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Introdução
Existem três vacinas HPV atualmente licenciadas no Brasil:

•	Bivalente - HPV2 (16,18): Fabricada pelo laboratório GSK. Foi licenciada em 2007 e 
teve sua comercialização interrompida no Brasil em 2021;

•	Quadrivalente - HPV4 (6, 11, 16, 18) - Fabricada pelo laboratório MSD. Está licen-
ciada desde 2006, mesmo ano em que passou a ser oferecida pelos serviços privados 
de vacinação no Brasil. Faz parte do calendário do Programa Nacional de Imuniza-
ções brasileiro (PNI) desde 2014;

•	Nonavalente - HPV9 (6, 11, 16, 18, 31, 33, 45, 52, 58). Fabricada pelo laborató-
rio MSD. Aprovada pelo FDA (Food and Drug Administration, Estados Unidos) em 
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2014 e pela Anvisa (Agência Nacional de Vigilância Sanitária) em 2017. Entretanto, 
só foi disponibilizada em nosso país, na rede privada, em março de 2023.

Os HPV16 e 18 são os principais tipos associados ao câncer, razão pela qual estão na 
composição das três vacinas. A vacina HPV4 contém também os tipos 6 e 11, causado-
res de aproximadamente 90% dos casos de verrugas genitais. A vacina HPV9 incluiu 
outros cinco tipos oncogênicos adicionais aos que estão na composição da vacina qua-
drivalente.

A chegada da vacina nonavalente (HPV9) em nosso país, trouxe consigo a necessidade 
das Sociedades Médicas avaliarem qual a melhor forma de incorporá-la, consideran-
do que no mesmo ano houve a suspensão da comercialização da vacina quadrivalente 
(HPV4) no setor privado, permanecendo como a única vacina disponível contra o HPV 
no SUS. As recomendações de uso da HPV4 são estabelecidas pelo PNI e atualmente 
contemplam:

a)	Rotina: meninas e meninos de 9 a 14 anos, em esquema de duas doses (0- 6 meses);

b)	Centros de Referência para Imunobiológicos Especiais (CRIE): disponível e reco-
mendada para pessoas de 9 a 45 anos pertencentes a grupos de alto risco para infec-
ção, persistência do vírus e evolução para cânceres e condiloma (verrugas genitais):

•	pessoas vivendo com HIV/Aids;

•	pacientes oncológicos com doença em atividade ou até a alta médica;

•	pacientes transplantados de células tronco-hematopoiéticas ou órgãos sólidos;

•	pessoas em uso de drogas imunossupressoras; e

•	portadores de erros inatos da imunidade.

Vale lembrar que nesses grupos de risco citados acima, o esquema vacinal é sempre de 
três doses: 0 – 1 a 2 meses – 6 meses), independentemente da idade.

Recentemente, mais um grupo de risco passou a ser contemplado pelo PNI - as vítimas 
de abuso sexual de ambos os sexos com idade entre 9 e 45 anos não vacinados pre-
viamente ou com esquema incompleto. Esse grupo deve receber a vacina HPV4 nos 
próprios centros que atendem as vítimas.

Vacina HPV9
A vacina HPV nonavalente (HPV9) tem em sua composição o acréscimo de cinco tipos 
oncogênicos (HPV31, 33, 45, 52, 58) aos quatro tipos contidos na vacina HPV4. Há um 
ajuste na quantidade de antígeno dos quatro tipos em comum, com maior quantidade de 
antígenos na HPV9 do que na HPV4, além de 20mcg de cada um dos cinco tipos adicio-
nais. Isso explica o achado em diversos estudos pré-licenciamento e em estudos obser-
vacionais, da incidência um pouco mais elevada de reações locais (principalmente dor 
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e endurecimento) nos vacinados com HPV9 comparativamente àqueles que receberam 
HPV4. Entretanto, a grande maioria dessas reações foi considerada de leve a moderada, 
e não houve nenhuma preocupação quanto à segurança da vacina nonavalente. Foram 
raros os eventos graves supostamente atribuíveis à vacinação e imunizações (ESAVI) e 
nenhum óbito relacionado à vacina tanto nos estudos pivotais quanto no monitoramento 
de fase IV, já com seguimento de vários anos em países que utilizam a vacina HPV9 em 
seus programas de imunização.

Diversos estudos de imunogenicidade e segurança foram realizados com a vacina 
HPV9, mas o estudo pivotal, de fase IIb-III (Joura e col.) avaliou também a eficácia em 
mais de 14.000 mulheres de 16 a 26 anos de idade, randomizadas para receberem três 
doses de HPV4 ou HPV9. Os pesquisadores compararam os achados sorológicos de 
soroconversão e títulos médios geométricos (TMG) de anticorpos para os quatro tipos 
em comum, observando não haver inferioridade da resposta imune com a vacina HPV9, 
o que permitiu inferir eficácia semelhante para os HPV6,11,16,18 com as duas vacinas. 
Num período médio de quatro anos, avaliaram a soroconversão, os títulos de anticorpos 
e a eficácia clínica para infecção persistente, lesões pré-neoplásicas em vulva, vagina e 
colo uterino, adenocarcinoma in situ (AIS) e câncer cervical invasivo relacionados aos 
HPV 31, 33, 45, 52, 58. Os resultados mostraram resposta imune robusta com eficácia 
acima de 96% para todos os desfechos avaliados.

Estudos pivotais e secundários demonstraram excelentes resultados também em me-
ninos e meninas de 9 a 14 anos, em mulheres e homens adultos até 45 anos e em 
populações de alto risco. A análise dos resultados permitiu o licenciamento da vacina 
HPV9 pelo FDA em 2014 e em seguida por órgãos regulatórios de outros países, como  
Canadá, Austrália e outros do continente europeu.

Foram realizados estudos de seguimento de longo prazo para avaliar a manutenção da 
soroconversão e dos títulos de anticorpos, além de estudos observacionais pós-licencia-
mento que comprovaram a imunogenicidade, a efetividade, a segurança e a boa tolera-
bilidade da vacina HPV9, corroborando os achados iniciais.

Em 2023 foram publicados os resultados de 10 anos de seguimento pós-vacinação com 
a HPV9 em meninas e meninos de 9 a 15 anos. A soropositividade permaneceu elevada 
(96,4% a 100%) e na avaliação da efetividade não houve caso de neoplasia intraepite-
lial de alto grau em colo de útero, vulva e vagina, desfechos esses avaliados no sexo 
feminino. Não foi observado caso de lesão pré-neoplásica em pênis, períneo e região 
perianal no sexo masculino e em ambos os sexos nenhum caso de verruga genital.

Trata-se, portanto, de uma vacina altamente imunogênica, segura, de alta eficácia e 
que teve sua efetividade demonstrada para os diferentes resultados que já haviam sido 
anteriormente comprovados com a vacina HPV4. Esta vacina oferece proteção para os 
cânceres associados aos cinco tipos adicionais, representando uma ampliação média 
de 20% para o câncer cervical e de 30% para lesões neoplásicas de alto grau em colo 
de útero, potencialmente aumentando a proteção de 70% para 90% para essas lesões. 
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A vacina HPV9 amplia também a cobertura para cânceres em outros locais anatômicos 
além da região anogenital, como boca e orofaringe, de acordo com a prevalência média 
dos tipos de HPV isolados nas diferentes lesões (tabela1).

Tabela 1. Percentual estimado de proteção para diferentes tipos de câncer com as  
vacina HPV4 e HPV9

Tipo de lesão

Contribuição do tipo de HPV

GARDASIL® 
(6, 11, 16 e 18) 31, 33, 45, 52 e 58 GARDASIL® 9

(6, 11, 16, 18, 31, 33, 45, 52 e 58)

Câncer do colo do útero 70% 20% 90%

AIS 95% <5% > 95%

NIC 2/3* 50% 30% 75-85%

NIC 1† 30-35% 25% 50-60%

Câncer da vulva 70-75% 10-15% 85-90%

NIV 2/3*‡ 80-85% 15% 90-95%

NIV 1‡ 45-65% 5% 50-70%

Câncer da vagina 65% 20% 80-85%

NIVA 2/3*‡ 60-65% 15-20% 75-85%

NIVA 1‡ 20-35% 20-35% 40-70%

Câncer do ânus 85-90% 5-10% 90-95%

NIA 2/3*‡ 80-85% 5% 85-90%

Pênis NIP 2/3*‡ 80% 10% 90%

Verrugas genitais ¶ 90% ¶ 90%

* �NIC 2 e 3 e AIS foram aceitos como precursores de câncer do colo do útero invasivo. NIV 2/3, 
NIVA 2/3, NIA 2/3 e NIP 2/3 foram aceitos como precursores de câncer vulvar, vaginal, anal e 
peniano, respectivamente.

†	HPV 6 e 11 são atribuídos a aproximadamente 5% das lesões NIC 1.
‡	Contribuição do tipo apenas para lesões e cânceres positivos para HPV.
¶	 Verrugas genitais são causadas principalmente pelos tipos de HPV 6 e 11.
Adaptado de bula vigente de Gardasil9

Em conclusão, atualmente dispomos de uma nova e excelente vacina que pode ser 
recomendada em nível individual (por ora somente no setor privado), para crianças e 
adolescentes de ambos os sexos, ampliando a proteção para todas as neoplasias asso-
ciadas ao vírus HPV.

De acordo com o exposto, a Sociedade Brasileira de Pediatria (SBP) passa a recomen-
dar o uso preferencial da vacina nonavalente, sempre que possível, idealmente entre  
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9 e 14 anos com catch-up para adolescentes mais velhos não vacinados ou incompleta-
mente vacinados.

•	O esquema de doses permanece o mesmo utilizado para vacina HPV4: meninas e 
meninos de 9 a 14 anos: duas doses, com seis meses de intervalo (0 e 6 meses).

	 A partir de 15 anos: três doses (0, 2 e 6 meses)
	 Imunocomprometidos de 9 a 45 anos, independentemente da idade: três doses (0, 2 e 

6 meses);

•	Para crianças e adolescentes previamente vacinadas com esquema completo de HPV4, 
a revacinação pode ser considerada com o intuito de ampliar a proteção para os cinco 
tipos adicionais;

•	Para crianças e adolescentes com esquema incompleto de HPV4 a SBP sugere que 
o esquema seja completado, sempre que possível, preferencialmente com a vacina 
HPV9. Nessa situação, para uma ideal proteção contra os cinco tipos adicionais, ba-
seado na bula aprovada da vacina e no conhecimento atualmente disponível, deve ser 
recomendado o esquema completo de doses de HPV9 de acordo com a idade (duas ou 
três doses).

•	A vacina HPV9 foi avaliada com aplicação simultânea e não há objeção para o uso 
concomitante com as demais vacinas recomendadas para a idade;

A SBP enfatiza a importância de alcançarmos coberturas vacinais elevadas contra o 
HPV em nosso país com ambas as vacinas hoje disponíveis, reforçando o papel prota-
gonista do Pediatra como agente decisivo para o sucesso na eliminação do câncer do 
colo uterino e o controle das demais doenças relacionadas ao HPV.
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ASSESSORES DA PRESIDÊNCIA PARA POLÍTICAS PÚBLICAS:

COORDENAÇÃO:

Maria Tereza Fonseca da Costa (RJ)

MEMBROS:

Donizetti Dimer Giamberardino Filho (PR)

Alda Elizabeth Boehler Iglesias Azevedo (MT)

Evelyn Eisenstein (RJ)

Rossiclei de Souza Pinheiro (AM)

Helenilce de Paula Fiod Costa  (SP)

DIRETORIA E COORDENAÇÕES

DIRETORIA DE QUALIFICAÇÃO E CERTIFICAÇÃO 

PROFISSIONAL

Edson Ferreira Liberal (RJ)

José Hugo de Lins Pessoa (SP)

Maria Angelica Barcellos Svaiter (RJ)

COORDENAÇÃO DE ÁREA DE ATUAÇÃO

Sidnei Ferreira (RJ)

COORDENAÇÃO DO CEXTEP (COMISSÃO EXECUTIVA DO 

TÍTULO DE ESPECIALISTA EM PEDIATRIA)

COORDENAÇÃO:

Hélcio Villaça Simões (RJ) 

COORDENAÇÃO ADJUNTA:

Ricardo do Rego Barros (RJ)

MEMBROS:

Clovis Francisco Constantino (SP) - Licenciado

Ana Cristina Ribeiro Zöllner (SP)

Carla Príncipe Pires C. Vianna Braga (RJ)

Cristina Ortiz Sobrinho Valete (RJ)

Grant Wall Barbosa de Carvalho Filho (RJ)

Sidnei Ferreira (RJ)

Silvio Rocha Carvalho (RJ)

COMISSÃO EXECUTIVA DO EXAME PARA OBTENÇÃO DO 

TÍTULO DE ESPECIALISTA EM PEDIATRIA AVALIAÇÃO 

SERIADA

COORDENAÇÃO:

Eduardo Jorge da Fonseca Lima (PE)

Luciana Cordeiro Souza (PE)

MEMBROS:

João Carlos Batista Santana (RS)

Victor Horácio de Souza Costa Junior (PR)

Ricardo Mendes Pereira (SP)

Mara Morelo Rocha Felix (RJ)

Vera Hermina Kalika Koch (SP)

DIRETORIA DE RELAÇÕES INTERNACIONAIS

Nelson Augusto Rosário Filho (PR)

Sergio Augusto Cabral (RJ)

REPRESENTANTE NA AMÉRICA LATINA

Ricardo do Rego Barros (RJ)

INTERCÂMBIO COM OS PAÍSES DA LÍNGUA PORTUGUESA

Marcela Damasio Ribeiro de Castro (MG)

DIRETORIA DE DEFESA PROFISSIONAL

DIRETOR:

Fabio Augusto de Castro Guerra (MG)

DIRETORIA ADJUNTA:

Sidnei Ferreira (RJ)

Edson Ferreira Liberal (RJ)

MEMBROS:

Gilberto Pascolat (PR)

Paulo Tadeu Falanghe (SP)

Cláudio Orestes Britto Filho (PB)

Ricardo Maria Nobre Othon Sidou (CE)

Anenisia Coelho de Andrade (PI)

Isabel Rey Madeira (RJ)

Donizetti Dimer Giamberardino Filho (PR)

Jocileide Sales Campos (CE)

Carlindo de Souza Machado e Silva Filho (RJ)

Corina Maria Nina Viana Batista (AM)

DIRETORIA CIENTÍFICA

DIRETOR: 

Dirceu Solé (SP)

DIRETORIA CIENTÍFICA - ADJUNTA

Luciana Rodrigues Silva (BA)

DEPARTAMENTOS CIENTÍFICOS:

Dirceu Solé (SP)

Luciana Rodrigues Silva (BA)

GRUPOS DE TRABALHO

Dirceu Solé (SP)

Luciana Rodrigues Silva (BA)

MÍDIAS EDUCACIONAIS

Luciana Rodrigues Silva (BA)

Edson Ferreira Liberal (RJ)

Rosana Alves (ES)

Ana Alice Ibiapina Amaral Parente (ES)

PROGRAMAS NACIONAIS DE ATUALIZAÇÃO

PEDIATRIA - PRONAP 

Fernanda Luisa Ceragioli Oliveira (SP)

Tulio Konstantyner (SP)

Claudia Bezerra Almeida (SP)

NEONATOLOGIA - PRORN

Renato Soibelmann Procianoy (RS)

Clea Rodrigues Leone (SP)

TERAPIA INTENSIVA PEDIÁTRICA - PROTIPED

Werther Bronow de Carvalho (SP)

TERAPÊUTICA PEDIÁTRICA - PROPED

Claudio Leone (SP)

Sérgio Augusto Cabral (RJ)

EMERGÊNCIA PEDIÁTRICA - PROEMPED

Hany Simon Júnior (SP)

Gilberto Pascolat (PR)

DOCUMENTOS CIENTÍFICOS

Emanuel Savio Cavalcanti Sarinho (PE)

Dirceu Solé (SP)

Luciana Rodrigues Silva (BA)

PUBLICAÇÕES

TRATADO DE PEDIATRIA

Fábio Ancona Lopes (SP)

Luciana Rodrigues Silva (BA)

Dirceu Solé (SP)

Clovis Artur Almeida da Silva (SP)

Clóvis Francisco Constantino (SP)

Edson Ferreira Liberal (RJ)

Anamaria Cavalcante e Silva (CE)

OUTROS LIVROS

Fábio Ancona Lopes (SP)

Dirceu Solé (SP)

Clóvis Francisco Constantino (SP)

DIRETORIA DE CURSOS, EVENTOS E PROMOÇÕES

DIRETORA:

Lilian dos Santos Rodrigues Sadeck (SP)

MEMBROS:

Ricardo Queiroz Gurgel (SE)

Paulo César Guimarães (RJ)

Cléa Rodrigues Leone (SP)

Paulo Tadeu de Mattos Prereira Poggiali (MG)

COORDENAÇÃO DO PROGRAMA DE REANIMAÇÃO NEONATAL

Maria Fernanda Branco de Almeida (SP)

Ruth Guinsburg (SP)

COORDENAÇÃO DO CURSO DE APRIMORAMENTO  

EM NUTROLOGIA PEDIÁTRICA (CANP)

Virgínia Resende Silva Weffort (MG)

PEDIATRIA PARA FAMÍLIAS

COORDENAÇÃO GERAL:

Edson Ferreira Liberal (RJ)

COORDENAÇÃO OPERACIONAL:

Nilza Maria Medeiros Perin (SC)

Renata Dejtiar Waksman (SP)

MEMBROS:

Adelma Alves de Figueiredo (RR)

Marcia de Freitas (SP)

Nelson Grisard (SC)

Normeide Pedreira dos Santos Franca (BA)


