Nota Técnica 354184

Data de conclusao: 27/05/2025 13:49:22

Paciente

Idade: 30 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Porto Alegre/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 2% Vara Federal de Porto Alegre

Tecnologia 354184

CID: B97.7 - Papilomavirus, como causa de doencas classificadas em outros capitulos
Diagnéstico: Papilomavirus, como causa de doencas classificadas em outros capitulos.
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): Laudo médico.

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento
Registro na ANVISA? Sim
Situacao do registro: Valido
Nome comercial: -

Principio Ativo: PARTICULA SEMELHANTE A VIRUS DE PROTEINA L1 DO HPV DO TIPO
31 + PARTICULA SEMELHANTE A VIRUS DE PROTEINA L1 DO HPV DO TIPO 33 +
PARTICULA SEMELHANTE A VIiRUS DE PROTEINA L1 DO HPV DO TIPO 45 + PARTICULA
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SEMELHANTE A VIRUS DE PROTEINA L1 DO HPV DO TIPO 52 + PARTICULA
SEMELHANTE A VIRUS DE PROTEINA L1 DO HPV DO TIPO 58 + PARTICULA
SEMELHANTE A VIRUS DE PROTEINA L1 DO HPV DO TIPO 11 + PARTICULA
SEMELHANTE A VIRUS DE PROTEINA L1 DO HPV DO TIPO 16 + PARTICULA
SEMELHANTE A VIRUS DE PROTEINA L1 DO HPV DO TIPO 18 + PARTICULA

SEMELHANTE A VIRUS DE PROTEINA L1 DO HPV DO TIPO 6
Via de administracao: instramuscular

Posologia: Vacina nonavalente contra HPV

Uso continuo? -

Duracao do tratamento: dia(s)

Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? Nao

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacao
clinica do demandante? Nao informado

O medicamento esta inserido no SUS? Nao
Oncoldégico? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: PARTICULA SEMELHANTE A VIRUS DE PROTEINA L1 DO HPV DO TIPO 31 +
PARTICULA SEMELHANTE A VIiRUS DE PROTEINA L1 DO HPV DO TIPO 33 + PARTICULA

SEMELHANTE A VIRUS DE PROTEINA L1 DO HPV DO TIPO 45 + PARTICULA
SEMELHANTE A VIRUS DE PROTEINA L1 DO HPV DO TIPO 52 + PARTICULA
SEMELHANTE A VIRUS DE PROTEINA L1 DO HPV DO TIPO 58 + PARTICULA
SEMELHANTE A VIRUS DE PROTEINA L1 DO HPV DO TIPO 11 + PARTICULA
SEMELHANTE A VIRUS DE PROTEINA L1 DO HPV DO TIPO 16 + PARTICULA
SEMELHANTE A VIRUS DE PROTEINA L1 DO HPV DO TIPO 18 + PARTICULA

SEMELHANTE A VIRUS DE PROTEINA L1 DO HPV DO TIPO 6
Descrever as opcdes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: vacina quadrivalente.
Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: PARTICULA SEMELHANTE A VIRUS DE PROTEINA L1 DO HPV DO TIPO 31 +
PARTICULA SEMELHANTE A VIiRUS DE PROTEINA L1 DO HPV DO TIPO 33 + PARTICULA

SEMELHANTE A VIRUS DE PROTEINA L1 DO HPV DO TIPO 45 + PARTICULA
SEMELHANTE A VIRUS DE PROTEINA L1 DO HPV DO TIPO 52 + PARTICULA
SEMELHANTE A VIRUS DE PROTEINA L1 DO HPV DO TIPO 58 + PARTICULA
SEMELHANTE A VIRUS DE PROTEINA L1 DO HPV DO TIPO 11 + PARTICULA
SEMELHANTE A VIRUS DE PROTEINA L1 DO HPV DO TIPO 16 + PARTICULA
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SEMELHANTE A VIRUS DE PROTEINA L1 DO HPV DO TIPO 18 + PARTICULA
SEMELHANTE A VIRUS DE PROTEINA L1 DO HPV DO TIPO 6

Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: PARTICULA SEMELHANTE A VIRUS DE PROTEINA L1 DO HPV DO TIPO 31 +
PARTICULA SEMELHANTE A VIiRUS DE PROTEINA L1 DO HPV DO TIPO 33 + PARTICULA

SEMELHANTE A VIRUS DE PROTEINA L1 DO HPV DO TIPO 45 + PARTICULA
SEMELHANTE A VIRUS DE PROTEINA L1 DO HPV DO TIPO 52 + PARTICULA
SEMELHANTE A VIRUS DE PROTEINA L1 DO HPV DO TIPO 58 + PARTICULA
SEMELHANTE A VIRUS DE PROTEINA L1 DO HPV DO TIPO 11 + PARTICULA
SEMELHANTE A VIRUS DE PROTEINA L1 DO HPV DO TIPO 16 + PARTICULA
SEMELHANTE A VIRUS DE PROTEINA L1 DO HPV DO TIPO 18 + PARTICULA

SEMELHANTE A VIRUS DE PROTEINA L1 DO HPV DO TIPO 6
Dose Diaria Recomendada: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: PARTICULA SEMELHANTE A VIRUS DE PROTEINA L1 DO HPV DO TIPO 31 +
PARTICULA SEMELHANTE A VIiRUS DE PROTEINA L1 DO HPV DO TIPO 33 + PARTICULA

SEMELHANTE A VIRUS DE PROTEINA L1 DO HPV DO TIPO 45 + PARTICULA
SEMELHANTE A VIRUS DE PROTEINA L1 DO HPV DO TIPO 52 + PARTICULA
SEMELHANTE A VIRUS DE PROTEINA L1 DO HPV DO TIPO 58 + PARTICULA
SEMELHANTE A VIRUS DE PROTEINA L1 DO HPV DO TIPO 11 + PARTICULA
SEMELHANTE A VIRUS DE PROTEINA L1 DO HPV DO TIPO 16 + PARTICULA
SEMELHANTE A VIRUS DE PROTEINA L1 DO HPV DO TIPO 18 + PARTICULA

SEMELHANTE A VIiRUS DE PROTEINA L1 DO HPV DO TIPO 6

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A vacina nonavalente contra o HPV
compreende os tipos 6, 11, 16 e 18 (contemplados na vacina quadrivalente, disponivel na rede
publica), além dos tipos 31, 33, 45, 52 e 58. Estes ultimos 5 subtipos estdo associados a
céncer de colo de utero e sédo pouco associados com lesdes condilomatosas (1).
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Muito embora existam diversos estudos avaliando a eficacia da vacina nonavalente na
prevencao de lesdes (neoplasicas e ndo neoplasicas) associadas ao HPV, ha poucos estudos
avaliando o efeito da vacina no tratamento de lesdes condilomatosas.

Um estudo de coorte retrospectiva avaliou 5 pacientes com lesées condilomatosas genitais
recalcitrantes. Todos os casos eram do sexo masculino, tinham idade entre 28 e 51 anos e
haviam sido submetidos a outros tratamentos prévios por uma duragcao média de 2,6 anos. Os
5 pacientes foram vacinados com a vacina nonavalente contra o HPV e 3 apresentaram
regressao de doenca; dois pacientes apresentaram remissdo completa. O estudo ndo dispos
de brago comparador (4).

Outro estudo avaliou 29 pacientes com lesdes condilomatosas recalcitrantes orais ou
anogenitais. Catorze pacientes foram submetidos a vacinacdo com a vacina nonavalente para
o HPV; destes, 3 ja haviam sido vacinados com a vacina quadrivalente. Outros 15 pacientes
nao receberam vacina contra o HPV e todos os 29 pacientes realizaram algum tipo de
tratamento. Apds 12 meses, 12 (85%) dos pacientes vacinados apresentaram alguma reducao
nas lesdes, contra 12 (40%) dentre os nao vacinados (5).

Nao encontramos nenhum estudo comparando a vacina nonavalente com a vacina
quadrivalente, disponivel no SUS, no tratamento de lesbes condilomatosas. Uma revisao
recente acerca de vacinas ja existentes e em desenvolvimento para HPV ressalta que,
atualmente, nenhuma vacina foi aprovada para fins terapéuticos (6).

A vacina nonavalente contra o HPV (Gardasil®) ndo esta listada na tabela CMED, no site da
ANVISA. Foram anexados orcamentos ao processo estimando o custo do esquema vacinal
completo (3 doses) a partir de R$ 2.670,00

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: indeterminado no caso em tela.

Recomendac6es da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao avaliada

Conclusao

Tecnologia: PARTICULA SEMELHANTE A VIRUS DE PROTEINA L1 DO HPV DO TIPO 31 +
PARTICULA SEMELHANTE A VIiRUS DE PROTEINA L1 DO HPV DO TIPO 33 + PARTICULA

SEMELHANTE A VIRUS DE PROTEINA L1 DO HPV DO TIPO 45 + PARTICULA
SEMELHANTE A VIRUS DE PROTEINA L1 DO HPV DO TIPO 52 + PARTICULA
SEMELHANTE A VIRUS DE PROTEINA L1 DO HPV DO TIPO 58 + PARTICULA
SEMELHANTE A VIRUS DE PROTEINA L1 DO HPV DO TIPO 11 + PARTICULA
SEMELHANTE A VIRUS DE PROTEINA L1 DO HPV DO TIPO 16 + PARTICULA
SEMELHANTE A VIRUS DE PROTEINA L1 DO HPV DO TIPO 18 + PARTICULA

SEMELHANTE A VIRUS DE PROTEINA L1 DO HPV DO TIPO 6
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Compreende-se o desejo do paciente e da equipe assistente de buscar tratamento
para a condicdo da parte autora. Entretanto, pelos breves laudos enviados em processo, néo
fica claro o racional terapéutico para o pleito em tela. O parecer desfavoravel tem como base
0s seguintes fatos:

e A vacinacéao contra o HPV objetiva imunizar o paciente antes da infeccao pelo sorotipo.
Neste sentido, a vacinagao atuaria na prevencao do surgimento de novas lesbes por
um sorotipo nao adquirido;
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¢ Os sorotipos compreendidos na vacina nonavalente, em comparagdo com a vacina
quadrivalente disponivel no SUS (31, 33, 45, 52 e 58), sdo sorotipos associados com
lesdes neoplasicas, e ndo verrucosas ou condilomatosas, como as da parte autora;

e Ha poucos estudos e de pequeno tamanho amostral avaliando o efeito da vacina no
tratamento de lesdes preexistentes, e nenhum estudo comparando a vacina
nonavalente com a vacina disponivel na rede.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul

Instituicao Responsavel: TelessaudeRS
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Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informagoes: Conforme brevissimos laudos médicos anexados em processo, trata-se
de paciente de 28 anos portadora de lesbes condilomatosas recorrentes sem resposta a
tratamentos instituidos. N&do ha detalhes acerca de localizacdo e caracteristicas das lesoes,
tratamentos realizados até o momento e tampouco se a paciente apresenta alguma
imunodeficiéncia e/ou ja realizou a vacina contra a infec¢ao pelo HPV disponibilizada na rede
publica.

Os papilomavirus humanos (HPVs) sao virus de DNA que infectam somente humanos. Ha mais
de 200 tipos de HPVs e a vasta maioria das pessoas ja foi infectada por pelo menos um tipo de
HPV. A maioria das infeccbes se resolve em 12 meses; neste periodo, algumas anormalidades
citologicas podem ocorrer, mas costumam ser temporarias. Infeccdes que persistem além dos
12 meses aumentam a chance de lesdes pré-cancerosas ou cancerosas anos depois (1).

O tropismo do HPV por alguma parte especifica do corpo esta relacionado ao tipo do virus. Por
exemplo, os tipos 1, 2 e 4 costumam cursar com verrugas plantares; os tipos 3 e 10 estéao
associados com verrugas planas. O condiloma acuminado, que ocorre na regido anogenital,
esta associado a infeccédo pelos tipos 6 e 11 em 90% dos casos. Por outro lado, lesbes
neoplasicas, inclusive carcinoma escamoso, estdo associadas aos quinze tipos oncogénicos do
HPV, sendo o mais comum deles o 16, responsavel por pelo menos 50% dos casos de cancer
de colo de utero (1).

Ha diversos tratamentos para o condiloma acuminado, incluindo podofilotoxina, acido
tricloroacético e fluorouracil (que objetivam a destruicao das lesdes) e imiquimod (que objetiva
melhorar a resposta imunoldgica ao virus, aumentando as chances de sua eliminagdo). Em
casos extensos e/ou recorrentes, pode-se lancar mao de terapias cirlrgicas, como a
crioablacdo com o6xido nitrico, ablacédo por laser e exciséo cirurgica das lesdes. O uso da
vacina contra o HPV é eficaz e consolidado na prevencéo da infeccao pelo HPV. O uso da
vacina no tratamento de lesées condilomatosas é considerado experimental (2).

A vacinacdo em individuos ja infectados pelo HPV é recomendada no sentido de ampliar a
resposta imunoldgica para sorotipos ainda ndo adquiridos; no entanto, ndo ha efeito terapéutico
da vacina contra o HPV em lesdes ja existentes (3).

Pagina 6 de 6


http://www.tcpdf.org

