade em usuarios de PrEP (sob vulnerabilidade acrescida
para as infec¢des sexualmente transmissiveis), além da eficicia da vacina na redugdo de lesdes
relacionadas aos gendtipos do HPV, esta nota técnica traz as recomendacdes para a vacinagdo contra o
HPV em usuarios de PrEP de 15 a 45 anos de idade.

5.2. Ante o exposto, informa-se que a equipe técnica da Coordenacdo-Geral de Incorporacao
Cientifica e Imunizacdo (CGICI/DPNI/SVSA/MS) encontra-se a disposicdo para demais esclarecimentos
necessarios, podendo ser contatada pelos enderegcos eletronicos cgici@saude.gov.br e
lista.cgici@saude.gov.br, ou pelo telefone: (61) 3315-3874.
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0041710610 e o cédigo CRC 8BE95DOC.

Referéncia: Processo n? 25000.097395/2024-61

https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=44859527&infra_si...

SEI n2 0041710610
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