REQUERIMENTO DE INFORMAC}AO N.° ,DE 2011
(Do Sr. Antonio Carlos Mendes Thame)

Requer informacdes ao Senhor Ministro de
Estado da Saude a respeito das estimativas
das despesas or¢camentérias para o quinquénio
de 2011 a 2015, referente a imunizagdo de
mulheres na faixa etéria de 9 a 26 anos com a
vacina contra o papilomavirus humano (HPV),
na rede publica do Sistema Unico de Sade.

Senhor Presidente,

Requeiro a V.Ex3, com base no art. 50 da Constituicdo Federal e na
forma dos arts. 115 e 116 do Regimento Interno, que, ouvida a Mesa, sejam
solicitadas informacdes ao Sr. Ministro Estado da Saude a respeito das estimativas
das despesas orcamentarias para o quinquénio de 2011 a 2015, referente a
imunizacdo de mulheres na faixa etaria de 9 a 26 anos com a vacina contra o
papilomavirus humano (HPV), na rede publica do Sistema Unico de Satde de todos
os estados e municipios brasileiros, de acordo com o Projeto de Lei n.° 6.820/2010
(PLS 51/2007), de autoria da Senadora ldeli Salvatti (PT/SC) e Projeto de Lei n.°
449/2011, de autoria da Deputada Perpétua Almeida (PCdoB/AC).

JUSTIFICATIVA

A Comissdo de Financas e Tributacdo (CFT) da Camara dos
Deputados devera apreciar o Projeto de Lei n.° 6.820, de 2010 , de autoria da
Senadora Ideli Salvatti (PT/SC), que altera a Lei n°® 6.259, de 30 de outubro de 1975,




para garantir o oferecimento de vacinacdo antipapilomavirus humano (HPV) a
populacdo, quanto a sua compatibilidade ou adequacdo com o plano plurianual, a lei
de diretrizes orcamentarias e o orgcamento anual, nos termos do Regimento Interno
da Céamara dos Deputados (RI, arts. 32, X, “h” e 53, Il) e de Norma Interna da
Comisséo de Financas e Tributacdo, que “estabelece procedimentos para o exame
de compatibilidade ou adequacgéo orcamentaria e financeira”, aprovada pela CFT em
29 de maio de 1996.

E, nos termos da letra h do inciso X do art. 32 do Regimento Interno da
Camara dos Deputados - RICD, cabe a CFT o exame dos “aspectos financeiros e
orcamentarios publicos de quaisquer proposicfes que importem aumento ou
diminuicdo da receita ou da despesa publica, quanto a sua compatibilidade ou
adequacao com o plano plurianual, a lei de diretrizes orgamentarias e 0 orgamento
anual.”

A redacao final do Projeto de Lei do Senado n.° 51, de 2007
encaminhado para a apreciacdo da Camara dos Deputados tramita com o seguinte
texto:

“O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° O art. 3° da Lei n° 6.259, de 30 de outubden1975, passa a vigorar
acrescido do seguinte § 2°, renumerando-se o pafégmico como 8§ 1°:
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§ 2° A vacina antipapilomavirus humano fara pamérigatoriamente, do
calendario de vacinacfdes do Programa Nacional denimacdes.” (NR)

Art. 2° Esta Lei entra em vigor apés decorridos {8énto e oitenta) dias de
sua publicagao oficial.”

E, na sua justificativa, a Senadora Ideli Salvatti apresentou a seguinte
argumentacgao no seu Projeto de Lei do Senado n.° 51, de 2007

“A infeccdo genital pelo papilomavirus humano (HP\¥) a doenca
sexualmente transmissivel (DST) mais comum endeestas DST. No Brasil,
séo registrados aproximadamente 137 mil casos pot aa sua forma clinica
gue representa apenas 1% das infeccdes, estimad® eniihdes a cada ano.

A grande relevancia dessa infeccao € o seu papeicdwegao do cancer de colo
uterino, importante causa de morbimortalidade eraseomeio e das verrugas
genitais (condilomas acuminados), cujo tratamentodé&sconfortavel e
dispendioso, devido a freqlente recidiva das lesées

Recentemente, com o desenvolvimento de novas a@gcmioleculares de
diagnostico, descobriu-se que infeccbes pelo HRVmsé@ito mais comuns do
gue se supunha. Muitas mulheres assintomaticasnastno sem alteracées no



exame colpocitolégico (mais conhecido como “exanteventivo” ou
“Papanicolaou”), podem ser portadoras do virus, gnesses casos, somente é
detectado por meio de exames mais sofisticadosaDiesma, a prevaléncia
do HPV em geral, considerando populacdes feminiteakodo o mundo, varia
de 30% a 50%. Na populacéo brasileira, estima-se gelo menos uma em
cada trés mulheres seja portadora do HPV.

Na mulher, a maioria das infec¢des pelo virus grespontaneamente, sem
qualquer tratamento. No entanto, um percentual ifgativo pode progredir
para lesGes pré-cancerosas e cancerosas, especindo colo uterino.
Atualmente sabe-se que o HPV é o agente causadcéird®r do colo uterino
e da maioria dos casos de vulva, vagina, anus e&sp&ao registrados cerca
de 20 mil casos de carcinoma de colo uterino par ao Brasil, resultando em
cinco mil mortes. A cada duas horas morre uma nmutihasileira devido ao
cancer cervical.

E importante salientar que o HPV também acometédasens, causando
diversas lesdes genitais, inclusive céanceres, pooénm freqiéncia bem
inferior a das mulheres.

Trata-se, portanto, de um grave problema de saldgiqga, que é acentuado
pelo fato de a populacédo brasileira ter dificuldad#ge acesso aos servigos de
saude que poderiam prover tratamento precoce dadeke prémalignas,
evitando-se o desfecho fatal da doenca.

N&o obstante, o recente lancamento de vacinas &@#rtipos mais perigosos
do HPV (6 e 11, responsaveis por 90% dos casoudiloma acuminado e
0s 16 e 18, responsaveis por 70% dos casos dercdaamlo uterino) traz a

esperanca de livrar homens e mulheres dessa térdeenca. Os testes
realizados até o momento sao bastante promissareda que a vacina nao
seja capaz de prevenir a doenca em 100% das pesbSadEacia da vacina ja

foi reconhecida por autoridades nacionais e estarag, sendo que ela ja é
recomendada pelo Centro de Controle e Prevencabatncas dos Estados
Unidos e varios orgaos regulatérios na Unido Eunapé

O objetivo da proposicéo legislativa ora apresemtadgarantir a distribuicéo
gratuita da vacina quadrivalente anti-HPV, pelot8isa Unico de Saulde, a
todos os brasileiros e brasileiras que dela ned¢assm, e contribuir
decisivamente para a reducao expressiva da incidé&te verrugas genitais e
cancer de colo uterino no Pais.”

Visando consubstanciar este requerimento de informacao, incluo
alguns trechos do relatério da MSD, quanto ao impacto da Vacina Recombinante
Quadrivalente contra o HPV (Tipos 6, 11, 16 e 18) na Politica Nacional de Saude:



O impacto da Vacina Recombinante Quadrivalenfé contra o
HPYV (Tipos 6, 11, 16 e 18) na Politica Nacional de Saude.

O cancer cervical é o segundo tipo de cincer mais comum em mulheres no

a 2.3
mundo’ e a segunda causa de morte em mulheres por cincer.
e A cada dois minutos, uma mulher morre de cancer cervical.’

e O numero de casos novos de cancer do colo do Utero esperado para o Brasil no ano
de 2010 sera de 19.603, com uma taxa de mortalidade de 42% ou 8.286 mulheres.

Pesquisas cientificas confirmam que o cancer cervical, verrugas genitais,
lesdes cervicais, cinceres de anus, vulva e vagina e papilomatose respiratoria

recorrente (RRP)*” sdo causados pelo Papiloma Virus Humanos (HPV);
e Mais de 50% dos homens e mulheres sexualmente ativos serdo infectados pelo HPV durante
sua vida.®

A Vacina Quadrivalente contra o HPV ¢ a unica vacina disponivel que pode
impactar positivamente nos desafios econémicos e de saiide na prevencio do

cancer cervical e doencas relacionados ao HPV.’
e Com o dinheiro gasto para tratar um caso de cancer cervical, pelo menos 50
mulheres poderiam ser protegidas com a vacina quadrivalente contra o HPV .*’
e A vacinagdo contra o HPV tipos 6, 11, 16 e 18 com a vacina quadrivalente ¢ mais
custo-efetiva do que vacinar apenas contra o HPV tipos 16 e 18."
e A economia de curto prazo associada com a prevengdo de verrugas genitais com a
vacina qléle]iéirivalente contra 0 HPV pode ser usada para tratar casos existentes de céncer
cervical.™

A Vacina Quadrivalente contra o HPV oferece a melhor estratégia de
aperfeicoamento dos programas de prevencdo ao ciancer cervical e doengas

relacionadas ao HPV
e Redugdo de 71% (HPV 16 — 46% e HPV 18 — 25%) do total de casos (19.603) de
Cancer Cervical no pais.
e Redugdo de 90% nos casos de lesdes externas e verrugas genitais em mulheres
e Efeito rebanho na populagdo masculina.

A Vacina Quadrivalente contra o HPV oferece uma oportunidade aos gestores
de politicas de saiide para mudarem o futuro agora.

e A vacina quadrivalente contra o HPV foi aprovada em mais de 117 paises.

e Mais de 25 paises incorporaram a vacina contra HPV + rastreamento como

estratégia Otima para redugdo de mortalidade e custos associados de doengas
relacionadas ao HPV.

A Vacina Quadrivalente contra o HPV tem importante parte do seu
desenvolvimento no Brasil, com > 20% dos pacientes incluidos nos protocolos
clinicos.

e  Os estudos clinicos tiveram inicio em 2003

e Os protocolos aconteceram em 15 centros distribuidos pelo Brasil.
e Estudos em andamento em Homens
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CANCER CERVICAL
UMA TRISTE HISTORIA, QUE JUNTOS PODEMOS MUDAR

BRASIL E O IMPACTO DO CANCER CERVICAL

e O cancer cervical ocupa a segunda posi¢do entre os canceres mais frequentes no Brasil com
18.000 casos detectados por ano e infelizmente lidera a mortalidade por cancer entre as mulheres
de 15 a 44 anos com 22 6bitos por dia ou 8.200 ao ano.

e O cancer cervical € uma doenga de evolugao lenta que quando diagnosticado causa um enorme
impacto nas atividades diaria das mulheres, tanto no aspecto familiar como no econémico. A
doenga n&o s6 afasta a mulher da sociedade como também deixa sequelas para toda a
comunidade. No Brasil a maior incidéncia ocorre nas regides norte e nordeste onde se concentra a
populagéo que tem maior dificuldade de acesso ao SUS e a informagdes de prevengao.

* Os programas de prevengdo ao cancer cervical implementados na maioria dos paises através de
exames de rastreamento (Papanicolau) tém se mostrado pouco efetivos, sendo que a previsdo do
INCA indica, que se nada for alterado, teremos 25.000 novos casos de cancer cervical em 2015.

e Desde 2006, com o langamento de uma vacina contra HPV, novas estratégias de combate ao
cancer cervical e doengas relacionadas ao HPV tém sido consideradas e implementadas.

e Aintrodugdo de uma vacina de HPV como parte do programa de prevencao de cancer cervical pode
mudar completamente a terrivel historia do cancer cervical no Brasil, bem como reduzir de forma
significativa a mortalidade de todos os canceres relacionados ao HPV.

HPV: UMA DOENCA QUE ATINGE TODA A FAMILIA

As mortes prematuras e desnecessarias causadas pelo cancer cervical s3o um golpe para o coragao dos
familiares e privam a economia das contribuigdes que poderiam ser feitas pelas mulheres que perdem a
vida para a doenga; o cancer cervical geralmente afeta as mulheres em sua fase mais produtiva, quando
estdo envolvidas na vida familiar e comunitaria e que fazem importantes contribuigdes econdmicas.’

A prevengao do cancer cervical traz enormes beneficios ndo apenas para a satde das mulheres, mas
também para o bem-estar das familias e comunidades. As mulheres exercem influéncia significativa no
bem-estar das familias durante toda a vida e desempenham um papel determinante como gestoras,
assalariadas, maes, lideres comunitarias na vida social e politica, e como conselheiras da familia. O bem-
estar das criangas depende da salde de suas maes e avés.

O onus criado pelo cancer cervical se estende além do sofrimento das mulheres. A familia é afetada
psicologicamente (através da ansiedade, medo da morte e estresse originado pelos custos das despesas
médicas ou com medicamentos) e socialmente (através de auséncias escolares ou do trabalho, cuidados
inadequados dos filhos, e alteragdes na rotina das atividades cotidianas). As familias também sao
intensamente afetadas economicamente (em decorréncia dos custos médicos e ndo médicos, perda de
patrimdnio, e débitos) e no trabalho (através de perda de produtividade, demisséo voluntaria ou patronal, e
reducgao dos beneficios trabalhistas).

A CAUSA

O céncer cervical € causado por determinados tipos de papilomavirus humano (HPV)." O HPV pode ser
transmitido através de contato manual-genital, oral-genital e genital-genital. A transmissdo do HPV nao
necessariamente se da através de relagao sexual.” Certos tipos de HPV de alto risco, se néo forem
reconhecidos e tratados, podem causar cancer cervical.* Dos 40 tipos de HPV transmissiveis através de
contato sexual ou genital, os tipos de HPV 16 e 18 sdo responsaveis por 70 por cento dos casos de céncer



cervical." Além do cancer cervical, os tipos de HPV 6 e 11 causam aproximadamente 90 por cento dos
casos de verrugas genitais.”

O HPV é facilmente transmitido.” Abstinéncia, ou seja, auséncia de contato sexual de qualquer natureza, € a
Unica maneira real de prevenir totalmente a infecgéo por HPV." Preservativos de latex (utilizados durante
todo o tempo e da maneira correta) podem reduzir a probabilidade de transmiss@o do HPV para o parceiro,
porém, os preservativos néo oferecem protegao completa contra o HPV 2

Triagem, aliada ao tratamento adequado quando necessario, pode auxiliar na redugdo de doengas e da
mortalidade relacionada ao HPV. Além disso, a vacinagdo pode prevenir a infec¢o por HPV antes do
surgimento de consequéncias mais gra\.fes.4

Triagem e tratamento: Lesdes pré-cancerosas resultantes de infecgdes persistentes por HPV, que podem
levar ao cancer cervical, podem ser detectadas através de diversos métodos de triagem. Quando
detectadas suficientemente cedo, as lesdes pré-cancerosas geralmente podem ser tratadas, prevenindo-se
o cancer cervical.

Vacinag&o: A vacinagéo contra HPV, como parte de um programa abrangente de controle do cancer )
cervical, pode oferecer uma intervengao com potencial para preservar as vidas de milhes de mulheres.”"

s A Organizagio Mundial da Saude (OMS) exigiu a incluséo da vacinagao contra HPV em programas de
imunizagdo, quando viavel, em paises onde a prevengao do cancer cervical e/ou de outras doengas
relacionadas ao HPV fosse tratada como prioridade de salde publica, onde o financiamento sustentavel
possa ser garantido e o custo-efetividade das estratégias de vacinagao no pais ou regido seja
considerado.

e Duas vacinas ja estdo disponiveis para ajudar a proteger as mulheres contra lesdes cervicais pré-
cancerosas que causam o cancer e que sdo causadas pelos tipos de HPV 16 e 18."" Contudo, estudos
clinicos demonstraram que apenas a vacina quadrivalente ajuda a oferecer protecao adicional contra
lesdes pré-cancerosas e cancer vulvar e vaginal, além de verrugas genitais.1

e Desde maio de 2009, 24 autoridades de satide publica ja recomendaram as vacinas contra HPV, tendo
incluido as mesmas nos calendarios de imunizagdo de seus paises, e 25 outros paises ja confirmaram
financiamento do setor publico para a aquisigéo de vacinas contra HPV.”

POTENCIAL PARCERIA PUBLICO-PRIVADA PARA PRODUGAO DA VACINA QUADRIVALENTE
CONTRA HPV 6,11,16 E 18 NO BRASIL

A MSD Brasil vem trabalhando numa parceria com o Ministério da Saude e autoridades da area de satde
para facilitar o acesso para milhdes de mulheres de uma forma segura e eficaz na prevencgao do cancer
cervical e verrugas genitais. No dia 14 de outubro de 2009, MSD apresentou uma proposta oficial de
Parceria Publico-Privada ao Ministério da Satde, representado pelo Ministro da Saude Dr. José Gomes
Tempor&o e pelo Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos Sr. Reinaldo Guimaraes. O
objetivo da PPP é consolidar uma transferéncia completa de tecnologia para produgdo da vacina
quadrivalente contra HPV 6,11,16 e 18 no Brasil, reduzindo de forma significativa seu custo final e
facilitando o acesso & populagao brasileira.

A proposta foi muito bem recebida pelo Ministro e pelo Secretario, que recomendaram que a MSD
trabalhasse em conjunto com Bio-Manguinhos para avaliar a possibilidade de producéo local, e com o INCA,
para avaliar a introdugdo da nova tecnologia ao programa de prevencao do cancer cervical.

Um grupo de trabalho foi anunciado pelo Ministério no dia 8 de fevereiro de 2010 com o objetivo de
apresentar uma recomendacao final da inclus&o da vacina quadrivalente ao Ministério da Saude no dia 10
de maio de 2010.

INFORMAGOES IMPORTANTES SOBRE GARDASIL
GARDASIL ¢ indicado para mulheres na faixa etéaria dos 9 aos 26 anos* para a prevengao de cancer

cervical, vulvar e vaginal, lesdes pré-cancerosas ou displasicas, verrugas genitais e infecgao persistente
causadas pelo Papilomavirus Humano (HPV) tipos 6, 11, 16 e 18 (os quais est&o inclusos na vacina).



GARDASIL esta contra indicada para individuos que apresentam hipersensibilidade as substancias ativas
ou a qualquer um dos excipientes da vacina. Os individuos que desenvolverem sintomas indicativos de
hipersensibilidade depois de receberem uma dose de GARDASIL ndo deverdo receber novas doses de
GARDASIL.

Deve-se utilizar métodos contraceptivos durante o regime de vacinagdo com GARDASIL.
A vacinagao com GARDASIL pode nao resultar em protegdo em todos os individuos vacinados.

Esta vacina ndo deve ser utilizada como tratamento de verrugas genitais, cancer cervical, vulvar ou vaginal,
neoplasias intra-epiteliais cervicais, vulvares ou vaginais.

Esta vacina néo protege contra doengas nao causadas pelo HPV.

A reagao adversa mais comum foi cefaléia. Reagbes adversas comumente observadas foram dor no local
da injecéo, inchago, eritema, prurido, contusédo, dores nas extremidades, febre, ndusea e tontura. Ha relatos
de sincope, as vezes acompanhada de queda, apos a vacinagdo com GARDASIL.

GARDASIL deve ser administrada como 3 inje¢des ao longo de um periodo de 6 meses, sendo a primeira
dose administrada na data escolhida, a segunda dose dois meses apds a primeira, e a terceira dose 6
meses apés a primeira.
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Portanto, por se tratar de um assunto da mais alta relevancia para a

populacdo feminina do nosso Pais, apresento este Requerimento de Informacédo ao
Ministro da Salde, com o intuito de obter informacdes oficiais sobre as estimativas
orcamentarias dos custos envolvidos, quanto a inclusdo da vacina antipapilomavirus
humano (HPV), no calendario de vacinac6es do Programa Nacional de Imunizacdes.

Sala das Sessobes, em 02 de margo de 2011.



Deputado Antonio Carlos Mendes Thame
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