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DA VACINA CONTRA O HPV AO SUS

Uma esperanca
que requer cuidados

uando o cientista alemao Harald zur Hausen,
depois de 11 anos de pesquisas iniciadas em 1972,
anunciou a associacao entre o virus HPV (papiloma-
virus humano) e o cancer do colo do Utero — desco-
berta que Ihe rendeu o prémio Nobel de Medicina em
2008 —, uma nova possibilidade no rol de estratégias
de controle do céancer passou a ser aventada. A partir
da identificacédo de um agente infeccioso no desenvol-
vimento de um tumor maligno, abria-se a possibilidade
de se criar uma vacina contra o HPV, o que poderia
reduzir a incidéncia dessa doenca. Anos mais tarde,
foi exatamente isso que aconteceu. Anunciada com
entusiasmo e acompanhada por fortes estratégias de
marketing, a vacina contra o HPV foi recebida com
deslumbramento por profissionais de saide em todo
o0 mundo. Aprovada para comercializagao no Brasil em
2006, a vacina teve sua incorporacao ao Sistema Unico
de Saude (SUS) anunciada em julho deste ano.
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Apesar do inegavel avanco cientifico que a
vacina representa, sua incorporacao ao Programa
Nacional de Imunizagdes (PNI) requer esforgos mui-
to delicados para que a medida possa efetivamente
se traduzir em avangos no campo da saude publica.
“Esta € mais uma medida para enfrentarmos o proble-
ma do cancer do colo do Utero, que ainda é grande
no Pais, em especial na Regido Norte. Vamos prepa-
rar muito bem o publico-alvo, suas familias e reforgar
a estratégia envolvendo as escolas e os professores
para provocar uma grande sensibilizagcdo”, afirmou
o ministro da Saude, Alexandre Padilha, durante co-
letiva de imprensa para anunciar a incorporacao. A
partir do ano que vem, mas ainda sem data definida,
meninas de 10 e 11 anos comecam a ser vacinadas
em todo o Pais. A meta é imunizar 80% do publico-
-alvo, que atualmente soma 3,3 milhdes de pessoas.
Acredita-se que os efeitos da vacinagdo na reducgao
da mortalidade pelo cancer do colo do Utero sejam
observados em longo prazo, em cerca de dez anos.

Profissionais do INCA participaram, desde as
primeiras discussées no Ministério da Saude (MS),
em 2007, da incorporacao da vacina contra o HPV ao




PNI. Naquele ano, as conclusdes do grupo assessor,
formado por especialistas de diversas areas do pro-
prio MS, da Fundacado Oswaldo Cruz (Fiocruz) e do
Departamento de Medicina Preventiva da Faculdade
de Medicina da Universidade de Sao Paulo (USP), ja
identificavam que esse assunto precisava ser tratado
com bastante delicadeza e recomendavam, entre ou-
tras iniciativas, a melhoria da integracao do cuidado
a saude da mulher. “Em nenhuma hipotese a incor-
poragao da vacina pode ser entendida como uma
substituicdo ao rastreamento do cancer do colo do
Utero, por meio do exame Papanicolaou, que precisa
ser aperfeicoado e reforgcado”, observa Maria Beatriz
Kneipp Dias, chefe da Divisao de Acdes de Deteccao
Precoce do INCA.

IMUNIZANTE PROTEGE CONTRA
QUATRO TIPOS DE VIRUS

Existem mais de cem tipos de HPV. Destes, pelo
menos 13 subtipos estdo associados ao surgimento
do cancer. E aproximadamente 70% dos casos de
cancer cérvico-uterino estao relacionados aos subti-
pos 16 e 18, contra os quais as duas vacinas dispo-
niveis no mercado imunizam. Uma delas ainda age
contra os tipos 6 e 11. Atualmente esta em teste uma
vacina nonavalente, que protegeria contra outros cin-
co subtipos. A vacina a ser incorporada ao SUS é a
tetravalente, mas ja esté prevista na negociacao entre
o MS e o laboratério fabricante a possibilidade de uso
da versdo nonavalente. “Estamos oferecendo a me-
Ihor vacina contra o HPV e ja temos compromissos de
transferéncia de tecnologia da nonavalente”, afirmou
o ministro da Saude.

A estratégia de imunizacao envolvera a aplica-
cao de vacinas nas escolas e em unidades basicas de
saude e sera organizada com estados e municipios,
com a possibilidade de atuacao dos profissionais da
Salde da Familia. “As areas técnicas de Salde da
Mulher, Adolescente e Jovem, DST/Aids, Indigenas e
Salde na Escola estao fortemente envolvidas neste
trabalho e serdao fundamentais para as estratégias de
convocacao para aplicacao das segunda e terceira
doses”, conta Carla Domingues, coordenadora geral
do PNI. Para garantir a protecao, sao necessarias trés
doses da vacina. Apds a primeira, a segunda deve
ser aplicada em 60 dias, e a terceira, em 180 dias.
Apenas neste primeiro ano de introducdo da vacina,
o MS investira R$ 360,7 milhdes para aquisicao de 12
milhdes de doses. A partir do segundo ano, a oferta
devera passar para 6 milhées de doses por ano, pois
parte do publico-alvo ja estara imunizado.

“Em nenhuma hipodtese a
incorporacao da vacina
pode ser entendida como
uma substituicao ao
rastreamento do cancer do
colo do utero, por meio do
exame Papanicolaou,

que precisa ser

aperfeicoado e reforgcado”

MARIA BEATRIZ KNEIPP DIAS, chefe da Divisao
de Acdes de Deteccao Precoce do INCA

A aplicacao das doses deve ser autorizada pe-
los responsaveis. O esquema de vacinagao devera
ser acompanhado por um sistema informatizado, que
vai monitorar a pessoa imunizada, e ndo o nimero de
doses usadas na campanha. O MS acredita que a so-
ciedade ja esteja bastante sensibilizada com o tema,
mas pretende usar midias sociais, telefonia mével
e veiculos de comunicagcao de massa para divulgar
uma campanha. Além disso, prepara materiais educa-
tivos e manuais voltados a diferentes publicos, como
professores, profissionais da saude, criangas e res-
ponsaveis. “Pretendemos esclarecer os objetivos da
vacinagao e a sua relevancia como medida de sadde
publica para a redugao da morbimortalidade do céan-
cer do colo do Utero. Serdo abordadas orientagdes
quanto a necessidade de continuidade do rastrea-
mento da neoplasia e a prevencao de doengas se-
xualmente transmissiveis”, adianta Carla Domingues.

PRECO POR DOSEE 0
MENOR DO MERCADO

No Estado do Amazonas, onde a vacinagcao
contra o HPV foi iniciada dia 9 de agosto, por meio
de parceria entre a Secretaria Estadual de Salde
(SES) e a Secretaria Municipal de Saude (SMS) de
Manaus, a estratégia de comunicacgao incluiu reuni-
0es nas escolas com os responsaveis pelas crian-
cas. “Aproximadamente 20 dias antes do inicio da
vacinacdo, comecamos a visitar as escolas. Apos
as reunides, entregavamos o termo de autoriza-
cao para os responsaveis, que deveriam devolvé-lo
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assinado antes do inicio da campanha”, conta Lubélia
Sa Freire, subsecretaria de Gestao da Saude da SMS
de Manaus. De acordo com Lubélia, a recepgao dos
pais foi muito positiva, e apenas cerca de 5% dos res-
ponsaveis nao deram a autorizagdo. Nesses casos,
eles foram novamente procurados por profissionais
de saude na tentativa de convencé-los.

O cancer do colo do Utero é um problema de
saude publica de grande magnitude na regiao Norte e
representa a principal causa de ébito por cancer entre
as mulheres. Somente em 2011, mais de 700 mora-
doras morreram por conta da doenca. No Amazonas,
a vacina utilizada é a bivalente, e serao imunizadas
meninas que nasceram nos anos 2000, 2001 e 2002.
A vacinacéo sera feita prioritariamente nas escolas,
mas a populacao foi orientada a levar as unidades de
saude adolescentes nessa faixa etaria que nao este-
jam estudando. A campanha no estado € financiada
inteiramente com recursos dos governos estadual e
municipal. A meta é vacinar 116.532 meninas, 52.500
s0 na capital, Manaus. A SES se responsabilizou pela
compra de 90 mil doses, e a SMS de Manaus adquiriu
30 mil. “Fizemos o que a nossa capacidade econémi-
ca nos permitiu fazer”, comenta a subsecretaria.

ESPECIALISTA DEFENDE INCLUSAQ
DE MENINOS NA ESTRATEGIA

A negociagao realizada entre o MS e o labo-
ratério internacional Merck Sharp & Dohme (MSD),
produtor detentor da patente da vacina tetravalente,
permitiu a compra pelo menor prego ja praticado no
mercado — R$ 30 por dose. Além disso, a incorpora-
cao prevé a transferéncia de tecnologia entre o labo-
ratério e o Instituto Butantan, que passara a fabricar o
produto no Brasil. De acordo com o MS, a expectativa
em cinco anos, periodo em que o laboratério publico
passara a ter dominio de todas as etapas para a pro-
ducao do insumo, é de chegar a um valor 34% mais
baixo que o custo atual. Com isso, sera possivel eco-
nomizar cerca de R$ 200 milhdes. O MS informou que
a producao local contara com investimento de R$ 300
milhées para a construcéo, pelo Instituto Butantan, de
uma fabrica de alta tecnologia baseada em engenha-
ria genética. Procurada pela REDE CANCER, a dire-
¢ao do Instituto preferiu ndao adiantar o andamento do
processo, ja que esta sendo preparada uma divulga-
cao especial sobre o tema.

A decisao pela incorporacao da vacina ao SUS
e a definicao da faixa etaria foram precedidas de es-
tudos de custo-efetividade que avaliaram os benefi-
cios a saude e a redugao nos gastos relacionados ao
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cancer do colo do Utero com hospitalizacoes, trata-
mentos, dias de trabalho ou estudo perdidos e sobre-
vida. Também foram levados em conta custos opera-
cionais e logisticos e o impacto econémico-financeiro
no PNI, além da reducéo da morbimortalidade da do-
enga. “A introducao da vacina é recebida com muita
alegria, destacando-se a negociacao realizada pelo
MS e a escolha pela versao tetravalente. Entretanto, a
faixa etaria tao restrita € um dos pontos fracos da in-
corporacao”, considera Mauro Romero Leal Passos,
professor da Universidade Federal Fluminense (UFF).

O professor Mauro também questiona a nao in-
clusao de meninos no publico-alvo. De acordo com
o0 MS, dados demonstram que, considerando-se a
prevencao do cancer do colo do Utero, a vacinacao
contra o HPV em meninos nao é custo-efetiva quando
altas coberturas vacinais sdo atingidas entre meninas.
Os meninos passam a ser protegidos indiretamente
com a imunizagao do grupo feminino, como demons-
trado por estudos australianos que revelaram que a
ocorréncia de verrugas genitais entre homens tornou-
-se rara ap6s a implantacao da vacina contra o HPV
no Pais. “Desconheco qualquer estudo que demons-
tre que a vacinagdo nao é custo-efetiva entre meni-
nos, e alguns paises no mundo ja a vém adotando
em seus programas nacionais no intuito de dar mais
qualidade de vida para suas populacées”, comenta o
especialista.




COMUNICAGAO DEVE INFORMAR
POSSIVEIS RISCOS

A expansdo de uma tecnologia recente de ma-
neira tdo expressiva e rapida pelo mundo tem, cer-
tamente, o apoio de fortes estratégias de marketing
empreendidas pelos laboratérios detentores das pa-
tentes. “A importancia dessa tecnologia do ponto de
vista cientifico é indiscutivel. Entretanto, houve muita
pressao pela sua introdugdo em programas de imu-
nizacdo. E essa incorporacao ainda é delicada como
elemento de uma politica publica”, pondera Marco
Porto, subsecretario de Saude de Niterdi, no Estado
do Rio. Algumas questbes levantadas em 2006, quan-
do a comercializagdo das vacinas foi aprovada no
Brasil, permanecem sem resposta. “Ainda nao sabe-
mos por quanto tempo ao certo as pessoas estarao
imunizadas. Sao respostas que s6 o tempo podera
dar concretamente”, aponta Porto. Estudos demons-
tram protecdo por periodos superiores a 10 anos,
mas ainda nao esta claro se em algum momento se-
rao necessarias doses de reforco.

Outra questao é o potencial oncogénico dos de-
mais subtipos de HPV. “Hoje, conhecemos quais sao
os campeoes na associagdo com o cancer do colo do
Utero, mas sera que depois da introducao em massa
da vacina outros subtipos também nao poderéao se
expressar mais € surjam como novos campeodes?”,

guestiona o subsecretario. Porto também destaca a
necessidade de reforgo das estratégias de rastrea-
mento, instrumento reconhecidamente eficaz na re-
ducao da incidéncia e da mortalidade pelo cancer do
colo do Utero. “E preciso se certificar de que as acoes
de rastreamento terdo a mesma atencao dada para
a incorporacao da vacina. Nao se pode abandonar
os esforcos para a organizacao das redes de cuida-
do e das estratégias para melhoria de qualidade dos
exames citopatologicos”, afirma. O MS langou em ju-
Iho deste ano o programa Qualificagdo Nacional em
Citopatologia (QualiCito), que prevé o investimento
de R$ 23,6 milhdes em 2014 para qualificar exames
de citopatologia (Papanicolaou).

Além disso, a vacina se mostra mais efetiva em
meninas que nao tiveram contato prévio com o vi-
rus, ou seja, principalmente naquelas que ainda nao
iniciaram a vida sexual. Como essa seria uma ques-
tao muito complexa de ser apurada antes da apli-
cacao da vacina, nao tem sido levada em conta em
estratégias como a realizada no Amazonas. Todas
as meninas sao vacinadas, independentemente de
ja terem tido ou nao relagoes sexuais. Outra grande
preocupagao é em relagao a informagao atrelada a
incorporagéo da vacina. “E muito importante que to-
dos os profissionais envolvidos compreendam muito
bem que a vacina é contra quatro tipos de HPV, e
nao contra as varias outras DSTs, para que possam
informar claramente a populagcdo. De maneira algu-
ma a vacinacao pode ser entendida como uma subs-
tituicao as estratégias de prevencgao as doencas se-
xualmente transmissiveis”, continua o subsecretario
de Saude de Niteroi.

As estratégias de comunicacdo também devem
informar claramente sobre os possiveis riscos relacio-
nados a vacinagao. Apesar de poucos relatos mais
sérios nas mais de 100 milhdes de pessoas vacina-
das pelo mundo contra o HPV, o Japao decidiu voltar
atras da decisdo de incorporar a vacina semanas de-
pois de anuncié-la, por conta do caso de uma adoles-
cente que desenvolveu a sindrome da dor complexa
regional. De acordo com o laboratério fornecedor da
vacina no pais, o fato ainda esta em analise de cau-
salidade. Entretanto, o governo japonés interrompeu
a vacinacao e ampliou as informacoes referentes aos
possiveis riscos. “Nao podemos deixar que o deslum-
bramento com esse incrivel avanco cientifico que a
vacina representa atrapalhe sua efetiva apropriacao
no campo da saude publica. A vacina ndo pode ser
vista como solugcdo em si, de forma isolada, mas
como parte de uma série de importantes politicas pu-
blicas”, destaca Marco Porto. I
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