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COMITE AVALIA ESTUDOS SOBRE VACINA CON

Perguntas ainda
sem respostas

aprovacao da venda de vacinas contra o virus
HPV pelo mundo foi recebida com muito entusiasmo.
Pela primeira vez, os profissionais de saide contam
com um aliado capaz de prevenir a infecgao ligada ao
surgimento de um tipo de cancer muito frequliente en-
tre as mulheres, o cancer do colo do Utero. Tal apro-
vagao ocorreu pela observagao da evidéncia de que
tais vacinas sao eficazes e seguras para a populacao.
Como conseqliéncia, a incorporagao de tais agentes
em programas nacionais de imunizagao tornou-se
foco de um debate internacional.
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Para que uma nova vacina faga parte de um pro-
grama de imunizacao, é preciso que, além de comprova-
da eficacia e seguranca, outros fatores epidemiolégicos,
imunologicos e de custo-efetividade sejam favoraveis
para o controle de alguma doenga, neste caso, o cancer
do colo do Utero. Por exemplo, o tempo que a populagao
ficara imune a partir da aplicacao das vacinas é crucial
para que se estabeleca uma politica de imunizacao. Essa
e outras questoes relativas as vacinas contra o HPV per-
manecem sem resposta e limitam, neste momento, sua
incorporacao a calendarios nacionais de imunizagao.

A infecgao prolongada por alguns tipos de HPV
estd associada ao surgimento do cancer do colo do
Utero. O virus é quase universal na populacao humana
e transmitido por via sexual. Na maioria dos casos, a
infeccdo costuma transcorrer sem sintomas e regredir
espontaneamente, sem necessidade de tratamento.
Ha duas vacinas atualmente no mercado, licenciadas
para comercializagdo no Brasil.

ORIENTAGAO INTERNACIONAL

A Organizacao Mundial da Saiude (OMS) publi-
cou, no inicio do més de outubro, uma nova resolu-
cao sobre estratégias de controle do cancer do colo
do Utero nas Américas e deu orientacdes acerca das
vacinas. No documento, a Organizagao Pan-america-
na da Saude (OPAS) orienta os paises a aguardarem
resultados futuros de estudos sobre fatores que po-
dem limitar a eficacia dessas vacinas, antes de toma-
rem qualquer decisdo sobre sua incorporagao a seus
calendarios nacionais de imunizacao.

A OPAS também destaca a necessidade de se
estruturarem programas integrados para o controle
da doenca. “Isso inclui uma analise da situacéo atual
em relagdo a carga da doenga, avaliagdo de efetivi-
dade de programas de rastreamento e tratamento e
da eficacia das vacinas contra os tipos mais prevalen-
tes no Brasil, entre outros aspectos”, afirma Brendan
Flannery, consultor internacional da OPAS/OMS-Bra-
sil. Seguindo as recomendagdes da organizagcao, o
Ministério criou um comité que acompanha todos os
estudos internacionais e nacionais sobre as vacinas
contra o HPV.

Por exemplo, por nao existirem estudos com du-
racao superior a dez anos — o tempo maximo de se-
guimento é de cinco anos e meio -, ainda ndo é possi-
vel saber qual o tempo de protecao conferida e se ha
necessidade de refor¢o para as vacinas contra o HPV.
Também nao estao claros quais os possiveis riscos

"‘Atualmente, € precoce a
implantacao da vacina em
saude publica porque ainda
nao existem informacoes
suficientes sobre a sua
utilizagao em larga escala”

FERNANDA DE OLIVEIRA LARANJEIRA, consultora técnica do
Departamento de Ciéncia e Tecnologia do Ministério da Saude.

da vacinacao em grupos especificos, como gestantes
e imunodeprimidos. “Atualmente, € precoce a implan-
tacdo da vacina em salde publica porque ainda nao
existem informagoes suficientes sobre a sua utilizagéo
em larga escala”, avalia Fernanda de Oliveira Laran-
jeira, consultora técnica do Departamento de Ciéncia
e Tecnologia do Ministério da Saude (Decit/MS).

O comité criado pelo Ministério da Saude avalia
constantemente a necessidade de incorporagao des-
sas vacinas ao Programa Nacional de Imunizagdes.
Também monitora as agdes em desenvolvimento para
o controle do cancer do colo do Utero, como o forta-
lecimento das acdes de rastreamento, a estruturacao
da rede de laboratérios da vigilancia epidemiolégica
do SUS para a identificagdo e o monitoramento da
infeccao pelo HPV e avalia as condigbes necessarias
para a producao nacional da vacina.

EXAME PREVENTIVO

A vacinacao contra o virus HPV em nenhum
momento substitui a necessidade de as mulheres se
submeterem ao exame preventivo (Papanicolaou). E
importante evitar a falsa sensacao de imunidade com-
pleta que as mulheres vacinadas podem desenvolver,
deixando de se submeter ao exame periodicamente.
Esse exame, disponivel para todas as mulheres no
Sistema Unico de Salde, busca identificar lesdes que
precedem o cancer do colo do Utero e nao tém sinto-
mas e, assim, evitar o surgimento do cancer.

Todas as mulheres que tém ou ja tiveram ativida-
de sexual, principalmente aquelas com idade de 25
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a 59 anos, devem submeter-se ao Papanicolaou.
Os dois primeiros exames devem ser feitos com um in-
tervalo de um ano. Se os resultados forem negativos,
0 exame precisara ser feito a cada trés anos. O SUS
realiza, por més, um milhdo de exames Papanicolaou.
‘A partir de alteragdes no resultado, podemos iden-
tificar, acompanhar e tratar lesdes, evitando que se
transformem em novos casos de cancer”, acrescenta
Teresa Feitosa, técnica da Divisao de Gestao da Rede
Oncologica (DGRO), do INCA.

Ha mais de 100 tipos de HPV. As vacinas comer-
cializadas hoje com autorizagao da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria, Anvisa, s@o a quadrivalente,
indicada para prevencao de infeccao pelos tipos 6,
11,16 e 18, para mulheres na faixa de 9 a 26 anos de
idade, e a bivalente, indicada para prevencao de in-
feccao somente pelos tipos 16 e 18, para mulheres na
faixa de 10 a 25 anos.

A eficacia da vacina foi evidenciada em mulheres
ainda nao infectadas e, por isso, esta indicada para
meninas a partir de nove anos de idade e deve ser
aplicada, preferencialmente, na adolescéncia antes de
iniciada a vida sexual. As mulheres sexualmente ativas
podem beneficiar-se com a vacinagao, desde que nao
tenham sido infectadas por um ou mais tipos de virus
existentes na vacina. “Para as vacinas disponiveis, até
0 momento, quem mais vai se beneficiar sao as me-
ninas que ainda nao iniciaram a vida sexual”, observa
Maria do Carmo Esteves da Costa, técnica da Coorde-
nacgao de Prevencao e Vigilancia (CONPREV).

VACINA NO BRASIL

De acordo com Lidiane Ferreira Gongalves, as-
sessora técnica do Departamento de Agoes Programa-
ticas e Estratégicas da Secretaria de Atencao a Saude
(SAS), nao ha no Brasil estudos de base populacional
suficientes para estimar qual o tipo de HPV é mais fre-
gliente no pais e em qual grupo etario. “Ainda que os
tipos de HPV circulantes no pais sejam os mesmos
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observados em outros paises, nao ha avaliagbes de
base populacional que mostrem a distribuicao desses
virus no pais”, comenta Lidiane.

Estudos internacionais indicam que os tipos 16
e 18 respondem por 70% dos casos de cancer do
colo do utero, mas um artigo publicado na edicao
de 21 de agosto da revista New England Journal of
Medicine alerta para a possibilidade de modificacao
na prevaléncia de outros tipos relacionados ao surgi-
mento do cancer. Segundo o artigo, relatérios de pes-
quisas recentes mostram tendéncia de crescimento
de lesbes pré-cancerosas causadas por outros tipos
de HPV que nado o 16 e 0 18.

A incorporagdo dessas vacinas ao calendario
de imunizagao do Ministério da Saude, hoje, teria alto
custo. Um estudo de impacto orcamentéario produzi-
do pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos, SCTIE/MS, estimou em R$ 1,8 bilhdo o
custo da incorporagdo dessas vacinas ao Programa
Nacional de Imunizagdo, PNI. “O que representa 2,3
vezes o montante disponivel para todas as vacinas que
o Brasil oferece em seu programa de imunizagées”,
compara Claudio Noronha, coordenador de Preven-
¢ao e Vigilancia do INCA. O levantamento considerou
como exemplo a vacinagao de meninas, na faixa etaria
de 12 anos de idade, no periodo de um ano, tomando-
se por base o preco comercial no pais aprovado pela
Anvisa para as trés doses da vacina quadrivalente.

Ha também o interesse pela producao de uma
vacina contra o HPV pela Bio-Manguinhos, a fabrica
de vacinas da Fundacao Oswaldo Cruz. De acordo
com Reinaldo Menezes Martins, consultor cientifico
da Assessoria Clinica da Biomanguinhos, tudo o que
for possivel para combater a doencga deve ser feito.
“Sao agoes que se somam, ja que nenhuma delas
individualmente é perfeita”, conclui.

ACOMPANHAMENTO DOS
ESTUDOS

O Comité do Ministério da Saude que monitora
as discussoes sobre a vacina contra o HPV reline-se
mensalmente. E formado por especialistas do INCA,
da Secretaria de Atencao em Salde, da Secretaria de
Ciéncia e Tecnologia e Insumos Estratégicos, do Pro-
grama Nacional de Imunizacdes, da Coordenagao de
Controle de DST/AIDS, da Secretaria de Vigilancia em
Saulde, da Fundacao Oswaldo Cruz, do Departamento
de Medicina Preventiva da Faculdade de Medicina da
Universidade de Sao Paulo e do Instituto de Medicina
Social da Universidade do Estado do Rio de Janeiro. |
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