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Assunto | Esclarecimento sobre o registro das vacinas contra HPV

1. A respeito das informacdes veiculadas na midia, sobre a proibicdo da vacina
contra 0 HPV em todo o pais e a fim de prestar esclarecimentos a Anvisa
apresenta as seguintes consideragoes:

2. Temos que, segundo a Lei n° 5.991/1973 compreende-se por medicamento
todo produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com
finalidade profildtica, curativa, paliativa ou para fins de diagnéstico.

3. Assim, ressaltamos que o registro de medicamentos no Brasil tem como base
a Lei 6.360, de 23 de setembro de 1976 e que, desde 1999, com a criacdo da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e a determinagédo de suas
competéncias por meio da Lei 9.782, de 26 de janeiro de 1999, essa atividade
tornou-se responsabilidade da Agéncia. Logo, para que uma vacina venha a
ser registrada e comercializada, é necessario que a Anvisa avalie a
documentacao administrativa e técnico-cientifica relacionada a qualidade, a
seguranca e a eficacia da vacina.

Artigo 16 da Lei 6.360 de 1976:

“Art. 16 O registro de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos, dadas as suas caracteristicas sanitarias, medicamentosas ou
profilaticas, curativas, paliativas, ou mesmo para fins de diagnostico, fica
sujeito, além do atendimento das exigéncias préprias, aos seguintes
requisitos especificos: (...)

Il - que o produto, através de comprovacgdo cientifica e de analise,
seja reconhecido como seguro e eficaz para o uso a que se prop0e, e possua
a identidade, atividade, qualidade, pureza e inocuidade necessérias;

Il - tratando-se de produto novo, que sejam oferecidas amplas
informacdes sobre a sua composicdo e 0 seu uso, para avaliacdo de sua
natureza e determinagdo do grau de segurancga e eficdcia necessarios”
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4. Fundamental destacar que a Anvisa é responsavel pela avaliacdo dos pedidos
de registros de vacinas, sendo a Resolucdo RDC n° 55/2010 o regulamento
que dispde sobre o registro de produtos bioldgicos. Essa normativa
estabelece os requisitos minimos para o registro de produtos bioldgicos,
dentre eles as vacinas, visando garantir a qualidade, seguranca e eficacia
destes medicamentos.

5. O dossié de registro de uma vacina possui, em linhas gerais, documentacédo
administrativa, documentacdo da identidade, comprovacdo de qualidade e
documentacdo de comprovagdo de seguranca e eficAcia do medicamento
objeto do registro, além da certificacdo de cumprimento dos principios de
Boas Préticas de Fabricagdo da linha em que esse serd fabricado e as
respectivas autorizacfes sanitarias para o funcionamento da empresa. Para
comprovacgao de seguranga e eficacia sdo apresentados no dossié de registro,
dentre outros documentos, relatdrios de estudos néo clinicos (nédo realizados
em seres humanos) e relatorios de estudos clinicos fases I, Il e 111 (realizados
em seres humanos). A andlise desses dados é pautada na relacdo
beneficio/risco da vacina. S8o registradas as vacinas cujos estudos
comprovem que os beneficios superam os riscos.

6. A Anvisa registrou duas vacinas contra HPV, a saber: a Cervarix [vacina
papilomavirus humano 16 e 18 (recombinante)] publicada em DOU em
25/02/2008 e a Gardasil [(vacina papilomavirus humano 6, 11, 16 e 18
(recombinante)], publicada em 28/06/2006.

7. Especificamente em relacdo a vacina utilizada pelo Programa Nacional de
Imunizag®es — PNI*, a vacina Gardasil [(vacina papilomavirus humano 6,
11, 16 e 18 (recombinante)] sabe-se ainda que a vacina esta aprovada em
133 paises?, e sua seguranca e eficicia estdo bem estabelecidas e
amplamente reconhecidas.®

1
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2015/junho/26/Informe-T--cnico-Introdu----o-vacina-HPV-18-2-2014.pdf Acessado em 21/12/2015

2 Brasil, Bolivia, Argentina, Uruguai, Peru, Equador, Coldmbia, Chile, Paraguai, Costa rica, Trinidad & Tobago, Porto Rico, El Salvador, Guatemala, Honduras,
Curacao, Nicaragua, Bermudas, Panama, Bahamas, Ilhas Caimé, Barbados, Aruba, Jamaica, Republica Dominicana, EUA, Canada , México, Alemanha,
Chipre, Irlanda, Franca, Republica Tcheca, Letonia, Reino Unido, Dinamarca, Lituania, Espanha, Estonia, Luxemburgo, Italia, Finlandia, Malta, Austria, Grécia,
Holanda, Bélgica, Hungria, Noruega, Bulgéria, Islandia, Polonia, Portugal, Roménia, Eslovaquia, Eslovénia, Suécia, Sérvia, Montenegro, Suica, Liechtenstein,
Bosnia-Herzegovinia, Russia, Bielorussia, Croacia, Turquia, Ucrania e Maceddnia, Albania, Geoérgia, Quirguistdo, Usbequistdo, Casaquistdo, Austlia,
Indonésia, Coréia, Taiwan, Hong Kong, Cingapura, Nova Zelandia, Macau, Malasia, Filipinas, Tailandia, india, Vietna, Ilhas Fiji, Butdo, Japdo, Sri Lanka,
Brunei, Azerbajdo, Paquistdo, Turquemenistdo, Bangladesh, Gab&o, Namibia, Israel, Republica Centro-Africana, Marrocos, llhas Mauricio, Quénia, Kuwait,
Mauritania, Emirados Arabes Unidos, Guiné Equatorial, Etiépia, Uganda, Togo, Malawi, Republica do Congo Brazzaville, Republica do Congo Kinshasa,
Jordania, Egito, Nigéria, Costa do Marfim, Brukina Faso, Gana, Chade, Barém, Botsuana, Libano, Tanzania, Zambia, Africa do Sul, Camardes, Nigéria,
Tunisia, Mali, Catar, Guiné-Conakry, Ardbia Saudita, Ruanda.

FE Andre et al. World Health Organization. Vaccination greatly reduces disease, disability, death and inequity worldwide. Disponivel em
http://www.who.int/bulletin/volumes/86/2/07-040089/en/ Acessado em 21/12/2015.
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8. A vacina papilomavirus humano 6, 11, 16 e 18 (recombinante) é indicada e
aprovada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) para
meninas e mulheres de 9 a 45 anos de idade para prevenir as seguintes
doencas: infec¢bes pelo HPV, canceres de colo do Gtero, vulva, vagina e
anus bem como suas lesdes precursoras (neoplasias intraepiteliais) e verrugas
genitais (condiloma acuminado) causados pelo HPV dos tipos 6, 11, 16 e 18
e para meninos e homens de 9 a 26 anos de idade para prevencdo das
sequintes doencas: infeccbes pelo HPV, cancer de anus bem como suas
lesGes precursoras (neoplasias intraepiteliais), e verrugas genitais (condiloma
acuminado) causados pelo HPV dos tipos 6, 11, 16 e 18.

9. Esclarecemos que a Anvisa monitora a ocorréncia de efeitos adversos das
vacinas por meio do sistema de farmacovigilancia. Segundo as informac6es
da Geréncia Geral de Monitoramento da Anvisa
(GEAAR/GGMON/SUCOM/ANVISA), a avaliacdo do perfil beneficio/risco
é realizada a medida que novas informacgdes sobre seguranca vdo sendo
obtidas e analisadas a luz do beneficio da vacinacéo.

10. A vacina HPV ¢ recomendada pela Organizacdo Mundial da Saude (OMS)
como a principal forma de prevencdo contra 0 HPV em jovens. Segundo a
GEAAR/GGMON/SUCOM/ANVISA até a presente data, as vacinas HPV
sdo consideradas seguras. A vacina € utilizada desde o inicio do ano 2000 em
varios paises. Hoje, pode-se considerar que mais de 200 milhdes de doses
foram aplicadas ao redor do mundo e os eventos adversos, na maioria das
vezes, sd80 ndo graves. A maioria desses eventos sdo reacOes locais (dor
local, eritema, edema no local da injecédo), cefaleia, febre. Esses eventos séo
auto-limitados, e o individuo vacinado normalmente apresenta recuperagdo
completa.

11.  Os eventos graves notificados no Brasil sdo avaliados, em conjunto, pelo
Programa Nacional de Imunizacdo do Ministério da Saude - PNI e Anvisa
com a participagdo de especialistas em diferentes areas (pediatras,
neurologistas, imunologistas, infectologistas, dentre outros).

12.  Esta avaliacdo tende a estabelecer, ou ndo, relacdo de causalidade, isto é,
avaliar o grau de probabilidade de que a vacina esteja relacionada ao produto
(no caso, a vacina HPV). A maioria desses eventos teve sua avaliagdo de
causalidade concluida como improvavel ou ndo classificavel. Alguns
eventos, ao final da avaliacdo, tiveram a associacdo causal descartada. Vale
ressaltar que notificacbes que tiveram como evento o surgimento de reacdes
alérgicas foram consideradas como possiveis ou provaveis.

13. Por fim, cabe pontuar que Anvisa é uma autoridade de referéncia em
vacinas, atua de forma convergente com as melhores de referéncias
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internacionais, fortalecendo os padrbes regulatérios e de garantia de
qualidade, para que todas vacinas tenham qualidade, seguranca e eficacia
garantida, contribuindo para seu uso terapeuticamente correto.

Meiruze Sousa Freitas
Superintendéncia de Medicamentos e Produtos Bioldgicos
SUMED/ANVISA
e
Eduardo Hage Carmo
Superintendéncia de Controle e Monitoramento

SUCOM/ANVISA
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