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Vacina contra o herpes zoster
em Portugal
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RESUMO

Herpes zoster (HZ), também conhecido por zona, é uma doenca causada pela reativagao do virus varicella zoster (VZ). O au-
mento da idade pode ser um fator de risco para HZ e as suas maiores complicagdes sdo a nevralgia pds-herpética (NPH) e o
herpes zoster ophtalmicus (HZO). A vacinagdo para HZ é um método eficaz e seguro para a prevencao da doenca em doentes
imunocompetentes e sdo varios os estudos e revisdes que suportam a indicagdo para vacinacdo da populacdo a partir dos 60
anos. Embora existam duas vacinas disponiveis no mercado norte americano, em Portugal apenas se encontra aprovada a vaci-
na viva atenuada (VVA) — Zostavax®.

Apesar de ainda ndo existirem muitos estudos, os ja realizados parecem mostrar superioridade no custo-eficacia da vacina
recombinante (VR), Shingrix®, quando comparada com a VVA.

Estima-se que 10-30% da populacdo portuguesa seja afetada pela reativacdo do virus pelo que urge a importancia de se
avaliar o real impacto de HZ na populagdo e, caso este se verifique relevante, estudar a necessidade de recomendar a vacina-

¢do a todos os doentes com idade superior a 60 anos e aprovar a nova VR.
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A DOENCA E A VACINACAO
erpes zoster (HZ), também conhecido por
zona, é uma doenca causada pela reativacéo
do virus varicella zoster (VZ).! O virus € ad-
quirido habitualmente na infancia e mani-
festa-se sob a forma de varicela.? Apds a apresentagao
inicial, o virus permanece latente nos ganglios da raiz
dorsal ou nos nervos cranianos, podendo reativar-se
sob certas circunstancias.® O sistema imunitario impe-
de primariamente esta reativacdao. O aumento da ida-
de pode ser um fator de risco para HZ, assim como flu-
tuacoes na imunidade celular que podem ocorrer em
determinados estados patolégicos, comorbilidades,
medicamentos e outros fatores, que também originam
esta reativacdo.?* As complicacées major do HZ, que
afetam cerca de 10 a 20% dos doentes, sdo a nevralgia
p6s-herpética (NPH) e o herpes zoster ophtalmicus
(HZO).
ANPH é definida como dor, debilitante e dificil de con-
trolar, que persiste mais de trés meses ap6s o desapare-
cimento das lesdes cutaneas e cuja incidéncia aumenta

*Médicas Internas de Medicina Geral e Familiar. USF Vasco da Gama, ACeS Lisboa
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exponencialmente com o avancar daidade. Até a datando
existe nenhuma intervencao que alivie eficazmente a dor
da NPH. O HZO ocorre quando o HZ se apresenta na di-
visdo oftdlmica do quinto par craniano, estimando-se que
haja envolvimento ocular em cerca de 50% dos doentes
quando ndo sdo utilizados antivirais.'*

Cerca de 25% da populacao estd em risco de desen-
volver HZ e, na Europa, é estimado que a incidéncia de
HZ seja entre 2,0 e 4,6 casos por 1.000 pessoas-ano.”®

Nesse sentido, releva-se a importancia de estraté-
gias preventivas que estdo ja a ser utilizadas noutros
paises. A vacinacdo dos adultos mais velhos estd reco-
mendada em paises como os Estados Unidos da Amé-
rica (EUA), Canad4, Franca, Reino Unido e estudos de
custo-eficdcia apoiam programas de vacinacdo nou-
tros paises.®'* A vacinagdo para HZ é um método eficaz
e seguro para a prevencdo da doenca em doentes imu-
nocompetentes; contudo, varios estudos estdo em cur-
so para verificar a seguranca e eficicia em doentes imu-
nocomprometidos.'*2

Vérios estudos e revisdes suportam a indicagdo para
vacinacgdo da populacgdo a partir dos 60 anos. Existe al-
guma referéncia na literatura ao potencial beneficio de
introduzir a vacinacdo mais cedo, nomeadamente a



partir dos 50 anos, mas os ganhos na diminuicdo da in-
cidéncia de HZ e comorbilidades ndo parecem justifi-
car o investimento.*

Apesar de haver duas vacinas disponiveis no merca-
do norte americano, em Portugal apenas a vacina viva
atenuada (VVA), Zostavax®, se encontra aprovada.

VACINAGCAO CONTRA HZ EM PORTUGAL

No ano de 2015, aVVA foi aprovada pelo INFARMED?
para comercializacdo em Portugal, com a indicacdo de
prevenir a reativacdo do virus na forma de herpes zos-
ter e as comorbilidades referidas anteriormente. Trata-
-se de uma vacina viva, atenuada, que pode ser admi-
nistrada por via subcutanea ou intramuscular, prefe-
rencialmente na regido deltoide, numa tnica dose.

De momento a vacina encontra-se indicada para va-
cinacdo de doentes com idade igual ou superior a 50
anos, numa base de decisdo individual e tem um pre-
¢o de venda ao publico de aproximadamente 142,58
euros, dos quais sdo comparticipados 74,08 euros, me-
diante prescricao médica.

Apesar desta indicacdo, a vacina encontra-se ape-
nas mencionada no Programa Nacional de Vacinac¢do
(PNV)#pelo facto de se tratar de uma vacina viva, omi-
tindo-se as suas indicacoes.

Em Portugal, os dados relativos a reativagdo do VVZ
sdo limitados, provavelmente porque varicela e zona nao
sdo doencas de declaracdo obrigatéria sendo, por esse
motivo, mais dificeis de categorizar quanto a incidéncia.
Contudo, estima-se que 10-30% da populacdo seja afe-
tada pelareativacao do virus.? Relativamente a interna-
mentos hospitalares com herpes zoster como diagnés-
tico principal, um estudo realizado em Portugal verificou
a ocorréncia de 1.706 internamentos hospitalares, entre
os anos de 2000 e 2010, por esta patologia. A duracdo mé-
dia dos internamentos relatados foi de 9,3 dias e verifi-
cou-se uma letalidade intra-hospitalar de 1%.%

NOVA VACINA

A vacina recombinante (VR) Shingrix® foi aprovada
para a prevencdo de herpes zoster na Unido Europeia
(UE), Estados Unidos da América (EUA), Japao, Canada
e Austrdlia e, para prevencao de NPH, na UE e Australia
em pessoas com idade igual ou superior a 50 anos.!” Esta
vacina contém o antigénio da glicoproteina E, que é o
antigénio mais abundante em células infetadas pelo vi-
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rus, e o sistema adjuvante AS01.2"* Consiste na admi-
nistracdo de duas doses intramusculares com espaca-
mento de dois a seis meses entre elas. Nao estd indica-
da para a prevencdo primadria da varicela.”” Em Portugal
nao foi ainda aprovada a sua comercializacao.

Um estudo comparou o impacto da introducgdo das
duas vacinas na populacdo alema com idade superior
ouigual a 50 anos e concluiu que o nimero necessario
tratar (NNT) da vacina recombinante comparativa-
mente com a VVA era muito inferior: oito a onze casos
versus vinte a cinquenta casos, respetivamente.?

Sao varios os estudos de custo eficdcia comparando
a VVA versus a ndo vacinacao em diferentes idades de
administra¢do.?**! Estudos com a VR sdo em menor
quantidade, uma vez que se trata de uma vacina apro-
vada pela Food and Drug Administration (FDA) apenas
em outubro de 2017 e pela Comissao Europeia em abril
de 2018, e ainda ndo se encontra comercializada em va-
rios paises.

Um estudo realizado na populagdo americana com
mais de 60 anos demonstrou que a VR € custo-efetiva
quando comparada com a ndo administracao da vaci-
na e que hd uma reducao de custos quando compara-
da com a vacina atenuada.”!

Um outro estudo, desenvolvido em dezoito paises
diferentes da Europa, América do Norte, América Lati-
na, Asia e Australia, demonstrou uma eficacia de 97,2%
da VR quando comparada com placebo na reducdo de
HZ em individuos com idade superior ou igual a 50
anos, sem diferencas na eficacia com varia¢do da ida-
de.JaaVVA, em outros estudos, teve menor eficacia em
participantes com idade igual ou superior a 70 anos
(37,6%) e naqueles entre os 50-59 anos (69,8%).%

O centro de controlo de doencas e prevenc¢ao dos
EUA mostrou que na maioria a vacina¢ao com VR evi-
tou mais doenca com custos gerais mais baixos do que
avacinag¢do com VVA."

Na sua generalidade, os estudos comparativos entre
as duas vacinas demonstram uma superioridade na efi-
cécia da VR, tanto a nivel da infecdo do herpes virus
como na NPH.

DISCUSSAO E CONCLUSAO

As revisdes mais recentes sobre o tema sdo concor-
dantes relativamente a indicac¢ao para vacinacao da po-
pulacao a partir dos 60 anos.
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A vacinagdo em doentes mais novos parece ser su-
pérflua e ndo trazer diminuicédo significativa da inci-
déncia de HZ e comorbilidades que validem a sua in-
clusdo nas recomendacdes.

Contudo, é necessdrio ter em mente que as reco-
mendagdes existem para paises nos quais foram ela-
borados estudos custo-eficidcia tendo em conta a pre-
valéncia da doenca nessas regioes, bem como a mor-
bilidade e gastos associados as suas complicacoes.

Os sistemas de satide Beveridgianos, como € o caso
do SNS, requerem uma anélise extensa e detalhada an-
tes da implementacdo e comparticipacdo de progra-
mas vacinais e das vacinas selecionadas, dependendo
da idade dos doentes e de outros fatores.

Destaca-se, por isso, a superioridade demonstrada
da VR quer na prevenc¢do de HZ como na longevidade
da protec¢do que confere comparativamente a VVA.

Analisando o pre¢o de venda ao ptblico da vacina
disponivel verifica-se que ndo é uma opcéao viavel para
a maioria dos Portugueses, pelo que a introducdo de
uma nova vacina que competisse com a atual poderia
nio sé trazer competitividade ao mercado como ofere-
cer uma protecao superior.

Este artigo pretende levantar a necessidade de ava-
liar o real impacto de HZ na populagdo Portuguesa e,
caso este se verifique relevante, estudar a necessidade
derecomendar a vacinacao a todos os doentes com ida-
de superior a 60 anos.
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ABSTRACT

HERPES ZOSTER VACCINE IN PORTUGAL

Herpes zoster (HZ), also known as shingles, is a disease caused by the reactivation of the varicella-zoster (VZ) virus. Increa-
sing age can be a risk factor for the development of HZ, which has, as main complications, postherpetic neuralgia (PHN) and
herpes zoster ophtalmicus (HZO). Vaccination against VZ is an effective and safe method for prevention in immunocompetent
patients and it is recommended, according to many studies, for patients over 60 years old. Although there are two vaccines
available in the United States of America, in Portugal only the live-attenuated vaccine (LAV), Zostavax®, was approved.

Despite the lack of studies, the ones that were conducted seem to demonstrate the cost-effectiveness superiority of the re-
combinant vaccine (RV), Shingrix®, when compared to the LAV.

It is estimated that 10-30% of the Portuguese population is affected by the reactivation of the virus, which demonstrates
the need to evaluate the real impact of the disease on our population. It is also necessary to study the benefits of recommen-
ding vaccination to every immunocompetent patient above 60 years old and of approving the new RV.

Keywords: Herpes zoster vaccine; Postherpetic neuralgia.
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