SENADO FEDERAL

Gabinete da senadora Dra. Eudocia

PROJETO DE LEI N° , DE 2025
(Da Senadora DRA EUDOCIA)

Dispde sobre a inclusdo da
vacina nonavalente contra o
HPV, no calendario nacional
de imunizacdo do Sistema
Unico de Saude (SUS) e da
outras providéncias.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° Esta lei dispde sobre a inclusdo da vacina nonavalente contra o
HPV, no calendario nacional de imuniza¢io do Sistema Unico de Satude
(SUS) e dé outras providéncias.

Art. 2° A imunizagao devera ser realizada com a utiliza¢ao de vacina
com registro aprovado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
(Anvisa) indicado para a prevencao da referida doenga.

Art. 3° O Ministério da Satide por meio do Sistema Unico de Saude
(SUS) garantira os meios necessarios a execu¢ao do disposto nessa lei para
0 acesso gratuito do imunizante em toda rede publica de satde.

Art. 4° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagao.
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JUSTIFICATIVA

O objetivo desse Projeto de lei € disponibilizar a vacina nonavalente
contra o HPV, no Sistema Unico de Satde (SUS), oferecendo uma prote¢éo
mais ampla contra as doencgas causadas pelo virus.

Esse tipo de cancer mata 350 mil pessoas por ano no mundo e, no
Brasil, ¢ a segunda maior causa de mortes em mulheres de até 36 anos.

A vacina nonavalente contra o HPV, também conhecida como
Gardasil 9, ¢ um imunizante que protege contra nove tipos do Papilomavirus
Humano. Essa vacina ¢ uma versdo mais recente da vacina quadrivalente
(contra quatro tipos de HPV).

Ao proteger contra nove tipos de HPV, a referida vacina oferece uma
protecdao mais abrangente e eficaz em comparagdo com as versdes anteriores,
reduzindo significativamente o risco de desenvolver doencas relacionadas ao
HPV.

“Enquanto a vacina quadrivalente aumenta a protecdo contra o
HPV em 70% para cancer de colo do utero, a vacina nonavalente
protege em cerca de 90%. Os subtipos 16 e o 18 sdo os principais
causadores deste tipo de tumor”, explica Dra. Andréa Paiva Gadélha
Guimaraes, vice-lider do Centro de Referéncia em Tumores
Ginecologicos do A.C.Camargo.!

A vacinagdo ¢ uma das principais formas de preven¢ao contra o HPV.
Essa imunizagdo ¢ segura e deve ser realizada idealmente antes do
inicio da atividade sexual, pois ainda ndo ocorreu a exposi¢ao ao
HPV” refor¢a a Dra. Andrea.

E importante ressaltar que a vacina nonavalente protege contra os
tipos de HPV que causam cerca de 90% dos casos de cancer do colo do
utero, além de outros tipos de cancer relacionados ao HPV, como cancer
de vulva, vagina, anus e orofaringeo; também previne as verrugas genitais
causadas pelos tipos 6 ¢ 11 do HPV, que sdo muito comuns e causam grande
desconforto.?

Nos Estados Unidos da América, a melhora do programa de
rastreamento para o cancer cervical permitiu o diagnostico e tratamento de
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lesdes de colo uterino em estagios precoces, reduzindo o impacto do cancer
nas mulheres americanas. Com isso, desde 2015, o cancer de orofaringe, para
o qual ndo ha rastreamento, ultrapassou em niimeros absolutos o cancer de
colo do utero. Em relagdo aos condilomas, outra doenga de grande impacto
a saude publica, os registros globais mostram milhdes de casos anuais, em
homens ¢ mulheres, com discreto predominio no sexo masculino.?

O cancer cervical € uma enfermidade que traz grandes preocupacgdes
em politicas de saude, pela frequéncia elevada e pela gravidade, além do
importante impacto psicossocial. Globalmente, ¢ o quarto cancer mais
comum em mulheres e o segundo mais prevalente em mulheres jovens entre
15 e 44 anos de idade.

Estima-se que no mundo todo, houve 604 mil novos casos e 342 mil
mortes por essa neoplasia em 2020, com expectativa de aumento progressivo
nos proximos anos se nao forem adotadas novas medidas de enfrentamento
ao problema.

No Brasil, de acordo com Instituto Nacional de Cancer (INCA),
sdo registrados anualmente cerca de 16 mil casos novos e 6 mil mortes
por cancer de colo de utero. Os numeros classificam essa neoplasia como
grave questdo de satde publica no nosso pais, apesar de ser uma doenga
evitavel e tratavel, desde que diagnosticada precocemente ¢ manejada de
maneira.*

A Organiza¢ao Mundial da Saude (OMS) fez um chamado em
2020 para reunir esforcos com o objetivo de eliminar o cancer de colo de
utero globalmente até 2030. A acdo foi um grande marco, pois, pela
primeira vez, 194 paises — incluindo o Brasil — se comprometeram a adotar
as medidas necessarias para alcangar o objetivo.’

Nesse contexto, nenhuma intervencao isolada ¢é suficiente para a
busca pela eliminaciio e a vacinacido assume importancia fundamental.

A redugdo significativa das taxas de prevaléncia de infec¢do e de
cancer e lesdes pé-neoplésicas tém sido progressivamente demonstrada pelas
nacdes que introduziram a vacinagdo contra o HPV nos programas de satde

3 Ibidem
4 Instituto Nacional de Cancer (INCA)

5 Organizagdo Mundial da Saude - OMS

Assinado eletronicamente, por Sen. Dra. Euddcia

Para verificar as assinaturas, acesse https://legis.senado.gov.br/autenticadoc-legis/1642487137

SF/25019.22475-61



publica. Paises como Suécia, Finlandia, Dinamarca, Estados Unidos ¢ Reino
Unido publicaram resultados que demonstram significativa reducdo na
deteccgdo de lesdes pré-neoplasicas, intervengdes cirtirgicas e cancer de colo
de utero entre as mulheres vacinadas.

No Brasil, j4 foi observada queda na prevaléncia dos tipos de HPV
contidos na vacina quadrivalente (HPV4) em mulheres jovens vacinadas. No
entanto, ¢ importante ressaltar que as coberturas vacinais para o HPV no
pais estido abaixo do necessario para reduzir de maneira mais eficaz o
impacto dos canceres de colo de utero e de anus, das verrugas genitais e
de outras doencas associadas ao HPV.

Nota-se que a vacina HPV9 foi licenciada pelo FDA, do Estados
Unidos, em 2014 e, pouco tempo depois, por 6rgaos regulatorios de paises,
como o Canadd, Austrdlia, Reino Unido e paises da Unido Europeia.
Atualmente, ¢ a inica disponivel nos paises que fizeram a transicio da
vacina HPV2 ou HPV4 para HPV9.

Além dos estudos que permitiram o licenciamento da HPV9 para
ambos o0s sexos na faixa ectaria de 9 a 45 anos e o estabelecimento de
diretrizes de uso —, os resultados de vida real t€ém mostrado importante
reducdo nas taxas de infec¢do, doengas pré-neoplasicas, cirurgias cervicais
e, mais recentemente, de cancer cervical invasivo associados aos HPV
contidos nas vacinas.

A segurang¢a vem sendo constantemente reafirmada pelos orgaos
regulatorios de todo o mundo, que constantemente revisam e avaliam os
registros de eventos supostamente atribuiveis a vacinagcao ou imunizagdo em
pessoas vacinadas com as diferentes vacinas HPV. A vasta experiéncia com
as vacinas HPV2 ou HPV4, que demonstraram efetividade e seguranga
inquestionaveis ao longo de mais de 14 anos de uso, foram consideradas
também para o embasamento das discussdes e diretrizes a serem adotadas
para o HPV9.

A HPV9 inclui os quatro tipos de HPV presentes na vacina HPV4
(6,11, 16 e 18) e cinco tipo adicionais (31, 33, 45, 52 e 58), 0 que amplia a
protecdo contra infecgdo, canceres e lesdes pré-neoplasicas relacionadas ao
virus. O ganho, demonstram estudos clinicos, varia de acordo com o sitio
anatomico:
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* Cancer de colo do utero: 70% para 90%
* Cancer de vulva: 70-75% para 85-90%
* Cancer de vagina: 65% para 80-85%
 Cancer de anus: 85-90% para 90-95%
* Cancer de pénis: 75-80% para 85%

* Cancer de orofaringe: 85% para >90%

Entendo que a inclusdo da vacina HPV9 no Programa Nacional de
Imunizag¢des (PNI) sera um ganho inestimavel para a sociedade e para o
Sistema Unico de Satde, que hoje gasta bilhdes com o diagndstico e
tratamento dos canceres causados pelo virus do HPV.

Nesse contexto, merece destaque o estudo “Carga econdmica do HPV:
desmascarando os beneficios da prevengao do HPV”, que buscou mapear
paises com diferentes realidades relacionadas a sistemas de satde, situagdes
epidemiologicas e programas de vacinacdo para ilustrar os impactos
financeiros. Além do Brasil, China, Fran¢a, Alemanha, Filipinas, México,
Africa do Sul e Aréabia Saudita tiveram os cenarios avaliados.®

No Brasil, o gasto é de aproximadamente RS 346 milhoes de
dolares (cerca de RS 1,95 bilhdo) por ano com o tratamento de doencgas
relacionadas ao HPV, incluindo cancer de colo de titero e outros tipos de
cancer causados pelo virus, como de orofaringe e pénis. Este valor se
refere ao custo total estimado ao longo da vida das pessoas afetadas por essas
doencas.’

“Investir na preven¢do do HPV salva vidas e reduz os custos futuros
de satide a longo prazo, economizando aos paises centenas de milhdes
de dolares por ano e até bilhdes em alguns casos se a eliminacao puder
ser alcancada. O relatorio enfatiza que a prevencio € uma
necessidade de satide publica e um beneficio econdomico, ¢ que a
prevengao ¢ uma medida econdmica com vantagens imediatas e de

Bhttps://veja.abril.com.br/saude/o-hpv-em-cifras-brasil-teria-economia-bilionaria-com-eliminacao-do-
virus-diz-estudo/
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longo prazo”, afirmou Maarten Postma, autor do estudo e professor de
Farmacoeconomia na Universidade de Groningen, nos Paises Baixos.

E importante ressaltar que o valor exato do investimento anual do SUS
na vacina contra 0 HPV ndo ¢ divulgado, mas o governo brasileiro tem como
prioridade a ampliagcdo da cobertura vacinal e o combate ao HPV.

Segundo dados publicados pelo jornal Valor Economico em 2013, o
Ministério da Satde investiu US$ 452,5 milhodes (cerca de RS 1 bilhdo) na
aquisicao de vacinas para combater o papilomavirus (HPV). Ja em 2014,
0 Ministério da Saude repassara R$ 360,7 milhées para o laboratorio
internacional Merck Sharp & Dohme em troca de 12 milhdes de doses.
Nos anos seguintes, serdao seis milhoes de doses, a cerca de RS 30 a
unidade. ®

Apos os cinco anos, o Merck Sharp & Dohme devera repassar a
tecnologia de produgdo da vacina para o laboratorio publico do Instituto
Butantan, que passara a ser responsavel pela producdo das vacinas para o
Sistema Unico de Saude (SUS), barateando, ainda mais, o custo da vacina.

Considerando os dados acima citados, nota-se uma economia de
950 milhGes se considerarmos os custos para a aquisicio da vacina
contra o HPV e o custo com o tratamento.

A recomendacao da Organizagdo Mundial da Saude (OMS) ¢ de que,
até 2030, 90% das meninas até 15 anos sejam vacinadas, 70% das mulheres
fagam o rastreamento, 90% dos pré-canceres sejam tratados e 90% dos
canceres invasivos estejam controlados. Com isso, serd possivel reduzir
novos casos da doenca em 42% até 2045.

O estudo considera que cerca de um ter¢o das pacientes ndo recebem
o tratamento adequado proposto, o que totaliza aproximadamente 4 mil
mulheres ao longo do periodo do estudo, estimando assim o custo anual
incremental do tratamento em cerca de US$13 milhoes.

O tratamento do cancer de colo do utero, especificamente, tem um
custo significativo, com os servicos ambulatoriais para diagnostico e
manejo de pacientes custando cerca de RS 22.347.059,79, de acordo com
pesquisa publicada no Brazilian Journals Publica¢des de Periodicos.

8 https://valor.globo.com/politica/noticia/2013/07/01/governo-destina-r-1-bi-para-vacina-contra-
hpv.ghtml
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O crescimento nos gastos para controle da doenga acentua sua
importancia como problema de saude publica, o tratamento do cancer do
colo do utero representa um grande impacto na economia brasileira.

Em resumo, o Brasil enfrenta um desafio economico significativo
devido ao tratamento de doengas relacionadas ao HPV, com custos que
incluem desde o diagnostico e acompanhamento ambulatorial até
internacoes e cirurgias. A prevenc¢ao, atraves da vacinagdo e outras medidas,
¢ fundamental para reduzir a carga econdmica e os impactos negativos do
HPYV na saude publica.

Diante do exposto, por ser de relevancia social, peco o apoio dos
nobres pares para a aprovagao deste Projeto de lei.

Sala das sessoes, 15 de julho de 2025.

Senadora Dra EUDOCIA
(PL/AL)
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