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VACINA RECOMBINANTE ADJUVADA

a )
Indicacao em bula aprovada pela Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria (Anvisa) em
16/08/2021 para a vacina recombinante adjuvada para prevencido do hérpes-zéster
(Shingrix®):

Prevencao do herpes-zoster em adultos com 50 anos ou mais e adultos com 18 anos de idade ou
mais com risco aumentado.

Indicacdo proposta pelo demandante para avaliacao da Conitec*:
Prevencao do herpes-zoster em idosos com idade > 80 anos e individuos imunocomprometidos
com idade > 18 anos.

Recomendacao final da Conitec:

O Comité de Medicamentos da Conitec recomendou inicialmente a ndo incorporacao da vacina
recombinante adjuvada para a prevencdo do herpes-zoster em idosos com idade > 80 anos e
individuos imunocomprometidos com idade > 18 anos.

Decisao final:

PORTARIA SCTIE/MS N2 3: Torna publica a decisdo de ndo incorporar, no ambito do Sistema Unico
de Saude - SUS, a vacina recombinante adjuvada para a prevencao do herpes-zoster em idosos
com idade > 80 anos e individuos imunocomprometidos com idade > 18 anos.

*De acordo com o §62 do art. 32 do Anexo XVI da Portaria de Consolidagdo GM/MS n2 1/2017, o pedido de incorporacdo

de uma tecnologia em saude deve ter indicacao especifica. Portanto, a Conitec nao analisara todas as hipoteses previstas

na bula em um mesmo processo.

O que é herpes-zéster?

O herpes-zoster, também chamado de cobreiro, € uma condi¢cao de saude causada pelo virus
varicela-zoster, 0 mesmo que causa a catapora. Quando a pessoa tem catapora — geralmente
na infancia —, o virus permanece “adormecido” no organismo e pode ser reativado ao longo
da vida, ocasionando o herpes-zoster. Essa reativagdao € mais comum em pessoas idosas ou
com a imunidade baixa (imunocomprometidos), o que pode ocorrer devido a doengas, como
cancer e infecc¢ao pelo virus da imunodeficiéncia adquirida (HIV), ao uso de medicamentos
que enfraguecem o sistema imunoldgico ou a realizacdao de tratamentos médicos como
quimioterapia e transplante. No entanto, o herpes-zoster também pode ocorrer em pessoas
saudaveis, principalmente naquelas com mais de 55 anos e em jovens que enfrentam muito
estresse ou outras situacdes que diminuem a imunidade.
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O herpes-zoster geralmente comeca com dor e mal-estar
antes mesmo de aparecerem manchas na pele. Os primeiros
sintomas sao queimacao, coceira, sensibilidade na pele, febre
baixa e cansaco. Depois de um ou dois dias, surgem manchas

vermelhas que evoluem para pequenas bolhas cheias de liquido.
Essas bolhas podem secar e formar crostas. As lesdes aparecem
em apenas um lado do corpo e segquem o caminho de um nervo, A e}
que da ao herpes-zoster seu aspecto caracteristico. As areas mais p

afetadas costumam ser o tronco, a face, a lombar e o pescoco.

Esse processo dura cerca de duas a trés semanas. O herpes-

zoster geralmente melhora sozinho, mas em alguns casos

pode causar complicagcdes graves, como alteracdes na pele, no

sistema nervoso, nos olhos e nos ouvidos.

Um dos sintomas mais marcantes € a dor, descrita como queimagao, fisgada ou dor intensa
quando a pele étocada. Emalguns casos, mesmo depois que as manchas e bolhas desaparecem,
a dor pode continuar por semanas ou meses — essa condi¢cao é chamada neuralgia pos-
herpética (NPH) e pode afetar bastante a qualidade de vida. A dor na NPH afeta entre 10 e 20%
dos pacientes com herpes-zoster e ocorre em trés fases: a fase aguda, que corresponde a
dor dentro dos primeiros 30 dias apos o inicio das erupcdes cutaneas; a fase subaguda que se
refere a dor persistente entre 30 e 120 dias; e a fase crdnica, considerada a NPH propriamente
dita, definida por dor por mais de 120 dias apos o0 aparecimento das erupcdes cutaneas.

O herpes-zoster tem ocorréncia global, com incidéncia predominante no sexo feminino. De
acordo com dados dos Sistemas de Informacdes Ambulatoriais do SUS (SIA/SUS) e hospitalares
(SIH/SUS), no periodo de 2008 a 2024, foram registrados 85.888 atendimentos ambulatoriais
e 30.801 internacdes de pacientes com herpes-zoster no Brasil. Além disso, sequndo dados
do Sistema de Informacdes sobre Mortalidade do SUS (SIM/SUS), entre os anos de 2007 e
2023, ocorreram 1.567 mortes por herpes-zoster no pais, 0 que representou uma taxa de
mortalidade pela doenca de 0,05 6bitos por 100 mil habitantes no periodo. Do total de obitos
registrados, 90% foram de pessoas com idade maior ou igual a 50 anos, sendo 53,4% em
idosos mais de 80 anos de idade.

Como os pacientes com Herpes-Zoster sao tratados no SUS?

No SUS, o diagnostico do herpes-zoster geralmente é feito pela avaliacao clinica, ou seja, pela
observacao dos sintomas e exame fisico. Em casos duvidosos ou atipicos, o médico pode
solicitar exames especificos para confirmar a presenca do virus causador da doenca, a partir
de amostras das lesdes. Neste caso, podem ser utilizadas as técnicas de imunofluorescéncia
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direta e de reacdo em cadeia da polimerase (PCR).

Ja o tratamento tem como objetivo aliviar a dor, conter o avango das lesdes na pele e prevenir
complicacdes, como a NPH. Nos casos leves e sem risco de agravamento, o SUS oferece
tratamento sintomatico com remedios para aliviar a dor, febre e coceira, além de orientacdes
de higiene e cuidados com a pele. Quando o risco € maior — como em pessoas idosas,
Imunocomprometidas ou com doenga grave — recomenda-se o uso do antiviral aciclovir, que
apresenta maior efetividade se iniciado nas primeiras 24 horas da doenca e reduz a ocorréncia
de NPH quando iniciado em até 72 horas apos o aparecimento de lesdes. Esse medicamento
pode ser administrado por via oral ou, em casos mais graves, por via intravenosa no hospital.
Para controlar a dor persistente, especialmente na neuralgia pos-herpética, o SUS também
disponibiliza medicamentos como amitriptilina, carbamazepina e lidocaina em gel, conforme
a necessidade de cada paciente.

As estratégias para prevencao do herpes-zoster incluem orientacdes para evitar a transmissao
do virus e a utilizagao da vacina. Para pessoas com imunidade nao comprometida e lesdes
limitadas a uma regidao do corpo, recomenda-se evitar contato direto e manter as feridas
cobertas, quando possivel. Se as lesdes estiverem espalhadas ou a pessoa estiver com a
imunidade comprometida, € preciso ter cuidados extras, como evitar contato proximo e
proteger também contra a transmissao pelo ar, até que todas as feridas estejam secas e com
crostas.

Medicamento analisado: Vacina Recombinante Adjuvada

O Departamento do Programa Nacional de Imunizacdes, da Secretaria de Vigilancia em Saude
e Ambiente, do Ministério da Saude, solicitou a Conitec, a avaliacao da incorporacao, ao SUS,
da vacina recombinante adjuvada para prevencao do herpes-zoster em idosos com idade
maior ou igual a 80 anos e individuos imunocomprometidos com idade maior ou igual a 18
anos.

A vacina recombinante adjuvada para prevenc¢ao do herpes-zoster contém uma proteina do
virus varicela-zoster (antigeno gk) combinada a um adjuvante (ASO1B), que ajuda o sistema
imunologico a reconhecer e combater o virus. Ela € administrada por via intramuscular,
em duas doses de 0,5 mL, com intervalo de dois meses (podendo ser reduzido em casos
especificos). Esta vacina foi registrada na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) para
prevenir herpes-zoster em adultos a partir de 50 anos e adultos com 18 anos ou mais sob risco
aumentado.

A Conitec avaliou se a vacina é eficaz e segura para prevenir o herpes-zoster em idosos com 80
anos ou mais e adultos imunocomprometidos com mais de 18 anos. As evidéncias mostraram
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que a vacina possui eficacia de 89,7% para prevencao da herpes-zoster em idosos acima de
80 anos e em 78,9% para prevencao de NPH em pessoas com 70 anos ou mais. Em individuos
imunocomprometidos com idade maior ou igual a 18 anos, as evidéncias indicaram eficacia
de 81% contra herpes-zoster e 89% contra NPH.

Em relagao a segurancga, a vacina foi considerada segura, sendo que os eventos adversos mais
comuns relatados foram: dor no local da aplicagcao, cansaco, dor muscular, dor de cabeca e
febre, geralmente de intensidade leve a moderada. Dados de pds-comercializagao mostraram
que, apos a aplicacao de 9,3 milhdes de doses em outros paises, mais de 95% dos eventos
adversos relatados nao apresentaram gravidade.

A analise de impacto orgcamentario considerou o numero maximo de doses ofertado, de trés
milhdes por ano, correspondente a vacinagcao de 1,5 milhdo de pacientes. Estima-se que
5.456.211 pacientes sejam elegiveis para a vacina. Com as projecdes populacionais de idosos e
imunocomprometidos, esse numero chegaria a 6.471.151 em cinco anos. Ao vacinar 1,5 milhao
de pacientes por ano, o custo seria de RS 1,2 bilhdo por ano e, no quinto ano, a vacinacao
dos 471 mil pacientes restantes com um custo de RS 380 milhdes. Ao final de cinco anos, o
investimento total seria de RS 5,2 bilhdes. Dessa forma, a vacina foi considerada ndo custo-
efetiva.

Perspectiva do Paciente

A Chamada Publica n? 49/2025 esteve aberta durante o periodo entre 28/05/2025 e
06/06/2025 e recebeu 240 inscricdes. Os representantes titular e suplente foram definidos
a partir de sorteio realizado em plataforma digital com transmissao em tempo real e com
gravagao enviada posteriormente para todos os inscritos.

Durante a sua apresentacao, a representante relatou que reside em Sao Bernardo do Campo,
no estado de Sao Paulo, e que nao possui qualquer vinculo com a industria. Informou que foi
diagnosticada com mieloma multiplo ha dez anos. Em 2016, foi submetida a dois transplantes
de medula: um autdlogo, em que as células-tronco vém do proprio paciente, e outro
alogénico, em que as células-tronco vém de um doador. No ano seguinte ao transplante,
ao interromper o medicamento Aciclovir, indicado para tratamento de infeccdes na pele, a
representante apresentou um quadro de herpes-zoster. Segundo o médico responsavel pelo
acompanhamento, a dor relatada pela representante era de intensidade semelhante a dor do
parto. Diante deste quadro, foi indicada a internacao hospitalar, contudo, optou por nao ser
internada considerando seu historico recente de internacdes. Retornou para casa, porém seu
estado de saude agravou e ela precisou retornar ao hospital.

Trés dias apos o inicio dos sintomas de herpes-zoster, o lado direito do seu corpo encontrava-
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se significativamente comprometido, conforme demonstrado em imagens apresentadas
durante relato. A NPH, dor nas regides afetadas, era intensa e persistiu por anos, mesmo com
O uso continuo de medicamentos

Cerca de dois anos e meio apos o inicio dos sintomas, a representante informou ter sido
vacinada contra o herpes-zoster, apresentando melhora das dores associadas as lesdes.
No entanto, pontuou que o alto custo da vacina representa um obstaculo importante para
pessoas em situacao de vulnerabilidade socioecondmica, ressaltando a necessidade da sua
incorporacao ao SUS.

O video da 242 Reuniao Extraordinaria pode ser acessado aqui.

Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou inicialmente a nao incorporacao, ao SUS, da vacina recombinante
adjuvada para a prevencao do herpes-zoster em idosos com idade > 80 anos e individuos
imunocomprometidos com idade > 18 anos. Esse tema foi discutido durante a 242 Reuniao
Extraordinaria da Comissao, realizada dia 15 de agosto de 2025. Na ocasidao, o Comité de
Medicamentos reconheceu a importancia da vacina para a prevenc¢ao do herpes-zoster, mas
destacou que considerac¢des adicionais sobre a oferta de preco precisam ser negociadas, de
modo a alcancar um valor com impacto orcamentario sustentavel para o SUS.

O assunto esteve disponivel na Consulta Publica n® 78, durante 20 dias, no periodo de
17/09/2025 a 06/10/2025, para receber contribuicdes da sociedade (opinides, sugestdes e
criticas) sobre o tema.

Resultado da consulta publica

Foram recebidas 8.811 contribuicdes, 8.722 favoraveis a incorporacao. Os argumentos
mencionaram a importancia do acesso a vacina devido ao custo elevado, ao beneficio para
pessoas economicamente desfavorecidas, para a protecao de segmentos mais vulneraveis
a infeccao, em atencao os principios do SUS e ao direito a saude. Também foi mencionada
a importancia de estender a oferta a outras faixas etarias e publicos. Houve ainda mencao
as caracteristicas da doenca, ao potencial da incorporacdo promover economia e diminuir
a sobrecarga para o SUS, a qualidade de vida, a eficacia/efetividade, ao fato de a vacina
conferir protecdao contra outras condicdes e a seguranca. Quanto a experiéncia com a vacina,
destacaram-se a eficacia, a seguranca, a reducao de casos, a comodidade posoldgica, a
efetividade, a reducdo de custos com o tratamento e a qualidade de vida. A recorréncia de
sintomas, no caso daqueles que ja tinham apresentado a doenca, a posologia incbmoda, a
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https://youtu.be/GEzf6DpeoRk?si=NzZhzJkMBPtTs2Qe&t=10978

necessidade de intervalo entre um episddio da doenca e a vacinacao, a restricao de faixa etaria,
0s eventos adversos e a dificuldade de acesso foram mencionados como aspectos negativos.
As outras tecnologias mencionadas foram antivirais, analgésicos, opioides, a vacina herpes-
zoster atenuada e a vacina varicela atenuada. Os efeitos positivos citados foram efetividade e a
comodidade posologica. A recuperacao lenta, os eventos adversos, a recorréncia da doenca,
o custo elevado, a baixa comodidade posologica, a baixa efetividade, as contraindicacdes
de uso da vacina atenuada e a auséncia do efeito preventivo foram os aspectos negativos
mencionados.

Recomendacao final da Conitec

A 1472 Reunido Ordinaria da Conitec foi realizada nos dias 8, 9, 10, 11 e 12 de dezembro. No
dia 10, por maioria simples, o Comité de Medicamentos recomendou a ndo incorporacao, ao
SUS, da vacina recombinante adjuvada para a prevencao do herpes-zoster em idosos com
idade > 80 anos e individuos imunocomprometidos com idade > 18 anos. Foi discutido que a
ampliacdo da faixa etaria poderia trazer ganhos em Razdo de Custo-Efetividade Incremental
(medida que representa a razao entre a diferenca de custos e a diferenca de ganhos em saude
entre duas tecnologias), no entanto aumentaria também o impacto orcamentario, ja elevado.
Foi reconhecida a importancia da vacina do herpes zoster, no entanto a vacina foi considerada
nao custo-efetiva com um valor de impacto orcamentario muito alto.

O relatorio técnico completo de recomendacao da Conitec esta disponivel aqui.
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