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PARECER TECNICO/TJES/NAT N° 1341/2020

Vitoéria, 20 de novembro de 2020

Processo n° I
I impetrado  por

O presente Parecer Técnico visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da Vara Unica
de Mucurici — MM. Juiz de Direito Dr. Helthon Neves Farias — sobre a disponibilizagao de:

Vacina quadrivalente contra HPV.

I — RELATORIO

1. De acordo com a inicial, a autora foi diagnosticada com HPV em janeiro de 2020, tendo

sido receitado para o seu tratamento a vacina quadrivalente de HPV.
2. Consta prescricao de vacina quadrivalente HPV em 10/06/20.

3. Consta resultado de exame citopatologico do colo do utero em 30/01/20, com
conclusao de atipias em células escamosas: lesdao intraepitelial de baixo grau

(compreendendo o efeito citopatico pelo HPV e neoplasia intraepitelial cervical grau 1).

4. Consta resultado de laudo anatomopatolégico em 01/06/20, com conclusao de
alteracOes reativas benignas e metaplasia escamosa madura. Auséncia de neoplasia

intraepitelial e de sinais de malignidade.

5. Consta guia de encaminhamento para consulta em ginecologia e obstetricia com
hipotese diagnostica de displasia do colo do ttero nao especificada. Indicacao de

colposcopia com bi6psia.



Poder Judiciario
Estado do Espirito Santo
Nucleo de Assessoramento Técnico aos Juizes — NAT

6. Consta Oficio do Municipio de Mucurici com a negativa de fornecimento.

II — ANALISE

DA LEGISLACAO

1.

A Portaria 3040/1998 institui o Programa Nacional de Combate ao Cancer de Colo de
Utero. O Ministério da Satde, por intermédio do INCA, seu oérgdo técnico e
coordenador das acoes nacionais de prevencao e controle do cancer, e em conjunto com
as secretarias estaduais e municipais de saade, desenvolve, desde 1997, o Programa
Nacional de Controle do Cancer do Colo do Utero. Este Programa estabelece as normas
e recomendacoes basicas de prevencao, deteccao, diagnostico e tratamento do cancer

do colo uterino, para todo o Brasil.

2. A Portaria N° 3.212, de dezembro de 2007, Institui Comité Permanente para
acompanhamento das recomendacoes contidas no relatorio referente a incorporacao da
Vacina contra papilomavirus humano.

3. A Portaria N° 54, de 18 de novembro de 2013, torna publica a decisdao incorporar a
vacina quadrivalente contra HPV na prevencao do cancer de colo do titero no Sistema
Unico de Satude — SUS.

DA PATOLOGIA

1.

O colo uterino é revestido por varias camadas de células epiteliais pavimentosas,
arranjadas de forma bastante ordenada. Nas neoplasias intraepiteliais, esta
estratificacdo fica desordenada. Quando a desordenacdo ocorre nas camadas mais
basais do epitélio estratificado, estamos diante de uma displasia leve ou neoplasia
intraepitelial cervical grau I (NIC I). Cerca de 60% das mulheres com NIC I vao
apresentar regressao espontanea, 30% podem apresentar persisténcia da lesao como

tal, e das demais, menos de 10% evoluirao para NIC III, sendo a progressao para o
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cancer invasor estimada em cerca de 1%.

O cancer do colo do ttero bem como suas lesoes precursoras, tem seu controle baseado
na analise microscopica de alteracoes no esfregaco cervical (exame de Papanicolau),

que permite detectar precocemente as lesdes precursoras ou o proprio cancer.

Sabe-se que o virus do papiloma humano (HPV), de transmissao sexual, esta
relacionado com o desenvolvimento de aproximadamente 98% dos casos dessa

neoplasia.

Existem aproximadamente 200 tipos de HPV, podendo ser classificados como de alto,
intermediario e baixo risco para cancer cervical. De todos eles, 40 podem afetar a
mucosa genital, sendo que 15 possuem potencial oncogénico. Entre os sorotipos de alto
risco, os 16 e 18 sao responsaveis por 70% de todos os canceres cervicais e, entre os de

baixo risco, os 6 e 11 sao os que mais se relacionam com os condilomas genitais.

A infeccao pelo HPV normalmente causa verrugas de tamanhos variaveis. No homem,
¢ mais comum na cabeca do pénis (glande) e na regiao do anus. Na mulher, os sintomas
mais comuns surgem na vagina, vulva, regidao do anus e colo do tutero. As lesoOes
também podem aparecer na boca e na garganta. Tanto o homem quanto a mulher

podem estar infectados pelo virus sem apresentar sintomas.

O condiloma acuminado, conhecido também como verruga genital, crista de galo,

figueira ou cavalo de crista, ¢ uma DST causada pelo Papilomavirus humano (HPV).

Atualmente, existem mais de 100 tipos de HPV — alguns deles podendo causar cancer,
principalmente no colo do ttero e no anus. Entretanto, a infeccao pelo HPV é muito
comum e nem sempre resulta em cancer. O exame de prevencdo do cancer
ginecoldgico, o Papanicolau, pode detectar alteracdes precoces no colo do ttero e deve
ser feito de rotina por todas as mulheres. Nao se conhece o tempo em que o HPV pode
permanecer sem sintomas e quais sao os fatores responsaveis pelo desenvolvimento de
lesGes. Por esse motivo, é recomendavel procurar servicos de satide para consultas

periodicamente.
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DO TRATAMENTO

1. Na presenca de qualquer sinal ou sintoma dessa DST, é recomendado procurar um

profissional de satide, para o diagnostico correto e indicagao do tratamento adequado.

2. Foram desenvolvidas duas vacinas contra os tipos de HPV mais presentes no cancer de
colo do tutero. Essa vacina, na verdade, previne contra a infeccao por HPV. Mas o real
impacto da vacinacao contra o cancer de colo de ttero s6 podera ser observado apos
décadas. Uma dessas vacinas é quadrivalente, ou seja, previne contra quatro tipos de
HPV: o0 16 e 18, presentes em 70% dos casos de cancer de colo do utero, e 0 6 e 11,
presentes em 90% dos casos de verrugas genitais. A outra é bivalente, especifica para os
subtipos de HPV 16 e 18.

3. A vacina funciona estimulando a producao de anticorpos especificos para cada tipo de
HPV. A protecdo contra a infeccdo vai depender da quantidade de anticorpos
produzidos pelo individuo vacinado, a presenca destes anticorpos no local da infec¢ao e
a sua persisténcia durante um longo periodo de tempo. E fundamental deixar claro que
a adocdo da vacina ndo substituird a realizacdo regular do exame de citologia,
Papanicolaou (preventivo). Trata-se de mais uma estratégia possivel para o
enfrentamento do problema e um momento importante para avaliar se ha existéncia de
DST.

4. A partir de 2014, o Ministério da Sadde lancou a vacinacdo contra o papilomavirus
humano (HPV) no Sistema Unico de Satide (SUS). A vacina adotada é a quadrivalente,
que confere protecao contra os tipos 6, 11, 16 e 18 do HPV. O esquema de vacinacao
sera o estendido, ou seja, 1° dose a partir de marco de 2014, 2° dose seis meses depois,

e 3° dose cinco anos apo6s a 1° dose.

5. A vacina foi ofertada gratuitamente para adolescentes de 9 a 13 anos, nas unidades
bésicas de satde e em escolas publicas e privadas. Em 2014, a populacao alvo foi

composta por adolescentes do sexo feminino na faixa etaria de 11 a 13 anos. Em 2015,
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vacinadas as adolescentes entre 9 e 11 anos. A partir de 2016, serao vacinadas meninas
de 9 anos de idade. No caso da populacao indigena, a populacao alvo é composta por
meninas na faixa etaria de 9 a 13 anos, no ano da introduc¢ado da vacina (2014) e de 9
anos a partir do segundo ano (2015). Ja o calendario vacinal do Ministério da Saude
para 2017 insere homens e mulheres de 9 a 26 anos com baixa imunidade
(Transplantados de o6rgaos so6lidos, de medula 6ssea ou pacientes oncologicos) ou
vivendo com HIV/AIDS.

. Quanto ao cancer de colo de ttero, a forma mais eficaz de controle é diagnosticar e
tratar as lesOes precursoras (neoplasias intraepiteliais), em seus estagios iniciais,
quando a cura é possivel em praticamente 100% dos casos. O método de escolha para o

tratamento varia de acordo com o grau da NIC.

O tratamento clinico de pacientes com lesées NIC 1 pode seguir um dos seguintes
cursos: tratamento imediato ou acompanhamento da paciente e posteriormente

tratamento, se a lesao for persistente ou progressiva.

. Considerando-se que 75% dos casos de NIC I (LSIL — Low Squamous Intra-epitelial
Lesion, isto é, lesdo de baixo grau) nao sdao confirmados no segundo exame, mesmo
sem que tenham sido tratados, orienta-se para tratar a infeccdo, a infestacdo ou a
atrofia, se porventura existirem, e manter o controle citopatolégico e colposcopico. No

INCA, as seguintes condutas sao seguidas:

» Exame citopatoldgico de NIC I que persiste por mais de um ano e est associado

a colposcopia sugestiva de NIC I: indicar CAF (cirurgia de alta frequéncia).

* Exame citopatologico sugestivo de NIC I, mas colposcopia negativa: manter a

mulher sob controle citopatolégico e colposcopico semestral.

* Dois controles citopatolégicos e colposcopicos semestrais normais: passando-se

ao exame citopatoldgico anual.

* Dois controles citopatolégicos anuais consecutivos normais: passando-se ao
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exame colpocitologico tri-anual.

9. A podofilina a 25% em solucao alcodlica € um método tradicional, mas associado a um

pequeno percentual de cura e a um grande indice de complicacoes, tais como
neurotoxicidade, fistulas, ulceracdes vaginais, mielotoxicidade e teratogenicidade,
quando usada na gravidez. O uso do fluoro-uracil, na forma de creme a 5%, tem sido
excluido da pratica ginecologica devido aos efeitos colaterais tais como as ulceras
genitais e estenoses de colo e vagina. O acido tricloroacético a 70% pode ser utilizado
em aplicacOes semanais em consultorio para destruicao de lesdes de vulva ou do fundo

do saco vaginal, sendo indicada na gravidez ou no tratamento de lesoes exofiticas.

DO PLEITO

1.

A Vacina quadrivalente contra o virus HPV cobre os sorotipos virais 6, 11, 16 e 18
e foi aprovada pelo Food and Drug Administration (FDA), agéncia reguladora
americana, para mulheres entre 9 e 26 anos, recomendando que a vacinacdo ocorra

entre os 11 e 12 anos, podendo ser ampliada entre 9 e 26 anos, idealmente antes da

primeira relacdo sexual. Os estudos existentes s6 confirmam protecao por um periodo

maximo de 05 anos.

De acordo com Hildesheim e col. apud BRAGAGNOLO, ELI E HASSO (2010) “a vacina
nao acelera a liberacao viral e nao deveria ser usada com proposito de tratar infeccoes”.
Nesse mesmo estudo, é demonstrado que as mulheres ja infectadas ou com
anormalidades citologicas (NIC1), mesmo utilizando a vacina o curso das lesdes nao foi

alterado.

3. Em uma ampla revisao de literatura Borsatto et al (2011) colocam que:

“A eficacia total em termos de satide publica ainda nao estd bem estabelecida, ja
que a vacina nao substitui os programas de rastreamento. Nos paises onde esta
implementada, a vacinacdo ainda nao forneceu dados de reducao de
incidéncia e mortalidade pelo cancer do colo do tutero. Apesar disso, a
vacina parece ser uma alternativa promissora para a reducao da morbi-
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mortalidade pelo cancer cervical”.

DISCUSSAO

1. O Ministério da Saude, por intermédio do INCA, seu 6rgao técnico e coordenador das
acoOes nacionais de prevencao e controle do cancer e, em conjunto com as secretarias
estaduais e municipais de saade, desenvolve, desde 1997, o Programa Nacional de
Controle do Cancer do Colo do Utero. Este Programa estabelece as normas e
recomendacoes basicas de prevencao, deteccdo, diagnostico e tratamento do cancer do

colo uterino, para todo o Brasil.

2. A populacao alvo para vacinacio contra o HPV s3ao as meninas e
adolescentes de nove a 14 anos (14 anos, 11 meses e 29 dias) e os meninos e
adolescentes de 11 a 14 anos de idade (14 anos, 11 meses e 29 dias. Também
estao contempladas mulheres e homens de nove a 26 anos de idade
vivendo com HIV/Aids e os individuos submetidos a transplantes de

orgaos solidos, de medula 6ssea e pacientes oncolégicos.

3. A partir de 2016, a exemplo do Reino Unido e de outros paises, o esquema da vacina
HPV, foi modificado para 2 doses (0 e 6 meses), visto que estudos realizados revelaram
que tal esquema apresentou uma resposta de anticorpos nao inferior (em meninas
saudaveis de nove a 14 anos de idade) quando comparado com mulheres de 15 a 25
anos que receberam trés doses. Essa recomendacao atualmente consta, inclusive, na

bula da vacina.

4. Nos autos consta informacao de paciente com 38 anos apresentando lesao intraepitelial
de baixo grau (compreendendo o efeito citopatico pelo HPV e neoplasia intraepitelial

cervical grau 1)

5. Uma histéria de verrugas genitais, citologia anormal, ou resultado positivo do teste de
DNA do HPV nao é evidéncia de infeccao prévia com um ou todos os tipos de HPV da

vacina. Estudo que incluiu pacientes com ou sem infeccdo prévia por HPV e que
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6.

10.

utilizaram a vacina quadrivalente, para prevenir NIC 2 ou forma mais grave da doenca,
nao foi tao eficaz em cerca de 44 por cento das pacientes, ap6és um seguimento médio
de trés anos. Esta reducao na eficacia reflete o fato de a grande maioria dos
participantes deste estudo, ja eram sexualmente ativas e muitos tinham sido

previamente infectadas com os tipos de HPV da vacina.

Até o momento nao ha evidéncia cientifica de beneficio estatisticamente

significativo em vacinar mulheres previamente expostas ao HPV, o que
quer dizer que algumas mulheres podem se beneficiar e outras niao. A
paciente em tela pode ter adquirido um tipo de virus, e a vacina podera
protegé-la apenas contra quatro tipos (6, 11, 16 e 18), em exposicoes
posteriores, caso ainda nao tenha sido exposta aos mesmos.

Assim, entende-se que a vacina podera prevenir que a paciente venha adquirir o cancer
em decorréncia dos quatro tipos de virus (6, 11, 16 e 18), por um periodo apenas de

cinco anos (e nao para toda a sua vida sexualmente ativa).

Cumpre portanto ressaltar que apesar de grande expectativa de beneficio, ainda
existem poucos relatos sobre seguranca e imunogenicidade da vacina HPV
nos pacientes com lesoes virais recidivantes ou verrugas de origem viral.

Assim, nesses casos a decisao sobre a vacinacao deve ser individualizada, levando em

conta as expectativas e a relacao custo-beneficio pessoal.

E importante frisar que a vacina nao protege completamente; pode ser causa de

efeitos colaterais graves, ainda que raros e pouco estudados; é extremamente cara; e

nao exclui a necessidade do exame preventivo, uma estratégia de prevencao
eficaz e in6cua.

O cancer de colo uterino é de evolu¢dao muito lenta (normalmente em torno de dez
anos) e possui tratamento seguro e eficaz quando detectado precocemente, ou seja, em
mulheres que realizam o papanicolau com a frequéncia determinada pelo seu médico

nao se encontram, necessariamente, em grupo de risco para o desenvolvimento dessa
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doenca, uma vez que o papanicolau (exame) permite que detecte formas precursoras do
cancer (ou seja, alteracoes nas células que ainda nao sao canceres), bem como TODOS

os tipos de virus.
IV — CONCLUSAO

1. Frente ao exposto e considerando a auséncia de estudos que comprovem a eficicia da
vacina quadrivalente em mulheres previamente expostas ao HPV; considerando que
estudos demonstram que essa vacina possui eficicia em mulheres idealmente antes da
primeira relacdo sexual; considerando que o item ora pleiteado se destina
exclusivamente a uso profilatico e nao tem efeito sobre a doenca clinicamente
estabelecida; considerando que mesmo com a aplicacdao da vacina a paciente nao estara

protegida contra os intimeros virus do HPV, mas apenas a quatro, caso ainda nao tenha

sido exposta aos mesmos e devendo-se por fim ainda atentar para possiveis riscos da

aplicacdo da vacina, conclui-se que nao foram encontradas evidéncias cientificas

consistentes em termos de eficacia e seguranca que justifiquem a disponibilizacao, pela

rede publica de satide da vacina quadrivalente, para o caso em tela.

REFERENCIAS

BORSATTO, A. Z. et al. Vacina contra o HPV e a Prevencdo do Cancer do Colo do Utero:

Subsidios para a Pratica. Revista Brasileira de Cancerologia, v. 57, n. 1, p. 67-74, 2011.

BRASIL. Ministério da Satde. Secretaria de ciéncia, Tecnologia e Insumos estratégicos.

Portaria n° 54, novembro 2013. Disponivel em:



Poder Judiciario
Estado do Espirito Santo
Nucleo de Assessoramento Técnico aos Juizes — NAT

<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/sctie/2013/prtoos4 18 11 2013.html>. Acesso

em: 20 de novembro de 2020.

BRASIL. Ministério da Satude. Disponivel em:

<http://portalarquivos.saude.gov.br/images/pdf/2017/marco/03/Novo-calendario-vacinal-

de-2017.pdf>. Acesso em: 20 de novembro de 2020.

BRASIL. Ministério da Satude. Disponivel em:
www.aids.gov.br/pagina/condiloma-acuminado-hpv>. Acesso em: 19 abril 2017.

BRASIL. Ministério da Satde. Instituto Nacional do Cancer — INCA. Neoplasia

Intraepitelial Cervical NIC. Disponivel em:

<http://www.inca.gov.br/rbe/n_46/vo4/pdf/normas_2.pdf>. Acesso em: 20 de novembro

de 2020.

UFMG/NATS. RESPOSTA RAPIDA 43/2014. VACINA HPV em paciente com diagnostico de

HPV+ (neoplasia + intraepitelial grau D). Disponivel em:

<http://bd.tjimg.jus.br/jspui/handle/tjmg/5397>. Acesso em: 20 de novembro de 2020.

RAGAGNOLO, A. L.; ELI, D.; HAAS, P. Papiloma Virus Humano (HPV). Resumorbac, v. 42,

n. 2, p. 91-96, 2010.

BRATS. Boletim Brasileiro de Avaliacao de Tecnologias em Saide. Cancer de colo de
utero: a vacina para prevencao do HPV e o desafio para a melhoria da qualidade do
rastreamento no Brasil. Disponivel em:
<http://portal.anvisa.gov.br/wps/wem/connect/4bbac7804a14f133a713afaa1ge2217¢/BRATS
17.pdf?MOD=AJPERES>. Acesso em: 20 de novembro de 2020.

BRASIL. Ministério da Saude. Instituto Nacional do Cancer — INCA. Cancer de Colo de

utero. Disponivel em: <http://wwwi.inca.gov.br/conteudo view.asp?id=2687>. Acesso em:



http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/sctie/2013/prt0054_18_11_2013.html
http://www1.inca.gov.br/conteudo_view.asp?id=2687
http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/4bbac7804a14f133a713afaa19e2217c/BRATS17.pdf?MOD=AJPERES
http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/4bbac7804a14f133a713afaa19e2217c/BRATS17.pdf?MOD=AJPERES
http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/4bbac7804a14f133a713afaa19e2217c/BRATS17.pdf?MOD=AJPERES
http://bd.tjmg.jus.br/jspui/handle/tjmg/5397
http://www.inca.gov.br/rbc/n_46/v04/pdf/normas_2.pdf
http://www.aids.gov.br/pagina/condiloma-acuminado-hpv
http://portalarquivos.saude.gov.br/images/pdf/2017/marco/03/Novo-calendario-vacinal-de-2017.pdf
http://portalarquivos.saude.gov.br/images/pdf/2017/marco/03/Novo-calendario-vacinal-de-2017.pdf

Poder Judiciario
Estado do Espirito Santo
Nucleo de Assessoramento Técnico aos Juizes — NAT

20 de novembro de 2020.

REVISTA IMUNIZACOES. Sociedade Brasileira de Imunizacées, vol. 7 n° 2, 2014.

Disponivel em: <http://www.sbim.org.br/wp-content/uploads/2014/09/Revista-

Imunizacoes-SBIm-v7-n2-2014-140817a-web.pdf>. Acesso em:20 de novembro de 2020.


http://www.sbim.org.br/wp-content/uploads/2014/09/Revista-Imunizacoes-SBIm-v7-n2-2014-140817a-web.pdf
http://www.sbim.org.br/wp-content/uploads/2014/09/Revista-Imunizacoes-SBIm-v7-n2-2014-140817a-web.pdf

