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RELATORIO DE AVALIACAO DO PEDIDO DE COMPARTICIPACAO
DE MEDICAMENTO PARA USO HUMANO

DCI - Vacina contra o papilomavirus humano (tipos 16, 18)

N.° Registo = Nome Comercial Apresentagao/Forma Farmacéutica/Dosagem Titular de AIM PVP

1 seringa pré-cheia contendo 0,5 ml de

%0 iniectével d d 40 pg/ml GlaxoSmithKline
. suspensdo injectavel doseada a m
5055173  Cervarix P ! oK Biologicals, S.A. € 80,00
para cada um dos tipos de Proteina L1 do .
) i (Bélgica)
papilomavirus humano

Escalao de comparticipacao: Regime Geral — C (37 %);
Data de Comparticipagao: 08/10/2010
Estatuto quanto a dispensa: Medicamento Sujeito a Receita Médica

Medicamento Genérico: Sim |:| Nao |X|

Indicagbes Terapéuticas a data da avaliagdo: Cervarix € uma vacina para a prevengdo das lesdes pré-malignas do colo do
utero e do cancro do colo do utero causalmente relacionados com o Papilomavirus Humano (HPV) dos tipos 16 e 18. A indicagao
baseia-se na demonstragdo de eficacia em mulheres dos 15-25 anos de idade apo6s vacinagdo com Cervarix € na
imunogenicidade da vacina em raparigas e mulheres dos 10-25 anos de idade.

Classificagao Farmacoterapéutica: 18.1 Vacinas e imunoglobulinas - Vacinas (simples e conjugadas)

Caodigo ATC: JO7BMO02 Papillomavirus (Human types 16, 18)

Nota: Os precos aprovados no ambito da comparticipagdo e outras informagdes podem ser revistos periodicamente. Para informagéo actualizada,

consultar o Infomed.

1. CONCLUSOES DA AVALIAGAO

E um medicamento inovador que vem preencher uma lacuna terapéutica na prevengdo das lesdes
pré-malignas do colo do utero e do cancro do colo do utero das mulheres com idade inferior a 26 anos
que nao se encontram abrangidas pela vacinagédo contra o papilomavirus humano através do Plano
Nacional de Vacinagéo. Considerou-se que a vacinagdo com Cervarix € custo-efectiva nesta coorte de

mulheres.
2. AVALIAGAO FARMACOTERAPEUTICA

Cervarix € uma vacina recombinante ndo infecciosa com adjuvante preparada a

partir de particulas tipo virus (VLPs) altamente purificadas da principal proteina L1

da capside dos tipos de HPV oncogénicos 16 € 18. Uma vez que as VLPs nédo
Propriedades n . - . . .
. contém ADN viral ndo podem infectar as células, reproduzir-se ou provocar doenga.
farmacologicas

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

largamente mediada pelo desenvolvimento da resposta imunitaria humoral. Estima-

se que o HPV-16 e HPV-18 sejam responsaveis por cerca de 70% dos casos de
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cancro do colo do utero. Ha outros tipos de HPV oncogénicos, que também
causam cancro do colo do utero (cerca de 30%). Os HPV-45, -31 e -33 s&o os 3
mais frequentes tipos de HPV né&o incluidos na vacina identificados no carcinoma
das células escamosas do colo do utero (12,1%) e no adenocarcinoma (8,5%).

Para informacé&o adicional sobre o perfil farmacolégico e farmacocinético, consultar

o0 RCM disponivel no Infomed.

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

Alinea a) do n.° 2 do artigo 6.° do Decreto-Lei n.° 118/92, de 25 de Junho.

Nao existem medicamentos comparticipados com a mesma indicagdo. O
comparador seleccionado foi o exame de rastreio para deteccdo de células

anomalas associadas ao Papilomavirus Humano (citologia).

E um medicamento inovador que evidencia proteccdo imunoldgica contra tipos de
HPV oncogénicos 16 e 18 durante, pelo menos, 6,4 anos. Este medicamento vem
preencher uma lacuna terapéutica na prevengao das lesbes pré-malignas do colo
do utero e do cancro do colo do Utero das mulheres com idade inferior a 26 anos
que nao se encontram abrangidas pela vacinagdo contra o papilomavirus humano

através do Plano Nacional de Vacinagao (ver o ponto observagdes).

3. AVALIAGAO ECONOMICA

Termos de

comparagao

Tipo de analise

Foi efectuada uma avaliagdo de custo-efectividade da comparticipagdo da vacina
Cervarix para prevengdo da infeccdo por HPV atribuivel aos tipos 16 e 18
(administracdo de 3 doses), conjuntamente com o programa de rastreio através de
exame citolégico existente em Portugal versus o programa de rastreio através de
exame citolégico 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.° de casos de cancro do
colo do utero evitados, os anos de vida poupados, os anos de vida ajustados pela
qualidade (Quality Adjusted Life Years — QUALYs) e as mortes especificas por
cancro evitadas. Além dos custos associados a vacina, foram considerados os
custos com o rastreio e teste de diagndstico, tratamento das lesbes cervicais
neoplasicas intraepiteliais (Cervical Intraepithelial Neoplasia — CIN) e tratamento do

cancro.

Analise de custo-efectividade
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De acordo com a analise farmacoeconémica efectuada, a vacinagdo com a vacina

Vantagem . . L
e Cervarix da coorte de mulheres considerada provou ser uma estratégia
economica

custo-efectiva.
4. OBSERVAGOES

A vacina contra o papilomavirus humano esta incluida no Plano Nacional de Vacinagdo 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 vacinagao cubra

todas as raparigas nascidas desde 1992.
5. CONDIGOES CONTRATUAIS

A comparticipacdo deste medicamento foi condicionada através da celebragdo de um acordo entre o
INFARMED, I.P. e o titular da autorizagéo de introdugéo no mercado, ao abrigo do disposto no n.° 6 do
artigo 2.° do Decreto-Lei n.° 118/92, de 25 de Junho. A comparticipagao de Cervarix foi limitada a um
periodo limitado no tempo, considerado suficiente para que se atinja uma taxa de cobertura vacinal
aceitavel nas mulheres nascidas entre 1984 e 1991, com idades compreendidas entre os 18 e os 25
anos, que ficaram excluidas da vacinagéo contra o papilomavirus humanos através do Plano Nacional

de Vacinagao.
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