Secretaria de
Saude

o

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Agles de Salde

PARECER TECNICO/SES/SI/INATJUS N° 0437/2023
Rio de Janeiro, 13 de mar¢o de 2023.

Processo n° 0816993-77.2023.8.19.0001,
ajuizado por [ |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacGes técnicas do 3°
Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital quanto a vacina quadrivalente
contra o papilomavirus humano (HPV).

| - RELATORIO
1. Para elaboracdo deste parecer técnico, foi considerado o documento médico
emitido em 06 e 08 de fevereiro de 2023, pela médica [ ] em impresso particular
(Index: 46181808).
2. Em sintese, trata-se de Autora portadora do virus papilomavirus humano (HPV)

de alta gravidade, necessitando fazer uso de vacina quadrivalente contra o papilomavirus
humano (HPV) - 03 doses. Classificacdo Internacional de Doenga (CID-10) citada: B97.7 -
Papilomavirus, como causa de doengas classificadas em outros capitulos.

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 Resolucéo 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 execu¢do do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no &mbito 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 Sadude no
ambito do Sistema Unico de Sade.

5. A Deliberagdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no d&mbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo 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 Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no ambito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatério
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de Medicamentos Essenciais do Componente Basico 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 Deliberacéao
CIB n° 5.743 de 14 de marc¢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 Béasico 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 doenca sexualmente
transmissivel mais frequente da atualidade. Hoje em dia, sdo identificados mais de 100 tipos de
HPV, dentre os quais aproximadamente 40 sdo responsaveis pela infeccdo do trato genital e, destes,
15 séo carcinogénicos. As infeccbes 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. A vacina quadrivalente contra o papilomavirus humano — HPV (GARDASIL®)
é indicada para a prevencao de canceres do colo do Gtero, da vulva, da vagina e de anus; lesdes pré-
cancerosas ou displasicas; verrugas genitais e infeccGes causadas pelo papilomavirus humano
(HPV). Para meninas e mulheres de 9 a 45 anos, esta indicada de idade para prevenir as seguintes
doengas: canceres de colo do Gtero, 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
infeccOes e as seguintes lesdes pré-cancerosas ou displéasicas 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
(AIS); neoplasia intraepitelial cervical (NIC) de grau 1; neoplasia intraepitelial vulvar (NIV) 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 3.2

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, informa-se que a Autora apresenta, conforme seu documento de
identidade acostado ao processo (index: 46181809, fl. 2), 63 anos, idade ndo contemplada na bula?
da vacina quadrivalente contra o papilomavirus humano — HPV (Gardasil®), a qual indica tal
medicamento para prevencdo do HPV e para mulheres ja infetadas com o virus (caso da Autora),
com idade de 9 a 45 anos. Assim, tal medicamento ndo esta indicado & Autora, que apresenta,
reitera-se, 63 anos de idade. Ademais, elucida-se que em literatura cientifica consultada por este

1PENNA, M. et al. A eficacia da vacina profilatica contra o HPV nas lesdes HPV induzidas. REVISAO SISTEMATIZADA. Disponivel
em: < https://www.arca.fiocruz.br/handle/icict/10286>. Acesso em: 13 mar. 2023.

2 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/#/bulario/g/?nomeProduto=GARDASIL>. Acesso em: 13 mar. 2023.
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Nucleo, néo foi localizado nenhum estudo clinico com evidéncias que apoiem o0 uso da citada
vacina em mulheres com idade acima de 45 anos.?

2. No que se refere ao fornecimento da vacina quadrivalente papilomavirus
humano (HPV) pelo SUS, cabe elucidar que tal vacina é ofertada para meninas com idade entre 9
e 14 anos, e mulheres com imunossupressdo até 45 anos*. Assim, ndo é possivel que a Autora
tenha acesso a vacina pela via administrativa.

3. Destaca-se que a vacina pleiteada possui registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria - Anvisa.

4, Ademais, ndo ha Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) elaborados
pelo Ministério da Saude para a condicdo clinica apresentada pela Requerente - infeccdo pelo
papilomavirus humano (HPV).

5. Por fim, quanto & solicitacdo da Defensoria Publica do Estado do Rio de Janeiro
(index: 46181807, fl. 19, item “VII”, subitem “€”) referente ao provimento de “(...) outros
medicamentos, produtos complementares e acessorios que se facam necessarios ao tratamento da
moléstia da Autora (...) ”, vale ressaltar que ndo é recomendado o fornecimento de novos itens sem
emissdo de laudo que justifiqgue a necessidade dos mesmos, uma vez que o uso irracional e
indiscriminado de medicamentos e tecnologias pode implicar em risco a saude.

E o parecer.

Ao 3° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

HELENA TURRINI
Farmacéutica
CRF-RJ 12.112
Matricula: 72.991

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

3 National Library of Medicine - National Institutes of Health. National Center for Biotechnology Information. Disponivel em:
<https://pubmed.nchi.nim.nih.gov/>. Acesso em: 13 mar. 2023.

4 Ministério da Sadde. Satide amplia vacinag&o contra HPV para mulheres imunossuprimidas com até 45 anos. Disponivel em: <
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/noticias/saude-amplia-vacinacao-contra-hpv-para-mulheres-imunossuprimidas-com-ate-45-
anos >. Acesso em: 13 mar. 2023.
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