PROJETO DE LEI N° 19.968/2012

Autoriza o Poder Executivo a instituir, na rede publica de saude, o
Programa de Vacinag¢do Contra o Cancer de Colo de Utero.

A ASSEMBLEIA LEGISLATIVA

DECRETA:

Art. 1° - Fica o Poder Executivo autorizado a instituir o Programa de Vacinagéo Contra
o Cancer de Colo do Utero na Rede Publica de Saude para pessoas do sexo feminino,
na faixa etaria de 10 (dez) a 25 (vinte e cinco) anos.

Paragrafo unico - O Programa devera, no primeiro ano de sua execugao, priorizar a
vacinagao a populagao feminina na faixa etaria de 10 (dez) a 14 (quatorze) anos de
idade, que apresentam o maior potencial de beneficio com a vacinagado, por
presumivelmente ainda ndo haverem iniciado a vida sexual.

Art. 2° - Os pais ou responsaveis pelas menores de 10 (dez) a 18 (dezoito) anos sao
obrigados a encaminha-las aos postos de vacinacido para receber as doses da vacina
nos prazos recomendados.

Art. 3° - A execuc¢ao do Programa devera prever, ainda, a ampla divulgagao nas escolas
da Rede Estadual de Ensino, sobre os beneficios proporcionados pela vacinagao contra
o cancer de colo do utero as pré-adolescentes e adolescentes do sexo feminino e em
todos e quaisquer meios de comunicacgio existentes para a informagao da populagao do
Estado da Bahia.

Art. 4° - Fica instituido, no Estado da Bahia, o més de marco como o "Ano de
Prevengao e Diminui¢ao dos Virus HPVs Oncogénicos".

Paragrafo 1nico - Durante o periodo estabelecido neste artigo deverio ser
desenvolvidas campanhas para esclarecer a populacio acerca dos riscos a satude que
representa o virus HPV oncogénico e os meios de prevengio contra o desenvolvimento
do cancer do colo de utero.

Art. 5° - As despesas decorrentes da execug¢ao da presente Lei correrao por conta das
dotagdes orcamentarias consignadas ao Orcamento do Poder Executivo, o qual fica
autorizado a proceder a suplementacoes para sua fiel execuc¢do, se necessario.

Art. 6° - O Poder Executivo fica autorizado a editar normas para a regulamentacao
desta Lei.
Art. 7° - Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagao.

Sala das Sessoes, 10 de setembro de 2012

Deputada Maria Luiza



JUSTIFICATIVA

O céncer de colo de utero representa um importante problema global de saude publica,
sendo uma causa frequente de mortalidade entre as mulheres. Virtualmente 100% dos
casos de cancer do colo de utero estdo associados a infeccdo por papilomavirus
humano (HPV) oncogénico. O exame de Papanicolau1, também conhecido exame de
prevencao, € um marco alcangado na prevencao deste cancer. Através da capacidade
de detectar anormalidades celulares, as quais s&o confirmadas por bidpsia
colposcopicamente dirigidas, as lesdes pré-malignas podem ser removidas
completamente, assim resultando na redugao da incidéncia e da mortalidade causadas
por este cancer devastador.

Apesar deste sucesso, o exame de Papanicolau exibe duas importantes limitagoes:

1) resultados falso-negativos, que podem dar uma falsa sensaciao de seguranca e que
determinam a necessidade de repetir o exame em curtos intervalos de tempo;

2) o fato de estar em geral acima da disponibilidade logisticas de muitas nac¢des para
sua implementagio de forma organizada.

A falta de uma estratégia padrao organizada aplicada a toda nacgédo resulta em taxas de
incidéncia e mortalidade muito diferentes entre os paises, onde nas nacgdes em
desenvolvimento se mantém elevadas, representando 80% dos casos de cancer
globalmente. Portanto, a redugdo do cancer de colo de utero nos paises em
desenvolvimento ainda representa uma necessidade nao atendida.

O Brasil ainda apresenta dados preocupantes em relagao a incidéncia de cancer de colo
de utero, conforme os dados do INCA. A estimativa foi de 18.680 casos novos para o
ano de 2008, sendo este o segundo tipo de cancer mais freqiiente na populagao
feminina, com 51 casos novos por dia e a estimativa de letalidade de 50% dos casos.
Os programas de prevencao de cancer do colo de utero no Brasil ttm como base o
exame de Papanicolau. Caso este se encontre alterado ou haja alguma suspeita clinica
de lesdo, a paciente é encaminhada para se submeter a um exame de colposcopia
(visualizagdo ampliada e iluminada das células da superficie do colo uterino) e se
houver indicagao colposcopica uma biopsia sera realizada.

A avaliacdo de especialistas revela que estes programas tém dificuldades em atingir
suas metas, devido a diversos fatores, incluindo dificuldades de acesso ao exame e a
seu resultado, a ndo realizacao rotineira do exame (geralmente anual), resultados
falso-negativos ou falso-positivos, etc. Estima-se que a cobertura média atingida no
Brasil esta abaixo do satisfatorio ou desejavel de 80% da populacao feminina que um
dia esteve ou esta sexualmente ativa, como é o caso do Reino Unido e da Finlandia. O
impacto na ocorréncia de casos novos de cancer do colo de utero de um programa de
prevencio organizado, como no Reino Unido, comparado a um programa de prevenc¢io
oportunistica como ocorre em muitos paises em desenvolvimento, inclusive no Brasil.

A busca pela causa do cancer do colo de utero vem de longa data. Foi s6 com os
avan¢os nas técnicas de biologia molecular que em meados dos anos 80 que o
professor alemao Harald zur Hausen e colaboradores descobriram como que os HPVs
oncogénicos, principalmente os HPVs 16 e 18, causavam este cancer. Este marco na



historia da ciéncia e da saude da humanidade foi considerado um mérito digno da laurea
do prémio Nobel 2008. Estudos epidemiologicos moleculares determinaram que a
infecc¢ao persistente por HPV oncogénico esta associada a 99,9% dos casos de cancer
de colo de utero e que por isso ¢ a causa necessaria para o desenvolvimento do cancer
do colo de utero.

Este virus ¢ facilmente adquirido através de contato direto (pele a pele) e constitui-se na
doenca sexualmente transmissivel mais freqiiente no mundo. Estima-se que 80% da
populagdao mundial seja infectada por este virus em algum momento da vida, sendo que
as meninas no inicio da atividade sexual apresentam as maiores prevaléncias de
infeccdao por HPV. Independente disto observa-se claramente que o risco de infecgao
por HPV oncogénico permanece elevado durante toda a vida e, portanto uma medida
preventiva precisa se manter robusta e duradoura.

A evolugio da infec¢ao persistente por HPV oncogénico para o cancer de colo de utero
ira ocorrer em longo prazo, passando por varios estagios que podem ser detectados
pelo exame de Papanicolau, o que gera custos para o Sistema de Saude, além dos
exames de colposcopia e biopsia para o diagnoéstico da lesao.

Para o correto diagnostico dos exames de Papanicolau alterados ¢ necessario o exame
de Colposcopia e para tratamento das lesdes denominadas precursoras do cancer
como as neoplasias intraepiteliais de baixo grau (NIC 1) ou de alto grau (NICs 2 e 3,
além de adenocarcinomas e carcinomas escamosos in situ), sao necessarias multiplas
visitas de tratamento e acompanhamento, além de biopsias e cirurgias.

Em virtude de todas as razoes salientadas acima a Organizagao Mundial da Saude
(OMS) recomendou uma medida adicional de prevenciao do cancer de colo de utero,
que se tornou uma realidade através da prevengao da infec¢ao por HPV oncogénico por
meio da vacinagao. Sabe-se que temos 14 tipos oncogénicos principais de HPV , porém
os HPVs 16 e 18 sdo responsaveis por 70% dos canceres, e associados aos HPVs 31 e
45 perfazem 80% dos canceres de colo de utero no Brasil e no mundo.

As vacinas contra HPV sao compostas de particulas semelhantes ao virus (VLPs) sem
o material genético (DNA), capazes de induzir uma resposta imunolégica com
anticorpos que irdo impedir a infec¢do por HPV e consequentemente as lesdes do colo
de utero e o cancer em longo prazo. Existem duas vacinas disponiveis que
demonstraram serem eficazes contra os HPV 16 e 18. Uma das vacinas, composta por
VLPs dos HPVs 16 e 18 associada a um adjuvante especial demonstrou eficacia além
dos tipos de HPVs presentes na vacina, sendo eficaz também contra os HPVs 31 e 45
em longo prazo. Esta ¢ a unica vacina licenciada no mundo que demonstra evidéncias
de persisténcia de altos niveis de anticorpos (= 13 vezes e = 11 vezes acima da
resposta natural para os HPVs 16 e 18, respectivamente) ha pelo menos 7,3 anos e
protecao ha 6,4 anos. Os modelos matematicos sugerem que os niveis de anticorpos
neutralizantes oferecidos por esta vacina vao permanecer varias vezes acima da
resposta natural por no minimo 20 anos.

A definicdo da faixa etaria de 10 a 14 anos como prioridade inicial para a vacinacao é
baseada no fato de que as respostas dos anticorpos contra os HPVs 16 e 18 apos a
vacinacao de meninas de 10 a 14 anos sio no minimo o dobro das respostas
observadas na faixa etaria de 15 a 25 anos. Além disso, como estas vacinas sao
profilaticas, seus resultados sao melhores antes da exposigdo ao virus oncogénico, o



que acontece em geral em faixas etarias mais elevadas.

A definicdo da faixa etaria de 10 a 14 anos como prioridade inicial para a vacinacgao é
baseada no fato de que as respostas dos anticorpos contra os HPVs 16 e 18 apoés a
vacinacdo de meninas de 10 a 14 anos sdao no minimo o dobro das respostas
observadas na faixa etaria de 15 a 25 anos. Além disso, como estas vacinas sao
profilaticas, seus resultados sao melhores antes da exposigio ao virus oncogénico, o
que acontece em geral em faixas etarias mais elevadas.

Varios paises iniciaram programas de vacinagao em massa contra o cancer do colo do
utero. Dentre eles podemos citar o Reino Unido que indicou a vacina contra HPV para
meninas de 12 a 18 anos (incluindo a coorte primaria e a faixa etaria de "catch up", ou
seja, complemento da faixa etaria seguinte), inicialmente para a faixa etaria de 12 a 13
anos e no ano seguinte para meninas até 18 anos. Programas semelhantes também
foram implantados na Holanda, Panama (comec¢ando a vacinagdao aos 10 anos para
evitar a evasio escolar precoce), e varias outras regiées do mundo.

A vacina contra o cancer do colo do utero se demonstrou segura e bem tolerada nos
estudos clinicos de fase | e fase Ill, bem como apés a introdugdo nos programas de
vacinagao universal.

Conforme estimativa do Instituto Nacional do Cancer (INCA) esperava-se para 2008 no
Brasil, 234.870 casos novos de cancer no universo feminino, dentre os quais 18.680 de
colo de atero. No mundo, o cancer de colo de ttero é o segundo tipo de cancer mais
comum entre mulheres sendo responsavel anualmente por cerca de 500 mil novos
casos e pelo 6bito de mais de 273 mil mulheres por ano.

Estimativas com base em informac¢des do CICAN (Centro Estadual de Oncologia)
indicam que, na Bahia em 2009, adoecam 970 mulheres por cancer de colo do utero
com risco de 14 casos novos para cada 100.000 mulheres.

Ja em Salvador, também em 2009, estima-se que 300 mulheres com cancer de colo do
utero. Risco de 21 casos para cada 100.000. (INCA, 2009a).

Segundo Relatorio da Organizacao Mundial de Saude/ OMS 2002 - Situagdo do Cancer
no Mundo:
® O Cancer se tornara um problema maior nas préximas décadas.
e O numero estimado de novos casos a cada ano aumentara de 10 milhdes em
2000 para 15 milhdes em 2020.
e 60% de todos os novos casos ocorrerao nos paises menos desenvolvidos.

Aprovadas pela ANVISA, as vacinas ja estio sendo comercializadas e podem ser
encontradas nas principais clinicas de imuniza¢io do Pais, ao custo médio de R$
400,00 por dose.

A vacina especificamente desenvolvida para combater o cancer do colo do utero devera
ser tomada em trés doses (0, 1 e 6 meses), mediante recomendag¢iao médica. Assim, as
mulheres mais favorecidas financeiramente podem ter acesso a esta vacina, porém as
populacdes de baixa renda, onde a incidéncia de cancer de colo de utero tende a ser
maior, teria muita dificuldade de acesso se nio fosse o suporte das autoridades
politicas e os programas de imunizagao estaduais e municipais.



Diante do exposto, entende-se ser de grande importancia a aplicacao do disposto na
proposta do presente projeto de Lei, que é tema relevante para a saude de toda
populagido, especialmente para as mulheres que sao o principal pilar de suporte as
familias, assim, solicito apoio de meus pares na aprovaciao da matéria em analise.

Sala das Sessoes, 10 de setembro de 2012

MARIA LUIZA ORGE
Deputada Estadual



