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AVALIAGAO DE IMPACTO LEGISLATIVO - PL N°
6.820/2010

1. APRESENTACAO DA PROPOSICAO

A presente avaliagdio de impacto legislativo tem como objeto o
Projeto de Lei n° 6.820, de 2010, de autoria do Senado Federal (Senadora Ideli Salvatti),
que esta assim expresso:

“PROJETO DE LEI N° 6.820, DE 2010

Altera a Lei n° 6.259, de 30 de
outubro de 1975, para garantir o
oferecimento de vacinagao
antipapilomavirus humano (hpv) a
populagao.

O Congtresso Nacional decreta:

“Art. 1° O art. 3° da Lei n° 6.259, de 30 de outubro de 1975, passa
a vigorar acrescido do seguinte §2°, renumerando-se o paragrafo

unico como §1°:

§2° A vacina  antipapilomavirus  humano fara  parte,
obrigatoriamente, do calendario de vacinagoes do Programa
Nacional de Imunizag¢bes.” (NR)

Art. 2° Esta lei entra em vigor apos decorridos 180 (cento e
oitenta) dias de sua publicacio oficial.”

A proposta foi apresentada a Camara Alta pela Senadora Ideli
Salvatti no ano de 2007 (PLS 51, de 2007), tendo sido aprovado em 10 de fevereiro de 2010
e enviado a Camara dos Deputados para a revisdo da matéria, nos termos do art. 62 da
Constituicao Federal. Em 26 de fevereiro de 2010, a matéria foi distribuida, sob regime de
tramitacao ordinario e nos termos dos arts. 24, II, e 54 do Regimento Interno da Camara
dos Deputados, as Comissoes de Seguridade Social e Familia — CSSF; de Financas e
Tributagdo — CFT; e de Constitui¢do e Justica e de Cidadania — CCJC. Quando da
elaboracdao do presente trabalho, a proposicao encontrava-se na CFT, tendo entrado nessa
Comissao em 26 de marco de 2013.

A Lei n°® 6.259, de 1975, criou o Programa Nacional de
Imunizagao, que tinha o claro objetivo de sistematizar as campanhas de vacinagdo
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promovidas pelo Poder Publico e contribuir para o controle, eliminacio e/ou erradicaciao
das doengas imunopreveniveis, por meio de duas estratégias basicas: vacina¢do de rotina e
campanhas anuais, de maneira descentralizada e hierarquizada. A partir desse diploma legal,
as agoes coordenadas pelo Ministério da Saude obtiveram resultados bastante satisfatorios
na consecucao desses objetivos, que s6 nio foram melhores pelas limitagdes presentes na
obtengao de uma maior cobertura vacinal. Ainda assim, o Brasil conseguiu eliminar a
variola (eliminada em todo mundo), a poliomielite e o sarampo'.

2. CONTEXTUALIZACAO DA PROPOSICAO

2.1. OBJETIVO DA PROPOSICAO

Como pode se depreender do texto do projeto, o objetivo
principal da proposta é obrigar o Poder Publico a disponibilizar a vacina contra o
papilomavirus humano — HPV no ambito do Programa Nacional de Imunizacio e

viabilizar a imunizacio dos individuos contra esse virus. O objetivo imediato ou direto da

norma, portanto, é evitar a infeccao individual pelo HPV e sua transmissio.

Todavia, existem outros objetivos mediatos ou indiretos, que
precisam ser destacados. A partir da obten¢ao da imunidade de individuos que possuem
indicagdo para o uso da vacina, com maior cobertura com o decorrer do tempo, a
vacinagao impedira o contagio dos imunizados, bem como a manifestacio das doengas
relacionadas a infec¢do pelo agente em comento, além de diminuir a circulagdo do virus
entre individuos da mesma populagio.

A obten¢ao gradual da imunidade contra referido virus, de forma
mais disseminada no longo prazo, trara a redu¢iao na infecgao e dissemina¢iao do agente
patogénico. Esse beneficio correspondera a reducdo da incidéncia das diversas doencas

correlacionadas a infeccdo pelo virus do papiloma, em especial alguns tipos de canceres,
como o de colo do utero, de vagina, de pénis e outros.

Alias, vale salientar que a finalidade principal, destacada pela autora

da proposta, seria exatamente a redu¢ao no numero de casos de cancer de colo de tutero,
que tém como causa necessaria, embora ndo suficiente, a presenca do HPV. Outros tipos
de canceres também serdao prevenidos, além de outras doengas ndo malignas relacionadas
com a presenca desse virus, como o condiloma acuminado (verrugas genitais).

2.2. DEFINICAO DO PROBLEMA QUE A NORMA ABORDA

A infec¢do pelo papilomavirus humano — HPV ¢ a doenca
sexualmente transmissfvel mais comum em todo o mundo. Estima-se que anualmente seis
milhGes de pessoas sejam por ele infectadas e que cerca de 80% das mulheres entrardo em
contato com o HPV em algum momento de suas vidas (CDC/USA e OMS). A prevaléncia

! Os casos de sarampo detectados no Pais na ultima década foram “importados”, segundo o Ministério da
Saude.
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dos tipos de alto risco é estimada em 18% no Brasil, mas com diferencas regionais
(Ministério da Saade/INCA).

Os papilomavirus apresentam preferéncia pelas células epiteliais da
pele e das mucosas. Eles provocam alguns tipos diferentes de verrugas em seres humanos,
incluindo verrugas cutaneas, verrugas plantares, verrugas planas, condilomas genitais e
papilomas laringeos. As lesoes genitais, associadas ao HPV de transmissao sexual, estio
cada vez mais comuns, com evidéncias importantes correlacionando a presenga desse virus
com doenga maligna e pré-maligna da vulva, da vagina, do colo uterino, do pénis e do anus.

Segundo a Organizacio Mundial de Sadde — OMS, em 2007, 630
milhGes de pessoas apresentavam infecgdao genital pelo HPV, sendo a prevaléncia mundial
estimada entre 9-13%. O pico de incidéncia da infec¢ao ocorre logo apds o inicio da
atividade sexual, sendo que o risco de adquirir a infec¢ao ao longo da vida gira em torno de
50% e geralmente ocorre no periodo entre 2 al0 anos apds o inicio dessa atividade.

Na grande maioria dos casos a infecgdo pelo HPV ¢ transitoria e a
eliminagao do virus pelo organismo ¢ a ocorréncia mais comum. Mas em alguns casos tal
infec¢dao pode ficar persistente, com o individuo assintomatico ou sintomatico. Em alguns
casos, pode-se detectar lesdes de baixo grau (pré-cancerigenas). Em tais situagdes, a maioria
das pessoas consegue obter uma regressao espontanea das lesdes e dos sintomas causados
pelo virus. Entretanto, em raras situagoes, a doenca pode evoluir e ficar mais grave com o
surgimento de lesdes malignas e invasivas (estima-se que isso ocorra em 0,1% a 0,2% dos
casos - OMS). Saliente-se que a evolucdo da infec¢ao para o cancer dura mais de dez anos.

Atualmente, ja foram identificados mais de 100 gendtipos

diferentes para esse virus, sendo que pouco mais de quarenta deles podem infectar a regiao

genital de mulheres e homens. Apenas 15 tipos de HPV revelaram potencial oncogénico
(capacidade de gerar tumores), ou seja, possuem maior capacidade ou probabilidade de
provocar infecgOes persistentes e estar associados a lesdes precursoras (INCA). Os
gendétipos de maior frequéncia e risco, envolvidos em 90% dos casos de cancer de colo, que
foram investigados em algumas regides do mundo (Asia, América do Norte, Africa,
Europa, América do Sul e Central), sao os gendtipos: 106, 18, 45, 31, 33, 52, 58 e 35. Sendo
os gendétipos 16 e 18 os responsaveis por 70% dos casos, com uma variacao de 65 a 76%

s~ 2
entre as regloes observadas®.

Perante tais dados, pode-se concluir que o HPV tem participagao
significativa no desenvolvimento de algumas doengas, em especial de determinados tipos
de cancer — tumores genitais (cancer de colo uterino, cancer de vulva, cancer de pénis e
cancer anal) e carcinomas de células escamosas. Ele ¢ um virus que possui DNA na
formacdo de seu genoma. A integragao de determinados genes virais ao genoma das células
hospedeiras pode gerar uma alteragao genética estavel de uma célula normal para uma
neoplasica. Os virus tumorais sao mediadores de alteracbes no comportamento celular, ou
pela introdu¢ao de um novo gene transformador na célula, ou pela indu¢ao ou modificagiao

2/IDAL, A.T., 2011.
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da expressio de um gene celular preexistente. Seja qual for o caso, o resultado é que a

célula perde o controle da regulagio normal dos processos de crescimento’.

Saliente-se que, dentre todas as moléstias que podem ter como
causa o HPV, o cancer é a mais letal e mais comprometedora delas. Por isso, todas as
estratégias utilizadas no combate a esse virus tém como alvo principal a prevencio do
cancer. Todo arsenal utilizado pelo homem contra esse virus tem como finalidade maior
evitar a infeccdo humana, ou detectd-la precocemente, no intuito de impedir o
desenvolvimento dos diversos tumores malignos por ele causados, em especial o de colo de
utero pela sua alta incidéncia, alta relevancia epidemiolégica e por ser um agente presente
em todos os casos de ocorréncia desse tipo de tumor. Os canceres, de um modo geral,
possuem alta probabilidade de levar seu portador ao 6bito, além de responder por relevante
morbidade dos pacientes por eles acometidos, por diversos episdédios de internagao, por
utilizagio de medicagdes de alto custo, entre outros aspectos relevantes para a saude

publica.

Atualmente, o cancer é a segunda causa de morte no Brasil,
respondendo por 16,93% do total de mortes com causa determinada, perdendo somente
para as mortes por doengas no aparelho circulatério (30,87%). O crescimento na incidéncia
do cancer e nos gastos para seu controle acentua sua importancia como problema de saude
publica. Em 1999, os gastos com o cancer foram de R$ 470 milhGes, destinados ao
tratamento de 156 mil pacientes. Nove anos depois, em 2008, houve um incremento de
176,4% desses custos, ultrapassando R$ 1,7 bilhdo, apesar de um aumento
proporcionalmente menor, de 60,9%, no nimero de pacientes tratados.

Essa dissociagao entre gastos e numero de pessoas tratadas mostra
que os custos do tratamento dessa doenga avan¢am de forma bem mais rapida. Isso pode
ser devido a incorporagao mais célere de novas tecnologias e de medicamentos de ultima
gera¢do, bem mais caros que produtos ultrapassados ou em uso ha muito tempo. A batalha
contra o cancer as vezes necessita de muitos meios, alguns de alto custo, para o sucesso do
tratamento. A cada dia, novos medicamentos estao sendo incorporados nas estratégias de
luta contra essa moléstia e isso tem um alto preco, que num sistema universal de saude
precisa ser arcado por toda a sociedade. Nessa situagdo, a prevencao sempre sera a melhor
op¢ao, pois se evita nao sé a elevagdo de gastos, mas a instalacao da doenca e o mal estar
no paciente, a sua improdutividade e outras intercorréncias dificeis de serem quantificadas
monetariamente.

A OMS estima que a partir de 2020, mantidas as condi¢bes atuais,
serao diagnosticados 15 milhdes de novos casos de cancer anualmente, sendo que cerca de
70% deles ocorrerao em pafses em desenvolvimento e que sé 5% desses paises terdo
condi¢bes financeiras para controle da doenca. Por outro lado, com a aplicagao do
conhecimento cientifico atualmente disponivel a0 homem, pode se reduzir em 25% essa
incidéncia e curar a ter¢a parte dos tumores. Com isso, a incidéncia do cancer poderia ser
reduzida pela metade nos préoximos 25 anos.

SJAWETZ, E. et al. Microbiologia Médica.
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Ainda de acordo com a OMS, anualmente sao diagnosticados 500
mil novos casos de cancer de colo de utero e 230 mil mulheres morrem, por ano, em
virtude dessa doenga. Os estudos cientificos levados a termo revelam a presenca do HPV
em quase 100% dos casos de cancer cervical, sendo os tipos 16 e 18 responsaveis por mais
de 70% deles. Portanto, esse tipo de cancer constitui uma doenga com total possibilidade
de prevengcao, fato raro quando o assunto é cancer. Apesar dessa potencialidade preventiva,
essa doenga continua descontrolada no pafs.

No Brasil, cerca de 18.000 casos novos de cancer de colo uterino

sdo registrados a cada ano, segundo dados do DATASUS. E o segundo tipo mais incidente

em mulheres (perdendo para o cancer de mama, excluidos os canceres de pele, nio

melanoma). Excecao deve ser feita a Regidao Norte, onde o cancer de colo de dtero supera

o numero de casos de cancer de mama. Aproximadamente 5.000 mulheres morreram
vitimas desta moléstia no ano de 2010 (DATASUS).

Mas a presenca do HPV nido esta relacionada somente ao cancer
de colo de tdtero. Alguns estudos cientificos constataram a presenca desse agente em casos
de cancer de anus (88%), vulva (55%), vagina (54%), pénis (42%), laringe (25%), entre
outros (audiéncia publica de 29/05/2012).

A American Cancer Society, em publicagao de 2005, revelou o
percentual de casos novos de cancer em homens, relacionados ao HPV, com os seguintes
resultados: cancer da cavidade oral detectados, 23% tinham o HPV; cancer da orofaringe,
36% com HPV; cancer de laringe, 24% com HPV detectavel; cancer no anus, 88%; e

cancer de pénis, 80% relacionado com HPV.

Importante salientar que a utilizacao apenas do rastreamento como
instrumento para combate ao cancer de colo uterino (tipo que possui a maior relevancia)
nao enfrenta o problema objeto da proposta de forma satisfatoria, além de nao contemplar
uma série de outras moléstias que tem origem na infec¢ao pelo HPV. Isso porque o
rastreamento, que s6 ¢ aplicado as mulheres entre 25 e 59 anos, nio tem demonstrado a
efetividade almejada, em fungdo de algumas ocorréncias. A primeira a ser destacada é a
baixa adesio das mulheres ao exame de Papanicolau, que nao esta sendo feito nunca ou
esta sendo feito de forma irregular, com desrespeito aos prazos propugnados.

Outra ocorréncia a ser salientada ¢ que mesmo que uma mulher
seja diagnosticada com lesoes graves, em determinadas regioes, ha demora no atendimento
e no inicio do tratamento, o que favorece o avan¢o da doenga e em alguns casos a
ocorréncia de metastases. Os dados disponiveis nos sistemas de informagao da area de
saude revelam que a mortalidade por cancer de colo tem aumentado ao longo do tempo,
mesmo com a amplia¢ao do rastreamento e aumento do nimero de casos diagnosticados
precocemente.

O custo estimado de gastos com o cancer de colo uterino gira em
torno de US$ 5.000,00. Em alguns paises esses custos diretos sdo ainda mais altos. Na
Bélgica é de aproximadamente US$ 12.500,00, nos EUA US$ 18.800,00 e na Franga US$
13.500,00. Assim, na perspectiva mais otimista possivel, o Brasil gasta anualmente, apenas

-
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com os novos casos de cancer, cerca de US$ 90 milhoes (18.000 X US$ 5.000) em custos

diretos. Numa perspectiva mais pessimista esses gastos seriam da ordem de US$ 325
milhoes (18.000 X US$ 18000).

Além disso, ainda ha os custos relacionados ao tratamento das
mulheres que jia estdo combatendo o cancer ha algum tempo, como nos casos de
metastases, e os custos indiretos, incluidos nas despesas gerais da unidade hospitalar. E isso
s6 para o cancer de colo de dtero. Mas vale lembrar que o HPV ¢ responsavel por outros
tumores em mulheres e homens, além de outras doengas nao malignas, como as verrugas
genitais, que também geram muitos custos ao sistema de saude. Ademais, nas analises de
custos do tratamento de cancer de colo ndo foram computados os impactos economicos
decorrentes de anos de vida perdidos e custos previdenciarios.

Outro aspecto que merece mengio ¢é o envelhecimento da
populacdo. Sabe-se que um dos principais fatores de risco de cancer ¢ a idade. As taxas de
incidéncia de todos os canceres combinados crescem exponencialmente com a idade. Esse
aspecto demografico ¢é crucial nas estratégias de saide publica que precisam ser praticadas
agora para que no futuro seja viavel a protegao do direito a saide de forma universal,
integral e equitativa. Nesse contexto, as agoes preventivas ganham relevancia ainda maior,

mesmo que nao seja possivel a avaliacaio monetaria de quanto tal postura representaria.
¢

Atualmente, existem duas vacinas profildticas contra certos tipos
de HPV, aprovadas no Brasil e em outros paises do mundo: a Cervarix e a Gardasil. A

Cervarix ¢ bivalente e promove imunidade contra os tipos 16 e 18, responsaveis por 70%
dos casos de cancer do colo uterino. Ja a Gardasil é quadrivalente e imuniza o individuo

contra os tipos 6, 11, 16 e 18. Portanto, além de apresentar maior espectro de atuacio, que

engloba os tipos combatidos pela Cervarix, a Gardasil mostra um plus em relacio aquela,

que ¢ a imunidade contra os tipos 6 e 11, responsaveis por 90% dos casos de condiloma

acuminado e também por neoplasias intraepiteliais, papilomas laringianos e cancer de pénis

e colo.

2.3. GRUPO BENEFICIADO PRINCIPAL (OU GRUPO ALVO)

O cancer de colo do tutero, como consequéncia da infecgao pelo
HPV, ¢é o grande destaque no estudo desse agente. Isso ocorre em virtude de sua alta
incidéncia e alta taxa de mortalidade, quando comparado com os demais canceres
envolvidos com o virus do papiloma.

Apesar das vacinas contra o HPV, a tetravalente (Gardasil) e a
bivalente (Cervarix), possuirem indicagdo aprovada para utilizacio em individuos dos 09
aos 26 anos de idade, os estudos clinicos realizados na fase de estudo desses

imunobiolégicos demonstraram que elas possuem maior efetividade quando utilizada na

faixa etaria dos 09 aos 13-14 anos. Até os 18 anos, a efetividade ainda ¢ satisfatéria. Apos
esse idade, a resposta a vacina é mais fraca e em alguns casos nula, ndo se obtendo a

ativacdo do sistema imune. Portanto, a fase da vida em que se obteve a melhor resposta
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imunolégica ao antigeno vacinal foi dos 9 aos 14 anos, faixa que deve ser utilizada para os

programas publicos de imunizagdo.

O contato com o virus em fase anterior 20 uso da vacina a torna

sem efetividade, portanto sem funcdo pratica. O inicio da atividade sexual sujeita os

individuos a uma série de doencas sexualmente transmissiveis, como o HPV, ou seja, hd
um aumento consideravel na probabilidade de contidgio com esse agente, ja que ele estd

bastante distribuido pela populacdo. Por isso, a vacina deve ser administrada
preferencialmente antes do infcio da atividade sexual. Alguns estudos demonstraram que a

idade média em que ocorre o inicio dessa atividade é de 14,8 anos, mas essa valor vem

apresentando _queda ultimamente, com infcio da vida sexual em estagio cada vez mais
precoce.

Como a principal via de contato com o HPV ¢é a sexual, a
estratégia definida ¢ utilizar a vacina em periodo anterior ao inicio da vida sexual ativa do
publico alvo, pratica que se inicia, geralmente, na adolescéncia, por volta dos 14-15 anos de
idade. E nessa fase que o organismo humano estd mais suscetivel 2 acio do virus e
aumentam as probabilidades de contato com ele. O ideal, entdo, é que nessa época da vida
os adolescentes que iniciarem a atividade sexual estejam imunizados contra os principais
tipos de HPV. Além de nao desenvolverem doencas relacionadas ao agente, eles nao seriam
transmissores do virus para individuos nao imunizados, o que beneficiaria outros grupos

populacionais que nao foram diretamente contemplados pela vacinagao.

Ademais, o inicio da atividade sexual antes dos 18 anos esta
relacionado a um aumento de 58 a 92% de positividade para HPV de alto risco, quando
comparado as mulheres com inicio apds os 18 anos, e a aumento de 33 a 120% para
alteragoes citoldgicas cervicais. Isso evidencia a suscetibilidade maior das adolescentes a
infec¢ao pelo HPV e suas complicagdes. Considerando que a vacina ja se mostrou efetiva

por prazo superior aos 6 anos (ainda nao ha estudos de seguimento com vacinadas ha mais

tempo — a partir de quando serd necessario reforco? Serd preciso?), o esquema vacinal

iniciado na pré-adolescéncia protegeria a mulher na sua fase mais suscetivel ao HPV. Ela
ficaria desprotegida, caso ocorresse diminui¢io da imunidade e nio se adotasse o reforco
vacinal, j4 na fase da vida em que ndo esta tio suscetivel ao virus e sua permanéncia
cronica.

A vacina Gardasil (quadrivalente) é produzida por biotecnologia e
utiliza proteinas que formam particulas semelhantes ao virus. Tais particulas ndo contém
o genoma viral e nao podem infectar células dos receptores.

Apesar dessa indicacao, diversos estudos realizados com o

Gardasil demonstraram que a producdo de efeitos é consideravelmente maior, mais efetiva,

em pacientes que ainda nao iniciaram a atividade sexual. A vacina ndo produz efeitos em

pessoas que ja tenham tido contato prévio com o virus. E independentemente do inicio da

atividade sexual, a resposta imunolégica foi duas vezes mais proeminente em mulheres
abaixo dos 14 anos.
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Diante dessas caracteristicas, podemos concluir que o grupo
populacional que sera mais beneficiado com a imunizacdo sugerida na proposta legislativa
sera a populagdao feminina na faixa etaria entre 10 a 14 anos, que seria o grupo prioritario

para o recebimento da vacina.

Outro grupo que merece a indicagdo de uso da vacina ¢ formado
pelos homens, na mesma faixa etaria, antes do inicio da vida sexual. Esse grupo poderia ser

beneficiario direto, pois teria diminuida a incidéncia de canceres relevantes, como o de
pénis e de anus, que tém percentual acima de 80% de presenga do HPV como causa. Assim
como ocorre com as mulheres, os homens imunizados também deixam de ser hospedeiros
e transmissores do virus, o que beneficia os individuos que nio receberam a vacina. Dessa
forma, a reducdao na circulacio do virus sera conseguida nio sé na faixa etaria dos
imunizados, mas na populagao em geral, embora tais efeitos s6 possam ser sentidos a longo

prazo, apés 15 anos ou mais. Todavia, pelo baixo quantitativo de homens que manifestam
sintomas/doencas advindas da agao do HPV, esse grupo foi excluido, a0 menos no que se
refere as intencdes e estudos iniciais, do esquema vacinal.

Tais observagoes demonstram algumas razoes que levaram a

maioria dos pafses que incorporaram a vacina contra o HPV como estratégia de saude

coletiva, a destinar o Gardasil para criancas entre os dez e treze anos de idade. Alguns

concentraram a vacinacao nas criancas na faixa dos 12 anos, somente. Os Estados Unidos,
por exemplo, introduziram a imunizagao contra o HPV no final de 2006 para as mulheres

de 11 e 12 anos, mas uma recomendacao para ampliacao do alcance da vacinagao (catch-up
vaccination) para as mulheres entre 13 e 26 anos, estas por conta prépria. Em 2010, a
cobertura vacinal foi calculada em apenas 32% das mulheres entre 13 ¢ 17 anos".

Ja na Australia, o programa nacional de imunizacdo aceita como

elegivel para o recebimento gratuito da vacina homens e mulheres de 12 e 13 anos. As
demais pessoas que quiserem a imunizagdao poderdo fazer por conta propria e arcar com as
respectivas despesas. Apenas para o ano de 2013 e 2014, os adolescentes que estiverem no
nono ano escolar e tiverem 14-15 anos, também poderao se beneficiar, excepcionalmente,
das doses gratuitas”.

O Reino Unido a vacina Cervarix foi liberada para mulheres entre
9 e 26 anos, mas para os homens a faixa etaria foi limitada entre os 9 e 15 anos. Essa vacina
foi incorporada ao programa nacional de imunizacio em setembro de 2008 apenas para
meninas de 12 e 13 anos. Em 2009/2010 iniciou-se uma campanha de ampliacdo para
atingir todas as garotas entre 15 e 18 anos de idade. A ideia era que ao final da campanha
todas as meninas menores de 18 anos tivessem a oportunidade de tomar a vacina de forma

* MARKOWICZ Lauri E, et. Al. Reduction in Human Papillomavirus (HPV) Prevalence Among
YoungWomen Following HPV Vaccine Introduction in the United States, National Health and Nutrition
Examination Surveys. The Journal of Infectious Diseases. Oxford University Press. Oxford, 2003—

2010. Acessado em 26/11/2013 no seguinte endereco eletrénico:
http://www.oxfordjournals.org/our_journals/jid/prpaper.pdf
> Informagao do “Cancer Council”, obtido no endereco eletronico:

http://www.cancercouncil.com.au/1060/cancer-information/cancer-risk-and-prevention/screening-and-
early-detection/cervical-cancer-vaccine-fact-sheet/.
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gratuita. A partir de Setembro de 2012, a Cervarix foi substituida pela Gardasil para o
programa referido, como estratégia de preven¢dao também contra as verrugas genitais.

Em que pesem as diferengas entre os diversos paises, observa-se
que elas podem ser consideradas pequenas. Quase todos tém concentrado a estratégia de
imuniza¢ao em meninas na faixa de 12 anos. Em alguns casos essa faixa pode ser um
pouco ampliada e envolver criangas a partir de 9 anos até os 15. Para os homens, entdo, a
disponibiliza¢ao ¢ muito mais rara. Apenas a Australia e algumas provincias do Canada a
destinam gratuitamente para 0s meninos na mesma faixa etaria das meninas.

3. OPCOES DE ACOES PUBLICAS

3.1. Opgido 0 — deixar como esta (sem alteracdes). Rejeicdo da matéria.

Atualmente o Ministério da Sadde fundamenta sua atuacio no
sentido de garantir o acesso ao exame preventivo de Papanicolau em mulheres entre os 25
e 59 anos de idade (populagiao de maior risco) e de qualificar o diagndstico e o tratamento
das lesdes precursoras do cancer. A linha de atuag¢do, no que tange ao HPV, é o
rastreamento de lesGes, com frequéncia recomendada por protocolos utilizados
mundialmente, de trés anos apés dois exames anuais consecutivos negativos. Tal estratégia

vem sendo utilizada a partir de 1988. No inicio, a iniciativa foi considerada incipiente, sem

grande alcance e desprovida de uma maior organizacao e planejamento. A partir de 1998, o
rastreamento pelo método Papanicolau foi incorporado em programas publicos de alcance

nacional destinados a protegdo e recuperagdo da saude da mulher.

Essa op¢ao, de manutencao do status quo, nao importaria em
elevagao de custos acima do previsto. Portanto, ndo haveria impacto or¢amentario a ser
considerado, nem analises custo-beneficio ou custo-efetividade. Em que pesem as
ponderagoes sobre a eficacia, efetividade, eficiéncia e economicidade da opgao, ja existe um
consenso mundial, expressado pela propria OMS, de que o sereening do cancer de colo de
utero, com o rastreamento feito pelo teste de Papanicolau, é essencial em qualquer
contexto, com ou sem vacinagao.

No que tange a agao preventiva, o MS informa que uma das
prioridades da Agenda Estratégica 2011-2015 daquela pasta ¢ a reducio da
morbimortalidade ocasionada por doengas imunopreviniveis. Entretanto, o Ministério se

posicionou, até de forma contraditéria perante sua prépria agenda, contra o PL. em
comento. Segundo o 6rgio, embora o CCU tenha alta incidéncia, ele apresenta forte

potencial de prevencao e cura gquando diagnosticado precocemente. O exame de
Papanicolau constitui estratégia de prevencdo mais utilizada no Brasil, de forma satisfatéria

na visao do Ministério da Satdde. A posicio do Ministério, entre gastos adicionais com

prevencio, ou encarar o cancer, parece que privilegia a segunda opgao.

Por outro lado, a taxa de mortalidade elevada desse tipo de cancer,

sem mostras de redugao ao longo do tempo em que tal estratégia tem sido utilizada,
demonstra a real necessidade de implementacdo de novos tipos de acdo, de outras
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estratégias que possam ser aliadas ao rastreamento, assim como melhorias dos processos

que fazem parte dessa estratégia. Os mais de vinte anos de histéria do rastreamento, com as

diversas melhorias introduzidas ao longo desse tempo, mostram que essa acio nem tem

colhido os frutos esperados.

A prevencao primaria do cancer cervical depende de medidas
preventivas contra a infeccdo por HPV, que podem incluir desde a abstinéncia sexual
completa, medidas educativas que enfatizem mudangas no comportamento de risco para
doengas sexualmente transmissiveis e evitar a infec¢do pela imunizagdo. Ja a prevencio
secundaria interrompe a progressao da doenga apos ela ja ter se iniciado, através da
identificacdo e tratamento de suas lesdes precursoras.

Acdes direcionadas a melhorar o processo de rastreamento, com

aumento pequeno no custeio, podem ser adotadas com relativa facilidade. O treinamento
do pessoal envolvido com a coleta do material a ser analisada, a preparacio das laminas e a
sua leitura pode ser util na diminui¢do de casos falso-positivo e falso-negativo. Pode-se,
ainda, utilizar outros métodos de analise do material coletado nas pacientes, como a
citologia em meio liquido, a pesquisa de DNA wviral, entre outras. O sucesso dos
programas de rastreamento depende de ampla cobertura da populacio de risco, escolha
correta das faixas etarias das mulheres que devem ser alvo do rastreamento, da alta
qualidade dos servicos oferecidos e do seguimento adequado dos casos com alteragoes.

A bidpsia e a colposcopia, o tratamento imediato dos casos com
indicacdo e o seguimento dos casos positivos sao componentes ctiticos para o bom ou mau
desempenho dos programas.

A realizacdo de campanhas publicas para ampliacio do acesso das
mulheres ao exame de Papanicolau pode alcancar pessoas que nunca realizaram esse
exame, ou que nao observam a frequéncia recomendada para as repeti¢oes. Com isso,
aumenta-se a possibilidade de detec¢ao precoce de lesGes com significado relevante para a
ocorréncia de canceres.

Outra acdo que pode ser explorada ¢ o investimento na educacio

sexual da populacdo, em especial de adolescentes na faixa etaria em que, comumente, se
inicia a vida sexual. A disseminac¢do de habitos sexuais seguros, com o uso de mecanismos
de protecao, como o uso de preservativos, constitui atuagao util para a prevencao de
diversas doencas sexualmente transmissiveis, entre elas o HPV.

3.2. Opgao 1= acolhimento da proposta

A aprovacao do Projeto de Lei n® 6.820/2010, nos termos
aprovados pelo Senado Federal, obrigaria a Unidao a fornecer a vacina contra o HPV no
ambito do Programa Nacional de Imunizacio. A forma como isso seria feito nio foi
delimitada pela proposta, portanto, estaria a cargo do Ministério da Saude a defini¢ao da
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populacio alvo da vacinagiao, o esquema de doses, a inclusaio ou niao da populagao
masculina, a necessidade de reforco, entre diversos outros aspectos.

A introdu¢ao da vacinagao contra o papilomavirus humano
constitui uma das formas plausiveis de atuagao do Poder Publico na area da satde. A agao
preventiva primaria contra determinadas doengas encontra-se no rol de competéncias e
atribuicées dos agentes publicos responsaveis pela protecio da saide humana. A
Constituicao Federal definiu como dever do Estado a garantia do direito a saide, que deve
ser providenciada por meio de politicas sociais e economicas direcionadas a redugdao do
risco de doengas e agravos. Importante destacar que, ao fixar as diretrizes do Sistema
Unico de Saude, o Constituinte previu o atendimento integral do paciente, porém deu
prioridade para as atividades preventivas. Assim, do ponto de vista juridico, a proposta
mostra-se valida e consonante com os principios de direito que regem o direito a saude.

Dificil vislumbrar atividade que melhor exemplifique a atuacdo
preventiva do que a imunizagdo. As vacinas sao produtos que evitam a instalagdo de
determinadas doencas, o que ¢ algo sensacional para o bem estar do individuo. Ao evitar o
contagio com microrganismos com elevada tendéncia a instalagdo cronica, de dificil
eliminagao do organismo humano, ha a preservagao do corpo e da mente, além de serem
evitados diversos gastos com medicamentos e servicos médicos. Isso é mais pronunciado
ainda quando se trata de virus oncogénicos, com o HPV, que podem dar origem a um
tumor com altas possibilidades de causar o 6bito, ainda que o paciente receba tratamento.

Assim, além da referida consonancia juridica, a proposta também
pode ser considerada adequada para enfrentar o problema citado como alvo principal da
proposta, qual seja, a diminui¢ao dos casos de cancer cervical. Além de prevenir a infecgao
pelo HPV e diminuir a incidéncia do virus na populagiao, espera-se que a vacinagiao
obtenha, no longo prazo, a reducao do numero de casos de cancer relacionados a presenca
desse virus, em especial o de colo do utero, que tem alta incidéncia e alta taxa de
mortalidade. Tais aspectos serdao melhor abordados no item a seguir.

4. IDENTIFICACAO DOS IMPACTOS INERENTES A CADA OPCAO

Preliminarmente, cumpre ressaltar que tém interesse direto na
proposicao em exame os seguintes grupos populacionais:

e C(Criancas de 9 a 13 anos, alvos diretos da vacinacio;

e  Mulheres;

o Os laboratérios farmacéuticos fabricantes das vacinas;
e Os gestores de satude;

e A sociedade.




4.1. Impactos econémicos e sociais

Opcao zero: rejei¢gao da matéria.

A opcio pela manutencdo do estado atual, ou seja, a nao
incorporag¢ao da vacina contra o HPV no PNI, a principio ndo gera impactos economicos e
sociais. Ndo ha mudanga no quadro atual que vem sido vivenciado e suportado pela

sociedade brasileira.

A estratégia de rastreamento de cancer de colo de ttero, com a
utilizagdo do exame preventivo de Papanicolau continuaria a ser realizada e as
consequéncias propugnadas para cada tipo de resultado obtido no exame também seriam
desenvolvidas, como o tratamento das lesdes pré-cancerigenas e dos tumores invasivos e in
situ.

Entretanto, essa opgao nao enfrenta o problema objeto da
proposta e que esta a exigir diferentes acdes do Poder Publico. Isso porque o rastreamento,
na forma como vem sendo implementado, nio tem demonstrado a efetividade almejada.
Vale relembrar que algumas ocorréncias observadas nessa estratégia podem trazer, no
médio e longo prazos, impactos negativos, tanto do ponto de vista econémico como social.

Como ja destacado acima, a baixa adesao das mulheres ao exame
de Papanicolau, fato que é mais pronunciada em algumas regides brasileiras, como na
Regiao Norte, mostra que o rastreamento nao esta sendo feito nunca ou esta sendo feito de
forma irregular, com desrespeito aos prazos determinados nos protocolos clinicos. A
intempestividade da atencdo médica, com desrespeito aos protocolos terapéuticos, ao
menos nNo que tange ao tempo da interven¢ao, também compromete muito o programa de
deteccdo de lesdes malignas. Em alguns casos, a intempestividade favorece o avango de
doencas mais agressivas e, no momento em que a intervencao médica ¢ realizada, o cancer
ja invadiu outros locais do corpo, o que dificulta muito a elimina¢do total das células
tumorais.

Apesar do histérico do rastreamento do cancer de colo uterino no
Brasil, iniciado a mais de 20 anos, os dados sobre a mortalidade pelo cancer cervical e o seu
aumento ao longo do tempo mostram que algo a mais precisa ser feito. Diferentemente do
que ocorre em paises desenvolvidos, nos quais canceres com alta taxa de cura dificilmente
causam Obito, o que mostra a efetividade e eficiéncia das agdes para diagnosticar
precocemente e garantir o sucesso do tratamento tempestivo nesses paises, o Brasil vem
assistindo de forma passiva o aumento da mortalidade por cancer cervical.

Como afirmado anteriormente, os gastos com o combate ao
cancer s6 tem aumentado ultimamente e de forma exponencial, ou seja, o tratamento desse
tipo de patologia esta cada vez mais caro, principalmente pelo envelhecimento
populacional, que leva ao aumento de casos das doengas cronicas, mas também pelo alto
preco dos quimioterapicos utilizados para o tratamento que sao cada vez mais modernos e
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mais especificos, desenvolvidos com uso de tecnologia de ponta (como a recombinagao de
DNA, uso de anticorpos monoclonais, etc.), € consequentemente mais caros. Por isso, no
longo prazo, a op¢ao 0 pode levar a impactos economicos significativamente mais altos se
comparados com o impacto da incorporagao da vacina contra o HPV.

Importante lembrar também dos impactos sociais que nao podem
ser quantificados monetariamente. Ao se optar por manter o status quo, o Poder Publico
assume que faz a opgao pelo enfrentamento da doenga, que prefere evitar os gastos com o
Gardasil, mesmo tendo ciéncia de que a doenga que poderia ser evitada é extremamente
agressiva, debilitante, atinge 6rgaos importantes do corpo humano, gera uma série de
transtornos psicolégicos e tem alta possibilidade de causar a morte prematura do paciente.
Esse ¢ um impacto negativo consideravel e que precisa ser previsto.

O processo gradativo de envelhecimento da populagdo brasileira é
outro fator que contribuird para que os impactos da rejeicao da agdao preventiva proposta
sejam mais proeminentes. Sabe-se que um dos principais fatores de risco para o
desenvolvimento do cancer é o avanco da idade. Esse aspecto demogrifico vem se
tornando cada vez mais crucial nas estratégias de saude publica e no processo de
priorizacao de despesas. Algumas agdes, em especial aquelas que previnem doengas, devem
ser colocadas em pratica no presente para que o futuro apresente os impactos positivos.

Opg¢ao 1: aprovagao da matéria

Os imunobiolégicos podem ser considerados como instrumentos
ou estratégias de prevencao primaria de doengas. O rastreamento ¢ um método de
prevencao secundario, que pode detectar lesGes pré-cancerosas precocemente e possibilitar
o seu tratamento, evitando assim a evolugao para um cancer invasivo. Mas eles nao evitam
a doenga ou infeccio pelo agente causador da doenga. Por isso o rastreamento é um
método preventivo secundario. Ja a imuniza¢ao é considerada um método preventivo
primario, pois evita que o individuo tenha o contagio inicial com o agente. Existem duas
vacinas atualmente disponiveis no Brasil: a bivalente Cervarix e a quadrivalente Gardasil. A

opcao do Brasil, segundo informado pelo Ministério da Saude em manifestacao a respeito

do PL. em comento, seria pela vacina quadrivalente, que imuniza contra os tipos 6, 11, 16 e
18 do HPV.

Os estudos iniciais dos custos que seriam suportados somente com
a aquisi¢io das vacinas mostraram valores assustadores. Isso porque a dose, caso fosse
adquirida pelo valor de mercado, seria em torno de US$ 150,00. No esquema de trés doses,
totalizaria um valor de US$ 450,00 por paciente. Com esses valores, o impacto econdémico
inicial chegava préximo dos dois bilhdes de ddlares, por ano. Esse montante representava
bem mais do que o total utilizado em todas as outras vacinas componentes do PNI e
constitufa um importante ébice para a inclusio do Gardasil nesse programa.

Com o passar do tempo, o produto ficou mais barato. Além disso,
o fundo rotatério da OPAS/OMS possibilita aos paises em desenvolvimento adquitrirem
determinados medicamentos a pregos mais baratos. Esse é o caso da vacina contra o HPV.
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Assim, se o Brasil decidir utilizar tal fundo, o preco da dose caira para US§ 15,00, com
custo total de US$ 45,00 por paciente (nos EUA o custo é de US§ 90,00). Tendo tal valor
como referéncia, pode-se estimar o custo total da introducdo da vacina contra o HPV no

PNI para o sexo feminino e somente até os 13 anos de idade, conforme tabela abaixo:

Vacina Idade Populagédo | Esquema/doses | Total de doses | Custo Unitario | Custo total estimado
9 1.564.739 | 3 4.694.217
10 1.712.070 | 3 | 5.136.210
11 1.643.553 | 3 | 4.930.659
12 1.675.022 | 3 5.025.066

HPV 26.080.564 R$ 31,50 R$ 821.537.766,00
13 1.684.160 | 3 | 5.052.480

Total parcial 8.279.544 | 3 | 24.838.632

Reserva técnica 5% 5% - 1.241.932

Total geral - - 26.080.564

Fonte: Ministério da Saude

Ressalte-se que os valores acima consideram uma cobertura vacinal
de 100%, algo que nunca aconteceu antes com outras vacinas e em nenhum lugar do
mundo. Alguns estudos consideram a cobertura vacinal de 70% como um valor mais
razoavel. Todavia, o esperado é um wvalor menor ainda, tendo em vista o grupo
populacional para o qual foi indicada a vacinagao (criancas e adolescentes), com adesao
bem mais dificil, além da existéncia de tabus e dogmas sobre a vida sexual nessa faixa etaria,
a resisténcia da familia em aceitar o inicio em idade tao precoce, dentre outros fatores.

Em que pesem tais pondera¢des, como pode ser visto no quadro
acima, caso a decisio do Poder Publico seja a de vacinar todas as meninas na faixa etaria
dos nove aos treze anos, o impacto or¢amentario inicial seria de 820 milhoes de Reais, caso
100% da populagao alvo aderisse 2 medida. No segundo ano, esse nimero seria bastante
reduzido, para cerca de R§ 140 milhd&es, valor que se repetiria ano a ano, pois a vacinag¢ao

atingiria, a partir do segundo ano, apenas as meninas que completassem nove anos, ja que

as de 10 anos em diante, teriam recebido a vacina em data anterior.

Importante destacar que a ideia inicial, tanto do PL quanto do
Ministério da Sadde, é restringir a populagdo alvo da vacinagdo apenas as meninas, tendo
em vista primordialmente o cancer cervical, ou seja, a estratégia de imunizacao setia
adotada no ambito do programa de combate ao cancer de colo uterino. Os demais tipos de
canceres em que o HPV esta envolvido ocorrem em nimero muito pequeno se comparado
com o do colo do ttero. F uma questio de priotizacio, para permitir a reducio de gastos
publicos e tornar mais facil e aceitavel a inser¢do dessa vacina nos programas publicos
gratuitos. Essa restricio, como ja afirmado acima, também ocorreu em outros paises que

ERV)




incorporaram a vacina contra o HPV nos programas de vacinagao nacionais. A opgao de s6
vacinar as meninas e em uma faixa etaria mais restrita ainda, como s6 as de 12 e 13 anos,
torna a a¢ao muito mais barata e melhora o custo-efetividade da medida, o que quebra as
possiveis resisténcias para a incorporacao pelos sistemas publicos de saide.

Dessa forma e considerando as diversas variaveis possiveis para a
incorporagao da vacina ao PNI, nos termos idealizados pelo Ministério da Saude, o
impacto or¢amentario mais significante seria sentido no ano de entrada da vacina no
calendario brasileiro, porque a populagao alvo seria bem maior e exigiria nimero maior de
doses de vacina. No segundo ano, o publico indicado para receber a vacina ja estaria
vacinado, em sua ampla maioria — as meninas de 10 aos 14 anos teriam recebido a vacina
no ano anterior. Somente as meninas que completassem os nove anos seriam vacinadas, ou
seja, cerca de 1.5 milhdes de criancas. Tal fenémeno se repetiria ano apos ano.

Outra estratégia que pode ser utilizada no Brasil e que ja foi

adotada em alguns lugares, ¢ a de limitar a vacinacao da faixa etaria de 12 anos de idade, ou
de 12 ¢ 13 anos. Isso nao prejudicaria as criangas com 9, 10 e 11 anos de idade, as quais
seriam vacinadas apenas quando atingissem a idade alvo, e permitiria uma melhor
distribuicao dos custos ao longo dos anos, evitando o impacto or¢amentario muito alto no
inicio da agdo. Além disso, a avaliagdo da cobertura vacinal poderia ser estudada de forma
mais aprofundada e com dados concretos, sem ilagoes ou projecoes que considerem 100%
de cobertura, algo totalmente utopico.

A OMS ja se posicionou extremamente favoravel ao uso da vacina
nos programas de imuniza¢ao dos paises membros, mas salientou os cuidados que devem
ser tomados para a sua introducdo sustentavel do ponto de vista do custeio, sobre a
importancia da manuten¢ao dos programas de rastreamento e tratamento de lesdes
precursoras ¢ do cancer de colo cervical, face ao grande contingente populacional que nao
sera beneficiado diretamente com a vacinacio®.

Importante salientar que a incorporacao de novas tecnologias em
saude, atualmente, leva em consideracio os resultados obtidos em estudos de avaliacio do
custo-efetividade das novas a¢oes. Esses tipos de avaliagao fornecem dados mais objetivos
aos que detém o poder de decisdao, o que diminui a exploragao de aspectos subjetivos que
cercam as ponderagoes acerca de novos produtos direcionados a atencao a sadde.

A andlise custo-efetividade é uma espécie de avaliagio economica
que leva em consideracao tanto os custos, quanto os ganhos em saide, de intervengdes
estratégicas alternativas. Ela compara o custo de uma intervengdo com sua efetividade,
medida em ganhos na saide humana, como casos prevenidos, ou anos de vida ampliados
(custo por caso prevenido, ou custo por ano de vida ganho). Assim, esse tipo de analise é
utilizado para comparar programas alternativos, ou aferir as consequéncias de expansio de

® World Health Organization. Department of Immunization, Vaccines and Biologicals. Human
Papillomavirus and HPV Vaccines. Technical Information for Policy-makers and health Professionals.
2007. Geneva, Switzerland. Disponivel no site:
http://whglibdoc.who.int/hg/2007/WHO_I1VB_07.05_eng.pdf
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um programa existente. Por exemplo, o Estado tem a obrigagio de adotar medidas
direcionadas a prevengdo de doencas e existem duas possibilidades: a primeira seria
subsidiar as pesquisas para desenvolvimento de novos métodos e novas vacinas; e a
segunda alternativa seria ampliar os programas de vacinag¢ao publica. Como visto, as duas
op¢oes tém resultados positivos para a saude, que ¢ a reducao do montante de casos de
uma doenga imunoprevenivel. A analise custo-efetividade pode ser utilizada para identificar
a op¢io que previne o maior niimero de casos com o menor custo’.

A incorporagao da vacina contra o HPV, em programas publicos
de saude, ja foi estudada em diferentes paises ao redor do mundo. O Ministério da Sadde,
por meio da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos, publicou em 2012
uma “Avaliagao tecnolégica de vacinas para prevencao de infec¢do por papilomavirus
humano (HPV): estudo de custo-efetividade da incorporagao de vacina contra HPV no
Programa Nacional de Imuniza¢des/PNI do Brasil.”’; em que a autoridade publica revela os
parametros e os resultados, de forma muito resumida, do estudo custo-efetividade para a
incorpora¢ao da vacina anti-HPV no Brasil. O modelo de anilise de decisdo utilizado foi
CERVIVAC, que é um software desenvolvido pela OMS/PAHO (ProVac Initiative)®

O modelo no qual o CERVIVAC esta baseado ¢ um modelo
estatico, de tipo arvore de decisao, com recursos para calculo de estimativas especificas em
paralelo, em que uma ou sucessivas coortes’ de meninas ou mulheres podem ser
acompanhadas por até 100 anos, e inclui dados e estimativas para as seguintes variaveis
analiticas'":

* Taxa de desconto de custos e beneficios;

* Estrutura etaria e esperanga de vida da populagao;

¢ Incidéncia e mortalidade anual por cancer de colo de ttero;
* Proporcao de casos de cancer local e regional;

* Valor de DALY para essas condigdes;

* Proporciao de casos que tém acesso a tratamento por tipo de
provedor (publico e privado) por cancer local e regional;

* Sobrevida em 5 anos dos casos de cancer local e regional;

" CDC. Economic Evaluation Tutorials. Cost Effectivenes Analysis. Acessado em 27/11/2013 no site:
http://www.cdc.gov/owcd/eet/costeffect2/fixed/printall.html.

® Projeto coordenado pelo Dr. Jon Andrus, com financiamento da Gates Foundation (2009-2013), que tem
por objetivo fortalecer a capacidade técnica dos paises da Regido de desenvolver estudos baseados em
evidéncias cientificas, para apoiar as decisGes sobre incorporacdo de novas vacinas, em especial
Rotavirus, Pneumo conjugada, HPV e Influenza.

9 Termo estatistico que significa: “conjunto de pessoas que tem em comum um evento que se deu no
mesmo periodo”.

19 Ministério da Satde. Avaliacéo tecnolégica de vacinas para a prevencao de infecgdo por papilomavirus
humano (HPV): estudo de custo-efetividade da incorporagdo de vacina contra HPV no Programa
Nacional de Imuniza¢Ges/PNI do Brasil. Disponivel em:
http://portal2.saude.gov.br//rebrats/visao/estudo/leituraArquivo.cfm.
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¢ Custos médios diretos e indiretos do tratamento dos casos de
cancer local e regional por setor publico e privado;

e Eficacia da vacina baseada na % de casos de cancer de colo de
utero causados pelo HPV 16 e 18;

e Caracteristicas do programa de imunizagdo proposto: cobertura
no primeiro ano de vacinagao de cada uma das 3 doses, propor¢io de meninas vacinadas
nas escolas e nos servicos de saude;

e Custos da implementagdo da introdu¢do da vacina HPV no
Programa Nacional de Imunizac¢Ges: custos vacinas, administragao, cadeia de frio, logistica,
treinamento, divulga¢do para a populagio, monitoramento do impacto populacional pos-
introdugao, em nfvel federal, estadual e municipal;

¢ Rastreamento: propor¢io de mulheres que ja realizaram o
Papanicolaou e propor¢ao de mulheres que seguem o protocolo recomendado;

* Proporcio de mulheres que utilizam o setor publico e privado
para realizacao do Papanicolaou, colposcopia, bidpsia e tratamento de lesGes precursoras;

¢ Custos por setor publico e privado do Papanicolaou, colpscopia,
biopsia e tratamento de lesdes precursoras;

* Sensibilidade do Papanicolaou detectar NIC II no programa de
rastreamento.

Conforme destacado pelo Ministério da Saude, referido programa
da OMS ¢ do tipo estatico, ou seja, nao permite identificar o efeito de protecao de
“rebanho” e niao leva em conta o efeito sobre a populagao masculina da vacina em questao.
Também nao puderam ser incluidas na analise os efeitos dos HPV 6 e 11 sobre as verrugas
genitais, nem da vacina sobre outros canceres em que os HPV 16 e 18 tém participagio,
que demandaria um desenvolvimento metodoldgico futuro.

O estudo brasileiro adotou a analise do custo-efetividade da
perspectiva do sistema de saidde puiblico e privado da introducido de vacina contra HPV 16
e 18 (sem diferenciagdo para Gardasil ou Cervarix) para o cancer de colo de utero, em que
se compara uma coorte de meninas a partir dos 10 anos que representam a situacio
epidemioldgica, de rastreamento, e de atencdo as lesGes precursoras e cancer atuais, com
uma coorte de meninas em que se aplicam 3 doses de vacina contra HPV aos 10 anos,
mantendo as condi¢oes de rastreamento e atengao as lesoes precursoras e cancer como sao
atualmente. Nao foi introduzida na andlise a imunizacio de varias coortes de meninas ou
jovens como proposta de cafch-up e nao foi prevista a necessidade de dose adicional da
vacina ap6s 10 anos. Essa analise permite compreender a efetividade e o custo da sua
introdugao em cada coorte sucessiva a ser vacinada, por diferentes desfechos: custo por
DALY ganho, custo por ano de vida ganho, custo por caso evitado, custo por morte
evitada. Hssa analise nido permite identificar diretamente o impacto populacional da
introducdo da vacina sobre a incidéncia e mortalidade do cancer a partir da sua introdugao.
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O resultado da Razio Incremental de Custo-Efetividade
(Incremental Costeffectiveness Ratio/ICER) encontrada nesse estudo, R$ 18.121,00, foi
considerado, segundo os parametros adotados pela OMS, como custo-efetivo e esta
proximo do encontrado em outros estudos desse tipo, feitos em outros paises. Alguns
aspectos importantes, como o alcance de cobertura adequada, o impacto sobre o cancer de
colo de utero em perspectiva populacional, que sé podera ser observada a partir dos 20
anos de inicio da imuniza¢do, e o aprimoramento e sustentabilidade do programa de
rastreamento do cancer cervical, precisam ser considerados na elaboragao das estimativas e
na analise de custo-efetividade para a obtencao de resultados mais condizentes com a
realidade. Podemos prever que, caso tais aspectos tivessem sido considerados, o resultado
poderia ter sido ainda mais custo-efetivo para a introdu¢ao da vacina contra o HPV no

PNI.

A insercao da vacina contra o HPV também deve trazer alguns
impactos sociais. Na area de trabalho/emprego espera-se pequeno impacto na facilitacao
da criacdo de novos postos. Como o pais ja possui toda uma estrutura para a vacinacio
contra outros agentes, o sistema devera apenas ser ampliado, em niveis adequados, para
suportar a introdu¢ao de mais um item. Além disso, a vacina é importada, portanto, toda

sua producao ¢ feita em outro pafs.

Apesar disso, o Ministério da Saude sempre procura negociar,
quando da inclusao de vacinas nos programas nacionais, a transferéncia de tecnologia para
a producao publica do medicamento. Tal estratégia pode trazer impactos mais significativos
no futuro sobre a criagdo de postos de trabalho envolvidos direta ou indiretamente na
produgao, distribuicao e aplicagao da vacina contra o HPV.

Ademais, a proposta niao revela nenhum impacto negativo para
qualquer parcela populacional ou grupo especifico.

Por outro lado, a proposta revela um carater de inclusao social de
parcelas significativas da sociedade, em uma fase da vida bastante vulneravel. Medidas
protetivas direcionadas as criangas e adolescentes sio proveitosas para a melhoria das
condigdes futuras de vida da populagio, em especial quando a protecio se volta a saide.

No que tange a igualdade de género, vale salientar que o PL nio
cria diferenciacGes, mas também nao impediu que o implementador da norma criasse
tratamento dispar entre homens e mulheres. De fato, tal decisao foi tacitamente delegada
ao Ministério da Sadde, como responsavel pelo PNI. Esse 6rgao ja se manifestou, em
oficio enviado a Camara dos Deputados, sobre o PL em comento, que a ideia inicial é
vacinar somente as meninas. O que nao exclui os meninos de possiveis beneficios advindos
da redugdo na presenca do agente etiolégico nas futuras parceiras.

Em relacdo a satde coletiva, a proposta afeta de forma positiva e
imediata a populagiao alvo da vacinagdo, conferindo alto nivel de prote¢ao contra diversas
doengas causadas pelos tipos de HPV cobertos pela vacina, em especial o cancer cervical.
O inicio da vida sexual desse grupo tera protegdo especial contra a mais comum das DST.
No longo prazo, a prevaléncia dos tipos virais tende a diminuir e, consequentemente,

[Av]



diminuir a probabilidade de transmissio do virus. Constitui, ainda, uma medida de
ampliagao do acesso aos servicos de saude e as a¢Oes publicas de saude.

Outro aspecto que merece ser ressaltado diz respeito a
aceitabilidade e adesdo, pois no caso do HPV tais aspectos apresentam desafios para além
dos habituais e se referem a fatores individuais, como a aceitabilidade dos pais e dos
proprios individuos vinculada a valores, crencas e informagao sobre a epidemiologia do
virus, do cancer e da vacina e as possibilidades de acesso, além de fatores externos (atitudes
de profissionais de saide, fatores organizacionais, comunitarios, econémicos e sociais.

A pratica internacional revelou cobertura elevada em determinados
paises — Australia e Reino Unido, em contraposi¢cio com taxas bem baixas nos Estados
Unidos, de 26,7% para as trés doses em adolescentes de 13-17 anos. Tais valores sio bem
menos favoraveis que os adotados usualmente nos estudos de custo-efetividade.

4.2. Impactos ambientais

A producio e utilizagdo de vacinas possui interesse ambiental em
relagdo ao descarte dos materiais e ao tratamento que lhe deve ser destinado para uma
eliminagao segura, tanto do ponto de vista sanitario, quanto do ponto de vista ambiental.

Todavia, considerando que o descarte adequado dos materiais nao
aproveitaveis seguirda o sistema atualmente existente para outros produtos utilizados nos
servicos de saude (lixo hospitalar), podemos considerar que o impacto ambiental da
inclusio da vacinagao contra o HPV nio possui significancia que justifique estudos mais
aprofundados sobre o tema, tendo em vista os limites impostos a presente analise no que
tange a sua proporcionalidade.

5. AVALIACAO COMPARATIVA DAS OPCOES

A opgao 0, é por defini¢ao a manuteng¢ao do status quo, ou seja, a
nao inclusao da vacina no programa publico de vacinagdo. Essa é a posicao adotada e
defendida pelo Ministério da Satude até o momento.

A estratégia escolhida pelo MS, no que tange ao combate ao cancer
de colo de ttero, ¢ a realizagao da triagem (sereening) de mulheres entre 25 e 59 anos para a
realizacao do exame de Papanicolau. A partir do resultado desse exame, as condutas que
devem ser adotadas seguem diferentes protocolos e tratamentos, que variam desde a
repeticao do exame ap6s determinado periodo de tempo (acompanhamento) e realizacio
de novos exames mais sensiveis e especificos, até o tratamento cirurgico, quimioterapico e
radioterapico.

Diferentemente do que possa parecer a primeira vista, essa Opgao
(manutenc¢ao do estado atual) também traz impactos no custeio das a¢des de saude. Nao s6
pela necessidade urgente de melhorias nos sistemas de rastreamento do cancer, mas
principalmente pela incorporagdo de novas tecnologias mais dispendiosas no combate a
essa doenca e pelo crescimento e envelhecimento da populagao brasileira, fatos que exigem
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mais recursos. Por isso, nao se deve avaliar essa op¢ao como custo zero, enquanto a
insercao da vacina contra o HPV no calendario vacinal nacional teria custos exorbitantes. A
op¢ao pela manutencao do status quo também tera impactos economicos, principalmente
no médio e longo prazo, caso a incidéncia dos canceres relacionados a presenc¢a do virus do
papiloma aumente significativamente.

Se por um lado, a primeira vista a rejeicio da matéria possa ser
economicamente mais viavel que a inser¢ao da vacina do HPV no PNI, por outro lado a
projecao de gastos futuros com o tratamento das doengas relacionadas a esse agente podera
ultrapassar, no longo prazo, os gastos com a imunizag¢ao, levando em conta tio somente o
presente momento. Todavia, no longo prazo, o gasto com as vacinas poderdo suprimir
diversas doencas, em especial o cancer cervical, que ja possuem gastos quase equivalentes a
todo processo de imunizagao. Vale lembrar que o custo da vacinagao, caso seja limitada
para criangas de 12 e 13 anos, com cerca de 10 milhdes de doses (ver tabela acima), algo em
torno de 320 milhdes de Reais, enquanto o custo do tratamento apenas do cancer de colo
varia entre US$ 95 milhoes (R$ 220 milhdes) e US$ 357 milhdes (cerca de R$ 820 milhoes),
considerando as estimativas para os gastos com essa doenga anualmente.

A manuten¢ao do esquema atual também traz impactos sociais
negativos e que serdo precipitados pelo Poder Publico, ndo por sua agdao, mas por omissao.
A ideia de que o Estado prefere intervir apenas quando a doenga ja estd instalada, frente a
possibilidade de prevenir sua ocorréncia e proteger o bem estar das mulheres, privilegiar a
protecao a dignidade humana, nao parece uma boa op¢ao de politica pablica. Ainda mais se
considerarmos que o nao enfrentamento dessa doenga tdo agressiva niao pode ser
precificado do ponto de vista daquele que vai enfrentar todas as consequéncias da infecgao
pelo HPV e de um cancer. Quanto que o individuo pagaria para nio ter cancer cervical?
Muito dificil essa avaliacao.

Portanto, a2 omissio do Estado, no sentido de nio adotar novas
acoes ¢ politicas direcionadas a promover a saude ¢ a prevenir doengas, pode ser vista de
forma muito negativa, principalmente se apenas o enfoque econoémico sobressair-se. As
questoes humanitarias, a protecao da dignidade, a promog¢ao do bem estar e privilegiar a
prevencio devem ter um peso consideravel na analise comparativa entre as duas opgoes,
ainda que esta seja muito mais subjetiva, fluida e sujeita as mais variadas interpretagdes, se
comparada ao enfoque meramente economico.

Atualmente a vacina contra o HPV ja foi introduzida em mais de
36 paises, a maioria de pafses desenvolvidos. Nos paises em desenvolvimento, o desafio é
bem maior, pois além da garantia dos recursos em patamares suficientes, diversos outros
programas importantes também precisam ser reforcados. A OMS recomenda a vacinacao

em trés doses (0-2m-6m) para a populacao feminina na faixa etaria de nove aos treze anos,

fase anterior a0 inicio da atividade sexual, mas concentrando-se entre os dez e doze anos.

Todavia, alguns pafses, como citado anteriormente, optaram por
concentrar a atuagao publica gratuita na faixa etaria de 12 e 13 anos, o que reduziria para
menos da metade o impacto or¢amentario inicial, que seria reduzido apds o primeiro ano
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pela metade, ou permitiria ampliar o alcance da imuniza¢iao sem aumento de despesa. Com
o tempo, pode-se até ampliar o alcance da imuniza¢do para os meninos, como fez a
Australia, ap6s a diminui¢ao paulatina dos gastos com a Gardasil.

Ademais, o Ministério da Satde, nas contas de impacto
orcamentario até entdo realizadas, tem considerado a vacinacdo de todas as meninas na
faixa etaria de 9 a 13 anos. A cobertura vacinal de 100% desse grupo etaria nio chegou
nem perto de ser atingida em qualquer pais que forneca o produto. Nos Estados Unidos,
essa cobertura chegou a apenas 30% da populagio alvo e para as trés doses. Isso demonstra
que a previsao or¢amentaria inicial sera superestimada e havera sobra de recursos no caixa
do Fundo Nacional de Sadde, que podera servir de lastro para a ampliagao do programa.

Ante o exposto, entendemos que a insercao da vacina contra o
HPV, de forma ampla (para todas as criangas entre 9 e 13 anos, inclusive meninos) ou de
maneira mais restrita, priorizando-se determinados grupos alvo, trard impactos positivos
significativos ao direito a saude. As vantagens sdao suscitadas nao s6 no plano econémico,
ainda que no longo prazo, mas principalmente pelos ganhos obtidos em qualidade de vida,
em bem estar individual e na protegdao a dignidade humana. No longo prazo, a opgao pela
vacinacao vai permitir a redu¢ao das despesas com o tratamento de diversos canceres.
Apenas considerando o cancer cervical, em que 100% dos casos o HPV é o causador, e que
atualmente os gastos giram em média em torno de R$ 520 milhdes.

No primeiro ano, no qual o gasto inicial sera mais alto, os gastos
com a vacina¢io poderdo chegar aos R$ 700 milhoes, considerando apenas as meninas
entre 9 e 13 anos, com 100% de cobertura vacinal. No segundo ano, esse valor cairia para
R$ 147 milhdes, ja que s6 as meninas que completassem 9 anos nesse segundo momento
seriam elegiveis para receber a vacina, valor que se repetiria, com minimas varia¢oes, ao
longo do tempo. Tais valores, se comparados aos gastos com os pacientes com cancer de
colo uterino, sao menores, o que demonstra o potencial futuro de economia de gastos, da
ordem de R$ 373 milhdes por anos, considerados os montantes atuais. Essa folga no
custeio pode ser utilizada, futuramente, para ampliagio da vacinagio para grupos
populacionais inicialmente excluidos.

Daqui a vinte-trinta anos, quando os impactos da vacinagao
poderdo ser avaliados com base em resultados objetivos, diversos outros aspectos serio
melhor conhecidos, como a necessidade de reforco apos determinado tempo, a presenca de
imunidade cruzada, entre outros.

6. ACOMPANHAMENTO E AVALIACAO

Tendo em vista os impactos normativos previstos no presente
trabalho, se adotada a opgao normativa recomendada, apés a edicio da norma, julgamos
importante acompanhar os dados nacionais de casos de cancer relacionados a presenca do
HPV, em especial os de cancer de colo uterino, com a elaboragdo de uma avaliacdo
histérica de sua evolugdao. A avaliagio economica, dos impactos or¢amentarios, ano a ano,
com a incorpora¢ao da vacina contra o HPV no PNI, em confronto com os gastos
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suportados pelo Poder Publico (Unido, Estados e Municipios) no tratamento dos canceres
correlacionados com esse virus também pode ser instrumento de grande valia para a
avaliagao do impacto da norma, bem como a correi¢ao das ilagdes realizadas nesse trabalho
frente a realidade vivenciada.

Uma primeira avaliagio de acompanhamento pode ser realizada
apos cinco anos do inicio da vacinagdo, especialmente para avaliar os custos iniciais e a
cobertura vacinal obtida. Nessa ocasido, em vista dos resultados obtidos, uma nova
avaliagao devera ser considerada num prazo de tempo superior. Por fim, espera-se que os
principais impactos da vacina¢ao sejam sentidos apds 30 anos, quando uma nova avaliagao

deveri ser realizada.




