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Apresentacao

A vacina apapilomavirus humano 6, 11, 16 e 18 (recombinante)acina HPV foi
introduzida no Calendéario Nacional de Vacinacdo@amma estratégia de saude publica com
0 objetivo de reforcar as atuais acdes de prevetga@@ncer do colo do Gtero. A introdugéo
deste imunobiolégico representa um investimentdvidluistério da Saude da ordem de R$
465 milhdes para a aquisicdo de 15 milhdes de dum®so primeiro ano de introducao da

vacina.

Esta acdo envolve as trés esferas gestoras dan&idimico de Saude (SUS),
contando com recursos da Unido, conforme a Pondria.133, de 23 maio de 2014, que
define valores para operacionalizacio da vacinegéa HPV.

A vacinacao, conjuntamente com as atuais acfesopeasireamento do cancer do
colo do utero, possibilitara prevenir essa doermsapnoximas décadas, que representa hoje a
quarta principal causa de morte por neoplasiag entitheres no BradilRessalta-se que esta
€ uma vacina incluida na rotina do SUS e que esdiapinivel nas salas de vacina para as
adolescentes que fazem parte do publico-alvo pasbé-la.

A vacina HPV sera produzida nacionalmente a pddiano de 2018 por meio da
parceria para transferéncia de tecnologia entr@boratério publico Instituto Butantan e o
laboratério privado MerckSharpDohme (MSD), detek@tecnologia.

A vacinacdo contra o0 HPV no SUS se iniciou em 10ndeco deste ano e, até o
momento (junho/2014), a cobertura vacinal naciquela a 12 dose é de 85,67%, com
4.208.478 meninas vacinadas. E um excelente indicigdo em apenas trés meses de
vacinacdo. Para a 22 dose, que se iniciard em détdmbro de 2014, é necessério que todos

os esfor¢cos sejam empreendidos para que altaswa@sevacinais sejam alcancadas, uma vez
que a segunda dose da vacina é fundamental paaatigaxr protecdo da adolescente até o

recebimento da 32 dose.

1. Introducéao

1.1. Cancer do colo do utero

Devido a sua alta incidéncia e mortalidade, o camte colo do uUtero € um

importante problema de salde publica, especialnreggyaises em desenvolvimento. Entre
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as estratégias de prevencdo mais utilizadas, atédetkccdo precoce, estdo a vacinagao, o
uso de preservativo e acfes educativas. No Boasdncer do colo do Utero € o terceiro tipo

de cancer mais frequente entre mulheres, aposceicda mama e de colo retal.

1.2. Papilomavirus humano

O HPV é um virus que apresenta mais de 150 gersdtiiferente® sendo 12 deles
considerados oncogénicos pela Agéncia Internaciosa Pesquisa sobre Cancer (IARC) e
associados a neoplasias malignas do trato geaitgljanto os demais subtipos virais estao
relacionados a verrugas genitais e cutaneas.

Os tipos virais oncogénicos mais comuns sdo HP¥ 18, responsaveis por cerca
de 70% dos casos de cancer do colo do utero, elmqasiiPV 6 e 11 estdo associados a até
90% das lesdes anogenitai®utros tipos de cancer que podem estar associads$V sdo
de vagina, de vulva, de pénis, de anus e de ongfari

A principal forma de transmisséo do HPV é por daual, que inclui contato oral-
genital, genital-genital ou mesmo manual-genitahbBra tenha baixa frequéncia, pode

ocorrer infecgao por sexo oral.

1.3. Vacina contra o papilomavirus humano adotadpelo Ministério da Saude

O Ministério da Saude adotaacina papilomavirus humano 6, 11, 16 e 18 (recomizinte) —
vacina HPV que confere protecéo contra HPV de bdsam (HPV 6 e 11) e de alto risco
(HPV 16 e 18). A vacina tem maior evidéncia deggab e indicacdo para pessoas que nunca
tiveram contato com o virus.

A vacina HPV é destinada exclusivamente a utiliagg@&ventiva e ndo tem efeito
demonstrado ainda nas infecfes pré-existentes aweraca clinica estabelecida. Portanto, a
vacina nao tem uso terapéutico no tratamento deec@lo colo do Utero, de lesdes displasicas
cervicais, vulvares e vaginais de alto grau ouateugas genitais.

Cabe lembrar que vacinagdo é uma ferramenta demg@e primaria e também néo
substitui 0 rastreamento do cancer, pois a vacém confere protecdo contra todos os
subtipos oncogénicos de HPV. Da mesma forma, a&awo confere protecdo contra outras
doencas sexualmente transmissiveis e, por issmpariancia do uso do preservativo em

todas as relagdes sexuais.




1.4 Utilizacdo do Esquema vacinal estendido

O Ministério da Saude adotou o esquema vacinah@iskte, composto por trés doses
(0, 6 e 60 meses). Esta decisdo foi tomada a matirecomendacdo do Grupo Técnico
Assessor de Imunizagbes da Organizacdo Pan-AmaridanSaude (TAG/OPAS), apos
aprovacao pelo Comité Técnico de Imunizagbes do RdMbnhecendo a necessidade de

dados adicionais em longo prazo sobre tal esquema.
2. Vacina papilomavirus humano 6, 11, 16 e 18 (rembinante)
2.1. Forma farmacéutica, apresentacdo e composza
O Ministério da Saude adquiriu a vacina quadriv@epapilomavirus humano
(recombinante) do laboratério MSD/Instituto Butamteomposta pelos tipos HPV 6, 11, 16 e

18, conforme descrito no Quadro 2.

Quadro 2. Forma farmacéutica, apresentacéo e composicatogerda vacina HPV. *

Vacina papilomavirus humano 6, 11, 16 e 18 (recondsite)

Forma Farmacéutica | Suspensao injetavel

Apresentagao Frasco-ampola com 1 dose de 0,5 ml

Composicao Ingrediente ativo: 20 mcg de proteina do HPV 6 4Q;mcg de
proteina do HPV 11 L1; 40 mcg de proteina do HPW.1620
mcg de proteina do HPA8 L1.

Ingrediente inativo: adjuvante aluminio (como dalfade
hidroxifosfato de aluminio amorfo), cloreto de sfdi-histidina,

polissorbato 80, borato de sédio e agua para geta

Fonte: Bula do laboratorio/CGPNI/DEVIT/SVS/MS.

(*) Doses acondicionadas em embalagem secundariarao 10 frascos-ampola.

2.2. Objetivo e meta

O objetivo da vacinacdo contra HPV no Brasil é pnévo cancer do colo do utero,
refletindo na reducéo da incidéncia e da mortabdaar esta enfermidade. A meta é vacinar
80% da populacédo alvo,que representa 4,16 milhdes de meninas na faixia €& 11 a 13

anos de idade em 2014.




2.3. Populacéao alvo

A populacao alvo da vacinagcdo com a vacina HPVnéposta por adolescentes do
sexo feminino na faixa etaria entre 11 e 13 anoglaée no ano da introducéo da vacina
(2014), na faixa etaria de 9 a 11 anos no segundale introducéo da vacina (2015) e de 9
anos de idade do terceiro ano em diante (2016).

IMPORTANTE: meninas que receberam a primeira dasel® anos de idade e ja

completaram 14 anos deverdo receber a segunda Mesénas que ainda vao iniciar o
esquema deverao estar na faixa etaria entre 1Jaeds3 11 meses e 29 dias de idade.

No caso da populacdo indigena, a populacdo alveadmacdo € composta por
indigenas do sexo feminino na faixa etaria de @ arfos no ano da introducdo da vacina
(2014) e de 9 anos de idade do segundo ano ene @015).

Consulte o anexo V sobre a indicacdo da vacina KBMorme as possivei
situacdes vacinais encontradas entre as adolescente

Avioo luportaute

2.4. Esquema vacinal

A vacinacao consiste na administracdo de trés dosgsesquema vacinal 0, 6 e 60
meses (esquema estendido). A administracdo daipainh@se se iniciou no dia 10 de marco
(més 0); a administracdo da segunda dose se @in@rdia 1° de setembro (més 6); e a
administracdo da terceira se iniciard no més deanaprazada para cinco anos apos primeira
dose (més 60) (Quadro 4). Recomenda-se que, no momi@ administracao da primeira e da
segunda dose seja entregue uma carta a adolesciemiando sobre aonde se dirigir para a
administracéo da dose seguinte (segunda ou teramrégorme modelo do Anexo |.

Ressalta-se que no esquema de vacinacao estenfdiddagnental garantir uma alta
cobertura na segunda dose para proporcionar acpooteecessaria contra a infeccado pelo

virus até que a adolescente receba a terceira.

Meninas neste grupo etario que ja tenham recebido duas doses da vacina HPV,
poderdo dar continuidade no esquema vacinal na rede publica, conforme o esquema
Awise lugportaute de 0, 2 e 6 meses.




2.5. Estratégia de vacinacgao

A administracdo da segunda dose da vacina HPMi@aréno dia 1° de setembro de
2014.

A estratégia adotada para a realizacéo da prirdesa da vacina em marco de 2014
foi mista, com vacinacao realizada também nas asgulblicas e privadas, o que possibilitou
excelentes coberturas vacinais. Assim, ficara trai das CoordenagfBes Estadual e ou
Municipal de Imunizacdes a escolha da estratégia atequada a sua realidade para realizar
a 22 dose da vacina (Quadro 4).

A vacina HPV faz parte do Calendario Nacional deiNacdo e, portanto, devera
estar disponivel nas a¢Bes de rotina das Unidadsgd® de Saude para as adolescentes

incluidas na faixa etaria preconizada.

O PNI orienta que, caso seja adotada a vacinag@@anaxos, as equipes de saude
que irdo realizar esta atividade, tenham retaguana unidades de referéncia para
atendimento de casos que requeiram assisténciaariétidiata.

Além disso, recomenda-se o0 envolvimento das Se@etastaduais e Municipais de

Educacao para a operacionalizacdo das acoes tagaci

Quadro 4. Esquema vacinal da vacina HPV.

Esquema Mes da
Dose q vacinagao Estratégia
( ) (recomendado)
12 dos€D1) 0 10 de Marco | UBS e escolas publicas e privadas
22 doseD2) 6 10 de SetembroUBS e/ou (iscolas.publ!casla critério das
coordenacdes de imunizagcbes
32 dosdéD3) 60 Marco UBS
2.6. Termo de recusa de vacinacao

Para adolescentes que irdo fazer a primeira dasé&/niglades Basicas de Saude néo
h& necessidade de autorizacdo ou acompanhamenpaidasi responsaveis.

Na vacinacdo em escolas, caso 0 pai ou responsaeehutorize a vacinacao da
adolescente, orienta-se que assine e encaminheka es“Termo de Recusa de Vacinagao

contra HPV”, distribuido pelas Escolas antes danegéo, conforme modelo do Anexo lll.




Depois de assinado, o termo devera retornar a deidée Saude de referéncia com
antecedéncia de uma semana, para o planejamendosksa serem administradas.

No caso da realizagdo da segunda dose, ndo ha necessidade de envio do “Termo de
Recusa de Vacina¢do contra HPV”, uma vez que a vacina¢do ja foi autorizada

e laporiiaide anteriormente pelos pais ou responsaveis, sendo que essa dose faz parte do
esquema vacinal preconizado.

2.7. Modo de administracao

A vacina HPV deve ser administrada exclusivamentg wia intramuscular,

preferencialmente na regiédo deltoide, na partersrp#o braco.

As seringas e agulhas recomendadas para admiastdacvacina devem seguir as

seguintes especificacdes:
* Seringas: 1mL ou 3mL com bitaer Sip ouLuer-Lok.
e Agulhas para via intramuscular: 25 x 0,6 mm, 257%&Mfm ou 25 x 0,8 mm.

Antes da administracdo da vacina, devem ser cdofera seringa e agulha a serem
utilizadas, a integridade do frasco e as informsgde rotulo, a validade do produto e o
volume dosagem a ser administrado. O frasco dewevisgalmente inspecionado para
deteccdo de particulas ou de descoloracdo queagatiquem a utilizagdo. Na presenca de
alteragcbes, a vacina devera ser encaminhada paraeexde acordo com as normas de
biosseguranca. Imediatamente antes da administracikasco deve ser homogeneizado de
forma a manter a suspenséo da vacina.

Na rotina com esta vacina tem sido observada aé&weoa de desmaios atribuidos a
sindrome vasovagal ou reacdo vasopressora queepcaunmalmente, em adolescentes e
adultos jovens. Para reduzir risco de quedas e ifpefpronta intervencdo caso ocorra a
sincope, a adolescente devera permanecer sensatbaobservacao por aproximadamente 15

minutos apds a administracéo da vacina contra’HPV

Nota: A vacina HPV pode ser administrada simultaneameot® outras vacinas do
Calendario Nacional de Vacinacdo do PNI, sem ietéricias na resposta de anticorpgs a
qualquer uma das vacinas. Quando a vacinacdo &mealtfor necessaria, devem ser

utilizadas agulhas, seringas e regides anatomisastds.




2.8. Conservacao e validade

A conservacgao da vacina nas diversas instanci&eda de Frio deve prever o tempo
de armazenamento e temperatura, variaveis detertamgara a promocao de operacdes
seguras na cadeia de frio.

O controle da temperatura é fator fundamental paaaondicionamento, a logistica e
o monitoramento dos imunobiolégico, e deve serizadd por meio de instrumentos de
medicdo de temperatura adequados.

A vacina deve ser conservada em temperaturas €2ftre +8°C.

O PNI recomenda a substituicdo das caixas térmieagoliestireno expandido,
utilizadas nas atividades de rotina e extramuros,caixas de poliuretano. Esta mudanca
justifica-se em razéao da sua maior resisténciailidade e facilidade de higienizacao.

Abaixo seguem as orientacdes a serem observa@asoga organizacdo das caixas
para o transporte e estoque das vacinas:

* Ambientar as bobinas reutilizaveis, em quantidadieiente;

» Dispor as bobinas no fundo e paredes internas,afodom uma barreira para reduzir a
velocidade de troca de calor com o0 meio externo;

* Posicionar o sensor do termOémetro no centro daac&etmica, monitorando a
temperatura até atingir o minimo de +1°C parafmatise da adequada climatizacdo no
interior da caixa;

* Organizar os imunobiolégicos no interior da caa maneira segura para que nao
figuem soltos e, eventualmente, se desloquem shfrenpactos mecanicos durante o
deslocamento;

« Posicionar o registrador de temperatura no cenéracatga organizada, garantindo a
medicdo de temperatura precisa dos imunobioldgiquesa monitoramento da
temperatura ao longo do deslocamento;

» Dispor as bobinas reutilizaveis cobrindo os imualdgicos;

» Lacrar as caixas com fita adesiva e identificiekternamente;

* Monitorar a temperatura durante o deslocamento;

« Avacina nao deve ser congelada;

* O prazo de validade da vacina € de 3 (trés) apastat da data de fabricacdo impressa na
prépria embalagem do produto;

* A vacina deve ser usada conforme fornecida, nadoseacessaria qualquer diluicdo ou

reconstituicao; e




 ApoOs o frasco perfurado, mesmo que por qualquerivonad dose nao tenha sido
administrada, o frasco e todo seu conteudo devszdaescartados conforme normas

técnicas vigentes constantes do Manual de Procathspara Vacinagao.

Nota: O uso de gelo em barra ou em escama nédo é recometholaOs servicos de saude
deverdo conservar devidamente as bobinas reugiz@&@nviadas pelastancia central ou adquiridas
com recursos proprios, a fim de que se torne deseéra a utilizacdo de gelo comum.

2.9. Residuos gerados nos servicos de saude

O gerenciamento de residuos de servicos de sadeendestar em conformidade
com as definicdes estabelecidas na RDC Anvisa 6° @@ 7 de dezembro de 2004, que
dispbe sobre o regulamento técnico para o gerepai@mntde Residuos de Servicos de Saude e
a Resolucdo Conama n° 358, de 29 de abril de 285,dispde sobre o tratamento e a
disposicéo final dos Residuos dos Servicos de SREIS).

Os residuos provenientes de vacinacdo extramumasndq n&o puderem ser
submetidos ao tratamento nos locais de geracaendeer acondicionados em recipientes
rigidos com tampa, resistentes a punctura, rupiazmento e devidamente identificados, de
forma a garantir o transporte seguro até a unidadeatamento. Exemplo: caixas coletoras de

material perfurocortante.

2.10. Precaucdes

» Doenca febril aguda grave a administracdo da vacina HPV deve ser adiada em
caso de doenca febril aguda grave. Contudo, angaste uma infecéo leve, como &
0 caso de resfriado ou de febre baixa, ndo constitlivo para o adiamento da
vacinagao.

* Doencas agudas intensas ou moderadas administracdo da vacina HPV deve ser
adiada em caso de doencas agudas intensas ou daslera

* Trombocitopenia: a vacina deve ser administrada com precauc¢ao enmas com
trombocitopenia ou qualquer distarbio de coagulagido risco de ocorrer
sangramento ou hematoma apos a injecao intramus®gasa situacdo, usa-se a

técnica em Z.
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2.11.

adolescentes:

Aviso lwporiaute

Adolescentes com historia prévia de doencas neurgi6as, tais como crises
convulsivas deverdo ter avaliacdo meédica anterior e apresemt@rescricdo do

médico assistente para realiza¢do da segunda doseida.

Contraindicacbes

A vacina HPV é contraindicada e, portanto, ndo deee administrada nas

Com hipersensibilidade ao principio ativo ou a qualgquerum dos excipientes da
vacina;

Combhistoria de hipersensibilidade imediata grave a leadura (raro); ou,

Que desenvolveram sintomas indicativos de hipersensilnlhde grave apdés
receber uma dose da vacina HPV.

A vacina nao € indicada em gestanteama vez que ndo ha estudos conclusivos em
mulheres gravidas até o presente momento. Se aaanengravidar apos o inicio do
esquema vacinal, as doses subsequentes devertiaatas até o periodo pés-parto.
Caso a vacina seja administrada inadvertidamentantis a gravidez, nenhuma
intervencdo adicional é necessaria, somente 0 audmmento pré-natal

adequady’.

Imunossupressa: a imunossupressao por doenca ou medicamentos| nad
contraindica a vacinac™.

Nota: A vacina quadrivalente pode ser administrada ertarées, pois as informacd
disponiveis ndo demonstram nenhum efeito prejuéicia

D
(7]
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2.12.  Vigilancia de eventos adversos pés-vacinacao

No Quadro 5 estdo descritos os principais eventlveraos associados a vacina
HPV.

Quadro 5. Eventos adversos associados & vacina HPV quishiga

Tipo de evento adverso Principais sinais e sintomas

Reacdes locais — Dor no local de aplicagdo, edema e eritema de Sidade
moderada

Manifestacdes sistémicag — Cefaleia

— Febre de 38°C ou mais

— Sincope (ou desmaio)

— Reacdes de hipersensibilidade

A sincope maidrequente em adolescentes e adultos jovens é afgin¢asovagal,
particularmente comum em pessoas com alguma latdi@mocional. Geralmente, h& algum
estimulo desencadeante como dor intensa, expectiidor ou um choque emocional subito.
Vérios fatores, tais como jejum prolongado, medanggao, locais quentes ou superlotados,
permanéncia de pé por longo tempo e fadiga, podememtar a probabilidade de sua
ocorréncia. Este quadro clinico ndo é atribuidduskcamente a vacina HPV, ja que pode ser
observado na administracdo de outras vacinas outdes medicamentos injetaveis.

Por se tratar da aplicacdo de uma nova vacina oberttira imediata de um grande
namero de jovens, a identificagdo, registro e nmanapropriado dos EAPV sé&o
imprescindiveis para avaliar a seguranca do prodBfya isso, tornam necessérias a
notificacéo e investigacdo de todos os eventosragsemediatos e mediatos que venham a
ocorrer.

Durante a aplicacdo da primeira dose da vacina HA?159.335 doses) foram
notificados 854 eventos adversos (19,6/100.000s)osenforme quadro abaixo:

Tipo de evento N % Incidéncia/100.000 doses
EANG * 810 95 18,6 : 100.000 doses
EAG ** 20 2,3 0,5 :100.000 doses
Erros de imunizacao 16 1,7 0,4 : 100.000 doses
Inclassificaveis (falta de informagdo) 8 1 0,2 : 100.000 doses
Total 854 100 19,6 : 100.000 doses

Fonte: FormSus/Datasus — dados preliminares em 25/6/14.
* EANG: evento adverso ndo grave

** EAG evento adverso grave

Doses administradas (11/6/2014) = 4.159.335

OBS: Dentre os EANG foram notificadas 253 sincopes ou desmaios, ou seja, 6 : 100.000 doses
administradas.
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Dentre os EAG foram notificados:

EAG N % Incidéncia/100.000 doses
Anafilaxia 9 45 0,2 : 100.000 doses
Convulsdo 8 40 0,2 : 100.000 doses
Neurite ética 2 10 0,05 : 100.000 doses
Paralisia facial de Bell 1 5 0,02 : 100.000 doses
Total 20 100 0,5 :100.000 doses

Fonte: FormSus/Datasus — dados preliminares em 25/6/14.
Doses administradas (11/6) = 4.159.335

Ressalta-se que, dentre os eventos neuroldgicos acima descritos, até o momento ndo
existem evidéncias na literatura que confirmem a sua causalidade com a vacina HPV necessitando,
portanto, de uma vigilancia criteriosa e acompanhamento clinico.

Destaca-se, também, que todos os eventos gravifisadats foram investigados e
que, até o0 momento, apenas 0s casos de anafiaaia fconfirmados como relacionados a
vacinagdo e o percentual encontrado destes evestasdentro do esperado na literatura
cientifica.

Antes de iniciar a vacinacdo, é muito important@ledecer uma retaguarda em
unidades de referéncia para atendimento de cagogequeiram assisténcia médica imediata,

especialmente se a vacinacao for realizada emasscol

Os eventos adversos graves deverdao ser notificados dentro das primeiras 24 horas,
conforme Portaria Ministerial n2 1.271 de 06/06/2014, do nivel local até o nacional,
seguindo os fluxos de informagdo e de investigacdo descritos no Manual de Vigilancia

: Epidemioldgica de Eventos Adversos Pds-Vacinacdo. do Ministério da Saude.
Autsor luportaute

2.13. Registro de dados da vacinacao

O registro das informacdes de doses aplicadas ceav&lPV compfe uma etapa
critica da vacinacdo contra o HPV considerandoquiessa vacinal de trés doses e o longo
intervalo entre as doses, especialmente entre andage terceira dose, 0 que torna de
fundamental importancia a identificacdo da pessacmada.

Instrucdes detalhadas quanto a instalacdo e us®IRI, bem como modelos de

ficha de registro de vacinado estédo disponioeisne em: http://si-pni.datasus.gov.br/

Sendo assim, a vacina HPV devera ser registradalPNl ou exportada de outro
sistema de informagao nominal para o SIPNI, gardatio registro de dados de vacinacao
individuais. Sempre que possivel, deve-se coletag-rmail e o telefone do vacinado,
ressaltando que coletar que essas informacdeslarfemtal, pois facilitara o contato para as
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doses subsequentes da vacina, se necessario. Tatdvérse coletar dados anteriores de
vacinacgao do individuo para atualizacao no Sistenaformacao.

Os dados podem ser coletados na ficha de regigrovadinado, um modelo
disponibilizado no site do Datasus, proposto parstguior entrada de dados no SIPNI, e
posteriormente digitados ou inseridos diretamerdesistema de informagédo durante o
procedimento de vacinacdo. Isto dependerd do moads vacinacdo em cada unidade de
saude e do tempo disponivel para realizar o cadastatualizacdo no SIPNI, além da
disponibilidade de computadores portateis duragfes extramuros. Todos os formularios
propostos estdo disponiveis em http:pni.datasusgbownload/Servigos/2014, conforme
Figura 1.

Figura 1

e = i e ™
@: '0 hittp:// pri.datasus.gov.br/ downloads.asp p-c H © SLPNI  Sistema deInform...

Arquive  Editr  Exbir Favorites Ferramentas  Ajuda

s [ Sites Sugeridos » ] Galeriz do Web Slice v {37 desktop

F2X Ministério da Saide [Destaques do governo =

SI-PNI - Sistema de Informacgdo do Programa Nacional de Imunizag(}c.lAcesso Tipo- SelG07ea P0 =

DATASUS Home | Fale Conosen | Ms-as [ AN D)

Inicio Apresentagao Davidas = Servigos = Consultas N Suporte técnico =5 CGPNI = Links = APIWEB S[PNL_

\ DOWNLOADS

47_Produtos para Downloads

W Manuais

®- () Documentos de Capacitagdo
@ Documentos de Campanhas
#- . Formularios

@ Utilitarios

& ) POPULACAO

@) Rede de Frio

B HPV -2014

2.13.1. Insercédo dos dados de doses aplicadas deaira HPV no sistema de informacéo

Inicialmente, para a insercdo dos dados no SIPNtalzelas do sistema deverao ser
atualizadas para garantir que o campo da vacina eBfa disponivel para registro. Para
tanto, deve-se proceder as seguintes orientagdes:

(i) Entrar nosite do SIPNI disponivel ernttp://si-pni.datasus.gov.br/

(i) Fazerogin com a senha do SIPNI;
(iii) Entrar nomenu DOWNLOAD/ NOVO SI-PNI/ ATUALIZACAO DE TABELAS

para fazer @ownload; e,
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(iv) Apds o download, ainda no SIPNI, entrarmenu UTILITARIOS/ SEGURANCA/
ATUALIZAR BASE DE DADOS.
ApOs essa atualizacdo, proceder ao registro daagid da seguinte forma:

e Buscar o nome do vacinado no banco de dados s& @adlastrado ou inclui-lo se
ainda néo constar do banco de dados do SIPNI;

* Registrar a data da vacinacao;

» Escolher o laboratério e registrar o lote da vaditiizada;

* Marcar qual dose da vacina corresponde este re¢i3l;, D2 ou D3);

* Incluir o registro na Estratégia 1-Rotina.
Mensalmente, as informacdes das doses aplicadasacdaa HPV deverdo ser

enviadas seguindo o fluxo de rotina, juntamente asnmformacdes das demais vacinas.

Nota: Sempre aproveitar a oportunidade para realizagistro anterior desta e de outras
vacinas no SIPNI.

Para aqueles estabelecimentos que ainda estacoerso de implantagédo do SIPNI,
os dados que foram registrados individualmenterdeser consolidados por idade e digitados
todas as sextas-feiras no APIWEB (http://pni.datagy.br) para que seja realizado o
acompanhamento das coberturas vacinais.

O procedimento para registro no APIWEB é semelhaqteele feito para registro de
gualguer vacina na rotina. Acessar o sitgtp//pni.datasus.gov.or Seleciona 0 menu

APIWEB, entrar com usuéario (codigo do municipi®eaha / Digitar Boletins (Figura 2).
Figura 2

& Ministério da Saade IDeslaqms do governo B34
SI-PNI - Sistema de Informacdo do Programa Nacional de Imunizacées IAC&GSO RApIdo _ Selet ione a opgao ﬂ

DATASUS home | Fale Conosco | Ms-BBS | A A QD

Inicio Apresentagio Davidas w Servigos « Consultas w Suporte técnico

w CGPNI  _ Links o APIWEB  SIPNL
voltar sair
APIWEB
Digitar Boletins
Cadastro de S*{de Vacina

Exportacdo SI-AIU (em construcio)

Seledone tipo de consulta:
@) Boletins de doses aplicadas
O Relatério de doses aplicadas
O Relatério de doses aplicadas por tipo de EAS
O Relatério de envio
O Relatério de cobertura vadnal
O Relatério de taxa de abandono
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2.13.2. Acompanhamento das coberturas vacinais

Para que se realize um acompanhamento da quantidacheninas vacinadas com
primeira e com a segunda dose da vacina HPV, sgpardbilizado no sitio eletrénico do
Datasus um “vacin6metro” conforme adotado nas calmgmde vacinagdo. Sera mantido um
vacinbmetro que indicara a evolucéo da cobertucaahbrelativas ao ano de 2014 para a dose
1 e dose 2. Para isso, € necessario que a infoonoecdoses aplicadas seja transmitida todas
as sextas-feirasno ano da implantacdo da vacina (2014), observaadgue os dados das
doses aplicadas até 31 de dezembro irdo comportaseyvacinais para o ano de 2014.

Portanto, aqueles estabelecimentos que utiliz&tPdll devem transmitir os dados
de vacinados todas as sextas-feiras através dentissor (mais informacdes no manual do
SIPNI). E aqueles estabelecimentos que estdo fazendgistro individual, mas ainda nao
estdo utilizando o SIPNI para insercéo da inforrmagduantidade de meninas vacinadas por
tipo de dose (D1, D2 ou D3) deve ser consolidaddadaale e digitada no APIWEB, também
todas as sextas-feiras. Além disso, deverdo preewnategistro nominal do Anexo IV.

Reitera-se a necessidade da implantacdo do SIPNi® breve possivel para que o
registro individual seja digitado neste sistemao Ifacilitara a busca destas meninas para a
terceira dose da vacina, apés 60 meses.

Especial atengcdo deve ser dada ao registro daatoske Deverd sempre levar em
conta a situacdo vacinal anterior (doses anteri@gistradas no comprovante de vacinacgao),
independente se essas doses anteriores foramreitservico publico ou privado. O registro
da dose recebida atualmente deve ser feita no caorpespondente a D1 (se a menina esta
recebendo a primeira dose), D2 (se a menina estdherdo a segunda dose), ou D3 se a
menina esta recebendo a 32 dose (Figura 3).

Figura 3
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E importante observar que os registros feitos no SIPNI em campos referentes a vacina HPV
bivalente ou na opgao “Registro Anterior (RA)” ou, ainda, aqueles registros feitos em

dmerepmre | faixas etarias ndo contempladas pela vacinagdo do PNI/MS, ndo sdo computados para a
avaliacdo das coberturas vacinais atuais.

Chama-se a atencéo para o fato de meninas quevemidadas com a primeira dose
no servico publico e optem por receber uma segdoda no servigo privado retornando ao
servico publico para receber outra dose da vaflese ser observado o intervalo minimo
entre as doses, conforme orientado neste documenpopceder ao registro, em qualquer
Sistema, de acordo com a dose recebida na atital vis

Em qualquer circunstancia, se ja foi recebida wmamais doses, seja qual for o
servico, publico ou privado, o registro deve séofeonsiderando a dose atual administrada.
Para quem esta utilizando o SIPNI, se estas dd@egsanstam no Sistema, deve ser feito
nessa ocasiao (na ficha de Registro do Vacinadmquoprio sistema), selecionando a opcao
“Registro Anterior” para garantir a avaliacdo adstpido esquema de acordo com as doses

recebidas.

2.13.3. Meninas ja vacinadas com HPV antes de 20(ahtes da implantacdo da vacina
HPV quadrivalente pelo Programa Nacional de Imunizgdes do Ministério da Saude

PNI/MS) ou que receberam alguma dose da vacina ertinica particular

E possivel que haja meninas ja vacinadas com uasavecinas contra HPV
(bivalente ou quadrivalente) em clinicas partiesapu servicos publicos de alguns estados
ou municipios e ja tenham completado seu esqueniaavantes de 2014. Neste caso, para
andlise da cobertura vacinal com HPV serd consideeainformacdo a partir dos dados
registrados no APIWEB ou transmitidos através doiNSI

No entanto, no SI-PNI, devera ser realizado cstegselecionando a funcionalidade
“Registro Anterior”. No APIWeb esse registro deveré ser feito somentnonale 2013, nos
campos correspondentes a dose do esquema registradmprovante de vacinagéo: D1, D2
ou D3, pois esse dado sera utilizado para conlip@ra propor¢cao da populacdo vacinada
com HPV antes da disponibilidade da vacina peldM8I Para tanto, essas meninas deverao

obrigatoriamente apresentar o comprovante de vgéna
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Apesar de ser uma vacinacao de rotina serdo mantiolgite estdo varios relatorios
para monitoramento e avaliacdo do desempenho daagao (Figura 4). Recomenda-se a

utilizacao destes para, se necessario, intervitopamente.

Figura 4
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Estratégia de Vacinacao contra HPV

Seledone tipo de consulta:

® Vadnémetro
> Doses aplicadas da vadna HPV Quadrivalente - Sexo feminino de 09 a 13 anos de idade

O Coberturas vacinais - HPV Quadrivalente - Sexo feminino de 11 a 13 anos poridade e dose

O Controle de envio de municipios - Vacina HPV Quadrivalente

> Controle de envio dos estabelecimentos - Wacina HPV Quadrivalente

(2 Total de doses aplicadas da vacina HPV (Bivalente e Quadrivalente), em anos anteriores a implantacdo da
vacina HPV pelo Programa de Nacional de Imunizacdes - PNI

O Percentual da populacdo de 10 3 14 anos vacinada contra HPV (Bivalente e Quadrivalente), em anos anteriores
a implantacdo da vacina HPV pelo Programa de Nacional de Imunizacdes - PNI

O Coberturas vacinais - HPV Quadrivalente - Sexo feminino de 9 a 13 anos de idade

O Balancete de doses enviadas (SIPNI Desktop/Transmissor) - Campanha HPV

2.14. Acdes educativas

O Ministério da Saude elaborou véarios materiaiscativos contendo informacdes
importantes sobre o tema, tanto para a populac@m qgmara os profissionais da saude e da

educacao. Sao eles:
1) Curso a distancia sobre HPV, disponivel no site diNA-SUS:

WWW.unasus.gov.br/cursos/hpv
2) “Guia Pratico sobre HPV: Perguntas e Respostas”.

3) Carta aos pais com informacdes sobre a vacina iengpatancia.
4) Folder informativo.
5) Filipeta.
Todos esses materiais estdo disponiveis para dadmo site do Ministério da
Saude: http://portalsaude.saude.gov.br/index. pigpdeio/principal/campanhas-

publicitarias/9000-vacinacao-contra-o-hpv.
O material publicitario para fase de administragadd®° dose da vacina HPV estara

disponivel no site a partir da segunda quinzeregadsto.
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ANnexos

Anexo | — Carta a adolescente para agendamentdaa® dose da vacina HPV.

Anexo Il — Carta aos pais e responsaveis sobreinavalPV.

Anexo Il — Termo de recusa da vacina HPV.

Anexo IV — Formulario de registro para as UnidadesSaude que ainda nao utilizam o
SIPNIL.

Anexo V - Indicacdo da vacina HPV quadrivalenteyfoome as possiveis situagcfes vacinais

encontradas.
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Anexo | — Carta a adolescente para agendamento d& @u 32 dose da vacinacao contra
HPV.

AGENDAMENTO DA ( )22 ( ) 32DOSE DA VACINA HPV

Parabéns! Vocé acaba de dar um passo para se iprevaina o cancer do colo do utero ao
tomar essa dose da vacina quadrivalente papiloogatiirmano (HPV). O cancer do colo do
Gtero € uma doenca grave e pode ser uma ameagavalauNo Brasil, é a terceira principal
causa de morte por cancer entre mulheres. OsHpd516 e 18 s@o responsaveis por cerca
de 70% dos casos de cancer do colo do utero emotedondo e ambos estéo incluidos na
vacina quadrivalente contra HPV.

Para que a protecao seja completa, vocé precisa i ) 22 () 32 dose da vacina HPV no
seguinte local: ,
endereco: ,
no periodo / /

N&o se esqueca de levar a sua caderneta de saddedmude vacinacao.

O local indicado acima tera o registro nominal da(g(s) dose(s) anterior(es) e também fara
o0 registro desta dose, além de agendar a tercéitarg, se for o caso, que acontecera daqui
a cinco anos.

Lembre-se, para que vocé esteja devidamente pdategintra o cancer do colo do utero
precisa tomar as trés doses da vacina contra HRRgqurema recomendado abaixo:

. 12 dose:a dose inicial sera administrada em UBS e escolas;
. 22 dose:a 22 dose sera administrada seis meses apo®sel®edt UBS e/ou escolas;
. 32 dose:a 32 dose sera administrada cinco anos aposcsd2em UBS.

Agende este compromisso e proteja-se contra o céonalo de Utero. Faga a sua parte!
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Anexo Il — Carta aos pais e responsaveis sobre aciaa HPV.

MINISTERI DA SAUDE
VACINA HPV NAS ESCOLAS
Senhores pais ou responsaveis,

O Ministério da Saude, por meio do Programa Natidedmunizacdo ampliou o Calendario
Nacional de Vacinagdo com a introducdo da vacirediguelente papilomavirus humano
(HPV) no Sistema Unico de Saude (SUS), para préedq cancer do colo do utero.

O cancer do colo do utero é uma doencga grave e g@dema ameaca a vida. No Brasil, € a
terceira principal causa de morte por cancer emuéeres. Os tipos HPV 16 e 18 séo
responsaveis por cerca de 70% dos casos de camamial do Utero em todo o mundo e

ambos estédo incluidos na vacina quadrivalente &oifaV.

Por intermédio das Secretarias de Saude e de Edycag marco de 2014 se iniciou a
vacinagao contra HPV para as adolescentes de 3landk, 11 meses e 29 dias de idade nas
Unidades Basicas de Saude (UBS) e/ou em escoléisgaib privadas,

Para que as adolescentes estejam devidamenteigastegpntra o cancer do colo do utero
deverao tomar trés doses da vacina contra HPVaqueesa recomendado abaixo:

. 12 dose:a dose inicial sera ofertada para adolescentdsl de 13 anos de idade em
UBS e escolas, a partir do més de marco;

. 22 dose:a 22 dose sera administrada seis meses apo®sel®edt UBS e/ou escolas;

. 32 dose:a 32 dose sera administrada cinco anos apésasd2em UBS.

A vacina contra HPV é gratuita e também esta disgbnas Unidades de Saude durante todo
0 ano.

A vacinagao das adolescentes ocorre sem necessidadgorizagéo ou acompanhamento dos
pais ou responsaveis. No entanto, caso o pai quomsavel ndo autorize a vacinacdo da
adolescente na escola, devera encaminhar o “TearRedusa”, devidamente preenchido e
assinado.
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Anexo Ill — Termo de recusa da vacina HPV.

MINISTERI DA SAUDE
TERMO DE RECUSA DA VACINA HPV

Eu (nome do pai, da mée ou do responsavel), ,
inscrito(a) sob RG n° e ingajiteob CPF n° ,
NAO AUTORIZO minha filha a tomar a vacina
papilomavirus humano (HPV), a ser administradascala em que estuda.

Estou ciente de que, ao ndo enviar este Termogda®ente preenchido e assinado, a escola
até o dia / / , 0S profissionais de sgudefardo a vacinagdo na escola poderéo
administrar a vacina em minha filha.

Informacdes importantes:

. A vacina contra HPV é segura e os efeitos ca@epds a vacinacao séo leves, pouco
frequentes (10 a 20%) e podem incluir dor e vermd@thno local da injecao e febre baixa.
. Desmaios podem acontecer depois da aplicacdoalquer vacina, especialmente em

adolescentes e adultos jovens, portanto, as adokescdevem ser vacinadas sentadas e néo
realizar atividade fisica por, pelo menos, 15 nmiaw#pos a administracao da vacina.

. Na data em que ocorrer a vacinacdo na escolaoksgente devera levar a sua
caderneta de vacinagdo. Caso tenha perdido, sen@cida uma nova caderneta. E
fundamental que a adolescente guarde a caderad&ve para receber as doses seguintes.

. Para garantir a protecdo contra o cancer dodmldtero sdo necessérias trés doses da
vacina contra HPV.
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Anexo IV — Formulario de registro para as Unidadesle Saude que ainda nao utilizam o
SIPNI.

Ministerio da Saude
Secretaria de Vigilincia em Saide
Departamento de Vigilincia Epidemioldgica
Coordenacio Geral do Programa Nacional de Imunizacies

Ficha de Registro do Vacinado
Estabelecimento de Sande

Codigo CNS

*Nome

*Nome Mie

*Data de _\'nscin':lent *Sexo Raca *Pais  *UF res. *Municipio residéncia
N O O O B O
Endereco: N® CEP
N e e o e o v o
Complemento |

Bairro Telefone (com DDD)
T T A A O I I
~IT0 0na de resiiencia Fl=rupo de omunicante
| |Rur.1[|:| L'l'bannl:l.%.tﬂldp.i.lnﬂlto Gestante I:l]lameninse I:l

*Motive de FEspecialidads *Data

*Data de

4 & & * T *® o 5 */ o * . *' -
RA] Aplicagdo Estratégig *Imuncbiclogice Laberatdrio Dose Late Indicaco **| (solicitante) Aprazamento Digitagiio
1 [l I
) ) [
f Fol [
r Fo [
[ [ [
f P [
[/ [ [

* Campo de preenchimento obrigatorio (colocar 5/T no caso de nio ter informacio de Lote e Laboratorio)

=* No caso de vacinas especiais (CRIE)

=*% Assinale X em caso de registro anterior @
Pagina 1 de 2 Veia no verso as tabelas de apoio. Elas facilitardo o preenchimento de alzumas informedes

Tabelas de apoio

Raga Pais Estratégia Grupo de atendimento
1 [Branca 1 [Brasil 1 [Rotina 1 [Indigenas
2 [Negra 2 |Argentina 2 [Especial 2 |Assentados
3 [Parda 3 [Bolivia 3 [Bloqueic 3 |Acampados
4 [ldigena 4 [Chile 4 [Intensificagio 4 [Mailitares
S |Amarela 5 [Paraguai 5 |Campanha indiscriminada S5 |Quilombolas
6 [ragua: 6 [Campanha seletiva 6 |Populagdo privada de liberdade|
7 [Eolombia 7 |Soroterapia 7 |[Populagiio meral
8 [Equador
Diose
9 [Outros paise
D1 [1* Dose
10 [Perm
D2 27 Dose
11 [Venezuela
D3 |32 Dose
12 BSuriname
D4 |47 Dose
13 [Guiana Francesa —
D35 57 Dose
14 [Guiana Inglesa
Rl [1° Reforgo
B2 |2° Reforgo
D [Dose
DU [Dose Unica
[FE%W|Fevacinagio
T1 [Tratamento ¢/ 1 dose até T 24
T24|Tratamento o 24 doses

Este formuléario esta disponivel no sitio do SIFitp://si-pni.datasus.gov.br/
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Anexo V- Indicacao da vacina HPV quadrivalente conforme asgssiveis situacées

vacinais encontradas.

Situagoes

Conduta (ano 2014)

Orientagdes técnicas

(1) Adolescente que previamente
recebeu D1 da vacina bivalente na clinica
particular.

O ideal é manter o esquema com a
mesma vacina (bivalente). Mas se a
vacina usada em doses anteriores ndao

Ndo existem dados disponiveis sobre
a seguranga, imunogenicidade ou
eficicia das duas vacinas contra o

esta disponivel, recomenda-se | HPV quando usadas de forma
administrar a vacina quadrivalente, | intercambidvel. Essas vacinas tém
disponivel na rede publica, para | caracteristicas, componentes e
(2) Adolescente que previamente | completar o esquema. indicagdes diferentes, e em situagdes
recebeu D1 e D2 da vacina bivalente na onde ambas sdo comercializadas,
clinica particular. todos os esforgos devem ser para a
administragdo da mesma vacina para
completar o esquema vacinal.
(3) Adolescente que previamente | Administrar D2 com a vacina

recebeu D1 da vacina quadrivalente na
clinica particular.

quadrivalente, respeitando o intervalo
minimo de 30 dias entre as doses.
Agendar D3 da quadrivalente para 5
anos apo6s 12 dose, conforme esquema
estendido. Caso a adolescente solicite,
também é possivel agendar para 6
meses apds a 1% dose, respeitando o
limite de até duas doses na rede publica
no intervalo de um ano.

(4) Adolescente que previamente
recebeu D1 e D2 da vacina quadrivalente
na clinica particular e, por opgao, queira
receber a D3 conforme o esquema 0, 2 e
6 meses.

Administrar D3  com a vacina
quadrivalente, respeitando o intervalo
minimo de 90 dias entre as doses.

(5) Adolescente que recebeu a D1 da
vacina quadrivalente e, por opgao,
queira receber a D2 em clinica particular
para seguir o esquema 0, 2 e 6 meses.

Administrar D3 da vacina quadrivalente
apos 6 meses da 12 dose, respeitando o
intervalo minimo de 90 dias apds a D2.

(6) Adolescente que referiu ter recebido
previamente a vacina contra HPV, mas
desconhece o tipo e ndo tem o
comprovante.

Administrar D1 da vacina quadrivalente
e agendar D2, indicando a unidade de
saude de referéncia.

Segundo a OMS, se a vacina com a
qual a adolescente iniciou o esquema
é desconhecida ou ndo esta
disponivel, recomenda-se utilizar a
vacina disponivel na rede publica.

(7) Adolescente que recebeu a D1 da
vacina quadrivalente ha mais de 6
meses.

Administrar D2 da vacina quadrivalente
até a idade de 13 anos 11 meses e 29
dias, agendar D3 e indicar a unidade de
saude de referéncia.

(8) Adolescentes com esquema completo
da vacina bivalente.

N3o revacinar com a quadrivalente.

Situagoes

Conduta (a partir de 2015)

Orientagdes técnicas

(9) Adolescente com até 13 anos 11
meses e 29 dias que nao recebeu D1 da
vacina quadrivalente e que pertence a
coorte de vacinagao.

Administrar D1 da vacina quadrivalente
e agendar D2, indicando a unidade de
saude de referéncia.

Nota:

1. A mesma logica devera ser seguida para a p@miadigena.
2. A adolescente podera tomar até duas doses epubtica, no intervalo de até um ano.
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