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Tomada de decisdes para a Introdugédo de novas vacinas: Trés
principais conclusdes da experiéncia da Gedrgia com a introdugéio
das vacinas do rotavirus e do virus do papiloma humano

O INTERCAMBIO DE APRENDIZAGEM

A Rede Linked de ag¢bes de imunizagdo facilitou uma discuss@io com os peritos em
imunizagdo e finangas da Gedrgia para dar apoio ao Ministério da Saude do Azerbaijdo
para poder aprender com o processo de tomada de decisées do seu pais vizinho para a
introdugd@o de novas vacinas, bem como os principais fatores que orientaram as suas
decisbes.

INTRODUGAO

Muitos paises de rendimento médio (PRM) ainda néo introduziram a vacina
antipneumocécica conjugada (VPC), a vacina contra o rotavirus ou a vacina contra o
papilomavirus humano (VPH), essenciais e que salvam vidas. Fomentar a introducdo
sustentdvel destas vacinas em falta nos antigos paises elegiveis para o apoio da Gavi,
bem como alguns que nunca o foram, € um dos principais objetivos da Abordagem aos
PRM da Gavi.

O processo através do qual um pais
determina se introduz ou ndo uma

e
nova vacina & complexo e dindmico. =" —ﬂp’/’%

Envolve muitos fatores, incluindo a
carga da doenga; caracteristicas da
vacina, como a seguranga, eficécia e
requisitos de dosagem; viabilidade
financeira e sustentabilidade;
viabilidade em termos de programa,
como a capacidade da cadeia de frio
disponivel; bem como percegdes do y
publico e confianga na vacina. Crédito da fotografia: UNICEF/UN0326765

T T

A Gltima década foi particularmente atarefada para o Programa nacional de
imunizagées (PNI) da Gebrgia - foram introduzidas cinco novas vacinas e o PNI do pais
tornou-se totalmente autofinanciado, o que significa que a Gedrgia j& ndo pode aceder
ao novo apoio financeiro da Gavi. Como o Azerbaijdo estd a ponderar a introdugdo de
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novas vacinas essenciais, que salvam vidas, representantes do Ministério do Trabalho,
Saude e Assuntos Sociais (MS) abordaram a Rede Linked de agées de imunizagdo para
ficarem a saber mais sobre a experiéncia da Gedrgia. A rede Linked organizou uma
discussdo virtual para os peritos da Gedrgia do Centro Nacional para Controlo de
Doencas e Saude Publica (NCDC), que reporta ao MS, e os do MS, de forma a poderem
descrever o processo de tomada de decisées que o pais seguiu até d introdugdo das
vacinas contra o rotavirus e VPH (em 2013 e 2019, respetivamente). Este intercdmbio de
geminagdo virtual centrou-se no processo de tomada de decisées da introdugdo de
novas vacinas (INV) da Geérgia, nos principais contributos para este processo e nos
fatores que guiaram as decisées de introdugdo dessas vacinas.

As principais questdes do Azerbaijdo para a Gedrgia foram as seguintes:
Qual é o processo de tomada de decisées para INV?
Quais foram as principais barreiras & INV e como € que os tomadores de decisées foram
convencidos?
Que tipo de trabalho preparatério (por exemplo, investigacdo, afericées, avaliagdes) foi
conduzido para apoiar o processo de tomada de decisdes?

Como é que o processo de introducdo foi iniciado (piloto ou a nivel nacional)?

Qual foi a atitude da populacdo perante a INV?

Que resultados foram atingidos apds a introdugdo?

Como é que o MS e o MF coordenaram as decisdes sobre o aumento do orgamento
para a INV?

Que critérios foram considerados pelo MF durante a tomada de decisées?

Qual é o custo da INV e o pais tem dinheiro para isso?

MAPEAMENTO DA TOMADA DE DECISOES DE INV NA GEORGIA

O processo de tomada de decisdes de INV nacional envolve varias partes
interessadas com fungdes diversas, com lideranga ativa do MS. Existem sete
etapas principais no processo de tomadas de decisdo, com duas etapas a
ocorrerem ao longo de vdrias rondas antes de prosseguirem para a proxima
etapa (consulte abaixo).
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T Identificacéo do
s e “probiema
globais - : B Geracdo dos dados sobre
(oMms) .dD_'SS?m'mI]Ql;JO. d(GOSMS) a carga da doenga local
evidéncias globais (OMs, NCDC)
Avaliagdo
pos- Recomendagées da politica [ Projecdes
introdugéo O GCTV prepara a recomendagdo sobre
a introdugdo da vacina
O NCDC desenvolve as projegoes
financeiras e o impacto orcamental
A OMS fornece os dados de custo-
Formulagéo da politica eficacia
Deliberagdes no CCI (vacing,
Deciséo final seguranga, eficacia,
(cci) sustentabilidade financeira)

Processo de tomada de decisées nacional da INV da Geérgia

TRES PRINCIPAIS CONCLUSOES DA DISCUSSAO

1. Os dados foram um dos principais fatores de impulso no processo de tomada
de decisoes.

Os tomadores de decisdes precisam de uma compreensdo suficiente da fundamentacgéo

para a introdugdo de uma nova vacina e os desafios comuns que poderdo surgir para

tomarem decisbes informadas e assegurarem a introdugdo sustentdvel e equitativa da
vacina.

e Compreender aincidéncia e o custo da doenga. Antes da vigildncia de sentinela
ter sido estabelecida na Gedrgiag, a infegcdo por rotavirus ndo era considerada uma
doenga grave que causasse uma carga significativa na sadde infantil. Devido ao
risco relativamente baixo de morte por rotavirus entre criangas dos 0 aos 5 anos
(16 por 100 000), os tomadores de decisdes estavam inicialmente céticos em
relagdo a introdugdo da vacina. Assim que a vigildncia de sentinela foi
estabelecida, em 2006, a carga da doenga do rotavirus tornou-se aparente, com
40% dos casos de diarreia a ocorrerem em criangas entre os 0 aos 5 anos. Apesar
de ndo ter sido conduzido um estudo de custo-eficdcia na Gedrgia neste
momento, a Comiss@o de Coordenacdo Intersectores considerou que as
evidéncias globais e regionais de hospitalizagdes e tratamentos em ambulatério
reduzidas levaram a poupangas nos cuidados de saude.

e Compreender o conhecimento e perceg¢ées da vacina. Em 2009, a Gedrgia langou
um programa-piloto para introduzir a vacina VPH em Tiblissi, a capital da nagdo.
Os representantes do NCDC descreveram o piloto como mal preparado e mal
comunicado. Em 2018, o pais ainda estava a recuperar desta experiéncia
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fracassada quando comegaram as discussées sobre outro projeto de
demonstragdo da VPH. Preocupagdes em relagdo & seguranga da vacina entre os
profissionais de salude e os pais na Gedrgia persistiram e noticias de outros paises
na regido que tiveram desafios na introdu¢do da VPH - movimentos
antivacinagdo, objegées religiosas, Eventos adversos pos vacinacdo (EAPV)
relacionados com ansiedade - ilustraram os potenciais desafios que esperavam a
Geodrgia. Contudo, a elevada carga do cancro do colo do Utero necessitava de
uma solugdo, uma vez que era a terceira causa de cancro entre as mulheres, com
quase metade das mulheres a receberem diagnésticos em fase tardia. A
evidéncia global sobre a eficdcia das vacinas VPH demonstrou uma reducdo de
80% da infegdo por VPH em adolescentes e uma reducdo de 71% em mulheres
jovens.

A Gedrgia conduziu investigagdo formativa com o objetivo de compreender o
conhecimento e as atitudes em relagdo a vacina VPH. Conforme esperado, o estudo
revelou baixo conhecimento entre os pais e professores sobre o VPH e o cancro do colo
do Utero, preocupagdes em relagdo a seguranga da vacina e efeitos adversos e
desinformac¢do em relagcdo aos riscos de infertilidade. As conclusdes da investigagdo
foram utilizadas para desenvolver uma estratégia de comunicag¢do e para dar apoio as
intervencgées direcionadas durante a introdugdo.

2. As oportunidades de cofinanciamento e o estabelecimento de precos da
vacina favoravel aumentaram o sentido de urgéncia para a introdugédo das
vacinas.

A viabilidade financeira e a sustentabilidade desempenham uma fungdo essencial na
tomada de decisdes de INV sobre as introdugdes de vacinas, especialmente ao
considerar o tipicamente elevado preco de mercado das novas vacinas. Ao considerar a
introduc¢do das vacinas contra o rotavirus e o VPH, as oportunidades de aquisicdo
vantajosas em termos financeiros disponiveis no momento foram argumentos criticos a
favor da introdugdo. Para a vacina contra o rotavirus, a Gebrgia conseguiu adquirir a
vacina por cerca de um tergo do prego de mercado com um contrato de
cofinanciamento a 3 anos com a Gavi. Para a vacina contra o papilomavirus humano, a
capacidade da Gedrgia de adquirir a vacina significativamente abaixo do prego do
mercado estava prestes a caducar dada a transicdo préxima do pais do apoio da Gavi.

3. Foi essencial uma coordenacdéio forte com o MF ao longo do processo de
decisdo.
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g ergace e e s
(PAV), o Grupo de Consultoria

Técnica sobre Vacinag¢do nacional "PARA ASSEGURAR A SUSTENTABILIDADE DOS RECURSOS
(GCTV) e outras associacées ATRIBUIDOS, DEVEM SER CONSTANTEMENTE VERIFICADAS E
profissionais precisaram de CONSIDERADAS AS TENDENCIAS ORGAMENTAIS ANTES E

DEPOIS DA INTRODUGAO DAS VACINAS, BEM COMO OS

persuadir os tomadores de decisdes i
DESAFIOS E OPORTUNIDADES DE AQUISIGAO."

do MF a aumentarem o orgamento
do PNI para essas novas - VLADIMER GETIA, CENTRO NACIONAL PARA CONTROLO DE
vacinas. Durante o processo de DOENGAS E SAUDE PUBLICA DA GEORGIA (NCDC)

tomada de decisbes, os pardmetros

do orgamento foram discutidos entre o MF, outras unidades do governo e a Comissdo
Parlamentar sobre Cuidados de saude e Questdes Sociais. Entre os fatores considerados
pelo MF durante as negociagdes orgamentais estiveram o significado da carga da
doenca, a eficacia da vacina, o custo-eficacia, a disponibilidade das vacinas, a
competitividade e a estabilidade dos pregos das vacinas, bem como o impacto de
introducgdes de vacinas anteriores.

Com o orgamento foi negociado com sucesso e aprovado para ambas as introdugdes
das vacinas, a vacina contra o rotavirus compos 5 a 23% do orgamento para vacinas do
PAV (ao abrigo do esquema de cofinanciamento a 3 anos) e a vacina contra o
papilomavirus humano cerca de 4 a 5%. Contudo, as preocupagoées financeiras mantém-
se, pois a Gedrgia planeia o termo pendente do estabelecimento de precos da Gavi para
as vacinas. Para a vacina contra o rotavirus, isto representa um aumento projetado de
3,8% do orgamento do PAV em 2025, e para a vacina contra o papilomavirus humano, um
aumento projetado de 29% em 2029.

RESULTADOS E IMPACTO DA INTRODUGAO DE NOVAS VACINAS

Os peritos da Gedrgia descreveram a importdncia de monitorizar os resultados e impacto
apds a introducdo através de dados sobre a eficdcia das vacinas. Em 2018, cinco anos
apds a introducdo da vacina contra o rotavirus, a vigiléncia sentinela com base
hospitalar revelou uma redugdo de 85% na hospitalizagdo para gastroenterite grave e
uma redugdo de 78% em visitas de ambulatério para criangas dos 0 aos 5 anos. Como a
cobertura da vacina atingiu os 80%, os casos de diarreia causados pelo rotavirus foram
reduzidos de 40% em 2007 para 3,2% em 2019.
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% de diarreia provocada pelo rotavirus e cobertura, 2013 - 2019, Geobrgia
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Os resultados da introdugdo da vacina contra o papilomavirus humano néo foram téo
impressionantes devido aos desafios persistentes relacionados com a hesitagdo
especificamente com a vacina contra o papilomavirus humano. Em 2019, o ano da
introdugdo, a cobertura para o VPHI foi de 48% e para o VPH2 foi de 36%. Uma avaliagdo
apbs a introdugdo da vacina contra o papilomavirus humano identificou as seguintes

principais barreiras ao aumento da cobertura:

e Falta de colaboracdo entre sectores, particularmente o envolvimento do sector

educativo

e Falta de integragdo com o rastreio de servigos preventivos e salde adolescente
¢ Falta de confianga entre os profissionais de salde, devido em parte & formagdo

insuficiente

Para informacdes adicionais sobre a experiéncia da Gedrgia, aceda a apresentacdo que
partilharam com o Azerbaijdo no nosso site. Caso esteja interessado num intercémbio
de aprendizagem por pares com outro pais para discutir a introdu¢cdo de novas vacinas,

contacte a Rede Linked de agdes de imunizagdo em
community@linkedimmunisation.org.
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