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RELATÓRIO DE AVALIAÇÃO DO PEDIDO DE COMPARTICIPAÇÃO 

DE MEDICAMENTO PARA USO HUMANO   

 

 

Escalão de comparticipação: Regime Geral – C (37 %);  

Data de Comparticipação: 08/10/2010 

Estatuto quanto à dispensa: Medicamento Sujeito a Receita Médica 

Medicamento Genérico: Sim    Não  

Indicações Terapêuticas à data da avaliação: Cervarix é uma vacina para a prevenção das lesões pré-malignas do colo do 

útero e do cancro do colo do útero causalmente relacionados com o Papilomavírus Humano (HPV) dos tipos 16 e 18. A indicação 

baseia-se na demonstração de eficácia em mulheres dos 15-25 anos de idade após vacinação com Cervarix e na 

imunogenicidade da vacina em raparigas e mulheres dos 10-25 anos de idade. 

Classificação Farmacoterapêutica: 18.1 Vacinas e imunoglobulinas - Vacinas (simples e conjugadas) 

Código ATC: J07BM02 Papillomavirus (Human types 16, 18) 

Nota: Os preços aprovados no âmbito da comparticipação e outras informações podem ser revistos periodicamente. Para informação actualizada, 

consultar o Infomed. 

 

1. CONCLUSÕES DA AVALIAÇÃO 

É um medicamento inovador que vem preencher uma lacuna terapêutica na prevenção das lesões 

pré-malignas do colo do útero e do cancro do colo do útero das mulheres com idade inferior a 26 anos 

que não se encontram abrangidas pela vacinação contra o papilomavírus humano através do Plano 

Nacional de Vacinação. Considerou-se que a vacinação com Cervarix é custo-efectiva nesta coorte de 

mulheres. 

2. AVALIAÇÃO FARMACOTERAPÊUTICA 

Propriedades 

farmacológicas  

Cervarix é uma vacina recombinante não infecciosa com adjuvante preparada a 

partir de partículas tipo vírus (VLPs) altamente purificadas da principal proteína L1 

da cápside dos tipos de HPV oncogénicos 16 e 18. Uma vez que as VLPs não 

contêm ADN viral não podem infectar as células, reproduzir-se ou provocar doença. 

Estudos em animais demonstraram que a eficácia das vacinas VLP L1 é 

largamente mediada pelo desenvolvimento da resposta imunitária humoral. Estima-

se que o HPV-16 e HPV-18 sejam responsáveis por cerca de 70% dos casos de 

N.º Registo Nome Comercial Apresentação/Forma Farmacêutica/Dosagem Titular de AIM PVP 

5055173 Cervarix 

1 seringa pré-cheia contendo 0,5 ml de 

suspensão injectável doseada a  40 µg/ml 

para cada um dos tipos de Proteína L1 do 

papilomavírus humano 

GlaxoSmithKline 

Biologicals, S.A. 

(Bélgica) 

€ 80,00 

DCI – Vacina contra o papilomavírus humano (tipos 16, 18) 
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cancro do colo do útero. Há outros tipos de HPV oncogénicos, que também 

causam cancro do colo do útero (cerca de 30%). Os HPV-45, -31 e -33 são os 3 

mais frequentes tipos de HPV não incluídos na vacina identificados no carcinoma 

das células escamosas do colo do útero (12,1%) e no adenocarcinoma (8,5%). 

Para informação adicional sobre o perfil farmacológico e farmacocinético, consultar 

o RCM disponível no Infomed. 

Adequação das 

apresentações à 

posologia 

Cumpre o estipulado na Portaria n.º 1471/2004, de 21 de Dezembro. 

Enquadramento 

legal 
Alínea a) do n.º 2 do artigo 6.º do Decreto-Lei n.º 118/92, de 25 de Junho. 

Comparador 

seleccionado 

Não existem medicamentos comparticipados com a mesma indicação. O 

comparador seleccionado foi o exame de rastreio para detecção de células 

anómalas associadas ao Papilomavírus Humano (citologia). 

Valor terapêutico 

acrescentado 

É um medicamento inovador que evidencia protecção imunológica contra tipos de 

HPV oncogénicos 16 e 18 durante, pelo menos, 6,4 anos. Este medicamento vem 

preencher uma lacuna terapêutica na prevenção das lesões pré-malignas do colo 

do útero e do cancro do colo do útero das mulheres com idade inferior a 26 anos 

que não se encontram abrangidas pela vacinação contra o papilomavírus humano 

através do Plano Nacional de Vacinação (ver o ponto observações). 

3. AVALIAÇÃO ECONÓMICA 

Termos de 

comparação 

Foi efectuada uma avaliação de custo-efectividade da comparticipação da vacina 

Cervarix para prevenção da infecção por HPV atribuível aos tipos 16 e 18 

(administração de 3 doses), conjuntamente com o programa de rastreio através de 

exame citológico existente em Portugal versus o programa de rastreio através de 

exame citológico existente em Portugal. O horizonte temporal considerado (18-105 

anos) teve em conta o ciclo de vida das mulheres da coorte considerada (18-25 

anos de idade). Os indicadores de efectividade foram o n.º de casos de cancro do 

colo do útero evitados, os anos de vida poupados, os anos de vida ajustados pela 

qualidade (Quality Adjusted Life Years – QUALYs) e as mortes específicas por 

cancro evitadas. Além dos custos associados à vacina, foram considerados os 

custos com o rastreio e teste de diagnóstico, tratamento das lesões cervicais 

neoplásicas intraepiteliais (Cervical Intraepithelial Neoplasia – CIN) e tratamento do 

cancro. 

Tipo de análise Análise de custo-efectividade 
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Vantagem 

económica 

De acordo com a análise farmacoeconómica efectuada, a vacinação com a vacina 

Cervarix da coorte de mulheres considerada provou ser uma estratégia 

custo-efectiva.  

4. OBSERVAÇÕES 

A vacina contra o papilomavírus humano está incluída no Plano Nacional de Vacinação desde 

Setembro de 2008, sendo administrada a raparigas que atinjam 13 anos de idade, com repescagem 

das raparigas que atingissem 17 anos em 2009, 2010 e 2011. Pretende-se que a vacinação cubra 

todas as raparigas nascidas desde 1992. 

5. CONDIÇÕES CONTRATUAIS 

A comparticipação deste medicamento foi condicionada através da celebração de um acordo entre o 

INFARMED, I.P. e o titular da autorização de introdução no mercado, ao abrigo do disposto no n.º 6 do 

artigo 2.º do Decreto-Lei n.º 118/92, de 25 de Junho. A comparticipação de Cervarix foi limitada a um 

período limitado no tempo, considerado suficiente para que se atinja uma taxa de cobertura vacinal 

aceitável nas mulheres nascidas entre 1984 e 1991, com idades compreendidas entre os 18 e os 25 

anos, que ficaram excluídas da vacinação contra o papilomavírus humanos através do Plano Nacional 

de Vacinação. 
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