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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 0088/2023
Rio de Janeiro, 25 de janeiro de 2023.

Processo n° 0865863-90.2022.8.19.0001,
ajuizado por| .

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacGes técnicas do 1°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto
a vacina quadrivalente contra o papilomavirus humano (HPV).

| - RELATORIO

1. Para elaboracdo deste parecer técnico, foram considerados o documento médico em
impresso préoprio (Num. 38114853 - Pag. 1), ndo datado, emitido pela ginecologista[ ]
I le 0 documento em impresso proprio (Num. 38114854 - P4g. 1),
datado em setembro de 2022, emitido pela ginecologistal [

2. Narram os documentos que trata-se de Autora de 25 anos portadora do
papilomavirus humano (HPV) tipo 16, com lesdo de baixo grau (NIC 1), conforme exame
ginecoldgico (colposcopia) realizado em 27 de maio de 2022; além de outros tipos de HPV de alto
risco, segundo exame realizado em 16 de julho de 2022. Tendo sido prescrito vacina
guadrivalente contra o papilomavirus humano (HPV) para melhora do quadro e devido ao risco
de céncer de colo uterino.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidacdo n°® 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolucdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, Estratégico
e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, e 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execuc¢do do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS.

4. A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a Satde no
ambito do Sistema Unico de Salde.
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5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no ambito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatério
de Medicamentos Essenciais do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.

7. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéo
CIB n° 5.743 de 14 de mar¢o de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados
ao Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica.

8. A Resolugdo SMS n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de
medicamentos, saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas unidades da
Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Basico,
Hospitalar, Estratégico e Basico e Hospitalar, a saber, Relagdo Municipal de Medicamentos
Essenciais no ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as
legislagdes supramencionadas.

DO QUADRO CLINICO

1. A infeccdo pelo papilomavirus humano (HPV) é a doenga sexualmente
transmissivel mais frequente da atualidade. Hoje em dia, sdo identificados mais de 100 tipos de
HPV, dentre os quais aproximadamente 40 s&o responsaveis pela infecgdo do trato genital e, destes,
15 séo carcinogénicos. As infec¢bes pelos HPV dos tipos 6 e 11 sdo as principais responsaveis
pelas verrugas genitais, enquanto os tipos 16 e 18 sdo encontrados em 70% dos canceres cervicais.
Atualmente, a persisténcia viral é considerada como o principal fator que leva ao desenvolvimento
de lesGes pré-cancerosas e cancer?.

DO PLEITO

1. As vacinas contra HPV sdo preparadas a partir de particulas virais semelhantes ao
virus (VLP, do inglés virus-like particle), produzidas por tecnologia recombinante, oriundas da
proteina L1 do capsideo viral dos tipos de HPV, altamente purificadas e capazes de gerar resposta
imunoldgica. Como as VLP ndo contém DNA (&cido desoxirribonucléico) viral, ndo sdo capazes de
infectar células, se reproduzirem ou causarem doencas?.

2. A vacina quadrivalente, de acordo com registro na Anvisa, € indicada para
meninos e homens de 9 a 26 anos de idade para prevencdo de verrugas genitais (condiloma
acuminado) causadas pelos tipos 6 e 11 de HPV?23,

3. A vacina quadrivalente recombinante contra HPV 6, 11, 16 e 18, fabricada pela
Merck Sharp & Dohme, nome comercial: Gardasil®?, est4 indicada para a prevencdo de canceres do

LPENNA, M. et al. A eficécia da vacina profilatica contra 0 HPV nas lesdes HPV induzidas. REVISAO SISTEMATIZADA. Disponivel
em: < https://www.arca.fiocruz.br/handle/icict/10286>. Acesso em: 23 jan. 2023.

2 Brasil. Ministério da Salide. CONITEC — Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias. Vacina contra HPV na prevencao de
céancer de colo do Gtero. Julho 2013. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/incorporados/vacinahpv-final.pdf >.
Acesso em: 23 jan. 2023.
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colo do utero, da vulva, da vagina e de anus; lesdes pré-cancerosas ou displasicas; verrugas genitais
e infecgdes causadas pelo papilomavirus humano (HPV). E indicada para meninas e mulheres de 9
a 45 anos de idade para prevenir as seguintes doencas: canceres de colo do utero, da vulva, da
vagina e de anus causados pelos tipos de HPV 16 e 18; verrugas genitais (condiloma acuminado)
causadas pelos tipos de HPV 6 e 11. Além de infeccBes e as seguintes lesGes pré-cancerosas ou
displasicas causadas pelos tipos de HPV 6, 11, 16 e 18: neoplasia intraepitelial cervical (NIC) de
grau 2/3 e adenocarcinoma do colo do Utero in situ (AlS); neoplasia intraepitelial cervical (NIC) de
grau 1; neoplasia intraepitelial vulvar (N1V) de grau 2/3; neoplasia intraepitelial vaginal (NIVA) de
grau 2/3; NIV de grau 1 e NIVA de grau 1; neoplasia intraepitelial anal (NIA) de graus 1, 2 e 3;
dentre outras indicagdes®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que de acordo com a bula aprovada pela Agéncia Nacional de
Vigiléncia Sanitaria (ANVISA), a vacina quadrivalente contra o papilomavirus humano
(HPV)? estd indicada a Autora para tratamento da lesdo de baixo grau (NIC 1) e devido ao risco
de céncer de colo uterino.

2. No que se refere ao fornecimento da vacina quadrivalente papilomavirus
humano (HPV) pelo SUS, cabe elucidar que, em 2021, o Ministério da Saide ampliou a vacinagéo
contra HPV para mulheres com até 45 anos imunossuprimidas que sdo aquelas que vivem com
HIV/aids, transplantadas ou portadoras de cancer*.

3. Tendo em vista que a Requerente, conforme documentos médicos acostados aos
autos processuais (Num. 38114853 - P4g. 1 e Num. 38114854 - P4g. 1), ndo se trata de paciente
imunossuprimida, seu acesso a vacina citada pela via administrativa é inviavel.

4. Por fim, destaca-se que a vacina pleiteada possui registro ativo na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

E o parecer.

Ao 1° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado
do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

ALINE ROCHA S. SILVA ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 14.429 CRF- RJ 13065
ID. 4357788-1 ID. 4.391.364-4

8 Bula da vacina papilomavirus humano 6, 11, 16 e 18 (recombinante) (Gardasil®) por Merck Sharp & Dohme Farmacéutica Ltda.
Disponivel em: <https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/q/?nomeProduto=gardasil >. Acesso em: 23 jan. 2023.

4 Ministério da Sadde. Satide amplia vacinagéo contra HPV para mulheres imunossuprimidas com até 45 anos. Disponivel em:
<https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/noticias/2021-1/marco/saude-amplia-vacinacao-contra-hpv-para-mulheres-imunossuprimidas-
com-ate-45-anos>. Acesso em: 23 jan. 2023.
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