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RESUMO

Neste trabalho produzo uma descricdo do processo de implantacdo da vacina contra o0 HPV
(papilomavirus humano) no sistema publico de saude brasileiro, a partir da leitura dos
documentos do Ministério da Saude que abordam as decisdes e as justificativas para incluséo
da vacina nos Calendarios de Vacinas do Programa Nacional de ImunizacGes. Nesses
documentos, percebo os campos de especializacdo e os métodos cientificos que legitimam a
necessidade da tecnologia da vacina, além das articulagbes econdmicas envolvidas e a forma
como o processo de implantacdo é escrito e disponibilizado para acesso “aos cidaddos”, 0 que
me permite uma abordagem das coprodugdes entre as praticas de Estado e os conhecimentos
cientificos que performam o HPV e o cancer de colo do Utero. A vacinacdo com foco na
prevencdo desse cancer comegou em 2014, direcionada para meninas (entre 9 e 13 anos). Em
2015, foi ampliada para meninas e mulheres vivendo com HIV/Aids (9-26 anos) e, em 2017,
para meninos (9-13 anos) e meninos e homens vivendo com HIV/Aids (9-26 anos). Nesse
sentido, considerando essa divisdo do publico a que se direciona e suas justificativas nos
documentos, proponho também uma discussao sobre as interferéncias dessa politica de saude

(e de conhecimento sobre corpos) no performar de diferengas entre 0s sexos.

Palavras-chave: Vacina HPV; Etnografia de documentos; Saude Publica; Feminismo;

Diferenca sexual.



ABSTRAT

In this work I produce a description of the HPV (human papillomavirus) vaccine implantation
process in the Brazilian public health system, based on the Ministry of Health documents that
address the decisions and justifications for inclusion of the vaccine in the VVaccine Calendars of
the National Immunization Program. In these documents, | understand the fields of expertise
and the scientific methods that legitimize the need for vaccine technology, as well as the
economic articulations involved, and the way the implantation process is written and made
available for “citizen" access, what allows me to approach coproductions between state
practices and scientific knowledges that enact HPV and cervical cancer. Vaccination focused
on the prevention of this cancer began in 2014, targeted at girls (between 9 and 13 years old).
In 2015, it was expanded for girls and women living with HIV/AIDS (9-26 years old) and in
2017 for boys (9-13 years old) and boys and men living with HIVV/AIDS (9-26 years old). In
this sense, considering this division of the public targeted and its justifications in the documents,
I also propose a discussion on the interferences of this health policy (and knowledge policy

about bodies) in the enactment of differences between sexes.

Key-words: HPV vaccine; Ethnography of documents; Public health; Feminism; Sexual

difference
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INTRODUCAO

Este trabalho segue as controvérsias em torno do processo de implantagao da vacina
contra o HPV (papilomavirus humano) nos documentos do Ministério da Saude (MS) que
abordam a decisdo e as justificativas para inclusdo da vacina no Programa Nacional de
Imunizagdes (PNI). Produzo uma descri¢ao desse processo atentando para as coprodugoes entre
o conhecimento cientifico e as praticas de Estado na forma como HPV e as doencas associadas
sao performadas.

A vacina foi implantada em 2014, passando a ser oferecida gratuitamente em escolas e
Unidades de Saude do Sistema Unico de Satde (SUS). A vacinagio tinha previsdo de ocorrer,
primeiramente, em trés doses (0-6-60 meses) e no primeiro ano foram vacinadas meninas de 11
a 13 anos, com a cobertura atingindo quase cem por cento do publico alvo (cerca de 4,9 milhdes
de pessoas) na primeira dose, que foi distribuida nas escolas publicas e privadas; enquanto a
segunda dose, distribuida apenas nos postos de satide, alcangou 64,29% desse publico. Em 2015
a campanha se direcionou para meninas de 9 a 11 anos, e houve uma queda na adesdo, a
cobertura atingiu 70,2% na primeira dose e 44,32%! na segunda, sendo uma das explicacdes
para a queda uma menor participacao das escolas. A partir de 2016 o esquema vacinal passou a
ser de duas doses, no entanto héa noticias que sugerem que a adesdo tendeu a diminuicao
novamente?. Em 2017, a vacinagdo foi ampliada para incluir meninos de 12 a 13 anos e 0 MS
divulgou parceria com o Ministério da Educagdo para incentivar ampliacio da cobertura®, mas
ainda ndo ha dados sobre a adesdo. Em 2017 também foram incluidos meninos € homens
vivendo com HIV/Aids (de 9 a 26 anos), sendo que em 2015, a vacinagdo ja havia sido ampliada
para a inclusdo de meninas e mulheres vivendo com HIV/Aids, de 9 a 26 anos. Todas as
campanhas para a vacinag¢ao dos diferentes publicos-alvo apresentam a vacina, principalmente,
como forma de prevengdo do cancer de colo do tutero. E esse ¢ o principal argumento da
comissao que assessora as decisdes de incorporacdo de tecnologias no SUS para a

recomendacao da vacina.

1 Os dados sobre cobertura sdo encontrados no site do PNI. MINISTERIO DA SAUDE. SI-PNI — Sistema de
Informac&o do Programa Nacional de Imunizagdes.

2 HACK, Juliana. Vacinar contra o HPV na escola é uma estratégia de sucesso. Blog da Saude, Brasilia, 26 jun.
2016. Entenda o SUS.

LENHARO, Mariana. Menor acéo das escolas reduziu adesdo a vacina de HPV, diz ministério. G1, Rio de janeiro,
15 de jun. 2016. Bem Estar.

VIDALE, Giulia. Adeséo a vacina contra o HPV ¢ baixa. Entenda o porqué. Revista Veja, Sao Paulo, 1 abril.
2015. Saude.

3 CAMPANHA nacional vai incentivar vacinacdo de adolescentes nas escolas: parceria entre Ministério da Salde
e da Educacdo vai possibilitar vacinagdo contra HPV e meningite C nas escolas. 52% dos municipios brasileiros
estdo com cobertura vacinal de HPV muito baixa. G1, Rio de Janeiro, 15 de mar. 2017. Bem Estar.
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O documento Vacina contra HPV na Prevencdo do Cancer de Colo do Utero: Relatério
de Recomendac¢do da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC
- 82 apresenta o argumento de que o cancer de colo do utero seria o terceiro tipo de cancer mais
comum em mulheres no mundo e, no Brasil, estaria atrads apenas do de mama: “Para o ano de
2012, o Instituto Nacional de Cancer/INCA estimou a ocorréncia de 17.540 casos novos de
cancer de colo do utero, com risco estimado de 17 casos a cada 100 mil mulheres” (BRASIL,
2013, p.5). Mas a implantagdao da vacina HPV nao dispensaria as agdes ja existentes para a
prevencdo do cancer de colo do ttero com o programa de rastreamento através do exame
citopatologico (papanicolau) (BRASIL, 2013, p.5).

Conforme a descric¢ao desse Relatorio da CONITEC, o HPV é um virus cuja transmissao
se da por via sexual, e aproximadamente 75% dos individuos que iniciam sua vida sexual
tornam-se infectados em algum momento. No entanto, a maioria das infecgdes por HPV ¢
assintomatica e autorresolutiva e 80% delas regridem sem intervengdes. Uma infecgdo
persistente poderia avancar para neoplasias intraepiteliais cervicais (NIC) de estagios
classificados em 1, 2 e 3, consideradas percursoras do cancer, mas apds uma infec¢do por HPV
decorreria um tempo prolongado, cerca de 15 a 20 anos para o potencial desenvolvimento do
cancer de colo uterino. Dentre os mais de 100 gendtipos reconhecidos do HPV, 15 sdo
considerados de risco oncogénico, sendo que 70 a 80% dos casos de cancer de colo do tutero
seriam causados pelos tipos 16 e 18 (BRASIL, 2013, p.4-5). A vacina implantada no SUS foi a
quadrivalente, que abrange esses dois tipos além dos tipos 6 e 11, os quais seriam os principais
causadores das verrugas genitais (condiloma acuminado).

O Relatorio atirma ainda que na década de 1990 fora comprovado que a infec¢ao por
HPV ¢ uma causa necessaria, ainda que nao suficiente, para o desenvolvimento do cancer de
colo do tutero, um problema de satde publica “particularmente nas regides mais pobres do
mundo”. E menciona outros “fatores associados” a presenca de lesdes pré-cancerosas e ao
desenvolvimento do cancer, entre os quais se incluem “promiscuidade do parceiro”, multiplos
parceiros, sexo anal, idade “precoce” do inicio da vida sexual e da primeira maternidade
(BRASIL, 2013, p.4). Sendo que todos os principais argumentos trazidos nesse Relatorio pela
recomendacdo da vacina apresentam notas com referéncias para artigos cientificos.

No inicio da campanha de vacinagdo das meninas houve algumas reagdes contrarias,

discutidas na grande midia, por alguns pais considerarem que a vacina poderia ser um incentivo
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para o inicio da vida sexual ou para o ndo-uso de preservativos*. Além disso, a implementagdo
gerou também uma polémica em torno das reagdes adversas da vacina. Em setembro de 2014,
11 meninas de um colégio de Bertioga-SP tiveram reagdes graves, como dores fortes e paralisia
de membros. O caso teve grande repercussao mididtica e, posteriormente, autoridades médicas
concluiram que se tratava de “rea¢do de ansiedade pds-imuniza¢do”, uma categoria reconhecida
pela Organizagdo Mundial de Satide (OMS) e que ocorreria com maior frequéncia entre
adolescentes®. Apds esse ocorrido, o MS e algumas sociedades médicas tém divulgado materiais
atestando a seguranca da vacina e tentado evitar a queda da adesao ao programa de imunizagao.
Em setembro de 2015, por exemplo, a SBIm (Sociedade Brasileira de Imunizagdes), a SBI
(Sociedade Brasileira de Infectologia), a SBP (Sociedade Brasileira de Pediatria) e a Febrasgo
(Federacdo Brasileira das Associacdes de Ginecologia e Obstetricia) fizeram uma carta aberta
para atestar a eficicia e a seguranca da vacina®.

Desde as primeiras leituras que fiz de reportagens anunciando a campanha de vacinagao,
e diante de tais caracteristicas do virus bem como da forma como ¢ apresentada a politica
publica de prevencdo, vieram-me algumas questdes que motivaram o trabalho: como se da
relagdo entre o virus e o cancer (de colo do ttero)? Por que a prevengao foca em intervengdes
direcionadas para mulheres? Quais as justificativas para o investimento nessa forma de
prevengdo no sistema publico de satde? Quais as implicagdes do HPV ser considerado
sexualmente transmissivel? Como ¢ avaliada a seguranc¢a da vacina?

Os termos “mulheres” e “meninas” (como diferentes de “homens” e “meninos”) sdo os que
aparecem em todos os documentos do Ministério da Salde ao abordarem os possiveis grupos
populacionais aos quais a vacina pode se direcionar. Na medida em que um dos objetivos deste trabalho
é (como sera melhor detalhado a seguir) discutir as praticas em que se performam esses corpos e

diferencas, a principio pensei em ressaltar no texto todas as vezes que aparecessem esses termos que

4 MAES evangélicas boicotam vacinagio de filhas contra HPV: mies evangélicas afirmam que suas filhas “se
sentiriam imunizadas e tentariam experimentar o novo” e que a melhor forma de prevenir Doengas Sexualmente
Transmissiveis é a fidelidade no casamento. Pragmatismo Politico, 11 mar. 2014. Religiéo.

ORLANDI, Leticia. Vacina contra o HPV é alvo de criticas; tire dividas. Atencdo: a vacinagdo ndo elimina a
necessidade da consulta ginecolégica e do papanicolau. Opinido de médicos da familia e posts nas redes sociais
alarmam pais que tentam tomar a decisdo sobre a vacinacdo das filhas. Veja o que dizem oncologistas e
ginecologistas. Uai, Belo Horizonte, 12 mar. 2014. Saude.

5 GOVERNO e os médicos garantem: a vacina contra HPV é segura. Meninas tiveram reagdes adversas apos tomar
vacina em escola de SP. Especialistas descartam que problemas tenham sido causados por vacina. G1, Rio de
janeiro, 14 set. 2014. Fantastico.

Nota do PNI sobre o caso: BRASIL, Ministério da Saude. Secretaria de Vigilancia em Saude. Departamento de
Vigilancia das doengas. Coordenagao-Geral do Programa Nacional de Imunizagdes. NOTA INFORMATIVA N°.
109/2014/CGPNI/DEVIT/SVS/MS. Brasilia, 17 set. 2014.

Procurando o termo “reagéo de ansiedade pds-imunizagdo” no Google todas as primeiras paginas encontradas séo
noticias ou esclarecimentos sobre a vacina contra HPV.

8 FEDERACAO BRASILEIRA DAS ASSOCIACOES DE GINECOLOGIA E OBSTETRICIA. Carta aberta aos
médicos — Vacinagdo HPV. Sdo Paulo: FEBRASGO, set. 2015.
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correspondem a mulheres (meninas, meninos e homens) cis, destacando a cisnormatividade da politica
de salde. Vergueiro (2015, p.43) caracteriza como cisnormatividade as formagdes corporais e de
identidade de género naturalizadas e idealizadas (como pré-discursivas, binarias e permanentes) que
exercem através de variados dispositivos de poder efeitos colonizatérios sobre corpos, existéncias,
vivéncias e identificagcdes de género que de diversas formas ndo estejam em conformidade com seus
preceitos normativos. Neste texto, acabei mantendo os termos “€micos” como aparecem nos
documentos estudados, mas ja posso ressaltar que embora os textos ndo mencionem uma definicdo
explicita sobre quem ou como sdo esses “grupos” aos quais 0s termos se referem, o pressuposto é o do
binario (assim como o da pré-discursividade e permanéncia), de forma que ndo sdo considerados, para
o cuidado da saude, no caso da politica aqui analisada, corpos que nao sejam de “meninas” como pessoas
com Utero e que serdo futuras “mulheres” (com seu risco em saude) e que se diferenciam dos meninos,
futuros homens.

Os pressupostos tedricos € metodoldgicos que inspiraram o trabalho sugerem um foco
nas praticas discursivas considerando que essas ndo se separam da materialidade. Nesse sentido,
a opgdo por trabalhar em termos de performatividade a partir do argumento de que conhecer -
e produzir textos, métodos, documentos - ndo apenas descreve um mundo pré-existente mas €
parte de praticas de intervir, moldar, performar realidades (LAW e MOL, 2002)’. Desse modo,
realidades ndo precedem as praticas através das quais interagimos com elas, mas sao produzidas
por essas praticas (MOL 2008[1999], p.3). Assim, objetos ou sujeitos nao possuem uma
esséncia, ou preexisténcia a sua representacdo, mas sao efeitos de tecnologias, da interagdo com
o mundo (M’CHAREK, 2010).

Seria possivel inscrever este trabalho, também, no campo dos estudos das controvérsias
cientificas, entendidas no sentido de praticas e processos pelos quais um conjunto de ideias
ganha supremacia sobre outros concorrentes ou falha em fazer isso (JASANOFF, 2004, p.5),
atentando para como o Estado aciona a ciéncia na orientagdo e legitimacdo de seus programas.
Como propdoe Fonseca (2012, p.254) o estudo das controvérsias cientificas se torna
particularmente interessante considerando que, no confronto entre andlises diversas e na
subsequente tentativa de um saber se firmar em relacdao ao outro, as estratégias de legitimacao

se tornam mais evidentes, mas também por que se explicita que o suposto retrato da realidade,

70 verbo performar (diferente de performatizar) nesta dissertacéo trata de uma opcéo pela tradugdo do termo enact
proposto por Annemarie Mol (2004). Mol propde o termo para ser usado de modo “tdo novo quanto possivel”
(MOL, 2004, p. 41), sugerindo que, embora tenha trabalhado com o termo “performance” em trabalhos anteriores,
pretende uma diferenciagdo de toda uma literatura que ja trabalha e discute “performance”, seja na metafora do
social como palco ou no sentido da linguistica em referéncia aos efeitos conseguidos pelas palavras ao serem
faladas. De forma que o termo proposto por Mol se diferencia da “performance” de Goffman, cuja metafora do
ator e palco pressuporia uma oposicao entre corpo e performance social, bem como da performance no sentido de
Butler, ao dar maior énfase para a materialidade nas praticas (MOL, 2004, p. 36-39).
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ou o proprio conteido do produto intelectual, varia conforme a formulagdo do problema
cientifico e politico que se aborda. Assim, a implantacdo da vacina HPV pode ser pensada em
termos da coprodugdo entre as praticas de producao de conhecimento (knowledge-making) e as
praticas de fazer estado (state-making) (JASANOFF, 2004).

Essas referéncias — que serdo melhor discutidas no capitulo seguinte — compdem o fio
condutor teoérico-conceitual da dissertagdo, inspirando minha abordagem e, de certa forma,
informando o que aprendi a ler nos documentos do Ministério da Saude que serdo abordados
neste trabalho. De forma que nado pretendo uma descrigao neutra das controvérsias em torno da
vacina, mas uma objetividade a partir da perspectiva parcial, no sentido de Haraway (1995), do
conhecimento situado, que pode ser responsabilizado. Compreendendo que:

A localizagdo ndo ¢ uma lista de adjetivos ou atribuigdo de rétulos como raga, sexo, e
classe.(...) A localizac¢do ¢ sempre parcial, sempre finita, sempre repleta do primeiro
plano e fundo, texto e contexto, que constitui a investigagao critica. Acima de tudo a

localizacdo ndo ¢ auto evidente ou transparente (Haraway, 2004, p. 237, tradugédo
minha)®

No contexto brasileiro atual, parece-me importante afirmar que a leitura dos documentos
do Ministério da Satde aqui descrita foi a de uma mulher cis, branca, feminista, jovem e de
classe média. Nesse sentido, eu mesma acessei o programa do MS para a prevengao e controle
do cancer de colo do utero ao frequentar o ginecologista da Unidade de Satde de referéncia da
minha regido em Porto Alegre — embora pudesse ter tido acesso a rede privada caso o tivesse
tido dificuldades em ser atendida no contexto do sistema publico. Aos 26 anos, ja realizei varias
vezes exames preventivos de cancer de colo do utero (conhecidos como papanicolau), e até
recentemente acreditava que deveria ir ao ginecologista e realizar o exame anualmente. Em
termos de satide publica, e pela andlise dos gestores do programa de preven¢do do cancer de
colo do utero (como sera discutido no Capitulo 3), eu me encaixaria entre aquelas que tém maior
acesso ao servico de satide e menor risco (realizando o exame com repeti¢cdes desnecessarias,
fora da “faixa etaria prioritaria”, e em intervalos menores que o recomendado). Nao estaria,

nesse sentido, entre o principal publico-alvo que justifica a vacinacao.

8 Em “Saberes Localizados”, Haraway explica que a proposta de localizagdo ndo requer uma identidade unificada:
“O eu dividido e contraditério € o que pode interrogar os posicionamentos e ser responsabilizado, o que pode
construir e juntar-se a conversas racionais e imaginagdes fantasticas que mudam a historia. (...) O eu cognoscente
é parcial em todas suas formas, nunca acabado, completo, dado ou original; é sempre construido e alinhavado de
maneira imperfeita e, portanto, capaz de juntar-se a outro, de ver junto sem pretender ser outro. Eis aqui a promessa
de objetividade: um conhecedor cientifico ndo procura a posi¢édo de identidade com o objeto, mas de objetividade,
isto &, de conexao parcial. (...) A visdo requer instrumentos de visdo; uma 6tica é uma politica de posicionamentos.
Instrumentos de visdo mediam pontos de vista; ndo ha visdo imediata desde os pontos de vista do subjugado.
Identidade, incluindo auto identidade, no produz ciéncia; posicionamento critico produz, isto é, objetividade”
(HARAWAY, 1995, p.26).
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Ao mesmo tempo, trata-se da leitura de uma feminista que se incomoda com a
ginecologia como uma “ciéncia de atributos essenciais da mulher ou de sua natureza
especifica”, a qual “descreve e justifica a diferenca sexual” (ROHDEN, 2002, p.122)°. Assim,
ha aqui o interesse de problematizar a rotina ginecoldgica (que tem entre seus elementos
centrais a rotina de prevengdo ao cancer de colo do utero) enquanto um espaco em que alguns
corpos precisariam ser verificados sistematicamente € em que o “comportamento sexual” ¢ algo
a ser inquirido (a partir de pressupostos heternormativos). Ao mesmo tempo, ao longo do
trabalho, percebo que a vacinagdo, nesse sentido, também ndo se constitui uma alternativa.

Embora essa experiéncia com o rastreamento tenha sido importante para pensar a
pesquisa, o lugar da incorporagdo da vacina HPV em relagdo ao programa de prevencao do
cancer de colo do tutero ja existente so serd abordado no Capitulo 3. Neste capitulo, além de
fazer um historico da prevencao através do rastreamento, abordarei a forma como a vacina HPV,
que tem como tecnologia de comparacdo a prevengdo pelo rastreamento, insere-se na
reformulagdo do programa brasileiro. Em seguida, no mesmo capitulo, descrevo o processo de
ampliacao da vacinac¢ao para meninos, meninas ¢ mulheres vivendo com HIV/Aids e meninos
e homens vivendo com HIV/Aids, discutindo os efeitos desse processo nessa producdo de
diferenca sexual.

Antes disso, no primeiro capitulo, abordo alguns dos aspectos teoérico-metodoldgicos,
apresentando as discussdes sobre a nocao de performatividade e as abordagens sobre sexo e
género que inspiram o trabalho. No que se refere a discussdo da metodologia, sugiro uma
articulacdo da nogao de coproducdo e a proposta de etnografar documentos. Por fim, apresento
um pouco de uma historia do HPV associado ao cancer de colo do utero e do langamento da
vacina no mercado dos EUA, considerando a leitura de trabalhos j& produzidos sobre a tematica.

Apesar de a questdo da producdo da diferenca sexual (e de suas naturalizagdes) ser a
questdo que motiva o trabalho e para a qual mantenho a aten¢do constante, em alguns momentos

do texto ela fica no plano de fundo, ndo sendo mencionada diretamente — principalmente ao

® Rohden (2002) analisa o surgimento da ginecologia no século XI1X mostrando como ela se converte em uma
ciéncia da mulher, a partir de seu surgimento relacionado a nocéo de que o corpo feminino e o papel social de
mulheres estariam determinados pela fungéo procriativa, sendo o comportamento das mulheres gerenciado pela
sexualidade. Defini¢Bes conceituais da ginecologia em dicionarios atuais, segundo a autora, seriam resumidas na
noc¢do de ciéncia ou estudo da mulher. “Ou seja, estamos tratando de uma ciéncia dos atributos essenciais da
mulher ou da sua natureza especifica” (ROHDEN, 2002, p.105). Por outro lado, ndo ha preocupagdo da medicina
com estudos do homem. Trata-se de um conhecimento elaborado a partir das mulheres, da percepcdo de como séo
distintas em relagcdo aos homens. Néo ha, porém, uma ciéncia do homem tendo como ponto de partida a sua
diferenca da mulher. Ou melhor, a ciéncia do homem é a ciéncia da humanidade, aquela que permite a instauragao
da diferenca e a comparagdo entre outras unidades: as ragas, 0s povos, as civilizagdes. A ciéncia da mulher é a que
descreve e justifica a diferenga sexual. O interessante é que ambas tém em comum o recurso a supostos dados
biologicos que legitimam vises de mundo e hierarquias sociais (Rohden, 2002, p.122).
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longo da descricdo das praticas de Estado e cientificas que permitem a producao dessa diferenca
ao performar doengas e as politicas de intervengdo. No segundo capitulo descrevo o Relatorio
de Recomendac¢do 82 (mencionado acima), que ¢ o documento da comissdo responsavel no
Ministério da Satide por analisar a incorporagdo de tecnologias no SUS. A partir da leitura desse
Relatorio outros documentos foram se associando, assim, relato como cheguei a cada um dos
documentos a que tive acesso e fui produzindo uma histéria do processo que tornou a vacina

HPV recomendavel para o sistema publico de satde brasileiro.
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1. ABORDANDO A IMPLANTACAO DA VACINA HPV: ASPECTOS
TEORICOS E METODOLOGICOS

Neste capitulo apresento algumas das referéncias que me permitem a abordagem do
HPV a partir da multiplicidade nas praticas (métodos e textos) que o produzem, € ndo como um
objeto externo na “natureza”, “descoberto” pela ciéncia. Considerando o “sexo” ndo como uma
condigdo estatica de um corpo, mas como um processo de materializagdo, apresento também
abordagens feministas que me levam a uma reflexao sobre os efeitos da forma como o HPV ¢
performado em praticas discursivo-materiais que atuam na produgdo de diferenca sexual.

Do ponto de vista metodologico, proponho uma etnografia dos documentos do
Ministério da Saude que atuaram no processo de decisdo pela implantacdo da vacina HPV no
Programa Nacional de Imunizac¢des (PNI). Na segunda parte do capitulo discuto, portanto, as
abordagens antropologicas que chamam a aten¢do para se levar a sério os documentos,
considerando suas caracteristicas especificas, como construtores de realidades, que podem nos
permitir rastrear conexdes. A relevancia dessa abordagem se relaciona ao meu problema de
pesquisa, tendo em vista sobretudo a importancia dos documentos nas relagdes entre estado e
ciéncia, permitindo-me direcionar o olhar para as coproducdes. Em um trabalho que pretende
problematizar a nogao de objetividade cientifica, torna-se importante, ainda, o reconhecimento
de que métodos sdao sempre performativos, produzem realidades.

Em um segundo momento, apresentarei alguns dos trabalhos ja realizados sobre o cancer
de colo do utero e sua relagdo com o HPV, assim como sobre a introdugdo da vacina HPV no
mercado (principalmente dos Estados Unidos). Estes trabalhos ja nos indicam alguns
questionamentos em relacdo a vacina que persistem no contexto de sua inser¢ao no sistema
publico brasileiro. Além disso, apresentam uma discussao sobre as desigualdades de acesso em
alguns paises quanto as tecnologias médicas. Nesse sentido, levanto uma primeira reflexao

sobre as implicagdes colonialistas de intervengdes biomédicas pensadas globalmente.

1.1. O HPV performado: alguns pressupostos teoricos

Abordando a maneira como a medicina interage e forma seus objetos, Annemarie Mol
(2002) aponta para a coexisténcia de diferentes versdes de um objeto a partir do foco nas
praticas que o fazem em diferentes espacos de um hospital. A autora faz uma etnografia de
praticas que performam a arteriosclerose, demonstrando como as vdrias disciplinas médicas

tém diferentes técnicas e conhecimentos (conversar com o paciente, ler um raio-x, cortar um
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tecido, etc.), indicando que isso ndo significa que cada uma revele um aspecto diferente de uma
unica doenga em um corpo Unico e coerente. Mol argumenta que esses diversos conhecimentos
fazem diferentes corpos, ou um corpo que ¢ multiplo. Nao se trata de diferentes pontos de vista
ou perspectivas sobre um mesmo objeto existente anteriormente, mas a producdo de diferentes
realidades.

O corpo (e as doencas) ¢ multiplo, mas nao ¢ plural, no sentido de que ndo sdo “muitos
corpos”. A questao passa a ser como sao coordenados os diferentes corpos produzidos a partir
de praticas em lugares diferentes. Nesse sentido, se um corpo se mantém junto nao ¢ devido a
uma coeréncia que precede o conhecimento produzido sobre ele. H4, ao contrdrio, muito
trabalho nessa coordenacdo: uma série de estratégias, praticas, ferramentas para reagregar
multiplas versdes de realidade. A proposta, nos termos de Law e Mol (2002), pode ser colocada
em termos de abordar a complexidade como mais do que um e menos do que muitos, ou seja,
como um conjunto de possibilidades, estratégias, que sdo parcialmente conectadas.

Se isso esta certo, entdo nds ndo estamos lidando com um Unico corpo, mas também
ndo ha muitos corpos diferentes e ndo relacionados; mas os varios modos de ordenar,
logicas, estilos, praticas, ¢ as realidades que ecles performam ndo existem em
isolamento umas das outras, como se em algum estado liberal tipico-ideal de laissez-
faire. Eles ndo sdo ilhas em si mesmos, culturas fechadas, paradigmas autocontidos,
ou bolhas. Ao contrario, como Donna Haraway diria, eles interferem uns nos outros e

revelam o que Marilyn Strathern chamaria de conexdes parciais. (LAW ¢ MOL, 2002,
p-10, tradugdo minha)

Essas abordagens me sugerem direcionar o olhar para a possivel multiplicidade do HPV:
na relagdo com o cancer de colo do utero (como doencga grave que atinge mulheres); na relacao
com as tecnologias de prevencao; na relagdo com os processos para tomada de decisdo em saude
publica; e na relacdo com a produgdo de corpos que seriam publico alvo da prevengdo. Essas
versoes nao sdao diferentes pontos de vista sobre um mesmo virus existente anteriormente
independente delas, mas também ndo sdo versdes totalmente fechadas e independentes. Os
diferentes modos de ordenamento, os diferentes discursos, podem também se sobrepor e
interferir uns nos outros. Assim, falar em multiplicidade seria também refletir sobre o que pode
ser colocado junto (LAW e MOL, 2002).

Essa proposta de abordagem de diferentes realidades pode ser entendida a partir da
proposta de John Law (2004) de problematizagdo dos pressupostos de uma “metafisica euro-
americana” que sustentaria a premissa de que ha uma unica realidade que esta “out there”, além
de nés mesmos, independente de nossas a¢des € composta por um conjunto de formas e relacdes

definidas. O autor sugere que realidades especificas sdo construidas em conjuntos de praticas
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que incluem determinados dispositivos de inscrigio'?, ndo sendo independentes dos aparatos
que as produzem e reportam. Ao mesmo tempo, se uma realidade e suas descrigdes sdao
produzidas juntas a partir de aparatos de inscri¢ao, nas circunstancias especificas ha também
um conjunto de praticas e dispositivos ja em producao (o que o autor vai chamar de hinterland).
Nesse sentido, alguns tipos de realidade sdo mais ou menos facilmente produzidos, algumas
possibilidades sdo feitas como pensaveis ou reais, enquanto outras sdao tidas como menos
imaginaveis € menos reais.

Partindo dos estudos sociais da ciéncia, essa abordagem ¢ interessante para o estudo das
produgoes de conhecimento cientifico, tornando possivel perceber como algumas ciéncias
colocam o out-thereness como anterior ao seu estudo, de forma que suas a¢des ndo poderiam
altera-lo, e seu aprendizado € visto como uma descoberta. Cientistas que trabalham tendo como
ponto de chegada uma tnica realidade e um tinico conjunto autorizado de aparatos de inscri¢ao
— embora reconhecam a dificuldade de atingir isso — ndo se reconhecem como gerando uma
realidade enquanto criam sua representacao (LAW 2004, p. 136). Nesse sentido, ha uma série
de mecanismos para evitar a aparéncia e a experiéncia da multiplicidade, praticas para insistir
e produzir singularidade!!. A dificuldade em falar sobre multiplicidade, para o autor, sugere que
estamos pressionados contra condi¢des de possibilidades'?, de forma que parece ser uma

escolha, um mundo singular por um lado ou mundos diferentes por outro (LAW, 2004, 71).

10 A partir da etnografia de laboratério de Latour e Woolgar (1986), um dispositivo de inscricdo seria um sistema
de produzir inscri¢des, ou rastros, de materiais e que toma outra forma em relagéo a estes. Seria qualquer item ou
configuracédo especifica de itens do aparato de producdo cientifica, por exemplo, que pode transformar a matéria
de uma substancia em uma figura, diagrama, etc., que pode ser utilizdvel em outras préaticas (LAW, 2004, p.20).
11 Nessa metafisica euro-americana produz-se uma necessidade de singularidade a0 mesmo tempo em que se
performa a multiplicidade colocando-a na invisibilidade. Como Latour (1994) sugeriu, em Jamais Fomos
Modernos, a modernidade se apresenta como consistente e coerente, como pura, € ha pratica ndo o é. Mas se a
modernidade é pura e ndo é, esses ideais tém efeitos performativos, ao mesmo tempo em que na prética também
tem imprecisdes (uma impureza também performativa) Law et al. (2013).

12 _aw (2004) retoma os argumentos de Latour e Woolgar (1986), ao mostrar que a ciéncia em sua prética produz
realidades enquanto as descreve, mas enfatiza se realidades s&o produzidas isso € algo dificil de ser feito. E preciso
uma série de praticas, as quais tem que lidar com um hinterland de realidades materiais e sociais pré-existentes (e
gue também precisam ser desenvolvidas e sustentadas) (p.13). Latour e Woolgar falam em termos de aparatos de
producdo cientifica, o que Law aproxima do que Foucault descreveu como condicdes de possibilidade, ressaltando
algumas diferengas. Para Foucault hd um namero sem fim de possibilidades para variacdo e inovacao criativa nas
condicGes de possibilidade existentes, mas seu argumento é que as condicfes atuais foram estabelecidas no fim do
século XVIII em um conjunto de estratégias colocadas na episteme moderna, ou seja, ainda estamos sendo
produzidos por essa episteme e suas condi¢des de possibilidade. Para Law a figura da producdo da ciéncia proposta
por Latour e Woolgar seria desenhada em menor escala. Talvez haja estratégias disciplinarias modernas mais
amplas que estariam dentro e sendo performadas pelos dispositivos de inscri¢do e nas praticas da ciéncia moderna,
mas a proposta dos autores é que os limites do conhecimento e realidades cientificas sdo estabelecidos por
conjuntos particulares e especificos de dispositivos de inscrigdo. Law ressalta que ndo se tratam de posi¢des
inconsistentes e compartilham o compromisso com a ideia de que ndo se trata de conhecimentos sobre a realidade,
mas das proprias realidades geradas nas praticas de producdo dos conhecimentos. (LAW, 2004, p.44)



21

Pressupor a singularidade e colocar a multiplicidade na invisibilidade torna dificil pensar sobre
conexdes parciais, ou tornar visivel outras possibilidades, como a de que realidades possam ser
de outras formas.

Assim, Law (2004) sugere que € preciso questionar a ideia de unidade do out-thereness
por autorizar uma Unica narrativa que desqualifica possibilidades alternativas. Nesse sentido, a
natureza ndo deve ser vista como Unica autora de uma abordagem exclusiva, mas como
produzida ao longo de arranjos locais. Em alguma medida, como o préprio autor indica (p.75),
esses argumentos seriam como uma versao mais ampla do argumento contra a no¢ao de que a
biologia ¢ o destino, como ja demonstrado por um amplo corpo de trabalhos feministas.

A discussao desenvolvida até aqui sobre a produgdo de realidades ¢ importante para a
presente pesquisa pois me permite uma abordagem sobre a produ¢do da diferenga sexual,
considerando as praticas e as condi¢des de possibilidade na constitui¢do de corpos, nas formas
como se fazem os sexos e as distingdes entre eles (BUTLER 2001; LAQUEUR, 2001; HIRD,
2004). Permite, assim, trabalhar com a perspectiva feminista sobre o corpo sexuado, a partir de
abordagens preocupadas com os “engajamentos com a matéria”, tentando escapar a separacao
ontolodgica e epistemoldgica entre natureza e cultura (HIRD, 2009; KIRBY e WILSON, 2011).

Tais discussdes partem, também, do entendimento do género como performatividade,
no sentido empregado por Butler (2001 [1993]; 2003 [1990]): ndo como algo fixo, com
qualidades intrinsecas, que remeta a algo que se €, mas como algo que ¢ produzido em
configuracdes especificas de poder. Assim, ¢ criticada a ideia de identidades de género fixas
enraizadas na natureza dos corpos. O género ¢ efeito de praticas discursivas, que produzem
aquilo que nomeiam, sendo a reiteracdo um procedimento central na producdo e sustentacdo
das normas que o constituem. A aparente dicotomia do género seria resultado da constante
manutencdo de determinadas normas particulares, as quais instituem a hegemonia e a
naturalizagdo da heterossexualidade (e, poderiamos adicionar, da cisgeneridade), com um
esforco de fixagdo da diferenga sexual na natureza dos corpos. Essa necessidade de repeticao
para manutencdo das normas, no entanto, ¢ também o que abre espago para possibilidades de
mudanga, contestacao, leituras subversivas.

Butler (2001) também critica a separagdo entre “sexo” e “género” que coloca o sexo
como “natural”, em um dominio pré-linguistico, como uma superficie sobre a qual a cultura
agiria e a qual nao se teria acesso direto. Para a autora, o “sexo” ndo ¢ um fato ou condi¢do
estatica de um corpo, mas um processo “pelo qual as normas regulatorias materializam o “sexo”
e produzem essa materializacdo através de uma reiteracdo for¢ada destas normas” (BUTLER,

2001, p. 154). Por isso o sexo deveria ser compreendido como uma materializacdo da norma, a
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qual produz a diferenca sexual em favor do imperativo heterossexual e da manutencéo do ideal
de linearidade entre sexo-género-desejo.

Barad (2003, p.820-826) ressalta que a proposta de Butler ao retrabalhar com a matéria
como processo de materializacdo reconhece sua importancia e a historicidade, desafiando o
representacionalismo que pensa a relacdo entre matéria e discurso como da ordem da
exterioridade. Entretanto, considera que a teoria de Butler ndo explora suficientemente a
matéria como um agente ativo participando do processo de materializacdo. Para Barad (2003,
p.820-826) em Gltima analise, Butler reinscreveria a matéria como produto passivo das praticas
discursivas e sua teoria seria limitada & materializacdo, ou a construcéo de contornos, apenas
de corpos humanos. Nesse sentido, Barad propde um entendimento performativo (uma
elaboracdo materialista e pds-humanista) de praticas discursivas ligado ndo apenas a formacéo
do sujeito, mas a producdo material dos corpos.

No caso em questdo, a implantacdo da vacina contra o HPV ocorre com a divisdo do
publico a que se direciona entre “meninos” e “meninas”, sendo implantada primeiro para as
meninas, pessoas que carregariam o risco de cancer de colo do ttero no seu pressuposto futuro
como mulheres. E os meninos, de certa maneira, entram posteriormente, dentre outros motivos,
como aqueles que podem ajudar a diminuir esse risco que ndo ¢ deles. Nesse sentido, este
trabalho pretende olhar para as formas como o HPV ¢ performado e os efeitos desse “fazer” na
producao de diferenga sexual. Como sugere Mol (2008, p.13), os objetos performados nao vem
sozinhos, trazem consigo modos e modulacdes de outros objetos, nesse sentido, ndo € s6 a
realidade do HPV que esta em jogo, ha muitas outras envolvidas, como a da sexuacdo do corpo
em polos binarios.

Portanto, o HPV, as defini¢des sobre o virus, as formas de infec¢ao e desenvolvimento
das doengas associadas apresentadas no documento mencionado na Introducdo (BRASIL,
2013), ndo sdo tomados, nesta dissertacdo, como objetos externos, do mundo natural, cuja
“verdade” a ciéncia teria mais acesso a partir do melhor desenvolvimento de suas técnicas. A
producao do HPV envolve experiéncias clinicas, tecnologias de visualizagdo, assim como
vetores institucionais, mecanismos internacionais, visdo de determinados politicos, avaliacao
dos economistas sobre seus efeitos, entre outras praticas. Assim, o HPV nio ¢ tido, aqui, como
algo fixo e estavel, de forma que busco entendimentos sobre as relagdes investidas na sua
producao, bem como sobre o que fica de fora nas possiveis estabilizagdes a partir da tecnologia
da vacina e sua inscricdo no programa de imunizagdes. Neste sentido, a vacina como
possibilidade de programa de saude envolve a manipulacdo de particulas semelhantes ao virus,

a producgao de dados epidemioldgicos, o orgamento do programa de imunizagdes, a realizagao
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de estudos que associam HPV ao cancer de colo do utero, a visdo dos pais sobre o
comportamento sexual de suas filhas, disputas (politicas e cientificas) em torno da necessidade,

eficacia e seguranca, etc.

1.2. HPV percorrendo documentos, relacées entre Estado e ciéncias

Jasanoff (2004) sugere que os conhecimentos cientificos, bem como as tecnologias, nao
sdo um espelho transcendente da realidade. Eles incorporam e sdo incorporados em praticas
sociais, identidades, normas, convengdes, discursos, instrumentos ¢ instituicdes. A autora
trabalha em termos de coprodug¢do, de forma que a ciéncia ndo ¢ entendida nem como um
simples reflexo da verdade sobre a natureza, nem como um epifenomeno dos interesses sociais
e politicos. A nogao de coproducdo resumiria a ideia de que as maneiras pelas quais conhecemos
e representamos o mundo — considerando as ordens natural e social produzidas juntas - sao
inseparaveis das formas que escolhermos viver nele. Nao tendo a pretensao de ser uma bandeira
tedrica, mas fornecer um idioma para abordar fendmenos complexos, a coproducao ressaltaria
a constante interpelagdo entre o cognitivo, o material o social e o normativo. Nesse sentido, nao
seria apenas sobre como as pessoas organizam € expressam a si mesmas, mas também sobre
como valorizam e assumem responsabilidade por suas invengoes.

Assim, o idioma da coprodugdo ¢ importante para pensar a insercao da vacina contra o
HPV como politica de saude publica sustentada em argumentos cientificos, considerando
também que a proposta da autora envolve explorar como o fazer conhecimento (knowledge-
making) € incorporado nas praticas de fazer estado (state-making), € como praticas de
governanga influenciam o fazer e o uso de conhecimentos. Nesse sentido, coloca-se em foco a
questdo de como diferentes formas de autoridade sdo constituidas, corporificadas, desafiadas e
reestabilizadas, ao refletir sobre a maneira como a autoridade da ciéncia atua (garantindo ou
conflitando) com outras formas de autoridade, em especial a de governar.

Trabalhando também com o idioma da coprodug¢do, Fonseca (2012) ressalta que assim
como cientistas desenvolvem pesquisas em interacdo com atores contemporaneos € a ordem
politica de uma €poca, a ciéncia também participa na construgdo e legitimacao dessa politica e
na propria formacao do Estado.

O carater hibrido do saber se torna ainda mais evidente quando a ciéncia é convocada
para instrumentalizar e validar politicas estatais. Na arena das democracias liberais,
onde os governantes procuram consolidar sua eternamente vulneravel situacdo de
poder, ha tendéncias a fazer uso particular do conhecimento consagrado. A ciéncia ndo

s6 deve orientar programas de intervengdo, também deve construir — na sua forma
mais inteligivel — demonstragdes convincentes sobre a eficdcia das politicas vigentes,
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dando a impressdo de diminuir as incertezas e aumentar o controle sobre a vida social
(Fonseca, 2012, p.254).

No que se refere a incorporacao de tecnologias no SUS, em tese essa pode ser
demandada por “qualquer” pessoa ou instituicdo que apresente a documentacao necessaria para
analise pela Comissao Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) que, ap6s
a analise dos argumentos/documentos do demandante, emitira um relatorio de recomendagao
que subsidiard a decisdao do Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do
Ministério da Saude. Antes da decisdo da CONITEC, o relatorio € submetido a uma consulta
publica. Em relagdo a documentacio a ser enviada para analise da Comissao, além de apresentar
a descricao da condicdo de satde e da tecnologia a ser analisada, ¢ necesséria a apresentagdo
de evidéncias cientificas da eficacia desta tecnologia em comparagdo aquelas ja
disponibilizadas pelo SUS, bem como estudos de avaliacdo econdmica e analises de impacto
or¢amentario da perspectiva do SUS (CONITEC, 2016). Através da leitura atenta do relatorio
da CONITEC para a incorporagdo da vacina contra o HPV, pretendo observar os tipos de
evidéncias que sdo consideradas para justificar a necessidade da tecnologia e quais os atores
envolvidos na decisao.

Metodologicamente, este trabalho pode ser pensado como uma etnografia de
documentos, tornando importante a consideragao de alguma literatura antropologica que discute
esse tipo de abordagem. Vianna (2014) propde uma abordagem que leve a sério os documentos
como construtores da realidade pelo que produzem no contexto que fazem parte e pelo que
sedimentam, considerando a presenca dos constrangimentos que lhes seriam inerentes enquanto
documentos — como a defini¢do de destino, sua forma, o fato de que ficara arquivado podendo
ser consultado (sob condig¢des especificas) em diferentes momentos, exigéncias sobre quem os
produz, como compromisso com o efeito de coeréncia que deve ser mantido. A autora chama
atencao, ainda, para a necessidade de se levar em consideracdo os atores centrais em sua
confecg¢do, ndo para criar a fantasia de personagens individualizados isolados, mas para rastrear
conexdes, interagdes e condigdes desiguais de fala. Como em qualquer etnografia, ressalta-se a
importancia de levar a sério “o que nos ¢ mostrado, o modo como se ordena a exibigdo, a
multiplicidade de vozes na confec¢do, a dimensao material, seu lugar em cadeias de outros
documentos e agdes, suas lacunas e siléncios” (VIANNA, 2014, p.48).

O trabalho de descrigdo, escolha das marcas significativas, passaria pela consideracao
ndo apenas do que ¢ mostrado, mas daquilo que conduz nosso olhar, tumultuando e alterando o
roteiro inicial de pesquisa. Nesse sentido, além de considerar o caminho que o primeiro

documento acessado (relatério da CONITEC) deveria percorrer a partir de seus
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constrangimentos e para onde ele conduz meu olhar (levando a outros documentos e outros
atores), pretendo também descrever o caminho que me levou a cada um dos documentos que
foram se associando, entendendo que tal caminho tem implicagdes sobre a forma como produzo
essas associacoes e a descrigao do processo na presente dissertagao.

Em um artigo em que discutem perspectivas antropoldgicas sobre documentos, Ferreira
e Lowenkron (2014) ressaltam abordagens na literatura que salientaram a necessidade de ir
além das dimensoes informativas e informacionais dos textos, analisando-os como produtores
de conhecimento, relagdes, efeitos; ou mesmo como artefatos cujas propriedades materiais,
estéticas e formais ndo pode ser ignorada. As autoras sugerem encarar os documentos como
mais do que instrumentos de registro usados por burocratas ¢ apreender de que maneira eles
constituem, hierarquizam, separam e conectam pessoas.

Como proposto por Hull (2003, p.290), os “artefatos graficos” ndo sdo apenas
instrumentos de organizagdes sociais pré-existentes, mas precipitam a formacgdo de redes
mutaveis e grupos de pessoas dentro e fora da burocracia, considerando que a disposi¢ao
material dos artefatos e o processo semidtico que envolvem sao mutuamente condicionantes.
Neste mesmo sentido, em artigo que faz uma revisdo de pesquisas sobre documentos
burocraticos, Hull (2012, 253) chama a ateng¢ao para o insight dessa literatura para o fato de que
documentos nao sdo simplesmente instrumentos, mas sdao constitutivos de regras, ideologias,
conhecimentos, praticas, subjetividades, objetos, resultados, ou das proprias organizagdes.

Hull (2012) ressalta ainda a proposta de abordar os documentos como mediadores, no
sentido latouriano: como coisas que “transformam, traduzem, distorcem, e modificam o
significado de elementos que deveriam carregar” (LATOUR, 2012, p.65). A partir dessa
proposta, o autor destaca a reabilitacdo dos artefatos nas ciéncias sociais, com o foco na
materialidade. Assim, os discursos burocraticos deixam de ser vistos como construcoes
semioticas abstratas e que podem ser abstraidas de seus veiculos materiais, de forma que se
considera as relagdes entre materialidade e tecnologia, género e forma, assim como praticas,
tratando os documentos como mais do que instrumentos de “representacao”.

Se a abordagem desses autores ressalta a materialidade dos documentos, no entanto,
meu interesse na materialidade aqui, de certa forma, relaciona-se mais com voltar a atencao
para os efeitos dos documentos, compreendendo seus textos ndo (s6) como produtores de
representacdes, mas como praticas materiais-discursivas (BARAD, 2003). Tendo em vista que
todos os documentos que abordo estdo disponibilizados na internet, ressalto que, neste trabalho,
a materialidade ndo aparece na consideracdo dos documentos como “artefatos de papel”, o que

a meu ver tem implicagdes sobre as possibilidades de acessa-los, sobre quem poderia fazer isso
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ou para quem eles se direcionam, além de nos remeter a caracteristicas de quem os produz.

Seja como artefatos paradigmaticos das praticas de conhecimento modernas, que
forneceriam “um terreno pronto para experimentagdo de como apreender a modernidade
etnograficamente” (RILES, 2006), ou considerando a escrita como uma das mais importantes
atividades estatais e tecnologias de governo (FERREIRA e LOWENKRON, 2014)!3, dentre as
varias praticas envolvidas nos processos de decisdo e constituicao dos programas do Ministério
da Saude, ha a produc¢do, arquivamento e publicizacdo do registro de suas decisoes. Nesses
documentos!* sdo justificadas as politicas, sdo previstos os efeitos desejados, apresentam-se os
pressupostos e sdo produzidos os “problemas” a serem combatidos. E neles também que a
ciéncia € convocada para instrumentalizar e validar as politicas de governo, deixando talvez
mais visiveis as praticas relacionadas de “fazer-estado” e “fazer-conhecimento” (no sentido de
Jasanoff, 2004).

Em tese, a CONITEC s6 faz recomendagdes através de um relatdrio, o qual fica por um
periodo disponivel na internet para a fase de “Consulta Publica” do processo, e apos a decisao
volta a ser publicizado nos arquivos do site da Comissdo. Partirei da andlise do Relatorio de
Recomendagdo da CONITEC para a incorporagdo da vacina contra o HPV no SUS atentando
para as controvérsias em meio aos argumentos que justificam e que garantem a exequibilidade
da politica. A partir desse Relatorio, sigo os documentos publicos que se associam (produzidos
em datas anteriores), em uma rede que possibilita a viabilidade dessa recomendacao.

Para as abordagens preocupadas com as relagdes entre ciéncias e Estado, Jasanoff (2004,
p.41) ressalta também a importancia da discussdo da no¢do de objetividade, na medida em que
esse conceito e o de confiabilidade afetam a absorcao da ciéncia e tecnologia pelas institui¢des
do Estado. Essa absor¢do se relaciona a maneira como os resultados de pesquisas sdo
construidos no dominio publico (se persuasivos, enviesados, irrelevantes ou inconclusivos),

como eles sdo levados em conta na concepgdo e “solucdo” de problemas publicos, bem como

13 Segundo Fonseca e Scalco (2015, p.22), em uma época de descentralizagdo e incorporacdo de atores diversos
na maquinaria de governancga, a imagem de um Estado monolitico, que engloba populagdes e esta “acima” das
atividades do dia-a-dia, mostra-se inadequada para compreensao da situacdo atual. Ferreira (2007, p.9) propde o
entendimento do Estado ndo como uma entidade fixa, acabada, da qual emanariam controles em relacdo a
individuos também fixos. A partir da inspiragao foucaultiana, vé o Estado como um conjunto de préticas dispersas
e difusas no corpo social informadas por uma racionalidade governamental (e ndo dotadas de uma suposta natureza
estatal), sendo que o exercicio dessa racionalidade, um conjunto de praticas, constitui um tipo de poder que é
exercicio (e ndo estatico e localizavel em uma entidade).

14 As caracteristicas de cada um dos documentos, bem como as formas como tive acesso, serdo detalhadas ao longo
dos proximos capitulos, por enquanto gostaria apenas de ressaltar a pertinéncia do material que sera descrito. No
entanto, posso adiantar que, para facilitar a leitura, no Apéndice C ha uma lista com as referéncias dos principais
documentos abordados ao longo da dissertagéo.
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ao modo como novos discursos técnicos sdo construidos para legitimar politicas.

Abordando o contexto estadunidense, a autora sugere que habitos de ceticismo
enraizados na politica daquele pais eram ligados a busca por abordagens neutras para a
resolucao de conflitos, ao uso de enquadramentos técnicos para tomada de decisdes objetivas,
de abordagens quantitativas para avaliacdo de vulnerabilidade e para a avaliagdo de risco e
analises de custo-beneficio. Como mostrarei adiante, no caso brasileiro da implantagdo da
vacina contra o HPV no SUS, nos argumentos produzidos nos documentos do MS, vemos
também um esfor¢o em se apoiar nessas “técnicas” de objetividade para sua legitimacao.

Haraway (2004 [1997]), problematiza esse modelo de produgao de conhecimento que
se pretende objetivo, o qual pode ser visto na histdria da ciéncia a partir da criagdo da bomba
de vacuo por Boyle, com o0 novo modelo de ciéncia experimental e as praticas materiais que o
permitiram. Conforme Steve Shapin e Simon Schaffer (no livro de 1985, Leviatd e a bomba de
vacuo: Hobbes, Boyle, e a Vida Experimental) haviam mostrado, essa nova forma de producao
de conhecimento envolve a criagdo da testemunha modesta. A partir de entdo a modéstia torna-
se a virtude do cientista, o qual produz sua auto-invisibilidade para que seus relatos sejam
considerados espelhos da realidade. Ele se produz como uma ‘“categoria ndo marcada”,
habitando o espago da “cultura da ndo cultura”, para ser o porta-voz legitimo e autorizado do
mundo objetivo, sem a marca da sua visao corporificada, ou de meras opinides. Mas Shaping e
Shaffer ndo atentaram para como género estava em questdo nessas configuragdes que se
tornaram chave para a producdo de conhecimento e pratica da ciéncia moderna. Os autores
consideraram o género masculino do cientista como garantido, e o status preexistente das
mulheres como ja impedindo sua participagao nesse contexto. Segundo Haraway (2004), assim
como outros autores dos estudos da ciéncia e tecnologia, esses autores consideraram o género
como uma questao de seres empiricos, pré-formados, ndo vendo o género como algo sendo feito

e refeito nos processos desse novo modelo de vida experimental®®.

15 Qutra caracteristica a partir da Revolucéo Cientifica, segundo a autora, seria a estrutura da acdo heroica da
ciéncia, com a proliferacdo de um imaginario violento e misdgino, o fazer ciéncia como desfazer a natureza, o
encontro da testemunha modesta com o mundo como uma prova de forga. Ao problematizar as abordagens
convencionais da objetividade cientifica, Latour e outros autores da ANT mostraram a auto invisibilidade do
homem modesto. Mas Haraway (2004[1997]) sugere que Latour em seu projeto de descri¢do da acdo da ciéncia
“in-the-making” acaba intensificando a estrutura da agio heroica, apresentando a tecnociéncia a partir de metaforas
de guerra. O fazer cientifico é descrito como testes de forgas, acimulos de aliados, competi¢des entre bancadas.
Além disso, ndo apenas a narrativa sobre a ciéncia segue essas metaforas, mas também o discurso como
pesquisador da ciéncia e da tecnologia, a forma de contar, 0 método. O pesquisador também trabalha como
guerreiro, testando forcas e fazendo aliados, assim como o cientista-her6i. Esse compromisso intensificado com
uma modéstia viril estaria relacionado ao fato de os autores dos estudos da ciéncia ndo darem atengdo critica
suficiente aos tropos explicativos e descritivos que utilizam. Além disso, ao classificarem algumas abordagens
como funcionalistas, que utilizam velhas formas de categorias pré-formadas (como género, raca e classe), nao
atentaram para os trabalhos de pesquisadoras e pesquisadores dos estudos criticos antirracistas, pds-coloniais, ou
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Essa discussdo sobre objetividade tem implicagdes para a reflexdo sobre a metodologia
utilizada em minha pesquisa. A partir da inspiragdo de Haraway, neste trabalho descrevo um
enquadramento parcial que produzo ao me engajar com os documentos, tendo em mente as
questdes apresentadas na Introdugdo em torno da vacina HPV e as leituras das autoras e autores
jé apresentados.

A reflex3o de Haraway (2004, p. 237) sobre a figura que pode testemunhar com
credibilidade envolve o pensar formas de objetividade que evitem a visdo de deus, que pode ver
sem ser visto, a partir da “cultura da nao cultura”, por um lado, e também da visdo que seria
“apenas” uma interpretacdo. Haraway defende que objetos e sujeitos das praticas de produgdo
de conhecimento devem ser localizados. No texto “Saberes Localizados”, a autora argumenta
no sentido de um conhecimento situado e corporificado, contrario a formas nao localizaveis e
irresponsaveis, que nao podem ser chamadas a prestar contas (HARAWAY, 1995: 22). Haraway
(1995) propde uma retomada da metafora da visao, de maneira a resgatar esse sistema sensorial
que serviu a categoria ndo marcada (Homem Branco) como forma de ter o poder de ver sem ser
vista. Defendendo a natureza corpdrea de toda visdo, propde uma objetividade feminista, que
esta nos saberes localizados, como uma doutrina utilizavel, mas ndo inocente da objetividade.

A proposta de Haraway (1995) poderiamos articular a problematizagio feita por Law
(2004) acerca da ideia de método, um questionamento sobre como trabalhar com a suposi¢dao
de que o mundo nao pode ser entendido como conjuntos de processos especificos, determinados
e identificaveis'®. O autor sugere que métodos sdo sempre performativos, ajudam a produzir
realidades, embora a producdo de realidades dos métodos ndo seja feita liviemente - ha um
hinterland de realidades, que ja estdao sendo performados e que nao podem ser ignorados. Se
realidades produzidas ndo permanecem no mesmo lugar automaticamente, mas sao feitas e
refeitas, elas poderiam, entdo, ser refeitas de outras maneiras, enquanto os métodos poderiam
também criar novas versdes do mundo, novas manifestacdes e ocultamentos. Além de produzir
realidades e ndo-realidades, presencas e auséncias, métodos também produzem arranjos com
implicagdes politicas, ou seja, nunca sao € nem podem ser inocentes, ou meramente técnicos.

Um método, assim, seria sempre devagar e incerto. Um processo arriscado e preocupante, que

feministas, mostrando formagdes raciais, de género e classe “in-the-making” nas praticas constitutivas das
producdes tecnocientificas.

16 Para Law (2004) método n&o é apenas o que se aprende em livros, aulas, laboratérios ou préticas de campo, ndo
se refere apenas a praticas das ciéncias. A nocdo de método é alargada para incluir ndo apenas o que esta presente
na forma de textos, mas também seus hinterlands e o que é ocultado. Nesse sentido, trabalha com a nogéo de
method assemblage, para captar diferentes processos de crafting e bundling realidades. O method assemblage seria
um processo de performar ou reunir artesanalmente relaces ramificadas que condensam presenca e geram
auséncias.
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exige tempo e esforco ao fazer uma realidade e sustenta-la estdvel por um momento contra o
pano de fundo do fluxo e da indeterminagdo. Nas palavras do autor:
Talvez o modelo que nds precisamos, ou um dos modelos, € o das “conexdes parciais”
(Strathern, 1991). De qualquer forma, se o argumento funciona entdo precisamos
encontrar maneiras de viver na incerteza. As garantias, os padrdes de ouro, propostos
para e por métodos, ndo serdo mais suficientes. Precisamos encontrar maneiras de
elaborar métodos quietos, métodos lentos, ou métodos modestos. Em particular, nos

precisamos descobrir maneiras de fazer métodos sem acompanhar imperialismos.
(LAW, 2004, p.24, traducdo minha)

1.3. Uma histéria cancer do colo do utero e a producio da necessidade da vacina

Em livro sobre a histéria do cancer de colo do utero (principalmente na Europa
Ocidental e Estados Unidos), llana Lowy (2011) mostra que no comeco do século XIX havia
inimeras teorias contraditorias sobre as origens dessa doenca, ¢ que algumas delas ganharam
forca a partir da coleta de informacdes quantitativas. Em 1842, Domenico Rigoni-Stern,
cirurgido italiano, produziu dados estatisticos apontando um contraste entre a raridade relativa
dos tumores uterinos e a alta frequéncia de cancer de mama entre freiras. Ao mostrar que um
mesmo grupo de mulheres tem normalmente altos indices de um tipo de cancer e baixo de outro,
esse estudo contradisse a afirmagdo popular na época que algumas pessoas teriam uma
predisposicao hereditaria para cancer, assim como a ideia de que os diferentes canceres seriam
uma unica doenca, apontando para o fato de que canceres diferentes podem ter causas
diferentes.

Em 1839, médicos britanicos observaram também a raridade relativa do cancer de colo
do utero em mulheres solteiras. As observagdes de que mulheres que nunca tiveram relagdes
sexuais e mulheres casadas sem filhos teriam tendéncia menor a esse cancer do que mulheres
casadas com mais filhos, na segunda metade do século XIX, levou a associa¢do do cancer de
colo do utero ao excesso de atividade sexual e, principalmente, a multiplas gravidezes. No final
do século XIX e comeco do XX, quando os médicos passam a diferenciar os canceres do colo
do utero dos do corpo uterino notam que apenas os cervicais estavam relacionados ao casamento
e ao ntmero de filhos (LOWY, 2011).

No século XIX e comeco do XX predominava a teoria de que canceres eram produzidos
por irritacdo cronica, teoria consolidada na segunda metade do século XIX quando o cancer ¢
definido como proliferacdo anormal de células. Assim, até meados do século XX médicos

acreditavam que a escarificagdo patoldgica da laceracao dos tecidos da cerviz produzida no
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parto favorecia o desenvolvimento de tumores. Essa relagdo também era usada para explicar
por que a doenca era mais encontrada entre mulheres de status socioecondmico mais baixos. A
sexualidade fazia parte do argumento que associava pobreza e tumores cervicais, ja que DSTs
e abortos eram associados ao “comportamento sexual lascivo” de mulheres pobres. Entretanto,
o argumento principal no comego do século XX era que a alta recorréncia de cancer de colo do
Gitero era resultado de gravidezes frequentes e cuidados médicos inadequados. (LOWY, 2011,
p.96)

No periodo seguinte a Segunda Guerra, o cancer passa a ser relacionado a mutagdes,
mudangas no material hereditario das células, e essa teoria em substituicdo a da irritagao
enfraqueceu a relacdo entre parto e tumores cervicais. O elemento mais importante deixa de ser
o numero de filhos, mas questdes como a idade da primeira relagdo sexual e o nimero de
parceiros, a0 mesmo tempo em que se comeca a afirmar que o “comércio sexual” podia
aumentar as chances de transmissao de agentes infecciosos. Na década de 1970 conclui-se que
o cancer de colo do utero teria caracteristicas de uma doenga venérea, € o risco passa a ser
associado a promiscuidade sexual (LOWY, 2011, p.99)

Em 1970, virologistas comecaram a procurar por um virus do cancer de colo do utero,
cogitando primeiro o da herpes simplex, e depois o citomegalovirus. Em 1976, o virologista
alemao Harald Zur Hausen relacionou o cancer de colo do utero com o condiloma virus, que
produziam verrugas genitais - e estas seriam definidas como comego de tumores.
Posteriormente, o autor e colegas alteraram algumas de suas afirmacdes originais e propuseram
que o causador provavel seria o HPV. Em 2008, Zur Hausen ganhou o Prémio Nobel pela
descoberta da relagao entre o HPV e o cancer de colo do utero.

Na década de 1980, com o desenvolvimento de métodos de biologia molecular,
cientistas demonstraram o HPV em tecidos de tumores cervicais e passaram a identificar os
tipos especificos do virus. Segundo Lowy (2011, p.100), neste momento o cancer de colo passa
a um novo estagio em sua historia, ao de doenca sexualmente transmissivel, € nos anos 1980 —
assim como no comeco do século XIX — a doenca ¢ associada a “grande lassiddo moral” ou
“promiscuidade” (nos termos de hoje), especialmente de mulheres de classes sociais mais
baixas.

Apo6s a descrigdo das cepas cancerigenas do HPV, varias industrias farmacéuticas se
mostraram interessadas em tentar produzir uma vacina. No entanto, a vacina contra o HPV
exigia certa complexidade. Enquanto as vacinas para a maioria das doengas virais da infincia
baseiam-se em virus mortos ou atenuados, essa abordagem ndo era possivel com o HPV. Foi

necessario o uso de uma técnica de engenharia genética mais complicada, a producao de
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particulas virais semelhantes ao virus (VLP, do inglés virus-like particles), o que contribuiu
para o preco elevado da vacina. (LOWY, 2011, p.105)

Sobre esta tecnologia, Aronowitz!’ (2010, p. 63-64) ressalta ainda que essa nova forma
de produ¢ao DNA recombinante pode encontrar mais facilidade para assegurar a protecao de

3

patentes do que as “velhas” vacinas bioldgicas, as quais ndo eram necessariamente muito
lucrativas, nem previam grandes retornos em investimento, sendo mais valorizadas como bens
publicos. Ao contrario, a tecnologia recombinante da vacina HPV quadrivalente®® torna-a um
produto farmacéutico altamente lucrativo e redutor de risco, entrando na sociedade norte-
americana (onde o autor pesquisa) em um momento em que intervir no risco individual é central
para economia do cuidado em satde e para o entendimento médico e laico de eficécia. Para o
autor, a vacina foi produzida e vendida para ter um impacto na experiéncia individual do risco,
prometendo trazer alivio para o medo, vergonha e estigma, considerando que uma ampla fracao
de mulheres faz o exame papanicolau anualmente e um grande niimero sera diagnosticado com
“alguma anormalidade” (diferentes niveis de lesdes “pré-cancerosas”; ou positiva para HPV,
considerada transmissora da IST). A eficdcia para individuos seria contra esse estado de risco
experienciado, ou para evitar custos iatrogénicos do rastreamento (mais do que melhoramentos
objetivos na saude ou bem-estar). Como também argumenta Lowy:
O desenvolvimento de uma vacina pra HPV foi apresentado pelos produtores como
uma solugdo ao dilema de mulheres que encontravam a si mesmas em tal situacéo
aflitiva. Elas néo precisariam se preocupar com o significado de um teste para HPV
positivo, por que, uma vez vacinadas, seus testes seriam negativos. Uma nova

abordagem preventiva iria, seus promotores argumentaram, atenuar os problemas
produzidos pelas anteriores (Lowy, 2011, p.103, tradu¢do minha).

Segundo Aronowitz (2010) a principio a vacina foi vendida a precos caros
(principalmente para as classes média e alta) como uma escolha do consumidor. Esse tipo de
eficacia, que reduz o dano ou custo de intervengdes ja existentes, seria caracteristico do
paradigma médico do risco, no entanto essa proposta ndo foi a mais anunciada, na medida em
que destacar o controle individual do risco poderia atrapalhar as visdes mais idealizadas de
eficacia pelas quais os produtos sdo legitimados e aprovados em mundos cientificos e
regulatorios (ARONOWITZ, 2011, p.54). Assim, a vacina HPV combinaria um direcionamento

como bem publico (especialmente como prevencao do cincer de colo do tutero) e os lucros da

17 Robert Aronowitz é professor no Departamento de Histéria e Sociologia da Ciéncia da Universidade da
Pensilvania e um dos organizadores do livro Three Shoots at Prevention (Wailoo et al, 2010) que congrega outros
artigos abaixo mencionados.

18 A vacina quadrivalente produzida pela Merck Sharp & Dohme é composta pela combinagéo de proteinas de
quatro subtipos virais: os subtipos 16 e 18, considerados principais causadores do cancer de colo do Utero; e 0s
subtipos 6 e 11, associados a maior frequéncia de verrugas genitais.



32

venda como produto para o consumidor individual. Nesse sentido, ¢ importante considerar a
inser¢do dessa vacina nesse contexto de saude, discutido por vdarios autores, em que sio
desenvolvidos medicamentos que, mais do que eliminar doengas (o que acabaria com seu
potencial de mercado), direcionam-se para a redugao de riscos. Como sugere Aronowitz (2010,
p. 58) a partir de meados do século XX, comecou a se desenvolver um novo conceito
probabilistico de eficacia como redugdo de risco, a partir do uso habilidoso pela industria
farmacéutica dos ensaios clinicos que além de estabelecer eficacia promovem novos tipos de
risco para ser alvo de medicamentos.

Dumit (2012, p.15) argumenta que ha uma redefinicdo da no¢do de salde (e doenca) a
partir dos ensaios clinicos, como formas de estabelecer riscos de saude cada vez menores para
serem tratados, e a producdo de estatisticas, colocando fatores de risco como alvos de
intervencdes em salde publica. O autor situa em torno dos anos 1950 o contexto em que a
medicina comeca a se basear fortemente em estatisticas, produzindo no¢des de populagdes “em
risco”. O que, para Dumit (2012, p.13), representa uma mudanga na salde publica das
vacinacOes, que eram voltadas para erradicar algumas doencas, para a énfase na producao de
estatisticas, em que biomarcadores (como colesterol, ou pressao alta) permitem que o risco seja
alvo de intervencdes. Embora se trate de uma vacina, a vacina HPV n&o se encaixa apenas nesse
modelo de satude publica “das vacina¢des” mencionado pelo autor, mas também pode ser vista
a partir do modelo de reducéo de risco, especialmente se levamos me conta que seu objetivo
(ou a comprovacdo de sua eficcia) ndo esta na eliminacdo de uma doenca, mas na reducéo de
lesBes precursoras.

A produgdo da vacina HPV enfrentou o problema de como testa-la, na medida em que
mulheres infectadas com HPV desenvolvem cancer apenas entre 15 a 20 anos depois, uma
duragdo entre a produgdo e as vendas que ndo ¢ interessante para uma empresa farmacéutica —
20 anos seria um prazo proximo ao que a maioria das patentes expira (LOWY, 2011, p.104). Ha
ainda questdes éticas que nao permitiam conduzir um ensaio clinico que tenha a mortalidade
por cancer de colo do utero como desfecho (endpoint). Assim, pesquisadores definiram uma
“prova intermedidria”, ou um marcador substituto, que seria a redu¢do na porcentagem de
mulheres com lesdes pré-cancerosas no colo do utero. Dessa forma, como analisa Lowy (2011),
os fabricantes comegaram a procurar maneiras de maximizar seu investimento antes que se
pudesse provar que a vacina de fato previne tumores cervicais. “A vacina do HPV ¢ uma aposta
no futuro, mas a aposta € feita pelos usudrios, e ndo pelos produtores ” (Lowy, 2011, p.108,
tradugdo minha).

Para superar esses obstaculos na trajetoria da vacina (o alto custo e as incertezas quanto
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ao resultado final), os produtores optaram pelo marketing agressivo. Lowy mostra que a Merck
Sharp & Dohme (MSD) e a GlaxoSmithKline'® fizeram grandes investimentos em publicidade
para nao-experts, além de um lobby habilidoso com médicos, enfermeiros e administradores de
saude publica. E as campanhas publicitarias ndo faziam nenhuma meng¢ao a natureza complexa
da interagdo entre HPV e cancer de colo ou aos outros fatores de risco como engravidar jovem
ou fumar (LOWY, 2011, p.107).

No livro Three Shots at Prevention: The HPV Vaccine and the Politics of Medicine's
Simple Solutions (WAILOO et al. [org.], 2010), que reune artigos?® que discutem as implicagdes
da vacina a partir do langamento da Gardasil no mercado norte-americano, as autoras e autores
sugerem, na “Introdu¢do”, que no gap entre ansiedade e evidéncia muitas dindmicas
sociopoliticas e culturais se tornaram visiveis. Afirmam ainda que as vacinas de maneira geral
apresentariam um locus de controvérsias por oferecerem uma prote¢ao futura para ameagas
presentes ou dependerem em alguma medida do medo publico para mobilizar Estados e
cidaddos a agir. Nesse sentido, a historia das vacinagdes estaria marcada pela tensdo em torno
dos limites do poder do Estado e as incertezas cientificas, bem como em torno do nivel de
confianga na ciéncia e no governo, sendo que com a Gardasil essas questdes ganhariam nova
poténcia por se organizarem em torno da sexualidade de meninas (WAILOO et al., 2010, p.16).

A Gardasil, vacina quadrivalente produzida pela Merck Sharp & Dohme (MSD), foi
aprovada para comercializagdo nos EUA em 2006. Antes da aprovagao da vacina, em setembro
de 2005, houve uma “campanha de conscientizagdo”, nonbranded, com o slogan “Make the
conection” — entre HPV e cancer cervical. E ap6s a aprovacdo, a MSD comegou a campanha
“One Less” — em referéncia as estatisticas de cancer de colo do utero. Em seguida, foi langada
também a campanha “She won 't have to tell him she had HPV ... Because she doesn’t.”. Mano,
Amber e Clark (2010) ressaltam o fato dessas campanhas comegarem no contexto dos EUA,
em que cuidados médicos sdo direcionados para o lucro, baseados no consumo, com as
inovagdes em medicamento guiadas mais pelo potencial de mercado do que por uma
“necessidade”. E que de certa forma, colocar drogas em corpos saudaveis requer uma pré-
produc¢do do proprio corpo como necessitando de intervengdo, bem como a produgao de sujeitos
habeis e que desejam consumir os produtos ofertados. Nesse modelo de saude individuos teriam

uma responsabilidade moral em ser saudaveis e aperfeicoar (improve) a si mesmos através do

19 Empresas que produzem, respectivamente, as vacinas quadrivalente e bivalente, contra 0 HPV.

20 Esses cinco artigos abaixo mencionados: Aronowitz (2010), Mamo, Amber e Clark (2010), Braun e Phoun
(2010), Epstein (2010), e Ramogola-Masire (2010) fazem parte desse livro (WAILOO et al. [org.]), mas optei por
fazer a referéncia por capitulo ressaltando a autoria independente de cada um.
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consumo de intervengdes disponiveis. (MAMO; AMBER e CLARK, 2010, p.155-157)
Analisando o discurso na midia sobre a Gardasil entre 2005 € 2007, as autoras entendem
que foi produzida uma mensagem de saude marcada pelo género, em que ao invés do risco de
uma IST e a construgdo de atores sexuais “de risco”, produziu-se o cancer de colo do utero
como uma doenga da inocéncia. Ao invés do risco sexual, sdo produzidas meninas que passam
por um estagio normal da infancia para idade adulta, com o presumido futuro heterossexual.
Para meninas genéricas, nao-marcadas, ¢ colocada a obrigagao moral de ser saudavel, enquanto
as desviantes (as autoras mencionam como exemplo aquelas sexualmente promiscuas ou as
queer) sdo invisibilizadas.
Usuarias ideais para Gardasil, heterossexuais ainda que ndo heterossexualmente
ativas, sdo empoderadas: ndo como agentes de seus desejos, comportamentos e
escolhas sexuais, mas como agentes consumidores de saude que, ao “fazer a escolha

certa”, podem realizar seus imaginados corpos adultos livres de doenga. (MAMO;
AMBER e CLARK, 2010, p.155, tradu¢do minha)

Dentre as questdes complexas que ndo aparecem na publicidade, Lowy (2011, p.108)
ressalta que nao se sabe por quanto tempo a imunidade conferida pela vacina duraria. Além
disso, pode-se questionar também se a eliminagao de algumas estirpes do HPV nao pode resultar
em maior incidéncia de outros tipos em substituicio (LOWY, 2011; ARONOWITZ, 2010;
BRAUN e PHOUN, 2010). Segundo Aronowitz (2010, p.57), nesse sentido, “extrapolar
desfechos” (que deveriam ser limitados) pode ser enganador, especialmente considerando que
a associagdo de tipos especificos com o cancer, mais do que uma capacidade inerente desses
tipos, deve-se ao maior sucesso deles na infeccdo em competi¢do com outros, por iSso seria
importante essa preocupagdo sobre os perigos da substituicdo. Braun e Phoun (2010, p. 84)
ressaltam também que haveria evidéncias de que a infeccdo com diferentes tipos de HPV (ao
mesmo tempo ou em sequéncia) € bem comum e que ha interagdes entre os tipos.

Outra questdo ¢ sobre a vacinacdo de meninos. Para Lowy (2011, p.108), embora em
tese eles ndo tenham o risco de cancer de colo do tUtero, podem ser fonte de infecgdo para
aquelas que tém, de modo que ndo seria justo, entdo, que apenas essas enfrentem os riscos e
custos da vacinagdo. Nesse sentido, a vacinagdo de meninos traria também o beneficio da
imunidade de rebanho?, além de que homens também sofreriam com verrugas genitais. Outro

argumento ¢ a descoberta da ligagdo de um nimero crescente de canceres na cabeca e pescoco

21 Imunidade de rebanho ou imunidade coletiva seria a resisténcia de um grupo ou populacéo a disseminagéo de
uma agente infeccioso baseada na alta proporg¢do de individuos imunes nessa populagdo. Para essa nogao, é preciso
considerar que a cadeia do processo de infecdo é rompida quando o agente infeccioso ndo encontra hospedeiro
suscetivel, assim, mesmo pessoas que ndo tomaram a vacina podem ser beneficiadas com a imunizagdo de um
ntmero significativo de pessoas de seu grupo.
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com cepas de HPV, o que segundo Lowy poderia ser atribuido ao crescimento da popularidade
do sexo oral. No entanto, a autora ressalta que até entdo esses argumentos ndo haviam sido
suficientes para promover a vacinagdo de meninos, € que se a vacinacao das meninas foi
promovida sem meng¢do ao intercurso sexual, fica a questdo se seria possivel promover a
vacinacao de meninos sem mencionar o sexo oral. No Brasil a vacinagdo de meninos comegou
em 2017 e no terceiro capitulo descrevo a forma como estd sendo promovida.

Segundo Braun e Phoun (2010) “homens e mulheres” sao infectados pelo HPV em
niveis semelhantes, no entanto a manifestagao da infec¢ao difere por razdes que “ndo estao
claras”. Os canceres de pénis sdo raros em relacdo aos de colo do ttero e apenas 40 a 50% deles
sdo associados ao HPV.

Se diferengas hormonais, diferengas na natureza das respectivas superficies epitelial
ou diferentes caminhos, ou fatores ndo-identificados® contam para variaveis indices

de progressdo em [cancer] de pénis HPV positivo comparado a cancer de colo do utero
desconhece-se.” (BRAUN e PHOUN, 2010, p.76, tradug@o minha).

Vale ressaltar que essa questdo do que se “desconhece” € colocada a partir da distingao
entre dois grupos, ou da pressuposicao de diferengas entre homens e mulheres (que devem ser
“conhecidas” também na relacdo com o HPV).

Para Epstein (2010, p.107), se, em termos de satde publica, seria importante a vacinagao
universal, a MSD e a Glaxo S.K. teriam um dilema para as vendas ao ter que convencer os pais
a vacinarem meninos com uma ‘“vacina para cancer de colo”, ja que além de ndo haver risco de
manifestagdo dessa doenga, o cancer de pénis tem incidéncia muito baixa (para inoculagdo em
massa) e o cancer anal ¢ uma condi¢do muito estigmatizada. Uma das principais estratégias de
marketing das empresas, para evitar um “panico moral”, foi des-sexualizar as vacinas ao vende-
las como prevencao de cancer cervical. Neste sentido, a vacina da Glaxo chama-se Cevarix, €
a empresa até o momento nao havia realizado ensaios clinicos com homens. Enquanto a MSD
adicionou dois tipos virais para a prevengdo de verrugas genitais e incluiu homens nos estudos
— a Gardasil foi aprovada pela FDA em 2006 para cancer de colo do utero e em 2009 para
verrugas genitais. O autor ressalta que as empresas nao podiam se aproximar da questdo do
cancer anal, pois menciona-lo iria sexualizar, e possivelmente homossexualizar, a vacina.

Epstein (2010) mostra como o cancer anal se torna uma questdo para o ativismo gay

norte-americano (mesmo antes de sua associagdo com HPV), sua relagdo com os saberes

22 Segundo as autoras, os HPVs infectam tecidos especificos de determinadas superficies epiteliais. E se a infecgéo
por HPV é causa necessaria, mas ndo suficiente para o cancer de colo do Gtero, ndo se sabe precisamente o papel
de outros fatores contribuintes na progressdo da doenca, entre esses co-fatores ja se incluiam fumar, o uso de
contraceptivos orais, infeccdo persistente por HPV e supressdo imune (BRAUN e PHOUN, 2010, p.75).
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biomédicos e com as lutas pelas possibilidades de prevencao e tratamento. Contudo, o nimero
de mulheres diagnosticadas ¢ bem maior, nos EUA os nimeros seriam em torno de 3050
mulheres ¢ 2020 homens anualmente (EPSTEIN, 2010, p.95). E a infec¢do anal por HPV ¢
bem difundida em toda a populacdo, de forma que em mulheres os niveis de HPV anal poderiam
ser mais altos do que os de HPV cervical — mas poucas pessoas com HPV anal desenvolverao
cancer. O HPV anal pode ser adquirido facilmente mesmo sem a pratica de sexo anal com outra
pessoa, pessoas com infecgcdo de pénis ou vulva podem levar a infec¢ao para a regiao anal com
dedos ou brinquedos sexuais, fato pouco mencionado ao se falar da infec¢do. Segundo o autor,
o cancer anal, apesar do maior numero de pesquisas, continua uma doenga desconhecida ndo
apenas por sua baixa incidéncia na populagdo em geral, mas pelo estigma em torno de qualquer
coisa associada ao anus e em especial ao sexo anal.

Em contraste, segundo Mamo, Amber e Clark (2010, p.158), a partir das campanhas da
Gardasil, o cancer de colo do utero nos Estados Unidos, que era um cancer relativamente raro
e com uma efetiva estrutura de cuidado em satde para prevengdo e detec¢ao precoce, foi
transformado em uma sentenga de morte, um “assassino silencioso” das mulheres. O HPV foi
colocado como algo tdo sério que exigia intervencao na infancia, a0 mesmo tempo em que €
facilmente gerenciavel. Como sugerido por Braun e Phoun (2010, p.83-84) as incertezas sobre
a infeccdo foram apagadas enquanto se exagerava a probabilidade de desenvolver cancer
cervical nos EUA e Europa Ocidental. A defesa do produto por especialistas contratados pelas
empresas, como protetor de meninas e uma nova arma de satde publica contra o cancer, colocou
um desafio para saude publica, e mesmo diante das incertezas muitos governos teriam sido
compelidos a agir a partir das “evidéncias” existentes e a avaliabilidade de recursos para o alto
preco da vacina. (WAILOO et al., 2010, p.15)

Mas se em “paises industrializados™ o cancer de colo do utero pode ndo ser mais uma
questdo central para a satde publica®, na medida em que a prevaléncia da doenca ¢é
relativamente baixa, em muitas outras partes do mundo ¢ a principal causa de morte por cancer
entre mulheres. Lowy (2011, p.111) afirma que esse ¢ o caso na Africa Sub-Saariana, partes da
América Central e Latina e Sudeste da Asia. Para um exemplo numérico, a autora traz dados de
que no Haiti 49,2% das mortes por cancer entre mulheres seria causada pelo cancer de colo do

utero, enquanto nos EUA esse numero seria de 2,5%. E, segundo a autora, essa incidéncia

28 Conforme sera melhor detalhado no quarto capitulo, o cancer de colo do utero teve um grande declinio na
prevaléncia ao longo de sua historia nesses paises, mas embora reconheca-se que o rastreamento tem um papel
nesse declinio, apenas a generalizagdo do rastreamento ndo explica essa queda, na medida em que um declinio
estavel comegara antes dessa generalizagio.
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elevada de cancer nesses paises seria atribuida a uma baixa idade de casamento ou co-habitacao,
multiplos parceiros sexuais, multiplas gravidezes, idade precoce da primeira gravidez, higiene
genital inadequada, e fumo. Para a autora, a vacina seria uma esperanga real nesses paises, em
que a questdo nao se reduz a economia com os gastos de rastreamento (muitas vezes inexistente
ou limitado) mas se refletiria na mortalidade da doenca. No entanto, para que seja importante
nesses paises a vacina teria que realmente prevenir cancer (e nao apenas lesdes pré-cancerosas)
e ser vendida por uma fra¢do do prego original. (LOWY, 2011, p. 109)

Wailoo et. al. (2010, p.15) ressaltam que enquanto os paises ricos debatem a opcao, os
paises “em desenvolvimento” permanecem fora dessa aparente “maravilha da prevengdo”, a
despeito de o cancer de colo ha muito tempo ter sido ligado ndo apenas a um virus e a atividade
sexual, mas também a pobreza.

Ramogola-Masire (2010), ginecologista de Botswana, afirma que um nUmero
significativo de mulheres no pais vive na pobreza, o qual em anos recentes foi impactado com
o aumento das infecgdes por HIV (infec¢do que aumentaria o risco de lesdes pré-cancerosas em
pessoas co-infectadas com HPV). Segundo a descricdo da autora, no pais o acesso a
atendimentos de ginecologia ¢ limitado, ha apenas dois hospitais com servigos de ginecologia,
0os exames papanicolau demoram meses para serem lidos, € ha poucos profissionais
especialistas em oncologia. Destaca, entdo, que, nesse contexto, ver em um hospital varias
mulheres jovens em um estagio avangado de cancer de colo do utero coloca uma realidade
muito diferente daquelas “do outro lado do Atlantico” em que a questdo discutida pode ser se a
vacina que protege contra um virus sexualmente transmissivel vai levar a promiscuidade
(RAMOGOLA-MASIRE, 2010, 130). A menos que se superem as desigualdades, ndo estd no
poder individual das mulheres de Botswana escolher ser “One Less” (RAMOGOLA-MASIRE,
2010, p.129).

No entanto, a autora reconhece que ha incertezas em torno da vacina, e que ndo se
conhece a prevaléncia dos subtipos de HPV causadores do cancer em seu pais, além de ndo se
ter muitos dados sobre a efetividade da vacina em pessoas vivendo com HIV (RAMOGOLA-
MASIRE, 2010, p.130). Ao mesmo tempo, chega a afirmar ao longo do artigo (p.128) que
ambas as vacinas demonstraram quase 100% de eficacia em prevenir o cdancer de colo do ttero
relacionado aos tipos 16 e 18 — o que contradiz afirmagdes de outros autores do mesmo livro.
E defende a prevencdo ao invés de alternativas de tratamento, na medida em que o cancer de
colo do tutero seria um dos poucos canceres:

que pode ser prevenido através de vacinagdo e rastreamento efetivo (...) Mas a menos
que mudancas drasticas ocorram em como novas tecnologias de vacinagdo tornam-se
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de fato acessiveis e baratos para comunidades com poucos recursos, muitas mulheres
vao continuar a morrer de uma doenca teoricamente prevenivel. (Ramogola-Masire,
2010, p.130, tradug¢@o minha)

Lowy (2010) também ressalta as dificuldades em estender o rastreamento em contextos
com poucos recursos ¢ de fazer com que este alcance mulheres que ndo tém contato com
ginecologistas ou outros profissionais de saude regularmente, além de sistemas de servigos de
saude limitados. Em muitas regidoes do mundo o rastreamento com exames papanicolau
perioddicos nao seria uma opgao realista. Tentativas como o exame visual da cérvix pintada com
solucao de acido acético (areas com proliferagao anormal das células aparecem como bolas
brancas), que detectaria 70 a 80% das lesdes também ndo tiveram sucesso. Esse método
demandaria que as pessoas com lesdes suspeitas fossem encaminhadas para maiores
investigacdes, mas na maioria dos “paises pobres” o método mais utilizado seria o ver-e-tratar,
o qual trata todas as lesdes quando identificadas, o que faz com que pessoas que ndo precisariam
sofram efeitos colaterais e niio permite saber se o tratamento é eficiente ou justificado. (LOWY,
2011, p.111)

Para a autora, no comeco do século XXI uma das questdes principais ao se falar em
cancer de colo do utero ¢ a condicdo desproporcional que atinge mulheres pobres em paises
“em desenvolvimento”. Nesse sentido, assim como a AIDS, o cancer de colo seria uma
patologia demonstrativa, tanto ao demonstrar a possibilidade de reduzir a carga do cancer gracas
ao progresso cientifico, mas também por revelar as limitagdes de “solugdes puramente
tecnoldgicas para problemas de satde”, tornando visivel desigualdades sociais, discriminagdes
contra as mulheres e as formas contrastantes em que o conhecimento biomédico muda vidas
em sociedades ricas e pobres (LOWY, 2011, p.127). No entanto, apds descrever a historia do
cancer de colo do tutero, suas formas de tratamento e prevencdo principalmente em paises da
Europa Ocidental e EUA?*, e apontar para essas desigualdades, a autora encerra o livro com a
afirmagao:

Mulheres que vivem nas partes mais pobres do mundo estdo frequentemente tao
desarmadas quando encaram o cancer cervical atualmente quanto estavam as
mulheres europeias e norte-americanas um século e meio atras. Os primeiros capitulos

deste livro ndo sdo apenas uma descri¢ao de um passado hd muito esquecido. (Lowy,
2011, p.128, tradug@o minha)

Embora as questdes colocadas por Ramogola-Masire (2010) e Lowy (2011) sejam

provocativas e interessantes sob alguns aspectos, a meu ver, hd um problema nessas discussoes

240 livro traz também uma parte de um capitulo (LOWY, 2011, pp.113-120) com o caso da histdria do
rastreamento no Brasil, nos termos da autora, um “pais intermediario”. Retomarei essa historia no Capitulo 3.
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sobre desigualdades no acesso a determinadas tecnologias de saide na medida em que, ao se
falar em termos do que falta a determinados paises (e mulheres), pode-se pressupor um ideal
do que se deveria ter/ser — ou onde se deveria chegar, ao sair do “passado” — deixando de levar
em conta as praticas, conhecimentos ¢ historias locais. O que de certa forma pressupde um
corpo bioldgico universal, uma unidade da doenga (com sua causa microscopica) em contextos
diversos, além de supor um dominio sobre a melhor forma de conhecé-la e propor alternativas
de tratamento.

Produzir nimeros que comparam indices de uma unica doenca em lugares diferentes ¢
parte do performar uma condi¢do como universal, o que pode carregar consigo a esperanga de
alcangar um tratamento generalizavel, ou produzir a necessidade do consumo de determinadas
tecnologias. Além disso, dizer que “‘uma baixa idade de casamento, multiplos parceiros sexuais,
multiplas gravidezes, idade precoce da primeira gravidez, higiene genital pobre, ¢ fumo”
(LOWY, 2011, p.109) sdo fatores que contribuem para essa doenga é também produzir uma
normatividade que propde um modo de vida com uma idade certa para o casamento, um nimero
limitado de parceiros sexuais e gravidezes (na idade correta), e uma forma especifica de higiene
e consumo (ou nao) de tabaco.

Lock e Nguyen (2010) mostram a maneira como a biomedicina atingiu o dominio global
atual a partir de mudancas na primeira parte do século XX, e como seu estabelecimento se ligou
as relagdes coloniais. No final do século XIX emerge gradualmente uma teoria da equivaléncia
biolégica humana, enquanto novas teorias sobre as causas microbioldgicas de doengas
comecam a ser colocadas em pratica nas populacdes das coldnias europeias, sendo que muitas
praticas médicas se tornaram plenamente aceitas na Europa somente apos sua implementacgao e
padronizagdo em contextos coloniais. Na primeira metade do século XX a nova abordagem
biologica foi utilizada em campanhas para lidar com epidemias de doengas infecciosas (como
maldria, febre amarela, doenca do sono) no mundo colonizado, € o sucesso aparente da
microbiologia forneceu evidéncias convincentes para a existéncia da comensurabilidade
biologica, estabelecendo bases para o reconhecimento de uma biologia humana universal,
possibilitando assim propostas de usar intervengdes padronizadas em corpos humanos onde
quer que residam — abordagem que deixa legado até hoje nos esfor¢os internacionais de controle
de doengas infecciosas.

Ao mesmo tempo, ao longo da colonizacdo, a produgdao de evidéncias de que a
biomedicina poderia funcionar mesmo para “nativos” (que até entdo assumia-se que eram
imunes a doengas tropicais) abriu uma porta para a biomedicina ser usada como ferramenta

ideoldgica, uma maneira de ganhar “coragdes e mentes”, com as autoridades coloniais



40

defendendo o que seriam efeitos benéficos do colonialismo. Além de ser interessante para o
colonialismo no sentido de ajudar a manter uma forca de trabalho minimamente saudavel, ao
colocar os poderes coloniais no lugar de agentes do progresso e de uma forma de “iluminagao
higiénica” (LOCK e NGUYEN, 2010, p.154) a biomedicina também justificou o
empreendimento colonial.

Para a autora e o autor, o sucesso da teoria dos germes e das tecnologias utilizadas para
estabelecer a microbiologia como um padrao se reflete hoje na biomedicina global apoiada pela
alianca entre poderosas instituigdes internacionais, industria, filantropia e ONGs. Apresentam
o caso da AIDS, em que sdo reconhecidas diferentes epidemias®®, que podem ser atribuidas a
fatores “sociais” como pobreza, desigualdade e racismo, enquanto o virus ¢ tido como a causa
final biologicamente invariante, o que permite o desenvolvimento de tecnologias para
intervencao universal direcionadas ao proprio virus. E nesse sentido que, para a autora e o autor,
ao padronizar multiplas epidemias nos termos de um unico agente causador, a desigualdade, em
relacdo ao fato de que o tratamento para o virus nao ser acessivel em paises pobres, foi feita
visivel. (LOCK e NGUYEN, 2010, p.156).

A biomedicina global manteria o legado de suas origens coloniais, com abordagens para
o desenho e implantag¢do de programas de satide que conjugam o humanitarismo colonial com
campanhas verticais direcionadas a doengas unicas, propondo testes e tratamentos para
populagdes inteiras a partir do padrao da microbiologia (LOCK e NGUYEN, 2010, 174). Para
Lock e Nguyen, a agenda implicita nas praticas biomédicas “salvadoras de vidas” pode ser
contraprodutiva, na medida em que uma melhora da satide global ndo teria sucesso se se assume
apenas que fazer mais medicamento e servicos de saude disponiveis para mais pessoas € uma
questao técnica ou de logistica. Além do reconhecimento de que ‘““a satde” ¢ afetada por
condi¢cdes sociais, politicas e econdmicas, considerando também as economias terapéuticas
locais, os corpos que as tecnologias biomédicas pretendem tratar sdo literalmente materialmente
diferentes daqueles para os quais essas tecnologias foram desenvolvidas, e a infraestrutura
social e econdmica para aplicagdo da biomedicina pode nao existir. Nesse sentido, conforme
concluem as autoras, “Desenvolver a saude global requer levar as diferengas a sério — em corpos

e situacdes sociais, politicas e econdmicas” (LOCK e NGUYEN, 2010, p.175).

25 Em um modelo epidemioldgico mais antigo, segundo as autoras, seriam reconhecidos pelo menos: um padréo
epidémico afetando homens gays de paises industrializados; outro, usuarios de drogas intravenosas no sudeste
europeu e partes da América do Sul; e um terceiro que seria uma epidemia mais generalizada, entre heterossexuais,
disseminada na Africa (LOCK e NGUYEN, 2010, p.156).
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2. 0 PROCESSO DE INCORPORACAO DA VACINA HPV NO SUS

Neste capitulo, descrevo o documento da comisséo responsavel no Ministério da Salude
(MS) por analisar a incorporagéo de tecnologias no SUS, apresentando um pouco de como fui
entendendo a estrutura do Ministério e produzindo uma historia do processo que torna a vacina
HPV recomendavel para o sistema publico de saide. A forma como acessei cada um dos
documentos, contada ao longo do texto, relaciona-se a leitura (e descri¢cdo) que fiz deles, bem
como as controvérsias que identifiquei. A argumentacgdo do relatério daquela comissao envolve
a chamada “Avaliacdo de Tecnologia em Saude”, campo de especializacdo de determinados
cientistas que trabalham com métodos que permitem a producéo de dados sobre a necessidade
da intervencdo (como estatisticas de eficacia e previsdes econémicas). Além disso, a
incorporacgdo da vacina se torna vidvel a partir da criagdo do que é chamado de ““sustentabilidade
econdmica”, seguindo parametros da OMS e através de uma parceria entre empresa e Estado.
H&, ainda, um processo de consulta publica, definido como uma forma de “processo
democratico para a construgdo conjunta de politicas publicas”?®, requerido nesses casos € no
qual as contribuicdes dos participantes nos apontam para diversas controvérsias. Por fim, a
leitura do documento me levou a olhar para a mobilizacdo de especialistas e a producdo de
“andlises técnicas” em momentos anteriores a decisdo pela incorporacdo da vacina, atentando
para quais as informacdes do processo de formulacéo da politica podem (ou ndo) ser acessadas.

Ao comecar a busca por documentos — de certa forma, pressupondo que eles existiam —
gue mostrassem o processo de implantacdo da vacina, ou indicassem diretrizes do SUS para
abordagem do HPV, percebi que, para compreender quem produzia essas informacoes e para
quem se direcionavam, precisaria entender melhor como o MS era organizado: “quem era
quem”, o que significavam as varias siglas que apareciam nos materiais, de onde partiam as
decisbes, a producdo de protocolos, manuais ou diretrizes, e como se davam o0s
encaminhamentos nessa rede. A partir dai, acessei no site do MS uma pagina destinada a
explicar quais sdo suas unidades e suas respectivas competéncias. Dentre as sete Secretarias
que o compdem, selecionei aquelas que, pela descricdo apresentada, poderiam participar de
alguma forma das politicas de saide em relacdo ao HPV, e comecei o levantamento de

documentos no dmbito de cada uma, seus Departamentos e Coordenacdes especificos?’. No

26 Descricdo do site Portal Brasil, do governo federal, disponivel na janela que lista informag@es a respeito das
consultas publicas: PORTAL BRASIL. Consultas Publicas. Acesso em 1 de dez. 2016.

27 Instituicdo envolvida nos diversos contextos histéricos e politicos, 0 MS nédo é uma organizagdo estanque, ja
tendo passado por diversas reformas estruturais. Em fungdo da recente mudanca de governo, por exemplo, as
competéncias dos 6rgdos que compdem a estrutura do MS, antes discriminadas pelo Decreto n. 8065 de 7 de agosto
de 2013, passaram a ser reguladas pelo Decreto n.8901 de 10 de novembro de 2016. No que diz respeito aos
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enquadramento produzido aqui em torno da vacina do HPV no SUS, trés Secretarias pareceram
ter maior atuagéo.

A primeira delas, a Secretaria de Vigilancia em Saude (SVS), teria a funcdo de
fortalecimento e ampliacdo das acdes de vigilancia epidemiologica, sendo responsavel pelo
Programa Nacional de Imunizagfes (PNI) do Departamento de Vigilancia em Doencas
Transmissiveis (DEVIT) e também pelo Departamento de Vigilancia, Prevencédo e Controle das
DST, Aids e Hepatites Virais (DDAHV). A Secretaria de Atencdo a Saude (SAS) atuaria na
formulacédo e implementacédo de politicas de atencdo basica e especializada, e, no @mbito dessa
Secretaria, encontra-se o Instituto Nacional do Céancer José Alencar Gomes da Silva (INCA),
6rgdo auxiliar do MS que atua no desenvolvimento de coordenacao de acdes para prevencao e
controle de cénceres no pais. Por ultimo, a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos (SCTIE) seria responsavel pela formulacdo e implementacéo da Politica Nacional
de Ciéncia e Tecnologia em Saude. O Departamento de Ciéncia e Tecnologia (DECIT) da
SCTIE seria responsavel pelo incentivo a pesquisas em salde, enquanto o Departamento de
Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias em Saude (DGITS) aloca a Secretaria Executiva da
Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC). O primeiro
documento que me pareceu importante para o estudo da incorporagdo da vacina HPV no SUS
foi um relatorio dessa Comissao, a qual teria por objetivo assessorar 0 MS na incorporacéo,
exclusdo ou alteracdo de tecnologias em saude e na constituicdo ou alteracdo de Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas?®. Como se tratam de varios nomes institucionais e siglas
hierarquizadas, para apoiar a leitura da dissertacdo, 0 Apéndice A apresenta um organograma
que desenhei e que me auxiliou na etnografia dos documentos, com as principais unidades e
siglas do MS que serdo mencionadas ao longo do trabalho. Pelo mesmo motivo, o Anexo A

exibe ainda um organograma disponibilizado na pagina do MS.
2.1 A Recomendacdo da CONITEC
A CONITEC produz relatorios que recomendam ou ndo a incorpora¢do de uma

tecnologia, e esses ficam arquivados em seu site, estando disponiveis para acesso. Assim,

encontrei o documento, mencionado na Introducdo, Vacina contra HPV na Prevencdo do

processos de incorporacdo de tecnologias, esta substituicdo ndo afetou diretamente as atribuigdes e competéncias
das unidades aqui destacadas. As descrigdes dessas unidades foram encontradas na pagina: PORTAL DA SAUDE.
Unidades do Ministério. Acesso em 1 dez. 2016.

28 CONITEC. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS. Pagina Principal. Acesso em: 1 dez.
2016.
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Cancer de Colo do Utero: Relatdrio de Recomendagéo da Comisséo Nacional de Incorporacéo
de Tecnologias no SUS 82 (doravante chamado neste trabalho por Relatério 82).

O DGITS, que exerce a Secretaria-Executiva da CONITEC, seria responsavel pela
gestdo das atividades da comissdo. Enquanto o responsavel pela analise e emissdo da
recomendac&o seria o Plenério da CONITEC, formado por: representantes das sete Secretarias
do MS; da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA); da Agéncia Nacional de Saude
Suplementar (ANS); do Conselho Federal de Medicina (CFM); do Conselho Nacional de Saude
(CNS); do Conselho Nacional de Secretarios de Saude (CONASS); do Conselho Nacional de
Secretarias Municipais de Saude (CONASEMS). No entanto, no Relatdrio 82 (assim como nos
outros relatérios da CONITEC) nao h& identificacdo de quem eram as pessoas que
representavam esses 6rgaos no momento da decisao pela recomendacéo da tecnologia, ficando
a autoria do texto delegada a Comissdo. Tal fato me remeteu a argumentacdo de Hull (2003),
ao sugerir que documentos em burocracias estatais podem ser meios de difundir
responsabilidades, de produzir agéncias coletivas.

Conforme informado no site, as recomendacfes da CONITEC se baseiam nas
“melhores evidéncias cientificas disponiveis sobre a eficacia, efetividade, acuracia e a
seguranca de medicamentos, assim como na avaliagdo de estudos econdmicos dessas
tecnologias, elaborados sob a perspectiva do Sistema Unico de Saiide” (CONITEC, 2016b).
“Qualquer” pessoa ou instituigdo poderia solicitar a analise da CONITEC a respeito da
incorporacdo de tecnologias no SUS, mas “as demandas devem preencher os requisitos
documentais exigidos legalmente” (CONITEC, 2016b). Antes do parecer final, a Comissao
abre uma Consulta Publica, e, ap6s recebidas e analisadas as contribuicGes, publica o relatério
de recomendacdo que podera embasar a decisdo do Secretéario da SCTIE pela incorporagéo ou
n&o da tecnologia.?®

Para apresentar propostas a CONITEC, a pessoa ou instituicdo deve ser capaz de
providenciar e protocolar a seguinte documentacéo: oficio (com a identificacdo do proponente,
destinatario, assunto, data e assinatura); documentos do proponente (contrato social da pessoa
juridica ou RG e CPF no caso de pessoa fisica); formulario do site preenchido (especifico para

Orgéos, instituicdes ou pessoas fisicas ndo vinculados ao SUS e 6rgdos e institui¢cbes do SUS);

29 A avaliacdo das demandas deve ser feita em 180 dias a partir do protocolo do pedido, podendo ser prorrogado
por mais 90 dias, incluindo o prazo de Consulta Publica. Ap6s esse periodo, a decisédo final é publicada no Diéario
Oficial da Unido (CONITEC, 2016b). A Lei n.12401 de 29/04/2011 dispBe sobre a assisténcia terapéutica e a
incorporacdo de tecnologias no SUS, definindo que o MS serd assessorado pela CONITEC e explicita as
atribuicGes desta. Enquanto o Decreto n. 7646 de 21/12/2011 regulamenta as competéncias e o funcionamento da
CONITEC (BRASIL, 2013, p.4).
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0s textos completos dos estudos cientificos referenciados; e a traducgdo juramentada de artigos
em lingua estrangeira que ndo seja inglés ou espanhol.

Além desses, ha ainda o documento principal, o qual deve conter: 1) Descricdo da
doenca/condicdo de salde relacionada a utilizacdo da tecnologia; 2) Descricdo da tecnologia;
3) Descricdo das evidéncias cientificas da tecnologia comparada a(s) disponibilizada(s) no SUS
a partir de revisdes sistematicas ou pareceres técnico-cientificos; 4) Estudo de avaliacio
econbmica na perspectiva do SUS; 5) Andlise de impacto orcamentario; 6) Referéncias
bibliograficas; 7) Anexo (copia da bula ou instrucio de uso aprovada na ANVISA)¥®
(CONITEC, 2016c).

Constituindo uma espécie de registro da analise desse documento pela Comissao, o
Relatério 82 (elaborado pela CONITEC) segue praticamente esses mesmos topicos exigidos
pelo documento principal. No texto de tal Relatorio, em relagdo a vacina HPV, sdo analisados
e incorporados os argumentos e referéncias de trés demandantes: Merck Sharp & Dohme
(MSD), empresa que produz a vacina quadrivalente (que inclui os tipos HPV 6, 11, 16 e 18);
GlaxoSmithKline, que produz a vacina bivalente (HPV 16 e 18); e Secretaria de Vigilancia em
Saude (SVS). De certa forma, o Relatério 82 relne uma série de articulacdes que ocorreram
anteriormente, como um esforco de estabilizacdo de um campo sensivel, com uma série de
controvérsias, de forma a coordenar diferentes versées do HPV e do cancer de colo do Utero
para justificar a vacinacao.

Assim, 0 Relatorio 82 comeca com o topico intitulado “A Doenga”. No entanto, ao
longo do texto seria possivel ler a doenca a que o titulo se refere como a infec¢do por HPV, o
cancer de colo do Utero ou lesBes percursoras desse cancer. No primeiro pardgrafo, o HPV é
um virus de transmissao sexual e de alto potencial transmissivo. Nele, ja esta inserido o dado
de que 75% dos individuos que iniciaram sua vida sexual seriam infectados em algum
momento, referenciando um artigo sobre a epidemiologia da infec¢do por HPV (TOTA et al.,
2011).

Logo em seguida, o HPV ¢ a “causa necessaria, ainda que ndo suficiente” para o cancer
cervical, o que teria sido comprovado na década de 1990, e a referéncia utilizada é a de um
artigo publicado em um periédico de patologia clinica (BOSCH et al, 2002). Segundo o
Relatdrio, esse cancer seria um problema de saude publica principalmente “nas regides mais
pobres do mundo”, e, para essa afirmacéo, as referéncias citadas no documento séo de artigos
de avaliacdo de tecnologia em satde no Canadé e Dinamarca (FOESTER, MURTAGH, 2005;

30 CONITEC. Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS. Faca sua proposta de incorporagéo.
Acesso em: 1 dez. 2016c.
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DACEHTA, 2007), além de um artigo do INCA com estimativas sobre a prevaléncia do cancer
no Brasil (BRASIL, 2009). (BRASIL, 2013, p.4)

Na apresentacdo da doenca, vale destacar, também, a mengéo aos “fatores associados”,
que, embora listados, ndo séo apresentados com a respectiva previsao de acao em relacéo a eles,
de forma que a tecnologia agiria na preveng¢do ao evitar apenas o agente infeccioso, a “causa
necessaria”. Se a causa ndo ¢ “suficiente”, mas apenas “necessaria”, ¢ possivel apontar que sem
outros fatores ndo haveria a doenca. No entanto, 0 documento nao apresenta uma definicao de
como esses fatores, que ja foram tomados como hipdteses na producéo de estudos, agiriam:

Outros fatores foram identificados como associados a presenca de lesdes pré-
cancerosas e desenvolvimento do cancer de colo do Utero: inicio precoce da atividade
sexual, promiscuidade do parceiro, sexo anal, multiplos parceiros, imunossupressao,
multiparidade, precocidade da idade materna no primeiro parto, fumo, uso a longo

prazo de contraceptivos hormonais, co-infeccdo por Chlamydia trachomatis ou virus
Herpes simplex e fatores relacionados a dieta (BRASIL, 2013, p.4, grifo meu).

Esse paragrafo vem acompanhado de notas com as referéncias dos estudos que fizeram
essas associacdes, mas 0 Relatorio 82 “ndo precisou” dar mais detalhes a respeito de como se
chegou a essas associagdes e qual o papel delas em relagdo “a doenca”. A partir dele, vemos
a(s) doenca(s) se relacionar(em) a transmissdo sexual ndo sO através da infeccdo por HPV
(como virus de transmissdo sexual causa necessaria), mas também pelos “fatores associados”.
Essa associacdo, que ndo precisa ser explicada, remete a normatividades em relacdo a
guantidade de parceiros, idade ideal para inicio da vida sexual, necessidade deter filhos e em
que quantidade. Apds o paragrafo da citacdo acima, temos o seguinte paragrafo:

No entanto, a maioria das infeccdes por HPV é assintomética e auto-resolutiva, ou

seja, nem toda infeccdo ir4 evoluir para o cancer, e pelo menos 80% delas regridem
sem intervengdes. (BRASIL, 2013, p.4)

O que pode parecer uma forma de escrita ndo muito organizada — o texto apresentar
fatores associados ao cancer e a lesdes pré-cancerosas, para em seguida com a conjun¢ao “no
entanto” abordar aspectos da infec¢do por HPV — aponta para certa multiplicidade relacionada
a qual doenga a ser prevenida. A infecgdo por HPV € algo com uma probabilidade grande de
néo precisar de intervengdo, mas pode evoluir para “o cancer”. E, nesse sentido, seria possivel
observar a historia natural da doencga, nos termos da epidemiologia:

Ao se observar a histdria natural da doenca, pode-se afirmar que, apds a infecgéo por
HPV, decorre prolongado intervalo de tempo, cerca de 10 anos ou mais, para 0
potencial desenvolvimento do cancer de colo uterino. Uma infeccdo persistente, que
podera causar o cancer, pode avangar para estagios pré-malignos, que incluem
neoplasias intraepiteliais cervicais (NIC) de estagio 1, 2 ou 3, classificadas de acordo

com a proporgdo da cérvice afetada e consideradas lesdes precursoras do cancer.
(BRASIL, 2013, p.5)
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Segundo um manual de principios de epidemiologia, o termo “historia natural da
doenga” se referiria a evolugdo de uma doenga no individuo através do tempo, na auséncia de
intervencdo (OPAS, 2010, p.23). Nesse sentido, percebemos nessa no¢ao acionada no Relatorio
um esforgo na producdo de um processo natural que existiria independente das acdes sobre ele
e da forma como pode ser acessado, tornado visivel. De certa forma, meu trabalho persegue o

modo como essa historia natural é produzida e o que conta, entdo, como intervencao.

2.1.1. Comprovando a eficacia da vacina

Outro tépico importante do Relatério 82 é a “Analise da Evidéncia de Eficacia e
Seguranca” que se dedica, principalmente, a “apresentacdo detalhada” dos resultados do estudo
financiado pelo MS, elaborado por Novaes et al (2012). A partir da referéncia no Relatério 82
foi possivel encontrar na internet o relatdrio final do projeto financiado pelo CNPg® e pelo
DECIT/SCTIE/MS, com o titulo Avaliacdo Tecnoldgica de Vacinas para a Prevencdo de
Infec¢do por Papilomavirus Humano (HPV): estudo de custo efetividade da incorporacgéo de
vacina contra HPV no Programa Nacional de imunizacdes/PNI do Brasil®? (Novaes et al.,
2012).

A “apresentagdo detalhada” dos resultados desse estudo no Relatério 82 (BRASIL,
2013, p.14-17) é uma copia dos paragrafos que aparecem entre as paginas 23 e 27 no texto de
Novaes et al. (2012). Embora mencione que serdo apresentados os resultados do estudo, ndo ha
elementos no texto que indiquem que se trata de uma citacdo direta, o que percebi apenas apds

a leitura comparativa dos dois documentos®. Dentre as informagBes centrais, esse topico

31 Processo n.576616/2008/7 no Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico (CNPq), que é
uma agéncia do Ministério da Ciéncia, Tecnologia, Inovacfes e Comunicagdes (MCTIC), a qual teria como
atribuicdo a funcéo de fomentar a pesquisa cientifica brasileira. Enquanto o DECIT, como mencionado acima, é
o0 Departamento de Ciéncia e Tecnologia do Ministério da Saude.

32 Essa Avaliacéo de Tecnologia inclui: revisdes sistematicas sobre eficacia, custo-efetividade, epidemiologia do
HPV e do cancer de colo do Utero; descricdo do programa de rastreamento atual; estimativas de custos desse
programa e da introducdo da vacina; e o estudo de custo-efetividade da vacinagdo. Cada um destes pontos constitui
um capitulo no texto do estudo, sendo que cada capitulo foi escrito por uma parte da equipe de pesquisadoras e
pesquisadores (cada capitulo tem autoria de uma a trés pessoas).

33 Com a diferenca que no Relatdrio 82 as referéncias bibliogréficas que aparecem no texto do estudo véo para
notas e 0s termos que ndo estdo em portugués sdo traduzidos. Em outros momentos do texto do Relatério 82
também pude identificar outros paragrafos idénticos aos do estudo de Novaes et al. (2012), o que, pelo estilo de
texto, levou-me a hipotese de que podem haver também outros trechos copiados de outros documentos como dos
apresentados pelos demandantes ou do Boletim Brasileiro de Avaliagdo de Tecnologia em Salde (BRATS 17)
(FERNANDES et al., 2011), mas ndo pude realizar uma comparagdo trecho a trecho entre o Relatorio e suas
referéncias para confirmar essa hipétese. Vale ressaltar também que o relatdrio do estudo de Novaes et al. (2012)
possui 155 paginas, enquanto o Relatorio 82 (BRASIL, 2013) possui 49, ou seja, ndo foram reproduzidas todas as
informacdes do estudo, apenas aquelas que a Comisséo considerou como mais importantes para fins do documento.
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ressalta que os ensaios clinicos randomizados e duplos-cegos, realizados com patrocinio das
duas industrias produtoras em diferentes paises (incluindo participagéo brasileira) ja foram
concluidos: o ensaio da Gardasil® (vacina quadrivalente) foi realizado entre 2002-2007,
incluindo 18174 mulheres de 16 a 26 anos; e o0 da Cevarix® (bivalente) entre 2004-2009
incluindo 18644 mulheres de 15 a 25 anos. As revisGes sistematicas mostram que ambas
demonstraram seguranca e eficécia elevada, sendo essa eficacia representada pela reducdo de
lesGes genitais percursoras do cancer e protecdo continuada contra infecgdes.

Uma caracteristica que me chamou atencdo no texto de Novaes et. al. (2012) é que quase
sempre sdo explicados os métodos utilizados em cada uma das partes do estudo, apontando para
suas possiveis vantagens e desvantagens, e em alguns momentos inclusive pareceram-me
direcionadas a “ndo-especialistas”. Em relacdo as chamadas revisdes sistematicas, sugerem que
assim se denomina um tipo de revisdo da literatura que deve seguir diretrizes especificas para
ser reconhecida como adequada. Segundo Novaes et al. (2012, p.33), ao realizar essa revisao
seguindo regras explicitas pretende-se reduzir a “influéncia da ‘subjetividade’ do pesquisador
e aumentar a objetividade ou cientificidade”. Dessa forma, a sintese teria a possibilidade de
constituir um novo conhecimento, com maior potencial explicativo, especialmente se a revisdo
for completada com meta-anélise, ou uma nova analise dos dados empiricos dos estudos
selecionados, “permitindo a formulagdo de melhores objetivos para as pesquisas,

evitando a repeti¢do e o desperdicio”.

A revisdo sistemdtica e meta-analise tém sido muito utilizadas na &rea da medicina
clinica, com o objetivo de responder as necessidades da pratica médica, e um dos
fatores que contribui para isso é a relativa padronizago na metodologia das pesquisas
clinicas e epidemioldgicas, permitindo a comparacdo dos resultados, geralmente
expressos por meio de atributos individuais, biolégicos (Kravitz, 2004). Nas
avaliacbes econdmicas a comparabilidade dos resultados é mais reduzida, pois estes
representam habitualmente estimativas de parametros parte de contextos por defini¢do
diversos, o que torna mais probleméatica a possibilidade de elaboracdo de
generalizagbes com potencial para se constituir em um novo conhecimento
(Anderson, 2010, Soarez et al, 2012). (Novaes, 2012, p.33)

Essa possibilidade de comparacdo de atributos biologicos (individuais e
universalizaveis), bem como as dificuldades das comparacdes econémicas - embora haja um
esforco na producdo de modelos que as permitam — parecem questOes base para o tipo de
decisdo em saude publica aqui discutido. As comparacfes também sdo possibilitadas por se
produzir evidéncias de seguranca e efetividade de medicamentos a partir dos ensaios clinicos
randomizados e duplos-cegos — método que nédo é explicado em Novaes et al. (2012), ou no

Relatorio 82 (BRASIL, 2013). O ensaio clinico € um estudo experimental com humanos, em
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que se testa um medicamento em quatro fases. A primeira, avaliaria a seguranga em um pequeno
grupo de pessoas — normalmente entre 20 e 100 voluntéarios sadios; a segunda aumenta o
numero de participantes (entre 100 a 200), comecando a testar se a medicacdo funciona para
tratar uma doenca; e na terceira fase, com estudos internacionais, de larga escala, em maltiplos
centros, acompanhando milhares de pacientes, compara-se 0 medicamento com um tratamento
ja existente. Essa seria a fase randomizada, em que os pacientes sao divididos em dois grupos
por sorteio (um que recebera a medicacao testada e o outro o tratamento comparado ou placebo),
e se 0 estudo é duplo-cego, nem o0 médico nem o paciente saberdo em que grupo este foi alocado.
A quarta e Ultima fase, com um nimero ainda maior de participantes, seria para confirmacao
da seguranca e informages adicionais sobre riscos e beneficios apds a comercializagio®.

Joseph Dumit (2012), antropologo, pesquisador dos estudos sociais da ciéncia, chama-
nos atencédo para o fato de que atualmente apenas as empresas farmacéuticas tém recursos para
conduzir a maioria dos ensaios clinicos, e o interesse (explicito) dessas empresas é produzir um
crescimento no nimero de prescri¢des, permitindo a ampliacdo do mercado e aumento de seus
lucros. Primeiramente sdo imaginados os grandes mercados possiveis e em seguida produzidos
os fatos clinicos certos, sendo que as industrias poderiam fazer varias tentativas até conseguir
um resultado bem-sucedido®. Nesse contexto, ndo seriam os cientistas ou pesquisadores que
definiriam quais questfes valem a pena ser pesquisadas, mas 0s resultados visados seriam
enquadrados pelo mercado. A larga escala permite que um pequeno efeito do tratamento possa
ser multiplicado suficientemente para ser tornado visivel, possibilitando comparacdes por
pequenas porcentagens, sem a necessidade de que médicos consigam ver melhoras em
pacientes®® (DUMIT, 2012, p.106).

Conforme Dumit (2012, p.111), arandomizacéo € praticada como uma forma de garantir
gue nada além do acaso e do tratamento proposto afete a melhora dos pacientes, sendo que
abordar pacientes dessa forma também requer que sejam comparaveis como pacientes, ou seja,

todos deveriam ter depressdo, por exemplo, de maneira similar e mensuravel e sua melhora

3 ANVISA. Agéncia Nacional de Vigildncia. Medicamentos. Consideracdes e definicdes para Pesquisa Clinica.
Acesso em: 1 dez. 2016.

%5 Embora os estudos tenham que ter registro plblico, a aceitacdo da agéncia reguladora (Food and Drug
Administration, FDA) é baseada somente na apresentacdo dos ensaios positivos, ignorando os falhos que podem
ter ocorrido antes de se produzir os positivos. O autor menciona o exemplo de antidepressivos que tiveram nove
ensaios antes de acumular trés positivos. (DUMIT, 2012, p.99)

3 Os ensaios clinicos poderiam detectar diferencas bem pequenas entre dois tratamentos, por exemplo, determinar
gue um tratamento funciona 3% melhor do que outro (o que poderia significar que, se um tratamento ajudou 103
pessoas em 1000 a melhorarem, o outro teve efeito positivo em 100 de 1000). O que para o0 autor seria, a0 mesmo
tempo, uma forma deslumbrante e bizarra de mensuragéo objetiva, ja que os tratamentos séo tdo similares nos
efeitos que nem pacientes nem médicos poderiam experienciar a diferenca, mas teriam que acreditar nos ensaios
clinicos para saber qual o melhor tratamento (DUMIT, 2012, p.13).
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também deve ser comparavel. Alem disso, os ensaios clinicos ndo determinariam a necessidade
de se estabelecer uma entidade nosoldgica, um estado ou sua etiologia, mas correlacionam
tratamentos de populacGes em massa com melhoras estatisticas na satde da populagédo. O que,
conforme a argumentacéo do autor, esta ligado a uma redefinicao da nocéo de saude (e doenca)
articulando a interacéo entre: ensaios clinicos como formas de estabelecer riscos de saude cada
vez menores para serem tratados (aumentando o nimero de prescri¢des), fatores de risco como
alvos de intervengdes em saude publica (associando saude a reducdo de risco, a partir de
producdes de estatisticas), e o crescimento do poder e tamanho das inddstrias farmacéuticas
(DUMIT, 2012, p. 15).
Retornando ao Relatério 82, a partir dos ensaios clinicos mencionados, considerou-se
como “desfecho de interesse” a redugdo das lesdes percursoras do cancer de colo do tutero. O
texto destaca que participaram dos estudos, por protocolo®’, mulheres ndo expostas ao HPV
confirmado por meio de teste soroldgico negativo recebendo o esquema completo de vacinacao.
Os resultados demonstraram que a eficacia foi menor em mulheres que ja haviam sido
infectadas, ou ndo receberam o esquema completo de vacinacao.
O desfecho de maior interesse, o cancer de colo do Utero, é raro e s6 se manifesta apds
um longo periodo, a partir de 15 a 20 anos pds-exposicao e 0s ensaios clinicos ndo
foram planejados para mensurar esse resultado com poder estatistico, pois exigiriam

enorme investimento e longo tempo para o seguimento de um nimero muito elevado
de mulheres por duas ou trés décadas. (BRASIL, 2013, p.17)

A citagdo nos mostra que a intervencao foi pensada em termos da prevengéo do risco de
cancer pela possivel reducdo das lesGes percursoras através da vacina. Nesse sentido, embora
seja uma vacina “contra o HPV” sua eficacia ¢ medida ndo pela erradicagdo do virus — que ndo
é aqui um virus a ser combatido — mas sdo performadas lesGes percussoras do cancer na

mensuracao estatistica dos efeitos da vacinacao feita nos ensaios clinicos.
2.1.2. Medindo o custo e efetividade para a tomada de deciséo
Apos o item em que a confirmacdo da eficacia e seguranca da vacina é abordada, o

proximo tépico do Relatorio 82 ¢é a “Avaliagdo Economica”, a qual foi realizada por Novaes et
al. (2012), a partir do modelo de andlise de decisdo CERVIVAC. O texto desse tdpico do

37 Segundo o site da SBPPC (2017) o protocolo seria um documento que define o planejamento do estudo,
descrevendo o nimero de pacientes incluidos, os critérios de selecdo destes, 0s paises que tem participantes, o
ntmero de consultas e exames que serdo realizados, as formas de administracdo da medicacdo, etc.

(SBPPC. Sociedade Brasileira de Profissionais em Pesquisa Clinica. Protocolo de Pesquisa. O que é um
protocolo? Acesso em: 1 maio 2017.)
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Relatorio é uma copia do capitulo 6 do estudo de Novaes et al. (pp.148-154)%. O modelo
CERVIVAC é utilizado atraves de um programa computacional desenvolvido pela ProVac
Iniciative da Organizacdo Pan-Americana de Saude (OPAS), projeto financiado pela Gates
Foundation entre 2009 ¢ 2013, com o objetivo de “fortalecer a capacidade técnica dos paises da
regido [pan-americana] de desenvolver estudos baseados em evidéncias cientificas para apoiar
a decisdo sobre incorporagdo de novas vacinas” (BRASIL, 2013, p.20).

A Iniciativa oferece “como meio de relacionar pesquisa com tomada de decisdao” cursos
sobre Avaliacdo de Tecnologia em Saude (ATS), de niveis introdutorios e mais complexos,
apresentando as definicBes mais importantes relacionadas & ATS e as caracteristicas das
avaliacbes econémicas, em especial para decisdes sobre vacinas. Além disso, desenvolve
modelos de tomada de decisdo, como o CERVIVAC. Segundo o site da Iniciativa, o
CERVIVAC ¢ um modelo “user friendly”, com base no Excel, desenvolvido para acessar o
custo-efetividade da vacina contra HPV e as estratégias de rastreamento do cancer de colo do
utero. O modelo foi desenvolvido em colaboragéo com a London School de Higiene e Medicina
Tropical e com o Centro de Ciéncias da Decisdo em Sadde da Universidade de Harvard®.

A utilizacdo do modelo CERVIVAC nesse estudo representa uma importante
contribuicdo da OPAS para a viabilizagdo e qualidade do estudo nacional, além de
permitir que o estudo possa ser continuamente atualizado, e que sejam desenvolvidas

comparagdes com estudos semelhantes em outros paises da Ameérica Latina e Caribe.
(Novaes et al, 2012, p. 148)

Novaes et al. (2012) fazem uma revisdo sistemética da literatura de custo-efetividade
sobre a vacina contra 0 HPV e desenvolve a anélise de custo-efetividade de vacina contra
infeccdo por HPV 16 e 18 (independente da marca) no contexto brasileiro através desse modelo.
Segundo Novaes et al. (2012, p.27), estudos de custo-efetividade estariam entre as principais
modalidades de avaliacdes econdmicas, que fazem parte das avaliagbes de tecnologias em
salde, e s3o desenvolvidas por “diferentes organiza¢des e grupos de pesquisadores
multidisciplinares” e teriam o objetivo de produzir conhecimentos “fundamentados cientifica e
metodologicamente” sobre a efetividade e eficiéncia das tecnologias. Esses estudos buscariam
“identificar” relacdes entre os recursos que seriam gastos e os beneficios a serem alcancgados,

através de tecnologias especificas, calculando a razéo incremental de custo-efetividade (ICER)

38 Com a excegdo de duas tabelas das paginas 153 e 154 que ndo sdo reproduzidas. No texto de Novaes et al (2012)
o0 capitulo 6 intitula-se “Estudo de custo-efetividade de vacina contra infec¢do por HPV 16 e 18” ¢ a autoria é
apresentada como de Hillegonda Maria Dutilh Novaes e ProVac/PAHO Initiative: Andrew D Clark (London
School of Hygiene and Tropical Medicine/UK) e Stephen Resch (Center for Health Decision Science, Harvard
School of Public Health/USA).

39 OPAS. Pan American Health Organization. Models and Tools. Acesso em: 1 dez. 2016.
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— que equivaleria ao gasto adicional esperado para a obtencdo dos beneficios em salde
especificados. Esses gastos seriam qualificados segundo seu impacto na economia do pais, para
que as tecnologias sejam consideradas muito/pouco/nédo custo-efetivas.
Os resultados desses estudos tém sido de interesse crescente dos gestores dos sistemas
de saude responsaveis pelas decisfes sobre incorporacdo de tecnologias na atencéo a
salde, sempre dispondo de recursos insuficientes para atender a todas as demandas e
necessidades em salde. Atualmente eles fazem parte dos instrumentos utilizados nos

processos de decisdo e gestdo, ainda que a sua influéncia sobre a decisédo politica final
se mostre variavel (Novaes, 2012, p.27-28)

Esse reconhecimento do interesse de gestores dos sistemas de saude por esses estudos
me chamou atencdo especialmente ao lembrar que a pesquisa de Novaes et al. (2012) é um
desses estudos de interesse, na medida em que foi encomendada e financiada por “gestores”.
Ainda segundo esse estudo:

Os modelos buscam construir uma representacao do que se estima podera ocorrer no
mundo real futuro, tendo como base, inevitavelmente, os conhecimentos e dados
atuais e disponiveis no momento da realizacdo do estudo. Modelos, por mais
complexos e sofisticados que sejam, sdo sempre reprodugdes parciais da realidade e
refletem as escolhas feitas pelos autores quanto ao que e como incluir, o que devera

sempre ser levado em conta quando da analise dos seus resultados. (Novaes, 2012,
p.29)

As autoras explicam que os modelos matematicos podem ser classificados entre
estaticos e dindmicos. Estes Gltimos incorporariam as possiveis mudancas na forca da infecgédo
na populacdo apo6s a introducdo da vacina e seriam mais sofisticados, permitindo uma maior
aproximagdo da “(complexa) realidade”. No entanto, sua complexidade tornaria mais dificil
compreender o que significam os resultados obtidos, de forma que modelos mais simples e
reconhecidamente reducionistas, focados em um menor nimero de parametros considerados
mais importantes “continuam” sendo validos, desde que reconhecidas suas limitagOes e
consequéncias na analise dos resultados (Novaes et al., 2012, p.29).

O modelo CERVIVAC seria um modelo estéatico, de tipo arvore de decisdo. Ele compara
duas populacBes de referéncia, chamadas coortes, em que uma delas seria a linha de base,
reproduzindo as condigdes atuais, neste caso meninas de 10 anos que teriam o rastreamento e a
atencdo a lesdes percursoras do cancer de colo conforme as condigdes disponiveis pelo contexto
atual. A outra seria a coorte hipotética, de meninas em que se aplicam 3 doses da vacina aos 10
anos, mantendo também as condigdes de rastreamento e atencdo as lesdes percursoras. O
modelo calcularia as estimativas das coortes em paralelo e poderia acompanhar sucessivas
coortes de “meninas ou mulheres” por até 100 anos. As variaveis analiticas incluidas, seus

valores e as referéncias desses, sdo apresentadas em uma tabela (p.151), sendo que foi adotada
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a perspectiva do sistema publico e privado para introducao da vacina contra HPV 16 e 18 sem
a diferenciagdo entre a Gardasil® e a Cevarix®*. Dessa forma, torna-se possivel visualizar a
efetividade e o0 custo em cada coorte sucessiva a ser vacinada, e 0s resultados sao apresentados
em outra tabela, que mostra as razdes encontradas para diferentes desfechos: custo por DALY
(disability-adjusted life years - anos de vida ajustados por incapacidade) evitado, custo por ano
de vida ganho, custo por caso evitado, custo por morte evitada. Assim, o resultado da Razdo
Incremental de Custo-efetividade (ICER), o valor em DALY encontrado, é um valor
considerado pela OMS custo-efetivo.

Ainda que mais simples e conservador, 0 modelo adotado permitiu a visualizagdo das

questbes que necessitam ser consideradas nas analises a serem feitas pelos gestores

nos processos de decisdo sobre a incorporacgdo da vacina HPV ao PNI. (Novaes, 2012,
p.153)

Embora haja o reconhecimento de que esse tipo de estudo € de interesse de gestores dos
sistemas de salde e que os modelos de avaliacdo econémica sdo uma reproducdo parcial da
(Gnica) realidade — conforme assumido pelas autoras e autores nas citagdes da pagina anterior
—, 0 texto apresenta resultados em tabelas permitindo a “visualizacdo das questdes que
necessitam ser consideradas”, enquanto a decisdo seria dos gestores — 0s quais vao se basear
nos argumentos cientificos. A capa do documento traz em letras grandes a informacao:

Este estudo foi financiado pelo Departamento de Ciéncia e Tecnologia (DECIT/MS)
e pelo Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnologico (CNPq) mas

nao expressa decisdo formal do Ministério da Salde para fins de incorporagdo no
Sistema Unico de Salde (SUS). (NOVAES et al., 2012 p. s/n.)

O reconhecimento da parcialidade do modelo, assim, pareceu-me uma forma de reforcar
0 compromisso com a busca de uma objetividade, como um ideal de neutralidade a ser
alcancado, e que de certa forma poderia eximir as autoras e autores do cuidado com os efeitos
do estudo.

Foi somente apos a leitura dos dois textos (BRASIL, 2013 e NOVAES et al. 2012), e
pesquisando os curriculos lattes das autoras e autores é que me dei conta da existéncia desse
campo especifico da Avaliacdo de Tecnologia em Saude (ATS) — e o sentido de se ter uma sigla

para essa expressao —, com especialistas que produzem tanto os estudos que embasam as

40 Segundo Glossario de um Manual de Diretrizes Metodoldgicas do MS, a perspectiva seria o ponto de vista a
partir do qual a avaliagdo econdémica ¢ conduzida, poderia ser por exemplo “sociedade, financiador, servigo de
saude, etc.”, sendo que ela define quais custos e consequéncias serdo examinados (BRASIL 2014c, p. 128). Nesse
mesmo glossario, a defini¢do de “Analise de Custo-Efetividade™ é: “Avaliacdo econdmica completa, no &mbito da
saude, que compara distintas intervencdes de salde, cujos custos sdo expressos em unidades monetarias, e 0s
efeitos, em unidades clinico-epidemioldgicas (tais como anos de vida ganhos ou eventos clinicos evitados). Esse
termo é também utilizado por vezes de forma imprecisa, para referir-se as avaliagdes econdmicas em geral.”
(BRASIL, 2014c, p.121)
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politicas como as discussfes sobre os formatos desses estudos e seu papel em contextos
nacionais*’. Nesse sentido, as decisdes de politicas de salde nio se baseiam apenas em
conhecimentos de especialistas nas “proprias doengas”. A atuacdo desse outro tipo de
especialidade (que agrega as dimensdes epidemioldgicas e econdmicas) é fundamental. O HPV
a ser combatido aqui (ou “a doeng¢a”) ¢ uma medida de “custo por anos de vida ajustados por
incapacidade” de possiveis usudrias do sistema de saude de um pais, medida que pode ser
comparada com padrbes da OMS.

Hillegonda Maria Dultilh de Novaes, pesquisadora responsavel pelo estudo que conta
com a colaboragdo de outras oito pesquisadoras e pesquisadores (NOVAES et al, 2012), é
bolsista de produtividade em pesquisa CNPq nivel Al, e Professora da Faculdade de Medicina
da USP. Foi pesquisadora e membro do Conselho Gestor do Instituto Nacional de Ciéncia e
Tecnologia do CNPg em Avaliacdo de Tecnologias da Saude/IATS de 2009 a 2014. O Instituto
desenvolve pesquisas em ATS em vérias areas tematicas, sendo que a equipe de pesquisadores
da USP coordena e/ou participa dos projetos de ATS em vacinas contra: hepatite A, varicela,
triplice acelular do adulto (dTpa), rotavirus, meningocécica C conjugada, pneumocdcica
conjugada, e vacina inativada contra poliomielite, além da vacina contra o HPV e suas
repercussdes sobre o rastreamento do cancer cervical. No curriculo da autora, ha pesquisas
sobre analises de impacto orcamentario ou custo efetividade para introducdo no SUS de
diversas vacinas, além de um projeto de pesquisa sobre analise de custo-efetividade de
estratégias de rastreamento do cancer de colo do Utero no Brasil. Ela faz parte de um projeto da
ProVac Network of Centers of Excellence in Economic Evaluation and Decision Analysis, que
visa desenvolver produtos de apoio ao desenvolvimento de produtos de avaliacdo econdmica,

sendo que no Brasil ha dois centros de exceléncia, e um deles é o da USP.

41 Segundo Novaes e Elias (2013) a avaliagdo tecnolégica enquanto area de conhecimento e praticas teve inicio
nos anos 1970 nos EUA. A partir do final da década de 1990 o MS comecou a procurar iniciativas, e desde 2003
tem desenvolvido ou encomendado estudos de avaliagdo econdmica, através do DECIT, procurando
institucionalizar a utilizagdo de ATS nas decisdes sobre o SUS. Em 2006 foi criada a Comisséo de Incorporacao
de Tecnologias (CITEC), com o objetivo de estruturar as demandas de incorporacéo de novas tecnologias, a qual
foi extinta em 2011 com a criacdo da CONITEC (NOVAES, SOARES, SOAREZ, 2014). E em 2008, foi
implantada a Rede Brasileira de Avaliagdo de Tecnologias em Salde (REBRATS), com o0 objetivo de aproximar
as instituicGes académicas e os servi¢os de salde, para produgdo e sistematizacdo de informacdes.

Dentre as mudancas na passagem da CITEC para a CONITEC ha a ampliacdo das participacdes no colegiado, a
CITEC contava com representantes de 5 6rgdos ANVISA; ANS; SAS; SVS; SCTIE; enquanto a CONITEC —
como mencionado acima — conta com estes e também com representantes das outras Secretarias do MS (a SE,
SESAI, SGEP, SGTES), e o dos conselhos: CFM, CNS, CONASS e CONASEMS - o que, segundo o historico
do site da Comisséo traria maior participacdo da sociedade e do proprio MS para seu Plenario. Além disso, a
consulta pablica ndo era obrigatoriedade para a CITEC, e com a CONITEC séo estabelecidos prazos limites para
as analises e para oferta da tecnologia no SUS.

(CONITEC. Comissdo Nacional de Incorporacao de Tecnologias no SUS. Historico Institucional. Acesso em:
25 abril 2017a.)
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As outras pesquisadoras que participaram do estudo sdo (segundo o curriculo lattes de
cada uma): 1) Gulnar Azevedo e Silva, que é professora do Departamento de Epidemiologia da
UERJ e foi coordenadora de prevencéo e vigilancia no INCA entre 2003 e 2007. Suas pesquisas
se relacionariam a area de epidemiologia do cancer. Ela participou do GT instituido no MS em
2006 para a discusséo da implantagdo vacina HPV como representante do INCA, e do Comité
permanente formado em 2007, como representante da UERJ. No estudo Novaes et al. (2012) é
autora do capitulo sobre epidemiologia do cancer de colo do Utero no Brasil €, juntamente com
Ayres, do capitulo sobre epidemiologia da infeccdo do colo do Utero por HPV. 2) Andréia
Rodrigues Ayres é enfermeira e possui mestrado e doutorado em salde coletiva pela UERJ,
sendo que seu doutorado (realizado entre 2011 e 2015 com tematica relacionada ao HPV) foi
orientado por Gulnar Silva. 3) Alexander Itria é graduado em Ciéncias Econémicas e fez
doutorado em saude publica na USP entre 2008 e 2011, com énfase em economia da saude e
ATS sob orientagdo de Hillegonda Novaes. Atualmente é professor da UFG e pesquisador do
IATS. Itria, juntamente com Novaes, escreve o capitulo do estudo Novaes et al. (2012) sobre
as estimativas de custos dos programas de rastreamento de cancer de colo do Gtero e do custo
da introducdo da vacina HPV no PNI. 4) Cristina Rama fez doutorado em Medicina Preventiva
da USP em 2009, com a tematica ligada a prevaléncia do HPV, e atualmente atua como médica
em um hospital e na Secretaria de Satde de Sdo Paulo. Juntamente com Novaes, Rama é autora
do capitulo sobre o Programa de rastreamento do cancer de colo do Utero, do estudo Novaes et
al (2012). 5) Ana Marli Sartori é professora do Departamento de Moléstias Infecciosas e
Parasitarias da Faculdade de Medicina da USP, e atuaria nos temas programas de vacinacao e
avaliacdo econémica em salde, sendo pesquisadora do IATS desde 2009. Sartori, Novaes e
Soérez sdo autoras do capitulo com anélise critica da literatura sobre eficacia, custo-efetividade
e primeiros impactos pos-introducao da vacina contra HPV no estudo Novaes et al (2012). 6)
Patricia Coelho de Soarez € professora do Dep. de Medicina Preventiva da USP, com
experiéncia em saude coletiva com énfase em Economia da Saude, atuando em linhas de
pesquisa de ATS e Avaliagcdo Econémica. Seu doutorado, concluido em 2009, sobre modelos
de andlise de decisdo em programas de vacinacao contra varicela foi orientado por Hillegonda
Novaes. 7 e 8) Sao dois pesquisadores da ProVac Iniciative da OPAS, Andrew D. Clark, da
London School of Hygiene and Tropical Medicine/UK; e Stephen Resch do Center for Health
Decision Science, Harvard School of Public Health/USA. Ambos participam do Gltimo capitulo
da pesquisa, realizando, junto com Novaes, o estudo de custo-efetividade através do modelo
CERVIVAC.
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Tratam-se de pesquisadoras e pesquisadores reconhecidos que se unem no estudo sobre
o custo efetividade da vacina HPV (NOVAES et al, 2012) e também em outros trabalhos,
relacionam-se em grupos e projetos de pesquisa, além de orientacbes — e ganham
reconhecimento também nessas relagdes. No caso das e dos especialistas em pesquisas de ATS
sua relacdo envolve um interesse comum no desenvolvimento dessa forma de pesquisa (e
tomada de decisdo em salde), mais do que em um objeto especifico, considerando que
desenvolvem trabalhos — grande parte em grupos em que se repetem algumas dessas pessoas —
sobre varias tecnologias.

Perceber os diferentes agentes no estudo Novaes et al (2012) e sua importancia para a
decisdo da CONITEC, permite-nos vislumbrar também a articulacdo de diferentes economias
gue gerenciam, ao mesmo tempo, riscos a salde e gastos publicos. Voltando ao Relatério 82,
segundo o tdpico sobre “Avaliacdo Econdmica”, os aspectos importantes - a Serem
considerados pelos gestores - que a anélise realizada a partir do modelo CERVIVAC permitiria
visualizar se refeririam as estimativas sobre o dimensionamento de investimentos e gastos, aos
fatores que poderiam influenciar o alcance da cobertura, e a compreensao de que o impacto
sobre a incidéncia do cancer de colo do Utero em perspectiva populacional s6 podera ser
observado a partir de 20 anos ap6s o inicio da imunizacao, sendo “imperativo” o aprimoramento
e sustentabilidade do programa de rastreamento. Assim, as conclusdes do estudo sugerem que
a introducdo da vacina devera trazer beneficios para o controle do cancer, mas com a exigéncia
de grandes investimentos, “devendo ser garantidas as condi¢cdes adequadas para sua

sustentabilidade” (BRASIL, 2013, p.21).

2.1.3. A solucéo econdmica e a conclusao pela recomendacéo

Diante da exigéncia de grandes investimentos ou da necessidade da “garantia de
condi¢des de sustentabilidade”, a solucdo encontrada para implantagdo da vacinagdo ¢
apresentada no topico seguinte “Parceria para o Desenvolvimento Produtivo (PDP)”. Segundo
0 Relatorio 82, a partir de “estudos de eficacia, seguranga e custo-efetividade” o Ministro da
Saude anunciou a decisdo de realizar a PDP da Vacina HPV em 31/10/2012. No entanto, vale
ressaltar, a decisdo final da CONITEC pela recomendacdo da vacina, apresentada nesse
Relatério — decisdo que encerraria 0 procedimento legalmente exigido para incorporacdo de
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tecnologias no SUS —, registra a data de 05/09/2013, enquanto a data de publicacdo que aparece
no relatdrio final do estudo de Novaes et al. é outubro de 20124

A proposta de PDP selecionada como melhor (dentre as apresentadas ao MS) foi a
apresentada pelo Instituto Butantan com o parceiro privado MSD (pela producdo da vacina
quadrivalente), a qual teria sido “respaldada nos beneficios adicionais da vacina e também na
predominancia da adogdo dessa vacina nos programas mundiais” (o Relatdrio apresenta uma
tabela com lista de paises que adotaram uma ou outra vacina, sendo que 70% adotou a
quadrivalente). Além disso, influenciou o acordo a proposta de transferéncia de tecnologia
avancada de uma vacina nonavalente que estaria na fase trés dos estudos clinicos. Outro fator
envolve a previsdo de grandes investimentos do governo de S&o Paulo para a modernizacéo do
Instituto Butantan.

Nesse sentido, em uma reportagem de julho de 2013 € relatado o evento de anuncio da
incorporacdo da vacina com a PDP. No evento, o Secretario de Ciéncia, Tecnologia e
Inovacdo do MS, Carlos Gadelha, afirmou que: “A medida confirma o esfor¢o do governo
brasileiro em aliar inovagdo tecnoldgica as necessidades sociais. Estamos produzindo uma
vacina, desenvolvendo tecnologia e gerando economia aos cofres publicos”. Além disso, a
reportagem ressalta que a producgdo da vacina contard com investimento de R$ 300 milhdes
para a construcdo de uma fabrica de alta tecnologia no Instituto Butantan baseada em
engenharia genética. Segundo o diretor do Instituto, Jorge Kalil: “A incorporacdo dessa vacina
vai representar muito em termos de desenvolvimento tecnoldgico. Foi um processo muito
transparente em que se buscou o interesse nacional” *,

Nas “Consideragdes Finais”, o Relatorio 82 conclui que:

A evidéncia cientifica disponivel atualmente confirma que a vacina é eficaz na
prevencdo de lesGes percursoras do cancer do colo do utero (NIC 2 e 3) (...). Porém
deve ser apontado que, para garantir a eficacia na prevencdo do céancer de colo
propriamente dito, os estudos devem acompanhar as meninas incluidas por tempo

suficiente para o desenvolvimento das neoplasias, qual seja superior a 20 anos em
média. (BRASIL, 2013, p.29)

Em relagdo a seguranca da vacina, o Relatorio 82 argumenta que se pode concluir que
a mesma ¢ segura “considerando que a vacina foi implantada em diversos paises do mundo e

esta sendo utilizada por milhdes de criangas e mulheres”. E quanto ao custo-efetividade,

42 Entretanto, encontrei referéncia a esse mesmo estudo (Novaes et al.) em outro documento (BRASIL, 2012) com
a data de 2011, o que indica que ele pode ter sido publicado em versdo anterior. A capa do relatorio a que tive
acesso (NOVAES et al., 2012) o descreve como “Revisto, atualizado e ampliado”.

4 AMARAL, Valéria; CAVICHIOLLI, Silvia, MARTINS, Daniela. Ministério da Sadde incorpora vacina contra
HPV ao SUS. Blog da Saude, Brasilia, 2 jul. 2013. Servigos. Acesso em: 1 dez. 2016.
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justifica que o valor encontrado de DALY evitado esta dentro dos parametros considerados
custo-efetivos pela OMS (BRASIL, 2013, p.29). O texto é concluido afirmando que a estratégia
de implantacdo no Brasil e as coortes de idade (meninas de 10 e 11 anos) que serdo vacinadas
no primeiro ano foram definidas pelo PNI, indicando entdo que ha uma Nota Técnica em anexo
explicando essa estratégia, a qual é datada de 16/09/2013. Vale destacar novamente: a decisao
final da CONITEC ¢ de 05/09/2013 e a publicacdo do Relatério 82 de 18/09/2013, ou seja,
pouco tempo depois da decisdo final da CONITEC a equipe do PNI ja foi capaz de entregar um
documento explicitando como seria a estratégia de implantacdo da vacina no Brasil.

A “Consulta Publica” foi realizada entre 13/07/2013 e 01/08/2013 e um resumo das
contribuices e as respostas da CONITEC sdo apresentados no Relatorio 82 por meio de uma
tabela**. A “Deliberagdo Final” da CONITEC, no dia 05/09/2013, decidiu por unanimidade
recomendar a incorporac¢do “da vacina quadrivalente, considerando a proposta selecionada
para a PDP, e as normas definidas pelo PNI” (BRASIL, 2013, p. 33, grifo meu). A deciséo do
Secretario de CTIE, Carlos Augusto Garbois Gardelha®®, foi publicada na Portaria n.54 de 18
de Novembro de 2013, com o endereco eletrdnico para acesso ao relatério da CONITEC.

O que me parece possivel perceber apos a leitura desse documento, € que existem
sobreposi¢cOes temporais envolvidas nos processos que seriam supostamente lineares e
sequencias. “A decisao” pela incorporagdo (ou o processo que permitiu que a vacina fosse
incorporada) talvez tenha sido anterior (e concomitante) a anélise da CONITEC, embora este
seja um passo fundamental e que antecederia, segundo as normas burocréticas, a incorporagédo
de uma tecnologia no SUS (derivando de tal andlise, inclusive, um processo de “consulta
publica”). Nesse sentido, o Relatdrio 82 retne articulagbes heterogéneas, que ocorreram
anteriormente e em paralelo, no esforco de estabilizar um entendimento sobre o problema de
salde publica e a melhor forma de intervencdo, justificando a incorporacdo da tecnologia da
vacina. Desse modo, as praticas de governanca — e as preocupagdes com o “desenvolvimento
tecnoldgico”, “sustentabilidade econdmica”, ou “transparéncia” que delas fazem parte — atuam

na producdo dos conhecimentos cientificos sobre o HPV, assim como esses se incorporam

4 No topico seguinte deste capitulo, descreverei contribuicGes e respostas da CONITEC durante esse processo de
Consulta Publica.

4 Gardelha foi Secretério de Ciéncia e Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Satide entre 2011 e
2015. Segundo seu curriculo lattes, Gardelha tem doutorado em Economia pelo Instituto de Economia da UFRJ, é
professor e pesquisador do Departamento de Administracdo e Planejamento na FIOCRUZ e coordenador do
Mestrado Profissional em Politica e Gestéo de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Salde. Ja atuou como Secretério
de Programas de Desenvolvimento Regional do Ministério de Integracdo Nacional; e Secretario de
Desenvolvimento e Competitividade Industrial no Ministério do Desenvolvimento Indistria e Comercio Exterior
(MDIC).
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nessas praticas de fazer Estado, ao fornecer as melhores evidéncias, ou o que deve ser
visualizado pelos gestores. Tal engrenagem permite-nos ver a coprodugdo nos conhecimentos
feitos sobre o HPV, de forma que esses ndo séo reflexo de uma natureza, mas estao envolvidos
nos métodos, na forma de representa-lo, e em como se pretende intervir.

Se sintetizarmos alguns dos argumentos centrais para o Relatorio 82, a partir do modelo
proposto pela propria CONITEC?, as “melhores evidéncias disponiveis sobre eficacia” foram
obtidas a partir das revisdes sistematicas e através dos ensaios clinicos patrocinados pelas
industrias produtoras, apontando para a eficacia da vacina na prevencao de lesdes percursoras
do céncer de colo do Utero. As evidéncias de “efetividade e acurdcia” passaram pela producao
de revisdes sistematicas e de modelos de ATS, especialmente por Novaes et al. (2012). Em
relacdo a “seguranca” do medicamento, embora os ensaios clinicos sejam um argumento
normalmente acionado, nas conclusGes do Relatorio 82, o fato de muitos paises terem
incorporado a vacina é que aparece como garantia de seguran¢a. Enquanto a “avaliacdo
econémica” contou com o estudo de Novaes et al (2012), seguindo 0 modelo da OPAS
(CERVIVAC), para afirmar o custo-efetividade dentro dos padrées da OMS, mas a deciséo pela
incorporacdo da vacina no SUS s6 se tornou economicamente viavel apés a realizacdo da PDP
entre o0 Butantan e a MSD (decidida pelo Ministro da Salude antes da decisdo da CONITEC).

Além disso, para defini¢do da “estratégia” de vacinagdo contou-se com 0 apoio do PNI/SVS.

2.2. A Consulta Publica

O Relatério 82 apresenta uma tabela com o resumo das questdes colocadas por cada
contribuicdo a consulta publica e as respostas dadas a elas pela CONITEC. No site da Comisséo,
pude encontrar uma tabela com os textos mais completos, conforme escrito pelos que
enviaram*’. Foram enviadas 11 contribuicGes, as quais podem ser an6nimas, identificando-se
apenas de onde se fala (se a partir de alguma institui¢cdo, como profissional ou como usuério do
sistema de satde). No entanto, se a pessoa quiser, ela pode se identificar no corpo do texto da

contribuigdo®®.

4 Como ja mencionado em outro momento, a CONITEC se basearia, segundo divulgado em seu site, nas “melhores
evidéncias cientificas disponiveis sobre a eficécia, efetividade, acuracia e a seguranca de medicamentos, assim
como na avaliagdo de estudos econdmicos dessas tecnologias, elaborados sob a perspectiva do Sistema Unico de
Saude ”.

47 CONITEC. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS. Consulta. Contribuicdes da
Consulta Publica sobre Vacina para HPV — CONITEC. Acesso em: 25 abril 2017h.

4 As 11 contribuicdes foram identificadas como sendo de: 1 usudrio; 1 outro; 2 sociedades médicas; 1 secretaria
municipal de salde; 1 instituicdes de saude; 1 profissional de sadde; 4 instituicGes de ensino.
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Neste subcapitulo, descrevo algumas dessas contribui¢Bes, que indicam as principais
controveérsias em relagdo a vacina HPV e seu processo de implantacdo no SUS. Além de resumi-
las em seu texto, o Relatorio 82 nédo responde todos 0s pontos, ou responde ressaltando apenas
0 que seria competéncia da CONITEC, o foco de sua andlise técnica de uma tecnologia
especifica (ndo poderia considerar outras), para um desfecho determinado (prevencao do cancer
de colo do utero).

Em apoio a decisdo pela incorporacéo, ha contribuicdes que vao desde uma identificada
como “outro” que se diz a favor da vacina, e um “usuario” que disse que gostaria de toma-la
gratuitamente, até manifestacdes institucionalmente (e politicamente) mais robustas. A
Sociedade Brasileira de Imunizagdes (SBIm) - em texto escrito assinado por seu presidente,
Renato Avila Kfouri - apoiou e parabenizou “o PNI que anunciou a introdugio da vacina” (e
ndo fez referéncia a CONITEC), colocando-se a disposicdo do MS para discutir e definir a
melhor estratégia para o alcance de uma elevada cobertura.

Uma contribuicdo, identificada como de uma “Institui¢do de Saude”, propds varias
correcdes em relacdo a padronizacdo de terminologias técnico-cientificas e em relacdo as
referéncias bibliograficas, o que, segundo a tabela do Relatdrio 82, levou a revisdo do texto
quanto aos aspectos apontados. Para além dessas contribui¢es formais, sugeriu-se que valeria
a pena incluir outras alternativas, como analisar, por exemplo, as novas tecnologias de
rastreamento do cancer de colo do Utero. Ressaltou-se também que o espectro de doencas
causadas pelo HPV é maior, afetando homens e mulheres, bem como incluindo outros canceres
que ndo apenas o de colo de utero. Finalmente, essa “Instituicdo de Satide” considerou que 0
Relatorio deveria incluir os diferentes aspectos do problema para melhor assessorar a decisdo
do Secretario da SCTIE. As respostas oferecidas pela CONITEC a essas Ultimas questdes
foram: que outras alternativas de rastreamento ndo sdo foco da analise e para sua inclusdo seria
necessaria uma nova solicitacdo e nova andlise técnica, e que o desfecho final de interesse da
andlise foi o cancer de colo do Gtero.

Outra contribuigdo, vinda de uma “Institui¢do de Ensino”, sugere a ampliacdo da
vacinacao para o sexo masculino. A resposta do documento da CONITEC é que o publico alvo
da analise foi o sexo feminino, e que, para a ampliacdo desse publico, seria necessaria nova
solicitacdo. Mais uma entidade declarada “Institui¢do de Ensino” sugere que a estratégia de
implementacdo inclua programas educativos, pois uma das principais barreiras a vacinagao
seria 0 desconhecimento sobre a relagdo entre o virus e o cancer de colo uterino, o0 que é
respondido com o argumento de que tais analises deverdo ser feitas pelo PNI que definira a

estratégia de implementacao.
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A Secretaria Municipal de Satde de Campos dos Goytacazes-RJ conta sua experiéncia
com a implantagdo da vacina a partir de 13/09/2010, vacinando meninas de 11 a 15 anos, e
mulheres HIV positivas de 9 a 26 anos, utilizando uma estratégia de vacinacdo nas escolas e
em 2 postos, distribuindo mais de 70000 doses. O texto refere que foi enviado o resumo da
estratégia e os resultados da analise de toleréncia e seguranca da vacina, mas ndo é possivel
acessar o documento no site da CONITEC.

A experiéncia de Campo dos Goytacazes também é mencionada por outra contribuicao
identificada como de uma “Instituicdo de Ensino” (identificagdo que é também referida no
resumo do Relatério 82), ainda que o texto da contribuicdo seja assinado por Mauro Romero
Leal Passos*, professor da Universidade Federal Fluminense (UFF) e presidente da Sociedade
Brasileira de DST. No texto do Relatdrio, essa contribuicio é bem resumida® e é respondida
com a afirmacdo de que a coorte de meninas que serdo vacinadas foi definida a partir dos
critérios de custo-efetividade e do impacto orgamentario.

Passos comega seu texto com “Prezados Colegas, Bom dia” e em seguida “registra” a
atitude acertada do MS ao anunciar a implantacdo, embora com defasagem de alguns anos em
relacdo “aos principais paises do mundo”, que ja vacinariam desde 2007 ou 2008. E o MS
também “perdeu a oportunidade de lideranga” ja que véarios municipios brasileiros ja vacinam®?.
O autor considera o documento da CONITEC bem escrito, mas com “alguns vicios que
acompanham os documentos do MS, sobre esse tema, ha muitos anos”. Segundo Passos, hd um
equivoco ja no titulo, pois, pelos conhecimentos atuais, sabe-se que as “cargas de doencas”
provocadas por HPVs sdo maiores que o cancer de colo do Utero. Ele menciona, ainda,
referéncias que sugerem que os beneficios da vacina ocorreriam mesmo para pessoas (homens
e mulheres) que ja tiveram relacGes sexuais € mesmo para pacientes que tiveram doencas

causadas pelo HPV.

49 Professor do Departamento de Microbiologia e Parasitologia da UFF, foi fundador da Sociedade Brasileira de
DST e é seu atual presidente (2015-2017). O HPV esté entre seus principais temas de pesquisa. Em 2014 recebeu
titulo de Honra ao Mérito “Elevado espirito publico e visdo de vanguarda na luta pela implementacdo de vacina
contra HPV em meninos e meninas brasileiras” da Secretaria Municipal de Campo dos Goytacazes (CNPq.
Curriculo Lattes. Mauro Romero Leal Passos. Acesso em: 1 dez. 2016.). Passos foi organizador de uma marcha
em Copacabana, em 19/05/2013, pela vacinacdo contra 0 HPV. (VIEIRA, Isabela. Em marcha em Copacabana,
manifestantes pedem vacinagdo contra o HPV. (EBC, Brasilia, 19 de maio 2013. Salde. Acesso em: 1 dez. 2016.)
% Sua contribui¢do é resumida em quatro pontos: “atitude acertada em implantar a vacinagéo; preocupacéo com a
colocagdo da transmissdo do virus como uma DST; sugestdo de ampliagdo da vacinagdo para meninas até 16 anos
e para meninos; estudo mencionado pelo autor (O papel etiolégico do HPV no cancer esofagico de células
escamosas: metanalise)” (BRASIL, 2013, p.31).

51 Campos dos Goytacazes (RJ), Sdo Francisco do Conde (BA), Itu (SP), Araraquara (SP), S&o Pedro de Alcantara
(SC), Tabodo da Serra (SP), Farroupilha (RS); além do Distrito Federal.
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Para o autor, o Relatdrio 82 omite que a infecgdo por HPV ¢é uma “classica DST”, ou
procura se distanciar das DSTSs, e perde a oportunidade de dizer que a prevengao passa por um
uso consistente de preservativo (palavra que ndo teria sido citada nenhuma vez no Relatério).
Na parte do texto em que sao identificados os “fatores associados” a presenca de lesdes pré-
cancerosas como inicio precoce da vida sexual, promiscuidade do parceiro, sexo anal, multiplos
parceiros, multiparidade, etc., faltaria, segundo Passos, ressaltar o que “se sabe hoje”: fatores
COmMO 0 NAo USO ou uso inconsistente de preservativo, multiplicidade de parceiros ou parceiro
novo sdo 0s que mais se associam as doencas por HPV, de forma que a promiscuidade néo € do
parceiro, mas de quem apresenta a infecgéo.

Se estamos falando de prevencdo devemos ser verdadeiros e enfrentar os fatos como
os fatos sdo. Deliberadamente, o texto procura distanciamento das DST e de que HPV
é uma classica doenca infectocontagiosa. (...). Por fim, considerando que estamos
muito atrasados na prevencdo das cargas de doencas por HPV e que a infec¢do por
HPV é uma DST, o MS deve ampliar a faixa de idade para no minimo 16 anos de
idade. E, por equidade em atencdo em sadde publica e principalmente, por HPV ser
doenca infectocontagiosa de ambos os sexos, 0 MS deve incluir 0s meninos para
receberem vacinagdo contra HPV. O “filme do céncer gay”, da infeccao pelo HIV, até
hoje assombra a nossa sociedade ja que muitos acreditavam, e que muitos ainda
acreditam, que HIV era doenca s6 de homossexual masculino. Muitas mulheres e
muitos de seus bebés sucumbiram, e ainda sucumbem, a este preconceito. O MS néo

pode fazer o mesmo com a infeccdo por HPV. O preco (em todos os sentidos) serd
muito alto. Alids, ja é muito alto. (CONITEC, [2013] 2017b, p.7)

Se o foco no cancer de colo do utero foi uma estratégia das empresas e gestores de satde
para a venda (ou adesdo) a vacina, o autor reafirma seu campo de pesquisas e atuacdo
profissional ressaltando o carater de DST da infec¢do por HPV. E argumenta sempre evocando
sua autoridade profissional ao falar com os pares, aconselhando o MS. Ao mesmo tempo em
gue seus argumentos podem chamar a aten¢édo para que o HPV ndo seja associado a uma doenca
apenas de mulheres e para as dificuldades em se falar sobre DSTSs, sua autoridade também
coloca uma normatividade em relagdao a sexualidade, ao destacar os “fatos” na associagao da
doenga a “promiscuidade”.

Outra contribuicdo, com mais questionamentos a decisdo da CONITEC, foi a enviada
por uma sociedade médica, a Sociedade Brasileira de Medicina de Familia e Comunidade
(SBMFC) e foi resumida no Relatdrio 82 com a seguinte descri¢do: “questionamento sobre as
lacunas do conhecimento” ¢ “sugestdo de que o MS deveria divulgar a andlise de custo-
efetividade”. A resposta foi de que a CONITEC baseou sua decisao nas melhores evidéncias
disponiveis e o0 estudo de custo-efetividade esta disponivel ao publico geral (indicando, para

tanto, um site).
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Quando acesso o texto da SBMFC, percebo que ele parece condensar algumas das
principais questdes em relagao as “incertezas” sobre a vacina (como as apresentadas no capitulo
anterior), sendo que, ap6s cada uma das frases, o texto oferece um link para um artigo cientifico.
Ao final, a Sociedade declara que ndo ha nenhum conflito de interesse na sua contribuicao a
consulta publica. O texto afirma que ndo se sabe se a vacina previne cancer de colo do Utero,
sabe-se que previne as neoplasias intraepiteliais de alto grau (NIC 2 e 3), mas o sistema
imunolodgico seria capaz de dar conta de boa parte dessas les6es, principalmente em mulheres
jovens. Em seguida, afirma que ndo sabemos por quanto tempo dura a imunidade conferida pela
vacina, haveria evidéncias apenas “na melhor das hipoteses” para uma duracdo de 6 a 7 anos.
E se o periodo de protecdo for mesmo este, a protecdo seria apenas no periodo da vida das
mulheres em que o cancer tem uma incidéncia desprezivel. Ressalta ainda que ndo se sabe a
real eficacia da vacina na populacdo que se pretende vacinar (meninas de 10 a 11 anos), mesmo
no que ela se propde, porque os estudos envolveram mulheres de 15 a 26 anos. Outra lacuna
seria em relacdo aos efeitos adversos, e o0 texto indica um estudo que apresentaria relatos
apontando para possiveis efeitos adversos graves da vacina.

Além disso, ndo se sabe se outros sorotipos (ou subtipos) do HPV — ndo contemplados
pela vacina — se tornardo mais prevalentes como causa de cancer de colo do Utero apds a
introdugdo da vacina, mas ha algumas evidéncias apontando que isso seja possivel. E ndo
haveria dados sobre quais 0s sorotipos mais relacionados com o cancer no Brasil, induz-se a
vacina a partir da presuncdo de que a prevaléncia dos sorotipos relacionados ao cancer seja a
mesma de outros paises. A SBMFC sugere que seja realizada uma andlise de custo-efetividade
mais criteriosa, incluindo mais varidveis como a possibilidade de mulheres vacinadas
participarem menos dos programas de rastreamento e a possibilidade do aumento da incidéncia
de cancer por outros sorotipos.

Em relagdo aos subtipos, interessante notar que o estudo de Novaes et al. (2012, p.23)
afirma que os tipos 16 e 18 tém sido identificados como os mais fortemente associados com o
cancer de colo de Utero, no entanto apresenta estudos que apontam também para prevaléncia de
outros tipos, como 31, 33 e 45, maior que 0 18 em alguns contextos e lugares especificos
(Novaes et al, p. 23, 69 e 70). Isso leva as autoras a conclusdo de que:

Os achados dos artigos revisados mostram que o cenério brasileiro da prevaléncia do
HPV ¢é apenas em parte coincidente com os resultados de outros estudos,
especialmente os conduzidos fora do Pais. Na revisdo realizada, bem como em
metandlise consultada, o HPV16 foi o tipo mais frequente (...) Em relagdo a proporcéo
de mulheres infectadas com o HPV18, este € em geral o segundo tipo mais frequente

nos estudos internacionais (0,9% para 0 Mundo e 2,6% para o Pais, ambos para
mulheres com citologia normal). No Brasil, de acordo com nossa revisdo, essa fracdo
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é menor (0,5%), sendo precedida ou equiparada pelos HPV31, 53, 33, 45, 52 e 58.
Esta informagao precisa ser coletada em um ndmero maior de mulheres, de maneira
sistematizada, para que seja possivel analisar com clareza se as vacinas sdo adequadas
ao cenario da infeccdo do colo do Utero pelo HPV no Brasil e ainda para direcionar as
acOes de vigilancia do HPV, com vistas a melhores resultados nas a¢des programaticas
voltadas para a salde da mulher (Novaes at al, 2012, p. 71).

No entanto, em todos documentos acessados e na midia de divulgacdo da vacina, 0s
HPV 16 e 18 sdo os responsaveis por cerca de 70% dos casos de cancer do colo do Gtero®?.

Voltando a Consulta Pdblica, uma ultima contribuicdo, também com muitos
questionamentos, é de um “profissional de saude”. A leitura desse texto foi um dos fatores que
me chamou a atencdo para o0 que ocorrera antes da recomendacdo da CONITEC. O autor
comeca destacando que o documento da Comissdo foi publicado apds o lancamento da
campanha de vacinacdo pelo Ministro da Saude na grande midia. Em seguida, ressalta alguns
problemas conceituais do Relatorio 82, aponta o fato de a secéo de eventos adversos apresentar
como fonte de evidéncias da vacina bivalente o préprio fabricante e da quadrivalente nenhuma
referéncia. Questiona, ainda, por que ndo foram incluidas publicacbes dos sistemas de
vigilancia em salde dos paises que ja implementaram.

O profissional pergunta o motivo pelo qual a decisdo se baseia em um unico estudo de
custo-efetividade, e sugere que o modelo CERVICAC nédo permitiria avaliar o impacto da
introducdo da vacina sobre a incidéncia e mortalidade do cancer de colo do Gtero. A analise
econbmica conclui com a sugestdo de que devam ser garantidas as condigcbes de
sustentabilidade e o aprimoramento do programa de rastreamento, mas esses fatores nédo
parecem ter sido considerados no modelo aplicado. O Relatério ndo analisa a viabilidade
técnica da incorporacdo, e, no impacto orcamentario, € apresentado o comprometimento de uma

ampla faixa do PNI ao invés de analisar e definir a estratégia que foi escolhida para ser adotada.

%2 No livro Three Shots at Prevention (WAILOO et al, 2010), o artigo de Robert Aronowitz (2010, p.55) afirma
que os tipos de HPV séo definidos quantitativa e probabilisticamente ao ter menos de 10% de diferenga em seus
nucleotideos, de forma que, para o autor, a definicdo de uma ontologia de um tipo especifico, bem como as
afirmac6es causais baseadas neles (como a de que os tipos 16 e 18 causam 70% dos casos de cancer de colo do
Utero), seria problematica. O papel carcinogénico de tipos particulares dependeria das probabilidades de
sobrevivéncia das regides especificas do DNA do virus & reagéo imune, sua integracéo ao DNA do epitélio cervical
do hospedeiro, levando & autonomia e imortalidade do clone. Ainda segundo o autor, um representante da Merck
chegou a afirmar na época que o “nosso conhecimento sobre a conexdo causal entre tipos de HPV de alto risco e
cancer de colo do Utero era necessariamente indireto e aberto a revisao” (Aronowitz, 2010, p.155). Ao contrario
do que o autor argumenta, parece-me que se as diferencas entre tipos sdo pequenas a partir da comparacgao de
nucleotideos, sdo suficientes para a producdo de uma vacina especifica — seja devido a possibilidade tecnolégica
de producdo de VPLs ou pela produgdo de estudos de mercado que indicam alguns tipos como mais interessantes.
Uma diferenga significativa € feita partir da producdo de uma vacina tipo-especifica e da producéo estudos que
definam ndmeros de prevaléncia desses tipos. E se num contexto de estudo dos virus pode haver varias
diferenciagdes ao se “descobrir” mais de 100 tipos, para a defini¢do da vacina como tecnologia para intervencdo
em saude publica dois tipos (16 e 18) juntos se diferenciam dos outros ao serem responsabilizados por 70% da
porcentagem mundial de cancer de colo do Utero.
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Além disso, o autor chama a atencdo, em relacéo a transferéncia de tecnologia para a producéo,
para a parceria ter sido feita com a Merck Sharp & Dohme (MSD) considerando a producéo
futura de uma vacina nonavalente, enquanto outras tecnologias “que envolvem a proteina L2
que sdo menos custosas entraram em estudos de fase I em 2013”. Ele pergunta, entdo, como se
justifica a escolha de uma tecnologia tdo cara como a da MSD.
Por fim, ficou de fora a analise das pesquisas em vacinas terapéuticas, as questdes
relacionadas a cobertura da populacao alvo e logistica com os insumos, a vacinagao
de meninos, como ficard o orgamento para tratar as mulheres entre 25-64 anos que
irdo realizar o Papanicolau e ndo serdo vacinadas, como se dara o rastreamento das
mulheres vacinadas e quais tecnologias serdo utilizadas, quais 0s mecanismos de
seguimento das mulheres vacinadas e ndo vacinadas para avaliacdo da efetividade da
vacina, como se dara o monitoramento dos eventos adversos pds vacinagao em massa,
entre outros. Em resumo, penso que a decisdo de iniciar uma campanha de vacinagéo
em massa contra o HPV néo levou em considera¢é@o muitas questdes fundamentais e

que precisariam de maior debate com a sociedade civil. (CONITEC, [2013] 2017b,
p.2, grifo meu)

A todas essas questdes, 0 documento da CONITEC responde com trés afirmacdes. A
primeira de que a divulgacao da estratégia de vacinacéo contra o HPV foi realizada logo apds
a deliberacdo do Plenario da CONITEC. De fato, o documento do PNI apresentado no Relatorio
com a estratégia data de 16/09/2013, enquanto a deliberacdo da CONITEC ocorreu em
05/09/2013. No entanto, ha noticias na midia anteriores a essa data (de julho de 2013)%, ja
anunciando a implantacdo da vacina no ano de 2014. Permanece, ainda, 0 questionamento sobre
a decisdo da CONITEC ser anterior a definicdo da estratégia de implementacdo, ou seja, a
Comissdo ndo levar em conta como seria essa estratégia. Outra resposta da CONITEC, em
relacdo as tecnologias, é de que teria baseado sua decisao a partir das disponiveis no momento
para 0 mercado brasileiro. E a resposta em relacdo as questdes sobre a avaliagdo econémica foi
que “Todo modelo econdmico apresenta limitagdes, e hd que se ter clareza destes limites e
explicita-los para o tomador de decisdo. A CONITEC manifesta-se satisfeita com a
apresentacdo dos resultados do estudo de custo efetividade, apesar das suas reconhecidas
limitagdes” (BRASIL, 2013, p. 32, grifo meu).

Em todas suas respostas, a CONITEC parece “satisfeita” ao restringir a sua analise: a

apenas uma tecnologia (ndo precisa considerar outras formas de prevengao “a doenga” as quais

5 AMARAL, Valéria; CAVICHIOLLI, Silvia; MARTINS, Daniela. Ministério da Saude incorpora vacina contra
HPV ao SUS. Blog da Saude, Brasilia, 2 jul. 2013. Servigos. Acesso em: 1 dez. 2016.

SUS vai oferecer vacina contra HPV a partir de 2014: Rede publica vai vacinar meninas de 10 e 11 anos, informa
ministério. Vacina sera a 272 oferecida pela rede publica e tera producédo nacional. G1, Brasilia, 1 de jul. 2013.
Bem Estar. Acesso em: 1 dez. 2016.

MINISTERIO da Satde incorpora vacina contra HPV ao SUS: O Ministério da Sadde anunciou nesta segunda-
feira, 1 a incorporacdo ao SUS da vacina contra o HPV, virus que pode causar o cancer de colo do Utero. Exame,
S8o Paulo, 2 de jul. 2013. Brasil. Acesso em: 1 dez. 2016.
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caberiam a outras andlises); um publico especifico (caberia a outra anélise a vacinagdo de
meninos); para a preven¢do do cancer de colo do tutero (outros “desfechos” precisariam de
outras analises); e a incorporacdo (sem incluir a estratégia de implementacéo, a qual é atribuida
a competéncia do PNI). Todas essas contribui¢cdes a Consulta Publica nos mostram varios
elementos do que “ficou de fora”, o que ¢ ocultado (embora seja “conhecido” e feito como
fundamental para outros atores) na estabilizagcdo que o Relatdrio 82 tenta produzir. Ainda que
fossem possiveis outros estudos, o Relatorio da CONITEC busca estabilizar uma versdo da
doenca a ser prevenida com a tecnologia da vacina, a partir do enfoque especifico dos métodos
e critérios de validacdo cientifica que elege, reunindo um conjunto especificos de atores (grupos
de pesquisa, artigos, laboratorios, medidas epidemioldgicas e econdmicas, etc.).

2.3. Noticias anteriores ao processo da CONITEC

Na busca na internet por documentos anteriores a decisdo da CONITEC, encontrei a
pagina do Instituto Nacional de Ciéncia e Tecnologia das Doencas Associadas ao Papiloma
Virus- INCT-HPV, vinculado ao Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo (MCT]I). Dentre
as noticias do site do Instituto, encontrei trés, entre 2012 e 2013, relacionadas a vacina. A
primeira delas, de 03/04/2012, é uma reportagem da revista Veja, “Pesquisa mostra boa
aceitacdo da vacinagio contra HPV em adolescentes™*, que aborda a experiéncia do Hospital
do Céncer de Barretos, a partir de levantamento apresentado pelo especialista José Humberto
Fregnani, que defende que a implantacdo pode ter boa aceitacdo se feita nas escolas. A vacina
quadrivalente foi aplicada em 8 escolas de Barretos, em 2010 e 2011, em meninas, com
autorizacdo prévia dos pais, de forma gratuita, como parte de um estudo coordenado pelo
pesquisador, que avaliou a aceitacéo do programa de vacinagdo.>® No lattes do autor, encontra-
se a descricdo do projeto de “Proposta de vacinagdo contra o Papiloma virus humano em
Barretos: um projeto pioneiro da Fundacdo Pio XII — Hospital do Céancer de Barretos”, com o
financiamento da Merck Sharp & Dhome (MDS)®®.

Outra noticia do site do Instituto HPV relata que “Instituto HPV promove workshop

para Imprensa”. Realizado em 19/06/2012, o workshop para “midia especializada” foi

% PESQUISA mostra boa aceitagdo da vacinagdo contra HPV em adolescente. Veja, Sdo Paulo, 3 abril 2012.
Saude. Acesso em: 1 dez. 2016.

% HOSPITAL de Barretos faz estudo inédito sobre vacinagdo para prevencdo contra HPV: Agdo vacinara mil
meninas dos 6° e 7° anos do ensino fundamental de 11 escolas estaduais. Zero Hora, Porto Alegre, 11 abril 2011.
Acesso em: 1 dez. 2016.

6 CNPq. Curriculo Lattes. José Humberto Tavares Guerreiro Fregnani. Acesso em: 1 dez. 2016.
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organizado com patrocinio da MDS, com a participacdo de cinco especialistas: o ja mencionado
Dr. José Humberto Fregnani, Coordenador do Departamento de Ginecologia Oncoldgica do
Hospital de Cancer de Barretos; Dra. Luisa Lina Villa, coordenadora do Instituto do HPV e
professora da Faculdade de Medicina da USP; Dra Rosana Richtmann, atual presidente da
Sociedade Paulista de Infectologia (SPI); Dra Gabriela Tannus, sécia-diretora da Axia.Bio,
grupo privado de pesquisa brasileiro “com maior experiéncia e publicagdes nas areas de
avaliacdo de tecnologias em satide™’; e dra. Adriana Campaner, professora da Faculdade de
Ciéncias Medicas Santa Casa de Sdo Paulo. A foto que acompanha a noticia mostra a
apresentacdo de Luisa Villa, com a projecado do titulo “Aspectos da Implementagdo da Vacina
contra o HPV no Brasil”®.

A terceira noticia também envolve os cinco especialistas e data de 24/06/2012, com o
titulo “Governo Federal quer incorporar vacina contra HPV no sistema publico de saude”®,
veiculada na CBN, Radio Globo. Nela, a presidente do Instituto fala da vacina como estratégia
de salde publica ja adotada em muitos paises, e o Brasil, embora tenha sido um dos pioneiros
em aprova-la, ainda discute a melhor forma de colocar a vacina no PNI. Apds a fala de Villa, a
reporter informa que o governo brasileiro ja admitiu que a relacdo entre o custo e a efetividade
davacina é interessante — o que me levou a seguir procurando algum documento ou outra noticia
que mostrasse onde e como o governo fez essa afirmacao, ja que o estudo de Novaes et al. é de
outubro de 2012. Na mesma reportagem, ha ainda a fala de Rosana Richtmann, apresentada
como membro de um comité técnico no MS que discutiria as préximas vacinas a entrarem no
PNI. Respondendo a pergunta se a implantacdo seria logo, Richtmann afirma que a vacina sera
implementada no tempo certo, ja que ha alguns critérios a se seguir. Fregnani fala sobre a

experiéncia de Barretos e a importancia da educacéo, e Tannus (representante da Axia.bio) fala

57 Como mencionado no inicio deste capitulo, na area de ATS ha empresas especializadas na producéo de estudos.
No site da Axia.bio, a empresa se apresenta como pioneira no campo da Farmacoeconomia no Brasil, por mais de
10 anos fornecendo analises e dados precisos “com seu conhecimento integrado das relagdes entre os operadores
do mercado, governo e entidades de paciente no pais”. Dentre os servi¢os oferecidos pela empresa, conforme
descrito no site, ha, por exemplo: avaliagdo de potencial de mercado e identificacdo de oportunidades; analise de
viabilidade de projetos de acesso ao mercado e ATS; implementacdo e analise de pesquisas que fornecem dados
clinicos, econdmicos e legais; desenho e implementacdo de estudos clinicos/econdmicos adequados a necessidades
de marketing/vendas e obrigatoriedades regulatorias; entre muitos outros. Entre “Publicagdes” ha dois estudos
sobre a vacina quadrivalente contra HPV, um sobre o0 impacto orcamentario para Sdo Paulo e outro sobre impacto
econdmico e de saude para o Brasil, ambos de 2011, tendo Tannus é uma das autoras. (AXIABIO. Life sciences
international. Acesso em: 21 abril 2017.)

%8 INSTITUTO do HPV promove workshop para a imprensa. Instituto do HPV. Acesso em: 1 dez. 2016.

% FLORES, Maria Eugénia. Governo Federal quer incorporar vacina contra HPV no sistema publico de satde: O
virus, que é sexualmente transmissivel, é o principal causador do cancer de colo de Utero e o segundo que mais
mata no Brasil. CBN-Radio Globo, Sao Paulo, 24 jun. 2012. Ciéncia e Sadde. Acesso em: 1 dez. 2016.
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que a vacina é investimento em saude publica a longo prazo, ou seja, representa gasto no inicio,
mas que, no futuro, o retorno compensaria.

Os nomes desses especialistas ndo aparecem diretamente nos documentos do MS que
acessei, no entanto, essas noticias sdo indicios de que, antes da decisao pela implantacdo no
SUS, j& havia uma mobilizagdo de especialistas que defendiam a tecnologia da vacina em
diferentes espacos, com apoio da empresa que a fabricava. Embora n&o seja o foco do trabalho
mapear todas as frentes em que isso ocorreu, € importante ressaltar esses eventos, que ndo
aparecem nos documentos, mas que atuam na producdo da vacina inscrita em uma politica
publica, como uma tecnologia a ser disponibilizada pelo Estado.

Ainda procurando documentos anteriores a decisdo da CONITEC, e com a informacéo
da noticia acima mencionada de que o governo teria admitido (antes de julho de 2012) que a
vacina era custo-efetiva, fiz uma busca no Google com “custo efetividade vacina HPV 2011”.
Dentre os resultados, havia um documento em pdf, em arquivo com o nome PTC, intitulado
“Eficacia, seguranga, custo-efetividade e impacto orcamentario da vacina contra o
Papilomavirus Humano (HPV) na prevencdo do cancer de colo do Gtero — infecgdo persistente
por HPV e lesdes percursoras”, com cabegalho do MS, SCTIE, DECIT, data de 2008, ¢ a
descricdo como Parecer Técnico Cientifico e Impacto Orcamentario (SILVA et al, 2008). No
rodapé de cada uma das paginas desse documento, ha a informagao “Versao Preliminar, Favor
nio divulgar”®.

Esse PTC (Parecer Técnico Cientifico) nos indica a visdo do MS sobre a vacina HPV
em 2008, sendo 0 documento mais antigo a que tive acesso (além das Portarias de constituicdo
de grupos de trabalho), lembrando que a vacina quadrivalente foi aprovada pela ANVISA em
2006 e a bivalente em 2008. Nele, afirma-se que a estratégia de vacinacao contra o0 HPV em
meninas de 12 anos pode ser considerada eficaz, e é custo-efetiva “sob a perspectiva da
sociedade”, e que, no entanto, seriam necessarios estudos que avaliassem o custo-efetividade

considerando a realidade brasileira e 0 orcamento do PNI. Apds a andlise de revisdes

% No entanto, como explico a seguir, ele foi divulgado pelo préprio MS. Os autores sdo Everton Nunes da Silva,
na época doutorando em Economia, servidor do DECIT, atualmente professor da UnB. Marcela de Andrade Conti,
farmacéutica com especializacdo em gestdo de servicos de salde, atuando como consultora. Fernanda de Oliveira
Laranjeira, no texto apresentada como mestre em engenheria biomédica, na época trabalhava no DECIT,
posteriormente trabalhou no DGITS assessorando a CONITEC, e desde 2015 é consultora na Axia.bio. Os trés
atuaram na elaboragdo do PTC, enquanto Flavia Tavares Silva Elias fez a revisdo. Elias, que é apresentada no texto
como nutricionista e mestre em salde coletiva, trabalhou entre 2005 e 2013 como Coordenadora de Avaliagao de
Tecnologias no SUS — e teve participagdo em outros momentos da decisdo sobre a vacina HPV, como veremos
adiante, seu nome aparece em outros documentos. Para as referéncias completas, ver: CNPq. Curriculo Lattes.
Fernanda de Oliveira Laranjeira. Acesso em: 21 abril 2017; CNPq. Curriculo Lattes. Flavia Tavares Silva
Elias. Acesso em: 21 abril 2017.; CNPq. Curriculo Lattes. Marcela de Andrade Conti. Acesso em: 21 abril 2017.;
CNPgq. Curriculo Lattes. Everton Nunes da Silva. Acesso em: 21 abril 2017.



68

sistematicas e de avaliaces de tecnologia em salde disponiveis no momento da pesquisa, as
conclusBes sugerem que ainda existiam importantes lacunas no conhecimento cientifico sobre
a vacina, em relacdo: ao possivel aumento da prevaléncia de outros tipos oncogénicos de HPV
com a diminuicdo dos tipos 16 e 18 ap0s a vacinacédo; a definicdo da faixa etaria precisa da
populacdo alvo; se homens deveriam ser vacinados; e em relacdo a duracdo da imunidade
conferida (SILVA et al, 2008, p.15). “Lacunas” ess,as que, como vimos, ainda existiam na
decisdo da CONITEC pela recomendacdo da implantacdo da vacina no SUS. O PTC afirma
ainda que, além disso, naquele momento, a vacina nao havia sido implementada em nenhum
programa de vacinacdo de outros paises e que, apesar do reconhecimento dos potenciais
beneficios, 0 gasto com a estratégia de vacinacao iria além dos recursos do PNI, principalmente
devido ao preco da vacina.

As recomendagdes do PTC confirmariam “as recomendagdes do GT Vacina HPV” —
mas ndo hé referéncia bibliografica a um documento desse GT. Dentre essas recomendaces,
estaria o fortalecimento das a¢6es de controle do cancer de colo do Utero ja estabelecidas, bem
como a estruturacdo da rede de laboratorios para identificacdo e monitoramento da infeccao
pelo HPV. Além disso, indica-se a realizacdo de estudos sobre a prevaléncia do HPV no Brasil
e de analise de custo efetividade da perspectiva do SUS. Recomenda-se, também, a criacdo de
condigdes para a producdo nacional da vacina por meio de transferéncia de tecnologia para o
parque produtor nacional, a exemplo de outras vacinas (SILVA et al, 2008, p.18). Se, naquele
momento, a vacina ndo “cabia no or¢amento”, as “lacunas” no conhecimento eram ressaltadas
e o fortalecimento do rastreamento indicado como alternativa mais interessante, indicavam-se,
também caminhos (a realizacdo de estudos de prevaléncia e custo-efetividade e a producéo
nacional) para que futuramente fosse possivel defender a incorporacdo (e a necessidade) da

vacina.

2.4. Acesso a Informacéo

Atentando para a url em que encontrei o pdf do PTC (SILVA et. al, 2008), ele se
encontrava na pagina consultaesic.cgu.gov. O e-Sic é o sistema eletrdnico do Servico de
Informacéo ao Cidad&o, que permite que pessoas fisicas e juridicas encaminhem pedidos de
acesso a informacéo a 6rgéos e entidades do Executivo Federal e recebam resposta dentro de
prazo determinado, conforme a Lei de Acesso a Informacdo, Lei n°12527, de novembro de

2011. Essa lei regulamentaria o direito constitucional de acesso a informac&o, e, para seguir as
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orientagdes da lei, a Controladoria-Geral da Unido (CGU) teria desenvolvido o Sistema
Eletronico que centraliza os pedidos e recursos®:,

O pdf do PTC encontrava-se como resposta a uma solicitacdo enviada. Todas as
perguntas e respostas ja efetivadas ficam disponiveis no site, e é possivel realizar buscas entre
elas. Com o termo “vacina HPV”, encontrei duas perguntas que se relacionavam a minhas
questdes de pesquisa. Uma delas, feita por um advogado (que se identifica inclusive com CPF
e endereco), escrita como um requerimento formal, pede a copia do processo administrativo
que deu origem a parceria para o desenvolvimento produtivo (PDP) entre a MSD e o Instituto
Butantan, além do acordo de parceria assinado e os relatorios das comissGes técnicas de
avaliacdo e decis@o do comité deliberativo da parceria. O MS indefere o pedido, argumentando,
conforme instrumentos legais especificos, que os documentos solicitados que compdem 0s
processos administrativos de PDPs sdo considerados sigilosos. O autor da solicitacdo apresenta
dois recursos informando razdes (inclusive legais) para que o Ministério atendesse sua
solicitacdo, mas ambos s@o respondidos pelo MS indeferindo o acesso aos documentos
(ACESSO A INFORMACAO, 2016a).

Na segunda questdo encontrada, o autor solicita: “Gostaria de receber todos os pareceres
e estudos solicitados e promovidos pelo Ministério da Saude sobre a vacina
contra o HPV”. O MS responde com o que denominou “os principais documentos que
subsidiaram a decisio da SVS”, anexando seis documentos®?, e me chamou a atengdo essa
resposta colocar a decisdo no ambito da SVS — e ndo da CONITEC/SCTIE. (ACESSO A
INFORMAGCAO, 2016b).

Até esse momento do trabalho de campo, eu ndo conhecia o Servico de Informacéo ao
Cidaddo e ndo pensava, portanto, na possibilidade de solicitacdo de documentos nesse portal
como ferramenta de pesquisa. ApOs 0 acesso as questdes acima mencionadas, decidi enviar,
também, minhas solicita¢fes. Escrevi cinco perguntas a partir das informacdes sobre a histdria
das discussbes sobre a implantagdo da vacina no MS que apareciam nos documentos ja

acessados. Descrevo a seguir o processo de formulacao das perguntas e o retorno obtido.

61 E-SIC. Sistema Eletronico do Servico de Informacéo ao Cidad&o. Brasilia. Acesso em: 1 dez. 2016.

62 Os documentos da resposta foram o PCT acima mencionado (SILVA et al, 2008) e o estudo Novaes et al (2012),
além de uma apresentacdo de Hillegonda Novaes, com o titulo “Avaliacdo econdmica da introducdo da vacina
contra HPV no Programa Nacional de Imunizagdes/PNI”, local e data Brasilia, 07 de Dezembro 2011 — ou seja,
apresentago realizada anteriormente a publicagio do relatorio final do estudo. E anexado também a “Analise
Técnica sobre a Introducédo da Vacina contra o Papilomavirus Humano no Programa Nacional de Imunizagdes do
Brasil”, documento produzido por um Grupo Técnico que reune a participagdo de trés secretarias do MS: SVS,
SCTIE, e SAS, de agosto de 2012 — que sera descrito no subcapitulo seguinte; e 0 “Informe técnico sobre a
introducao da vacina Papiloma virus humano (HPV) na Atengao Basica” (BRASIL, 2014) — mencionado a seguir.
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Para que eu pudesse entender esse processo, e continuar seguindo as controvérsias em
torno da implantacdo da vacina, precisei organizar as informagdes na forma de uma sequéncia
cronoldgica, como uma linha do tempo, que foi sendo completada ao longo da pesquisa com a
leitura de outros documentos (APENDICE B). O Relatdrio 82 traz um pequeno histérico que
sugere que a discussao comecou a ser pautada no MS, com o registro da primeira vacina pela
ANVISA, em 2006, quando foi criado um Grupo de Trabalho no MS (Portaria GM/MS 3124
de 07/12/2006), o qual, na época, posicionou-se contrariamente a incorporacao, alegando a
existéncia de “relevantes lacunas no conhecimento”. Menciona-se, também, a criagdo, em 2012,
de um novo grupo de trabalho (com membros da SAS, SCTIE e SVS), que teria elaborado um
parecer técnico cientifico que serviu de base ao Relatorio 82 — mas ndo ha referéncias para esse
documento (BRASIL, 2013, p.14).

Ja o estudo de Novaes et al. (2012, p.19), menciona ainda o parecer técnico e cientifico
(PTC) acima descrito, de 2008, e que, em fevereiro de 2010, a Portaria 310 institui um GT para
avaliar o Programa Nacional de Controle do Cancer de Colo do Utero. Além disso, apos saber
dessa ultima portaria que envolvia a participacdo do INCA (Instituto Nacional de Cancer José
Carlos Gomes da Silva), procurei os documentos disponiveis em seu site, e percebi que, apds
esse GT, em 2011, foi instituido um Comité Técnico Assessor, para acompanhar a politica de
prevencéo do cancer de colo do Utero (Portaria 558, de 24 de margo de 2011)%3. A partir dessas
informac@es, elaborei perguntas para o e-Sic®. Na primeira delas, solicitei o produto final do
Grupo de Trabalho instituido pela Portaria GM/MS 3124 de 2006; na segunda e terceira,
solicitei o posicionamento em relacdo a incorporacgdo da vacina e as atas de reunides do Comité
Permanente instituido pela Portaria GM/MS n° 3.212 de 2007; na quarta pedi o relatorio do GT
para a discuss&o do Programa Nacional de Controle do Cancer de Colo do Utero instituido na
Portaria GM/MS n2310 de 2010; e, na Gltima, os documentos com as recomendacdes sobre a
vacina do Comité Técnico Assessor, estabelecido pela Portaria n°558 de 2011.

As trés primeiras perguntas foram encaminhadas para e respondidas pelo DEVIT/SVS
com o Relatorio 82 da CONITEC/SCTIE (BRASIL, 2013) — inclusive a solicitacdo das atas,

que foi respondida em caixa alta, indicando o link em que poderia ser encontrado o Relatdrio.

83 A Portaria n.558 de 2011 constitui um Comité Técnico Assessor para acompanhamento da politica de prevencéo,
diagndstico e tratamento dos canceres de colo de Utero e de mama.

INCA. Instituto Nacional de Cancer José Alencar Gomes da Silva. Controle do Cancer do Colo do Utero.
Legislacéo. Acesso em: 1 mar. 2017.

64 para isso, li também o Manual do Usudrio disponivel no site que, entre outras dicas, sugere que a pessoa confira
se as informag@es que quer solicitar ja ndo estdo disponiveis nos sites dos 6rgdos do governo, e que sejam feitas
perguntas diretas, uma pergunta a cada pedido (e ndo varias questdes juntas).

E-SIC. Sistema Eletronico do Servico de Informagéo ao Cidadao. Manual do Usuério. Acesso em: 1 mar. 2017.
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As duas Ultimas perguntas foram respondidas pelo INCA, a sobre o GT de 2010, com o
documento: Plano de agéo para redugdo da incidéncia e mortalidade por cancer do colo do
utero: sumario executivo (INCA, 2010) — que sera descrito no proximo capitulo. A questdo
sobre o Comité Técnico Assessor, de 2011 foi respondida pela ouvidoria do INCA, indicando
que a pergunta deveria ser encaminhada para a SAS, que era coordenadora do Comité.
Entretanto, afirma ainda que na pagina da CONITEC ha o relatério sobre a incorporacdo da
vacina. Ou seja, considerando os pedidos que consegui elaborar, o0 documento considerado
importante para “informagao ao cidaddao”, com o relato do processo e das justificativas da
decisdo pela incorporacdo da vacina HPV no SUS, parece ser mesmo a recomendacédo da
CONITEC.
Interessada ainda no papel da SVS no processo, procurei documentos também no site
do PNI. Na pagina do Calendario de Vacinagdo®, ha links para textos sobre os calendarios e
sua histdria, entre eles o boletim epidemioldgico de 2015, em que h&d um pequeno histérico da
implantacdo de cada uma das vacinas, e, em relacdo ao HPV, a referéncia para esse historico é
o Informe técnico sobre a introducdo da vacina Papiloma virus humano (HPV) na Atencao
Basica, de fevereiro de 2014 (BRASIL, 2014). Nesse documento, a historia da discussdo sobre
a vacina no MS aparece sob outra perspectiva, sem men¢do a CONITEC, com enfoque na
realizacdo do estudo de custo-efetividade (Novaes et al. 2012), seqguida da manifestacao
favoravel do Comité Técnico Assessor em Imunizacgdes (CTAI), e da articulacdo da PDP pela
SCTIE, para o anuncio da incorporagdo em julho de 2013:
Ciente da elevada morbimortalidade pelo cancer do colo do Gtero no Pais, o Ministério
da Salde conduziu estudos de custo-efetividade com Metodologia PROVAC da
OPAS-OMS, analisando diferentes cendrios para a introducéo da vacina HPV no SUS.
Tendo em vista seu resultado favoravel e a manifestacdo do Comité Técnico Assessor
em Imunizagdes (CTAI)® recomendando a vacinagéo, constituiu-se um grupo técnico
no ano de 2012 para delinear estratégias de vacinacao dirigidas a realidade brasileira.
A Secretaria de Ciéncia e Tecnologia/SCTIE do Ministério da Salde também
fomentou discussdes entre laboratérios publicos e privados com objetivo de realizar a
transferéncia de tecnologia para garantir a producdo nacional da vacina e seu
fornecimento ao PNI, mantendo a sustentabilidade das agdes e evitando o
desabastecimento nas aproximadamente 36 mil salas de vacinacdo existentes hoje no
SUS. Cumprido esses passos, em julho de 2013, foi anunciada a incorporacdo da
vacina HPV no Calendario Nacional de Vacinacdo do Adolescente como uma

estratégia de salde publica, com o objetivo de reforcar as atuais agdes de prevengdo
do céancer do colo do utero (BRASIL, 2014b, p.3, grifo meu).

6 PORTAL DA SAUDE. Calendario Nacional de Vacinagdo 2017. Acesso em: 1 mar. 2017.

6 Conforme a Portaria n°11 de 03/09/2003, o Comité Técnico Assessor de ImunizacGes (CTAI) reine membros
gue representam segmentos do poder publico, da comunidade cientifica e sociedade, envolvidos em atividades de
imunizacGes. Coordenado pela Diretoria de Vigilancia Epidemioldgica da SVS, com membros nomeados por
portaria da Secretaria a cada 2 anos, 0 CTAI tem carater consultivo e avalia 0 PNI e as estratégias de vacinas
utilizadas no pais.
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Embora a incorporacdo de tecnologias no SUS seja, legalmente, uma atribuicdo do
Ministério da Saude assessorado pela CONITEC, a qual permitiria “o processo democratico” e
produziria relatorios registrando o embasamento de suas recomendacOes, baseadas na
visualizacdo permitida pelos estudos cientificos, a incorporacdo da vacina HPV no SUS ja
estava sendo encaminhada antes desse processo “técnico-burocratico”. Seguir os documentos
me permitiu também perceber qual versdo da histdria de construgdo da politica se torna o
registro pablico dos fatos e sera acessivel “ao cidaddo”, apesar da incorporagdo da vacina
envolver também outras praticas, além do processo legalmente previsto, de fazer-conhecimento

e fazer-estado/governo na relagdo com as politicas econémicas.

2.5. A Decisdo por Especialistas das Areas Estratégicas

Entre os cinco documentos enviados como resposta aquela solicitacdo de outra pessoa
no e-Sic (Servico de Informacéo ao Cidaddo), mencionada acima, tive acesso & Anélise Técnica
sobre a Introducédo da Vacina contra Papilomavirus Humanos no Programa Nacional de
Imunizagdes do Brasil (BRASIL, 2012). O texto de agosto de 2012, escrito por um grupo
técnico que reune as trés secretarias, SAS, SVS e SCTIE, é mencionado como parecer técnico
que subsidia a argumentacdo no Relatério 82 (BRASIL, 2013, p.14), sendo a constituicdo do
grupo técnico em 2012 também mencionada na versdo da histéria do Informe Técnico do PNI
(citacdo acima, BRASIL, 2014). Dentre os documentos do MS que acessei, esse seria 0 primeiro
com o posicionamento favoravel a vacina, ja delineando as estratégias de vacinacdo para o
contexto brasileiro.

Ao longo de 2011, as a¢des pela incorporacdo da vacina mostraram-se crescentes,
incluindo agora iniciativas por parte do Legislativo, tendo sido proposta no Senado
projeto de lei que dispunha sobre a introducdo da imunizacdo de mulheres na faixa
etaria de 9 a 45 anos de idade na rede puablico do SUS em ambito nacional. Foi
elaborado parecer técnico conjunto, contrario a sua aprovacdo, pelas secretarias do
Ministério da Saude, SVS, SCTIE e SAS, e 0 INCA, em que foram expostas as razdes
de ordem técnica, organizacional e econdmica pela ndo introducdo da vacina contra o
HPV até agora no PNI (MS, 2011). Foi também publicado, no final de 2011, nimero
do Boletim Brasileiro de Avaliagdo de Tecnologias em Salde/BRATS dedicado ao

tema, com analise das questfes consideradas essenciais para realidade brasileira
(REBRATS®, 2011) (Novaes et al., 2012, p. 22).

7 A Rede Brasileira de Avaliacdo de Tecnologias em Salude (REBRATS) - segundo Novaes e Elias (2013)
implantada em 2008 — regulamentada pela Portaria n°® 2.915 de 12 de dezembro de 2011, seria uma rede de centros
colaboradores e instituicfes de ensino e pesquisa voltada para a geracao e sintese de evidéncias no campo de ATS
no Brasil, “uma estratégia para viabilizar a elaboragdo ¢ a disseminagdo de estudos de ATS prioritarios para o
sistema de satde brasileiro”, tendo seu apoio técnico e administrativos exercido pelo DECIT/SCTIE.

REBRATS. Rede Brasileira de Avaliacdo de Tecnologias em Sadude. Quem Somos?. Acesso em: 1 mar. 2017.
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Dentre as iniciativas do legislativo, o projeto de Lei 6820/2010, de autoria da Senadora

Ideli Salvatti (PT/SC) prop0s alteragéo na lei que estabelece as normas de funcionamento do

PNI, de 1975 (Lei n.6259 de 30/10/1975), acrescentando um paragrafo para incluir a vacina

contra 0 HPV no calendario de vacinagdes do PNI. Em 2011, foi apresentado também no

Senado o Projeto de Lei 238/2011 de autoria da Senadora Vanessa Grazziotin (PCdoB/AM) e

relatoria da Senadora Marta Suplicy (PT/SP) propondo a imunizacgdo de mulheres entre 9 e 49

anos no SUS (BRASIL, 2012, p. 9)%8. No entanto, a decisdo pela incorporagéo da vacina no

passou pelo legislativo, mas foi decidida no governo, com o estabelecimento de “estratégias”
em 2012.

Considerando a relevancia do tema, as pressdes advindas dos diversos setores

publicos e privados, as recentes evidéncias favoraveis obtidas no estudo de custo-

efetividade conduzido no Brasil e a manifestacdo do Comité Técnico Assessor em

Imunizagdes (CTAI) condizente a introducdo da vacina, foi constituido um Grupo

Técnico, no ambito do Ministério da Saude, para discutir a introducéo da vacina contra
HPV no Programa Nacional de Imunizagdes. (BRASIL, 2012, p. 12)

Na Analise Técnica, que reuniu “especialistas de areas estratégicas” das trés Secretarias
do MS em 2012%, embasadas também pelos argumentos do BRATS 177° (FERNANDES et al.,
2011), o grupo aborda a introdugio da vacina “a luz das novas evidéncias de custo-efetividade

e [para] sugerir estratégias dirigidas a realidade brasileira” (BRASIL, 2012, p.12). Datado de

5 Além desses projetos, na Camara dos Deputados foram apresentados outros que seguiram como apensados
(projetos de matéria semelhante reunidos para julgamento conjunto) ao PL 6820/2010, todos propondo a
disponibilizacio da vacina no SUS (ndo necessariamente com a revisdo da lei que regulamenta o PNI), com
diferencas entre a faixa etéria proposta entre eles, sendo que um incluiu a vacinagdo de homens. Entre estes projetos
PL5694/2009, autoria de Capitdo Assuncdo (PSB/ES); PL449/2011, autoria de Perpétuo Almeida (PCdoB/AC);
PL1430/2011 Stefano Aguiar (PSC/MG); e PL 4540/2012, autoria de Diego Andrade (PSD/MG).

CAMARA DOS DEPUTADOS. Projetos de Lei e Outras Proposicdes. Arvore de Apensados e Outros Documentos
da Matéria. PL 6820/2010. Acesso em: 4 maio 2016.

69 Essas areas sdo: 0 DEVIT e o DDAHYV da SVS; o DECIIS, DECIT e a Coordenacdo Geral de Avaliagdo de
Tecnologia em Salde da SCTIE; além do Departamento de Atengdo Basica (DAB), Departamento de Ac¢des
Programaticas Estratégicas (DAPES) e o INCA da SAS.

0 Em dezembro de 2011 foi publicado também o BRATS 17 (Boletim Brasileiro de Avaliagdo de Tecnologia em
Saude) sobre “Céancer de Colo do Utero: a Vacina para Prevengio do HPV e o Desafio para a Melhoria da
Qualidade do Rastreamento no Brasil” (FERNANDES et al. 2011) e seus argumentos sdo trazidos na “Analise
Técnica” (BRASIL, 2012) bem como no Relatorio 82 da CONITEC (BRASIL, 2013). O BRATS ¢é uma publicacéo
organizada pela ANVISA, ANS e SCTIE desde 2006 que, segundo o editorial de sua primeira edicdo, teria como
objetivo difundir informagfes responsaveis sobre as tecnologias para os envolvidos na atencdo a salde,
reconhecendo que a ATS é uma ferramenta para a qualificacdo do processo de gestdo, ao fornecer subsidios
técnicos baseados nas melhores evidéncias cientificas para embasar as decisées em salde (EDITORIAL, 2006,
p.1). O Boletim comecgou a ser publicado em 2006, ano de criagdo da CITEC (que se transformou em CONITEC
em 2011) e apresenta uma secao de “Avaliacdo de Tecnologia”, seguida de uma se¢ao de “Destaque” em que sao
apresentadas acOes relevantes que ocorreram na area de ATS no Brasil (EDITORAL, 2006). O BRATS 17 (dez
2011) sobre o cancer de colo do Utero e a vacina HPV, coincidentemente, tem como noticia da se¢éo destaque a
criacdo da CONITEC em 21/12/2011 (FERNANDES et al, 2011). Novaes et al (2012) faz referéncias a este texto
como REBRATS, 2011. Optei por colocar a referéncia com os nomes da “redagdo”, “equipe técnica” e “nticleo
editoral” (FERNANDES et al., 2011) como encontrei no lattes de uma das autoras (Elias). Dentre essas ¢ esses
autores alguns ja apareceram em outros momentos nessa dissertacdo, como Everton Nunes Silva, que também é
autor do PTC (2008), a prépria Hillegonda Novaes, além de Flavia Tavares Silva Elias.
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agosto de 2012, o texto considera como evidéncia de custo-efetividade o estudo de Novaes et
al. com data de publicacdo de 2011 (diferente do relatorio final que acessei de outubro 2012) e
discute as estratégias ja considerando que a vacina sera implantada. Apresenta ainda como
anexo uma Nota Técnica, cujo assunto ¢ “evidéncias cientificas e impacto or¢camentario da
introducdo da vacina”, que tem como “interessado” a SVS, e foi assinada por Flavia Tavares
Silva Elias™, Coordenadora-Geral de Avaliacdo de Tecnologias em Satide DECIT/SCTIE"2.

Muitos dos argumentos e referéncias desse texto estdo no Relatorio 82 da CONITEC,
ja descrito no primeiro subcapitulo deste capitulo. Passo, entdo, a abordar apenas 0s pontos que
divergem ou que explicam elementos da estratégia de implantacéo ndo contemplados por aquele
Relatorio. E, nesse sentido, a Anélise Técnica descreve, em relacéo a definicdo do objetivo da
vacinacao, que “houve consenso entre os especialistas de que os estudos existentes corroboram
para que o objetivo da vacinacdo contra HPV no Brasil seja de prevencdo do cancer do colo do
utero”, de forma que os “desfechos” como prevencao de outros tipos de canceres e verrugas
genitais sdo considerados “desfechos secundarios” (BRASIL, 2012, p.13, grifo meu).

O texto comega sua “Contextualiza¢ao” com um topico sobre o cancer de colo do utero,
também descrito como problema de satde publica especialmente em “paises em
desenvolvimento”, ressaltando que se trata de um cancer com “forte potencial de prevencao e
cura”. O HPV também aparece como fator necessario, sendo que, como fatores de risco
associados, aqui, temos termos bem especificos como: “imunidade, genética, comportamento
sexual e tabagismo” (BRASIL, 2012, p.3).

Diante da incerteza em relacdo a possibilidade de aumento na proporcéo de outros HPVs
oncogénicos, na Analise Técnica (na Nota Técnica de Elias em Anexo) reafirma-se que é

fundamental que as jovens vacinadas sejam inseridas no programa de rastreamento:

L Elias é uma das autoras do PTC (Silva, 2008); participou do GT constituido no MS em 2006; é uma das autoras
do BRATS 17 (2011); além de ter escrito essa nota técnica enquanto coordenadora-geral de ATS do DECIT.E
graduada em Nutrigdo, com mestrado em Sadde Coletiva (UFBA 2003), doutorado em Medicina Interna e
terapéutica na Unifesp (2012), e especializagdo em Gestdo de Politicas Informadas por Evidéncias (IEP/Sirio
Libanés, 2016). Conforme sua descrigdo no lattes, é especialista em avaliagdo de tecnologia e programas de saude,
pesquisadora na Fiocruz, e membro do comité executivo da REBRATS. Coordenou a area de avaliacdo de
tecnologia em salde (ATS) no Ministério da Saude (DECIT), sendo titular na Comissdo de Incorporacdo de
Tecnologias (atual CONITEC) e da Comissdo de ATS do Mercosul.

CNPq. Curriculo Lattes. Flavia Tavares Silva Elias. Acesso em: 21 abril 2017.

2 Conforme descricdo da propria nota o DECIT apresenta resposta a manifestacdo da SVS, sendo que a
necessidade da coordenacdo de ATS do DECIT levantar evidéncias para a introdugdo da vacina foi identificada
em uma reunido de trabalho no dia 3 de junho de 2012 com a participagdo das unidades do MS (“areas
estratégicas”) acima mencionadas. Nessa nota técnica, afirma-se que como a coordenacéo havia participado do
BRATS 17 (FERNADES et al., 2011) muitas questfes ja haviam sido abordadas no boletim, de forma que a nota
técnica aprofundaria alguns pontos ou aborda topicos ndo contemplados.
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Por fim, deve-se aumentar a vigilancia sobre possiveis mudangas no comportamento
sexual dos jovens porque pode ocorrer uma falsa sensacdo de seguranga a outras
DSTs, por exemplo, confusdo entre os termos HPV e HIV. Assim, a preocupacdo em
estimular o uso de preservativos devera ser mantida. (BRASIL, 2012, p.41)

Sendo que, para definir a faixa etaria a ser vacinada, o documento considera “dados
epidemiologicos e regionais sobre comportamento sexual”, sugerindo que a populagdo alvo

sejam meninas de 10 a 11 anos:

A vacinacdo na idade de 9 anos seria muito precoce por ndo se conhecer a duracdo da
protecdo em longo prazo e a vacinacdo de meninas com idade inferior a 9 anos néo é
recomendada devido a auséncia de dados de segurancga e imunogenicidade neste grupo
etario. Por outro lado, na idade de 12 anos j& se observa inicio da vida sexual,
principalmente na regido Norte e em areas rurais do Brasil (ANEXO | — Nota Técnica
n® 36/2012/ATS/DECIT/SCTIE). Quanto a vacina¢do de meninos, dados mostram
que ndo é custo-efetiva, considerando-se a prevencdo do céncer do colo do Utero,
quando a cobertura vacinal entre meninas for superior a 70%. (BRASIL, 2012, p.13)

Para pensar a faixa etaria proposta foi preciso considerar “as evidéncias disponiveis”
sobre as idades de “desinibi¢do sexual” das meninas no Brasil. Esses dados sdo apresentados,

em uma tabela, para cada regido brasileira dividida entre rural e urbana (BRASIL, 2012, p.28).

Os dados indicam que, em média, a iniciagdo sexual das meninas ocorre,
aproximadamente, com17,65 anos de idade quando analisado apenas a zona urbana e
com 17,28 anos quando analisado apenas a zona rural, dando uma média nacional de
17,46 anos. Os nimeros mostram que a idade média da iniciacdo sexual de meninas
no Brasil ocorre em torno de 17 anos de idade. A mediana variou entre 16 e 18 anos,
dependendo da regido considerada. Considerando o desvio padrdo da idade média
apresentado na Tabela 1.1, verificou-se que meninas com aproximadamente 14 anos
iniciaram relagGes sexuais no norte, nordeste e sudeste rural. Porém, é preciso ter em
mente que esses dados foram coletados junto as respostas de um questionario e que
por se tratar de um assunto considerado embaracoso, essas informagdes podem sofrer
efeitos de distor¢Oes da realidade (BRASIL, 2012, p.29)

As citacOes estabelecem uma conexao até aqui ainda ndo explicitada: a associacao entre
a vacina contra o HPV e a sexualidade das mulheres jovens. De forma que estabelecer um
programa de vacinagdo contra o HPV para meninas envolveu a producédo de dados sobre a idade
de “desinibigdo sexual” de meninas, relacionando o comportamento sexual as a regides
brasileiras. Esses dados atuam nas justificativas para a sugestdo de idades a serem vacinadas
(10 e 11 anos). A vacina, no entanto, foi de fato implantada para meninas de 9 a 13 anos. Mesmo
sem o0s dados sobre a duracdo da imunidade conferida pela vacina, apds a defini¢do da vacina
quadrivalente (com a parceria com a MSD) como a que seria utilizada, meninas de 9 anos foram

incluidas no programa. Assim, também apds a parceria com a empresa e a criacdo de uma
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estratégia de vacinacdo com a combinagio de faixas etarias anualmente’®, considerando o
orcamento do PNI, e conforme recomendagdo da OMS, meninas de 12 e 13 anos também
passaram a ser parte do publico-alvo.

Além da “vigilancia sobre o comportamento sexual”, a vacinagdo de meninas também
néo dispensa o rastreamento (BRASIL, 2012). Apesar de a incorporacéo de tecnologias no SUS
exigir a apresentacdo de evidéncias da nova tecnologia comparada as j& disponibilizadas, a
vacina HPV — em seu objetivo “consenso entre especialistas” de prevencdo do cancer de colo
do dtero — ndo substitui a tecnologia utilizada anteriormente (o rastreamento a partir do exame
papanicolau). No préximo capitulo, discuto os elementos e relagdes que associo ao rastreamento
como tecnologia acionada para comparacgao no processo de implantacdo da vacina. Além disso,
abordo a producdo de outros publico-alvo e, nesse sentido, vale destacar que, em 2017, a
vacinacdo foi ampliada para meninos. No entanto, diferentemente dos procedimentos seguidos
para as meninas, ndo foram necessarias pesquisas que estabelecessem a idade de desinibicdo

sexual deles.

3 No primeiro ano (2014) foram vacinadas meninas de 11 a 13 anos, em 2015 meninas de 9 a 11, e em 2016 o
foco da campanha se tornou as meninas de 9 anos, sendo que as de 10 a 13 que ainda ndo haviam se vacinado
também podiam procurar os postos de satde.
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3. COMPARANDO TECNOLOGIAS E PUBLICOS ALVOS NOS PROCESSOS
DE IMPLANTACAO

A partir de trabalhos (principalmente feministas) sobre o rastreamento para cancer de
colo do Utero através do exame papanicolau, apresento, neste capitulo, um pouco da histoéria
desse método que produz uma rotina ginecologica baseada na “detecgao precoce da doenga em
mulheres assintomaticas” (INCA, 2010, p.6) e que Se tornou uma questdo de salde publica.
Essas leituras afetam meu olhar sobre a politica atual de implantacéo da vacina HPV, mostrando
como um método ndo muito preciso, como o0 papanicolau, tornou-se a principal ferramenta de
rastreamento do cancer de colo do Utero no mundo, e problematizando também os contextos
em que esse rastreamento, em termos de saude publica, ndo obteve grandes resultados. Nesses
contextos, podemos ver o efeito dessa tecnologia na associacao entre cancer de colo do Utero e
pobreza, articulada a associacdo produzida por cientistas entre HPV e pobreza — seja
relacionando a(s) doenca(s) a sexualidade de mulheres pobres ou indicando status de paises ou
regides estudadas. A partir dessas leituras, descrevo o documento do INCA (2010), em que se
fazem analises e propostas de aprimoramento do Programa Nacional de Controle do Céncer de
Colo do Utero. Essa analise ocorre em 2010, momento em que a vacina HPV foi discutida como
possivel alternativa para prevencao e controle desse cancer.

Adiante, na segunda parte do capitulo, abordo a ampliacdo da vacinacdo para meninos,
divulgada na midia principalmente como forma de diminuir a transmissibilidade do HPV,
levando a queda nos indices de cancer de colo do Utero em mulheres. Descrevo a resposta da
Coordenagdo-Geral do PNI as minhas perguntas sobre a vacinagdo de meninos (enviadas pelo
Sistema Eletronico do Servico de Informacéo ao Cidadéo, e-Sic), que indicam um processo de
decisédo diferente do que permitiu a implantacdo da vacina para meninas. Além disso, abordo
como foi definida e justificada a vacinacdo de meninas e mulheres vivendo com HIV/Aids de
9 a 26 anos (iniciada em 2015), em contraste com a inclusdo de meninos e homens vivendo
com HIV/Aids da mesma faixa etaria, iniciada em 2017, juntamente com a dos meninos de 9-
13 anos. Assim, apresento como se estabeleceu uma configuracgdo da vacinagao diferenciando
quatro grupos: meninas, meninos, meninas e mulheres vivendo com HIV/Aids e meninos e

homens vivendo com HIV/Aids.

3.1. A tecnologia de comparacgio: o papanicolau como a “ferramenta certa”
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Segundo Lowy (2011, p.77), os esforgos de deteccao precoce do cancer de colo do Utero
comegam a gerar interesse, nos Estados Unidos e em paises da Europa ocidental, quando se
comeca a conceber o cancer como uma doenca local e curdvel nos estagios mais iniciais. No
comeco do século XX, médicos faziam esforgos para ensinar a mulheres, outros medicos e
parteiras os sinais dos canceres uterinos. No periodo entre guerras, organizacoes de luta contra
0 cancer faziam campanhas educacionais, sendo que nos anos de 1920 e 1930 o cancer ainda
era “uma doenga de mulher” (LOWY, 2011, p.77). Léwy (2011, p.21) relaciona essa visio, que
fora comum no século XIX, ao fato de que os canceres de mama e de colo do Gtero produzem
sintomas tipicos identificadveis (ou mais visiveis, como caro¢o no seio, ou sangramento
irregular) nos estagios mais avangados da doenca, ao contrério dos canceres de 6rgdos internos
(como pulmao, estbmago, rins), que muitas vezes ndao eram identificados antes da morte ou
recebiam outros diagnasticos.

Nesse mesmo periodo, ginecologistas teriam percebido que, apesar dos progressos nos
tratamentos (com desenvolvimento das técnicas cirlrgicas e comeco da radioterapia), os indices
de cura eram baixos, persistindo a alta mortalidade, 0 que muitos associaram a auséncia de
sintomas nos estagios iniciais do cancer cervical, que ndo apresentava sintomas até 0 momento
em que a doencga ja estaria disseminada. Nesse sentido, tornou-se importante encontrar uma
maneira de detectar os tumores antes que aparecessem os sintomas (LOWY, 2010; 2011). Em
1924, o ginecologista alemdo Hans Hilselmann construiu um microscopio binocular
especialmente adaptado, montado em um tripé, fixado e equipado com uma luz que podia ser
direcionada, o colposcopio, o qual facilitaria a pesquisa por mudancas na cérvix que poderiam
indicar a doenca (LOowy, 2011, p.60). Em 1933 e 1938, Walter Schiller (médico austriaco)
propds o uso do seu teste de Lugol, que consiste na pintura da cérvix com uma substancia a
base de iodo (as zonas de proliferacdo anormal ficam visiveis, com a coloracdo diferente), e 0
uso da colposcopia como exame pélvico periddico para deteccdo precoce. Nessa época,
contudo, apenas os paises falantes de alem&o estavam mais familiarizados com o uso do
colposcopio, que exigia treinamento especifico, de modo que esse exame néo se difundiu tanto
quanto o esfregaco cervical (papanicolau).

A partir da publicagdo do artigo de Papanicolau e Traut™, em 1941, sobre o uso de

esfregacos cervicais para a detec¢do de tumores, seguiram-se tentativas de aplicar as novas

4 PAPANICOLAU, George N.; TRAUT, Herbert F. The diagnostic value of vaginal smears in carcinoma of the
uterus. American Journal of Obstetrics and Gynecology, n.42, 1941.
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técnicas para examinar todas as mulheres™. Léwy (2010) segue a historia do exame papanicolau
mostrando como se transformou na “ferramenta certa para o trabalho” apesar da persisténcia
das dificuldades em estabilizar as leituras das laminas microscopicas e dos multiplos
significados dessas leituras. Apos realizarem uma biopsia em funcdo da alteracdo encontrada
no papanicolau, muitas mulheres recebiam o diagndstico de lesGes cervicais pré-invasivas
(carcinoma in situ) ou de alteragdes proliferativas menos pronunciadas (displasia), dois
diagnosticos que seriam problematicos na medida em que o0s experts ndo estariam certos de
qual status essas lesdes possuiam’®. Além disso, a autora ressalta ainda a persisténcia do
diagnodstico “Células Escamosas Atipicas de Significado Indeterminado”’’ (que segundo a
autora, pode ser traduzido como “ndo temos ideia do que vocé tem”), bem como as
controvérsias em torno do limite desejavel de intervencdo diante desses diagndsticos. Os
desacordos entre especialistas em relacdo a homogeneizacao dos diagnosticos e os critérios de
prognostico ndo foram um obstaculo para o desenvolvimento das campanhas de rastreamento
em massa. Segundo a autora, 0 papanicolau nunca foi totalmente padronizado ou tornado
totalmente confiavel (e nunca passou por ensaios clinicos randomizados), mas se tornou a
“ferramenta boa o suficiente para o trabalho”. (LOWY, 2010)

Lowy (2010) tem como referéncia o trabalho de Clarke e Casper (1998) que analisa
como e porque diferentes atores passaram a defender o exame papanicolau nos EUA a partir da
década de 1940, e como, apesar de seus problemas, ele se tornou “the right tool for the job”,
estabelecendo-se como a principal tecnologia de rastreamento de um cancer no mundo.

Segundo as autoras, além das dificuldades no recrutamento e formacdo de técnicos em citologia

5 O exame conhecido como preventivo, citopatolégico (CP), exame citoldgico, esfregaco cervicovaginal,
colpocitologia oncética cervical, ou papanicolau (em homenagem ao patologista grego que o propds) € realizado
com a introducdo, pelo/a profissional de saide, de um espéculo na vagina, que o/a permite visualizar o colo do
Utero e provocar uma pequena escamacao de sua superficie com uma espatula de madeira e uma escovinha. As
células colhidas nesse esfregago sdo colocadas em uma lamina para analise em um laboratério especializado em
citopatologia.

6 Uma neoplasia seria uma alteracdo de um tecido devida a proliferacdo de células excessiva e descontrolada,
sendo classificada como benigna ou maligna. O cancer seria uma neoplasia maligna, a qual possui uma capacidade
de invadir estruturas adjacentes, levando a metéstases (quando o cancer se espalha para além do local onde
comecou). Neoplasias sdo classificadas conforme sua origem, sendo que as de origem epitelial (de tecidos de
revestimento da superficie externa ou de cavidades do organismo) sdo chamadas carcinomas.

A displasia seria uma alteragdo celular, caracterizada pelo surgimento de uma proliferagdo descontrolada que
muda a arquitetura das células, como uma lesdo pré-neoplasica. O carcinoma in situ seria uma displasia que ocupa
a espessura do epitélio ndo invadem o tecido adjacente, o crescimento fica restrito a area de origem. Enquanto o
carcinoma invasivo se caracteriza pela invasao pelas células neoplésicas da membrana basal (parte que divide a
camada superficial da pele e das mucosas das camadas mais profundas onde estdo os vasos). (ROBBINS e
COLTRAN, 2015)

" Em inglés definido pela sigla ASCUS, “Atypical Squamous Cells of Undetermined Significance”.
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e a divisdo do trabalho produzida para isso’®, o sucesso do método também se relacionou ao
desenvolvimento de organizagdes locais. Diante da dificuldade na padronizagéo da leitura das
laminas, a tentativa de criacdo de classificacdes universalmente validas foi substituida por
organizacOes localmente negociadas e a regulacdo dos laboratérios. A esses fatores, Léwy
(2010) acrescenta o papel dos exames colposcépicos e biopsias, bem como a produgdo da
aceitabilidade do excesso de tratamento. De certa forma, seria como se 0 papanicolau se
tornasse um pré-rastreamento, um convide para a colposcopia e, se necessario, para a biopsia.
Assim, o uso de rotina da colposcopia ap6s um papanicolau anormal reduziu a necessidade de
que esse se tornasse mais preciso (LOWY, 2010, p.60).

Segundo Léwy (2011, p.90), no comego do século XXI o cancer de colo do Utero era
relativamente raro em “paises ocidentais”: menos de 10 mulheres em cada 100.000
desenvolviam a doenca nesses paises (a autora nao detalha quais seriam). Se ja fora a principal
causa de morte por cancer em mulheres, atualmente o cancer cervical ndo é mais contado entre
0s mais prevalentes, e a mortalidade por esse cancer se tornou bem menor do que por outros,
como pulméo e mama. O declinio na frequéncia da doenca foi atribuido aos desenvolvimentos
no tratamento e, principalmente, a generalizacdo do rastreamento. No entanto, e embora
concorde que o rastreamento tenha algum papel nesse declinio, Léwy considera que as razdes
para a reducdo da frequéncia da doenca, na Europa ocidental e América do Norte, seriam mais
complexas. Um declinio estavel na mortalidade por cancer de colo do Utero comegou antes
mesmo da generalizacdo do rastreamento, que ocorre no ultimo terco do século XX'. Para a

autora, mesmo o possivel sucesso do rastreamento ndo exime essa intervencao de um escrutinio

8 Lowy (2011, p.92) também ressalta essa divisio do trabalho, argumentando que embora os custos do
rastreamento por exames citolégicos pudessem ser obstaculo para sua generalizagdo, considerando que a leitura
dos materiais citoldgicos é uma atividade especializada e cara, e que tende a erros, a generalizacdo do papanicolau
tornou-se possivel pelo recrutamento de técnicas em citologia (a maioria mulheres e com custo de trabalho mais
baixo) que faziam as leituras, supervisionadas por patologistas (maioria homens) que examinavam as laminas
“anormais” e forneciam o diagnostico definitivo — esse foi 0 arranjo que se tornou base para os rastreamentos em
todos os “paises ocidentais” .

" Lowy (2011, p.90-91) descreve a observacdo de uma médica em 1927 de que o indice de morte por cancer
cervical estava em queda e por isso 0 esforgo previsto era o de manter ou acelerar essa tendéncia. Além disso,
aponta o exemplo da Franca que, a despeito de ndo ter um programa nacional de rastreamento até 2003, em 2006
tinha frequéncia similar a outros paises com programas de rastreamento ha muitos anos. Assim, é possivel que
mesmo na auséncia de qualquer intervencédo por profissionais de sadde a ocorréncia de cancer de colo do Utero em
paises ocidentais teria continuado a cair. Aronowitz (2010, p.57) também ressalta que, por razdes “éticas e
estatisticas”, nunca houve um ensaio clinico randomizado com o papanicoulau, mas nossa crenca de que 0 uso
difundido do exame levou ao declinio da mortalidade por cancer de colo do Utero se baseia em um conjunto de
pressuposicOes sobre a historia natural de anormalidades cervicais pré-cancerosas e efetividade de sua remocédo
precoce. E, nesse sentido, afirmar o declinio da mortalidade por cancer de colo do Utero como prova da eficicia
do papanicolau seria problematico, entre outras razdes, pelo fato desse declinio preceder a difusdo do exame. Braun
Phoun (2010, p.77) no mesmo livro, também afirma que a queda no nimero de mortes por cancer cervical ocorreu
por razoes desconhecidas, antes da introducéo do rastreamento em massa.
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critico, especialmente a partir da redefinicdo do cancer de colo do Utero como uma doenga

produzida por um virus sexualmente transmissivel, a introducao de exames sobre a presenca do

virus e a fabricacéo da vacina.
Por outro lado, mesmo que a extensdo precisa da contribuicdo do rastreamento por
cancer cervical em alterar a ocorréncia dessa doenca seja desconhecida, poucas
pessoas atualmente questionam a eficacia dessa medida preventiva. Campanhas de
rastreamento recebem crédito por salvar a vida de mulheres. Um beneficio individual
para uma porcentagem pequena de mulheres ocidentais que sdo bem-sucedidas em
escapar de um tumor cervical gracas a eliminagdo a tempo de lesdes tem, entretanto,
um preco coletivo. Pode-se mudar o significado de corpo e self de inimeras mulheres
que ndo se beneficiam pessoalmente desse rastreamento e que seguem uma trajetéria
médica estressante sem ter risco de cancer, ou, alternativamente, recebem um
diagndstico impreciso como Células Escamosas Atipicas de Significado

Indeterminado (ASCUS) e permanecem suspensas entre salde e doenga. (Lowy,
2011, p.92, tradugdo minha)

Lowy e Teixeira (2011) argumentam que a historia do rastreamento ndo envolve apenas
0 desenvolvimento e a difusdo de uma Unica abordagem, com a tecnologia do exame
papanicolau. No Brasil, por exemplo, com arranjos locais de elementos heterogéneos, a histéria
do rastreamento seguiu uma trajetoria diferenciada da maior parte dos paises ocidentais, embora
tais arranjos locais tenham sido posteriormente desestabilizados e substituidos pelas abordagens
prevalentes na Europa Ocidental e América do Norte.

Na América Latina, particularmente na Argentina, Brasil e Chile, por um longo periodo
(até a década de 1960), a colposcopia foi uma alternativa ao Papanicolau como primeira
ferramenta de rastreamento. No Brasil, a partir de 1940, comecou-se a implementacdo de
pequenos programas de rastreamento a partir da colposcopia. Os ginecologistas latino-
americanos mantinham lagos de cooperagdo com os ginecologistas alemaes e austriacos®.
Além disso, Lowy e Teixeira (2011) sugerem que, no Brasil, 0 método baseado em visitas
regulares ao consultério do ginecologista pode ter sido favorecido por politicas de salde que
promoviam cuidado em saude privado ou patrocinado pela caridade, 0s quais ndo viam tumores
malignos como um problema de salde puablica.

Para Lowy e Teixeira (2011), nos anos de 1940 e 1950, os defensores do “modelo triplo”
(partindo da colposcopia, seguida de Papanicolau e bidpsia) ndo estavam preocupados com as
condi¢des de vida da maioria das mulheres brasileiras, ou com a distribuicdo geogréafica

desigual e variaveis socioecondmicas que poderiam estar ligadas ao rastreamento. Até entdo, o

8 A colposcopia, como ja mencionado, € um método que foi inventado em 1924 na Alemanha. E essas ligacGes
de ginecologistas brasileiros com ginecologistas alemées se mantiveram mesmo com a Segunda Guerra Mundial
(periodo desfavoravel para a difusdo de inovagdes germanicas em paises europeus e norte-americanos), inclusive
com visitas de Hinselmann ao Brasil — 0 que foi importante para a difusdo do método que requeria uma habilidade
transmitida entre mestre e seguidores (LOWY w TEIXEIRA, 2011).
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cancer cervical era visto como uma doenca que colocava todas as mulheres em igual risco. Nos
anos de 1960 e 1970, essa visdo ainda prevalecia entre alguns ginecologistas e experts que
defendiam a expansao daquele modelo ao pais, embora ndo previssem como implanta-lo de
fato. Outras abordagens, por outro lado, comecaram a definir o cancer do colo do Utero como
problema social, uma doenga de mulheres de baixos extratos socioecondmicos, 0 que poderia
ter contribuido para o abandono da colposcopia como ferramenta de rastreamento inicial - uma
vez que esta abordagem ¢ baseada em instrumentos caros e observacao por experts®t. No mesmo
sentido, a confianca no papanicolau também refletiu as mudancas na organizacao dos servicos
de satde provocadas pela redemocratizacdo, a definicdo da doenga como questdo de salde
publica, a defesa da tecnologia entre experts internacionalmente e a influéncia de organizagdes
como OMS e OPAS na promocao dessa tecnologia. Pesava a seu favor o fato de que a utilizacéo
de um modelo de rastreamento alternativo poderia dificultar comparacdes e as tentativas de
padronizar os entendimentos sobre a doenca, além de prejudicar o pais nos esforcos de se

integrar as estruturas de satde internacionais.

Eles [experts brasileiros nos anos 1960 e 1970] discutiram os efeitos da pobreza,
atividade sexual precoce, multiplos parceiros sexuais e maternidade precoce. Tal
visdo do cancer de colo do Gtero era rara naquele tempo, mas tornou-se predominante
nos anos 1980. Isso pode estar ligado a aspiragdo, presente no Brasil desde o comego
do século XX, de eliminar doengas que indicam o status “atrasado” do pais. Também
pode ser ligado a descri¢do do papel do HPV na etiologia dos tumores cervicais. A
transformacéo do cancer de colo do Gtero em uma doenca transmissivel fortaleceu a
I6gica de uma abordagem epidemiolégica e social e ndo meramente médica para sua
prevencdo. Atualmente no Brasil doencas transmissiveis sdo percebidas sobretudo
como problemas sociais e sdo vistas como subprodutos da pobreza e privagdo. O
cancer de colo do Gtero entrou nessa categoria nos anos de 1980. (Lowy e Teixeira,
2011, p. 14, tradugdo minha, grifo meu)

Tendo em vista a leitura que fiz dos documentos relacionados a implementacdo da
vacina HPV no SUS, a vacinagdo como alternativa de controle do cancer néo se trata de uma
abordagem apenas mais “epidemioldgica e social”. Nos documentos acessados, o cancer de

colo é um problema de regides pobres e a proposta de abordagem precisa considerar os “fatores

81 Teixeira, 2015, argumenta que durante o periodo em que o cancer de colo do (tero esteve voltado para a medicina
privada e para as a¢des filantrépicas de pouco alcance, a ampla utilizacdo da colposcopia foi uma forma adequada
para sua prevencdo; quando a doenca passou a ser caracterizada como um problema de salde publica e um signo
de fragilidade do sistema de saude, as acBes baseadas na citologia esfoliativa, que tinham alcance populacional
muito mais amplo, passaram a ser a base do seu controle (Teixeira. 2015, p.223) Nesse periodo, especialistas cada
vez mais passam a relacionar a prevaléncia desse cancer com “o inicio precoce da vida sexual, existéncia de
multiplos parceiros sexuais, gravidez precoce, falta de higiene e nutri¢do inadequada” (Teixeira, 2015, p.231). No
final da década de 1970, trabalhos mostrando a associagdo com a infecgéo por HPV criam a ligagéo do cancer com
a transmissdo sexual. E nesse contexto, produz-se a relacdo da doenca com as “condigdes de vida dos grupos
sociais menos favorecidos”, justificando a ampliagdo das a¢des estatais (Teixeira, 2015, p.231).
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socioecondmicos” que dificultam o acesso e a adesdo aos programas de saude. Entretanto,
diferente do que LOwy e Teixeira argumentam na citacdo acima, a vacinacdo envolve uma
articulacdo entre uma abordagem (“meramente’) médico-cientifica — que encontra um agente
infeccioso, o causador da doenca, que € associado a um comportamento sexual tido como
inadequado — e a producdo de dados epidemioldgicos que associam a doenga as regides pobres.

Na década de 1980, a preocupacdo, em termos de saude publica, com a reducdo dos
indices de cancer de colo do Utero aparece entre 0s objetivos do Programa de Atencao Integral
a Saude da Mulher (PAISM), criado em 1984, e do programa de atencao a oncologia Pro-Onco,
de 1987. Com a Constituicdo de 1988, ambos 0s programas passaram ao ambito do SUS, e,
posteriormente, o INCA se transformou no 6rgéo de referéncia em oncologia, responsavel pela
elaboracéo das politicas nacionais (LOWY e TEIXEIRA, 2011; TEIXEIRA, 2015). Em 1995,
0 INCA deu inicio a elaboracdo de um projeto-piloto, o Viva Mulher, que, entre 1997 e 1998,
foi implantado em seis capitais. Em 1998, o projeto foi ampliado pelo MS, transformando-se
em uma campanha de amplitude nacional. Em 2002, foi elaborada uma grande campanha de
mobilizacdo nacional, tendo como alvo prioritario mulheres entre 35 e 49 anos que nunca
haviam feito o exame. A partir dessas experiéncias, definiu-se que a politica de controle do
cancer de colo do Utero deveria ser baseada na oferta de exames citoldgicos de rotina,
transformando o Viva Mulher em um programa nacional de rastreamento. Nesse sentido,
buscou-se consolidar as a¢des nos estados e modernizar o sistema de informagfes — fora
implantado, em 1998, um banco de dados computacional para 0 monitoramento das agdes.
Segundo Teixeira (2015), o programa conseguiu em suas campanhas iniciais ter o mérito de
ampliar os niveis de utilizacdo do papanicolau (crescimento de até 81% no nimero anual de
exames entre 1995 e 2003).

Em relacdo aos resultados dos 10 primeiros anos do programa Viva Mulher, Lowy
(2011, p.115) afirma que ocorreu um grande aumento no nimero de mulheres que passaram
pelo rastreamento da mesma forma que no nimero de testes realizados. No entanto, a frequéncia
de cancer do colo do tutero em “regides pobres do Brasil, especialmente no nordeste®?”,
permaneceu alta, e os indices de mortalidade ndo foram afetados pelo crescimento no nimero
de exames. Experts e especialistas em salde publica explicavam essa limitacdo no sucesso do
programa pela persisténcia de erros téecnicos (como ma organizagdo das campanhas, erros nas

leituras de laminas microscopicas) ou associando a frequéncia de cancer em uma localidade

8 Como veremos a seguir, a revisio do Programa Nacional de Controle do Cancer de Colo do Utero de 2010
(INCA, 2010), sugere que a regido norte, diferente do que Lowy (2011) afirma, seria o foco das preocupagdes em
termos de maior porcentagem de incidéncia e mortalidade por esse cancer.



84

especifica a um reflexo da qualidade mais ampla dos servigcos de salude. De certa forma,
permanecia implicita a conclusdo de que a eliminacdo de falhas técnicas nos programas de
rastreamento existentes os fariam eficientes como os dos “paises industrializados”. Nesse
sentido, segundo a autora, antropologos que estudam cuidado em sadde no Brasil desenham
uma figura mais complexa, ao apontar para a dificuldade de desassociar obstaculos técnicos de
problemas econdmicos e sociais mais amplos.

Lowy (2011, p. 117) faz referéncia ao trabalho de Jessica Gregg (2003), em que a autora
realiza uma etnografia, entre 1994 e 1995, na favela da Ilha em Recife, estudando a forma como
as mulheres lidavam com o rastreamento, e sugerindo que o cancer de colo do Utero esta
envolvido em uma densa rede de significados que estdo relacionados aos entendimentos
culturais sobre a sexualidade de mulheres. Gregg (2003) mostra que ocorreram campanhas
educativas para as mulheres argumentando pelas vantagens da prevencéo, enfatizando os riscos
de se tornar sexualmente ativa em uma idade jovem, ter multiplos parceiros e gravidezes na
adolescéncia. Mas o foco da campanha era a atividade sexual de mulheres (ndo incluindo
homens), o que implicitamente atribuiu o cancer ao comportamento sexual desviante das
mulheres.

Segundo a autora, algumas mulheres da favela da Ilha viam o papanicolau como forma
de prevenir todas as DSTs, ou de se tornar “limpa” por dentro, e acreditavam que ele seria uma
forma de cura - das DSTs e do cancer (GREGG, 2003, p.90). Gregg sugere que as mulheres da
favela tinham dois tipos de estratégias sexuais: uma de “seguranga”, a0 permanecerem fiel ao
marido e aceitar sua infidelidade, e, assim, fazerem o exame regularmente como obrigacéo pelo
comportamento irresponsavel do marido; e, outra, de op¢do pela “liberdade”, tendo varios
parceiros conforme as circunstancias e necessidades (econémicas) e realizando testes de
maneira menos regular, conforme sua atividade sexual em determinado periodo (muitos testes
em uma época e nenhum em outra, por exemplo). Além disso, as mulheres associavam a
prevencédo de doencas a atividade sexual atual, o que fazia com que mulheres mais velhas nao
sexualmente ativas (mas na idade em que o cancer é mais frequente) ndo fizessem exames.
Dessa forma, o risco em salde era entendido como ndo fazer o preventivo, e as mulheres que

ndo faziam eram vistas como preguigosas ou irresponsaveis.

Entendendo sua sexualidade como um recurso significante, as mulheres ndo podiam
ao mesmo tempo aceitar totalmente que sua sexualidade era perigosa (arriscada) e
necessitando de controle. Entdo, novamente, mulheres na favela reinterpretam a
construgdo dominante. Mas ao invés de reinterpretar a construgdo da sexualidade, elas
reinterpretam o perigo, o risco. A mensagem biomédica iguala atividade sexual com
risco, sugerindo que todas as mulheres sexualmente ativas deveriam receber exame
papanicolau para diminuir o risco. As mulheres na favela, interpretam o exame
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papanicolau como uma ferramenta para salde ginecoldgica em geral, interpretando a
falta do exame como o risco primario, e seu comportamento sexual como dado, e ndo
um risco pelo qual alguém poderia assumir responsabilidade. Assim, a mesma
medicalizacdo da sexualidade de mulheres, que resulta no reforgo biomédico das
construcdes tradicionais da sexualidade feminina, também permite as faveladas
novamente ganhar alguma margem de manobra comportamental. Isso também,
infelizmente, contribui para uma desconexao cultural que pode ter implicacdes graves
para salde das mulheres no Recife. (Gregg, 2003, p. 95-96, tradugdo minha)

Para Lowy (2011), a narrativa de Gregg (2003) nos ajudaria a entender por que 0s
esforcos bem-intencionados das campanhas de saude ndo se traduziram em uma queda
importante na mortalidade por cancer de colo do Utero. A abordagem etnogréfica de Gregg
(2003) me parece interessante ao permitir uma critica ao foco das campanhas na atividade
sexual de mulheres e a associacdo do cancer a um comportamento desviante, ao apontar para
os efeitos possiveis da relacdo das mulheres com a campanha e sua ndo traducdo em uma
melhora efetiva nas condi¢es de sadde. No entanto, a argumentacao de que a interpretacdo das
mulheres reinterpreta a construgdo biomédica (do risco e da sexualidade) (GREGG, 2003, p.93)
pode alimentar uma leitura perigosa de que se trata de uma interpretacdo “equivocada” das
mulheres, ou de uma (re)interpretacdo que levara a uma consequéncia negativa para sua saude.
Tal entendimento poderia levar a conclusao de que a “solu¢ao” seria uma campanha que levasse
em conta o “universo simbdlico” das mulheres (que uma antropologa poderia “ir 14” estudar),
e que se propusesse a ensinar melhor o que o cancer € e o que é a prevencao. Na abordagem
da autora, a materialidade dos corpos e da doencga ndo entra em questéo, ou é tomada como algo
a que ninguém conseguiria ter acesso. Embora a “constru¢do biomédica” seja “apenas” uma
construcdo entre outras possiveis, nessa perspectiva, ela acaba recebendo um lugar diferenciado
no que se refere ao corpo: constitui-se como a interpretacao que pode dizer o que é melhor para
a cura ou prevencdo (ou o melhor para agir “materialmente” em relagdo ao corpo e a doenga).

Partindo de outras questdes (em outro momento e circunstancias), a abordagem
pretendida nesta dissertacdo propde também questionar a producéo cientifica de métodos que
permitiriam melhor acesso a uma realidade (anterior e Unica), atentando para o performar do
HPV e os efeitos deste nas politicas de saude que também performam o cancer de colo do Gtero.
Dessa forma, pretende voltar o olhar também para como é feito o risco (de se tornar sexualmente
ativa em uma idade jovem, de ter multiplos parceiros e gravidezes na adolescéncia) e a
associacdo desse risco com a pobreza.

Conforme o historico de discussdo no MS para a implantacdo da vacina HPV no SUS,
descrito no capitulo anterior, em 2006 houve a constituicdo de um GT que se transformou em

Comité em 2007; e em fevereiro de 2010, foi instituido um GT para avaliagdo do Programa
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Nacional de Controle do Céncer de Colo do Utero, pela Portaria 310%. O grupo coordenado
pelo INCA, discutiu os “avancos e desafios a serem enfrentados” pelo programa, e suas
conclusdes estdo contidas no relatorio Plano de acédo para reducéo da incidéncia e mortalidade
por cancer do colo do utero: sumario executivo (INCA, 2010).

O Cronograma de atividades do grupo (anexo ao documento INCA, 2010), realizado
entre margo e novembro de 2010, comegou com a apresentacdo de um Relatério do INCA sobre
a Regido Norte, seguida de um encontro para a apresentacdo de uma planilha sobre os avancos
e desafios do Programa elaborada por técnicos do mesmo instituto, o qual contou com a
presenca de convidados das Secretarias de Saude do Pard, Amazonas e Tocantins. Houve ainda
uma reunido para discussdo sobre a incorporacdo de novas tecnologias, estratégias para
posterior formulacdo e langamento do Plano de Agéo.

O relatorio elaborado pela INCA comega com um historico de constituicdo do Programa
de Nacional de Controle do Céncer de Colo do Utero (semelhante ao apresentado por Léwy e
Teixeira, 2011 e Teixeira, 2015) desde o0 PAISM a criacdo do Viva Mulher, a intensificacdo das
acdes em 2002, com o destaque para 0s Seguintes “avangos’:

(...) padronizacdo nacional dos laudos de exames; disseminacdo das técnicas de
cirurgia de alta frequéncia; ampliacdo da oferta do exame citopatoldgico;

disponibilizagdo de informagdes com a consolidagao do SISCOLO (Sistema de
Informagdes de Controle do Céncer do Colo do Utero) (INCA, 2010, p.8).

No entanto, apesar dos avancos, em decorréncia da “persisténcia da relevancia
epidemiologica”, foi instituido o GT em fevereiro de 2010. Entre os problemas que justificaram
a instituicdo do grupo de trabalho, foram ressaltados os “pontos fracos do SISCOLO”, que nao
permite o cadastro de mulheres, e sim de exames, de forma que ndo permite identificar as
usuarias de uma unidade de salde que nunca foram rastreadas ou que nao estdo sendo
examinadas na periodicidade recomendada. Além disso, € identificado também um problema
no modelo de financiamento do programa, que (nos estados e municipios) utiliza recursos de
uma mesma fonte das acOes de assisténcia, o que diferiria de outros paises que tém uma
organizacdo de rastreamento, pois esse modelo utilizado no Brasil estabeleceria uma
competicdo entre agdes destinadas aos doentes (assisténcia) e acOes destinas aos sadios
(rastreamento), implicando no sub financiamento destas Ultimas.

O rastreamento, no Brasil, é recomendado prioritariamente para mulheres de 25 a 60

anos, com periodicidade de trés anos, ap0s dois exames anuais consecutivos considerados

8 A portaria institui como participantes trés representantes do INCA, dois da SAS, dois da SVS, e um da SCTIE,
além de um representante: da ANVISA; da FIOCRUZ; do CONASS; do CONASEMS; da ANS; da FEBRASGO
(Federacgdo Brasileira das Associagdes de Ginecologia e Obstetricia); e da UFPA.
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normais. Essas seriam as diretrizes recomendadas pela OMS, no entanto “encontra-se
resisténcia entre mulheres e profissionais de salde na sua utilizagdo, sendo o exame anual
equivocadamente considerado uma pratica mais eficaz e segura” (INCA, 2010, p.11)%.
Segundo o texto (INCA, 2010, p.12), a oferta de exames pelo SUS seria suficiente para a
cobertura da populacéo na faixa etéria prioritaria. Muitos exames, porém, sdo ofertados com
repeticGes desnecessarias em intervalos menores do que o recomendado.

Para a estruturacdo do rastreamento de base populacional, as ferramentas de

informagdo, o modelo de financiamento, e as praticas de convocacgdo e registro das

mulheres atualmente disponiveis sdo ainda insuficientes, consequentemente o modelo

de rastreamento oportunistico® predomina no pais, apesar de apresentar menor custo-
efetividade (INCA, 2010, p.11).

Além dessas questbes, o documento ressalta que, como resultado das ac¢6es, observou-
se uma diminuicdo no diagndstico das lesdes invasoras (carcinoma invasor), com aumento dos
diagndsticos de lesdes de alto grau (pré-invasivas), mas o objetivo do rastreamento seria a
reducdo da incidéncia e da mortalidade pelo cancer. Nesse sentido, traz a estimativa de que em
2010 ocorreriam 18 novos casos a cada 100.000 mulheres, ressaltando as variacdes regionais,
sendo que, nas capitais dos Estados da Regido Norte, a incidéncia estimada seria de 39,6 a cada
100.000, mais que o dobro da média nacional (INCA, 2010, p. 16). Entre as propostas
apresentadas pelo GT para o aperfeicoamento do Programa Nacional de Controle do Céncer de
Colo do Utero, ha um eixo especifico s6 com as propostas de “Intensificacdo” das a¢des na
Regido Norte.

O termo HPV aparece nesse documento apenas na avaliacdo de novas tecnologias para
a prevencao do cancer na realidade brasileira, em que se avalia a tecnologia da vacina HPV,

além do teste de DNA-HPV®, Neste texto, o cancer de colo do Gtero é descrito sobretudo em

8 Segundo Lowy (2011, p.88) especialistas americanos questionaram essa recomendacdo da OMS pelo fato de o
Papanicolau ser consideravelmente impreciso, sugerindo que a alta frequéncia poderia compensar a proporcao de
erros, considerando que ele falharia em detectar cerca de Y4 das alterages mesmo em condi¢des ideais. Mas
especialistas mais preocupados com aspectos coletivos do rastreamento combatem essa proposta, considerando
gue algumas mulheres poderiam ser superrastreadas e sofrer com falsos negativos e exames desnecessarios
enquanto outras seriam sub-rastreadas por ndo ter acesso a servigos de satde adequados.

8 O rastreamento poderia ser organizado ou oportunistico. Neste tiltimo caso, o exame é ofertado as mulheres que
chegam as unidades de salde, enquanto o rastreamento organizado € dirigido a pessoas de determinada faixa etaria
gue sao convidadas a exames periddicos (INCA, 2017).

8 Além da vacina contra HPV, o GT avaliou as tecnologias diagnosticas: citologia em meio liquido automatizada;
inspec¢do visual simples com &cido acético; teste DNA-HPV. Em relagdo a citologia em meio liquido, o método
foi avaliado como mais caro, sem apresentar melhor desempenho que a técnica convencional. A técnica com acido
acético teria vantagens do baixo custo e possibilidade de execucdo por ndo médicos, embora seja mais sensivel e
menos especifica. Enquanto os testes de detec¢do DNA-HPV oncogénico (com maior sensibilidade e menor
especificidade) estd sendo proposta em “paises desenvolvidos”, para os casos de citologia positiva. A estratégia
ainda ndo foi analisada no Brasil, e embora possa levar a reducéo de custos, € dependente de tecnologia estrangeira
e sua introducdo causaria um impacto estrutural de modificacdo das rotinas estabelecidas (o que deve ser levado
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nameros de prevaléncia (de lesbes invasoras, de alto grau, percursoras ou intraepiteliais), e
sendo causado pela falta de acesso a tecnologias de rastreamento, pelo uso ndo recomendado
dessas tecnologias ou pelo tratamento inadequado ap6s uma anormalidade encontrada no
papanicolau.

Em relagdo a vacina HPV, segundo o GT (INCA, 2010) a discussao foi feita de forma
integrada levando em conta as recomendagdes do GT anterior, constituido no MS em 2006. A
partir dai, considerando ambas as vacinas, a avaliacdo das evidéncias disponiveis até aquele
momento permitiu ressaltar que as duas eram profilaticas e que ndo havia diferenca de eficacia
entre elas. Além disso, avaliou-se ndo apenas que a efetividade poderia ser menor que nos
ensaios clinicos (caso ocorressem dificuldades de adesdo ao esquema de vacinagao), mas que a
abrangéncia da protecdo dependeria também da proporcéo dos tipos 16 e 18 prevalentes na
populacéo (sobre o que ndo haviam informacdes). Por fim, o relatério salientou a existéncia de
lacunas no conhecimento a respeito da duracéo da eficicia, quanto a possivel necessidade de
dose de reforco e a protecédo cruzada.

Segundo o relatério, a vacinacdo criaria também a necessidade da utilizacdo de testes
mais sensiveis e especificos para o rastreio das populacdes vacinadas. Ou seja, além de causar
impacto significativo nos custos em salde sua implantagcdo ndo excluiria a necessidade do
rastreamento. Em relacdo as desigualdades de acesso ao rastreamento, para o GT, elas poderao
ser perpetuadas no acesso a vacina.

Ademais, em fung¢éo da propria histdria natural da doenca, espera-se um impacto da
vacinagao na reducdo do cancer em 30-40 anos. No entanto ha necessidades atuais na
perspectiva do controle do cancer de colo do Gtero que podem ser atendidas pela
ampliacdo e qualificacdo do rastreamento e tratamento das lesdes percussoras e dos
casos de cancer detectados, que podem ter impacto na reducdo da mortalidade, em

aproximadamente 10 anos, principalmente na popula¢do com maior incidéncia desse
cancer. (INCA, 2010, p. 18)

Assim, apds reunido com esclarecimentos sobre o processo de incorporacao tecnoldgica
no MS, o grupo concluiu que a incorporacdo da vacina HPV nao era factivel, “pois levaria a
inviabilidade do equilibrio no financiamento do SUS” (INCA, 201, p.19). Mas o GT também
“considerou prudente” esperar o resultado do estudo em desenvolvimento sobre o custo-
efetividade, financiado pelo DECIT —ou seja, o0 estudo de Novaes et al. (2012), e sugeriu cautela
em relacdo a incorporacdo tecnologica para uma futura producdo nacional por laboratério
publico, devido a existéncia de estudos que avaliariam a possibilidade de uma nova geragéo de

vacinas mais efetivas para 0s proximos anos.

em conta por implicar em custos ndo previstos, como perda de produtividade temporaria e necessidade de
treinamento e capacitacdo de recursos humanos) (INCA, 2010, p.20-21).
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Como vimos no capitulo anterior, apesar da permanéncia das ‘“lacunas no
conhecimento” apontadas acima, a partir de 2012, com o resultado positivo do estudo de custo-
efetividade (com um método que ndo previu futuros gastos possiveis com doses de refor¢o, ou
testes mais sensiveis para o rastreamento das populagdes vacinadas), e o “fim da cautela” com
a parceria para o desenvolvimento produtivo (PDP) entre o Instituto Butantan e a Merck Sharp
& Dohme, a incorporagdo da vacina tornou-se factivel. A incorporacdo de uma tecnologia no
SUS, seguindo o processo da CONITEC, deve levar em conta a “avaliagdo econOmica
comparativa dos beneficios e dos custos em relacdo as tecnologias ja existentes” (BRASIL,
2012). A vacina HPV foi comparada ao rastreamento com o papanicolau, no entanto foi
considerada viavel com a manutencdo desse rastreamento e sem a producdo de economia em
seus custos a curto prazo — a analise de custo-efetividade de Novaes et al (2012) analisa o
rastreamento em comparagao a vacinagio mais rastreamento®’. O Relatdrio 82 da CONITEC
é enfatico em afirmar que a vacinacéo ndo dispensara as acles existentes para a prevencdo do
cancer de colo do Utero:

Vale dizer que a vacina anti-HPV ndo dispensa as a¢des existentes para prevencao do
cancer do colo do Utero, que integram um programa de rastreamento efetivo do cancer
por meio do exame citopatoldgico e do seguimento, com busca ativa, das pacientes
rastreadas. O método de rastreamento mais comum para o cancer de colo do Utero é o
teste Papanicolau, que é efetivo, porém, como qualquer método de rastreamento, ndo
anula totalmente a incidéncia de cancer, principalmente em mulheres mal rastreadas.

Deve-se considerar que o teste também é menos comum e menos efetivo em paises
em desenvolvimento. (BRASIL, 2012, p.5)

O papanicolau ndo deixa de ser uma “ferramenta certa para o trabalho”, e continua ndo
sendo uma tecnologia suficiente para solu¢ao da dificuldade dos “paises em desenvolvimento”
para o declinio dos indices de cancer de colo do Utero. Ao mesmo tempo em que 0 processo de
implantacdo da vacina HPV no SUS faz essa associagdo entre o cancer de mulheres e regides
pobres, hd um esforgo para a estabilizagdo do HPV (16 e 18) como virus com “alto potencial

de transmissio” sexual e causador de 70% dos canceres de colo do Utero.

3.2. Outros publicos-alvo: a vacinagcdo de meninos e pessoas vivendo com
HIV/AIDS

87 Como mencionado no capitulo anterior, a conclusdo de Novaes et al. (2012) foi de que a introdugdo da vacina
traria beneficios para o controle do cancer de colo do Utero com a exigéncia de grandes investimentos pelo PNI,
devendo ser garantida as condi¢des de sustentabilidade do programa, bem como o aprimoramento do programa de
rastreamento. No relatdrio da CONITEC, embora haja a descrigdo dos critérios para escolha da PDP entre o
Butantan e a Merck, ndo ha uma explicagdo sobre como (e se) essa parceria produziria essa sustentabilidade.
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Dia 02 de janeiro de 2017, enquanto assistia na televisdo o Jornal da Band (telejornal da
noite da emissora, por volta das 20h, no considerado “horario nobre”), uma noticia me chamou
a atencdo, o anuncio de que a vacina HPV, oferecida para meninas desde 2014, comecava a ser
oferecida para meninos de 12 a 13 anos a partir daquele dia®. A apresentadora definiu o virus
como o principal causador de cancer de colo do utero nas mulheres e informou que a campanha
nacional pretendia imunizar 3,5 milhdes de meninos até o final de 2017. Em seguida, o jornal
apresentou uma reportagem que comega com uma gravagao, em um ambiente de uma casa, de
uma conversa com a méde de um menino de 12 anos. Essa mae, “que conversa abertamente sobre
sexo com seu filho” segundo o narrador, explicava a reporter por que iria leva-lo para se vacinar:

Se ele tem relagdo com uma menina, tem com uma outra e acaba ele transmitindo a
doenca de uma menina para outra... € uma coisa que ela ndo é... Nao tem que pensar

s6 no meu filho, ndo tem que pensar s6 nele. Nas amiguinhas, nas namoradas, enfim...
(VACINA, 2017)

Em seguida, em frente a um centro de saude, uma reporter afirma:

Embora ndo sejam as principais as vitimas do HPV, os meninos sdo transmissores
desse virus. Por isso, se tomarem a vacina, além de contribuir com a propria saide
estardo ajudando, e muito, na prevencdo de cancer de colo do Utero nas mulheres.
(VACINA, 2017)

Na sequéncia, ela traz dados com estimativas de prevaléncia e mortalidade pelo cancer
de colo do Utero e explica que a vacina passara a ser ofertada para os meninos em duas doses.
Em seguida, temos a fala de um infectologista:

Os meninos podem ndo pagar a mesma conta que as meninas. Podem pagar alguma

coisa, desenvolvendo cénceres de &nus ou cancer de pénis. Mas eles sdo os
carregadores do virus. (VACINA, 2017)

A forma como essa reportagem apresentou a vacinagdo de meninos para “ajudar as
meninas”, despertou meu interesse sobre 0 novo esquema vacinal. Notei que reportagens de
outros veiculos de imprensa (daquele mesmo dia, ou dia seguinte), embora tenham melhor
detalhado as possiveis doengas e 0s possiveis beneficios da vacina para os proprios meninos,
também destacaram a interrup¢do da transmissibilidade que contribuiria para a diminui¢do do
cancer de colo do Gtero em mulheres. O Jornal da Record®®, por exemplo, afirmou que “o virus

¢ incuravel e pode causar cancer de colo do ttero e de pénis”. E, em seguida, sugeriu que “os

8 VACINA contra 0 HPV passa a ser oferecida a meninos: A vacinagio contra a HPV, antes destinada somente
para mulheres, passou a ser oferecida a meninos de 12 e 13 anos em todo o pais. Band, S&o Paulo. Jornal da Band.
Acesso em: 12 jan. 2017.
8 REDE publica de satde libera vacina contra HPV para meninos. R7, Sdo Paulo, 7 jan. 2017. Jornal da Record.
Acesso em: 12 jan. 2017.
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homens sdo os principais responsaveis por contaminar as mulheres, por isso entidades médicas
passaram a indicar a vacinagdo também para os meninos” %.

Assim também a TVSatde®, canal oficial do Ministério da Satde (MS), em video que
anuncia a vacinagdo comeca afirmando que o HPV atinge tanto as mulheres quanto os homens,
para em seguida ressaltar que ele esta presente em 70% dos casos de cancer de colo do Utero.
Uma especialista do DDAVH do MS afirma nesse video que: “Uma intervengao que € feita nos
homens pode impactar na questao do cancer de colo do utero. Como ele € de transmisséo sexual,
¢ 6bvio que se vocé tiver meninos imunizados essa transmissibilidade cai mais ainda”.

Ha outro video®?, no mesmo canal do MS no YouTube, que data de outubro de 2016,
quando o MS anunciou que a vacinacdo de meninos comecaria no ano seguinte. Nesse video,
mais do que uma forma de ajudar as meninas, a vacinacdo € uma forma de produzir uma posicéao
de pais (em relagdo a outros, “na ponta”) ¢ defender um programa de governo. O video noticia
0 evento em que o Ministro da Saude anuncia a ampliacdo da vacinacdo contra o0 HPV para
meninos e da vacina contra meningite C para adolescentes. Segundo o Ministro da Salde
Ricardo Barros:

Estamos seguindo na dire¢do do que ha de mais moderno no mundo. Assim como
fizemos com o tratamento de aids, estamos fazendo com todas as areas. Nos estamos
buscando estar sempre na ponta em relagéo aos demais paises do mundo. E essa vacina

do HPV para 0s meninos & mais um passo nessa direc&o. (MINISTERIO DA SAUDE,
2016)

O reporter explica como sera a vacinagdo para, em seguida, afirmar que: “A ampliagdo
da vacina HPV e a incorporagdo da meningite C s6 foi possivel com as medidas de economia
promovidas durante os cem primeiros dias da atual gestio do Ministério da Saude”®®
(MINISTERIO DA SAUDE, 2016).

% No Jornal Hoje (TV Globo) afirma-se que o virus pode causar, além do cincer de colo do ttero, o de “boca por
exemplo”, e o médico, especialista convidado a falar, ressalta que “Quando vocé vacina mais adolescentes,
inclusive masculinos, vocé dificulta a transmissdo do HPV para a mulher, entdo a médio prazo a vacinacgdo de
adolescentes masculinos vai contribuir para a protecdo das mulheres em relacdo ao cancer de colo do Utero
(JUNGER, Liliana. Meninos ja podem tomar de graga vacina contra 0 HPV: Eles podem transmitir o virus que
causa cancer no colo do Gtero. Antes, a vacina era restrita apenas para meninas. G1, Belo Horizonte, 3 jan. 2017.
Jornal Hoje. Acesso em: 12 de jan.). Poderia mencionar varios exemplos retirados da imprensa, ressaltando trechos
das reportagens de divulgacdo da vacinacdo que a abordam nesse sentido, mas ndo € o objetivo aqui descrever
esses textos por optar pelo foco nos documentos do Ministério da Satde.

9% MINISTERIO DA SAUDE. Vocé esta protegido contra o HPV?. YouTube, 6 de dezembro de 2016. Acesso
em: 12 de jan. 2017.

% MINISTERIO DA SAUDE. Brasil vai vacinar meninos contra HPV. YouTube, 13 de outubro de 2016.
Acesso em: 12 de jan. 2017.

% Ricardo Barros (do PP) foi nomeado Ministro da Salide em maio de 2016 por Michel Temer quando Dilma
Rousseff foi afastada devido ao processo de impeachment.
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N&o encontrei documentos sobre a decisdo de ampliagéo da vacinagao para meninos nas
paginas na internet das unidades do MS (como a CONITEC) que participaram da discussao da
incorporacdo da vacina para meninas. Encontrei apenas uma reportagem no Portal da Salde,
também noticiando o evento para anuncio da vacinacdo, 0 mesmo abordado pelo video acima
mencionado (BOGAZ; AMORIM, 2016)%. Segundo essa reportagem, a ampliacdo da
vacinagio para meninos e “criangas e jovens entre 9 e 26 anos vivendo com HIV/Aids” *® ndo
trard “custos extras para a pasta” porque neste ano houve a redugdo das doses no esquema
vacinal das meninas de trés para duas, mantendo o quantitativo de vacinas utilizadas. “Assim”,
prossegue o texto, “o Ministério continua com a mesma determinagdo, que ¢ de fazer mais com
os mesmos recursos financeiros” (BOGAZ; AMORIM, 2016). E a reportagem do Portal da
Salde destaca a seguinte fala do Ministro:

A inclusdo dos adolescentes faz parte de um conjunto de acGes integradas que o
Ministério da Saude tem realizado com o objetivo de conseguir mais resultados com
os recursos financeiros ja disponiveis. A amplia¢do da vacina é mais um avanco que
conseguimos fazer, aproveitando essa reducdo de doses no grupo das meninas para
ampliar a oferta também para 0s meninos. E muito importante a inclusdo dessa faixa

etéria. Precisamos estimular esta faixa a participar das mobilizagdes para vacinagao.
(BOGAZ; AMORIM, 2016)

E ressaltado também que o Brasil seria o sétimo pais do mundo a utilizar a vacina para
meninos. Aqui a vacina HPV para meninos € uma forma de o pais “assegura[r] a sétima posi¢ao
e a vanguarda na América Latina” (BOGAZ; AMORIM, 2016), como se houvesse uma
competicdo por posicdes (de pioneirismo) entre os paises, a qual se faz referéncia sem precisar
explicar (pelo que competem e quais as regras do jogo). Além disso, a vacina HPV é também
uma a¢ao econdmica de um governo, um “avango’ que o permite reafirmar sua “determinagao”.

Em relacdo ao nimero de doses para meninas, a Analise Técnica da SVS, SCTIE e SAS,
de 2012 (BRASIL, 2012, p.11), descrita no capitulo anterior, sugere que haviam estudos sobre
possibilidades de diferentes esquemas vacinais, mas “a maioria dos estudos indica que o
esquema vacinal deve abranger trés doses, administradas num intervalo de 6 a 12 meses, ndo
superior a um ano”. Enquanto no Relatorio 82 da CONITEC (BRASIL, 2013, p. 34; 36)
argumenta-se pelo esquema vacinal estendido (0, 5 e 60 meses) conforme defendido pelo PNI:

por permitir a vacinacdo de mais faixas etarias com os mesmos recursos (incialmente 10 e 11

% BOGAZ, Camila; AMORIM, Ana Claudia. Meninos também serdo vacinados contra HPV: Imunizagéo a partir
de 2017 vai reduzir a propagagao do virus no pais. Adolescentes de 12 e 13 anos, de ambos 0s sexos, vao receber
ainda vacina contra meningite C para garantir a prote¢do e queda do nimero de casos. Economia gerada pela
gestdo permitiu a inclusdo desse publico. Portal da Saude, Brasilia, 11 out. 2016. Imunizacdo. Acesso em: 12 jan.
2017.

% A vacina ja estava disponivel para “mulheres vivendo com HIV/Aids” dessa mesma faixa etaria desde 2015.
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anos, depois 11 a 13); ser 0 esquema adotado por Canada, México, Colémbia e Suica; e estudos
indicarem que o intervalo maior entre a segunda e terceira doses pode resultar em melhor
resposta imunologica. Para entender o porqué da reducdo para duas doses (que teria permitido
a vacinacao de meninos) enviei as perguntas seguintes para o Sistema Eletronico do Servico de
Informacéo ao Cidadao (e-SIC): Por que a vacina contra o HPV para meninas mudou a forma
de administragdo de trés para duas doses? Duas doses sdo suficientes para garantir a
imunizacdo? Qual a durabilidade da protecdo conferida pela vacina?
A resposta da Coordenacdo-Geral do PNI, seguida de trés links para artigos cientificos
e um para pagina da OMS, foi que:
Os estudos tém demonstrado que o esquema de 2 doses da vacina HPV com intervalo
de 6 meses confere protecdo semelhante ao esquema de 3 doses. A duracdo da
imunidade conferida pela vacina ainda ndo foi determinada, principalmente pelo

pouco tempo em que é comercializada no mundo (2007). Até 0 momento, sO se tem
convicgdo de 9,4 anos de protecdo. (ACESSO A INFORMACAO, 2017a)

Eu esperava que a alteracdo na indicacdo, publico alvo e objetivos da tecnologia
passasse pela CONITEC, ja que esta é responsavel pela “incorporagdo, exclusdo ou altera¢do”
de tecnologias. Além do mais, diante dos questionamentos sobre a possibilidade de vacinacao
de meninos durante o processo de Consulta Publica, a Comisséo respondeu que para isso seria
necessario a analise de outra demanda, ja que a recomendacdo feita até entdo era de uso da
vacina para meninas visando a prevencao do cancer de colo do Utero. Nesse sentido, ndo passar
pela CONITEC significaria que, uma vez incorporada a tecnologia, pode-se mudar a estratégia
de vacinacdo (incluindo meninos) e com isso mudar também os objetivos? Ou a vacina
continuaria sendo uma forma de prevencao do cancer de colo do Gtero?

Apds perceber que na pagina da CONITEC néo havia nada sobre o assunto, enviei outra
pergunta para o e-SIC: “Em que se baseou a decisdo do Ministério da Saude de ampliar a
vacinagao contra o hpv?” Esta foi respondida pela Coordenagdo-Geral do PNI com um texto
explicando os argumentos para essa ampliacdo. O texto ndo explicava, contudo, como foi 0
processo de decisdo, ou quem foram os responsaveis, de modo que enviei, entdo, outras
perguntas: “Por que a ampliacdo da vacinacdo contra HPV para meninos niao passou pela
Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias no SUS (CONITEC)? Qual foi a unidade,
6rgéo ou servidor, do Ministério da Salde, responséavel pela decisdo de ampliar a vacinagdo

para meninos? Em que documentos esta registrada essa decisao?”
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Recebi como resposta 0 mesmo texto da primeira pergunta, um link para a reportagem
do Portal da Satide acima descrita e outro link para a Nota Informativa 311 (BRASIL, 2016)%.
Esta nota “informa” as mudangas no Calendario Nacional de Vacinagdo para 2017, incluindo
as mudancas em relacéo a vacina HPV, com algumas das justificativas que me foram enviadas
no texto de resposta.

O texto inicia com a afirmac&o de que a inclusdo de meninos na estratégia de vacinagao
¢ uma pauta de discussdes de politicas publicas de satde “pelo mundo”, mencionando quais
paises ja adotaram ou discutem. No Brasil, segundo a resposta, 0 debate sobre a importancia
dessa expansdo estaria emergindo, e é mencionado o exemplo de Campo dos Goytacazes-RJ
que vacinou 12 mil meninos entre 11 e 13 anos em 2014% (ACESSO A INFORMACAO,
2017c).

A resposta afirma que nos “paises desenvolvidos” a incidéncia de cancer de colo do
utero tem sido reduzida significativamente devido aos programas preventivos, enquanto o
cancer de boca e orofaringe, “6° tipo de cancer no mundo”, estd relacionado ao aumento
proporcional da infeccdo por HPV e a prética de sexo oral. Em 2010, nos Estados Unidos, a
incidéncia de cancer de orofaringe teria excedido o cancer cervical, “no entanto nos paises em
desenvolvimento (com baixa adesdo vacinal e programa de preventivo) o cancer de colo do
Gtero continua liderando a causa de Gbitos em mulheres” (ACESSO A INFORMACAO,
2017c¢). O texto passa de dados gerais, ou “mundiais”, para dados dos EUA, e afirmag¢des sobre
paises em desenvolvimento/desenvolvidos de maneira um pouco “confusa” - e sem referéncias,
ndo considerando como relevante a forma como foram produzidos esses numeros. Afirma-se,
por exemplo, que o aumento do cancer de orofaringe seria 2 a 3 vezes maior em homens do que
em mulheres (sem dizer onde), e, em seguida, sdo trazidos dados de uma projecéo da incidéncia
desse cancer nos EUA. Além disso, afirma-se que mais de 90% dos casos de cancer anal, que,
apesar de raro, teria incidéncia crescente “no mundo”, sdo atribuiveis a infec¢ao pelo HPV.

Ainda segundo a resposta, 0 Advisory Committtee on Immunization Practices (ACIP)
dos EUA, em 2010, teria orientado a vacinacdo de meninos, e avaliou que essa vacinacdo é
custo-efetiva se sdo incluidos todos os desfechos relacionados ao HPV e a cobertura da terceira

dose das meninas for inferior a 50%. Essa € uma afirmacdo que aparece para a justificar a

% O prazo para resposta das solicitagdes pelo Servico de Informagdo ao Cidaddo (conforme a Lei de Acesso a
Informacdo) é de 20 dias, podendo ser prorrogado pelo 6rgdo por mais 10 dias com justificativa. No caso dessa
pergunta recebi um e-mail informando que o MS solicitava a prorrogacdo, com a justificativa de que ndo dispunha
da informag&o no prazo estabelecido.

%7 Este municipio € o que aparece na Consulta Publica do Relatdrio 82 da CONITEC, como apresento no capitulo
anterior, na contribuicdo da prépria Secretaria de Satide do Municipio e na de Mauro Leal Passos.
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vacinagdo de meninos no Brasil, mas aqui ndo é necessario o estudo de custo-efetividade no
contexto brasileiro - como foi realizado para incorporagéo da tecnologia para meninas com o
desfecho para o cancer de colo do Utero - ou considerar o fato de ndo haver terceira dose. Como
sao produzidos dados mundiais (e nao sao mencionados dados “locais” além dos americanos)?
Por que os dados feitos sobre os EUA podem ser acionados para justificar intervencdes em
outros paises? Ao mesmo tempo em que 0s numeros sobre a incidéncia de doencas e 0s
programas de saude diferenciam paises, essa incidéncia também pode ser definida a nivel
mundial, enquanto as politicas de salde pensam como implantar tecnologias (pensadas
mundialmente) no &mbito de paises.
Ao contrario do cancer do colo do Gtero, que possui 0 Programa de Preventivo, 0
cancer de orofaringe ndo possui esta possibilidade de detecgdo precoce de lesdes pré-
malignas, resultando em casos com estagio avangado de diagnéstico. Similarmente, o
cancer anal estd aumentando em homens e mulheres, também resultando de
diagnostico tardio. Assim, postergar a expansdo da vacinagdo para meninos

significara aumentar sofrimento, perda de vida e custos financeiros. (ACESSO A
INFORMACAO, 2017c)

Os canceres de colo do Utero, orofaringe e anal sdo, nessa citacdo, definidos pela
possibilidade de diagndstico que permitem. Nesse sentido, aqui o cancer de colo do Gtero ja
possui sua forma de prevencado, diferente do cancer de colo do Utero do Relatério 82 da
CONITEC (BRASIL, 2013, p.4) que, como vimos, ao ser feito como um problema de saude
publica de paises em desenvolvimento, necessitava da vacina HPV para meninas em sua
prevencdo. Nesse mesmo Relatdrio 82, justifica-se a ndo vacinacdo de meninos pelo fato de a
introducdo da vacina ter como objetivo a prevencdo de cancer de colo do Utero e de haver
estudos que mostrem que homens foram beneficiados pela vacinacdo de mulheres (por
imunidade de rebanho) (BRASIL, 2013, p.41-42). Enquanto o estudo de Novaes et al. (2012,
p.15-16) afirma que, até o momento, a vacinacdo de meninos ndo era uma estratégia custo-
efetiva, “como mostram alguns estudos internacionais”, pois resultaria em um pequeno
acréscimo na reducdo de infeccdo e casos de cancer, mas aumentando substancialmente os
gastos com a vacina. A Analise Técnica de 2012 também sugere que a vacinagdo de meninos
ndo é custo-efetiva considerando-se a prevencdo do cancer de colo do Utero e uma cobertura
vacinal das meninas superior a 70% (BRASIL, 2012, p.13).

No texto de resposta a minha pergunta no e-Sic, a vacina contra o0 HPV passa a prevenir
outros canceres € o “sofrimento, perda de vida e custos financeiros” ndo precisam ser medidos

a partir de métodos de estudo de custo-efetividade para justificarem o uso da tecnologia no
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contexto brasileiro. O texto aciona ainda a “HPV Action” do Reino Unido, para argumentar
que, embora tenham defendido ndo haver necessidade de vacinar meninos se as taxas de
vacinacdo de meninas forem altas (pela imunidade de rebanho), posteriormente reviram sua
posicdo. A entidade concluiu que ndo vacinar 0s meninos reduziria pouco a sua possibilidade
de infecgéo, ndo protegendo homens que fazem sexo com homens e homens que tenham contato
sexual com mulheres ndo vacinadas. O texto € concluido com a afirmacéao de que, com a oferta
da vacina HPV entre 0s meninos, espera-se a diminui¢do da circulacéo do virus e a diminuigéo
dos canceres de colo, vagina, vulva, anus, pénis, além das verrugas genitais “que podem
diminuir a qualidade de vida dos individuos” (ACESSO A INFORMAGCAO, 2017c, grifo meu).
Embora termine com a preocupacao com individuos (do mundo), ao longo do texto (e
em articulacdo com os outros documentos do processo de incorporacdo da vacina) esses
individuos sdo performados em dois grupos: meninos que serdo futuros homens e meninas que
serdo futuras mulheres. Cada um desses grupos, agregaria pessoas com caracteristicas comuns
entre si, caracteristicas corporais préprias na relacdo com as doencgas, 0 agente infeccioso e a
tecnologia. Nesse sentido, como descrito acima, foi possivel afirmar, por exemplo, que o cancer
de orofaringe acontece 2 a 3 vezes maior em homens do que em mulheres. O texto também
afirma que:
A idade da vacinacéo dos meninos é a mesma das meninas visto que vacinar antes de
iniciar a vida sexual e a exposicdo ao HPV é especialmente importante para o sexo
masculino, porque eles tém uma menor resposta imune a infecgéo natural por HPV do

que as mulheres, mas uma boa resposta imune a vacinagdo. (ACESSO A
INFORMACAO, 2017c)

No entanto, ao contrario do estabelecimento da idade de vacinagdo para as meninas feito
na Analise Técnica de 2012, como mostrado no capitulo anterior, ndo foi preciso produzir
estudos que mostrassem a idade de “desinibi¢do sexual” dos meninos, apenas foi definida a
mesma faixa etaria delas, mas com a ressalva da citacdo acima da diferenca entre 0s corpos em
relag@o a “resposta imune”.

Ao associar outros canceres (além do de colo do Utero) ao HPV, e descrever os homens
ndo apenas como transmissores (ou carregadores) do virus que sera transmitido sexualmente
para mulheres, esse texto de resposta da Coordenacao-Geral do PNI pode parecer conflitar com
0 que se produz nas reportagens de divulgacdo da ampliagdo da vacinacao, apresentadas acima.
No entanto, a coordenacgéo das diferencas entre meninos e meninas produzidas ao longo da

implantacdo da mesma vacina em processos e documentos distintos ndo impediu a associacdo

% Entidade que retne sociedades médicas e organizacGes de pacientes: HPVACTION. About HPV Action.
Acesso em: 21 abr. 2017.
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entre o HPV e o céancer de colo do Gtero como uma doenca de mulheres - pessoas com colo do
Utero que tém risco de adquirem um céancer por seu “comportamento sexual”. A vacina HPV
no SUS, nos documentos acessados, ndo tem apenas um publico alvo (os “individuos”). Ela,
efetivamente, performa corpos sexuados, divididos entre meninas e meninos (futuras mulheres
e futuros homens).

Mol (2008, p.13), em relacdo a anemia, demonstra como os epidemiologistas, para
estabelecer formas de detec¢dao, produzem normas estatisticas (niveis de hemoglobina de
referéncia), que distinguem populagdes em diferentes grupos como homens, mulheres e
criangas. Esse procedimento faz das “mulheres” um grupo de pessoas que teria mais em comum
entre si do que com os “homens”, também performando “mulher” como uma categoria
bioldgica, sendo a comparagdo de uma caracteristica corporal uma das formas de diferenciar
essa categoria daquela que congregaria os “homens”. Contudo os laboratorios também separam
as “gravidas” (num corpo que engravida o volume sanguineo ¢ aumentado e os niveis de
hemoglobina tenderiam a diminuir), de modo que “gravidas” seriam diferentes de “homens” e
“mulheres”. A autora sugere que esse seria o fendmeno da interferéncia: ao observarmos com
atencdo os objetos performados em uma pratica, deparariamo-nos com interferéncias
complexas entre eles. Essa metafora da interferéncia € interessante para pensar como o processo
de implantagdo da vacina HPV performa corpos marcados pela diferenca sexual.

Além de sua ampliacdo para meninos, em 2017, a vacinagdo contra o HPV também
passou a ser destinada para “a populagao masculina”, entre 9 e 26 anos, vivendo com HIV/Aids,
sendo que a vacinacdo de meninas e mulheres vivendo com HIV/Aids na mesma faixa etaria
comecara em 2015. No site do Departamento de Vigilancia, Prevencgéo e Controle das IST, do
HIV/Aids e das Hepatites Virais da SVS (DDAHYV), encontra-se a Nota Informativa Conjunta
n°01/2015, desse Departamento, com a Coordenacao-Geral do PNI (DEVIT/SVS), na qual é
alterada a faixa etaria e o intervalo entre as doses da vacina HPV para meninas e mulheres
vivendo com HIV/Aids, entre 9 e 26 anos, com intervalo entre as doses de 0, 2 e 6 meses.

Nesse documento, afirma-se que as “neoplasias anogenitais ¢ lesdes intraepiteliais”
decorrentes do HPV ocorrem com mais frequéncia em “pacientes portadores do HIV e da
AIDS” e “estudos apontam” que 0 cancer cervical teria cinco vezes mais probabilidade de se
desenvolver em mulheres HIV positivas do que na populagdo em geral. Entdo conclui: “Diante
desse problema o DEVIT e o DDAHV amplia a faixa etaria da vacina HPV para 33420
mulheres soropositivas de 9 a 26 anos de idade” (BRASIL, 2015, p.1).

A proposta estaria baseada na recomendacdo do CTAI (Comité Técnico Assessor em

ImunizacBes) do PNI e em uma analise de estudos que sdo descritos (resumidamente) na Nota.
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Um deles, um “estudo longitudinal”, acompanhou durante 13 anos (ndo é mencionado onde)
3744 mulheres com e sem infecg@o por HIV e observou maior ocorréncia de lesfes cervicais
em mulheres HIV positivas. Outro estudo, feito nos EUA entre 1993 e 1995, avaliou mulheres
HIV positivas sem condicdes clinicas de Aids, comparando-as com “mulheres soronegativas,
com historias de comportamento de risco ou abuso de drogas” (BRASIL, 2015, p. 2), no qual
as mulheres HIV positivas tiveram mais chances (medidas em porcentagens) de infeccdo por
HPV. Uma terceira pesquisa apresentada teria indicado que mulheres HIV positivas sdo mais
propensas a terem infeccdo persistente, além de as lesdes associadas ao HPV em mulheres HIV
positivas imunossuprimidas serem relativamente maiores em tamanho e quantidade — mas sobre
esse estudo ndo é informado onde, com quantas mulheres ou como foi realizado. Conclui-se
que: “Assim, é possivel perceber que a infecgdo por HIV e a imunossupressdo desempenham
um papel importante na modulac¢do da histéria natural da infec¢do por HPV” (BRASIL, 2015,
p. 2). Mais uma vez, vemos a producdo da histéria natural do HPV (como no Relatério 82
descrito no capitulo anterior), e, aqui, a infeccdo por outro virus (HIV) e a imunossupressao
consequente sdo elementos que interferem nessa historia.

Né&o encontrei documentos especificos que justificassem a ampliacédo da vacinacgéo para
meninos e homens vivendo com HIV/Aids®. A vacinagdo desse publico foi anunciada
juntamente com a ampliagdo para meninos de 9-13 anos — e as reportagens que retratam esse
anuncio focaram na vacinagdo de “meninos”. Além disso, a vacinagdo de meninos ¢ homens
vivendo com HIV/Aids também ¢ informada na Nota Informativa n°311 (BRASIL, 2016) como
uma das mudancas do Calendério de Vacinas para 2017. Nessa nota, apds as justificativas para
a vacinagao da “populagdo do sexo masculino” a partir de um resumo dos argumentos descritos
acima na resposta que o PNI me enviou (ACESSO A INFORMAGCAO, 2017¢)'%, afirma-se
que especialmente entre “pessoas com o sistema imune comprometido” o virus HPV poderia

persistir e levar a doengas graves.

% No site do DDAHV, ha apenas a noticia sobre uma Nota Informativa reforcando a importancia da vacinagdo de
mulheres vivendo com HIV/Aids, devido a baixa procura da vacina por elas. Nessa noticia, menciona-se também
que a vacina esta disponivel para a populacdo masculina vivendo com HIV/Aids.

ISD-AIDS/HEPATITES VIRAIS. Departamento de Vigilancia, Prevencéo e Controle das IST, do HIV/Aids e das
Hepatites Virais. Nota informativa reforca recomendagdes para vacinacao contra HPV em Pessoas Vivendo
com HIV/Aids. Acesso em 21 abr.2017.

100 Dentre os argumentos do texto de resposta do PNI, a Nota Informativa n. 311 (BRASIL, 2016, p. 1-2) traz
apenas o de que a vacinacdo da “populagdo do sexo masculino” seria para prevengdo dos canceres de pénis, boca
e orofaringe e das verrugas genitais, além de colaborar para a reducéo da incidéncia do cancer de colo do Utero e
de vulva nas mulheres. Em seguida traz os dados sobre o aumento dos canceres anal, de boca e orofaringe — de
forma igual a da resposta que descrevo.
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Apesar do reconhecimento da interferéncia do HIV na histdria natural da infeccdo por
HPV, que vimos na Nota Informativa n.01/2015 (BRASIL 2015), e a condigdo imunologica
semelhante que poderia justificar o esquema vacinal igual (em trés doses, para a faixa etaria de
9 a 26 anos) para homens e mulheres vivendo com HIV/Aids, ndo houve uma proposta de
vacinacao de “pessoas” vivendo com HIV/Aids, mas de corpos marcados pela diferenca sexual.
Primeiro, a vacinacdo de meninas e mulheres vivendo com HIV/Aids (a partir de 2015) e,
depois, meninos e homens vivendo com HIV/Aids (em 2017), de forma que a importancia, ou
as justificativas, da vacinacdo de meninos e homens vivendo com HIV/Aids se aproximou mais
da argumentacéo pela vacinagédo de meninos, do que daquela utilizada para meninas e mulheres

vivendo com HIV/Aids.
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4. CONSIDERACOES FINAIS

A associacdo entre o cancer de colo do Gtero, como um cancer de mulher, e a transmissao
sexual, como mostrado no primeiro capitulo, ndo comega com a produgdao do HPV como “causa
necessaria”. Essa ¢ uma associacdo que vai se produzindo ao longo da histdria desse cancer, o
qual, na década de 1970, é definido como uma doenca venérea. Apés essa definicdo virus de
transmissédo sexual tornam-se hipoteses de estudos para uma possivel causa. Como sugere Léwy
(2011), o cancer de colo do Utero se torna uma DST e é mantida a associacdo com a
“promiscuidade” (que ja havia sido feita no século XIX). As praticas envolvidas na implantacao
da vacina HPV como politica de saude, de certa forma, também permitem durabilidade para
essas associagoes.

Embora tenha uma “causa”, os fatores associados também marcam a preocupagdo com
0 cancer em termos de saude publica, como vimos no Relatorio 82 da CONITEC (BRASIL,
2013). Tais fatores envolvem promiscuidade e inicio “precoce” da vida sexual, emparelhados
no mesmo nivel que fumo, uso de contraceptivos hormonais, dieta e co-infec¢do por uma
bactéria (clamidia) ou outro virus (herpes simplex). Além disso, historicamente, em diferentes
momentos do entendimento sobre o cancer, a sexualidade também fez parte de argumentos que
associam pobreza e tumores cervicais (como descrito no primeiro e terceiro capitulos). Como
sugerem LOwy e Teixeira, (2011), nas décadas de 1960 e 1970, justamente, especialistas
brasileiros discutiam os efeitos entrelacados da pobreza, atividade sexual e maternidades
precoces.

Retomar sinteticamente essa(s) historia(s) nas Consideracdes Finais — assim como foi
ao longo dos capitulos — traz o risco de uma reducdo excessiva, na medida em que, como a
autora e o autor argumentam, tratam-se de arranjos de elementos heterogéneos. Entretanto,
considerei importante aborda-la(s) por se tratarem, para mim, de associagdes importantes para
a descricéo proposta no presente trabalho, a qual é também performativa, de um processo de
implantacéo da vacina HPV como politica de saude. Nesse sentido, produzir uma historia desse
processo permitiria que as histdrias de alguns dos elementos heterogéneos que fazem o cancer
de colo do Utero ndo fossem ocultadas.

Podemos ler também, a partir das referéncias apresentadas, uma historia de como o
cancer se torna “prevenivel”, desde a percepcao de que seus sintomas seriam mais visiveis em
estagios avancados para a tentativa de cura, a producdo de tecnologias para a detec¢do em
mulheres assintomaticas, de forma que podem ser performadas lesdes pré-cancerosas. O acesso

“desigual” a essas tecnologias atua para que a doenca deixe de colocar “todas as mulheres em
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igual risco”, sendo assim uma doenca de mulheres de “status socioecondmico mais baixo”
(LOWY; TEIXEIRA, 2011). Por seu turno, a confianca no papanicolau como tecnologia de
deteccdo, promovida por organiza¢fes como OMS e OPAS para lidar com uma doenga como
problema de salde pablica, associa-se a tentativas de padronizacao dos entendimentos sobre a
doenca. Nesse sentido, permitindo praticas para performar uma doencga Unica (com seu agente
infeccioso e fatores associados), que constituiria um risco para todos os corpos (bioldgicos
universais) de mulheres, o que reforca a necessidade (do consumo) de determinadas
tecnologias.

A vacina HPV é fabricada a partir do reconhecimento de um potencial mercado no risco
do céncer de colo do Utero (e suas lesGes pré-cancerosas). As empresas produtoras investiram
em marketing e em lobby com profissionais de salde e administradores de satde publica. Da
mesma forma, governos sao pressionados a considerarem o investimento na vacina, uma vez
que o cancer é tratado como um problema de saude publica — potencialmente prevenivel a partir
de novas tecnologias — e os indices de prevaléncia de doencas estabelecem diferencas de status
entre paises.

Ao pensar a vacina HPV relacionada a um paradigma médico de reducdo de risco,
pretendi uma reflex&o inicial, que precisa ser melhor aprofundada, sobre a entrada desse tipo
de tecnologia de prevencao (de intervencdo no risco) no sistema publico de saude, uma reflexao
sobre politicas de Estado em um contexto de biomedicalizacdo. A vacina HPV, nesse sentido,
congrega elementos das formas de prevencdo caracteristicas das imunizacgdes coletivas (como
a proposta de protecdo por imunidade de rebanho, bem como a defesa da intervencéo por dados
epidemioldgicos de paises ou regides), a0 mesmo tempo em que se trata de uma tecnologia que
supdem um investimento para a redugdo de risco individual (ndo tendo como objetivo a
erradicacdo de uma doenca epidémica, mas a intervencdo no risco de lesdes pré-cancerosas).

No que se refere ao sistema publico de saude brasileiro, o segundo capitulo produz uma
historia de como a vacina HPV se tornou recomendavel a partir da descricdo de documentos do
MS que fui perseguindo tendo em vista um primeiro entendimento de como deveria ser
(legalmente) o processo. Partindo da recomendagéo da Comisséo responsavel pela avaliacdo da
incorporacdo de novas tecnologias no SUS (CONITEC), percebi que a producdo da
recomendacéo ndo se encerra no processo exigido formalmente pela Comisséo, mas trata-se de
um processo complexo, envolvendo outros atores e associagfes. Nessa descrigdo, alguns
elementos foram simplificados, como alguns dos aspectos da estrutura do MS, para que pudesse
destacar controvérsias na forma como alguns argumentos cientificos sdo acionados pelo Estado

para a orientacao e legitimacao da politica.
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Em todos os documentos acessados, ¢ recorrente a meng¢do a algumas “lacunas” no
conhecimento acerca da vacina — as quais coincidem com aquelas apontadas pelas autoras e
autores apresentados no primeiro capitulo (nos livros WAILOO et al. 2010; LOWY, 2011). Na
medida em que os estudos comprovariam eficacia somente quanto a reducdo das lesdes pré-
cancerosas — comprovar a eficicia em relacdo ao cancer poderia demorar até 20 anos — ha
incertezas quanto aos resultados finais. Além disso, ndo se sabe a duracdo da imunidade
conferida pela vacina. Haveria, ainda, o risco dos subtipos virais oncogénicos sobre os quais a
vacina atua serem substituidos por outros. Diante dessas questdes, recomenda-se a manutengéo
do rastreamento, sem contar, no entanto, que a vacina¢do pode levar a necessidade de outras
tecnologias “mais sofisticadas” para rastrear as pessoas vacinadas. Além disso, em um primeiro
momento, ha davidas em relacdo a vacinacdo de meninos e em como lidar com o preco elevado
da vacina.

Olhando em uma sequéncia cronoldgica, todas essas questfes estdo mencionadas nos
primeiros documentos (SILVA et al. 2008; INCA, 2010) e permanecem nos Ultimos, mas entre
2011 e 2012 deixam de ser empecilho para a incorporacdo da vacina (BRASIL, 2012;
NOVAES, 2012, BRASIL, 2013), sendo que a producao da “recomendabilidade’ nesse periodo
ndo decorreu apenas de “novas descobertas cientificas”. Foi possivel argumentar pela
recomendagdo apds o “consenso de especialistas” de que o objetivo era a prevencao do cancer
de colo do Utero, com vacinagdo de meninas, € por meio da articulacdo de solucdes para a
preocupacdo econdmica.

Os custos da vacinagdo deixam de ser um empecilho com o apoio da OPAS, também
em funcéo da parceria para o desenvolvimento produtivo entre a Merck Sharp & Dohme e o
laborat6rio publico Instituto Butatan, bem como através do planejamento do orgamento do PNI
dividindo as faixas etarias a serem vacinadas. O apoio da OPAS, incluindo modelos para o
“fortalecimento da capacidade técnica dos paises para desenvolver estudos baseados em
evidéncias cientificas para tomada de decisdo”, aliou-se ao desenvolvimento do campo de
Avaliacédo de Tecnologia em Saude no Brasil, com pesquisadoras reconhecidas nesse campo
desenvolvendo o estudo de custo efetividade da vacina HPV para o contexto brasileiro.

Olhar para a producdo de evidéncias (de eficacia e efetividade) através de alguns
métodos utilizados nesses estudos, permitiu-me perceber a busca por abordagens neutras,
enguadramentos tecnicos para as tomadas de decisdes com calculos de custos e beneficios. E,
nesse sentido, para a producdo de uma objetividade que ndo pode ser responsabilizada, numa

abordagem cientifica que instrumentaliza a tomada de decisdo, embora a decisdo seja tomada
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pelos “gestores”. Ao mesmo tempo, os métodos cientificos acionados (como os ensaios clinicos
e revisdes sistematicas) performam uma comparabilidade de atributos bioldgicos universais.

Como vimos no segundo capitulo, o Relatorio 82 também coordena HPVs e canceres
de colo do utero produzidos entre métodos e ciéncias diferentes, na tentativa de estabilizar um
entendimento de “A doenga” que precisa da nova tecnologia de intervencdo. Se a infecgao por
HPV é muito comum (a partir de dados da epidemiologia), com uma probabilidade grande de
ndo precisar de intervencdo, torna-se causa necessaria para o cancer de colo do utero (pela
patologia), com uma “historia natural” que o leva a evoluir para o cancer (segundo estudo
epidemiol6gico). Embora este trabalho tenha focado na forma como a ciéncia € acionada nos
documentos da politica de salde, para ampliar essa discussdo sobre a producdo do
conhecimento seria interessante seguir os artigos cientificos especificos que sdo acionados
repetidamente em documentos diferentes.

Apobs esse processo para a incorporagdo da vacina “para meninas”, a ampliagdo da
vacinacdo para meninos envolveu a intengdo do governo de estar “na ponta” (em relagdo a
outros paises), bem como a defesa de seu programa de gestdo econébmica, associados a
diminuicdo das doses do esquema vacinal de meninas e aos novos calculos sobre o or¢camento.
Esses fatores possibilitaram a implementacdo para meninos, a qual se tornou custo efetiva sem
a producdo de estudos especificos para o contexto brasileiro. Para justificar essa ampliacdo da
vacinacao, como vimos no capitulo trés, 6rgaos publicos podem acionar “dados cientificos”
sobre o aumento “mundial” (ou de outros paises) dos canceres de orofaringe e anus, associados
ao HPV, e ainda diferenciar, na relagdo com a infeccdo pelo virus e os canceres, 0S corpos a
que a vacina se direciona entre homens e mulheres.

Provavelmente a forma como se estabeleceu a ampliacdo (e a legitimagéo) da vacinacéo
de pessoas vivendo com HIV/AIDS envolveu mais praticas e articulagdes politicas e cientificas
do que o presente trabalho pode mapear, fazendo-se importante outros desenvolvimentos nesse
sentido. Nesta pesquisa, observei que o documento que informa a vacinagdo de meninas e
mulheres vivendo com HIV/AIDS (BRASIL, 2015), descrito no terceiro capitulo, aciona dados
de pesquisas cientificas (sem situar muito bem onde e como foram realizadas) que sugerem o
agravamento das doencgas associadas ao HPV quando relacionado ao HIV ou a
imunossupressao. Estabelece-se, assim, uma relagé@o entre os virus, 0 que, em outras palavras,
permite dizer que o HIV interfere na “histoéria natural” do HPV. Porém, no que se refere ao
entendimento das doengas que seriam decorrentes, os efeitos dessa interferéncia diferenciam

corpos sexuados. Assim, a proposta de vacinagdo de meninos e homens vivendo com



104

HIV/AIDS ocorreu junto com a de “meninos”, em momento diferente da proposta de vacinagéo
de meninas e de meninas e mulheres vivendo com HIV/AIDS.

Ao longo do trabalho, foi-se consolidando o interesse em uma reflexdo sobre a
coordenacao de multiplas realidades em que se performa uma doenca (o cancer de colo do Gtero
ou a infecdo por HPV), considerando as relacGes de poder envolvidas na definicdo de
intervengdes para populagOes. Nesse sentido, levando em conta, sobretudo, o poder do
conhecimento biomédico (e sua pretensdo unificadora e universalista) em efeitos como, por
exemplo, a producdo da necessidade do consumo de determinadas tecnologias. A partir da
etnografia dos documentos do MS, atentando para as coprodugées'® entre o conhecimento
cientifico e as praticas de Estado, este trabalho tentou lidar com o desafio da produgao de uma
descri¢do a partir de um recorte na complexidade de agenciamentos semiotico-materiais que
permitiram a implantacdo da vacina HPV como politica de salde. Essa descri¢do, ndo exaustiva,
teve em vista interferéncias como aquelas estabelecidas entre: métodos cientificos para tomada
de decisdo; desenvolvimento de areas de pesquisa especificos (ATS); interesses de empresas;
laboratdrios publicos; calculos econdmicos; grupos de cientistas; financiamento de pesquisas;
apoio de organizacdes internacionais; estatisticas para medir risco; medidas de “eficacia e
seguranca’”; relagdes entre virus; producao de uma “historia natural” de uma doenca; métodos
para visualizagdo de lesdes pré-cancerosas. Em suma, préticas discursivo-materiais com efeitos

iti uca u ublicos-alv vacinacao.
nas politicas de producao de corpos que configuraram os “publicos-alvo” da vacinacao

101 Relembrando que coprodugdo aqui é entendida como um idioma para abordar fendmenos complexos,

ressaltando a constante interpelagdo entre o cognitivo, o material o social e o normativo, sugerindo o olhar ndo
apenas sobre a forma como as pessoas organizam e expressam a si mesmas, também sobre como valorizam e
assumem responsabilidade por suas inven¢des (JASANOFF, 2004).
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Organograma com as principais siglas mencionadas na dissertagéo

Ministério da Satde

MS

SCTIE

Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos
Estratégicos

SVS

Secretaria de
Vigilancia em Saude

SAS
Secretaria de
Atencdo a Salde

DECIT
Departamento de
Ciéncia e Tecnologia

DECIIS
Departamento do
Complexo Industrial
e Inovagdo em
Salde

DDAHV
Departamento de
Vigilancia Prevencéo e
Controle das ISTs, do
HIV/Aids e das
Hepatites Virais

DEVIT
Departamento de
Vigilancia das Doencas
Transmissiveis

DGITS
Departamento de
Gestdo de Tecnologias
em Saude

CONITEC

|| Comissdo Nacional de

Incorporagdo de
Tecnologias no SUS

PNI

Programa Nacional de
Imunizagtes

INCA
Instituto Nacional de
Cancer José Alencar
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APENDICE B
Linha do Tempo Incorporacio da Vacina HPV no SUS

28/08/2006 Registro da Gardasil na ANVISA.

07/12/2006 — Criagdo de um Grupo de Trabalho (GT), Portaria GM/MS 3124, para
“elaborar proposta de agdo visando a incorporagdo da vacina”.

20/12/2007 — Criagao Comité Permanente, Portaria GM/MS 3212, para acompanhar as
recomendacdes do GT anterior.

Janeiro 2008 — Publica¢do do Parecer Técnico Cientifico e Impacto Orgamentario (PTC)
de SILVA et al. (MS/SCTIE/DECIT).

25/02/2008 Registro da Cervarix na ANVISA.

10/02/2010 — Institujg:ﬁo do GT, Portaria 210, para avaliar Programa Nacional Controle
Cancer de Colo do Utero. Conclusdes publicadas no Sumdrio Executivo (INCA, 2010).

11/02/2010 — Apresentagdo do Projeto de Lei 6820/2010, de autoria da Senadora Ideli
Salvatti (PT/SC), para alteracdo da lei que regulamenta o PNI com a inclusdo da vacina
HPV.

11/05/2011 — Apresentagao do Projeto de Lei 238/2011, de autoria da Senadora Vanessa
Grazziotin (PCdoB/AM) e relatoria da Senadora Marta Suplicy (PT/SP), propondo a
vacinagao de mulheres de 9 a 49 anos.

MS emitiu parecer técnico rejeitando a incorporagdo (em resposta ao Legislativo)
segundo Novaes et al (2012, p.22), mas ndo consegui ter acesso a esse documento.

24/03/2011 — Portaria 558 que institui Comité Técnico Assessor para acompanhamento
politica preveng¢do, diagnostico e tratamento canceres mama e colo do tutero.

28/04/2011 — Lei 12401 sobre a incorporacdo de tecnologia no SUS, institui a
CONITEC e Decreto 7646 de 21/12/2011 regulamenta seu funcionamento.

Dezembro de 2011 — publicagdo do Boletim Brasileiro de Avaliagdo de Tecnologias em
Saude (BRATS) 17: Cancer de Colo do Utero: A Vacina para Preven¢do do HPV e o
Desafio para a Melhoria da Qualidade do Rastreamento no Brasil. (FERNANDES et al.,
2011).
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Agosto de 2012 — Publicacao da Andlise Técnica do Grupo de Trabalho, composto por
departamentos estratégicos da SVS, SAS, SCTIE (BRASIL, 2012).

Outubro de 2012 — Publicacgao do relatério final do estudo Novaes et al (2012).

31/10/2012 — Ministro anuncia a decisao de realizar a Parceria para o Desenvolvimento
Produtivo (PDP) da vacina HPV.

19/12/2012 — Oficio Circular 33/2012/SCTIE/MS encaminhado aos laboratdrios

publicos convocando para apresentarem propostas para a PDP. O Butantan ¢ escolhido
apresentando projeto para fornecimento da vacina para o ano de 2014.

01/07/2013 — Evento em que o Ministério da Satde anuncia incorporagdo da vacina —
a partir da realjzagﬁo da PDP (AMARAL; CAVICHIOLI, MARTINS, 2013; SUS,
2013; MINISTERIO, 2013).

13/07/2013 a 01/08/2013 — Aberta a Consulta Publica CONITEC n. 26/2013.
05/09/2013 — Deliberacao Final da CONITEC (BRASIL, 2013).

16/09/2013 — Anexo do Relatorio 82, descrito no texto como nota técnica do PNI, mas
com titulo “Informe sobre a introducdo da Vacina HPV sera oferecida a partir de 2014,
no calendario de vacinagdo da adolescente” (BRASIL, 2013, p.35).

18/11/2013 — Publicacdo da decisdo pela incorporacdo da vacina HPV Portaria n.54.

19/11/2013 — Publicagdo da decisdo no Diario Oficial da Unido n.224 pag. 39.

Comega a vacinagdo de meninas de 11 a 13 anos.

Ampliagdo da vacinacao para mulheres vivendo com HIV/Aids de 9 a 26 anos.

Ampliacdo da vacinagdo para inclusdo de meninos de 9-13 anos e homens vivendo com
HIV/Aids entre 9 e 26 anos.
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APENDICE C

Lista com as referéncias dos principais documentos abordados na dissertacdo em
ordem cronoldgica de publicacao

PTC 2008:
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na prevencdo do cancer de colo de Utero — infeccdo persistente por HPV e lesbes
precursoras. Parecer Técnico Cientifico e Impacto Orcamentario. Ministério da Saude,
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos, Departamento de Ciéncia e
Tecnologia.

Sumario Executivo 2010:

INCA. 2010. Instituto Nacional do Cancer José Gomes da Silva. Ministério da Saﬂple. Plano
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Estudo Novaes et al. 2012:

NOVAES, Hillegonda; SILVA, Gulnar; AYRES, Andréia; IRIA, Alexander; RAMA, Cristina;
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Nacional de Imunizac¢6es/PNI do Brasil. Departamento de Medicina Preventiva da Faculdade
de Medicina da USP. Processo CNPq n. 576616/2008/7 Auxilio a Pesquisa, Brasilia.

Relatorio 82 CONITEC 2013:

BRASIL. 2013. Ministério da Satde. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos.
Departamento de Gestéo e Incorporacéo de Tecnologias em Saude. Vacina contra o HPV na
Prevencdo do Cancer de Colo do Utero. Relatério de Recomendacdo da Comissdo
Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS — CONITEC, n.82. Brasilia: Ministério
da Saude.

Informe Técnico PNI 2014:

BRASIL. 2014. Ministério da Saude. Secretaria de Vigilancia em Saude. Departamento de
Vigilancia das Doencgas Transmissiveis. Coordenacdo-Geral do Programa Nacional de
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Imunizac@es. Informe técnico sobre a introducéo da vacina Papiloma virus humano (HPV)
na Atencéo Baésica. Brasilia: Ministério da Saude.

Nota Informativa da ampliacdo da vacinagdo para meninas e mulheres vivendo com
HIV/Aids 2015:

BRASIL. 2015. Ministério da Satde. Secretaria de Vigilancia em Saude. Departamento de
Vigilancia, Prevencao e Controle das IST, do HIV/Aids e das Hepatites Virais. Nota
Informativa Conjunta n° 01/2015 - CGPNI/DEVIT-DDAHV/SVS/MS. Brasilia: Ministério
da Saude.

Nota Informativa das mudancas do Calendéario de Vacinas do PNI 2017 (ampliacdo da
vacina HPV para meninos de 9-13 anos e meninos e homens vivendo com HIV/Aids de
9 a 13 anos):

BRASIL. 2016. Ministério da Saude. Secretaria de Vigilancia em Salde. Departamento de
Vigilancia das Doencgas Transmissiveis. Coordenacdo-Geral do Programa Nacional de
ImunizacBes. Nota Informativa n° 311, de 2016/CGPNI/DEVIT/SVS/MS. Brasilia:
Ministério da Saude.
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ANEXO A - Organograma Ministério da Saude: Estrutura Organizacional Basica
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