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VACINA PNEUMOCOCICA CONJUGADA 13-VALENTE

O que sdo doenca pneumococica invasiva e pneumonia?

As doencas pneumococicas sao causadas pela bactéria Streptococcus pneumoniae, agente
conhecido como pneumococo, que costuma habitar as mucosas da boca, nariz e garganta
dos seres humanos sadios. Existem mais de 90 diferentes tipos de pneumococo conhecidos,
com capacidade de provocar infec¢cdes que vao de leves a graves.

Uma tosse ou espirro pode ser suficiente para infectar outra pessoa que esteja com o organismo
enfraquecido. Com isso a bactéria pode se multiplicar no corpo e, em alguns casos, provocar
infeccdes graves nos pulmdes, no sangue € na membrana que reveste o cérebro.

As Doencas Pneumococicas (DP) podem ser classificadas como nao invasivas, caso da otite
meédia, conjuntivite, sinusite e bronquite, ou invasivas (Doenca Pneumocdcica Invasiva -
DPI), caso da meningite, sepse e pneumonia, quando a infeccao ocorre nos pulmdes. Essas
enfermidades podem atingir qualquer individuo, mas criangcas com até 2 anos de idade, idosos,
lactentes, pessoas imunossuprimidas e portadores de doencas crdnicas como diabetes,
doencas cardiacas, pulmonares e renais sao consideradas mais vulneraveis a contaminacao.

Estima-se que, dentre as 5,8 milhdes de mortes de criancas menores de 5 anos de idade
ocorridas no mundo em 2015, cerca de 294.000 foram causadas por infecgao pneumocaocica.
Na Ameérica Latina, as doencas pneumocaocicas invasivas constituem uma das principais causas
de adoecimento e morte, especialmente entre criangas, idosos e outras populacdes de alto
risco, tais como criancas infectadas pelo HIV.

O diagnodstico da DP é realizado através de entrevista médica e observacao clinica dos
sintomas de febre, mal-estar, vomitos, dor de cabeca, rigidez na nuca e hipersensibilidade
a sons e luminosidade. Para diagnosticar a DPI é necessario realizar exames como cultura
microbiologica ou reagao em cadeia da polimerase (PCR, do inglés polymerase chain reaction).

Como é feita a prevencao da doenca pneumocdcica invasiva e da pneumonia no
Sus?

A vacinacao € a principal estratégia utilizada para a prevencao da doenca pneumococica
invasiva e da pneumonia, pois reduz a transmissao da bactéria causadora dessas enfermidades,
diminuindo a sua ocorréncia. Promove tanto a protecao direta, como no caso das pessoas
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vacinadas, quanto indireta, de individuos ndo vacinados que vivem na mesma comunidade.

A vacinagcao também é considerada a forma mais eficiente de reduzir a ocorréncia das
formas graves dessas doencas, assim como de suas consequéncias mais severas, COmo a
hospitalizacao e a morte. Neste sentido, as vacinas conjugadas se mostram mais eficazes, pois
tém como alvo os principais sorotipos de pneumococos circulantes na populacao.

No Brasil, as vacinas Pneumocdcica Polissacaridica 23-Valente (PPV23), Pneumococica
Conjugada 10-Valente (PCV10) e Pneumococica Conjugada 13-Valente (PCV13), contra a
doenca pneumocaocica invasiva e pneumonias pneumococicas, estao disponiveis no Sistema
Unico de Saude (SUS) para publicos especificos.

Tecnologia analisada: Vacina Pneumocécica Conjugada 13-Valente (PCV13)

A PCV13, aprovada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), € indicada para a
prevencao de pneumonia, doencas pneumocaocicas invasivas e otite média, causadas pela
bactéria Streptococcus pneumoniae dos sorotipos 1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F
e 23F. Deve ser aplicada por meio de uma injecao no musculo e age estimulando a producao
de anticorpos pelo sistema imunoldgico, diminuindo o risco de contrair as doencas causadas
pelos sorotipos presentes na composicao da vacina.

A tecnologia ja esta disponivel no SUS para usuarios com condi¢cdes clinicas especiais:
pacientes de risco gravissimo acima de 5 anos de idade e que vivem com HIV/Aids, pacientes
oncologicos e para individuos submetidos a transplante de medula Ossea e de 6rgaos solidos.
Para criancas até 5 anos, o SUS disponibiliza, de forma geral, a PCV10, que protege contra
menos sorotipos de pneumococos (1, 4, 5, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19F e 23F) quando comparada
a tecnologia em avaliagao.

A ampliacao do uso da PCV13 no SUS, em completa substituicdo a PCV10, para a prevencao
da doencga pneumococica invasiva e pneumonia em pacientes de até 5 anos de idade foi
demandada pela Wyeth Industria Farmacéutica Ltda. (empresa do Grupo Pfizer). Para determinar
eficacia, seguranca, custo-efetividade e impacto orcamentario da tecnologia em avaliacdo, na
perspectiva do SUS, realizou-se a analise de evidéncias clinicas e econémicas.

As evidéncias clinicas se mostraram levemente favoraveis ao efeito da vacina PCV13 em
comparacao com a PCV10 para criancas até 5 anos de idade, na prevencao de doenca
pneumococica invasiva e pneumonia, o que possivelmente tem a ver com a protecao contra
3 sorotipos a mais. A qualidade geral da evidéncia variou de baixa, para doenca pneumococica
invasiva, a alta, para pneumonia e dor. O risco de viés, que ocorre por conta de imprecisdes
na forma de conducao dos estudos, que podem distorcer o resultado, ficou entre critico e
moderado.
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Na avaliacao econdmica, a PCV13 apresentou melhor resultado, a custo mais baixo, do que
a PCV10. Neste sentido, foi estimada uma economia de RS 121 milhdes para vacinar toda
populagcdao de nascidos-vivos anualmente, com a tecnologia em avaliacao, durante um
horizonte de 5 anos.

A analise de impacto orcamentario, que considerou um horizonte de cinco anos e participacao
de mercado de 100% para a PCV13 desde o primeiro ano (2023), estimou uma economia
aproximada de RS 133,93 milhdes, neste cenario. Nos cenarios alternativos, foram consideradas
a substituicdo gradual da PCV10 pela PCV13 e a inclusdo somente dos custos diretos de
aquisicdo das vacinas, levando a uma economia anual variando de RS 1,6 milhdes, em 2023,
até RS 3,3 milhdes, em 2027.

Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou, inicialmente, a ampliacdo de uso no SUS da Vacina Pneumococica
Conjugada 13-Valente para a prevencao de doenca pneumococica invasiva e pneumonia em
criancas de até 5 anos de idade. O tema foi discutido durante a 122 Reunidao Extraordinaria
da Comissao, realizada no dia 29 de novembro de 2022. Na ocasido, o Plenario considerou
a nao inferioridade da tecnologia e a seguranca semelhante em relacao a opcao atualmente
disponivel no SUS, assim como o preco proposto pelo demandante, abaixo do praticado
atualmente, e o cenario de possivel economia de recursos observado na analise econdmica e
no impacto orcamentario.

O assunto esteve disponivel na Consulta Publica n? 98, durante 20 dias, no periodo de
21/12/2022 a 09/01/2022, para receber contribuicdes da sociedade (opinides, sugestdes e
criticas) sobre o tema.

Resultado da consulta publica

Foram recebidas 509 contribuicdes, 172 pelo formulario para contribuicdes técnico-cientificas
e 33/ de experiéncia ou opiniao, a maioria concordando com a recomendacao inicial da
Conitec. Dentre os argumentos favoraveis, houve a consideracao da ampliacao do uso da
vacina como importante para a saude publica, por favorecer o acesso a saude, especialmente
para grupos sociais de baixa renda, que nao tém condicao de obter a vacina pela via privada.
Também foi mencionado o carater preventivo da vacina contra agravos e sugerido que
ocorreria uma diminuicao de internamentos, promovendo economia para o SUS. Além disso,
os participantes ressaltaram que a ampliagcao do uso da PCV13 no SUS, além de significar um
aumento da cobertura vacinal, deixaria as criangas de até cinco anos protegidas contra mais
sorotipos do que com a PCV10, ja disponivel. As contribuicdes trouxeram ainda consideracdes
sobre a alta ocorréncia da doenca no pais e a eficacia do medicamento.
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Adicionalmente, a Farmanguinhos/Fiocruz e o Departamento de Imunizagdo e Doengas
Imunopreveniveis do Ministério da Saude (DPNI/MS) apresentaram argumentos contra a
ampliacdo do uso da PCV13 considerando que os dados epidemiologicos do SUS nao incluem
informacdes sobre a populacdo mais vulneravel a infeccao por sorotipos cobertos pela PCV13;
que a ampliacao do uso ficaria mais cara do que o que foi inicialmente previsto, por conta dos
custoscomtransporte, distribuicao e armazenamento que nao foram considerados nos calculos
apresentados na avaliagcao; que a PCV10 tem capacidade de proteger contra sorotipos que,
teoricamente, nao seriam contemplados por ela, 0 que ampliaria sua cobertura; e que ha uma
perspectiva proxima do SUS se tornar auto suficiente na producao de vacinas, a partir da politica
de desenvolvimento tecnoldgico nacional e da transferéncia de tecnologia, promovendo uma
diminuicao de custos. Com isso, o Comité entendeu que houve argumentacao suficiente para
alterar a recomendacao inicial.

Recomendacao final da Conitec

O Comité de Medicamentos, na 142 Reuniao Extraordinaria da Conitec, realizada em 26
de abril de 2023, decidiu por unanimidade recomendar a ndo ampliacao de uso da vacina
Pneumocodcica Conjugada 13-valente para a prevencao de doenga pneumocaocica invasiva e
pneumonia em criancas de até 5 anos de idade. Embora a recomendag¢ao inicial tenha sido
favoravel a ampliacdo, uma vez que os dados apresentados pelo demandante demonstraram
que a PCV13 nao ¢ inferior a PCV10 e ainda apontaram possibilidade de economia para o SUS,
os integrantes do Comité mudaram de entendimento ao considerarem que os custos da PCV13,
em substituicao a PCV10, segundo o preco ofertado pelo demandante, nao representariam
necessariamente economia para o SUS, por conta dos seguintes motivos:

« Custos nao previstos inicialmente, com transporte, distribuicdo e armazenamento da
PCV13, que tem de ser mantida refrigerada, aumentariam os gastos com a ampliagao em
mais de RS 16 milhdes ao ano.

« Os dados epidemiologicos nacionais dos sistemas de informacao do SUS evidenciando
queda nas taxas de morte, hospitalizacdo e casos de pneumonia e meningite por
pneumococo, e sistema de vigilancia, nao incluem informagdes sobre a populacao mais
vulneravel a infeccao por determinados sorotipos cobertos pela PCV13, a exemplo do 19A.

« Ha indicacdo de que a vacina PCV10 pode conferir protecao a sorotipos adicionais
cobertos pela PCV13. E, também, a identificacdao da tendéncia de que continuem existindo
sorotipos que fiqguem descobertos pela vacina em avaliacao.

« Ha possibilidade do SUS se tornar autossuficiente na produg¢ao de vacinas, a partir da
politica de desenvolvimento tecnoldgico nacional e da transferéncia de tecnologia, com
consequente diminuicdao de custos.
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« Asestatisticas referentesavacinacao com PCV10 serdo melhoradas pelo desenvolvimento
de politicas publicas para aumentar o alcance da vacinacao, além de medidas ativas de
monitoramento dos sorotipos de S. pneumoniae.

Audiéncia publica

A Audiéncia Publica n? 02/2023, ocorrida em 13 de junho de 2023, foi realizada em formato
virtual e transmitida em tempo real pelo canal da Conitec no Youtube. A finalidade da audiéncia
foi ouvir os principais interessados na proposta de ampliacdo de uso da vacina pneumocaocica
conjugada 13-valente, com indicacao para a prevencao de doenca pneumococica invasiva e

pneumonia em criangas de até 5 anos de idade, e assim levantar mais subsidios para a tomada
de decisao, além daqueles ja disponiveis no relatorio técnico final da Conitec.

A empresa fabricante da PCV10 (BioManguinhos/Fiocruz) e o Departamento de Imunizacao
e Doencas Imunopreveniveis do Ministério da Saude (DPNI/MS) reforcaram as informacdes ja
apresentadas durante a apreciacao final do tema pela Conitec, a favor da PCV10, enquanto a
empresa demandante da ampliacdo (Wyeth/Pfizer) apresentou argumentos com o intuito de
que a decisao do Secretario fosse no sentido de ampliar o uso da PCV13 para a populacao
mencionada, conforme a recomendacao inicial da Conitec.

O video da audiéncia pode ser acessado aqui.

Decisao final

Com base na recomendacao da Conitec, o secretario de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e
Complexo da Saude do Ministério da Saude, no uso de suas atribuicdes legais, decidiu nao
ampliar, no &mbito do Sistema Unico de Saude (SUS), o uso da vacina pneumococica conjugada
13-valente para a prevencao de doenca pneumococica invasiva € pneumonia em criangas de
até 5 anos de idade.

O relatorio técnico completo de recomendacao da Conitec esta disponivel aqui.
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