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RESUMO

Objetivo: Estimar o impacto orcamentario da introducéo da vacina contra o HPV no Sistema Unico
de Saude. Métodos: Para a estimacdo do impacto orgamentdrio foi delineado um cendrio base-
ado em evidéncias cientificas, considerando a cobertura previamente esperada da vacina e res-
peitando treze hipdteses fundamentais. Foram criados diferentes subgrupos de andlise de acordo
com faixas etdrias distintas. Para calcular o custo da vacina somou-se o custo da vacinacdo com
o custo da logistica. Resultados: A vacinacdo é mais cara no primeiro ano, ou seja, em 2013, se
for considerado mais de uma faixa etéria. Porém, no ano seguinte, ocorre uma queda do impacto
orcamentario e no Ultimo ano observa-se um aumento marginal do impacto. Os resultados deixam
evidente que a vacinagdo do subgrupo que engloba todas as meninas entre 9 e 13 anos de idade
se torna invidvel, ja que seus custos utilizariam o orcamento do Programa Nacional de Imuniza-
¢6es em quase 40%. Os impactos orcamentdrios da vacina tetravalente sdo equivalentes aos da
vacina bivalente em termos de trajetoria. Porém, em geral, o impacto orcamentario dessa vacina
é um pouco maior do que a bivalente, j& que a tetravalente é ligeiramente mais cara. Concluséao:
Quando a vacinagdo abrange duas faixas etérias, a incorporagao da vacina contra o HPV no Sistema
Unico de Saude parece razoavel.

ABSTRACT

Objective: To estimate the budget impact of the introduction of the HPV vaccine in the Brazilian Pu-
blic Healthcare System. Methods: To estimate the budget impact, the study uses a scenario based
on scientific evidence that considers previously expected vaccine coverage and respects thirteen
fundamental assumptions. The study creates different subgroups of analysis according to different
age groups. To calculate the cost of the vaccine we add the vaccination cost to the logistic cost.
Results: Vaccination is the most expensive in the first year, i.e. in 2013, if considered more than one
age. However, in the following year, a drop occurs on the budge impact and in the last year there is
a marginal increase on the impact. The results indicate that vaccination of the subgroup comprising
all girls between ages of 9 and 13 is unfeasible since the costs amount to almost 40% of the budget
of the National Program on Immunization. The budgetary impact of the tetravalent vaccine is equi-
valent to the bivalent vaccine in terms of trajectory. However, in general, the budget impact of this
vaccine is slightly larger than that of the bivalent, as the tetravalent is slightly more expensive. Con-
clusion: When vaccination covers two age groups, the incorporation of HPV vaccine in the Brazilian
Public Healthcare System seems reasonable.
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Introducao

O cancer de colo de utero é um grave problema de saude
publica na América Latina e Caribe. A regido apresenta a
maior incidéncia e mortalidade em todo o mundo (Ciapponi
et al, 2011). Esse é o segundo tipo de cancer mais frequente
no mundo entre as mulheres (Jemal et al, 2011).

Ainfeccdo pelo papilomavirus humano (HPV) é responsa-
vel pela propagacéao do cancer de colo de uUtero. O HPV é uma
familia de virus que estdo etiologicamente ligados a varias
condigdes, como cancer, verrugas e condilomas. Embora exis-
tam tratamentos para as manifestacoes clinicas da infeccdo
por HPV, ndo ha cura para a infeccéo (Ragin et al, 2009).

Estudos sobre a vacina contra o virus do HPV continuam
sendo realizados com o objetivo de se obter cada vez mais
informacoées sobre eficicia, seguranca, contraindicacoes, du-
racao da protecdo, impacto-orcamentario, dentre outros. O
desenvolvimento de uma vacina para o HPV é um assunto
ndo apenas de interesse médico e cientifico, mas também de
interesse tecnoldgico, de inovacao e de saude publica. Diante
desse cenério, percebe-se a importancia de se estudar a ado-
céo, pelo Sistema Unico de Satde (SUS), de uma vacina que
seja capaz de combater os tipos de HPV de alto risco, com po-
tencial impacto sobre a incidéncia do cancer de colo de Utero.

Para que os tomadores de decisdo facam escolhas cada
vez mais acertadas acerca da implantacdo da vacina, al-
gumas questdes devem ser respondidas, tais como se o
financiamento é sustentdvel e garantido, se a relacdo de cus-
to-efetividade é favoravel, se a escolha da populagao-alvo é
a correta, dentre outras. Assim, esse artigo tem como objeti-
Vo estimar o impacto orcamentério da introducéo da vacina
contra HPV no SUS.

Métodos

Realizou-se um estudo do impacto orgamentario onde o va-
lor gasto pelo governo foi estimado caso este decidisse intro-
duzir a nova vacina.

Em um cendrio onde existem duas vacinas disponiveis
contra o HPV, a escolha entre elas devera ser feita com base
em diversos fatores, tais como a epidemiologia do HPV, fa-
tores organizacionais, dados relativos a seguranca, eficacia e
preco (Banura et al, 2012). Essa anélise ponderou o item pre-
¢o/custo da introducéao da vacina.

O estudo do impacto orcamentario diferencia-se daquele
denominado de analise de custo-efetividade em pelo menos
dois pontos fundamentais (Ferreira-da-Silva et al, 2012):

“(1) o periodo utilizado para estimacdo vai de um a
cinco anos (curto-prazo), enquanto que estudos de custo-
-efetividade utilizam periodos de tempo para toda a vida €;
(2) uma nova tecnologia é gradualmente incorporada no
sistema de saude, ou seja, 0 processo de substituicdo de
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tecnologias é gradual (0 que ndo acontece em estudos de
custo-efetividade).”

Para a estimacdo do impacto orcamentario foi delineado
um cendrio baseado em evidéncias cientificas, considerando
a cobertura previamente esperada da vacina. Assumiram-se
as seguintes hipodteses:

Beneficiarias: Os dados sobre a quantidade de pessoas
do sexo feminino em cada faixa etéria foram obtidos com
base nos Censos 2000 e 2010 do Instituto Brasileiro de Geo-
grafia e Estatistica (IBGE). Como as projecdes desse artigo sao
para os anos de 2013, 2014 e 2015, foi utilizada uma tendéncia
temporal (método dos minimos quadrados ordindrios) para
estimar a populagao para esses anos.

Descricao da intervencao: Existem duas vacinas dispo-
niveis no mercado: Gardasil-Merck (tetravalente, tipos 6, 11, 16
e 18) e a Cervarix-Glaxo (bivalente, tipos 16 e 18).

Perspectiva do estudo: Programa Nacional de Imuniza-
coes do Ministério da Saude (PNI/MS).

Horizonte temporal: Periodo de trés' anos: tempo ca-
paz de capturar os custos e consequéncias relevantes para a
andlise do estudo em questao.

Custo de comercializacdo da vacina contra o HPV:
USS 13,48 para a vacina HPV bivalente e USS$ 14,25 para a va-
cina HPV tetravalente (PAHO, 2012).

Custo da logistica para implantar um programa de
vacina¢do em ambito nacional: Custos adicionais gerados
por diversos fatores sao, normalmente, produzidos pela in-
troducdo de novas tecnologias e séo de dificil mensuracao.
Estimou-se que os custos da rede de frio e os custos de admi-
nistracao sejam em torno de USS$ 10,00 por menina vacinada
(Goldie et al, 2007).

Eventual reducdo de custo em outras areas da saude:
N&o havera reducdo de custos em outras dreas da salde no
curto prazo, ou seja, a diminuicdo dos gastos com cancer de
colo de Utero que serdo evitados devido a vacina certamen-
te serd observado em um prazo mais longo. Dessa forma, a
introducédo da vacina nao deveria prejudicar o financiamento
dos programas de rastreamento do cancer cervical, pois a
vacinagao contra HPV néo elimina a necessidade do rastre-
amento posterior.

Taxa de cdmbio: Como 0s precos das vacinas estdo em
dolares, foi necessario converté-los para valores em real. Para
tanto, assumiu-se a taxa de cambio de RS 2,00, RS 2,15 e RS
2,17 no triénio 2013/15, respectivamente. Esses valores corres-
pondem as projecdes de longo prazo para a taxa de cambio
anual média contidas no Relatério Focus do Banco Central®.

Numero de doses necessdrias: Estudos sobre 0 assunto
apontam evidéncia da necessidade de trés doses da mesma
vacina para se obter uma eficacia desejavel (Lu et al, 2011).

1 Conforme Ferreira-da-Silva (2012).
2 Foi utilizada a mediana das projecdes das instituicdes Top 5 do Relatério Focus do dia 20 de julho
de 2012.
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Perda Técnica: Foi considerada uma perda técnica de
5% sobre o numero total de doses para suprir eventuais pro-
blemas, tais como, quebra de frascos da vacina, perda da ga-
rantia da qualidade de alguns frascos devida, por exemplo, as
mudancas de temperatura, dentre outros.

Numero de beneficiarias da vacina contra HPV: A va-
cina deve ser aplicada antes da primeira relacao sexual, pois a
transmissdo do virus do papiloma humano ocorre, principal-
mente, via relacdo sexual (Lu et al, 2011). A populacéo-alvo foi
delimitada na faixa de 9 e 13 anos de idade.

Cobertura vacinal: Conforme apontado pela literatura,
foi considerado que ha variacdo de cobertura vacinal entre
as trés doses da vacina: 100% da populacéo-alvo receberiam
a primeira dose; 75% receberiam a segunda dose; e 50% re-
ceberiam a terceira dose.

Orcamento do Programa Nacional de Imunizagédo: A
partir do exercicio financeiro de 2012, foi calculado o valor
de RS 1.578.500.000,00 para a aquisicao de imunobioldgicos
(Brasil, 2012). Considerou-se a hipdtese de que esse orcamen-
to manteve-se constante nos trés anos estudados.

Assim, foram criados diferentes subgrupos de analise,
como por exemplo, vacinar apenas as meninas de 10 anos
ou aplicar a vacinagao para meninas entre 9 e 13 anos.

A partir das hipdteses previamente listadas, o custo da
vacina é representado pela seguinte equagao:

custo de vacinacédo +

custo total da vacina = L
custo de logistica

Ou seja, para calcular o custo da vacina soma-se o custo
da vacinagao (que é calculado multiplicando-se o nimero de
doses e perdas por meninas beneficidrias, pelo preco por dose
da vacina e pela taxa de cambio) com o custo da logistica.

Resultados

A Tabela 1 mostra que o nimero de meninas beneficirias
da vacina, no segundo ano apds a implantacdo da mesma,
ndo é igual ao nimero de beneficidrias no primeiro ano de
vacinagao, ou seja, em 2013. E que em 2015, esse nimero
também é diferente.

A Tabela 2 mostra que o custo total em 2013, calculado
para a vacina bivalente, varia entre RS 140 milndes e RS 738
milhdes, dependendo da populacdo/cendrio abrangida. O
valor das trés doses da vacina foi estimado em RS 80,88, ou
seja, a multiplicacédo do preco da vacina em délar pelo valor
do cambio em 2013 e pela quantidade de doses (USS 13,48
*R$2,00*%3).

Se considerado apenas a populagéo de meninas com 10
anos, o custo total da vacina seria de RS 145 milhdes, se consi-
derado apenas a populacdo de meninas com 11 anos, o cus-
to total passaria a ser de RS 148 milhdes e assim por diante.

Analisando a escolha da vacina tetravalente para os dife-
rentes subgrupos do cendrio, o preco para as trés doses da
vacina passa a ser RS 85,50, ou seja, RS 4,62 mais cara do que
a vacina bivalente. O custo total varia entre RS 146 milhdes e
RS 770 milhdes aproximadamente, dependendo do subgru-
po analisado. Se o subgrupo escolhido para a vacinacdo for

Tabela 1 Numero de beneficiarias, quantidade de frascos e custo da logistica estimados para o triénio 2013/2015

2013 2014 2015

Doses e Custo de Doses e Custo de Doses e Custo de

Idade |Beneficidrias  Perdas Logistica |Beneficiarias  Perdas Logistica |Beneficiarias  Perdas Logistica
9 1.650.331 3.985.549 33.006.619,24 1.649.591 3.897.159 35.466.205,55 1.649.116 3.896.037 35.785.819,77
10 1.708.362 4.125.695 34.167.245,84 1.706.796 4.032.306 36.696.11997 1.705.791 4.029.932 37.015.673,79
11 1.750.269 4.226900  35.005.384,09 1.744.586 4.121.583 37.508.589,46 1.740.939 4.112.967 37.778.366,50
12 1.797.316 4.340.518 35.946.317,12 1.789.479 4.227.645 38.473.807,79 1.784.451 4.215.766 38.722.588,01
13 1.772.914 4.281.586 35.458.273,16 1.767.086 4.174.741 37.992.355,18 1.763.347 4.165.907 38.264.631,16
9-10 3.358.693 8.111.244 67.173.865,07 2.929.688 6.921.388 62.988.295,52 2.928.460 6.918.486 63.547.575,10
10-1 3.458.631 8.352.595 69.172.629,93 3.015.235 7123494 64.827.562,06 3.011.495 7114.658 65.349.448,66
1-12 3.547.585 8.567418 70.951.701,21 3.086.695 7.292.317 66.363.945,30 3.079.277 7.274.792 66.820.307,51
12-13 3.570.230 8.622104  71.404.590,28 3.114.794 7.358.701 66.968.074,18 3.106.961 7.340.196 67.421.061,38
9-1 5.108.962 12.338.144  102.179.249,16 4.238.127 10.012.576 91.119.737,62 4.234.164 10.003.211 91.881.349,98
10-12 5.255.947 12.693.113  105.118.947,05 4.357.345 10.294.228  93.682.91791 4.349.834 10.276.482  94.391.389,67
11-13 5.320.499 12.849.004 106.409.974,37 4.412.010 10423373 94.858.211,69 4.401.787 10.399.222  95.518.780,87
9-13 8.679.192 20960.249 173.583.83944  6.905.552 16.314.366  148.469.359,85  6.895.012 16.289466  149.621.764,35

Fonte: 0 niimero de beneficidrias e o niimero de doses e perdas nos cendrios com duas ou mais faixas etdrias foram corrigidos pelas perdas do ano anterior (segunda e terceira doses). Elaboracéo propria.
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aquele que engloba a vacinacdo de meninas apenas de 10 e
11 anos, o custo total passaria a ser de RS 307 milhoes.

Para 2014, o prego das trés doses da vacina bivalente foi
calculado em RS 86,95° e da vacina tetravalente em RS 91,91,
o que faz com que a vacina tetravalente seja RS 4,97 mais cara
do que a vacina bivalente. Assim, o custo total para os cél-
culos neste ano varia entre RS 148 milhdes e RS 621 milhdes
para a vacina bivalente e entre RS 154 milhées e RS 648 mi-
lhdes para a vacina tetravalente, dependendo do subgrupo
considerado.

O custo total em 2015 para a vacina bivalente varia de RS
149 milhdes a RS 626 milhdes e, para a vacina tetravalente.
varia de RS 156 milhdes e RS 653 milhdes. O preco da vacina
foi calculado utilizando o valor do cambio, em 2015, o que
resultou no valor de RS 8775* para as trés doses da bivalente
e de RS 92,77 da tetravalente, o que faz com que a vacina
tetravalente seja RS 5,01 mais cara.

Os impactos orcamentarios, em termos porcentuais esti-
mados do orcamento total do PNI, sdo mostrados na Tabela
3. Observa-se que, a vacinagao é mais cara no primeiro ano,
ou seja, em 2013, se for considerado mais de uma faixa etaria.
Porém, no ano seguinte, ocorre uma queda do impacto e no
dltimo ano observa-se um aumento marginal do impacto.

Os resultados deixam evidente que o subgrupo que
engloba a vacinacdo de todas as meninas entre 9 e 13 de
idade se tornaria invidvel, ja que seus custos utilizariam o or-
camento do PNI em quase 40%. Utilizando-se um subgrupo
de duas faixas etérias, por exemplo, a vacinacdo de meninas

30usseja, USS 13,48 de prego da vacina, vezes o cdmbio estimado para 2014 no valor de R$ 2,15, vezes
o ntmero de doses por cada menina.
40useja, USS 13,48 de preco da vacina, vezes o cambio estimado para 2015 no valor de RS 2,17, vezes
o ntmero de doses por cada menina.

entre 10 e 11 anos, com a vacina bivalente, comprometeria o
orcamento em 18,65% no primeiro ano, 17,19% no segundo
ano e 17,32% no terceiro ano.

Discussao

Os impactos orcamentéarios da vacina tetravalente sdo equi-
valentes aos da vacina bivalente em termos de trajetéria. Po-
rém, em geral, o impacto orcamentario dessa vacina é um
pouco maior do que a bivalente, ja que a tetravalente é ligei-
ramente mais cara.

As Figuras abaixo mostram como o tamanho do impac-
to orcamentario (medido em % do orcamento total - os RS
1.578.500.000,00) aumenta a medida que se aumenta o nu-
mero de beneficirias.

O presente estudo faz uma previséo do impacto financei-
ro da adogao das vacinas bivalente e tetravalente no ambito
do PNIS/MS. Cabe destacar que a fragao de meninas elegiveis
e as diferentes taxas de cobertura da vacina sao consideradas
otimistas. Sabe-se que o grau de insercdo de uma nova tec-
nologia é varidvel e que dificilmente uma cobertura inicia-se
com 100% da populacdo-alvo. Entretanto, a presente andli-
se prové ao tomador de decisao uma quantia estimada que
serd despendida ao se optar pela introducao da tecnologia,
e poderd nortear o debate pela necessidade de aumento de
recursos.

Até o momento, a literatura disponivel sobre a introducéo
da vacina HPV no Brasil tem-se centrado em andlise de custo-
-efetividade (Goldie et al, 2007; Kawai et al,, 2012; Vanni et al,,
2012). Tais andlises concluem que a introdugao da vacina é
uma estratégia custo-efetiva. Esse estudo trata-se de uma

Tabela 2 - Custos totais das vacinas bivalente e tetravalente em milhdes de Reais

Bivalente Tetravalente
Idade 2013 2014 2015 Triénio 2013 2014 2015 Triénio
9 140,5 1484 149,8 438,6 146,6 1549 156,3 4577
10 1454 153,6 154,9 4539 1517 160,2 161,6 473,6
11 149,0 1570 1581 464,0 155,5 163,8 165,0 484,2
12 153,0 161,0 162,0 476,0 1597 168,0 1691 496,7
13 1509 159,0 160,1 470,0 1575 1659 1671 490,5
9-10 2859 263,6 2659 8154 298,3 275,0 2775 8509
10-1 2944 271,3 2735 307,22 2831 2854 875,6
11-12 3019 2777 2796 859,3 3151 289,8 291,8 896,7
12-13 3039 280,2 2821 866,2 3171 2924 2944 904,0
9-11 434,8 381,3 3845 1.200,6 453,8 3979 401,2 1.252.9
10-12 4473 392,0 395,0 1.234,4 4669 4091 412,2 1.288,1
11-13 452,8 3969 3997 1.249,5 472,6 414,2 471 1.3039
9-13 738,7 621,3 626,1 1.986,1 771,0 648,3 653,3 2.072,6
Fonte: Elaboracdo prépria.
J Bras Econ Saude 2012;4(3):424-429 427
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Tabela 3 - Impacto orgamentério em termos percentuais (%)

Vacina Bivalente

Vacina Tetravalente

Impacto Impacto Impacto Impacto Impacto Impacto
Idade em 2013 em 2014 em 2015 em 2013 em 2014 em 2015
9 890 940 949 9,29 9,81 990
10 9,21 973 9,81 9,61 10,15 10,24
1 944 994 10,02 9,85 10,38 10,45
12 9,69 10,20 10,27 101 10,64 10,71
13 9,56 10,07 10,14 998 10,51 10,59
9-10 18,11 16,70 16,85 18,90 1742 17,58
10-1 18,65 1719 17,32 19,46 1793 18,08
11-12 1913 17,59 17,71 19,96 18,36 18,48
12-13 19,25 17,75 17,87 20,09 18,53 18,65
9-11 27,55 24,16 24,36 28,75 25,21 2542
10-12 28,34 24,84 25,02 29,58 2592 26,11
11-13 28,69 2515 25,32 2994 26,24 26,42
9-13 46,80 39,36 39,67 48,84 41,07 41,39
Fonte: Elaboracdo prépria.
00 o o 200 sgguhda etapa, qge [nt.egra as |nforma€oes de c.ust-o coﬂm es-
s  Impacto em 2014 timativas epidemioldgicas da populacao com indicagéo de
s E Impacto em 2015 uso da nova tecnologia sob a perspectiva de um sistema de
g E 75 saude (Ferreira-da-Silva et al, 2012).
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