Contribuicoes da Consulta Publica - Formulario ATS - Elafibranor pacientes com colangite biliar primaria resposta
inadequada ou intolerantes - Conitec

42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
econodmicos:

Contribuiu 12 Opinidao, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia,

efeitos, facilidade, dificuldade:

como: dificuldade, outros efeitos:

2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS,

Pessoa que ; - > o 2-Néo 2-Nao
. . Acho importante que seja incorporada, pois o
convive ou cuida
3 acompanhamento e cruzamento de dados de
de alguém com a todas as pessoas em tratamento, com o
condigdo de sistema integrado do SUS, vai facilitar a
saude validagdo e o acompanhamento de todos os
05/08/2026 casos. Sem contar que os custos de todos
medicamentos novos sdo altissimos e
dificilmente pessoas comuns conseguem
acesso.
Interessado no ¢-Eu ac.ho que deye ser incorpqrada nosus,  22-Néo 2-Néo 42 - As evidéncias clinicas 52 - Na avaliagdo
tema A Colangite Biliar Primaria (CBP) é uma doenca disponiveis demonstram que  econdmica de tecnologias
rara, cronica e progressiva que pode evoluir o elafibranor proporciona para doengas raras, é
05/08/2026 para cirrose, insuficiéncia hepdtica e melhora significativa dos importante considerar,
transplante hepatico. Apesar do acido marcadores bioquimicos além dos custos diretos, a
ursodesoxicdlico (UDCA) ser o tratamento de associados ao progndstico da  necessidade clinica ndo
primeira linha, existe uma parcela de pacientes Colangite Biliar Primaria, atendida e a limitada
que apresenta resposta inadequada ou especialmente em pacientes  disponibilidade de
intolerancia, caracterizando uma necessidade com resposta inadequada ou  alternativas terapéuticas
clinica ainda ndo atendida no SUS. Nesse intolerancia ao acido para pacientes com
cenériAo, fjisponibilizar uma alternativa ursodesoxicdlico. Esses resposta inadequada ou
terapeutica representa um avango para essa desfechos sdo reconhecidos  intolerancia ao
populagdo, ampliando o acesso ao tratamento na pratica clinica como tratamento de primeira
e fortalecendo o princ"piofja integralidade do importantes indicadores da linha. A incorporagdo de
SUS, ao oferecer uma opgdo para pacientes evolugdo da doenca e do risco uma nova opgao
que permanecem sem alternativas eficazes.. de progressio para estigios  terapéutica pode
mais avangados. Além disso,  contribuir para um
os estudos disponiveis cuidado mais integral e
indicam um perfil de alinhado aos principios do
seguran¢a compativel como  SUS, ampliando o acesso
uso na populagdo avaliada. para uma populagdo com
Considerando a escassez de elevada necessidade
alternativas terapéuticas para clinica.
esses pacientes, entendo que
as evidéncias clinicas sdo
consistentes para apoiar sua
incorporagdo ao SUS.
Profissienailde 2 Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nao 2 - Sim, Qual: Acido ursodesoxicolico, Positivo: 42 - N3o 2 - N3o

saude
05/08/2026

Pacientes que nao respondem ao tratamento
padrdo terdo outra alternativa de tratamento
com impacto na qualidade de vida e da
sobrevida

60 % dos pacientes nao tiveram boa resposta
terapéutico, necessitando de outro tratamento
, Negativo: Pacientes evoluem com
complicagdes e morte precoce
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Contribuiu
como:

Profissional de
saude

05/08/2026

12 Opinido, comentario:

2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Aumento o arsenal terapéutico para pacientes
que ndo apresentam resposta as terapias ja
utilizadas com tecnologia mais antiga.

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

2 - Sim, Qual: Elafibranor, Positivo e facilidades: Minha
experiéncia ndo foi com paciente, foi de aula falando de
tratamento da patologia e a perspectiva terapéutica para
nao respondedor as terapias atuais ., Negativo e
dificuldades: Do ponto de vista tedrico , beneficio sdo
maiores do que riscos . Deve ser sempre individualizado .
Mas diarreia e dor abdominal é um pare efeito comum.

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

2. Sim, Qual: Fibrato / colestiramina .,
Positivo: Tem boa resposta, mas ndo consegue
tratar alguns pacientes , Negativo: Nem todos
pacientes respondem o suficiente.

Interessado no
tema

05/08/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Acredito que o tratamento deve ser
incorporado ao SUS. E importante que os
pacientes, especialmente aqueles que ndo
respondem bem as opgGes terapéuticas

disponiveis atualmente, tenham acesso a novas

opgdes que possam ajudar a controlar a
progressdo da doenga. Pessoas que convivem
com uma doenga rara ndo podem ficar sem
alternativas e essa necessidade médica ndo
atendida precisa ser levada em consideragdo
na decisdo final.

22 - Nao

Profissional de
saude

05/08/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Medicagdo de extrema importancia pra tentar
melhorar sobrevida pacientes com doenga

22 - Ndo

32 - Sim, Qual: Acido ursodesoxicolico, Positivo:
Melhora parcial mas sem impacto na sobrevida
, Negativo: Nao melhora efetiva na evolugao
natural da doenga

Profissional de
saude

05/08/2026

2 Eu acho que deve ser incorporada no SUS,

Visto o impacto do tratamento em pessoas que

convivem com a doenga cronica, faz-se
necessario sua disponibilizagdo a toda
populagdo

2. Ndo

2. Ndo

Profissional de
saude

05/08/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Acredito que o Brasil precisa ter uma opgdo

com dados clinicos robustos para o tratamento

em segunda linha da colangite biliar primaria.
Hoje temos a primeira linha de AUDC e fibrato
offlabel que nao resolve a vida dos pacientes
com essa condigdo. Elafibranor vem pra cobrir
uma lacuna importante nesse tratamento
mesmo com as opgdes que temos hoje,
incluindo fibratos que tem intolerancias e falta
de eficacia.

22 - Ndo

42 Evidéncias clinicas:
econodmicos:
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:

2.- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nio 2. Ndo a_Nio a_N3o
Pacientes com fosfatase alcalina e bilirrubina
persistentemente elevadas apresentam maior
05/08/2026 risco de desenvolver cirrose, insuficiéncia
hepatica, hipertensdo portal, necessidade de
transplante de figado e morte relacionada a
doenga hepatica. O Elafibranor demonstrou
melhora significativa desses marcadores
prognosticos, reconhecidos internacionalmente
como substitutos validados da evolugdo clinica
e associados a maior sobrevida livre de
transplante., Além de proporcionar maior taxa
de resposta bioquimica composta, o
tratamento promove redugdo significativa da
fosfatase alcalina, maior normalizagdo da
bilirrubina e melhora de outros marcadores
relacionados ao dano hepatico, oferecendo
uma alternativa eficaz para pacientes com
poucas opgGes terapéuticas apos falha do
tratamento inicial., A incorporagdo do
Elafibranor ao SUS também pode contribuir
para retardar ou evitar o transplante hepatico,
procedimento de alta complexidade, elevado
custo e dependente da limitada disponibilidade
de 6rgdos. Ao controlar a progressdo da
doencga, ha potencial para reduzir
complicagdes, hospitalizagdes e custos futuros
para o sistema de saude., A CBP compromete
significativamente a qualidade de vida dos
pacientes, causando fadiga intensa, prurido,
limitagdo das atividades didrias e impacto
emocional e social. O melhor controle da
doenca favorece a preservagdo da
funcionalidade e do bem-estar. Além disso, os
estudos clinicos demonstram perfil de
seguranga compativel com o uso prolongado,
aspecto essencial para uma doenga cronica., O
Elafibranor ja é recomendado por importantes
diretrizes internacionais para pacientes com
resposta inadequada ao acido
ursodesoxicolico, refor¢cando a consisténcia das
evidéncias cientificas. Sua incorporagdo
promoverd maior equidade no acesso a
inovagdo para pessoas com doengas raras
atendidas pelo SUS, fortalecendo os principios
da integralidade, da equidade e da oferta de
tratamentos baseados em evidéncias.

Interessado no
tema
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Contribuiu
como:

Profissional de
saude

05/08/2026

0, comentario:

2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Vocé pode deixar uma contribuig¢do técnica,
objetiva e baseada na pratica clinica. Abaixo
estd um modelo que pode ser adaptado para o
campo de experiéncia profissional da consulta
publica:, , Como hepatologista com atuagdo
em um centro de referéncia em doengas
hepaticas e transplante de figado, acompanho
regularmente pacientes com colangite biliar
primaria (CBP). Apesar do uso do 4cido
ursodesoxicélico, uma parcela importante dos
pacientes permanece com resposta bioquimica
inadequada, mantendo progressao da doenga,
prurido incapacitante, fadiga importante e
risco aumentado de evolugdo para cirrose,
transplante hepatico e morte., , A
disponibilidade de novas opg¢des terapéuticas é
fundamental para reduzir a progressao da
doenca e melhorar a qualidade de vida desses
pacientes. O elafibranor demonstrou beneficios
na resposta bioquimica em estudos clinicos,
representando uma alternativa relevante para
pacientes que ndo atingem controle adequado
apenas com o tratamento padrdo., , A
incorporagdo dessa tecnologia ao SUS
permitird ampliar o acesso a um tratamento
eficaz para uma populagdo com necessidades
ainda ndo plenamente atendidas, reduzindo
complicagGes, internagdes e, potencialmente, a
necessidade de transplante hepatico.
Considero sua incorporagao extremamente
importante para a assisténcia aos pacientes
com CBP no sistema publico de salde., , Se
houver um campo de relato de experiéncia,
vocé pode acrescentar:, , Na pratica clinica,
observo pacientes que, mesmo aderentes ao
tratamento convencional, apresentam
progressao da doenga e importante impacto na
qualidade de vida, especialmente devido ao
prurido e a fadiga. Ter acesso a uma nova
opgdo terapéutica amplia as possibilidades de
controle da doenga e de preservagdo da fungdo
hepatica, oferecendo uma perspectiva mais
favordvel para esses pacientes.

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

2 - Sim, Qual: Ursacol, Positivo: O Ursacol é
um tratamento importante e foi fundamental
por retardar a progressdo da doenga e
melhorar alguns exames do figado. Em alguns
momentos também ajudou a reduzir sintomas
e trouxe mais seguranga por existir uma opg¢do
de tratamento. Seu uso continuo faz parte do
cuidado padrdo da colangite biliar primaria.,
Negativo: Apesar de ser essencial, o Ursacol
ndo é suficiente para todos os pacientes.
Muitos continuam com alteragOes dos exames,
progressdo da doenga e sintomas importantes,
como coceira intensa e fadiga, mesmo
utilizando o medicamento corretamente.
Nesses casos, hd necessidade de uma opgdo
complementar de tratamento para melhorar o
controle da doenga, reduzir o risco de
complicagGes e evitar a progressao para
transplante hepatico.

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
econodmicos:
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Contribuiu

como:

0, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas:
efeitos, facilidade, dificuldade:

52 Estudos
econodmicos:

Eroiissionzilde 2-Eu ac'ho q.Lfe de\'/e s,e.r ir?corporada no SUS, 2-Nio E —.S.im, Qual: AFido ur.sodesoxi(?élico, Positivo: 42 _ N30 a_N3o
—_ A Colangite Biliar Primaria é uma doenga que Positivo. , Negativo: Existem pacientes nao
tem potencial de evolugdo para cirrose, cancer respondedores ou respondedores parciaism
05/08/2026 de figado e necessidade de transplante possibilitando a progressao da doenga
hepatico. Atualmente tem apenas uma
medicagdo prevista para tratamento. Pacientes
que falham a essa medicagdo ficam
sentenciados aos desfechos anteriormente
citados.
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 2.-Nédo 42 - N3o 52._ N3o

convive ou cuida
de alguém com a
condicdo de
saude

05/08/2026

Convivo com pessoas portadoras de CBP e
algumas poucas, apesar de ja estarem em
tratamento, ainda apresentam sintomas que
afetam suas vidas e apresentam niveis séricos
alterados, indicando que a doenga continua
progredindo. Se além do que temos hoje,
disponivel e ja utilizado no tratamento,
pudermos contar com uma nova opgao para
ser associado ao que temos ou para atender
aqueles que ndo toleram o atual tratamento, e
esta opg¢do ainda venha trazer beneficios
maiores e melhores que o que temos hoje,
essa opgdo de medicamento deve ser
disponibilizada a essas pessoas que, sdo
poucas, mas que ndo conseguiram alcangar a
resposta adequada com o atual tratamento
padrdo. Entendo que essas pessoas tem o
direito e merecem viver melhor, sem coceira e
sem cansago extremo que tanto afetam suas
vidas, assim como, precisam ter seus niveis
séricos normalizados, para manterem seu
figado preservado, pois com essa resposta
inadequada as medicagdes utilizadas hoje, a
doenca progride e o figado se deteriora,
levando esses pacientes a necessidade de
transplante ou até a morte. Se temos hoje uma
medicagdo nova disponivel que pode freia a
doenca e melhora a qualidade de vida de uma
pessoa portadora de CBP, essa medicagdo
precisa estar ao alcance destes pacientes, pois
os mesmos estdo sofrendo e os médicos sem
terem o que ofertar.
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Contribuiu
como:

12 Opinido, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,

32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos

dificuldade, outros efeitos:

efeitos, facilidade, dificuldade:

econodmicos:

Erorissionzilte 2.- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nio 2_Sim, Qual: Acido ursodeoxicdlico, Positivo: a_Nio a_N3o
e Acredito que sua incorporagdo é importante O principal é a interrupgdo da evolugdo da

para pacientes sem resposta ao acido doenga para cirrose e transplante de figado .,
06/08/2026 ursodeoxicdlico ou com resposta incompleta . Negativo: A medicagdo de primeira linha ndo

Além disso, a interrupgdo da evolugdo para tem resposta em um percentual significativo de

cirrose reduz a necessidade de transplantes pacientes

hepaticos em uma populagdo importante de

pacientes relativamente jovens. O uso do

elafibranor também melhora a qualidade de

vida destes pacientes que tém prurido

intratavel, outra indicagdo de transplante.

a. i a_ N3 a_ N3 . =
Pessoa com a 12 - Eu acho que deve ser incorporada n.o Sus, Nao Ndo 42 - N3o a_Nio
s Devemos dar acesso aos menos favorecidos
condicdo de o ~
3 pois isso nao onera o SUS
saude
06/08/2026
a. i a_N3 a_Nj3 ~ ~

Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Nao 32 - Ndo 2 _N3o 2 _N3o

convive ou cuida
de alguém com a
condigdo de
saude

07/08/2026

Tenho uma querida amiga portadora de CBP.e
apesar de estar em tratamento ha um tempo,
ela ainda dorme mal porque tem muita coceira
no corpo e também, ela ndo tem mais
disposi¢do para sair. Nés combindvamos de sair
aqui por perto e agora ela fica cansada o
tempo todo e ndo quer fazer nada. Eu sou mais
velha e ela anda mais cansada que eu. Ja até
engordou por causa dessa indisposigdo. A
médica dela disse que a doenga estd
avangando e que pode chegar ao ponte se ela
precisar de um transplante. Disse que o exame
de sangue ainda ndo ta bom, mas que ndo tem
como aumentar a dose dos remédios, porque
ela ja estd na dose maxima. A médica disse que
tem um medicamento novo que pode ajudar
muito a melhorar o sangue dela e também
melhorar essa disposi¢do e acabar com a
coceira. Sei que a médica estava se referindo a
este medicamento em questdo., O que eu
quero dizer aqui é que pessoas boas e queridas
estdo sofrendo com essa doenga e se tem
alguma coisa que pode ser feito e ajudar e
devolver a minha amiga o sorriso no rosto e a
alegria de viver, deve ser feito. Esse
medicamento deve ser disponibilizado
urgentemente e chegar nas maos de quem
precisa. Minha amiga passou a vida ajudando
pessoas e merece viver bem e melhor. ,
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
Pessoa que 2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2- Ndo a_Nio N
. . Conhego uma pessoa em tratamento mais ndo
convive ou cuida . B )
3 estd bem, acredito que esse medicamento
de alguém com a pode ajudar
condigdo de
saude
07/08/2026
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: Medicacgdo elafibranor, Positivo e 32 - Sim, Qual: Medicagdo padrdo, medicagdo 42 - N3o - N3o
satde Outra forma de tratamento para pacientes facilidades: Manejo melhor do paciente , resposta clinica e alternativas e medicamentos em estudos
especificos ndo responde dores a outras antes ele ndo respondeu aos tratamentos prévios e clinicos , Positivo: Nova alternativa de
05/08/2026 medicagdes padrdo., , Negativo e dificuldades: Acesso tratamento de pacientes graves com doenga
cronica incuravel., Possibilidade de tratamento
eficaz para a condigdo de doenga. , Negativo:
Acesso e custo.
Profissional de 2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. Nido 2. Sim, Qual: Acido ursodesoxicélico., a_Nio NE
saude Atualmente o Unico tratamento disponivel no Positivo: Melhora dos sintomas, exames
SUS para CBP é o AUDC. Para os pacientes laboratoriais e redugdo da progressdo da
05/08/2026 refratdrios ou intolerantes a essa medicagdo doenga hepatica para doenga terminal que
ndo ha tratamento medicamento de segunda necessite de transplante., Negativo: Nem todos
linha disponivel. O elafibranor possui eficacia os pacientes apresentam resposta adequada ao
comprovada no controle do prurido e fadiga tratamento e alguns apresentam intolerancia.
que acometem esses pacientes melhorando a
qualidade de vida e atividade laboral deles.
Empresa 2-Eu achp que deve~ser incorporada no SUS, 2-Nao 2. Nao a_ N3o - N3o
A favor da incorporagdo do elafibranor ao SUS,
05/08/2026 pois amplia o acesso de pacientes com

colangite biliar primaria e resposta inadequada

ou intolerancia ao acido ursodesoxicélico a
uma opgcao terapéutica que pode melhorar o
controle da doenga e a qualidade de vida.
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Contribuiu 12 Opinidao, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:

2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. Nio 2. Ndo a_Nio a_N3o
1. Necessidade médica ndo atendida. No SUS, o
4cido ursodesoxicdlico (UDCA) é a terapia de
05/08/2026 base para a CBP. Entretanto, até 40% dos
pacientes apresentam resposta inadequada,
permanecendo sob risco de progressdo da
doenga e persisténcia de sintomas. O NICE
(agéncia de ATS da Inglaterra) reconheceu essa
necessidade ndo atendida e a importancia de
alternativas para pacientes que ndo
respondem ou ndo toleram o UDCA. No Brasil,
apesar da avaliagdo em andamento do
bezafibrato, permanece relevante ampliar as
opgdes de segunda linha para uma doenga
heterogénea e progressiva., , 2. Beneficio
clinico demonstrado. O estudo ELATIVE
demonstrou beneficio bioquimico significativo
do elafibranor em pacientes com resposta
inadequada ou intolerdncia ao UDCA. Na
semana 52, 51% dos pacientes tratados
atingiram a resposta bioquimica composta,
versus 4% com placebo. Além disso, 15%
apresentaram normalizagdo da fosfatase
alcalina, versus 0% com placebo. Esses
resultados sdo relevantes diante da associagdo
entre controle bioquimico e progndstico na
CBP. O NICE reconheceu o beneficio do
elafibranor e recomendou seu uso nessa
populagdo., , 3. Impacto para o paciente. O
prurido é um dos sintomas que mais
comprometem sono e qualidade de vida.
Pacientes e especialistas consultados pelo NICE
destacaram a redugdo da carga do prurido
como beneficio do elafibranor e sua auséncia
de agravamento desse sintoma. , , 4. Potencial
de impacto de longo prazo. A CBP pode evoluir
para doenca hepatica avangada e transplante.
O controle da colestase e dos marcadores
prognosticos pode contribuir para retardar
essa progressao e reduzir, potencialmente,
custos futuros relacionados a doenga
avangada. O NICE reconheceu esse racional em
sua avaliagdo econémica.

Interessado no
tema
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
Pessoa que 2-Eu acho q.ue deve.ser ipcorpgrada po SuS, 2- Ndo a.- Simf Qual: Ursa.c.ol Acido Ursodesoxicélico 42 - N3o - N3o
. . Por experiéncia prépria, minha tia, paciente de e Bezafibrato, Positivo: Como é uma
convive ou cuida M . =
3 CBP ndo atingiu o controle adequado com o tecnologia recente, ela ndo teve tempo de usar,
de al_gu~em €OMa  tratamento padrdo (acido ursodesoxicélico mas lendo os estudos e conversando com o
condigdo de isolado), sofrendo com progressio da doenca médico, ele relatou que a melhora é
saude hepatica. O médico adicionou Benzafibrato e significativa, com redugdo significativa do
05/08/2026 mesmo assim sem sucesso. A doenga prurido intenso, melhorando o sono e o bem-
continuou a progredir até uma cirrose e meses estar diario, Melhora nos exames de sangue e
depois o 6bito. Por isso é necessario o SUS redugdo na velocidade de dano ao figado.,
garantir que pacientes do sistema publico Negativo: Ndo é possivel afirmar pois ela ndo
tenham acesso a mesma inovagao terapéutica teve tempo de usar.
disponivel na rede privada. Segundo o médico,
com uso do Elafibranor ela teria uma sobrevida
de 10 a 15 anos, mas ela do diagndstico até o
falecimento eviveu 7 anos apenas, e os 4
ultimos com qualidade péssima de vida.
Interessado no 2-Euacho qu(.e deve ser in.corporada no SUS, 2-Ndo 2- Ndo a_Nio NE
Extremamente importante incorporar a
tema A ) :
tecnologia no SUS, para que mais pacientes
05/08/2026 tenham acesso a medicagdo.
Preficstenal 2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. Nio 2 - Sim, Qual: Somente acido 42 - N3o - N3o

saude
05/08/2026

Acredito que a medicagdo deve ser
incorporada visto que a colangite biliar
primdria é uma condigdo cronica do figado e
progressiva se ndo tratada. Ter uma medicagdo
para os ndo responderes nos da uma
esperanga, ainda mais por essa medicagdo
permitir tratar a fadiga que é tdo incapacitante
e ndo tratada pois nenhuma medicagdo
mostrou melhora dessa condigdo. Quem tem
pacientes com essa doenga sabe o tanto que
essa condig¢do pode ser debilitante e uma
medicagdo que altera o curso da doenga pode
fazer tanta diferenca

ursodespoxicolico e pacientes com transplante
por essa condigdo , Positivo: Que é uma
condigdo que pode ser debilitante e progressiva
e que necessita de tratamento , Negativo:
Ainda ndo tive experiéncia com essa medicagdo
somente com ursacol
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
Interessado no a- Fu acho que devcj:' ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2- Ndo a_Nio a_N3o
Apoio plenamente a incorporagao da
tema - . .
tecnologia em avaliagdo ao SUS. Considero
05/08/2026 fundamental que o Sistema Unico de Satde
acompanhe os avangos cientificos e
tecnoldgicos, garantindo a populagdo acesso a
intervengdes eficazes, seguras e de qualidade.
Também reconhego a importancia de que
todas as decisGes sejam fundamentadas em
dados sdlidos, evidéncias cientificas robustas e
avaliagOes criteriosas de eficacia, seguranca,
custo-efetividade e impacto para o sistema de
salde. Acredito que a incorporagdo baseada
em pesquisa de qualidade fortalece o SUS,
promove maior equidade no acesso e contribui
para melhores resultados para os pacientes e
para a saude publica.,

Pessoa com a 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: Foi o medicamento , Elafibranor 80 mg..., 32 - Sim, Qual: Ursacol 300 mg, Benzafibrato de 42 - N3o 2 _N3o
condicio de Boa noite, Eu Alessandra Alcantara de Oliveira  Positivo e facilidades: Melhoras consideraveis , ,, Na 400 mg, Positivo: O ursacol trouxe aspecto
3 Bastos, paciente acompanhada pelo dr parte das dores musculares que sdo insuportaveis , , positivo que de alguma forma, ele paralisa. O
satde Guilherme Grossi., Mulher, 49 anos..portadora  Melhora nos exames laboratoriais, , Melhora na coceira avango da Cbp, , O benzafibrato traz efeitos
06/08/2026 da doenga hepatica CBP, confirmada por crbénica, Negativo e dificuldades: Ndo teve Nenhum colaterais pesados,que me impediu de
biopsia hepdtica. Associada a doenga Auto aspecto negativo ... continuar com ele..., Negativo: Dores
imune sindrome de sjogren.., , Fui a Unica musculares de forma tdo intensa, que para
pessoa a utilizar na pais o uso do elafibranor... alguns pacientes se torna muito dificil de
fiz 0 uso continuamente, e tive uma melhora manter o uso....

na parte dos exames bioquimicos... apresentei
tb uma melhora consideravel, na coceira que é
um sintoma da CBP..., , A fadiga é uma
condigdo clinica que vai reduzindo,
comitanteme com o passar do tempo..., , Pego
ao ministério da saude ,que possa oferecer
aos pacientes de cBP. Que j& usou outros
medicamentos como o benzafibrato, e teve
uma condigdo clinica ndo aceitavel. Onde
trouxe muitos efeitos colares, e ndo consegui
manter o medicamento., , Traz um quadro de
dor muscular insuportével e intenso onde tive
que fazer a suspenséo...eu acredito que os
pacientes cbp, tem que ter ndo sé o
benzafibrato mas tb o elafibranor para
tratamento alvo...
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Contribuiu
como:

Profissional de
saude

06/08/2026

12 Opinidao, comentario:

2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo
O elafibranor é indicado para o tratamento da
colangite biliar primaria (CBP) em adultos, em
combinagdo com o 4cido ursodesoxicdlico
(UDCA) em pacientes com resposta
inadequada ao UDCA, ou em monoterapia
naqueles que ndo toleram o UDCA. A colangite
biliar primaria pode evoluir para quadro de
cirrose hepatica, condigdo muito grave, que em
muitos casos pode ser indicado realizagdo de
transplante hepatico. Com o tratamento
adequado, conseguimos reduzir a progressao
da doenga e melhorar a qualidade de vida dos
pacientes. Principalmente nos casos de
pacientes que estdo com resposta inadequada
ao acido ursodesoxicdlico, precisamos ter
outras opgdes de tratamento para esse quadro.

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

2 - Sim, Qual: tratamento com acido
ursodesoxicdlico , Positivo: Com o tratamento
adequado da colangite biliar primaria, temos
uma melhora na sobrevida dos pacientes,
menor evolugdo para cirrose hepatica, menor
evolugdo para descompensacgdo hepatica e
indicagdo de transplante hepatica e melhora da
qualidade de vida do paciente. , Negativo:
temos pacientes em tratamento com acido
ursodesoxicdlico que ndo alcangaram a
resposta adequada e por isso precisamos de
mais opgdes de tratamento para oferecer para
esses pacientes.

42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
econodmicos:

42 - Evidéncias clinicas — 52 - Ndo
Ensaio ELATIVE (fase 3, NEJM
2024), , O ELATIVE foi um
ensaio multinacional, duplo-
cego, controlado por placebo
(n=161), que randomizou
pacientes com resposta
inadequada ou intolerancia
ao UDCA para elafibranor 80
mg vs. placebo. Resposta
bioquimica (desfecho
primario, semana 52): 51% vs.
4% (diferencga de 47 pp,
1C95% 32-57, P<0,001).
Normalizagdo da FA: 15% vs.
0% (diferenca de 15 pp,
IC95% 6-23, P=0,002) . A
resposta se instalou
rapidamente — 59% dos
pacientes atingiram o critério
primario ja na semana 12,
Perfil lipidico: redugdo de
triglicerideos, colesterol total,
LDL e VLDL, HDL estavel —
contraste favordvel em
relagdo ao acido obeticdlico,
que elevava LDL e reduzia
HDL . O maior beneficio da
associagdo elafibranor +
UDCA estd na resposta
bioquimica sustentada em
pacientes com resposta
inadequada ao UDCA isolado,
conforme demonstrado no
ensaio de fase 3 ELATIVE. , ,
Referéncia:, Kris V. Kowdley,
M.D., et al., Liver Institute
Northwest and other
institutions. Efficacy and
Safety of Elafibranor in
Primary Biliary Cholangitis. N
Engl J Med. 28 de fevereiro de
2024.

Interessado no
tema

06/08/2026

2 Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. Ndo
Conhego alguém com CBP e essa pessoa estaria
melhor hoje se tivesse em uso dessa nova
droga (Elafibranor).

42 - Ndo 2-Ndo
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:

2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. Nio 2. Ndo a_Nio a_N3o
Relevancia clinica e melhora na assisténcia.

Profissional de
saude

06/08/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. Nao 2. Nao 42 - N3o 52 - N3o
Gostaria de contribuir para esta consulta
publica ressaltando a importancia de ampliar
06/08/2026 as opgoes terapéuticas para pacientes com
Colangite Biliar Primaria (CBP) que apresentam
resposta inadequada ao tratamento de
primeira linha., , A CBP é uma doenga crénica,
progressiva e rara, que pode evoluir para
fibrose, cirrose e necessidade de transplante
hepatico quando ndo adequadamente
controlada. Além das complicag@es clinicas,
sintomas como fadiga e prurido comprometem
significativamente a qualidade de vida dos
pacientes., , Embora o acido ursodesoxicélico
represente o tratamento inicial recomendado,
uma parcela importante dos pacientes nao
alcanga resposta bioquimica adequada,
permanecendo sob maior risco de progressao
da doenga. Nesses casos, torna-se fundamental
que o sistema de satde disponha de
alternativas terapéuticas baseadas em
evidéncias cientificas robustas., , O elafibranor
demonstrou beneficio em estudo clinico de
fase Il ao melhorar parametros bioquimicos
reconhecidos como relevantes no
acompanhamento da CBP em pacientes com
resposta inadequada ao tratamento de
primeira linha, apresentando um perfil de
seguranga compativel com seu uso na
populagdo estudada., , Considerando a
necessidade clinica ainda existente para esses
pacientes, solicito que as evidéncias disponiveis
sejam cuidadosamente avaliadas, visando
ampliar o acesso a novas opgdes terapéuticas
para pessoas que permanecem sem controle
adequado da doenga.

Interessado no
tema

Profissional de ’9 -Eu achc.> quie deve ser incorporada no.SUS, 2. Nio 2. Sim, Qual: AFido ursod.esoxicélico, Positivo: 42 _ N30 a_Nio
, E uma medicagdo que pode mudar a qualidade Melhora da qualidade de vida e retarda a
saude h ; ~ ; .
de vida do paciente progressdo da doenca, Negativo: Ndo vi
06/08/2026
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:

2.- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nio 2. Ndo a_Nio a_N3o
Declaro, para fins de transparéncia, que sou
funcionario da Ipsen, detentora do registro do

Empresa
fabricante da

tecn_ologla elafibranor (IQIRVO) no Brasil. Esta
avaliada contribuicdo expressa minha avaliagdo técnica,
06/08/2026 fundamentada nas evidéncias submetidas a

CONITEC., A colangite biliar primaria (CBP) é
doenca autoimune, crénica e progressiva que,
sem tratamento adequado, evolui para cirrose,
transplante hepatico e morte. O acido
ursodesoxicélico (UDCA), Unica alternativa
incorporada no SUS, ndo é suficiente para
cerca de 40% dos pacientes, que permanecem
sem opgao de segunda linha no sistema
publico. Essa lacuna assistencial expde os
pacientes a maior risco de progressao da
doenca e de desfechos graves., O elafibranor,
agonista dual PPAR alfa/delta, é a primeira
nova classe terapéutica para CBP em quase
uma década. No estudo de fase 3 ELATIVE, 51%
dos pacientes tratados alcangaram resposta
bioquimica composta em 12 meses, contra 4%
no placebo, com normalizagdo da fosfatase
alcalina apenas no grupo tratado e beneficio
mantido em 78 semanas. O perfil de seguranca
€ manejavel, sem agravamento relevante do
prurido. O medicamento tem registro
aprovado pela Anvisa (agosto/2025) e por FDA
e EMA., A incorporagdo também contribui para
a sustentabilidade do sistema: ao oferecer
alternativa eficaz de segunda linha, pode
reduzir complicagdes, transplantes e a
judicializagdo, hoje a via pela qual parte dos
pacientes obtém acesso. Diante da necessidade
clinica ndo atendida, da eficacia em estudo de
fase 3 e do perfil de seguranca favordvel,
considero que a incorporagdo representa
avango essencial para garantir acesso
equitativo e oportuno aos pacientes com CBP
que ndo respondem ou ndo toleram o UDCA.
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Contribuiu
como:

Pessoa que
convive ou cuida
de alguém com a
condigdo de
saude

06/08/2026

0, comentario:

2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS,

Por muitos anos, os pacientes com CBP tiveram

poucas alternativas de tratamento. Para

aqueles que ndo respondem adequadamente a

terapia atual, a realidade é continuar
convivendo com sintomas como coceira e
fadiga, além da progressdo da doenga, que
pode resultar em transplante de figado ou até
na perda da vida., , Agora temos a
oportunidade de mudar essa histdria. Existe
um tratamento inovador que pode retardar a
evolugdo da doenga, aliviar sintomas que
comprometem profundamente o dia a dia e
proporcionar uma vida com mais dignidade e
esperanga., , Peco que, durante esta consulta
publica, olhem com atengdo para esses
pacientes. Eles sdo poucos, mas isso ndo torna
sua necessidade menor. Cada paciente merece
a oportunidade de receber o tratamento mais
adequado e viver com mais qualidade de vida.,
, Para uma consulta publica da CONITEC, esses
depoimentos costumam ter ainda mais
impacto quando cada pessoa utiliza uma
perspectiva diferente (por exemplo: um
paciente, um familiar e um profissional de
saude/representante da sociedade civil),
evitando textos muito semelhantes entre si.
Posso adaptar as trés versdes para esses trés
perfis especificos.

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,

dificuldade, outros efeitos:

2. Ndo

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
econodmicos:

Profissional de
saude

06/08/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Medicagdo estudada para pacientes que ndo
responderam a terapia de primeira linha, o
4cido ursodesoxicolico, ou para os que ndo
toleram o uso dessa medicagdo..., Apresenta
melhora de sintomas associados a doenca
também, como prurido, fadiga e indisposicao,
que limitam a qualidade de vida do paciente
com colangite biliar primaria

22 - Sim, Qual: Uso de elafibranor, Positivo e facilidades:
Melhora dos sintomas de prurido e fadiga, bem como da
colestase (fosfatase alcalina, Gama GT e bilirrubina) com o
uso da medicagdo , Negativo e dificuldades: Nenhum
ainda. Sé a baixa acessibilidade devido ao alto custo do
tratamento

a

- Nao
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Contribuiu
como:

12 Opinidao, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,

42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

Organizacdo da
Sociedade Civil

06/08/2026

2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Os recentes estudos evidenciando melhora da
qualidade de vida, especialmente no tocante
ao prurido cronico e fadiga dos pacientes com
colangite biliar primaria evidenciam a
importancia do medicamento. Conforme
demonstrado no estudo ELATIVE ( ensaio
clinico randomizado, duplo-cego, controlado
por placebo, multicéntrico e multinacional) e a
experiéncia dos nossos associados
especialistas, o elafibranor demonstrou
melhora de forma rapida do prurido e fadiga
além da melhora rapida dos niveis de fosfatase
alcalina que indicam melhor progndstico da
doenca e da qualidade de vida dos pacientes.,
O estudo ELATIVE evidenciou que 51% dos
pacientes tratados com elafibranor atingiram
resposta tripla pelo critério POISE em 52
semanas de tratamento, ja apresentando
resposta nas primeiras 4 semanas e se
mantendo até o final do estudo em
comparag¢do com apenas 4% dos pacientes
tratados com AUDC (4cido ursodesoxicdlico, o
tratamento de primeira linha) + placebo
(p<0,001). Além disso, 15% de todos os
pacientes no brago de elafibranor alcangaram
normalizagdo da fosfatase alcalina (FA),
enquanto nenhum paciente do grupo placebo
atingiu esse desfecho (p=0,002). E por fim, a
seguranga da medicacgdo, o elafibranor
apresentou efeitos adversos semelhantes ao
uso do placebo., Importante ressaltar que
alguns pacientes tem intolerdncia e efeitos
colaterais ao fibrato, que é uma outra terapia
alternativa. E muitos desses pacientes tem
dislipidemia importante com necessidade de
uso de estatina, o que dificulta a associagdo
com os fibratos., , Referéncia:, Kowdley KV,
Luketic V, Chapman R, et al. A Phase 3 Trial of
Elafibranor in Primary Biliary Cholangitis. N
EnglJ Med. 2024, 391:911-922.

dificuldade, outros efeitos:

2. Ndo

efeitos, facilidade, dificuldade:

2. Sim, Qual: Acido Ursodesoxicolico (AUDC) e
fibratos, Positivo: O AUDC é eficiente em alguns
casos.t, Negativo: Alguns casos com uso de
AUDC ndo chegam a apresentar melhora dos
parametros de fosfatase alcalina e dos niveis de
prurido e fadiga.

econodmicos:

42 - A principal referéncia 52 - Ndo
técnica que suporta o uso do
elafibranor é o estudo
ELATIVE, conforme ja citado
anteriormente. Ele é um trial
de fase 3 que demonstrou
importante melhora do
principal marcador
bioquimico de atividade da
doenga, que é a fosfatase
alcalina, e dos sintomas
principais da doenga (fadiga e
prurido), nos pacientes que
ndo tiveram boa resposta
com acido ursodesoxicolico. ,
O estudo ELATIVE evidenciou
que 51% dos pacientes
tratados com elafibranor
atingiram resposta tripla pelo
critério POISE em 52 semanas
de tratamento, ja
apresentando resposta nas
primeiras 4 semanas e se
mantendo até o final do
estudo em comparagdo com
apenas 4% dos pacientes
tratados com AUDC (acido
ursodesoxicdlico, o
tratamento de primeira linha)
+ placebo (p<0,001). Além
disso, 15% de todos os
pacientes no brago de
elafibranor alcangaram
normalizagdo da fosfatase
alcalina (FA), enquanto
nenhum paciente do grupo
placebo atingiu esse desfecho
(p=0,002)., , Referéncia:,
Kowdley KV, Luketic V,
Chapman R, et al. A Phase 3
Trial of Elafibranor in Primary
Biliary Cholangitis. N Engl J
Med. 2024, 391:911-922.
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Contribuiu
como:

12 Opinido, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia,

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos

Profissional de
saude

06/08/2026

2.- Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Como médica gastroenterologista e
hepatologista, com atuagdo em hospital
tercidrio do SUS e acompanhamento de
pacientes com doengas hepdticas cronicas,
manifesto-me favoravelmente a incorporagdo
do **elafibranor** para o tratamento da
Colangite Biliar Priméaria (CBP) em pacientes
com resposta inadequada ou intolerdncia ao
4cido ursodesoxicdlico (AUDC)., A CBP é uma
doenga autoimune rara, progressiva e
potencialmente incapacitante. Embora o AUDC
permanega como tratamento de primeira
linha, aproximadamente **40% dos pacientes
ndo atingem resposta bioquimica adequada**,
permanecendo sob elevado risco de
progressao para fibrose, cirrose, transplante
hepatico e morte. Atualmente, esses pacientes
ndo dispdem de opgdes terapéuticas limitadas
no SUS, caracterizando uma importante
necessidade clinica ndo atendida e as
evidéncias cientificas que embasam o uso do
elafibranor nesses casos sdo robustas e
consolidadas. , Na prética clinica, acompanho
pacientes que, apesar do tratamento
adequado com AUDC, permanecem com
atividade bioquimica da doencga e risco
aumentado de progressdo. A auséncia de uma
terapia eficaz disponivel no SUS limita
significativamente a capacidade de modificar a
histéria natural da doenga e reduzir
complicagdes futuras., Além do beneficio
clinico individual, a disponibilizagdo do
elafibranor tem potencial para reduzir
desfechos de alto custo ao sistema de saude,
como descompensacgdo hepdtica, internagdes
frequentes e transplante hepético, oferecendo
uma alternativa baseada em evidéncias para
uma populagdo atualmente desassistida.,
Dessa forma, considerando a qualidade das
evidéncias disponiveis, a eficacia demonstrada,
o perfil de seguranga e a importante
necessidade clinica existente, manifesto meu
parecer favoravel a incorporagdo do
elafibranor no SUS para pacientes adultos com

efeitos, facilidade, dificuldade:
2. Nao

dificuldade, outros efeitos:

2- Sim, Qual: Uso do Elafibranor em paciente com
prurido refratario a terapia medicamentosa convencional,
com boa resposta clinica., Positivo e facilidades: Melhora
do prurido, principal sintoma da colangite biliar primaria,
que era incapacitante para a paciente em questao.,
Negativo e dificuldades: Nenhum aspecto negativo
evidenciado.

42 - As evidéncias cientificas
que embasam o uso do
elafibranor sdo robustas. No
estudo pivotal ELATIVE,
publicado no New England
Journal of Medicine, o
tratamento proporcionou
resposta bioquimica em 51%
dos pacientes, comparado a
apenas 4% no grupo placebo
apods 52 semanas (diferenca
de 47 pontos percentuais, IC
95%, 32-57, p<0,001), além
de promover redugdes
expressivas e sustentadas da
fosfatase alcalina — com
normalizagdo em 15% dos
pacientes tratados versus
nenhum no placebo
(p=0,002). A normalizagdo da
FA é um marcador
reconhecidamente associado
a melhora da sobrevida livre
de transplante em pacientes
com CBP, conforme
demonstrado em grandes
coortes internacionais. O
perfil de seguranga mostrou-
se favoravel e,
diferentemente do acido
obeticélico, o elafibranor ndo
agravou o prurido — um dos
sintomas que mais
comprometem a qualidade
de vida desses pacientes
(escore WI-NRS: diferenga
entre grupos 20,78, IC 95%,
21,99 a 0,42, p=0,20).,
Referéncias utilizadas:, 1)
Kowdley KV, Bowlus CL, Levy
C, et al. Efficacy and Safety of
Elafibranor in Primary Biliary
Cholangitis. N Engl J Med.
2024, 390(9):795-805.
(Estudo ELATIVE), 2) Murillo
Perez CF, Harms MH, Lindor
KD, et al. Goals of Treatment
for Improved Survival in
Primary Biliary Cholangitis:
Treatment Target Should Be
Bilirubin Within the Normal
Range and Normalization of
Alkaline Phosphatase. Am J

econodmicos:
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como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
Gastroenterol. 2020,
115(7):1066-1074., 3) de
Veer RC, Harms MH,
Corpechot C, et al. Liver
Transplant-Free Survival
According to Alkaline
Phosphatase and GLOBE
Score in Patients with Primary
Biliary Cholangitis Treated
with Ursodeoxycholic Acid.
Aliment Pharmacol Ther.
2022, 56(9):1407-1416.

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Ndo a_Nio a_Nio
Atualmente, o SUS ndo oferece alternativas
terapéuticas para pacientes que ndo
06/08/2026 respondem adequadamente ou sdo
intolerantes ao tratamento com Ursacol. Senso
assim, ndo existe uma segunda linha de
tratamento medicamentoso para CBP indicada
pelo SUS, sendo que a Unica alternativa
proposta é o manejo clinico, tentativa de
controle de sintomas e encaminhamento para
a fila de transplante hepatico.

Interessado no
tema

2.- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nao 2-Nao 2. Nio 2 - N3o
Acho valido pois contribui para o

Interessado no

tema aperfeigoamento das tecnologias
06/08/2026
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nao 2 _ N3o 2 _ N3o

A realidade da Colangite Biliar Primaria
demonstra que o tratamento atualmente
disponivel ja ndo atende plenamente as

convive ou cuida
de alguém com a

condigdo de necessidades de todos os pacientes. Mesmo
saude em acompanhamento e tratamento, uma
06/08/2026 parcela continua apresentando resposta

inadequada, persisténcia de sintomas
incapacitantes e progressdo da doenga,
aumentando o risco de transplante hepatico e
mortalidade., , Diante da disponibilidade de
uma terapia inovadora, com potencial para
retardar a progressdo da doenga, controlar
sintomas relevantes como prurido e fadiga e
melhorar a qualidade de vida, é fundamental
que essa opgao seja incorporada e
disponibilizada pelo SUS., , Embora o nUmero
de pacientes elegiveis seja pequeno, a
necessidade clinica é significativa. Garantir
acesso a quem mais precisa € promover
equidade e oferecer um cuidado mais
adequado para essa populagdo.
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Contribuiu
como:

Interessado no
tema

06/08/2026

0, comentario:

2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Como pessoa interessada no tema e
sensibilizada com a realidade vivida pelos
pacientes com Colangite Biliar Primaria (CBP),
considero fundamental que as decisdes sobre
acesso ao tratamento levem em consideragdo
ndo apenas os aspectos clinicos da doenga,
mas também o profundo impacto que ela
exerce na vida cotidiana.A CBP é uma doenga
cronica, progressiva e incapacitante, cujos
sintomas muitas vezes sdo invisiveis para quem
estd ao redor. A fadiga intensa, o prurido
persistente, os disttrbios do sono e o
comprometimento emocional afetam
significativamente a capacidade do paciente de
trabalhar, estudar, cuidar da familia e
participar de atividades sociais. Muitas vezes,
tarefas simples do dia a dia tornam-se desafios
exaustivos.Além do sofrimento fisico, hd um
importante impacto psicolégico decorrente da
imprevisibilidade da doenca e da preocupagdo
constante com sua progressdo. Pacientes
convivem diariamente com a redugdo da
qualidade de vida, isolamento social e perda de
autonomia, o que afeta ndo apenas a sua
salide, mas também suas relagdes familiares e
profissionais.Diante desse cenario, é essencial
que os pacientes tenham acesso a opgdes
terapéuticas que possam retardar a progressao
da doenga, controlar os sintomas e preservar
sua qualidade de vida. Investir no cuidado
adequado desses pacientes significa reduzir
sofrimento, promover dignidade e oferecer a
possibilidade de uma vida mais produtiva e
com menos limitagdes.Por isso, manifesto meu
apoio as medidas que ampliem as
oportunidades de tratamento para as pessoas
que convivem com a CBP, considerando ndo
apenas os numeros e evidéncias clinicas, mas
também a experiéncia real dos pacientes e
suas familias.

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas:

efeitos, facilidade, dificuldade:

52 Estudos
econodmicos:

Pessoa com a
condigdo de
saude

06/08/2026

2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
E necessério que haja opgdo para quem nao
tem mais alternativas de tratamento, sendo
ainda que e de alto custo. O SUS pode e deve
subsidiar tratamento para doengas raras e de
alto custo. Havendo alternativa, negar o
tratamento em casos extremos seria condenar
uma pessoa a morte

Nao

2 - Sim, Qual: Medicamento acido 42 - N3o
ursodesoxicdlico , Positivo: Em um més TGO e
TGP normalizaram, Gama gt e Gosfatase
alcalina cairam 50%., , Desejo que este
medicamento funcione, mas desejo que haja
alternativas caso falhei., Negativo: Ainda nao
percebi. Estou em tratamento ha 40 dias.
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Contribuiu

12 Opinido, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos

saude

06/08/2026

Acho que deva ser incorporada se houver um
realinhamento no prego da medicagdo, tendo
em vista que aqueles pacientes com CBP que
nao respondem ao acido ursodeoxicolico, ndo
dispde de outra alternativa no SUS, e quando
prurido muito intenso que ndo respondem as
medidas é um fator de grande piora na
qualidade de vida desses pacientes e muitos
entram na fila de transplante hepatico.

Naqueles respondedores melhora qualidade de
vida., Negativo: E n3o termos alternativa no
SUS para os ndo respondedores.

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
Pessoa que 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. Nio a2 Sim, Qual: Acido ursodesoxicélico, Positivo: 42 - N3o a_N3o
. . Acho que trard um beneficio enorme para os Melhora clinica e laboratorial, Negativo:
convive ou cuida ) . - A
de aleug pacientes com essa condigdo Auséncia de resposta em determinadas
€a $”~em coma situagdes, carecendo de alternativas nesses
condicdo de casos
saude
06/08/2026
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: Cirurgia e transplante , Positivo e 32 - Sim, Qual: Imunobiologico, Positivo: 42 - N3o 52 N3o
satde Necessario facilidades: Melhora sobrevida, Negativo e dificuldades: Eficacia, Negativo: Custo
Custo
06/08/2026
a_ i a_N3 a_Nj3 ~
Organizacdo da 12 .Eu acho que fjeve ser |n-corporada no SUS, 22-Nao 32-Nao 2. N3o 2 _N3o
. L Pacientes necessitam de cuidados urgentes
Sociedade Civil -
porque ndo tratados pagaram com a morte
06/08/2026
IFeresseds ne 2- Eu acho que deve ser |ncorpo.rada no SUS, 2- Ndo 2- Ndo a_Nio a_N3o
P— Por se tratar de uma doenga autoimune e de
tratamento caro, acho que deveria estar
06/08/2026 disponivel no SUS para acesso de pessoas de
baixo poder aquisitivo,
a._ i a_N3 a._ ~
Interessado no 12-Eu achq que deve ser incorporada no SUS, 22 - N@o Ndo 42 - N3o 52_ N3o
tema As pessoas impactadas por essa doenga devem
ter acesso ao melhor tratamento que é o
06/08/2026 elafibranor
a. i a_N3 a_Nj3 ~ -
Erofissienaile 1- Eu.acho que devg ser incorporada noASUS, 22 -Nao 32-Nao 2 _N3o 2 _ N3o
satde N3do existem alternativas como segunda linha
de tratamento para a os pacientes com
06/08/2026 colangite biliar primaria sendo que este
medicamento demonstrou excelente eficdcia e
poucos eventos colaterais, seria oportuno para
evitar a evolugdo para transplante de figado de
estes pacientes
a. i a_Nj3 a_Nj3 ~ -
Interessado no 12 - Eu acho q.ue deve ser |nc9rporada noSUS, 22-Nao 32-Ndo 2 _N3o 2 _N3o
tema O grande sofrimento dos pacientes merece
atencgdo do SUS.
06/08/2026
~ . B N & i Lo L . R
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, N3do 32 - Sim, Qual: Acido Ursodeoxicolico, Positivo: 42 - N3o 52_ N3o
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Contribuiu
como:

Interessado no
tema

06/08/2026

12 Opinido, comentario:

2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Muitos pacientes evoluem desta doenga por
falta de alternativa de tratamento, alguns
sintomas sdo limitantes e impactam muito na
qualidade de vida tanto do doente quanto da
familia.

a

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

- Nao

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:
2. Nao

42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
econodmicos:

Pessoa com a
condigdo de
saude

06/08/2026

2 Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Ter tratamento e ndo poder tratar com a
droga adequada que traz qualidade e é muito
triste e pensar em poder ter mais qualidade de
vida para viver com sua familia é algo que ndo
tem prego.

a

Interessado no
tema

06/08/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Acredito que é uma medicagdo importante,
com 6timos resultados em estudos, e que
possibilitam uma vida melhor para os
pacientes, pensando principalmente na
qualidade de vida deles, redugdo de sintomas,
diminuigdo de chances de transplante.

a

- Nao

42 - A medicagdo possui 2-Ndo
Stimos resultados em

estudos, e que possibilitam

uma vida melhor para os

pacientes, pensando

principalmente na qualidade

de vida deles, redugdo de

sintomas, diminuigdo de

chances de transplante

Profissional de
saude

06/08/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Hoje trabalho com um ambulatério de
pacientes portadores de doengas autoimunes,
dentre elas colangites, e percebemos que uma
porcentagem dos pacientes ndo toleram as
medicagBes atualmente disponiveis, ou
mesmo, ndo atingem controle satisfatério da
doenga mesmo em doses maximas, podendo
evoluir para transplante hepatico (uma cirurgia
de grande porte, com grande custo pessoal e
institucional - fora a questdo da limitacdo de
orgdos disponiveis). J4 estive em Congressos e
vi estudos de FASE 3 da medicagdo,
extremamente promissores. Inclusive, com
melhora da fadiga, um sintoma limitante, que
impacta na qualidade de vida e capacidade
laboral dos pacientes, e que ndo apresenta
melhora com os tratamentos atuais (Ursacol,
Fibrato).

- Nao

32 - Sim, Qual: Acido Ursodesoxicolico, Fibrato,
Positivo: Disponibilidade SUS (no caso do
Ursacol), Negativo: Posologia (muitas tomadas
diarias), efeitos colaterais (por vezes limitantes,
com efeitos gastrointestinais, queda de cabelo),
custo (no caso do fibrato, que pode sair da
realidade financeira de grande parte da
populagdo), falta de resposta completa em
alguns casos

42 - Nao 52 - Ndo

Profissional de
saude

06/08/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Toda agdo terapéutica que possa impedir a
progressao da doenga hepatica crénica deve
ser aplicada e viabilizada uma vez que, a cirrose
hepatica descompensada gera risco iminente
de vida e leva ai transplante de figado. Afora o
risco alto de morte os custos com internagdes e
o proprio transplante de figado onera bastante
0 servigo publico.

a

- Nao

32 - Sim, Qual: Acido ursodeoxicolico , Positivo:
A maioria dos casos tende a responder bem no
primeiro més de uso, porém o0s poucos casos
que ndo respondem rapido, normalmente irdo
precisar de de outras tecnologias. Estas devem
ser iniciadas o mais breve possivel. , Negativo:
O aspecto negativo é que se ndo responder ndo
adianta continuar o uso mais tempo, s6 agrava
a doenga.

42 - Ndo 52 - Ndo
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
2.- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2-Nao a_Nio a_N3o

Haja vista as condigdes financeiras que a

maioria dos brasileiros se encontram, é de

extrema importancia e relevancia a

Pessoa que
convive ou cuida
de alguém com a

condigdo de disponibilidade do tratamento pelo SUS
saude
07/08/2026
12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nao 2-Nao 42 - N3o 52 . N3o

Organizagdo da

. . Para ajudar os pacientes
Sociedade Civil u pacl

07/08/2026
Organizacdo da 12 - Eu acho qL.Je deve ser incorporafja noSUS, 22-Ndo 32-Néo a_Nio a_Nio
. .. Melhorar qualidade de vida dos pacientes da
Sociedade Civil o
rede publica

07/08/2026
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Contribuiu

como:

Interessado no
tema

07/08/2026

0, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:

2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. Nio 2. Ndo a_Nio a_N3o
Apoio a incorporagao do elafibranor ao SUS
para o tratamento de pacientes adultos com
Colangite Biliar Primaria que apresentam
resposta inadequada ou intolerancia ao acido
ursodesoxicolico., A CBP é uma doenga rara,
progressiva e potencialmente incapacitante,
que pode evoluir para cirrose, insuficiéncia
hepatica e necessidade de transplante.
Atualmente, os pacientes do SUS dispdem
apenas do acido ursodesoxicdlico como
tratamento especifico, deixando uma parcela
importante da populagdo sem opgSes
terapéuticas adequadas quando ndo ocorre
resposta satisfatéria ou quando ha intolerancia
ao medicamento., As evidéncias avaliadas pela
prépria Conitec demonstram que o elafibranor
promove melhora de importantes marcadores
da doenga, especialmente a redugdo da
fosfatase alcalina e a normalizagdo de
parametros laboratoriais relacionados a
progressao hepatica. Além disso, foram
observados beneficios em sintomas que
impactam significativamente a qualidade de
vida, como fadiga e prurido. , Considero
importante que a avaliagdo da tecnologia
também contemple o impacto clinico e
humano associado a progressdo da doenga.
Evitar ou retardar complicagGes hepaticas
graves, internagdes, necessidade de
transplante e perda de qualidade de vida
representa valor relevante para pacientes,
familiares e para o sistema de satde., Dessa
forma, solicito a revisdo da recomendagdo
preliminar e a incorporagdo do elafibranor para
pacientes com CBP que ndo obtém beneficios
adequados com o tratamento atualmente
disponivel no SUS.

Pessoa que
convive ou cuida
de alguém com a
condigdo de
saude

18/08/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. Nido 2. Nao 42 - N3o 52 - N3o
Todos devem ter acesso a medicagdo

essenciais para ter qualidade de vida. Viver

doente é uma condigdo que ndo deveria existir

Interessado no
tema

18/08/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - N&o 32-Ndo a_Nio a_Nio
Acho valid uma vez que 40% das mulheres ndo
aceitam o outro medicamento
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
Pessoa que év— Eu achc,>'que deve .ser incorporada n.o SuS, 2- Ndo 2- Ndo a_Nio a_N3o
. . Minha familia tem paciente com Colangite
convive ou cuida - s ~ .
de aleug Biliar Primaria que ndo estd respondendo ao
ea _gu~em COM 3 tratamento fornecido atualmente. Necessita de
condigdo de novo tratamento para melhor qualidade de
saude vida.
18/08/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 2.-Nédo 42 - N3o 52._ Nio
DEVE SER INCORPORADO
tema
18/08/2026
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nao 2 - N3o 2 _N3o
TV G i CONHECO UMA PESSOA COM COLANGITE
de aleug BILIAR PRIMARIA (CBP) QUE INICIOU
€alguem coma - tpATAMENTO COM ACIDO
condigdo de URSODESOXICOLICO 300MG, MAS NAO
salde APRESENTOU BOA ADAPTAGAO,
19/08/2026 DESENVPNVENDO REFLUXO INTENSO, APERTO
APERTO NO PEITO DORES . ESSES EFEITOS
ABDOMINAIS ESSES EFEITOS COMPROMETEM
SEU BEM ESTAR., POR ISSO, CONSIDERO
ESENCIAL QU EXISTAM ALTERNATIVAS NO SUS
PARA PACINTES QUE NAO TOLERAM OU NAO
RESPONDEM AO TRATAMENTO PADRAO.., A
INCORPORACAO DO MEDICAMENO EM
AVALIAGAO PODE REPRESENTAR UMA
IMPORTANTE POSSIBILIDADE DE
TRATAMENTO E QUALIDADE DE VIDA
Pessoa que 12-Eu ac.ho que deve ser incorporz?]da no SUS, 22-Nao 32-Nao 2. N3o 2 _N3o
. . Este medicamento deve ser fornecido pelo
convive ou cuida B S
de aleud SUS, pois tem um preco alto inviabilizando sua
ea .gu~em coma compra sem o auxilio do governo.
condicdo de
saude
19/08/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. Nao 2.- Ndo 42 - N3o 52_ N3o

tema

19/08/2026

Sou a favor, pois esse medicamento poderd
ajudar pessoas que tém CBP e que ainda
sofrem com sintomas como coceira e fadiga.

Pagina 23 de 216



Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:

2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. Nio 2. Ndo a_Nio a_N3o
Apoio a incorporagao do elafibranor para
pacientes com colangite biliar primaria (CBP)
19/08/2026 que apresentam resposta inadequada ou
intolerancia ao acido ursodesoxicélico. Na
pratica clinica, ainda observamos um nimero
significativo de pacientes que permanecem
com atividade da doenga apesar do tratamento
padrdo, mantendo risco aumentado de
progressdo para cirrose, transplante hepatico e
complicagGes associadas. A disponibilidade de
uma nova opgao terapéutica com mecanismo
de agdo distinto amplia as possibilidades de
manejo e permite individualizar o tratamento
de uma populagdo que ainda possui
necessidade médica ndo atendida. Por esse
motivo, sou favoravel a incorporagdo.

Profissional de
saude

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Ndo a_Nio a_Nio
Conhego uma pessoa diagnosticada com
Colangite Biliar Primaria (CBP), doenca cronica
que exige acompanhamento médico e
condi¢do de tratamento continuo., , Ela iniciou tratamento
salde com acido ursodesoxicélico 300 mg, porém
22/08/2026 nao épresentou boa adaptagdo ?o
medicamento, desenvolvendo sintomas
importantes, como refluxo gastroesofagico
intenso, sensag¢do de aperto no peito e dores
abdominais, que comprometeram
significativamente seu bem-estar e sua
tolerdncia ao tratamento., , Diante dessa
situagdo, foi necessario comunicar os efeitos
apresentados a médica responsavel, para
avaliar a alternativa terapéutica mais adequada
para o controle da doenga.

Pessoa que
convive ou cuida
de alguém com a
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Contribuiu
como:

Profissional de
saude

22/08/2026

12 Opinidao, comentario:

2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
A luz do conhecimento atual, a recomendagio
inicialmente desfavoravel a incorporagéo do
elafibranor para pacientes adultos com
colangite biliar primaria (CBP) e resposta
inadequada ou intolerdncia ao acido
ursodesoxicolico (AUDC) merece ser
reconsiderada. Alguns pontos devem ser
realgados sobre o porqué da necessidade deste
tema ser revisitado: em primeiro lugar, o valor
progndstico da redugdo da fosfatase alcalina
(FA) que tem sido demonstrado como um
importante marcador progndstico em estudos
com outras drogas incluindo o acido
ursodesoxicolico, droga de primeira linha para
o tratamento da CBP e a necessidade de uma
alternativa terapéutica para pacientes que ndo
podem utilizar ou ndo respondem
adequadamente aos fibratos. Na CBP, a FA é
um dos principais marcadores progndsticos
validados da doenga, juntamente com a
bilirrubina, e faz parte de todos os modelos
prognosticos utilizados validados
internacionalmente. No estudo pivotal de fase
3 com o elafibranor (estudo ELATIVE), na
semana 52, a resposta bioquimica composta
ocorreu em 50,9% dos pacientes tratados com
elafibranor versus 3,8% com placebo. A
redugdo percentual média da FA foi de 38,9%
com elafibranor, enquanto no grupo placebo
houve aumento de 1,7%, correspondendo a
uma diferenca entre os grupos de
aproximadamente 40 pontos percentuais.
Além disso, 14,8% dos pacientes tratados
atingiram normalizagdo completa da FA,
comparados a nenhum paciente no grupo
placebo. Apesar de ndo termos estudos de
longo prazo com elafibranor, estes dados
sugerem que seja uma droga com potencial
impacto terapéutico e progndstico na
populagdo intolerante ao AUDC. e o seu uso na
populagdo com CBP ndo responsivo aos
fibratos, droga off-label utilizada com sucesso
em pacientes com CBP que tem resposta
incompleta o AUDC. O elafibranor é
possivelmente uma excelente op¢do no caso
de auséncia de resposta do AUDC associado ao
Fibrato, com a possibilidade de melhorar o
prognostico desse grupo especifico.

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

2. Ndo

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

a_Sim, Qual: Acido ursodesoxicdlico e fibratos
(ciprofibrato e bezafibrato), Positivo: O valor
dos fibratos como terapia de segunda linha
para a CBP e sua disponibilizagdo no SUS é um
avango importante. Entretanto, o elafibranor
pode ser entendido como alternativa a essa
classe de medicamento. Sabemos que uma
parcela dos pacientes é intolerante, apresenta
contraindicagdo, desenvolve toxicidade ou ndo
obtém resposta bioquimica adequada aos
fibratos e que esses pacientes tém pior
progndstico em médio e longo prazo. Uma
estratégia que provavelemente seria adequada
considerando custo-efetividade para o SUS
seria definir critérios de elegibilidade que
priorizassem o emprego do elafibranor nos
individuos com maior necessidade clinica
(intolerancia, contraindicagdo, toxicidade ou
resposta inadequada aos fibratos) além de
situagOes especificas de intolerancia ao AUDC.
Em relagdo a minha experiéncia, sdo drogas
Uteis e eficazes para individuos com CBP no
que tange a resposta naqueles com resposta
incompleta ao AUDC e também para aqueles
com prurido, onde os fibratos tem um lugar
importante. Dados brasileiros de vida real
demonstram que uma proporgdo relevante dos
pacientes com CBP permanece com resposta
bioguimica inadequada mesmo apds a adi¢do
de fibratos ao AUDC. No estudo do Brazilian
Cholestasis Study Group, as taxas de resposta
aos fibratos em 12 meses variaram de 39% a
60%, de acordo com os diferentes critérios
validados utilizados, indicando que
aproximadamente 40% a 61% dos pacientes
ndo atingiram resposta bioquimica nesse
periodo.Esses dados reforgam que a
incorporacdo do bezafibrato, embora
importante, ndo elimina a necessidade de uma
alternativa terapéutica para pacientes com
resposta insuficiente aos fibratos, ficando ainda
uma lacuna importante, para qual o elafibranor
pode ser considerado como uma boa opgdo. ,
Negativo: Intolerancia ao AUDC em alguns
pacientes com CBP e impossibilidade do uso de
fibratos por eventos adversos e toxicidade
(mialgia, sintomas gastrointestinais, aumento
da creatinina, elevagdo das aminotransferases,
interagdo com estatinas e, raramente,
rabdomidlise).

42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
econodmicos:

42 - 1- Corpechot C, 2-Nao
Chazouilléres O, Rousseau A,
et al. A Placebo-Controlled
Trial of Bezafibrate in Primary
Biliary Cholangitis. N Engl J
Med. 2018,
378(23):2171-2181.
doi:10.1056/NEJMo0al1714519.
, 2-Cangado GGL, Couto CA,
Guedes LV, et al. Fibrates for
the Treatment of Primary
Biliary Cholangitis
Unresponsive to
Ursodeoxycholic Acid: An
Exploratory Study. Front
Pharmacol. 2022, 12:818089.
doi:10.3389/fphar.2021.8180
89 - Esse estudo avaliou a
experiéncia brasileira com
fibratos adicionados ao
AUDC. Na coorte, 59
pacientes com resposta
inadequada ao AUDC
receberam fibratos, paraa
andlise longitudinal com
dados pareadosem 1 e 2
anos foram incluidos 27
pacientes, sendo 9 com
bezafibrato e 18 com
ciprofibrato. Os autores
concluiram que os fibratos
foram eficazes como terapia
adicional e que o ciprofibrato
pareceu pelo menos tdo
eficaz quanto o bezafibrato,
embora enfatizando o carater
exploratdrio e a necessidade
de estudos maiores., Cangado
GGL, Fucuta PDS, Gomes
NMF, Couto CA, Cangado ELR,
Terrabuio DRB, Villela-
Nogueira CA, Braga MH,
Nardelli MJ, Faria LC, Oliveira
EMG, Rotman V, Oliveira MB,
Cunha SMCFD, Silva MCD,
Mendes LSC, Ivantes CAP,
Codes L, de Almeida E Borges
VF, Pace FHL, Pessda MG,
Signorelli IV, Coral GP,
Bittencourt PL, Ferraz MLG.
Alkaline phosphatase and
liver fibrosis at diagnosis are
associated with deep
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:

response to ursodeoxycholic
acid in primary biliary
cholangitis. Clin Res Hepatol
Gastroenterol. 2024 Oct,
48(8):102453. doi:
10.1016/j.clinre.2024.102453.
Epub 2024 Aug 20. PMID:
39174006.

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. Ndo 33 - Sim, Qual: Acido ursodesoxicdlico, Positivo: 42 - N3o 5a
Como pessoa com a condi¢do que ndo Tive uma melhora inicial mas estacionei. Meus

responde bem ao tratamento indicado niveis de bilirrubina e fosfatase alcalina

atualmente, tive piora do nivel de fibrose no continuam bom acima do indicado pra quem

22/08/2026 figado por isso, vejo a possibilidade de faz tratamento a 4 anos com esse

tratamento com esse medicamento esperanga medicamento , Negativo: Meu progresso

no controle na doenga contra a qual luto faz 4 estacionou

anos.

Pessoa com a
condicdo de
saude

2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2-Nao a
Como mulher, eu defendo a incorporagdo do
IQIRVO porque sei o quanto, muitas vezes, nds
22/08/2026 somos ensinadas a suportar., , Suportar o
cansago. A dor. Os sintomas. Adiar o cuidado
com a nossa propria satide para cuidar de todo
mundo., , Mas ndo deveria ser assim., , A
maioria das pessoas com colangite biliar
primaria sdo mulheres. Sdo mulheres que
trabalham, cuidam dos filhos, da familia,
constroem suas histdrias e querem continuar
vivendo plenamente., , Ter uma doenga rara ja
é dificil. Ter uma doenca progressiva e ndo ter
acesso a uma alternativa quando o tratamento
disponivel ndo funciona bem é ainda mais
injusto., , Para mim, incorporar o IQIRVO é
uma questdo de equidade., , E reconhecer que
a saude das mulheres importa. Que nao
precisamos esperar a doenga piorar para
oferecer uma nova possibilidade de
tratamento., , Ndo queremos privilégio.
Queremos oportunidade., , Oportunidade de
cuidar da nossa saude, de preservar nossa
qualidade de vida e de continuar sendo tudo
aquilo que somos., , Porque uma mulher ndo
pode ser reduzida a sua doenga., , Incorporar o
IQIRVO é também dizer as mulheres com CBP:
nds vemos voceés, a saude de vocés importa e
vocés ndo precisam simplesmente aprender a
suportar.

Interessado no
tema

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,, 22 - Né&o 2-Nédo 42 - N3o 52._ N3o
Esse medicamento pode ajudar muitos

pacientes a controlar a doenca e quem sabe,

24/08/2026 evitar um transplante

Interessado no
tema
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
Pessoa que 2.- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2- Sim, Qual: Uso de medicamentos: 4cido 42 - N3o 2 - N3o
TR ENETHE Como médica hepatologista vejo casos de ursodesoxicolico, Fenofibrato e até mesmo
3 pacientes com CBP refratdrios ao uso da transplante hepatico , Positivo: Alguns
de alguém com a medicagdo atualmente disponivel. Com pacientes ndo respondem ao tratamento
condigdo de péssima qualidade de vida medicamentoso e existem situagdes que
saude evoluem para transplante hepético , Negativo:
24/08/2026 Efeitos colaterais e internagdes frequentes por
descompensagdo

Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Néao a . N3o a_Nio
tema Deve ser incorporada
24/08/2026
(Freresseds ne 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. Nio 2- Ndo 2 - N3o 2 - N3o
P Acredito que deve ser incorporada para a

melhoria da qualidade de vida dos pacientes.
24/08/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Ndo a_Nio a_Nio
tema Possuo o conhecimento através de amigos do

avango tecnoldgico que o Elafibranor ird trazer
07/08/2026 para os pacientes e por este motivo entendo

que o SUS deveria fornecer para a populagdo

brasileira
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2.- Nao 2.- Ndo 42 - N3o 52 - N3o

tema

07/08/2026

Importante medicamento para tratamento de
pacientes que hoje sofrem com uma doenga
(Colangite Biliar Primaria) que impacta na
qualidade de vida dos mesmos podendo
chegar 4 necessidade de realizar um
transplante de figado.
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como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
a_ B 2. NE a_ci . e ~
Pessoa que E.u acho que deve s.er |n.c.orpo.rad’a .no Sus, Nao Slr.‘n, Qual: UDCA, Positivo: Redugdo da. FA, 2. N3o 2 - N3o
. . Conviver com a Colangite Biliar Primaria (CBP) Negativo: Falha no tratamento sendo preciso
convive ou cuida ;. L . o
de aleué é viver diariamente com uma doenga cronica, usar outras substancias.
€a _gu~em coma progressiva e, muitas vezes, pouco
condigdo de compreendida. Para quem esta de fora, pode
saude parecer que estd tudo bem, principalmente
07/08/2026 porgue nem todos os sintomas sdo visiveis.

Mas, para quem vive com a doenga, a
realidade é bem diferente., No meu caso,
convivo com o cansago intenso, a coceira e,
principalmente, com a preocupagdo constante
sobre como a doenga vai evoluir. Existe uma
inseguranga que acompanha o dia a dia: ndo
saber como estarei daqui a alguns anos, se os
sintomas vdo piorar ou se a doenga podera
trazer consequéncias mais graves. Isso acaba
afetando ndo apenas a minha satde, mas
também minha rotina, meu trabalho, minha
vida familiar e meu emocional., Sabemos que o
tratamento inicial € muito importante, mas
nem todos os pacientes conseguem responder
da mesma forma. Quando o tratamento
disponivel ndo é suficiente para controlar a
doenga, o sentimento é de impoténcia e de
medo de que ela continue avangando,
aumentando o risco de complicagBes e, em
casos mais graves, até da necessidade de um
transplante de figado., Por isso, considero tdo
importante que os pacientes que ndo
respondem adequadamente ao tratamento
convencional possam ter acesso a novas
alternativas terapéuticas. Ter outras opgdes
significa ter esperanca. Esperanca de controlar
melhor a doenga, preservar a fungdo do figado,
diminuir o risco de progressdo e,
principalmente, continuar vivendo com mais
qualidade, autonomia e tranquilidade., Peco
que, ao analisar esta consulta publica, sejam
considerados ndo apenas os resultados dos
exames e os dados clinicos, mas também o
impacto real que a CBP causa na vida de quem
convive com ela todos os dias. Por tras de cada
diagndstico existe uma pessoa, uma familia,
planos e uma vida que precisa continuar.,
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como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:

2.- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2-Nao a
Manifesto meu apoio a incorporagdo do
elafibranor no SUS para o tratamento de
07/08/2026 pacientes com colangite biliar primaria (CBP)
com resposta inadequada ou intolerancia ao
acido ursodesoxicdlico (AUDC)., A CBP é uma
doenca hepatica rara, autoimune, crénica e
progressiva, caracterizada pela destrui¢do dos
ductos biliares intra-hepaticos, podendo
evoluir para fibrose, cirrose, insuficiéncia
hepatica e necessidade de transplante. Além
da progressao da doenga, os pacientes
convivem com sintomas altamente
incapacitantes, como fadiga intensa e prurido
persistente, que impactam significativamente a
qualidade de vida, saide mental e capacidade
laboral., Embora o AUDC seja o tratamento
padrao, aproximadamente 40% a 60% dos
pacientes apresentam resposta inadequada,
permanecendo sob maior risco de progressao
da doenga. Ha ainda pacientes intolerantes ao
tratamento, que ficam sem opg¢des
terapéuticas disponiveis no SUS., O elafibranor
representa uma alternativa terapéutica
inovadora para essa populagdo. O estudo de
fase 3 publicado por Corpechot et al. no New
England Journal of Medicine demonstrou
melhora significativa da resposta bioquimica
em comparagao ao placebo, incluindo redugao
da fosfatase alcalina, marcador
reconhecidamente associado ao progndstico
da CBP e ao risco de transplante hepatico e
mortalidade relacionada a doenga., Diretrizes
internacionais reforgam a importancia do
controle adequado da atividade da doenca e da
obtengdo de resposta bioquimica para
melhorar desfechos clinicos. A disponibilizagdo
do elafibranor no SUS ampliard o acesso a uma
terapia baseada em evidéncias para pacientes
com necessidade clinica ndo atendida,
promovendo maior equidade no cuidado das
doengas raras hepdticas. Ademais, ao
potencialmente retardar a progressao da
doenga, a tecnologia pode contribuir para
reduzir complicagdes graves, hospitalizagdes e
a necessidade de transplante hepatico.

Profissional de
saude

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nao a
A colangite biliar primaria é uma doenca rara

com opgdes de tratamento limitadas e que

07/08/2026 xomprometem a vida dos pacientes. E

importante que haja opgdes de tratamento.

Interessado no
tema
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
IFeresseds ne 2.- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2- Ndo a_Nio a_N3o
— Por ser uma doenga rara com opgdes de

tratamento limilitado, é importante que o SUS
07/08/2026 tenha opgdes de tratamento que impacte

positivamente na vida dos pacientes com a

Colangite Biliar Primaria.
Interessado no 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. Ndo 2. Ndo 2. Nio 2. Nio
tema A Colangite Biliar Priméaria é uma doenga rara

com impacto relevante na vida dos pacientes.,
07/08/2026 Hoje no SUS temos poucas opgdes para o

manejo da CBP e por isso a incorporagdo do

elafibranor é uma alternativa terapéutica

excelente para o manejo dos pacientes que

nao sdo respondedores aos tratamentos atuais.
IFrErssi fe 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Nao 2 _N3o 2 _ N3o
tema Por ser uma doenga rara que impacto

significativamente na vida do paciente., Essa
07/08/2026 incorporagdo é muito importante para o

tratamento dos pacientes referente a sua vida,

de seus familiares e cuidadores.
Interessado no 2 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. Ndo 2. Ndo a . N3o 2 - N3o
tema Necessario
07/08/2026
Erofissienailde 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nao a_N3o 2 _ N3o

saude

07/08/2026

Sou biomédica de formagdo e meu melhor
amigo tem CBP. Infelizmente, ele teve
diagndstico antes deste tratamento estar
aprovado no Brasil, pela ANVISA, e eu
acompanhei todo a sua sofrida jornada,
incluindo transplante de figado. , Embora em
alguns casos o transplante realmente seja
necessdrio, muitos deles podem ser
controlados com medicagdes como as novas
tecnologias que vem surgindo, e o elafibranor
vem de encontro em atender essa necessidade
médica ndo atendida. , A colangite biliar
primaria é rara e compromete muito a
qualidade de vida dos pacientes. como
acompanhei de perto a jornada do meu amigo,
torgo muito para que ninglem mais tenha o
mesmo comprometimento da saude como ele
teve., A consulta publica abriu hd 1 dia e ja
tem 57 contribui¢des para uma doenga rara. ao
longo dos proximos 15 dias vao ter muitas
mais, espero. Isso diz muito do quao realmente
€ necessario essa incorporacgdo de elafibranor
para os pacientes do SUS. ,
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como:

12 Opinido, comentario:
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dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade:

econodmicos:

Interessado no a-Eu ac.ho o!ue de.ve s<.er i’ncorporada no SUS, 2-Ndo 2- Ndo a_Nio a_N3o
tema A Colangite Bilar Primaria é uma doenga rara
com muito poucas opgBes de tratamento. A
07/08/2026 qualidade de vida dos pacientes é bastante
sensivel e seria muito importante ter acesso ao
tratamento no SUS e poder ajudar estas
mulheres e poder evitar um transplante de
figado tdo complicado.
Interessadoine %9 - Eu acho que deve Se.lj incorporada no SUS,  22-Nao 32-Nao a_N3o 2 _ N3o
E um momento de mobilizagdo e esse
tema . K
medicamento pode mudar a vida das pessoas
07/08/2026 com doengas raras, tendo melhor qualidade de
vida.
Interessado no a. Elu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 2-Ndo 42 - N3o 52._ N3o
tema Essa é uma doencga rara que merece ser
incorporado porque os pacientes tem muitos
07/08/2026 beneficios e podem viver melhor, sem o
incdmodo dos prurido que degradam a
qualidade de vida dos pacientes
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 2.- Ndo

saude

07/08/2026

A colangite biliar é uma doenca rara, grave e
debilitante que impacta ndo somente o
paciente, mas também toda a familia. Por isso,
ter mais e melhores terapias a disposi¢do da
sociedade é fundamental.

42 - A colangite biliar primaria 52 - Nao
é uma doenga rara, grave e
debilitante com desfechos
dramaticos e que atingem
ndo somente o paciente, mas
toda a familia, debilitando a
qualidade de vida de todos os
envolvidos. Além disso, os
tratamentos atualmente
disponiveis ndo sdo suficiente
e efetivos, por isso
precisamos de melhores
opgdes para nossa populagdo.
O elafibranor atinge os
objetivos bioquimico e
desfechos de eficacia em mais
da metade dos pacientes
(elafibranor 51% vs placebo
4%) dos pacientes tratados,
reduzindo intensamente
prurido e fadiga, melhorando
a qualidade de vida e
atrasando/prevenindo a
necessidade de transplante
de figado.
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
Profissional de 2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2- Ndo a_Nio a_N3o
, Acredito que elafibranor deveria ser
saude ) )
incorporado ao SUS para pacientes com
07/08/2026 colangite biliar primdria com resposta
inadequada ou intolerantes ao acido
ursodesoxicolico para que esses pacientes
consigam retomar suas qualidades de vida.
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. Ndo 2.- Ndo 42 - N3o 52 N3o
Hoje o paciente ndo tem com o que tratar essa
tema ~
doenga e quando ndo trata acaba cuasando um
07/08/2026 incremendo de custo ao sistema com
internagdo e intervengGes ndo
medicamentosas.
Empresa 2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2.-Ndo 2-Ndo 42 - N3o 52._ N3o
Temos que conseguir incluir no SUS tudo que é
07/08/2026 benéfico e que ird ajudar aos pacientes nos
tratamentos e busca por ajuda em diversas
situagdes da saude.
Iheresseds ne 2 Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2- Ndo 42 - N3o 52 _ N3o

tema

07/08/2026

Sou favoravel a incorporagao do elafibranor no
SUS porque pacientes com colangite biliar
primdria precisam ter acesso a mais opgoes de
tratamento quando as terapias atualmente
disponiveis ndo apresentam resultados
satisfatorios., A disponibilidade desse
medicamento no sistema publico pode trazer
beneficios para a saude e qualidade de vida
desses pacientes, além de reduzir
desigualdades no acesso ao cuidado.
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Contribuiu 0, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:

2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2-Nao a
A Colangite Biliar Priméria (CBP) é uma doenca
cronica e progressiva. Infelizmente, muitos
07/08/2026 pacientes que recebem o tratamento
atualmente disponivel continuam
apresentando resposta inadequada ou ndo
toleram a terapia, convivendo diariamente
com sintomas incapacitantes, como prurido
intenso e fadiga, além do risco de progressao
da doenga, que pode levar a cirrose, ao
transplante hepatico e até ao ébito. Hoje ja
existe uma terapia inovadora capaz de oferecer
uma nova perspectiva para esses pacientes,
retardando a progressdo da doenga,
melhorando o controle dos sintomas e
proporcionando mais qualidade de vida.
Embora esse seja um grupo relativamente
pequeno de pacientes, sua necessidade é
extremamente relevante. O niumero reduzido
de pessoas afetadas ndo pode ser motivo para
limitar o acesso a um tratamento que pode
modificar a histéria da doenga. Incorporar o
elafibranor ao SUS significa oferecer esperanga,
dignidade e a oportunidade de uma vida
melhor para pacientes que hoje possuem
poucas alternativas terapéuticas. Esses
pacientes precisam ser vistos, ouvidos e ter
acesso ao melhor cuidado disponivel.

Profissional de
saude
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:

2.- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2-Nao a
Manifesto meu posicionamento favoravel a
incorporagdo do elafibranor para o tratamento
07/08/2026 da colangite biliar priméria (CBP), por entender
que essa tecnologia representa um avango
importante para pacientes que convivem com
uma doenga rara, autoimune, crdnica e
progressiva, ainda marcada por uma
importante necessidade terapéutica ndao
atendida., A CBP provoca a destrui¢do
progressiva dos pequenos ductos biliares do
figado, levando ao acumulo de bile,
inflamacdo, fibrose, cirrose e, em estagios
avangados, insuficiéncia hepatica e
necessidade de transplante. Embora rara, a
doenga acomete predominantemente
mulheres (cerca de 80% dos casos), geralmente
em idade produtiva, gerando impacto
significativo na vida pessoal, familiar e
profissional., Apesar da disponibilidade do
tratamento de primeira linha, uma parcela
importante dos pacientes apresenta resposta
inadequada ou intolerancia, permanecendo
sob risco de evolugdo para complicagdes
graves. Nesse contexto, o elafibranor
representa uma alternativa terapéutica
inovadora para pacientes com necessidade
clinica ndo atendida, ampliando as opgdes de
tratamento e contribuindo para melhor
controle da doenga, preservagao da fungdo
hepatica e redugdo da progressdo clinica.
Diante da gravidade da CBP e do impacto
expressivo na qualidade de vida das pacientes,
manifesto meu parecer favoravel a
incorporagdo do elafibranor.,

Profissional de
saude

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Nao 32- Ndo a_Nio a_Nio
E UMA DOENCA MUITO TRISTE QUE PODE

ACABAR COM A QUALIDADE DE VIDA DO

07/08/2026 PACIENTE E QUE AGORA TEM UM

TRATAMENTO APROVADO. E UMA DOENCA

RARA, ENTAO O IMPACTO ORGAMENTARIO

FRENTE A OUTRAS TECNOLOGIAS QUE TEMOS

HOJE APROVADAS NO MERCADO E MUITO

MENOR, ENTAO NAO JUSTIFICA A NEGATIVA

PREVIA

Interessado no
tema
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
a._ . a_ . . 3 ) .y . a_ . . FOR] A Py . - .
Erorissionzilte E Eu’acho que deve ser incorporada no SUS, .Slm, Qual: Elafibranor, Positivo ’e.facmdades. 3 .Slm, Qual: Auf:lo.ursodesm‘(lcollco, Positivo: 42 _ N30 a_N3o
e A CBP é uma doenga Pacientes declaram que a melhora é instantanea e a E eficaz para a maioria dos pacientes, ,
autoimune/colestética/cronica, caracterizada qualidade de vida aumenta muito. Além é claro de Negativo: Ndo é uma opgdo para pacientes
07/08/2026 pela destruigdo progressiva de ductos biliares melhora dos parametros laboratoriais e clinicos., Negativo intolerantes e de estratificagdo mais grave da
intrahepdticos. Embora muitos pacientes e dificuldades: Auséncia no SUS doenca

apresentem evolugdo lenta, uma parcela
relevante desenvolve fibrose avangada, cirrose,
descompensacgdo hepdtica, carcinoma
hepatocelular, necessidade de transplante e
mortalidade precoce. Esses desfechos mostram
a necessidade de estratégias terapéuticas que
permitam melhor controle da doencga e
reducdo do risco de progressdo. O acido
ursodesoxicolico (AUDC) permanece o
tratamento padrdo para muitos pacientes,
porém, uma proporgao significativa ndo
alcanca resposta bioquimica adequada,
apresenta intolerancia ao medicamento e
mantém risco de progressdo. Nesses casos,
terapias de segunda linha (2L) sdo
fundamentais. A fosfatase alcalina (FA) é um
marcador prognostico, e sua
redugdo/normalizagdo estd associada a menor
risco de evolugdo desfavordvel. Nesse
contexto, elafibranor representa uma
alternativa terapéutica relevante para
pacientes com CBP que apresentam resposta
inadequada ou intolerancia ao AUDC pois, nos
estudos, demonstrou resposta bioquimica em
72% dos pacientes tratados e normalizagdo de
FA em 27%, resultados considerados
clinicamente importantes no manejo da CBP.
Em metanalise de Lin et al. (2024), terapias de
2L associadas a AUDC apresentaram maior
eficacia na redugdo da FA em comparagdo a
AUDC isolado. Entre os tratamentos avaliados,
a combinagdo elafibranor/AUDC apresentou
maior probabilidade (32%) de ser o regime
medicamentoso ideal. A incorporagdo do
elafibranor ampliaria as opg&es terapéuticas
disponiveis no SUS para pacientes que
permanecem em risco apesar do tratamento
padrdo. Além dos beneficios clinicos, o
tratamento adequado contribui para reduzir
complicagdes graves, hospitalizagdes e
necessidade de transplante. Diante da
necessidade médica ndo atendida, elafibranor
€ uma opgdo pertinente para incorporagdo,
favorecendo assisténcia mais efetiva,
individualizada e alinhada as evidéncias atuais.
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como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:

2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2-Nao a
Ao longo dos dois ultimos anos, tive a
oportunidade de acompanhar os relatos de
07/08/2026 pacientes que vivem com Colangite Biliar
Primaria (CBP) e ouvir seus relatos sobre os
desafios impostos pela doenga. Essas
experiéncias reforgam a necessidade de que
decisGes em saude considerem ndo apenas
parametros clinicos, mas também o impacto
real da doenca na vida das pessoas., Muitas
pacientes relatam estigma social decorrente do
prurido constante (escoriagdes) e
incompreensdo em relagdo a fadiga, um
cansago extremo que ndo melhora com
repouso e compromete a capacidade de
trabalhar, realizar atividades domésticas e
manter a convivéncia familiar e social., Outro
desafio frequentemente relatado é que a
avaliacdo da resposta ao tratamento se
concentra principalmente em parametros
bioquimicos. Embora o 4cido ursodesoxicdlico
(AUDC) promova melhora laboratorial em
muitos casos, diversas pacientes continuam
apresentando sintomas importantes e
convivendo com o receio da progressdo da
doenga, da necessidade de transplante
hepatico e dos riscos associados a esse
procedimento., Nesse contexto, a ampliagdo
do arsenal terapéutico é fundamental para
pacientes com resposta inadequada ou
intolerancia ao AUDC. Embora os fibratos
representem uma alternativa terapéutica para
parte dos pacientes, seu uso possui limitagdes
relevantes, incluindo restrigdes em
determinados perfis clinicos. Além disso, dados
de uma coorte latino-americana
demonstraram que apenas cerca de 30% dos
pacientes tratados com fibratos em segunda
linha alcangaram resposta terapéutica,
evidenciando uma necessidade ndo atendida
para aproximadamente 70% dos pacientes., O
elafibranor representa uma opgdo terapéutica
importante para esse grupo. Os estudos
demonstram resposta bioquimica significativa,
redugdo da progressao da doenga, melhora dos
sintomas de prurido e fadiga, além de perfil de
seguranca favoravel e comodidade posoldgica
com administragdo uma vez ao dia.,

Interessado no
tema

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 2.- Ndo 42 - N3o 52._ N3o
Todos merecem acesso ao atamento

Interessado no
tema

07/08/2026
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como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
Interessado no 2-Eu ac.ho (:!L:Ie deye s,e.r incorpqrada no SUS, 2. Nio 2 - Sim, Qual: UDCA, Positivo: O medic‘tamento a_Nio a_N3o
tema A Colangite Biliar Priméria (CBP) é uma doenca tem resultados, mas uma parte dos pacientes
rara, crOnica e progressiva que exige ainda falha. , Negativo: As falhas fazem com
07/08/2026 diagndstico precoce, acompanhamento que os pacientes avancem na doenga, podendo
especializado e acesso oportuno as opgdoes chegar ao transplante, por isso é importante
terapéuticas disponiveis. Apesar dos avangos ter mais opgdes de tratamento.

no manejo da doenga, ainda existem pacientes
que, mesmo utilizando o tratamento de
primeira linha, permanecem com atividade da
doenca e risco aumentado de progressdo., , A
incorporagdo de uma nova opgdo terapéutica
para esses pacientes representa um avango
importante para a assisténcia no SUS. Além de
ampliar as alternativas disponiveis para os
profissionais de saude, permite que o
tratamento seja mais individualizado,
considerando a resposta clinica e bioquimica
de cada paciente., , Outro aspecto relevante é
que a CBP vai muito além das alteragdes
laboratoriais. A doenga pode comprometer
significativamente a qualidade de vida,
causando sintomas como fadiga intensa,
prurido e limitagdes nas atividades didrias.
Além disso, a progressao para fibrose, cirrose e
transplante hepatico gera impacto importante
para os pacientes, suas familias e para o
sistema de saude., , As recomendagdes mais
atuais reforcam a importancia da reavaliagdo
da resposta ao tratamento com acido
ursodesoxicolico apos seis meses, permitindo
identificar precocemente os pacientes que
necessitam de uma abordagem terapéutica
complementar. Disponibilizar alternativas para
essa populagdo significa oferecer um cuidado
mais alinhado as evidéncias cientificas e as
necessidades reais dos pacientes., , Diante
disso, considero que a incorporagdo dessa
tecnologia pode contribuir para melhorar a
linha de cuidado da Colangite Biliar Primaria no
SUS, oferecendo aos profissionais de saude
mais recursos para o manejo de pacientes com
resposta inadequada ao tratamento de
primeira linha e aumentando a possibilidade de
preservar a funcdo hepdtica, retardar a
progressao da doenga e melhorar a qualidade
de vida daqueles que convivem com essa
condigdo.,
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:

2.- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2- Ndo
A incorporagao do elafibranor se justifica
porque, ainda que o bezafibrato tenha
07/08/2026 reconhecido valor clinico no manejo da
colangite biliar primaria — o que a prépria
Conitec referendou ao emitir recomendagdo
preliminar favoravel na CP n2 28/2026 —,
existe um conjunto de pacientes de segunda
linha que ndo pode recebé-lo. Parte é excluida
de partida por contraindicagées registradas em
bula aprovada pela Anvisa, entre elas doengas
hepaticas, afec¢des da vesicula biliar, disfungdo
renal grave, associagdo com estatinas em
pacientes com fatores predisponentes a
miopatia, reagdo fotoalérgica prévia a fibratos
e gestagdo, outra parte, minoritaria mas
clinicamente relevante, descontinua o
tratamento por intolerancia documentada.
Para esses pacientes, a Unica conduta hoje
disponivel no SUS é a manutengdo do acido
ursodesoxicolico isolado, cuja resposta
bioquimica é reconhecidamente insuficiente e
cujo risco de progressdo para cirrose,
descompensacdo e transplante estd
documentado. O elafibranor é a Unica
tecnologia com registro sanitario especifico
para a indicagdo e apresenta perfil de
contraindicagdo distinto do dos fibratos,
alcangando precisamente essa populagdo, sua
eficacia foi demonstrada em ensaio de fase IlI
(51% de resposta bioquimica contra 4% com
placebo). Como o acesso condicionado
majoritariamente a contraindicagdo ou a
intolerancia prévia ao fibrato, a populagdo
elegivel corresponde a um subgrupo restrito, e
consequentemente, reflete um impacto
orgamentario proporcionalmente menor ao
estimado para a indicagdao ampla.

Profissional de 42 - Ver anexo 2-Nio

saude

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. Nao 2. Nao 42 - N3o 52 - N3o
Ja ndo temos opgdo de tratamento. Se

negarem mais essa op¢ao ja podemos esperar

sentados pelo transplante.

Pessoa com a
condigdo de
saude

07/08/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. Ndo 2.- Ndo 42 - N3o 52 N3o
Serd jmanevnllogia em porcionaf melhora do

tratamento, evitando a progressao da doenga

07/08/2026 para cirrose e suas complicagGes, além de

restabelecer qualidade de vida ao paciente.

Profissional de
saude
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
Pessoa com a 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2- Ndo 2. N3o 2 - N3o
condiczo de Tem pacientes morrendo aguardando esse

id ¢ medicamento na justiga
saude
07/08/2026
Preficstenal 2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, a- Nao 2 - Sim, Qual: Com uso de Bezafibrato porser 42 _ N30 a_Nio

saude
07/08/2026

Manifesto meu apoio a incorporagdo do
elafibranor (IQIRVO®?) para pacientes com
Colangite Biliar Primaria (CBP) com resposta
inadequada ou intolerancia ao acido
ursodesoxicolico(AUDC)., Na minha avaliagdo,
o elafibranor representa uma opgdo
terapéutica relevante para pacientes que
permanecem em risco mesmo apos o
tratamento convencional. As evidéncias
disponiveis demonstram melhora consistente
dos parametros bioquimicos relacionados ao
progndstico da doenga, além de beneficios em
sintomas que comprometem
significativamente a qualidade de vida., A
incorporagdo dessa terapia ampliard as
possibilidades de tratamento para pacientes
com necessidade clinica ainda ndo atendida,
contribuindo para uma assisténcia mais
equitativa e com potencial para reduzir a
progressdo da doenca e a necessidade futura
de transplante hepatico, Por esses motivos,
manifesto meu posicionamento favoravel a
incorporagao do elafibranor no SUS para os
pacientes elegiveis., Em anexo PDF esta a
contribuicao completa com relato de um caso.,

’

Unica opcao terapeutica apesar de off-label .,
Positivo: Melhora bioquimica de alguns
pacientes nao-respondedores ao AUDC,
Negativo: Ndo pode ser usado como
monoterapia em pacientes intolerantes ao
AUDC, e também um existe um universo de
pacientes que sao intolerantes ao fibratos. , E
além disso uma proporgao de pacientes ndao
respondem ao fibratos
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Contribuiu 12 Opinidao, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
Profissional de a. E.u acho que deve s.er in.t?orpo.rad,a.no Sus, 2. Nio 2 - Sim, Qual: AFido ursodt.es.oxicE)Ii.co, a_Nio a_N3o
saude Considerando a colangite biliar primaria Transplante de figado , Positivo: Acido

condigdo que pode evoluir com cirrose ursodesoxicolico normalizando fosfatase
07/08/2026 hepética e carcinoma hepatocelular, faz-se alcalina e bilirrubina., , Transplante de figado

necessdrio tratamento eficaz para controle da para pacientes com cirrose hepatica

doenga com redugdo de sintomas e descompensada e prurido intratavel, condigdes

progressao. No cendrio de resposta de grande sofrimento relacionadas a doenga

inadequada ao UDCA, o elafibranor oferece avancada. , Negativo: Acido ursodesoxicolico

eficacia bioquimica comparavel ou superior ao com um percentual de pacientes sem resposta,

OCA, com vantagem em perfil lipidico, resposta parcial ou intolerantes por diarreia,

auséncia de piora do prurido e sem as principalmente., , Tranplante de figado: alto

preocupagdes de seguranga hepdtica que custo sécio emocional, financeiro e familiar.

levaram a retirada do OCA do mercado. No Complicagbes do transplante. Imunossupressao

estudo fase 3 ELATIVE, 51% dos pacientes perene.

tratados com elafibranor 80 mg atingiram o

desfecho composto (FA <1,67xLSN, redugdo

?15% da FA e bilirrubina normal) em 52

semanas, vs 4% com placebo (diferenca de 47

pontos percentuais, p<0,001), normalizagdo

da FA ocorreu em 15% vs 0%., A inclusdo de

elafibranor traz aos portadores de colangite

biliar primaria refrataria ou intolerante ao

4cido ursodesoxicolico nova oportunidade de

tratamento e redugdo de desfechos

desfavordveis.
Pessoa que 12 - Ndo tenho opinido formada, . Tem 2. Ndo 2. Ndo 42 - N3o a_N3o

convive ou cuida
de alguém com a
condigdo de
saude

07/08/2026

pacientes morrendo aguardando esse
medicamento na justiga
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Contribuiu 12 Opinidao, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:

2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2 - Sim, Qual: Elafibranor, Positivo e facilidades: Melhora 32 - Ndo a_Nio a_N3o
Elafibranor deve ser incorporado pois cobre significativa do estado de saude dos pacientes,
uma importante necessidade ainda ndo prolongamento do tempo até a progressdo da doenga,
07/08/2026 atendida na jornada terapéutica de pacientes reducdo da incidéncia de encaminhamento para
com CBP: a segunda linha de tratamento para  transplante hepatico e aumento da qualidade de vida.,
pacientes com resposta inadequada ou Negativo e dificuldades: Nenhuma.
intolerantes ao AUDC. Além disso, representa
uma opgao relevante para pacientes inelegiveis
ao tratamento off-label com fibratos, uma
situa¢do frequente na pratica clinica, como em
casos de doenga hepatica avangada,
intolerancia ao tratamento ou uso
concomitante de estatinas. Os resultados do
estudo ELATIVE demonstram beneficios
clinicos consistentes no tratamento com
Elafibranor, com melhora dos parametros
bioquimicos da doenga. Destacam-se também
as melhorias significativas no prurido e na
fadiga, sintomas que impactam
significativamente a qualidade de vida dos
pacientes com CBP, reforgando o valor clinico

Profissional de
saude

2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. Nio 2. Ndo 42 - N3o 5a_ N3o
Pra quem tem familiar precisando é muito
confortavel te lo pelo Sus

Pessoa que
convive ou cuida
de alguém com a
condigdo de
saude

07/08/2026
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52 Estudos

Profissional de
saude

07/08/2026

2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
A colangite biliar primaria é doenga de
evolugdo grave e que acomete profundamente
a qualidade de vida das pacientes. No Brasil
atualmente o SUS sé dispGe, para tratamento
deste agravo, a medicagdo de primeira linha
que é o 4cido ursodesoxicdlico. Entretanto
cerca de 40% das pacientes ndo tém resposta
adequada ao tratamento, além de outra que
sdo intolerantes ao farmaco. , O SUS ndo
oferece nenhuma terapia de segunda linha
para tratamento da CBP e mesmo o uso off-
label de fibrato ndo atende a todas as
necessidades do tratamento, seja em fungdo
de eventos adversos em seu uso, seja por ndao
atuarem de forma relevante sobre os principais
sintomas da doenga, que sdo o prurido e a
fadiga., seja por auséncia de resposta ao
tratamento combinado. Assim sendo, estamos
diante de uma NECESSIDADE NAO ATENDIDA
para o tratamento desta doenca rara. O
Elafibranor poderia ser disponibilizado
somente para esse pequeno nicho de pacientes
que de fato necessitam de um tratamento mais
efetivo, que evite as consequéncias graves a
longo prazo, como as descompensagdes
hepaticas, o transplante ou o 6bito..

dificuldade, outros efeitos:

2-Sim, Qual: Estamos tratando duas pacientes com
elafibranor e a resposta tem sido muito satisfatoria,
Positivo e facilidades: Boa resposta bioquimica e boa
tolerabilidade, Negativo e dificuldades: Nenhum

efeitos, facilidade, dificuldade:
2 - Sim, Qual: AUCD e fibrato, Positivo: AUCD  4a _
funciona em 40% dos casos. A adigdo do fibrato
pode elevar a resposta a 60% , Negativo:
Fibrato é mal tolerado em muitos pacientes.
Provoca alteragdes musculares, pode alterar a
fungdo renal, nem todos os pacientes toleram
esta medicagdo.

Ndo

econodmicos:

Profissional de
saude

07/08/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
0O medicamento é uma 6tima opgdo
terapeutica para os pacientes com CBP nao
respondedores a acido ursodesoxicolico, tendo
evidéncias de beneficio a milhares de pacientes
portadores dessa condigdo.

22 - Sim, Qual: Existe conhecimento cientifico aprovado
em uso em pacientes refratarios a AUDC., Positivo e
facilidades: Paciente apresentou controle de doenga e ndo
evoluiu para cirrose, Negativo e dificuldades: Prego
elevado da aquisi¢do do medicamento

32-Nao 42
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Profissional de

0, comentario:

2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Como biomédico, sou contrario a
recomendacdo preliminar desfavoravel a
incorporagdo do elafibranor para pacientes
com colangite biliar primaria (CBP) com
resposta inadequada ou intolerancia ao acido
ursodesoxicdlico (AUDC). Embora reconhega a
importancia da andlise critica realizada pela
Conitec, considero fundamental que a decisdao
final contemple a necessidade assistencial
ainda ndo atendida de uma parcela relevante
desses pacientes. O proprio relatério destaca
que atualmente ndo ha terapia de 22 linha
incorporada ao SUS para essa populagdo., ,
Além disso, a avaliagdo da tecnologia deve
considerar que o bezafibrato, mesmo diante de
recomendacdo preliminar favoravel, ndo
atende todos os pacientes elegiveis para 22
linha. Na pratica clinica, existem grupos que
permanecem sem alternativa terapéutica
adequada, incluindo pacientes intolerantes ao
AUDC, que podem utilizar elafibranor em
monoterapia, pacientes que desenvolvem
intolerancia aos fibratos por eventos adversos,
e pacientes com contraindicagdes ao uso de
fibratos, como aqueles em tratamento
concomitante com estatinas., , Assim, cerca de
30% a 40% dos pacientes com CBP candidatos
a segunda linha ndo se beneficiardo do
tratamento com fibratos. Caso o elafibranor
ndo seja disponibilizado no SUS, esses
individuos permanecerdo sem acesso a uma
opg¢do terapéutica aprovada pela Anvisa
especificamente para essa indicagdo., , A CBP é
uma doenga progressiva que pode evoluir para
fibrose, cirrose, insuficiéncia hepatica e
necessidade de transplante. Portanto, a
existéncia de alternativas terapéuticas com
mecanismos de acdo distintos é essencial para
garantir cuidado individualizado e equidade no
acesso ao tratamento. Considerando esse
cenario e as recomendagdes positivas emitidas
por agéncias internacionais como NICE, SMC e
CDA, entendo que a incorporagdo do
elafibranor representa uma oportunidade de
ampliar o cuidado aos pacientes que ndo
dispdem de opgdes terapéuticas adequadas no
Sus.,

22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia,

efeitos, facilidade, dificuldade:

dificuldade, outros efeitos:

42 Evidéncias clinicas:

42 - As evidéncias cientificas
demonstram que o
elafibranor produz beneficios
clinicamente relevantes em
pacientes com CBP com
resposta inadequada ou
intolerdncia ao AUDC. No
estudo ELATIVE, principal
ensaio clinico de fase Il
incluido na avaliagdo da
Conitec, o tratamento com
elafibranor resultou em taxas
significativamente superiores
de resposta bioquimica
quando comparado ao
placebo, além de redugées
consistentes nos niveis de
fosfatase alcalina, marcador
amplamente reconhecido
como importante preditor
progndstico da doenga., ,
Embora o relatério destaque
incertezas relacionadas a
alguns desfechos clinicos, é
importante ressaltar que a
prépria discussdo do Comité
reconheceu que a redugdo
sustentada da fosfatase
alcalina é aceita
internacionalmente como
marcador substituto
associado a menor
progressdo da doenga, menor
necessidade de transplante
hepatico e menor
mortalidade. Também foi
observado que o efeito do
elafibranor sobre esse
marcador foi mantido ao
longo do acompanhamento
disponivel, incluindo dados de
extensdo abertos de até trés
anos., , Outro aspecto
relevante é o perfil de
seguranga. Os estudos ndo
demonstraram diferengas
estatisticamente significativas
entre elafibranor e placebo
para eventos adversos graves,
descontinuagdo por eventos
adversos ou mortalidade, ndo
havendo surgimento de
novos sinais de segurancga

52 Estudos
econodmicos:

52 - A avaliagdo
econdmica do elafibranor
deve ser analisada a luz
das caracteristicas da
CBP: uma doenga rara,
cronica e progressiva,
cujas complicagdes mais
graves, como cirrose,
insuficiéncia hepatica e
transplante hepatico,
costumam ocorrer ao
longo de muitos anos.
Nesse contexto, os
beneficios clinicos mais
relevantes tendem a ser
observados no longo
prazo., , E importante
destacar que o estudo
ELATIVE, utilizado como
base para a avaliagdo
econdmica, comparou
elafibranor associado ao
tratamento padrao versus
placebo associado ao
tratamento padrdo. A
grande maioria dos
pacientes em ambos os
bragos permaneceu em
uso de AUDC, de modo
que os resultados
refletem o beneficio
incremental do
elafibranor sobre o
tratamento habitual., , Os
beneficios observados
ocorreram em
marcadores progndsticos
reconhecidos da CBP,
especialmente na
resposta bioquimica e na
redugdo sustentada da
fosfatase alcalina. O
préprio Comité de
Medicamentos
reconheceu que a
redugdo da fosfatase
alcalina estd associada a
menor risco de
progressdo da doenga,
menor necessidade de
transplante hepdtico e
menor mortalidade., ,
Embora a razdo de custo-
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Contribuiu
como:

12 Opinido, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

42 Evidéncias clinicas:

durante o seguimento
prolongado., , Além disso, o
elafibranor foi aprovado pela
Anvisa para uso em
combinagdo com AUDC ou
como monoterapia em
pacientes intolerantes ao
AUDC. Essa possibilidade
amplia o acesso ao
tratamento para pacientes
que atualmente tém poucas
ou nenhuma alternativa
terapéutica., , Por fim,
merece destaque o fato de
que importantes agéncias
internacionais de avaliagdo de
tecnologias em saude,
incluindo NICE (Reino Unido),
SMC (Escdcia) e CDA
(Canada), recomendaram o
uso do elafibranor para
pacientes com resposta
inadequada ou intolerdncia
ao AUDC, reconhecendo sua
relevancia clinica.,

52 Estudos
econodmicos:

utilidade incremental
(RCUI) tenha sido
considerada elevada, o
modelo econémico
estimou um ganho
incremental préximo de 3
anos de vida ajustados
pela qualidade
(QALYs/AVAQs) para os
pacientes tratados com
elafibranor. Esse é um
ganho expressivo para
uma doenga rara e
progressiva, evidenciando
potencial beneficio clinico
relevante para pacientes
que atualmente possuem
opgdes terapéuticas
limitadas., , Além disso, as
diretrizes metodoldgicas
mais recentes da Rebrats
reconhecem que, em
tecnologias cujos
beneficios clinicos sdo
esperados no longo
prazo, analises
complementares podem
considerar cendrios sem a
aplicagdo da taxa de
desconto padrdo de 5%,
evitando a subvalorizagdo
de beneficios futuros.
Esse aspecto é
particularmente relevante
para a CBP, pois o
objetivo do tratamento é
retardar a progressdo e
prevenir eventos graves
ao longo do tempo

Interessado no
tema

07/08/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Interessado no tema. Acredito que os
pacientes com Colangite Biliar Primaria devem
ter acesso a todas as opgGes eficazes
disponiveis. Quando o tratamento padrdo nao
é suficiente, novas alternativas como o
elafibranor podem trazer esperanga de melhor
controle da doenga e de uma melhor qualidade
de vida. Por isso, sou favoravel a sua
incorporagdo. Medo da progressdo para cirrose
e a necessidade de novas opgdes terapéuticas.

52 - Ndo
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Contribuiu
como:

Pessoa que
convive ou cuida
de alguém com a

12 Opinido, comentario:

2.- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo
E de suma importancia a incorporagdo de mais
medicamentos para tratar a CBP, tendo em
vista que sdo poucas op¢bes e muitos ndo

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas:

efeitos, facilidade, dificuldade:

2 Sim, Qual: Acido ursodesodexicolico , 42 - N3o
Positivo: Normalizagdo das enzimas hepaticas.,
Negativo: Sdo poucas opgdes de tratamento.

52 Estudos
econodmicos:

condigdo de respondem aos medicamentos de primeira
saude linha.
07/08/2026
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. Ndo 2.-Nédo 42 - N3o 2. N3o
satde Muito importante para os pacientes
07/08/2026
Interessadolne 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nao 2 - N3o 2 _N3o
tema Como cidadao brasileiro, defensor do SUS e de
mais investimentos na saude publica e nas
07/08/2026 linhas de cuidado para as diversas patologias
que acomentem os brasileiros sou favoravel a
essa incorporacao. Considerando que a grande
maioria dos pacientes sao mulheres, cerca de
90% , em idade produtiva e ativa
economicamente, torna-se ainda mais
relevante essa incorporacao , tendo em vista
que a carga sobre pacientes mulheres é
substancialmente maior no nosso pais.
Interessado no a- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. Ndo 2. Ndo 2. Nio a2 - N3o
tema Acho que deve ser incorporado ao sus devido
suas caracteristicas
07/08/2026
Erofissionallde 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2.- Ndo 2.- Ndo 42 - N3o a_N3o

saude

07/08/2026

Serd importante para que o paciente tenha
acesso a um tratamento de qualidade
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Contribuiu 0, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:

2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2-Nao a
Acredito que o elafibranor deva ser
incorporado ao SUS para pacientes com
07/08/2026 Colangite Biliar Primaria (CBP) com resposta
inadequada ou intolerancia ao acido
ursodesoxicélico (AUDC). Trata-se de uma
doenga rara, cronica e progressiva, que pode
evoluir para cirrose, insuficiéncia hepatica,
transplante hepatico e morte relacionada a
doenca. Além da progressao clinica, sintomas
como prurido e fadiga comprometem
significativamente a qualidade de vida, o bem-
estar e a capacidade funcional dos pacientes., ,
Embora o AUDC seja a terapia de primeira
linha, uma parcela importante dos pacientes
ndo apresenta resposta adequada ao
tratamento. Na pratica clinica, também
existem pacientes que ndo podem utilizar
fibratos por intolerdncia, ocorréncia de eventos
adversos ou contraindicagdes clinicas,
permanecendo sem uma alternativa
terapéutica efetiva no SUS. Dessa forma, ainda
ha uma necessidade médica ndo atendida para
um grupo relevante de pacientes., , As
evidéncias disponiveis demonstram que o
elafibranor proporciona melhora de
parametros bioquimicos associados ao controle
da doenga, além de beneficios em sintomas
relevantes, especialmente o prurido,
contribuindo para melhor qualidade de vida.
QOutro aspecto importante € a possibilidade de
utilizagdo em pacientes intolerantes ao AUDC,
ampliando as opgdes terapéuticas para uma
populagdo atualmente desassistida., , Entendo
que a decisdo de incorporagdo deve considerar
ndo apenas aspectos econémicos, mas
também a gravidade da doenga, a auséncia de
alternativas para parte dos pacientes e o
potencial de oferecer uma linha de cuidado
mais completa. Por esses motivos, considero
que a disponibilizagdo do elafibranor no SUS
representa um avango importante para
pacientes que hoje permanecem sem opgdes
adequadas de tratamento.

Interessado no
tema

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nao a
Ha melhora das enzimas hepaticas ( auxiliando

na normalizagdo das enzimas) e controle de

07/08/2026 sintomas relacionados a colestase (como

melhora da fadiga e do prurido).

Profissional de
saude
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como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:

2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2-Nao a
Mais opgdo terapéutica para os pacientes

Profissional de

saude
08/08/2026
Profissional de %é -Eu ach(? qu:a d.eve ser inclor.porada no SUS, 2. Ndo 32 -AS.im, Qual: Acido ursodesoxiFoIico ) 42 _ Eficacia da medicacdo no 52 - No
satde E uma medicagdo |mporta{1t|.55|ma pa.ra Positivo: Que boa parte dos anentes responde tratamento da colangite biliar
pacientes com doengas cronicas autoimunes ao tratamento mas os qua ndo respondem primaria
08/08/2026 hepéticas e pode modificar consideravelmente ficam sem ter opgdo para tratar a doenga e sua
a sobrevida e qualidade de vida desses evolugdo para cirrose hepatica, Negativo:
pacientes Alguns poucos efeitos colaterais trataveis
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. Ndo 32- Ndo 42 - N3o 52._ N3o
saude Beneficios ao tratamento e controle da doenga
08/08/2026
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, . 22 - Nao 32 - Sim, Qual: Ursacol, Positivo: ., Negativo: . 2 _N3o 2 _ N3o
convive ou cuida
de alguém com a
condigdo de
saude
08/08/2026
Profissional de a- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Sim, Qual: Doenga de Crohn, Positivo e facilidades: 2-Nao 2. Nio a2 - N3o
satde Medicagdo que vai atuar na fadiga sintoma Melhora do paciente , Negativo e dificuldades: Nenhum
muito importante na cbp
08/08/2026
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saude
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0, comentario:

2.- Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Hoje a medicagdo disponivel para pacientes
portadores de Colangite Biliar Priméria é o
acido ursodesoxicélico e cerca de 40 a 60% dos
pacientes que usam essa medicagdo ndo
apresentam resposta, mantendo exames
laboratoriais hepdticos alterados, continuando
assim sob risco de progressao da fibrose
hepatica e maior risco de evolugdo para cirrose
hepética. E importante ressaltar que essa
doenga autoimune cronica tem grande impacto
socioeconémico, pois acomete,
predominantemente, mulheres a com idade
média de 55 anos, que estdo em plena
atividade profissional e social. Além disso, com
a progressao da doenga, se ndo for bem
controlada, é inevitavel, evoluindo para cirrose
e transplante he’patico, o que, além da baixa
oferta de 6rgdos no Brasil, também gera um
custo com transplante. Em 2025, o elafibranor
foi aprovado pela ANVISA baseada nas
evidéncias do estudo ELATIVE, um estudo
clinico randomizado, duplo-cego, que teve a
participagdo de 14 paises, que mostrou 51%
dos pacientes tratados com elafibranor
atingiram resposta tripla pelo critério POISE em
52 semanas de tratamento ja apresentando
resposta nas primeiras 4 semanas e se
mantendo até o final do estudo em
comparagdo com apenas 4% dos pacientes
tratados com acido ursodesoxicolico + placebo.
Atualmente, o SUS ndo oferece alternativas
terapéuticas para pacientes que ndo
respondem adequadamente ou sdo
intolerantes ao tratamento com acido
ursodesoxicolico, sendo que ja temos estudo
comprovando a eficacia do elafibranor nesses
casos. Seria de grande valia contar com a
disponibilidade dessa medicagdo para
pacientes que tiveram resposta inadequada ou
foram intolerantes ao acido ursodesoxicolico.
Isso traria melhor controle da doenga, melhor
qualidade de vida para as pacientes, menor
custo em saude para o pais, entre outros
beneficios. Refor¢o também que o elafibranor
ja é reconhecido por agéncias internacionais de
avaliagdo de tecnologias em saude, incluindo
NICE (Reino Unido), SMC (Escécia) e
CADTH/CDA-AMC (Canadd).,

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

2 - Sim, Qual: Acido ursodesoxicolico,
Positivo: Quando paciente responde a
medicacgdo, é excelente. O problema é quando
nao responde e ndo temos outras opgdes
disponiveis de tratamento pelo SUS. , Negativo:
Na minha pratica clinica de mais de 11 anos de
formada, vejo que algumas pacientes ndo
respondem ao tratamento apenas com acido
ursodesoxicolico, mantendo sintomas
incapacitantes da doenga como fadiga e
prurido, e mantendo alteragdes nos exames
laboratoriais hepaticos. A evolugdo da doenga
hepatica para fibrose avangada e cirrose em
pacientes que ndo respondem ao tratamento
com acido ursodesoxicolico é inevitavel quando
ndo temos outra opg¢do disponivel para
tratamento e acabam indo para o transplante
hepatico e necessidade de imunossupressao
para o resto da vida.

42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
econodmicos:

42 - O ELATIVE mostrou que 2-Ndo
51% dos pacientes tratados
com elafibranor atingiram
resposta tripla pelo critério
POISE em 52 semanas de
tratamento ja apresentando
resposta nas primeiras 4
semanas e se mantendo até o
final do estudo em
comparagdo com apenas 4%
dos pacientes tratados com
AUDC + placebo (p<0,001).
Além disso, 63% da
populagdo participante do
estudo apresentou niveis de
fosfatase alcalina 2,5 vezes
maiores que o limite superior
de normalidade (LSN) no
baseline, o que retrata a
realidade mundial de
pacientes que chegam com
doenga avangada nos
ambulatérios?.Mesmo com
esse cenario, 15% de todos os
pacientes no brago de
elafibranor alcangaram
normalizagdo da fosfatase
alcalina (FA), enquanto
nenhum paciente do grupo
placebo atingiu esse
desfecho.? Esse resultado é
particularmente relevante,
pois altos niveis de fosfatase
alcalina estdo associados ao
risco aumentado de
progressdo, transplante
hepatico e mortalidade
relacionada a doenca.'??".
Em relagdo aos sintomas da
doenga, o estudo ELATIVE
demonstrou melhora clinica
significativa do prurido
avaliada pelos questiondrios
PBC-40 e 5D-Itch, ambos
instrumentos validados para
mensuragdo do impacto
clinico desse sintoma na vida
dos pacientes.? Considerando
a associagdo entre prurido,
pior qualidade de vida,
alteracBes do sono e prejuizo
funcional, esses resultados
representam um beneficio
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42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
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clinicamente relevante para
pacientes com CBP., Kowdley
KV, Luketic V, Chapman R, et
al. A Phase 3 Trial of
Elafibranor in Primary Biliary
Cholangitis. N Engl J Med.
2024, 391:911-922.,
Lammers WJ, Hirschfield GM,
Corpechot C, et al. Levels of
alkaline phosphatase and
bilirubin are surrogate
endpoints of outcomes in
patients with PBC.
Gastroenterology. 2014,
147:1338-1349., Carbone M,
Sharp SJ, Flack

Pessoa com a
condigdo de
saude

09/08/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Defendo a inclusdo no SUS para beneficio dos
maéos necessitados, pois ja tive amigo que
faleceu por conta de ndo ter condigdo
financeira.

22 - Ndo

2.- Ndo 2-Nao
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42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
econodmicos:

Contribuiu 0, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia,

efeitos, facilidade, dificuldade:

2-Sim, Qu:?I: Acido ursodesoxicdlico, 42 - Ver anexo explicagio a_N3o
Seladelpar, Acido obeticélico, Fibratos, Positivo:  jatalhada.

como: dificuldade, outros efeitos:

2-Sim, Qual: Eu tenho ampla experiéncia no uso da
medicagdo em pacientes com colangite biliar primaria.
Durante pés-doutorado no Canadd pude tratar pacientes  As outras tecnologias também sdo
importantes, todas capazes de induzir resposta
biquimica significativa. , Negativo: Os pacientes
biliar primaria (CBP) e resposta inadequada ou  resultados, incluindo melhora bioquimica, do prurido e da respondem de maneira heterogénea as

2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Manifesto discordancia em relagdo a
recomendacdo preliminar desfavoravel da
Conitec quanto a incorporagdo do elafibranor com resposta incompleta ou intolerdncia ao acido
para o tratamento de adultos com colangite ursodesoxicolico com Elafibranor com excelentes

Profissional de
saude

09/08/2026

intolerancia ao acido ursodesoxicélico (AUDC)., fadiga. Apds disponibilizagdo do Elafibranor no Brasil,
, Reconhego que a sustentabilidade financeira  pude tratar uma paciente com CBP através da salde
do Sistema Unico de Satde deve constituir suplementar como 6timos resultados. , Positivo e internacionais que avaliaram as terapias de
parte central da avaliagdo de tecnologias. facilidades: O medicamento é seguro, apresenta rapida segunda linha e demonstraram uma
Entretanto, é necessdrio separar duas resposta bioquimica, com redugdo da fosfatase alcalina de intolerancia de cerca de 20-25% (considerando
dimensdes distintas: a demonstragdo de cerca de 40% nos pacientes com resposta incompletaao  os dados holandeses, ingleses e canadenses) de
beneficio clinico e a definigdo de condigdes acido ursodesoxicdlico. Ha estabilizagdo da progressdo de intolerancia aos fibratos, levando a sua
economicamente viaveis de acesso. O elevado  fibrose hepatica ap6s introdugdo da droga. Destaca-se suspens3o. Acido obeticélico, em outro

custo atual do medicamento pode justificar ainda beneficios no controle do prurido e fadiga, sintomas exemplo, melhora a bioquimica, mas piora o
negociagdo de prego, critérios restritivos de incapacitantes para os pacientes com CBP., Negativo e prurido. Dessa forma, preconiza-se atualmente
elegibilidade e acordos de compartilhamento dificuldades: Nenhum. um tratamento individualizado.

de risco, mas ndo permite concluir que o

beneficio clinico seja insuficiente nem justifica

a exclusdao completa de uma opgdo terapéutica

ndo redundante., , O préprio relatério

preliminar da Conitec reconhece a existéncia

de uma importante lacuna assistencial no SUS,

a validade progndstica da fosfatase alcalina e a

redugdo sustentada desse marcador com o

elafibranor. A incorporagdo do bezafibrato ndo

elimina a necessidade de outra opgdo para

pacientes com contraindicagdo ou intolerancia

aos fibratos. Ndo se trata de defender a

substitui¢do indiscriminada de uma tecnologia

de baixo custo, mas de assegurar uma

alternativa para os pacientes nos quais essa

estratégia ndo pode ser utilizada.,

diferentes medicagdes. Cita-se a critério de
exemplo os resultados das coortes

Prefissienal dle 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Nao 32 - Sim, Qual: Acido Ursodesoxicolico, a_Nio a_Nio

saude

09/08/2026

Existem pacientes refratérios a droga de
primeira linha: acido ursodesoxicolico ou com
sintomas incapacitantes relacionados a doenga
que podem se beneficiar e muito dessa nova
medicagdo.

Positivo: E um bom produto para a maioria dos
pacientes, porém temos pacientes refratarios
ao uso da medicagdo ou com sintomas
incapacitantes que poderiam se beneficiar do
elafibranor. , Negativo: Existem pacientes que
ndo respondem ao acido ursodesoxicolico ou
com sintomas associados a doenga
incapacitantes que poderiam ter acesso a
medicagdo para melhor controle da doenga.

Profissional de
saude

09/08/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Medicagdo que ndo sé evita progressdo da
doenga (com aumento da sobrevida livre de
transplante hepatico), mas que também
impacta muito na qualidade de vida do
paciente (com redugdo significativa dos
sintomas: prurido e fadiga)

32 Sim, Qual: Acido ursodesoxicolico , 42
Positivo: Melhora bioguimica e progressdo de
doenga , Negativo: Muito pouca melhora de
sintomas (prurido e fadiga)
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Contribuiu 12 Opinidao, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
Eroiissionzilde 9.— Eu acho.que dev~e ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2.-Sim, Q.ual': Pacien't(.e’s corl'\ éc.ido . 42 - N3o a_N3o
satde Existem pacientes ndo respondedores ao ursodesoxicolico, Positivo: Ndo tive , Negativo:
tratamento atual, e necessitam de novo Nao tive
10/08/2026 medicamento para prevenir a evolugio da
doenga.
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Profissional de
saude

10/08/2026

2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Como médica hepatologista que acompanha
pacientes com Colangite Biliar Primaria (CBP),
manifesto-me favoravelmente a incorporagdo
do elafibranor ao SUS para adultos com
resposta inadequada ou intolerancia ao acido
ursodesoxicdlico (AUDC). A CBP é uma doenga
crbnica e progressiva que, quando
inadequadamente controlada, pode evoluir
para cirrose, descompensagdo, transplante
hepdtico e morte. Embora o AUDC seja o
tratamento de primeira linha, uma parcela
relevante dos pacientes apresenta resposta
bioquimica inadequada e permanece sob
maior risco de progressdo. Atualmente, esses
pacientes tém opgbes terapéuticas muito
limitadas no SUS, configurando importante
necessidade ndo atendida. No estudo fase IlI
ELATIVE, o elafibranor demonstrou beneficio
expressivo, com resposta bioquimica em 50,9%
dos pacientes versus 3,8% com placebo. Na
CBP, a melhora da fosfatase alcalina e da
bilirrubina ndo representa apenas alteragdo
laboratorial: esses marcadores estdo
associados ao progndstico e sdo amplamente
utilizados para avaliar resposta terapéutica e
risco de progressdao. Embora ainda ndo existam
dados definitivos de redugdo de mortalidade
ou transplante, a CBP apresenta evolugdo
lenta, exigindo longos periodos de seguimento
para demonstragdo desses desfechos. A
auséncia desses dados ndo deveria impedir o
acesso a uma terapia eficaz para pacientes que
permanecem sob risco apesar do tratamento
padrdo.vReconhego a importancia da analise
de custo-efetividade e impacto orgamentario.
Entretanto, esses aspectos podem ser
enfrentados com negociagdo de prego e
critérios rigorosos de elegibilidade e
monitoramento. A incorporagédo do elafibranor
preencheria uma relevante lacuna terapéutica
e promoveria equidade. O paciente que ndo
responde adequadamente ao AUDC ndo estd
adequadamente tratado: permanece com
doenga ativa e necessita de uma alternativa
terapéutica. Tudo isso traz um imenso
sofrimento para o paciente e seus familiares
como tb, custos altos com internagdo e
intervengdes no SUS.

2-Sim, Qual: No SUS, nossa experiéncia
terapéutica ainda se restringe ao acido
ursodesoxicdlico (AUDC), atualmente a
principal opgdo disponivel para esses pacientes.
Entretanto, a experiéncia crescente de centros
internacionais, onde o elafibranor ja foi
incorporado a prética clinica, tem demonstrado
resultados muito promissores, especialmente
em pacientes com resposta inadequada ao
AUDC, reforgando a importancia de
ampliarmos também no Brasil o acesso a novas
opgoes terapéuticas para a CBP., Positivo: Os
principais aspectos positivos sdo a possibilidade
de alcangar melhor controle da doenga nos
pacientes com resposta inadequada ao acido
ursodesoxicdlico, com melhora significativa dos
marcadores bioquimicos relacionados ao
progndstico da CBP. A experiéncia internacional
com o elafibranor tem sido bastante
promissora, demonstrando que é possivel
ampliar a resposta terapéutica em pacientes
que anteriormente permaneciam sem uma
alternativa eficaz de segunda linha. Além disso,
a disponibilidade de novas opgées permite
individualizar o tratamento, buscando ndo
apenas melhora laboratorial, mas
principalmente redugdo do risco de progressao
da doencga e melhora do cuidado em longo
prazo., Negativo: Ainda ndo possuo experiéncia
clinica direta com o elafibranor, uma vez que
seu acesso no Brasil permanece limitado. A
partir dos dados disponiveis e da experiéncia
relatada por centros internacionais, os
principais pontos de atengdo sdo a necessidade
de monitoramento de possiveis eventos
adversos e, principalmente, o custo e a
dificuldade de acesso ao tratamento. Até o
momento, entretanto, esses aspectos ndo
parecem superar os potenciais beneficios
clinicos para pacientes adequadamente
selecionados, especialmente aqueles com
resposta inadequada ou intolerancia ao acido
ursodesoxicdlico.

42 - As principais evidéncias 52 - Ndo
clinicas do elafibranor na
Colangite Biliar Primaria (CBP)
derivam do estudo fase Ill
ELATIVE, randomizado, duplo-
cego e controlado por
placebo, que avaliou
pacientes com resposta
inadequada ou intolerdncia
ao acido ursodesoxicélico
(AUDC). Na semana 52, a
resposta bioquimica definida
por fosfatase alcalina <1,67
vez o limite superior da
normalidade, redugdo ?15%
da fosfatase alcalina e
bilirrubina total dentro da
normalidade ocorreu em 51%
dos pacientes tratados com
elafibranor, comparados a 4%
no grupo placebo (p<0,001).
Houve também maior
proporgdo de normalizagao
da fosfatase alcalina com
elafibranor., , Esses achados
sdo clinicamente relevantes,
pois fosfatase alcalina e
bilirrubina sdo marcadores
amplamente utilizados na
CBP para avaliagdo de
resposta terapéutica e
estratificagdo progndstica. O
tratamento apresentou perfil
de seguranca globalmente
aceitdvel no ensaio clinico., ,
Com base nesses resultados,
o elafibranor foi aprovado
pela FDA, EMA e,
posteriormente, pela Anvisa
para pacientes adultos com
CBP com resposta
inadequada ao AUDC ou
intoleréancia a ele., ,
Referéncia principal: Kowdley
KV et al. Efficacy and Safety of
Elafibranor in Primary Biliary
Cholangitis. N Engl J Med.
2024, 390:795-805. DOI:
10.1056/NEJM0a2306185.
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2.- Eu acho que deve ser incorporada no SUS,

dificuldade, outros efeitos:

2 - Sim, Qual: Medicamento elafibranor, Positivo e

efeitos, facilidade, dificuldade:
2 - Sim, Qual: Ursacol., Positivo: Os indices dos  4a

econodmicos:

Pessoa com a ) ! h . - > 2 - Nao 2 - Nao
condigio de Tive acesso ao medicamento gragas ao meu facilidades: Em 2 anos de tratamento com ursacol ndo tive meus exames reduziram pela metade, porém
3 trabalho, sou bancéria no Bradesco., , O respostas significativas., , Estou utilizando o elafibranora  estacionaram nisso., Negativo: O efeito do

satde remédio tem um custo muito elevado, 1 més e meus exames tiveram uma mudanga drastica, ursacol ndo foi como esperado, no meu caso.
10/08/2026 pouquissimas pessoas conseguem ter acesso.,, positivamente., Negativo e dificuldades: Até o momento

A resposta do elafibranor em um més de uso nenhum aspecto negativo.

foi extremamente satisfatoria, o que ndo

aconteceu em 2 anos utilizando o ursacol.
Profissional de 12 —.Eu ach9 que deve §er incorporada.no S:US, 22 —AS.im, Qua!:.MeIhora c.:1a5. taxas hepétic§s e sintomaf . 32-Néao a . N3o 2 _N3o
satde Muitos pacientes precisam dessa medicagdo Positivo e facilidades: Principalmente pacientes refratarios

a outra medicagdo , Negativo e dificuldades: Por enquanto

10/08/2026 nenhum
Erofissionzilde 12 - Eu acho que.deve ser .incorpo'rada no SU~S, 22 - Nao 3a.- Si.m, Qual: A.ci.do ursodesoxicolico é . a_Nio a_N3o
e Como hepatologista, considero a incorporagdo bezafibrato, Positivo: Uma parte dos pacientes

do elafibranor no sus um grande avango para o respondem a essas medicagdes. , Negativo:
10/08/2026 tratamento da cbp, ja que é uma doenga Muitas vezes as medicagées disponiveis

altamente incapacitante e que pode evoluir atualmente ndo sdo suficientes para controlar a

para fibrose avangada e transplante hepatico. atividade da doencga, bem como seus sintomas

A medicagdo vem para mudar esse paradigma em grande parte dos pacientes

e melhorar a qualidade de vida dos pacientes.
Profissional de 2 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. Nio 2 - Sim, Qual: Fibrato, Positivo: N3o notei a_Nio a_Nio

saude

10/08/2026

Trato pacientes com a condigdo CBP e vejo a
frustragdo que temos quando o paciente ndo
evolui bem com ursacol e ndo temos outras
opgBes. Esses pacientes descompensam a
cirrose com ascite, hemorragia, encefalopatia,
aumenta tempo de internagdo hospitalar, risco
de infecgBes, internagdo em UTI, gerando
maior custo ao sistema publico e ainda ficam
na fila do transplante hepdtico. Se temos um
tratamento alternativo para evitar essa
evolugdo, ele deve ser incorporado para o bem
do paciente com doenga e para todos que
usam o sistema publico.

melhora, Negativo: Ndo notei melhora, ndo
evitou progressdo de doenga.
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Erorissionzilte 2.- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2 - Sim, Qual: Experiéncia com a primeira linha  4a _ Efficacy and safety of a_N3o
e A colangite biliar primaria (CBP) é uma doenga de tto, acido ursodeoxicolico, disponivel pelo elafibranor in primary biliay
hepatica crénica colestética, autoimune que sus e com fibrato que é um tto off label , cholsngitis. Levy et al! NEJM
10/08/2026 pode evoluir para cirrose, cancer de figado e Positivo: Experiéncia com dcido ursodeoxicolico 554, , DO
zecessidadzde trar;splantedhepético I Além Eorém cerca de 60% nzo atingem respcl);ta ; 10.1056/NEJMLM0a2306185.
isso, uma doenga de grande impacto na joquimica com 1 ano de tto e sem melhora de
qualidade de vida, com sintomas relacionados sintomas como prurido e fadiga! Fibrato como
ao prurido, que pode ser intenso, intratavel, segunda linha, menor experiéncia, pequena
em alguns casos com necessidade de Tx melhora de enzimas hepaticas, pequena
hepatico, além de fadiga! A primeira linha de melhora de prurido, sem impacto na fadiga,
tto acido ursodeoxicolico (AUDC) 40 a 60% dos Negativo: Acido ursodeoxicolico/60% sem
casos, dados de estudo multicentrico brasileiro, melhora bioquimica com progressdo de
ndo respondem ao tto! O elafibranor é uma doenga, sem melhora de prurido e fadiga,
opgdo de segunda linha de tto aprovado pela casos de intolerancia por sintomas
Anvisa para tto da cbp! Estudo multicentrico gastrointestinais e casos de piora de prurido. ,
internacional com elafibranor em que foram Fibrato - off label- mialgia
incluidos 161 pctes c¢/,CPB ndo respondedores
ou intolerantes ao AUDC por 52 sem, 51%
obtiveram resposta bioquimica utilizando
critérios de poise e 15% normalizagdo de
fosfatase alcalina em relagdo ao placebo 4% e
0% respectivamente, além de melhora de
prurido e fadiga, a partir de 4 semanas de tto,
de forma significativa em relagdo ao placebo!
Profissional de "ﬂ‘ - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. Ndo 2. Ndo 2. Nio 2. Nio
, E uma medicagdo de segunda linha importante
saude ) ~ ;
para evitar progressdo da doenga para Cirrose,
10/08/2026 0 que aumentaria a mortalidade e implicaria
em maiores gastos ao SUS
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Nao a_Nio a_ N3o

saude

10/08/2026

Controle do prurido e qualidade de vida, ,
Manifesto-me a favor da incorporagdo do
elafibranor. O prurido é um dos sintomas mais
incapacitantes da CBP, com impacto direto
sobre sono, produtividade laboral e qualidade
de vida., No ELATIVE, o elafibranor demonstrou
melhora clinicamente significativa do prurido,
avaliada por instrumentos validados (PBC-40 e
5D-Itch), com melhora sustentada por até 3,5
anos na extensdo aberta do estudo., Na prética
clinica, os pacientes que mais sofrem com o
prurido sdo justamente aqueles com controle
inadequado da doenga apds AUDC e, muitas
vezes, apos tentativas frustradas com fibratos
off-label. Oferecer a esses pacientes uma
terapia que atua sobre a progressdo e sobre
um sintoma tdo limitante é uma medida de
grande valor clinico. Sou favoravel a
incorporagao.
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
Pessoa que 2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2- Ndo a_Nio a_N3o
. . Normalizagdo da fosfatase alcalina (marcador
convive ou cuida P ) .
de aleug prognostico), , Contribuo favoravelmente a
€a _gu~em coma incorporacdo do elafibranor. Niveis elevados de
condigdo de fosfatase alcalina (FA) est3o diretamente
saude associados a maior risco de progressdo,
10/08/2026 t\ransplante hepatico e mortalidade relacionada
a CBP., No estudo ELATIVE, mesmo em uma
populagdo considerada dificil de tratar — 63%
com FA ? 2,5 vezes o limite superior da
normalidade no baseline —, 15% dos pacientes
em elafibranor alcangaram normalizagdo
completa da FA, enquanto nenhum paciente
do grupo placebo atingiu esse desfecho
(p=0,002)., Para pacientes com resposta
inadequada ou intolerancia ao AUDC, e
também para aqueles que ndo responderam
ou ndo toleraram fibratos utilizados off-label,
atingir a normalizagdo de um marcador com
peso prognostico direto representa um
beneficio terapéutico substancial. Sou
favoravel a incorporagéo.
Interessado no 12 - Ndo acho quf-z .cleve ser incorporada no 2. Nao 2.- Ndo 42 - N3o 52_ N3o
SUS, custo beneficio alto
tema
10/08/2026
a. i a_ N3 a_Nj3 ~ -
Profissional de 12 Eu acho qt.JeAde\./e s.er |r’1c.orporada nf) Sus, N&o Ndo 42 - N3o 52._ Nio
satde Opgdo com evidéncia cientifica para pacientes
refratarios que sofrem sem outra opgdo
10/08/2026 terapéutica
Interessadolne 12-Eu acho-que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 —.S.im, Qual: Ursacql sem melhora fadiga, a_Nio a_Nio
tema Melhora fagida e nao progressao da doenca Positivo: Melhora fadiga e nao progressao para
cirrose, Negativo: Preco
10/08/2026
Pessoa com a 3.- Eu acho gue de)le set |.ncorporada no SUS, 2-Ndo 2-Ndo a_Nio a_Nio
s . A incorporagdo serd benéfica a toda
condigdo de ;
B comunidade
saude
10/08/2026
Pessoa com a 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. Ndo 33 - Sim, Qual: Acido ursodesoxicdlico , 42 - N3o 52 N3o

condicdo de
saude

10/08/2026

Acho importante a incorporagdo no SUS para
que todos com a doenga tenham acesso a um
tratamento digno

Positivo: Qualidade de vida, Negativo: Ndo
percebi pontos negativos
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Pessoa que
convive ou cuida
de alguém com a
condigdo de
saude

11/08/2026

2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
O tratamento da Colangite Biliar Primaria é
longo e caro. Se ndo for realizado
corretamente, aumenta muito o risco de
cirrose e a necessidade de transplante. Por isso
e por se tratar de uma doenga autoimune que
ndo escolhe classe social, acho pertinente a
disponibilidade no SUS de qualquer tratamento
que melhore a qualidade de vida e aumente a
expectativa de sobrevida desses pacientes.

dificuldade, outros efeitos:

2. Ndo

efeitos, facilidade, dificuldade:

a2 Sim, Qual: Acido ursodesoxicélico, Positivo:

A droga tem conseguido estabilizar a condi¢ao
clinica da minha esposa, permitindo que ela
tenha uma vida normal, com poucas
restrigdes., Negativo: O custo do tratamento é
muito alto, se ndo conseguissemos adquirir
essa medicagdo pelo programa de Alto Custo
do SUS, ndo sei teriamos condi¢des de manter
o tratamento indefinidamente.

econodmicos:

Profissional de
saude

11/08/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Muitos pacientes com essa refratariedade e
com isso ndo conseguem um tratamento

22 - Sim, Qual: Medicamento, Positivo e facilidades:
Melhora consideravel da doenga , Negativo e dificuldades:
Nenhum
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como:

Profissional de
saude

11/08/2026

12 Opinidao, comentario:

2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Manifesto-me favoravelmente a incorporagdo
do elafibranor no SUS para o tratamento de
pacientes adultos com colangite biliar primaria
(CBP) que apresentem resposta inadequada ou
intolerancia ao acido ursodesoxicélico (AUDC),
populagdo que hoje carece de alternativas
terapéuticas eficazes no sistema publico., , A
evidéncia central é o estudo ELATIVE (fase IlI,
randomizado, duplo-cego, controlado por
placebo, publicado no NEJM em 2024), que
incluiu pacientes com FA ? 1,67 x LSN e
bilirrubina total ? 2 x LSN, refletindo
exatamente o perfil de resposta inadequada ao
AUDC. O desfecho primario — resposta
bioquimica composta em 52 semanas (FA <
1,67 x LSN, reducdo de FA ? 15% e bilirrubina
total ? LSN) — foi atingido por 51% dos
pacientes em uso de elafibranor, contra apenas
4% no grupo placebo (p<0,001), com
normalizagdo completa da FA em 15% vs. 0%.
Esse critério composto é consistente com o
utilizado em outros estudos pivotais da doenga
e esta associado, na literatura, a menor risco
de progressdo para cirrose, transplante
hepatico e dbito., , Ressalvo, no entanto, que:
(1) trata-se de desfecho substituto
(bioquimico), ainda sem dados robustos de
sobrevida livre de transplante ou mortalidade
em longo prazo, , longo prazo, e recomendo
que a incorporacgdo seja condicionada a
critérios claros de elegibilidade (FA ? 1,67 x LSN
e/ou bilirrubina alterada apés AUDC otimizado)
e a avaliagdo periddica de custo-efetividade,
dado o preco elevado da tecnologia. Nao
recomendaria para todos os pacientes que
mantiveram FA alterada em uso de AUDC,
conforme o texto incicial recomenda., , Diante
do exposto, considero a incorporagdo do
elafibranor justificada para essa populagédo
especifica, desde que acompanhada de
protocolo clinico bem definido e de
mecanismos de monitoramento de efetividade

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

2. Ndo

32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas:

efeitos, facilidade, dificuldade:

2 - Sim, Qual: Acido ursodesoxicdlico, fibratos  4a _
e transplante hepatico, Positivo: Pacientes em
uso de acido ursodesoxicdlico que respondem
tém sobrevida semelhante a populagao em
geral., Negativo: Percebo que, mesmo na
viagéncia de tratamento medicamentoso,
alguns pacientes evoluem para transplante
hepatico ou dbito. Desta forma, deve haver
alternativas para os ndo respondedores.

Ndo

52 Estudos
econodmicos:

Profissional de
saude

11/08/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Excelente opgdo terapéutica baseada em
evidencias cientificas, com 6timos resultados,
proporcionando um controle eficaz da doenga,
com impacto positivo na qualidade de vida, na
rotina de trabalho e, a longo prazo, também no
impacto econdmico relacionado ao manejo da
doenga e a redugdo de custos indiretos.,
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Profissional de
saude

11/08/2026

12 Opinido, comentario:

2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
O elafibranor é uma das novas terapias de
segunda linha para colangite biliar primaria
(CBP). E particularmente relevante para
pacientes que apresentam resposta bioquimica
inadequada ao acido ursodesoxicdlico (UDCA)
que é a Unica terapia disponivel para
tratamento da doenga disponivel até o
momento. Sendo a CBP uma doenga cujo
prognostico pode ser mudado com tratamento
adequado, a incorporagdo da medicagdo se faz
necessdria para tratamento dos pacientes que
ndo respondem ou sdo intolerantes a
medicagdo disponivel.

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

a

- Nao

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

2. Ndo

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
econodmicos:

Profissional de
saude

11/08/2026

2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
O ELAFIBRANOR esta indicado para
tratamento da COLANGITE BILIAR PRIMARIA,
uma doenga autoimune, onde ocorre
destruigdo progressiva de células biliares
interlobulares, sendo uma colangite destrutiva,
ndo supurativa, com inflamagdo granulmotosa
portal e periportal, associada a ductopenia,
evoluindo para Cirrose hepatica., Esta nova
droga ELAFIBRANOR, um agonista Bipar estd
indicado especialmente para pacientes que ndo
conseguem manter o controle da doenga,
avaliado por exames de bioquimica, e também
por pacientes que apresentam intolerancia aos
FIBRATOS ( droga utilizada off-label)., O
ELAFIBRANOR foi bastante estudado,
comprovando que o seu uso melhora muito a
resposta bioquimica, normalizando a Fosfatase
Alcalina, e com importante redugdo do
sintoma PRURIDO, para pacientes com Prurido
moderado a intenso, melhorando muito a
qualidade de vida destes pacientes.

2. Sim, Qual: AUDC- ACIDO
URSODESOXICOLICO, Positivo: Houve melhora
parcial, sem normalizagdo dos exames,
relacionando a doenga ndo controlada.,
Negativo: O ndo controle da doenga.

Profissional de
saude

11/08/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Novo agente terapéutico com capacidade de
agregar no cuidado a casos refratérios de CBP.

2a

- Ndo

32 - Sim, Qual: Fibratos, Positivo: Alternativas
eficazes no manejo de casos refratérios, com
6timo custo-beneficio, Negativo: Risco de
hepatotoxicidade

42 - Nao

Gestores do SUS

11/08/2026

12 - Ndo acho que deve ser incorporada no
SUS, Em anexo.

a

- Nao

32-Nao

42 - Em anexo.

52 - Em anexo.
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
Pessoa que ! 2- Eu acho que deve ser incorporada no Sus, 2-Ndo 2- Ndo a_Nio a_N3o
convive ou cuida E FUNDAMENTAL TERMOS OUTRA OPCAO DE
) TRATAMENTO PARA PACIENTES COM CBP
de alguém com a
condigdo de
saude
11/08/2026
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. Ndo 2.- Ndo 42 - N3o 52 N3o
. . Muitas pessoas sofrem com doengas
convive ou cuida ) ~
de aleué autoimunes e ndo possuem recursos
28 .gu~em COM A financeiros e nem acesso ao tratamento.
condicdo de Incorporado ao SUS facilita o acesso e melhora
saude muito a qualidade de vida destas pessoas .
11/08/2026
Pessoa que 1§‘» Eu ‘ach? fque deve ser incorporada no SUS, 22 - Nao 3'§ - Sitn,.QuaI: O uso do Ursac'olld.esde o 2 _N3o 2 _N3o
. . Minha irm3 é portadora da CBP e vem fazendo diagndstico da doenca sem eficacia ao
convive ou cuida . . x
de aleug o tratamento com o Ursacol sem resposta ao tratamento. , Positivo: Até o momento ndo
ea gu~em €OMa  tratamento. Sou profissional de saude e soube tivemos experiéncia positiva, o Ursacol ndo
condicdo de por colegas de trabalho da nossa possibilidade conseguiu estabilizar a evoluagdo da doenca.,
salde de tratamento para paciente como a minha Negativo: Ineficacia ao tratamento.
11/08/2026 irma. AIem~d|sso, se. t’al.med|caqao~tem
comprovagdo da eficacia porque ndo ser
incorporada ao SUS. , Trabalho ha quase 30
anos em hospitais publicos de grande porte e
vejo a dificuldade da populagdo em ter acesso
a tratamentos especializados. As pessoas estdo
chegando cada vez mais doentes aos hospitais
o que dificulada o tratamento.
Pessoa que %9 - Eu acho que deve ser incorporada np SUS, 22-Nao 32-Nao 2 _ N3o 2 _ N3o
. . E um tratamento caro e deve ser oferecido a
convive ou cuida .
3 todos que necessitam!!
de alguém com a
condigdo de
saude
11/08/2026
Pessoa com a 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. Ndo 33 - Sim, Qual: Acido ursodesoxicdlico e 42 - N3o 52_ N3o

condigdo de
saude

11/08/2026

O medicamento é uma alternativa importante
e essencial para quem nao tem resultado com
a medicagdo disponivel (acido
ursodesoxicolico). , Por meio do SUS, o
medicamento sera acessivel, ja que com seu
valor atualmente é praticamente impossivel
fazer o tratamento.

bezafibrato, Positivo: Os valores do tgo, tgp e
fosfatase estdo baixando, porém mais
lentamente do que o esperado., , Preciso fazer
o uso de bezafibrato junto com o acido
ursodesoxicdlico., Negativo: Tive reagdes
adversas com o uso do ursacol e seu efeito tem
sido muito lento, além do esperado.
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Profissional de
saude

11/08/2026

0, comentario:

2.- Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Como especialista em hepatologia, lido
diariamente com pacientes acometidos pela
colangite biliar primaria. Embora o acido
ursodesoxicolico (UDCA) seja eficaz para
grande parte dos pacientes, uma parcela
relevante apresenta resposta insuficiente e
permanece exposta ao risco de progressdo da
doenca. Para esses pacientes, a disponibilidade
de uma alternativa terapéutica eficaz e bem
tolerada representa uma importante
necessidade médica ndo atendida. A
incorporagdo do elafibranor pode ampliar as
possibilidades de controle da doenga,
contribuindo ndo apenas para a melhora de
alteracGes laboratoriais associadas a atividade
da CBP, mas potencialmente para a
preservagao da fungdo hepatica e da qualidade
de vida ao longo do tempo.

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas:

efeitos, facilidade, dificuldade:

2. Sim, Qual: Acido ursodesoxicdlico e fibratos 42
(particularmente bezafibrato), Positivo: Na
prética clinica, o dcido ursodesoxicdlico (UDCA)
apresenta como principal aspecto positivo o
fato de ser um tratamento bem estabelecido,
amplamente disponivel, geralmente bem
tolerado e capaz de melhorar os parametros
bioquimicos e o progndstico de grande parte
dos pacientes com colangite biliar primdaria. Os
fibratos, por sua vez, representam uma
alternativa terapéutica util, especialmente nos
pacientes com resposta bioquimica inadequada
ao UDCA, podendo proporcionar melhora
adicional dos marcadores de colestase e, em
alguns pacientes, do prurido. De modo geral,
ambas as estratégias sdo importantes e fazem
parte do manejo atual da doenga. Entretanto,
na pratica, ainda observamos pacientes que
permanecem com resposta insuficiente ao
tratamento, mantendo risco de progressdo da
doenga e impacto na qualidade de vida, o que
evidencia a necessidade de novas opg¢des
terapéuticas., Negativo: Embora o acido
ursodesoxicdlico (UDCA) apresente excelente
perfil de seguranca e seja a terapia de primeira
linha para a colangite biliar primaria, uma
parcela dos pacientes apresenta intolerancia ao
tratamento e, principalmente, uma proporgao
relevante ndo alcanca resposta bioquimica
adequada, permanecendo sob risco de
progressdo da doenca. Os fibratos podem
proporcionar beneficio adicional em pacientes
com resposta insuficiente ao UDCA, porém seu
uso é sustentado por evidéncias menos
robustas, predominantemente provenientes de
estudos menores e com limitagdes
metodoldgicas, além de haver preocupagdo
com eventos adversos e toxicidade,
particularmente em pacientes com doenca
hepatica avancada. Dessa forma, embora UDCA
e fibratos sejam opgdes importantes na pratica
clinica, permanecem limitagdes relacionadas a
tolerabilidade, eficacia e seguranca que
justificam a necessidade de alternativas
terapéuticas para pacientes com resposta
inadequada ao tratamento convencional.

- Ndo

52 Estudos
econodmicos:
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Contribuiu

como:

0, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas:

efeitos, facilidade, dificuldade:

52 Estudos
econodmicos:

Profissional de 2-Eu achF) que (#eve ser incorporada no SU.S, 2-Ndo 2.-Sim, Qual: Acido ursode.soxicélico . 42 - N3o a_N3o
saude Embora seja considerada uma doenga rara, tive (tecnologia on label) e bezafibrato (tecnologia
oportunidade de diagnosticar 3 pacientes com off label). , Positivo: Tive oportunidade de
11/08/2026 colangite biliar primaria em aproximadamente diagnosticar 3 pacientes com colangite biliar
14 anos atendendo ambulatério de primdria em aproximadamente 14 anos
gastroenterologia no SUS (municipio de atendendo ambulatério de gastroenterologia
Goiania). Uma paciente foi encaminhada para no SUS (municipio de Goiania). Uma paciente
o servigo de hepatologia do HC/UFG e as foi encaminhada para o servigo de hepatologia
outras duas eu acompanho no ambulatério de do HC/UFG e as outras duas eu acompanho no
gastroenterologia até os dias atuais. Destas ambulatério de gastroenterologia até os dias
duas pacientes, uma respondeu atuais. Destas duas pacientes, uma respondeu
completamente ao tratamento com acido completamente ao tratamento com &acido
ursodesoxicolico isolado (com normalizagdo da ursodesoxicdlico isolado (com normalizagdo da
fungdo hepatica) e a outra paciente fungdo hepatica) e a outra paciente apresentou
apresentou resposta incompleta. Apds 18 resposta incompleta. Apds 18 meses de
meses de tratamento com acido tratamento com acido ursodesoxicdlico, esta
ursodesoxicolico, esta segunda paciente ainda segunda paciente ainda apresentava fosfatase
apresentava fosfatase alcalina 2x o limite alcalina 2x o limite superior da normalidade.
superior da normalidade. Essa é a realidade Associei o bezafibrato na dose de 400 mg/dia e
que enfrentamos: em torno de 40% dos a paciente ainda ndo normalizou a fosfatase
pacientes ndo vdo responder com acido alcalina., Negativo: Na minha casuistica, que
ursodesoxicolico isolado. Desta forma, no ndo é grande (uma vez que a doenga é rara e
momento atual, ainda estamos sem opgdo de eu ndo trabalho em servigo de referéncia em
tratamento de segunda linha aprovado pela hepatologia), 50% dos pacientes que eu
ANVISA e com resultados robustos de eficacia e acompanho, tratados com acido
seguranga para estes pacientes. Embora o ursodesoxicdlico isolado, ndo apresentaram
bezafibrato seja usado de forma off label resposta bioquimica completa. , Com relagdo
nestas situacdes, este medicamento também ao uso do bezafibrato em associagdo com o
nao esta incorporado ao SUS com esta acido ursodesoxicélico, ainda estou analisando
indicacdo. Portanto, ndo temos, no momento, a resposta (ainda sem normalizagdo da
como oferecer um tratamento de segunda fosfatase alcalina).
linha que realmente determine um impacto
positivo com relagdo a sobrevida livre de
transplante e que melhore a qualidade de vida
dos nossos pacientes (melhorando sintomas
como prurido, fadiga e névoa mental).
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32- Ndo 2 _N3o 2 _N3o

saude

11/08/2026

Pacientes com estas comorbidades apresentam
muitas dificuldades de controle da doenga,
portanto haverdo de ter melhorias, conforme
os estudos mostram.
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
Profissional de 2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2. Sim, Qual: Bezafibrato., Positivo: Resposta a_Nio a_N3o
saude A colangite biliar primaria é uma doenga de variada, com alguns pacientes apresentando
prevaléncia crescente, acometendo sobretudo boa queda de bioquimica hepatica e melhora
11/08/2026 mulhereres a partir dos 40 anos de idade. Os no prurido, enquanto outros permanecendo
sintomas mais comuns sdo prurido e astenia, O refratarios., Sem qualquer melhora, contudo,
tratamento preconizado atualmente, o 4cido na astenia., Negativo: Elevagdo da creatinina e
ursodesoxicolico tem resposta bioquimica mialgia em algumas pacientes.
completa entre 40 e 70% apenas, tendo agdo
limitada no prurido e nulo na astenia, Desta
maneira, o elafibranor me parece uma
possibilidade interessante ao ser uma
alternativa pertinente, tanto aqueles pacientes
refratarios a primeira linha, bem como aos com
prurido e astenia de dificil manejo
Pessoa que 2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2. Sim, Qual: Acido ursodesoxicélico , 42 - N3o 52_ N3o
TR ENETHE Minha mae tem Colangite biliar primaria e é Positivo: Melhora do quadro gradativo.,
de aleug intolerante ao acido ursodesoxicdlico. Negativo: Intolerancia
e alguém com a
condicdo de
saude
11/08/2026
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. Ndo 2.- Nédo 42 - N3o 52_ N3o
satde Muitas vezes a resposta ao Ursacol decai ao
longo de aproximadamente em 5 anos, com
11/08/2026 progressao para cirrose e suas complicacoes.
Por conseguinte, ficamos sem opcao
terapeutica
Erofissionallde 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2.- Ndo 2.- Ndo 42 - N3o 52._ N3o
e Pacientes com colangite biliar priméria muito
vdo se beneficiar com a medicagdo
11/08/2026
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Nao 32 - Sim, Qual: UDCA, Positivo: Resolve na 2 _N3o 2 _N3o
satde Excelente medida, ja que temos pacientes com maioria, mas a bioquimica ndo responde,
Colangite Biliar Primaria e que podem ndo Negativo: Ndo controla prurido
11/08/2026 responder ao tratamento
Erofissionzilae 2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. Nio 2. Sim, Qual: Acido ursodesoxicolico/ fibratos, 42 - N3o 5a_ Nio
satde Ha necessidade de ampliar o arsenal Positivo: Melhora bioquimica, aumento da
terapéutico para a colangite biliar primdaria pois sobrevida, Negativo: Intolerancia a medicagdo
11/08/2026 apesar de ser doenga rara ndo dispomos de e falha de resposta em alguns pacientes
terapias que modifiquem a evolugdo da doenga
nos pacientes intolerantes ou ndo
respondedores ao acido ursodesoxicolico
Organizacdo da 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. Ndo 2.-Nédo 42 - N3o 52._ N3o

Sociedade Civil

11/08/2026

Pode ajudar as pessoas que ndo se adaptam ao
tratamento atual
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como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
Eroiissionzilde 2.- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, a. Sim., Qual: M.edicag.ﬁ? , Positivo e facilidades: 2- Ndo a_Nio a_N3o
, Boa Melhoria , Negativo e dificuldades: Nenhuma
saude
12/08/2026
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Profissional de
saude

12/08/2026

2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Considero favoravel a incorporagao do
elafibranor ao SUS por representar uma opgdo
terapéutica adicional para pacientes com
colangite biliar primaria que apresentam
resposta inadequada ao acido ursodesoxicélico
ou que ndo o toleram. Trata-se de uma doenga
cronica e progressiva, e uma parcela dos
pacientes permanece com controle bioquimico
inadequado apesar do tratamento disponivel,
mantendo risco de progressdo da doenga
hepatica., O elafibranor demonstrou, em
estudo clinico de fase 3, beneficio significativo
na resposta bioquimica, incluindo redugdo da
fosfatase alcalina, marcador utilizado na
avaliagdo da atividade e do progndstico da
doenca. Além disso, o medicamento ja possui
registro pela Anvisa para essa populagdo., A
incorporagdo ao SUS pode ampliar as
alternativas terapéuticas para pacientes que
atualmente possuem opgdes limitadas,
permitindo maior individualizagdo do
tratamento e equidade no acesso a uma
terapia ja aprovada no Brasil. Considero
importante que sua utilizagdo seja realizada
conforme critérios clinicos bem definidos, com
acompanhamento da resposta ao tratamento e
monitoramento de seguranga.

2 Sim, Qual: Acido ursodesoxicélico
(Ursacol®) e bezafibrato, utilizado como terapia
adicional diante de resposta bioquimica
inadequada ao acido ursodesoxicdlico.,
Positivo: Na minha experiéncia clinica, o acido
ursodesoxicolico (AUDC) proporciona melhora
dos parametros bioquimicos em muitos
pacientes com colangite biliar priméaria. Nos
pacientes com resposta inadequada ao AUDC, a
associacdo com bezafibrato pode proporcionar
melhora adicional dos parametros bioquimicos.
Considero positivo dispor de diferentes
estratégias terapéuticas capazes de reduzir
marcadores de colestase e contribuir para o
controle da doenga, embora a resposta ndo
seja uniforme entre os pacientes., Negativo: Na
minha experiéncia clinica, o principal aspecto
negativo é que uma parcela dos pacientes com
colangite biliar primaria apresenta resposta
bioguimica inadequada ao acido
ursodesoxicdlico (AUDC), mesmo com adesdo
adequada ao tratamento. A associagdo com
bezafibrato pode proporcionar melhora
adicional dos parametros bioquimicos em
alguns pacientes, porém a resposta ndo é
uniforme e ha pacientes que permanecem sem
atingir as metas terapéuticas. Além disso, o uso
de fibratos requer acompanhamento clinico e
laboratorial, considerando possiveis eventos
adversos e limitagdes individuais ao
tratamento. Dessa forma, permanece uma
necessidade terapéutica ndo atendida para
pacientes com resposta insuficiente ou
intolerancia as opgdes atualmente utilizadas,
refor¢cando a importancia da disponibilidade de
novas alternativas terapéuticas no SUS.,

42 - Considero que existe uma
necessidade terapéutica ndo
atendida entre os pacientes
que apresentam resposta
bioquimica inadequada ao
acido ursodesoxicdlico
(AUDC) ou intolerancia ao
tratamento. O estudo de fase
3 ELATIVE demonstrou
beneficio do elafibranor 80
mg/dia em pacientes com
CBP com resposta
inadequada ou intolerancia
ao AUDC. Em 52 semanas, a
resposta bioquimica —
definida por fosfatase alcalina
<1,67 vez o limite superior da
normalidade, redugdo ?15%
da fosfatase alcalina e
bilirrubina total dentro da
normalidade — foi alcangada
por 51% dos pacientes
tratados com elafibranor, em
comparagdo com 4% no
grupo placebo. A
normalizagdo da fosfatase
alcalina ocorreu em 15% dos
pacientes tratados com
elafibranor e em nenhum
paciente do grupo placebo.
Esses resultados sdo
clinicamente relevantes,
considerando que a
persisténcia de colestase e de
alteragGes bioquimicas esta
associada ao progndstico da
CBP. Entretanto, é importante
reconhecer que o estudo ndo
demonstrou, até o momento,
reducgdo de eventos clinicos
como descompensag¢ao
hepatica, necessidade de
transplante ou mortalidade,
sendo necessarios dados de
acompanhamento de maior
duragdo. Na prética clinica,
apesar de o AUDC
permanecer como
tratamento de primeira linha,
uma parcela dos pacientes
ndo alcanga resposta
bioquimica adequada. O
bezafibrato pode melhorar os

52 - Como médica
especialista, ndo
disponho de analise
econdmica propria que
permita avaliar
formalmente a relagdo de
custo-efetividade do
elafibranor. Considerando
tratar-se de tratamento
de uso continuado para
uma doenga cronica,
considero fundamental
que eventual
incorporagdo ao SUS seja
acompanhada de
negociagdo de prego
entre o Ministério da
Saude e o fabricante,
buscando valor
compativel com o
beneficio clinico
demonstrado e com a
sustentabilidade do
sistema publico de saude.
A ampliagdo do acesso
deve estar associada a
critérios clinicos bem
definidos de elegibilidade
e monitoramento da
resposta terapéutica.
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como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
parametros bioquimicos em
pacientes selecionados,
porém a resposta é varidvel e
seu uso requer
monitoramento e
individualizagdo. Dessa forma,
considero importante que o
SUS disponha de alternativas
terapéuticas com evidéncia
proveniente de ensaios
clinicos. Kowdley KV, ELATIVE
Study Investigators’ Group,
ELATIVE Study Investigators'
Group. Efficacy and Safety of
Elafibranor in Primary Biliary
Cholangitis. N Engl J Med.
2024 Feb 29, 390(9):795-805.
doi:
10.1056/NEJM0a2306185.

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32.- Ndo 2 - N3o 2 - N3o
Sou a favor da incorporagdo de elafibranor no

para tratamento de CBP no SUS. Os pacientes

12/08/2026 permanecem com necessidades ndo atendidas

com as medicagOes atuais. E apesar de ser um

tratamento de alto custo, elafibranor estabiliza

a progressdo da doenga, impedindo custos

maiores com a evolugdo, como transplante.

Sem falar na qualidade de vida dos pacientes,

Interessado no
tema

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nao a - Nio a_Nio
Acho que deve ser incorporada, por promover
a saude de um grupo populacional.

Interessado no
tema

12/08/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Nao 32-Ndo a_Nio a_Nio
Tratamento de doengas consideradas raras sdo
caras e, portanto, inacessiveis a populagdo
12/08/2026 mais carente. E sendo obrigagdo do Estado o
cuidado a salde, hd o dever de amparar e dar
qualidade de vida a populagdo. Esse cuidado é
garantido pela constitui¢do. E mesmo que o
remédio seja caro, o nimero de pessoas com a
doenga ndo é um numero exorbitante ao ponto
de onerar o caixa d Unido. Permitindo esse
amplo acesso da populagdo, serdo gerados
dados para as pesquisas sem viezes
econdmicos auxiliando ainda mais o
desenvolvimento e aprimoramento desses
tratamentos. Sou totalmente a favor do
tratamento ser integralmente disponibilizado
pelo SUS.

Interessado no
tema
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Erorissionzilte 2.- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2- Ndo a_Nio a_N3o
e ?A inclusdo de novas tecnologias, como os

agonistas de FXR ou inibidores de PPAR, é
12/08/2026 fundamental por trés motivos principais:,

?Eficacia onde ha falha terapéutica: Evita que

pacientes sem resposta ao tratamento

convencional progridam rapidamente para

quadros graves, como cirrose, insuficiéncia

hepatica e a necessidade de transplante.,

?Reducdo de custos a longo prazo: Embora

inovagOes tenham custo inicial elevado, elas

previnem internagdes frequentes, consultas de

emergéncia e procedimentos de alta

complexidade, como o transplante de figado,

aliviando o orgamento do SUS., ?Justica social e

qualidade de vida: Como a CBP atinge

predominantemente mulheres na faixa

produtiva da vida, novos medicamentos

controlam sintomas debilitantes — como

fadiga extrema e prurido intenso —,

permitindo que elas mantenham sua

autonomia, dignidade e capacidade de

trabalho sem depender de processos judiciais

para ter acesso a saude.
Profissional de 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nao 2 - Sim, Qual: Ursacol. e fibrato , Positivo: 2. Nio a2 - N3o
satde Pacientes ndo respondedores as medicagBes Melhora sintomas, evolugdo e qualidade de

atuais irdo se beneficiar muito com a inclusdo vida do paciente , Negativo: Alguns pacientes
12/08/2026 da medicagdo no SUS ndo respondem e evoluem rapidamente para

quadros de cirrose e descompensagdo da
mesma

Interessadone 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Nado 32 - Ndo 42 - N3o 52._ N3o
CETTE Ampliar o acesso ao diagnéstico e tratamento é

um direito do cidaddo.
13/08/2026
Pessoa com a 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Nao 32 - Sim, Qual: Ursacol, Positivo: Insuficiéncia, 42 - N3o 2 _N3o
condicio de Acesso a novos medicamentos que podem Negativo: Evolugdo da doenca

3 retardar s doenca

saude
13/08/2026
Ieresseds 1o 2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Nao 2- Ndo a_Nio a_Nio

tema

13/08/2026

Este medicamento apresenta uma
oportunidade de tratamento para pacientes
com uma condi¢do rara que ndo possuem
muitas outras opgdes. Ele apresentou boas
evidéncias provenientes de estudos clinicos.
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Profissional de 2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Sim, Qual: Em aula e artigos, Positivo e facilidades: 2- Sim, Qual: Ursacol - alguns pacientes a_Nio a_N3o
saude A colangite biliar primaria é uma condi¢do com Melhora da fibrose e possibilidade de mais sobrevida a evoluium para fibrose e cirrose mesmo com a
desfecho clinico muito ruim e sem medcagéo esses pacientes, Negativo e dificuldades: Sem aspectos medicagdo disponivel no SUS, Positivo:
13/08/2026 de eficacia ainda disponivel no SUS negativos Possibilidade de falha terapeutica, Negativo:
Sintomas gastrointestinais
Pessoa que 2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. Ndo 2. Ndo a - N3o 2 - N3o
convive ou cuida DOENCAS RARAS DEVEM SER DE OBRIGACAQ
3 DO GOVERNO CUIDAR DA MELHOR FORMA
de algu~em COMa  possVEL
condigdo de
saude
13/08/2026
Pessoa com a 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. Ndo 2.-Ndo a_Nio a_Nio
condiczo de Acesso maior , Facilidade ao atendimento das
id ¢ pessoas carentes e necessitadas .
saude
13/08/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32- Ndo 42 - N3o 52 _ N3o

tema

13/08/2026

A populagdo carente também tem direito a
saulde através de medicamentos que deveriam
ser acessiveis a todos
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0, comentario:

2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Sou médico com atuagdo em hepatologia
pediatrica e considero que o elafibranor deve
ser incorporado ao SUS para pacientes com
colangite biliar primaria com resposta
inadequada ou intolerdncia ao acido
ursodesoxicolico, desde que essa incorporagdo
seja acompanhada de negociagdo de preco e
critérios claros de indicagdo e manutengdo do
tratamento., , Existe hoje uma lacuna
terapéutica importante no SUS para esses
pacientes. O estudo de fase Ill mostrou
beneficio consistente na resposta bioquimica,
principalmente na redugdo da fosfatase
alcalina, marcador com relevancia progndstica
na CBP. Entendo a preocupagdo da Conitec
com a auséncia, até o momento, de
demonstragdo de redugdo de transplante ou
mortalidade, mas esses sdo desfechos dificeis
de demonstrar em uma doenga de evolugdo
lenta com o tempo de seguimento disponivel., ,
Por outro lado, considero procedente a
preocupagao com o custo e o impacto
orgamentario no prego atualmente proposto.
Por isso, minha posi¢do ndo é de incorporagdo
irrestrita nas condi¢Bes apresentadas, mas de
busca de uma negociagdo que permita oferecer
uma opgao de segunda linha a pacientes
selecionados, com critérios objetivos de
resposta e reavaliagdo do tratamento., ,
*Declaragdo de potencial conflito de interesse:
ja recebi apoio financeiro da Ipsen para
participacdo em preceptoria internacional e
para realizagdo de aulas e produgdo de
conteudo educacional destinado a médicos,
relacionados ao odevixibate, medicamento
distinto do avaliado nesta consulta publica., ,
*N&o recebi remuneragdo ou qualquer
incentivo especifico para participar desta
consulta publica ou para elaborar esta
contribuigdo.

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

42 Evidéncias clinicas:

42 - Considero que a
evidéncia clinica disponivel
demonstra um beneficio
relevante do elafibranor
sobre a resposta bioquimica.
No estudo ELATIVE, em 52
semanas, 50,9% dos
pacientes tratados atingiram
resposta bioquimica, em
comparagdo com 3,8% no
grupo placebo, além de
redugdo significativa da
fosfatase alcalina., , A
principal limitagdo é que
ainda ndo ha demonstragdo
de beneficio em desfechos
finais, como transplante
hepético ou mortalidade, e
alguns resultados
relacionados a prurido, fadiga
e qualidade de vida
apresentam maior incerteza.
Ainda assim, ndo considero
adequado interpretar a
auséncia desses desfechos em
um estudo relativamente
curto como auséncia de
beneficio clinico. A CBP é uma
doenca de evolugdo lenta, e a
resposta bioquimica,
especialmente a redugdo da
fosfatase alcalina, é utilizada
para estimar prognostico e
risco de progressao., ,
Portanto, considero a
evidéncia clinica suficiente
para justificar uma opgdo
terapéutica de segunda linha,
desde que o uso seja
direcionado aos pacientes
com resposta inadequada ou
intolerancia ao AUDC e
acompanhado por critérios
objetivos de resposta., ,
Kowdley KV, Bowlus CL, Levy
C, et al. Efficacy and safety of
elafibranor in primary biliary
cholangitis. N Engl J Med.
2024, 390(9):795-805. ,
Ministério da Satude/Conitec.
Relatério de Recomendacdo:
Elafibranor para o tratamento
de pacientes com colangite

52 Estudos
econodmicos:

52 - Concordo com a
Conitec que, no prego
atualmente proposto, o
elafibranor apresenta
uma relagdo de custo-
efetividade desfavoravel.
Apos os ajustes realizados
pelo NATS, a RCUI
estimada foi de
aproximadamente RS 720
mil por AVAQ, muito
acima do limiar
considerado na analise, e
o impacto orgamentario
estimado em cinco anos
também é elevado., , Na
minha avaliagdo, porém,
esse resultado deve
orientar uma negociagdo
de preco e de condigdes
de acesso, e ndo
necessariamente uma
rejeigdo definitiva da
tecnologia. O
medicamento atende
uma populagdo para a
qual o SUS ndo disp&e
atualmente de uma
segunda linha
incorporada., , Considero
razoavel discutir redugdo
substancial do prego,
critérios bem definidos de
elegibilidade, avaliagdo
periddica da resposta e
eventual suspensdo nos
pacientes sem beneficio
bioquimico. Esse tipo de
incorporagdo
condicionada também é
coerente com decisdes de
outras agéncias
internacionais, que
recomendaram o
elafibranor mediante
acordos comerciais ou
reducgdo de preco.,,
Ministério da
Saude/Conitec. Relatdrio
de Recomendagao:
Elafibranor para o
tratamento de pacientes
com colangite biliar
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biliar primaria com resposta
inadequada ou intolerantes
ao 4cido ursodesoxicélico.
Brasilia, 2026.

52 Estudos
econodmicos:

primaria com resposta
inadequada ou
intolerantes ao acido
ursodesoxicdlico. Brasilia,
2026., Canada’s Drug
Agency. Reimbursement
Recommendation:
Elafibranor. , 2025.
Scottish Medicines
Consortium. Elafibranor
(SMC2714). 2025. , NICE.
Elafibranor for treating
primary biliary
cholangitis. Technology
appraisal TA1016. 2024.

Profissional de
saude

13/08/2026

2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
ACREDITO QUE O ELAFIBRANOR E UMA
TECNOLOGIA QUE VEM MODIFICAR A DOENGA
E CURSO DA DOENGCA PARA UM GRUPO D
EPCTES QUE NAO TEM BOA RESPOSTA COM O
USO DE AC URSODEOXICOLICO. NAO ENTENDO
QUE SEJA UMA DROGA DE PRIMEIRA LINHA,
MAS SIM NAQUELES PCTES QUE NAO TEM
RESPOSTA CLINICA, BIOQUIMICA E
PROGRESSAO HISTOLOGICA DA DOENGA, BEM
COMO AQUELES QUE NAO SUPORTAM O USO
DA MEDICACAO OU EFEITOS COLATERAIS., O
ELAFIBRANOR NAO VEM COMO INDICAGAO DE
DROGA DE PRIMEIRA LINHA, MAS NAO
PODEMOS DEIXAR DE OFERTAR ESSA
TECNOLOGIA QUE MODIFICA A PROGRESSAO
DA DOENCA EM PCTE QUE EM 1 ANO DE
MEDICAGAO PADRAO NAO MELHORAM NIVEIS
BIOQUIMICOS DE FA, SEM TOLERANCIA OU
EVIDENTE PROGRESSAO DA DOENCA,

2.-Sim, Qual: IMUNOTERAPIA PARA CHC IRRESSECAVEL
E AVANCADO, Positivo e facilidades: MELHORA
EXPECTATIVA DE VIDA, CONTROLE DA DOENCA,
MELHORA SOBREVIDA E QUALIDADE , AS VEZES
INCLUSIVE FAZEM O PCTE ENTRAR EM CRITERIO DE
TRANSPLANTE QUANDO ELE JA ERA EXCLUIDO DE TAL,
Negativo e dificuldades: TEMPO DE LIBERACAO DA
TERAPIA, BUROCRACIA, CUSTO ELEVADO

2 - Sim, Qual: IMUNOBIOLOGICOS PARA
TRATAMENTO DE DPENCAS INFLAMATORIAS
INTESTINAIS, Positivo: DEMORA EM INICIO DO
USO, PROGRESSAO DA DOENCA E MUITAS
VEZES PERDEMOS O TIME DO TRATAMENTO,
EVOLUGAO COM PIORES QUADROS E
PROGRESSAO DE DOENCA, Negativo: CUSTO

42 - TEMOS JA UM ESTUDO
DA SBH ONTE TEMOS
AVALIAGAO DOS CASOS DE
COLESTASE NO BRASIL,
TRAGCAMOS UM PERFIL DO
PCTE, INCLUSIVE OS NAO
RESPONDEDORES AO
AGONISTAS PPAR, SAO
NUMEROS DE TODO O PAIS

ONDE TEMOS UM INQUERITO
COM NUMEROS DE GRANDES

CENTROS DE HEPATOLOGIA
ENVOLVIDOS., TEMOS
GUIDELINES EUROPEUS E
AMIERICANOS QUE NOS
SUPORTAM USO DESSA
MEDICACAO COMO UMA

52 - Ndo

DROGA DE SEGUNDA LINHA
PARA NAO RESPONDEDORES
DO ACIDO URSODEOXICOLICO
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2.- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2-Nao a
Como paciente portador de colangite biliar
primaria (CBP) e colangite esclerosante
primaria (CEP), considero muito importante a
13/08/2026 disponibilizagdo de novas alternativas
terapéuticas para pacientes com doengas
hepaticas colestaticas cronicas e progressivas.,
, A convivéncia simultdnea com essas duas
doengas torna minha condigdo ainda mais
complexa e reforga a importancia de contar
com opgdes de tratamento que possam
contribuir para o controle da doenga, a
preservagao da fungdo hepatica e a qualidade
de vida., , Por isso, manifesto minha opinido
favordvel a incorporagdo do elafibranor para os
pacientes com CBP que apresentam resposta
inadequada ou intolerancia ao acido
ursodesoxicdlico. A possibilidade de contar
com uma alternativa terapéutica adicional
representa uma importante esperanca para
pacientes que precisam conviver por muitos
anos com uma doenga cronica e que podem
ndo obter resultados satisfatdrios ou tolerar
adequadamente o tratamento atualmente
disponivel., , Como paciente, considero
fundamental que as decisdes de incorporagdo
levem em conta ndo apenas os resultados dos
estudos clinicos, mas também a realidade de
quem convive diariamente com essas doengas.
O impacto de uma doenga hepatica cronica vai
além dos exames: envolve acompanhamento
médico continuo, preocupagdo com a evolugdo
da doenga e a necessidade de preservar a
satde do figado pelo maior tempo possivel., ,
Embora esta consulta publica seja
especificamente referente a CBP, espero
também que o avango das pesquisas com o
elafibranor e outras terapias possa
futuramente beneficiar pacientes com CEP,
que igualmente necessitam de novas opgdes
de tratamento., , Por esses motivos, apoio a
incorporagdo do Elafibranor para a indicagdo
proposta nesta Consulta Publica e considero
essa medida importante para ampliar as
possibilidades de tratamento dos pacientes
com CBP. ,, Luiz Fernando Curvelo Alvarez
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0, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas:
dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade:

2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2-Nao a_Nio
Trabalho levando informagdes do Elafibranor
para profissionais de saide. Meu dia a dia é
conversar sobre os pacientes de CBP. Nas
conversas é comum a queixa que muitos
pacientes ndo mantém a bioquimica
controlada (fosfatase alcalina) apenas com
4cido ursodexocicolico. Sdo pacientes que tem
a qualidade de vida aquém da populagdo geral
por conta de prurido e fadiga, e convivem com
a perspectiva de futuramente precisar de um
transplante de figado. Sdo pacientes que
convivem com poli farmacia, tentando mitigar
os efeitos colaterais do tratamento da CBP
além de outras doengas que a comentem
pacientes nessa ideia. , Sdo inUmeras as
histérias de pacientes que convivem com o
medo e incerteza do futuro da CBP., Temos
uma oportunidade especial de incorporar um
medicamento eficaz e seguro, embasado por
estudo clinico robusto. Pacientes intolerantes a
AUDC, que n3o toleram fibratos e pacientes
que precisam fazer uso de histatinas sdo os
grupos de pacientes que mais sentem falta de
novos tratamentos e sdo o grupo de pacientes
que o Elafibranor se propde. , Cuidar dos
pacientes portadores de doengas raras, é tdo
importante quanto as demais doengas mais
frequentes. Principalmente quando lembramos
que sdo pacientes que tendem a ficar fora das
principais politicas de saude. , A incorporagdo
de Elafibranor é justa e necessaria.

52 Estudos
econodmicos:
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como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
IFeresseds ne 2-Eu tho gL'Je deye ’se.r incorpc’)rada no SUS, a. Sii'n, Qual: eIafibranorf Positivo e facilidi\des: A 2 - Sim, Qual: AUDC, Pos.itivo: normalizagdo  4a_ N30 a_N3o
— A colangite biliar primaria (CBP) é uma doenga  redugdo da fosfatase alcalina e a manutengdo da da fosfatase alcalina, Negativo: N/A
hepatica colestatica crénica, autoimune e bilirrubina em niveis normais , Negativo e dificuldades:
13/08/2026 progressiva, associada a destruigdo dos ductos  N/A

biliares, fibrose, cirrose, necessidade de
transplante hepatico e impacto relevante na
qualidade de vida. Atualmente, o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do SUS
estabelece o acido ursodesoxicélico (AUDC)
como tratamento de referéncia. Entretanto,
parcela relevante dos pacientes apresenta
resposta bioquimica inadequada ou
intolerancia, permanecendo sob risco de
progressdo da doenga e sem uma alternativa
terapéutica especificamente aprovada no SUS
para essa populagao. (Servigos e Informagdes
do Brasil), , O elafibranor, agonista oral dual
dos receptores PPAR-?/?, representa uma
inovacgdo terapéutica direcionada a
fisiopatologia da CBP e possui indicagao
regulatdria para pacientes adultos com
resposta inadequada ou intolerancia ao AUDC.
No estudo pivotal ELATIVE, randomizado e
controlado por placebo, 51% dos pacientes
tratados com elafibranor 80 mg/dia atingiram
resposta bioquimica em 52 semanas, versus 4%
com placebo (diferenca de 47 pontos
percentuais, p<0,001). Adicionalmente, 15%
apresentaram normalizagdo da fosfatase
alcalina, contra nenhum paciente no grupo
placebo. (New England Journal of Medicine), ,
A reducgdo sustentada da fosfatase alcalina e a
normalizagdo da bilirrubina sdo relevantes,
uma vez que esses marcadores estdo
associados ao prognostico e ao risco de
progressao da CBP. Embora sejam necessarios
dados de maior maturidade para demonstrar
impacto direto sobre transplante e
mortalidade, a magnitude e consisténcia do
efeito bioquimico sustentam o beneficio
terapéutico em uma populagdo com
necessidade médica ndo atendida. O perfil de
seguranga observado no ELATIVE foi
globalmente manejavel e consistente com a
classe terapéutica. (New England Journal of
Medicine),
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2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo
Concordo com a incorporagao do Elafibranor
ao sistema Unico de saude. Sou hepatologista e
trato pacientes com CBP. Alguns infelizmente
ndo atingem resposta satisfatéria, seja com
dose maxima de AUDC ou até mesmo com a
associagdo com fibrato. As queixas clinicas sdo
majoritariamente fadiga e prurido. Outra
questdo é a melhor resposta laboratorial
quando ndo conseguimos atingir com o
tratamento convencional.

32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
2. Sim, Qual: Acido ursodesoxicolico (AUDC) e 42 - N3o a_N3o

Bezafibrato, Positivo: Existem evidéncias que

corroborem com o uso do Elafibranor no

tratamento de segunda ou terceira linha de

tratamento da CBP., Negativo: Alto custo e

pouca disponibilidade

Interessado no
tema

13/08/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo
Sou favoravel a incorporagdo do elafibranor ao

SUS para pacientes com colangite biliar

primaria., A disponibilizagdo de uma nova

opgdo de tratamento pode ampliar as

alternativas para esses pacientes e contribuir

para o controle e a qualidade de vida desses

pacientes.

Pessoa que
convive ou cuida
de alguém com a
condigdo de
saude

14/08/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. Nao
Sou favoravel a incorporagdo do elafibranor no
SUS para pacientes com colangite biliar
primaria (CBP)., , A CBP é uma doenga que
pode evoluir de forma grave, e muitos
pacientes chegam ao acompanhamento
médico ja com a doenga avangada ou sem
resposta adequada aos tratamentos
disponiveis., , No estudo ELATIVE, o elafibranor
demonstrou beneficios importantes mesmo
em pacientes com doenga mais dificil de tratar,
com melhora dos exames relacionados a
doenca e dos sintomas. Isso é especialmente
relevante para os pacientes que ndo
responderam ou ndo toleraram o acido
ursodesoxicolico (AUDC) e que ja ndo tém
outras opgBes adequadas de tratamento., ,
Como familiar de um paciente com CBP,
acredito que ter acesso a uma nova opgdo de
tratamento eficaz pode representar uma
importante oportunidade para controlar a
doenca e evitar sua progressdo., , Por isso, sou
favoravel a incorporagédo do elafibranor ao SUS.

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: Utilizagdo de medigdo para Colangite Biliar 32 - Sim, Qual: Ursacol. , Positivo: Controle da 42 - N3o 52 N3o
Devera ser incorporada ao SUS para pacientes  Primario., Positivo e facilidades: Melhora sintomatica. , doenca de base e melhora das enzimas

que ndo respondem ao Ursacol. Negativo e dificuldades: Nenhum. hepaticas. , Melhora do prurido. , Negativo:

14/08/2026 Nenhuma.
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2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
A colangite biliar primaria (CBP) é uma doenca
hepatica crénica, progressiva e potencialmente
grave. Embora o acido ursodesoxicélico (AUDC)
permaneca como tratamento de primeira linha
e proporcione boa resposta a muitos pacientes,
uma parcela significativa ndo atinge resposta
bioquimica adequada e permanece sob maior
risco de progressao para fibrose avangada,
cirrose, hipertensdo portal, necessidade de
transplante hepatico e morte relacionada a
doenga., , Nesse cenario, é fundamental que
existam alternativas terapéuticas de segunda
linha eficazes e seguras. O elafibranor
demonstrou beneficio na melhora dos
marcadores bioquimicos associados ao
prognostico da CBP, especialmente fosfatase
alcalina e bilirrubina, além de apresentar
beneficio sobre o prurido em pacientes
sintomaticos., , A incorporagdo também é
relevante sob a perspectiva da equidade. Sem
disponibilizagdo pelo SUS, terapias mais
recentes ficam restritas aos pacientes com
acesso a saude suplementar ou capacidade de
custear tratamentos de alto valor, justamente
em uma doenga que exige acompanhamento e
tratamento por toda a vida., , Dessa forma,
considero a incorporagdo do elafibranor um
avango importante no cuidado da CBP no
Brasil, ampliando as opg¢des para pacientes que
ndo respondem adequadamente ou nao
toleram o AUDC, com potencial de reduzir a
progressdo da doenca e suas complicagbes em
longo prazo.

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
econodmicos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

2 _Sim, Qual: Acido ursodesoxicdlico, Positivo:  ~a
O acido ursodesoxicdlico é uma terapia de
primeira linha bem estabelecida para a
colangite biliar primaria, com ampla
experiéncia de uso, bom perfil de seguranca e,
em geral, boa tolerabilidade. Na pratica clinica,
observa-se melhora significativa dos
marcadores bioquimicos de colestase em
grande parte dos pacientes. Quando ha
resposta adequada, seu uso esta associado a
reducdo da progressao da doenga e melhora do
progndstico em longo prazo. Além disso, é uma
medicagdo de administragdo oral e com
experiéncia consolidada de uso prolongado.,
Negativo: A principal limitagdo é que uma
parcela dos pacientes apresenta resposta
bioquimica inadequada, mantendo elevagdo da
fosfatase alcalina e/ou bilirrubina e,
consequentemente, maior risco de progressao
da doenga apesar do tratamento. O 4cido
ursodesoxicdlico também apresenta efeito
limitado sobre alguns sintomas relevantes da
CBP, especialmente o prurido. Ha ainda
pacientes que apresentam intolerancia ao
medicamento. Dessa forma, embora seja
fundamental como terapia de primeira linha,
existe uma necessidade clinica de alternativas
eficazes para os pacientes que ndo atingem
resposta adequada ou ndo toleram o
tratamento.
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dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:

2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS,, 22 - Ndo 2-Nao a
A Colangite Biliar Primaria (CBP) é uma doenca
colestatica autoimune crénica e progressiva
que afeta predominantemente mulheres e
pode trazer impactos importantes para a vida
dos pacientes, ndo apenas pela possibilidade
de evolugdo da doenga hepdtica, mas também
pela carga dos sintomas ao longo do tempo., ,
Atualmente, o acido ursodesoxicélico (AUDC) é
o tratamento de primeira linha disponibilizado
pelo SUS para a CBP. Entretanto, uma parcela
significativa dos pacientes apresenta resposta
inadequada ou ndo tolera o tratamento. Para
essa populagdo, existe uma importante
necessidade médica ndo atendida: a auséncia
de uma alternativa medicamentosa de segunda
linha disponibilizada pelo SUS., , Os pacientes
que nao respondem adequadamente ao AUDC
podem permanecer em risco de progressdo da
doenca hepatica e de desenvolvimento de
complicagdes ao longo do tempo. Além disso, a
persisténcia de sintomas como prurido e fadiga
pode representar uma carga significativa para
o paciente, afetando sua autonomia,
produtividade e bem-estar. Ter uma segunda
opg¢do de tratamento significa oferecer uma
possibilidade adicional de cuidado para uma
populagdo que atualmente possui alternativas
limitadas dentro do SUS., , Por isso, considero
fundamental que, nessa avaliagdo, sejam
considerados ndo apenas os desfechos
laboratoriais e hepaticos, mas também o
impacto da doenga e de seus sintomas na
qualidade de vida, na capacidade funcional, na
vida profissional e social e na experiéncia
cotidiana dos pacientes., Acredito que atender
as necessidades dessa populagdo significa
oferecer alternativas de tratamento para
aqueles que ndo conseguem obter beneficio
suficiente ou ndo toleram a terapia atualmente
disponivel, permitindo que o cuidado seja mais
individualizado e alinhado as diferentes
necessidades ao longo da evolugdo da doenga.

Pessoa com a
condicdo de
saude

14/08/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: Elafibranor em uso hd 2 semanas. , Positivo 32 - Sim, Qual: Ursacol e Fibratos, Positivo: 42 - N3o 52_ N3o
Tenho CBP diagnosticada hd 4 anos sem e facilidades: Melhora significativa na coceira e melhora Controle das taxas mas ainda com coceira

resposta ao Ursacol com qualidade de vida leve no cansago. , Negativo e dificuldades: Nenhuma. Sem quando fazia uso., Negativo: Ndo tive

prejudicada pela condigdo. Coceira, cansago. nenhum efeito colateral regressdo das taxas, apenas o controle
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como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
Eroiissionzilde 2.- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nio 2 _Sim, Qual: ACIDO URSODESOXICOLICO, 42 - N3o a_N3o
e Opcgdo para casos refratarios Positivo: RESPOSTA TERAPEUTICA , Negativo:
REFRATARIEDADE EM ALGUMS CASOS
14/08/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 2-Nao 42 - N3o 5a
Manifesto-me pela incorporagdo do elafibranor
ao SUS, com distribui¢do gratuita pelo
14/08/2026 componente especializado da assisténcia
farmacéutica.O PCDT vigente prevé o AUDC
como Unica terapia de primeira linha, mas 40%
a 60% dos pacientes permanecem sem
resposta satisfatéria, mantendo risco elevado
de progressdo para fibrose, cirrose, transplante
e Obito. Para essa parcela, hoje ndo existe
opg¢do de segunda linha incorporada,
configurando lacuna assistencial real que
atinge sobretudo mulheres entre 40 e 70 anos,
com sintomas incapacitantes como fadiga e
prurido.A evidéncia é robusta e especifica. O
estudo ELATIVE, fase Ill randomizado, duplo-
cego, controlado por placebo, multicéntrico,
com populagdo idéntica a da consulta, mostrou
resposta bioquimica em 51% dos pacientes
tratados com AUDC mais elafibranor contra 4%
no placebo, e normalizagdo da fosfatase
alcalina em 15%, sem diferencas significativas
em eventos adversos graves, mortalidade ou
descontinuagdo. Fosfatase alcalina e bilirrubina
sdo preditores validados de progressdo e
sobrevida livre de transplante.O medicamento
ja tem registro da ANVISA (agosto de 2025),
além de aprovagdes do FDA e da Unido
Europeia, e recebeu recomendagdes favordveis
do NICE, do SMC e da CDA-AMC para essa
mesma populagdo.Se o parecer preliminar
desfavordvel decorre de custo-efetividade e
incerteza de longo prazo, a resposta adequada
ndo é a negativa, mas a incorporagdo
condicionada: negociagdo de prego com o
fabricante, eventual acordo de desempenho ou
risco compartilhado, restri¢do inicial aos
pacientes com resposta inadequada ou
intolerancia comprovada, registro nacional de
pacientes com monitoramento de desfechos e
revisdo periddica, além da atualizagdo do
PCDT. A ndo incorporagdo deixa o paciente
sem alternativa e transfere o problema ao
Judiciario, gerando acesso desigual e mais
oneroso.A incorporagdo alinha-se a
integralidade, a equidade e a Politica Nacional
de Atencgdo as Doencas Raras.

Interessado no
tema
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
PESser @ & 2.- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2. Sim, Qual: CORE USO DE PROTESE E 42 - N3o a_N3o
L~ Doenga muito perigosa URSACOL, Positivo: Pesquisas , Negativo:
condigdo de . . =
3 Necessidade de internagdo, falta do Ursacol nas
saude farmacias.
14/08/2026
Profissional de a- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2 - Sim, Qual: Elafibranor, Positivo e facilidades: A a2 Sim, Qual: Acido ursodesoxicolico, , 42 - N3o a2 - N3o
satde Cerca de 20-30% dos portadores de colangite paciente apresentou melhora laboratorial surpreendente, Bezafibrato, Positivo: Resolugdo das alteracGes
biliar primaria sdo ndo respondedores ao urso  com normalizacdo de fosfatase alcalina e de hepaticas, normalizagdo de fosfatase alcalina,
14/08/2026 e aos fibratos, e precisamos ter como evitar a transaminases. Bilirrubina melhorou mesmo sendo < 1, transaminases e bilirrubina em
progressdo da doenca e necessidade de caiu pela metade., , A paciente apresentou melhora do aproximadamente 85% das minhas pacientes,
transplante hepatico., , Como hepatologista NPS de fadiga em 40% e de prurido em 70%. , , A com estabilidade da Elastografia hepatica,
também transplantadora sei o quanto é valioso Elastografia anterior ao tratamento demonstrava apenas uma paciente com fibrose grau 2.,
resgatar esses 20-30% de pacientes e evitar o 21.3KPA, e hoje, 30 dias ap06s, 18,5 Kpa. , , , Negativo e Negativo: Prurido com o acido ursodesoxicolico
transplante, ou pelo menos tardar a dificuldades: A paciente apresentou leve edema em em poucas pacientes, manejado com o fibrato.,
necessidade do mesmo., ,, Sabemos os custos  orelhas - alergia? —> resolvido com antialérgico simples., ,
e riscos do tranplante hepdtico, e o quanto )
seria significativo para o individuo e para nosso
sistema de saude barrar a evolugdo da doenga.,
,, Acrescento ainda que a doenga subtratada
causa uma grande perda de qualidade de vida,
perda de autonomia e perda de capacidade
laboral, o que também melhoraria bastante., ,
Do meu universo de 17 pacientes portadoras
de CBP, apenas duas hoje (12%) tem indicagdo
de Elafibranor. Uma paciente ja estd em uso ha
1 més através de seu plano de saude,
Bradesco, e estd tendo uma resposta
bioquimica surpreende e com melhora de
Elastografia hepatica, marcadores que
apontam para maior tempo sem necessidade
de transplante. Resultados esses sustentados
pela casuistica de servigos que ja usam o
Elafibranor. ,, Outros pacientes, que sdo a
minoria nos portadores de CBP, também
precisam ter possibilidade de acesso ao
tratamento. Mas também concordo que deve
ser reservado para esse grupo bem selecionado
de pacientes., ,
Ieresseds ne 2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2- Ndo 42 - N3o 5a_ Nio

tema

14/08/2026

Considero importante que pacientes com
colangite biliar primaria que apresentam
resposta inadequada ou intolerancia ao acido
ursodesoxicélico possam contar com
alternativas terapéuticas no SUS. Por se tratar
de uma doenga cronica e progressiva, entendo
que ampliar as opgGes de tratamento, quando
respaldadas pelas evidéncias de eficacia e
seguranga avaliadas pela Conitec, pode
contribuir para um cuidado mais adequado e

ampliar o acesso dos pacientes que atualmente

possuem opgdes limitadas.
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2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Existe uma importante lacuna no tratamento
da colangite biliar primaria (CBP). Embora o
4cido ursodesoxicolico (AUDC) seja eficaz e
deva permanecer como tratamento de
primeira linha, uma parcela dos pacientes ndo
apresenta resposta bioquimica satisfatéria e
alguns ndo toleram a medicagdo. Para esse
grupo sdo necessarias alternativas no SUS, pois
a persisténcia de fosfatase alcalina (FA) e/ou
bilirrubina elevadas estd associada a maior
risco de progressdo da doenga,
descompensacgdo hepdtica, transplante e
morte. O elafibranor ndo deve ser considerado
um substituto do AUDC, e sim uma opgdo de
2a linha destinada a um grupo relativamente
restrito de pacientes, criteriosamente
selecionados. Essa estratégia é importante do
ponto de vista clinico e para a utilizagdo
racional dos recursos do SUS. No estudo
ELATIVE, realizado em pacientes com resposta
inadequada ou intolerancia ao AUDC, 51% dos
pacientes do grupo elafibranor apresentaram
resposta bioquimica em 52 semanas, em
comparagdo com apenas 4% do grupo placebo.
A normalizacdo da fosfatase alcalina ocorreu
em 15% dos pacientes tratados e em nenhum
que recebeu placebo. Esses resultados sdo
particularmente relevantes porque FA e
bilirrubina sdo marcadores bem estabelecidos
do prognostico da CBP. O elafibranor ja possui
registro na Anvisa. A incorporagdo ao SUS é
especialmente importante por uma questdo de
equidade. Atualmente, pacientes que
permanecem com doencga ativa apesar do
tratamento de primeira linha tém opgdes
terapéuticas limitadas, e o acesso a novos
medicamentos depende, em grande parte, da
capacidade individual de custea-los. Isso cria
uma diferenca de tratamento que ndo deveria
existir para uma doenga crénica e
potencialmente progressiva. Por essas razdes,
é pertinente a incorporagdo do elafibranor
como tratamento de segunda linha da CBP no
SUS, com critérios bem definidos de indicagdo
e monitoramento. Trata-se de oferecer uma
alternativa baseada em evidéncias aos
pacientes com risco de evolugdo desfavoravel.

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

2 - Sim, Qual: Elafibranor, Positivo e facilidades: Ainda é
cedo para tirar conclusdes, pois o uso teve inicio recente.,

Negativo e dificuldades: Ainda é cedo para tirar
conclusdes, pois o uso teve inicio recente.

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

a2 Sim, Qual: Acido ursodesoxicélico.,
Bezafibrato, Positivo: Acido ursodesoxicélico —
Excelente opgdo terapéutica, com eficacia e
seguranca bem estabelecidas., , Bezafibrato —
Boa opgdo terapéutica, com eficacia
demonstrada, embora com algumas limitagdes
relacionadas a tolerabilidade e ao uso off-
label., Negativo: Acido ursodesoxicélico —
Alguns pacientes, embora em pequeno
numero, apresentam intolerdncia ao
tratamento, principalmente por diarreia e
outros efeitos adversos gastrointestinais., ,
Bezafibrato — A intolerdncia ocorre em uma
proporgdo maior de pacientes, principalmente
devido a mialgia e elevagdo das enzimas
hepaticas. Além disso, por se tratar de uma
terapia off-label para essa indicagdo, sem
aprovacao especifica pelas principais agéncias
regulatdrias, seu uso pode gerar maior cautela
e inseguranga por parte do médico prescritor.

42 Evidéncias clinicas:

42 - O estudo ELATIVE
demonstrou eficacia
bioquimica robusta e
estatisticamente significativa
do elafibranor em pacientes
com colangite biliar primaria
(CBP) com resposta
inadequada ou intolerancia
ao 4cido ursodesoxicdlico
(AUDC). Desenho do estudo:
Ensaio clinico de fase 3,
multinacional, randomizado,
duplo-cego e controlado por
placebo. Os pacientes foram
randomizados na proporgdo
2:1 para receber elafibranor
80 mg/dia ou placebo,
mantendo o AUDC de base
quando tolerado. Incluidos
161 pacientes: 108 no grupo
elafibranor e 53 no grupo
placebo. O desfecho primario
foi a resposta bioquimica
composta (“critério POISE”),
definida como fosfatase
alcalina (FA) <1,67x o limite
superior da normalidade
(LSN), com redugdo ?15% em
relagdo ao basal e bilirrubina
normal, na semana 52.
Resultados de eficdcia: O
desfecho primario foi
alcangado por 51% (55/108)
dos pacientes tratados com
elafibranor, em comparagdo
com 4% (2/53) no grupo
placebo (diferenca de 47
pontos percentuais, IC 95%:
32-57, p<0,001). A
normalizagdo da FA ocorreu
em 15% vs. 0%,
respectivamente (diferenca
de 15 pontos percentuais, IC
95%: 6-23, p=0,002), achado
relevante considerando a
associagdo entre menores
niveis de FA e melhor
progndstico na CBP. Houve
também redugdo expressiva
da FA, com variagdo média de
?117,0 U/L no grupo
elafibranor versus ?5,3 U/L no
placebo. Prurido: No

52 Estudos
econodmicos:

2-Ndo
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Contribuiu
como:

12 Opinido, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

52 Estudos
econodmicos:

42 Evidéncias clinicas:

desfecho secundario-chave
avaliado pela escala WI-NRS,
ndo houve diferenca
estatisticamente significativa
entre os grupos (21,93 vs.
?1,15, diferenga 20,78, IC
95%: ?1,99 a 0,42, p=0,20).
Entretanto, analises
exploratdrias utilizando
outros instrumentos, como
PBC-40 e 5-D Itch, apontaram
resultados favoraveis ao
elafibranor. Perfil lipidico: O
tratamento também esteve
associado a melhora de
parametros lipidicos,
incluindo redugdo de
triglicerideos, colesterol total,
LDL e VLDL, sem redugdo
relevante do HDL. Referéncia:
Kowdley KV, Bowlus CL, Levy
C, et al. Efficacy and Safety of
Elafibranor in Primary Biliary
Cholangitis. NEJM, 2024

Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. Ndo 32 - Sim, Qual: Acido ursodesoxicolico, Positivo: 42 - N3o 52_ N3o
satde Eu concordo com a incorporagdo, pois é uma Melhora clinica e laboratorial, redugdo da

alternativa a pacientes com cirrose biliar inflamagdo hepatica, Negativo: Nao tive as
14/08/2026 primaria que nao respondem bem a terapia pectos negativos

padrao. E uma alternativa para melhorar a

resposta e a evolugdo para cirrose a fim de

evitar um transplante hepdtico, cujo custo é

muito mais elevado
Erofissionzilde 2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Sim, Qual: em protocolos de estudo e publicagdes , 2 - Sim, Qual: Sim com agonista PPAR fibrato, 42 _ N30 52_ N3o
e Acho importante termos droga de segunda Positivo e facilidades: Resultados de publicagdes, , Positivo: Melhora ndo sé de exames como

linha incorporada Negativo e dificuldades: Apenas custo sintomas relacionados a doenca de base com
14/08/2026 impacto dptivo na qualidade de vida , Negativo:

N&o percebi aspectos negativos,

Profissional de 2 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. Nio 2. Sim, Qual: Acido ursodeoxicdlico, Positivo: a_Nio a_Nio

saude

14/08/2026

Embora seja uma tecnologia de alto valor
financeiro, pacientes portadores de colangite
biliar primaria que ndo respondem ao
tratamento com acido ursodeoxicdlico estdo
sem opgdes terapéuticas. Trata-se de doenga
grave, com alto potencial de evolugdo para
cirrose hepdatica descompensada, cuja
morbimortalidade é elevada.

Medicamento seguro, pacientes portadores de
colangite biliar primaria costumam tolerar e
responder bem ao tratamento., Negativo:
Dificuldade de acesso para pacientes
portadores de colangite biliar primaria AMA
(anticorpo anti-,mitocondria negativo). Alguns
pacientes ndo respondem ao tratamento e,
para esses poucos, ndo ha opdes terapéuticas.
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Contribuiu
como:

Profissional de
saude

14/08/2026

inido, comentario:

2.- Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Como hepatologista ha 32 anos, professor
associado da disciplina de gastroenterologia e
hepatologia da Faculdade de Medicina da
Universidade Federal de Goias, e presidente
eleito da Sociedade Brasileira de Hepatologia
para o biénio 2028-2029, venho
respeitosamente manifestar minha opinido
favoravel a incorporagdo do medicamento
Elafibranor 80 mg pela CONITEC para
tratamento em segunda linha da Colangite
Biliar Primaria (CBP), em pacientes ndo
respondedores ou intolerantes ao Acido
Ursodesoxicélico (AUDC)., - A CBP vem
apresentando um crescente aumento no
diagndstico no Brasil, possivelmente pelo
melhor conhecimento da doenga e melhor
utilizagdo dos métodos diagndsticos, porém
vemos também um crescente aumento no
numero de casos graves, ja evoluindo com
cirrose, insuficiéncia hepdtica e necessidade de
transplante hepatico, que nem sempre esta ao
alcance do paciente, aumentando
consideravelmente o nimero de ébitos., - Os
pacientes com CBP apresentam como
principais manifestagdes clinicas a fadiga,
muitas vezes incapacitante, comprometendo
ndo s6 a qualidade de vida do paciente, mas
também sua capacidade laboral, e o prurido,
muitas vezes incontrolavel, levando também a
uma péssima qualidade de vida, com limitagdo
do sono, capacidade laboral e funcionalidade.
Lembro que o tratamento atual, a base de
AUDC, pode melhorar a avaliagdo bioquimica e
o progndstico (nos casos dos pacientes
respondedores), porém apresenta ma resposta
ao controle dos sintomas de fadiga e prurido., -
Estudos multicéntricos com grande nimero de
pacientes nos mostram que até cerca de 40%
dos pacientes apresentam resposta insuficiente
ao AUDC quando se avaliam os critérios de
Toronto e Paris-1l, e, ainda mais preocupante,
temos dados brasileiros mostrando que,
utilizando-se critérios de Paris-1I, 60% dos
pacientes tiveram resposta incompleta,
aumentando em 5 vezes o risco de evolugdo
para cirrose e em 3 vezes a mortalidade.

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

2- Sim, Qual: Ressalto que atualmente estou atuando
como investigador principal no estudo ELFIDENCE, sendo
o centro de pesquisas clinicas da UFG um dos centros
participantes do estudo no Brasil. Tal estudo esta
avaliando de forma randomizada, duplo-cega e
controlada por placebo, a resposta bioquimica e
elastografica ao Elafibranor em pacientes portadores de
CBP com fibrose avangada, sem descompensagdes. Posso
afirmar que temos participantes do estudo com rapida
melhora do prurido e da Fosfatase Alcalina, embora o
estudo ainda esteja em andamento., Além disso, tenho
experiéncia com alguns pacientes utilizando o
medicamento em acompanhamento clinico, que se
mostram significativamente melhores em relagdo a
evolugdo da doenca e qualidade de vida., Positivo e
facilidades: Os pacientes em uso de Elafibranor associado
ao AUDC apresentam uma rapida melhora do prurido e
fadiga, em torno de 4 semanas, além de redugdo rapida
nos niveis de fosfatase alcalina, podendo representar um
melhor progndstico a médio e longo prazo., Negativo e
dificuldades: A falta de disponibilidade do medicamento
para os pacientes que mais necessitam.

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

2. Sim, Qual: Acido Ursodesoxicdlico (AUDC) e
Fibratos, Positivo: O AUDC é um medicamento
seguro, eficaz em uma parcela dos pacientes
com CBP, melhorando do ponto de vista
bioquimico e progndstico., Negativo: Estudos
multicéntricos com grande nimero de
pacientes nos mostram que até cerca de 40%
dos pacientes apresentam resposta insuficiente
ao AUDC quando se avaliam os critérios de
Toronto e Paris-ll, e, ainda mais preocupante,
temos dados brasileiros mostrando que,
utilizando-se os critérios de Paris-Il, 60% dos
pacientes tiveram resposta incompleta,
aumentando em 5 vezes o risco de evolugdo
para cirrose e em 3 vezes a mortalidade
ajustada pela idade., Temos experiéncia de
longa data com o uso de fibratos em tais
pacientes, sendo que temos taxas satisfatorias
de resposta bioquimica, embora ndo tenhamos
estudos suficientes que possam comprovar
melhora a longo prazo e melhora do
prognostico. Trata-se de uma indicagdo off
label, além do fato de que alguns pacientes ndo
toleram ou apresentam eventos adversos aos
fibratos, especialmente aqueles com
dislipidemia que necessitam uso continuo de
estatinas, gerando um risco significativo de
complicagdes graves.

52 Estudos
econodmicos:

42 Evidéncias clinicas:

42 - O estudo ELATIVE, que 52 - Ndo
incluiu 161 pacientes ndo
respondedores ou
intolerantes ao AUDC,
desenhado de forma
randomizada, controlada por
placebo e duplo-cego, nos
mostrou que os pacientes que
receberam o Elafibranor 80
mg/dia associado ao AUDC,
apresentaram 13 vezes mais
resposta bioquimica quando
comparados ao grupo
placebo + AUDC, além de
estabilizagdo sustentada da
fibrose a longo prazo, e
melhora muito significativa da
fadiga e do prurido,
contribuindo para uma
melhora importante na
qualidade de vida dos
pacientes. (Kowdley KV, et al.
N EnglJ Med 2024,
390:795-805), Ressalto ainda
que ndo sou contra a
incorporacdo dos fibratos
como alternativa terapéutica,
porém, na minha opinido os
pacientes devem ser
estratificados de acordo com
o risco e gravidade da
doencga, para defini¢do da
melhor opg¢do terapéutica,
que, a meu ver precisa ser
oferecida pelo SUS.,
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Contribuiu 12 Opinidao, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
Profissional de 2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. Nio 2 - Sim, Qual: ACIDO URSODEXOSICOLICO, 42 - N3o a_N3o
saude Auséncia de segunda linha no SUS (necessidade Positivo: Melhora clinica e laboratorial em
médica ndo atendida), , Manifesto-me aproximadamente 50% dos pacientes tratados.
14/08/2026 favoravelmente a incorporagdo do elafibranor , Negativo: A falha terapéutica no restante da
para o tratamento de segunda linha da populagdo, levando a piora da doenga e ate
Colangite Biliar Primaria (CBP). Atualmente, o mesmo ao transplante hepatico.

SUS disponibiliza apenas o 4cido
ursodesoxicdlico (AUDC), e entre 40% e 60%
dos pacientes apresentam resposta
inadequada, permanecendo sob risco
aumentado de progressdo da doenga., Para
esses pacientes — assim como para aqueles
que ja tentaram fibratos em uso off-label e ndo
obtiveram resposta bioquimica adequada ou
ndo toleraram o tratamento — o SUS ndo
oferece hoje qualquer alternativa
medicamentosa formal. Resta apenas o
manejo sintomatico e o encaminhamento a fila
de transplante hepatico., O elafibranor é a
primeira terapia com aprovagdo da ANVISA
especificamente destinada a essa lacuna,
sustentada por um estudo de fase Ill (ELATIVE).
Sua incorporagdo preencheria uma
necessidade médica real e ndo atendida,
oferecendo uma segunda linha baseada em
evidéncia a uma populagdo que hoje estd
desassistida. Por essas razoes, sou favoravel a
incorporagao
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14/08/2026

12 Opinido, comentario:

2.- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo
Como profissional da industria farmacéutica,
considero relevante a incorporagdo do
elafibranor como alternativa terapéutica para
pacientes com colangite biliar priméria (CBP),
especialmente diante da necessidade de
ampliar as opg¢des disponiveis para aqueles que
apresentam resposta inadequada ou
intolerancia as terapias atualmente utilizadas.,
, A CBP exige acompanhamento especializado e
continuo, com participagdo importante do
hepatologista na avaliagdo da resposta
terapéutica, estratificagdo de risco e
acompanhamento da evolugdo da doenga.
Nesse contexto, a disponibilidade de novas
alternativas terapéuticas pode contribuir para
um manejo mais adequado e individualizado
dos pacientes., , Considero que a avaliagdo da
incorporagdo do elafibranor deve contemplar
nao apenas os resultados clinicos e
laboratoriais demonstrados nos estudos, mas
também a necessidade médica ndo atendida, o
impacto da progressdo da doenga na qualidade
de vida dos pacientes e a perspectiva de longo
prazo para o sistema de saude., , Dessa forma,
sou favoravel a incorporagdo do elafibranor no
SUS, considerando seu potencial de ampliar as
alternativas terapéuticas disponiveis para
pacientes com CBP e contribuir para o
adequado manejo dessa doenga cronica e
progressiva.

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas:

efeitos, facilidade, dificuldade:
2_-Ndo a

52 Estudos
econodmicos:

Gestores do SUS
14/08/2026

12 - Ndo tenho opinido formada, Como 22 - Ndo
subsidio a presente manifestagéo,

encaminhamos, em anexo, as contribuigdes

técnicas do Centros de Referéncia no tema

consultados pela SES/SP.

Profissional de
saude

14/08/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo
Temos muitos casos refratarios ao tratamento

com acido ursodesoxicolico e esses sintomas

impactam muito na qualidade de vida dos

pacientes. Além disso, é uma doenga que inicia
geralmente em pacientes mais jovens, fazendo

com que estes convivam com sintomas muitas

vezes incapacitantes por longo periodo quando

ndo respondem com a terapia inicial.

32 - Sim, Qual: Uso acido ursodesoxicolico nos 42 - N3o
pacientes com colangite biliar priméria. ,

Positivo: Controle de sintomas como fadiga e

prurido nos casos refratarios. , Negativo: Custo,

porém acredito que com volume isso reduza.
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como:

0, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas:

efeitos, facilidade, dificuldade:

52 Estudos
econodmicos:

Pessoa que
convive ou cuida
de alguém com a
condigdo de
saude

14/08/2026

2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo
Sou a favor da incorporagdo do elafibranor ao
SUS para o tratamento de pacientes com
colangite biliar primdria que apresentam
resposta inadequada ou intolerancia ao acido
ursodesoxicolico., , A colangite biliar priméria é
uma doenga cronica e progressiva que pode
trazer impactos importantes para a vida dos
pacientes. Para aqueles que ndo respondem
adequadamente ao tratamento disponivel ou
ndo conseguem tolera-lo, ter acesso a uma
nova alternativa terapéutica pode fazer uma
grande diferenca., , Acredito que a
incorporagdo do elafibranor representa uma
oportunidade de ampliar as op¢des de
tratamento disponiveis no SUS e oferecer uma
alternativa para pacientes que permanecem
sem um controle adequado da doenga. Além
dos aspectos clinicos, é importante considerar
o impacto da doenga na qualidade de vida, na
rotina e no bem-estar dos pacientes e de suas
familias., , Por isso, considero muito
importante que o SUS disponibilize essa
alternativa aos pacientes que realmente
necessitam dela, garantindo acesso a um
tratamento especifico para essa populagdo e
contribuindo para um cuidado mais adequado
e equitativo., , Espero que, na decisdo sobre a
incorporagdo, sejam consideradas ndo apenas
as evidéncias clinicas e econdmicas, mas
também a realidade vivenciada pelos pacientes
e a necessidade de oferecer alternativas para
aqueles que ndo obtém uma resposta
satisfatoria com o tratamento atualmente
disponivel.

Interessado no
tema

14/08/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Nao
Medicamento de extrema importancia e com

estudo e tecnologia avangados, que

possibilitam controle de acido biliar e demais

atividades que prejudicam os canais do figado.

Profissional de
saude

14/08/2026

2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. Ndo
Esse medicamento representa uma alternativa
terapéutica que fara parte do arsenal para
tratamento em caso de falha ou intolerancia
com os medicamentos ja existentes e
aprovados para a colangite biliar primaria

2 - Sim, Qual: Acido ursodesoxicdlico e com 42 - N3o
Fibratos, Positivo: A maioria dos pacientes
responde parcialmente com uso desses
medicamentos , Negativo: Alguns pacientes
ndo toleram ou n3o respondem ao tratamento

Interessado no
tema

14/08/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo
Acho importante que todos tenham acesso ao
tratamento.

32-Néo a
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
Profissional de 2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. Nio 2 - Sim, Qual: Acido ursodesoxicolico, Positivo:  4a _ N30 a_N3o
saude Precisamos dr uma segunda opgap para cssos Melhora da fungao hepatica, Negativo: Doenga

refratarios refrataria
14/08/2026
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. Nao 2.- Ndo 42 - N3o 52_ N3o
convive ou cuida Acredito muito que a incorporagdo desse
de alaug medicamento pode ser uma alternativa para

28 gu~em Coll que as pessoas que sofrem com CBP sejam

condicdo de beneficiados., Minha avé tinha CBP e sofreu os
saude ultimos anos com fadiga incapacitante e baixa
15/08/2026 qualidade de vida., Por esse motivo sou a favor

da incorporagdo de elafibranor
Organizacio da 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. Ndo 2.-Ndo a_Nio a_Nio
Sociedade Civil Todos terdo acesso ao tratamento,

independente de condigdo financeira.
15/08/2026
Erofissionzilde 2.- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nio 2 Sim, Qual: Acido ursodesixicdlico, a_Nio a_N3o
e Medicagdo com beneficio comprovado e com fenofibrato, Positivo: Boa resposta na maioria

indicagdo bem estabelecida na CBP refrataria a dos casos e com boa tolerancia , Negativo:
15/08/2026 terapia padrdo atual. Alguns pacientes ndo apresentam resposta

completa

Profissional de a- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2 - Sim, Qual: Elafinranor, Positivo e facilidades: Melhora 32 - Sim, Qual: Ursacol, Positivo: Melhira 2. Nio a2 - N3o
satde Liberar uso clinica importante , Negativo e dificuldades: Nenhum clinica, Negativo: Nenhum
15/08/2026
Erofissionallde 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: Caso clinico, Positivo e facilidades: 2.- Ndo 42 - N3o 52._ N3o
e Vai auxiliar na qualidade de vida de diversos Melhora do paciente , Negativo e dificuldades: Nenhum

pacientes.
15/08/2026
Pessoa que 2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2.-Ndo 2- Ndo 42 - N3o 52._ Nio

convive ou cuida
de alguém com a
condicdo de
saude

15/08/2026

Sou favoravel a incorporagéo do elafibranor no
SUS para pacientes com colangite biliar
primaria (CBP)., , A doenca pode evoluir de
forma grave, especialmente em pacientes com
resposta inadequada ou intolerancia ao acido
ursodesoxicolico (AUDC)., , No estudo ELATIVE,
o elafibranor demonstrou beneficios
importantes, inclusive em pacientes com
doenca mais dificil de tratar, contribuindo para
o controle da doenga e de seus sintomas., ,
Como familiar de um paciente com CBP,
acredito que disponibilizar uma nova opgdo de
tratamento eficaz pode ajudar a controlar a
doenga e evitar sua progressdo., , Por isso, sou

favordvel a incorporagdo do elafibranor ao SUS.
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
Eroiissionzilde 2.- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2- Ndo 2 - N3o 2 - N3o

e Todos merecem ter acesso e qualidade de vida.

15/08/2026

Profissional de 12 - Ndo acho que deve ser incorporada no 2. Ndo 32 - Sim, Qual: Colestiramina, Sertralina, Acido 42 - N3o 52 .- N3o

saude

15/08/2026

SUS, Pacientes com prurido refratério devido a
Colangite Biliar Primaria possuem impacto
significativo na saude mental e na
funcionalidade. Geralmente sdo pacientes sem
disfungBes organicas que o impacto negativo
do sintoma crénico e persistente, os torna
incapazes a participarem em atividades da vida
pessoal, profissional e até mesmo atividades
basicas da vida diaria, como dormir.

Ursodesoxicdlico e Transplante de Figado. ,
Positivo: Ha pacientes que sdo refratarios a
todos os tratamentos farmacoldgicos. Em
ultima estancia, pacientes que ndo possuem
disfungdo organica do figado, mas que tem
prurido refratario, acabam sendo submetidos e
ganham situagdo especial na fila de transplante
pelo tamanho impacto do prurido refratario.
Isso implica em um tratamento cirdrgico com
alta complexidade, alto risco e alto custo para o
tratamento de um sintoma. Além disso, hd o
impacto na fila de transplante de figado. Como
possuimos escassez de 6rgaos doados, uma
possibilidade de tratamento farmacoldgico que
retirariam esses pacientes da fila de
transplante, permitiriam que outros pacientes
tenham oportunidade de receber o
transplante, recuperando ainda mais pacientes
doentes. , Negativo: Refratariedade de
tratamentos farmacologicos. Alto custo,
complexidade do transplante de figado e
impacto negativo na fila de transplante de
pacientes que ndo possuem cirrose hepdtica e
acabam sendo submetidos ao transplante para
controlar o sintoma de prurido refratério.

Profissional de
saude

15/08/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
E meio facilitador de aprendizado , avanco em
conhecimento e relacionamento,além de
facilitar pela questdo do tempo que
ecobomizamos com as tecnologias

22 - Sim, Qual: Plataformas e aplicativos , Positivo e
facilidades: Medicamento , procedimento , agendamentos
e pesquisa cientifica ., Negativo e dificuldades: Produto/
medicamento

32 - Sim, Qual: Incorporagdo de novos
medicamentos , Positivo: Melhorias na satide
do paciente e qualidade de vida , Negativo: Ndo
tive aspectos negativos

42 - Tenho pacientes que
usaram medicamentos
incorporados ao sus e
mudaram a qualidade de vida
e até mesmo sobrevida .
Entendo que noas terapias
podem e devem ser
possibilitaras aos pacientes
com doengas raras

52 - Com medicamentos
que alteram / modificam
a sobrevida , reduziria
custo de internagdes e
medicagbes , além de dar
qualidade de vida aos
pacientes

Profissional de
saude

15/08/2026

2 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
A medicagdo serd muito importante para
tratamento dos pacientes que ndo respondem
a terapéutica disponivel no momento !!

42 - Ndo
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inido, comentario:

2.- Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
A incorporagao do elanofibranor ao SUS
representa uma importante ampliagdo das
opgdes terapéuticas para pacientes com
colangite biliar primaria (CBP) que apresentam
resposta inadequada ou intolerancia ao
tratamento de primeira linha. Trata-se de uma
populagdo com risco de progressdo da doenca
e desenvolvimento de complicages hepaticas,
para a qual as alternativas terapéuticas
atualmente disponiveis sdo limitadas., , A
disponibilizagdo do elanofibranor no SUS pode
contribuir para o controle bioquimico da
doenga e para a redugdo do risco de
progressao, atendendo a uma necessidade
clinica ainda ndo plenamente contemplada no
sistema publico. Dessa forma, considero
fundamental sua incorporagdo ao SUS,
garantindo acesso equitativo a uma terapia
adicional para pacientes com CBP que
necessitam de escalonamento terapéutico.

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

a2 Sim, Qual: Acido ursodesoxicolico e
fenofibratos., Positivo: O acido ursodesoxicélico
(UDCA) constitui a terapia de primeira linha
para a CBP, apresentando amplo uso na pratica
clinica, perfil de seguranga bem estabelecido e
evidéncias consistentes de beneficio
bioquimico e progndstico, especialmente nos
pacientes com resposta adequada ao
tratamento., , Os fibratos, embora utilizados de
forma off-label na CBP, representam uma
alternativa terapéutica relevante,
particularmente para pacientes com resposta
bioquimica insuficiente ao UDCA. Podem
proporcionar melhora adicional de marcadores
de colestase, sobretudo da fosfatase alcalina, e
ampliar as possibilidades de tratamento na
prética clinica., , Entretanto, permanece uma
necessidade médica ndo atendida para
pacientes que apresentam resposta
inadequada, intolerancia ou contraindicagGes
as terapias disponiveis, refor¢cando a
importancia da incorporagdo de novas opgbes
terapéuticas, como o elanofibranor, ao SUS,
Negativo: Apesar da relevancia do acido
ursodesoxicdlico (UDCA) e dos fibratos no
tratamento da CBP, uma parcela dos pacientes
ndo alcanga resposta bioquimica adequada ou
apresenta intolerancia/contraindicagdes,
permanecendo sob risco de progressao da
doenga., , * Acido ursodesoxicélico: resposta
inadequada em uma proporgdo clinicamente
relevante dos pacientes, além de ndo
proporcionar controle satisfatério da doenga
em todos os casos. A persisténcia de fosfatase
alcalina elevada apds o tratamento estd
associada a maior risco de progressdo da CBP.,
* Fibratos: embora possam melhorar os
parametros bioquimicos, seu uso na CBP é
tradicionalmente off-label, com limitagdes
relacionadas a evidéncia disponivel, seguranca
e necessidade de monitorizagdo, especialmente
em pacientes com alteragdes da fungdo renal
ou hepatica. Além disso, ndo constituem uma
alternativa adequada para todos os pacientes.,
* Limitagdo terapéutica: atualmente, pacientes
com resposta insuficiente ou intolerancia as
opgdes disponiveis possuem poucas
alternativas terapéuticas acessiveis no SUS,
caracterizando uma importante necessidade
médica ndo atendida.

42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
econodmicos:

42 - O elanofibranor, agonista 2-Nao
oral dual dos receptores
PPAR-? e PPAR-?, foi avaliado
no estudo ELATIVE, ensaio
clinico fase Ill, multicéntrico,
randomizado, duplo-cego e
controlado por placebo, que
incluiu 161 pacientes com
colangite biliar primaria (CBP)
e resposta inadequada ou
intolerdncia ao acido
ursodesoxicolico (UDCA).
Ap6s 52 semanas, 51% dos
pacientes tratados com
elanofibranor 80 mg/dia
atingiram resposta
bioquimica., As evidéncias
disponiveis demonstram que
o elanofibranor proporciona
melhora significativamente
superior do controle
bioquimico da CBP em
comparagdo ao placebo,
incluindo redugdo e
normalizacdo da FA, em
pacientes com resposta
inadequada ou intolerdncia
ao UDCA. Esses resultados
sustentam seu papel como
opgdo de segunda linha,
embora estudos de longo
prazo ainda sejam necessarios
para confirmar impacto direto
sobre desfechos clinicos
duros, como
descompensacgdo hepdtica,
transplante e mortalidade.
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
Pessoa que 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2- Ndo a_Nio a_N3o
. . Venho colaborar com a consulta, tendo em
convive ou cuida . )
de aleué conta que esta medicagdo se incorporada
ea $”~em COM 3 yoderd auxiliar no tratamento do meu
condigdo de companheiro que tem esta doenca que até a
saude presente ndo ha cura e os tratamentos,
16/08/2026 m.clgswe transplante de flgadolnao foram
eficientes para que a doenga ndo voltasse a ser
ativa
a. i a_Nj a_ N3 = =
Interessadoino 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, Nao N&o 42 - N3o 52._ N3o
Trata-se de tratamento relevante que merece
tema . B - A
respaldo financeiro publico para assisténcia de
16/08/2026 pessoas com cologinite primaria.
a. i a_Nj a_Nj3 . ~
Pessoa que 1’— Eu acho que deve fer incorporada lno SUS, 22-Nao 32-Nao 2 _N3o 2 _N3o
. . Ja houve essa aprovagdo em outros paises.
convive ou cuida . S S
de aleud Assim como em outras jurisdi¢des, no Brasil é
ea guNem OMa  oxtremamente importante o acesso a novos
condicdo de medicamentos e tratamentos para doencas
salde raras que podem retardar o transplante de
16/08/2026 flga.do e melhorar a qualidade de vida do
paciente.
Preficstenal 2- Eu acho que deve ser im‘jorporada no SUS, 2. Nio a —.S,.im, Qual: ACIDO URSODESOXICOLICO, 42 - N3o a_Nio
satde o tratamento atual com acido Positivo: O ACIDO URSODESOXICOLICO
urosdesoxicolico nao e tolerado por alguns CONTROLA A PROGRESSAO DA DOENGCA NA
16/08/2026 pacientes ou nao normaliza as enzimas de MAIORIA DOS CASOS, Negativo: ENJOO, DOR
colestase., Pesquisas indicame que associagao ABDOMINAL
do AUDC COM ELAFIBRANOR aumente a
chance de imperdiro avangao para cirrose
hepatica, bem como melhorar a qualidade de
vida do paciente.
Profissional de a. Eu. acho que deve ser incorporada no SUS, 2.-Ndo 2- Ndo 42 - N3o 52._ Nio
. Acho importante o acesso a novos
satde ;
medicamentos e tratamentos para doengas
16/08/2026 raras que podem retardar o transplante de
figado e melhorar a qualidade de vida do
paciente.
Pessoa que 2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2- Ndo 42 - N3o 5a_ Nio
. . Ja houve essa aprovagdo em outros paises.
convive ou cuida . I o
de aleué Assim como em outras jurisdigdes, no Brasil é
2e guNem OMa  axtremamente importante o acesso a novos
condigdo de medicamentos e tratamentos para doengas
saude raras que podem retardar o transplante de
16/08/2026 flga'do e melhorar a qualidade de vida do
paciente.
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nao 2. N3o 2 _N3o

tema

16/08/2026

Porque pode ajudar a recuperar a saudade doa
pacientes enfermos
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como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:

a._ i a_N3 a_Nj3 - -
Pessoa que 2-Eu tho que deve ser |ncor.porada no SUS, N&o Nao a_Nio a_N3o
TR ENETHE Alternativas de tratamento mais modernas
ara possibiltar o acesso a saude, conferindo
de algué para p
e alguém com a

dignidade, sobretudo quando as doengas

condigdo de autoimunes ndo sdo objeto de estudos e
saude investimentos
16/08/2026
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12 Opinidao, comentario:

2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Trata-se de uma opgdo importante para os
pacientes ndo respondedores ao 4cido
ursadeoxicélico, ou mesmo intolerantes ao
mesmo. Ressalto que esta droga sera uma
ferramenta terapéutica para uma situagdo
bastante incomum na pratica clinica, tanto por
ser uma patologia pouco frequente quanto por
a grande maioria dos pacientes responder ao
tratamento atual. A opgdo do uso do
elafibranor em pacientes com CBP traz uma
nova esperanga de tratamento e qualidade de
vida para os pacientes e ndo deve ser
desconsiderada.

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

2. Ndo

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

2.-Sim, Qual: O proprio acido ursadeoxicélico
e o bezafibrato., Positivo: Uma boa parte dos
pacientes responde as tecnologias anteriores,
o que reforga a indicagdo do elafibranor em
situagdes muito especificas mas de grande
relevancia para os acometidos., Negativo:
Alguns pacientes ndo tiveram resposta com
redugdo preconizada da fosfatase alcalina ou
melhora dos sintomas.

42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
econodmicos:

42 - Ensaio pivotal ELATIVE 2-Ndo
(fase 3, NEJM 2024): Estudo
multinacional, duplo-cego,
controlado por placebo
(randomizagdo 2:1), incluindo
161 pacientes com CBP e
resposta inadequada ou
intolerancia ao UDCA. , Aos
12 meses:, 1.Resposta
bioquimica (fosfatase alcalina
<1,67x LSN com redugdo
?15% do basal e bilirrubina
total normal): 51% com
elafibranor vs 4% com
placebo (diferenca de 47
pontos percentuais, IC 95%:
32-57, p<0,001).,
2.Normalizagdo da fosfatase
alcalina: 15% vs 0% (diferenca
de 15 pontos percentuais, IC
95%: 6-23, p=0,002).,
3.Redugdo média da FA de
?117,0 U/L no grupo
elafibranor vs 25,3 U/L no
placebo (diferencga: ?40,6
U/L, IC 95%: ?47,8 a ?33,5).,
4.Prurido: sem diferencga
significativa no WI-NRS entre
0s grupos ao longo de 52
semanas (diferencga: 20,78, IC
95%: 21,99 a 0,42, p=0,20),
embora andlises secunddrias
(PBC-40, 5-D itch) tenham
sugerido possivel melhora. ,
Seguranga: eventos adversos
mais frequentes com
elafibranor incluiram dor
abdominal, diarreia, ndusea e
vomito, sem diferenga no
ALT entre os grupos. ,
Aproximadamente 35% dos
pacientes tinham rigidez
hepética >10 kPa com fibrose
em ponte ou cirrose, e 39%
tinham FA >3x LSN no basal,
sugerindo eficacia mesmo em
doenga mais avangada. , , ,
Ensaio de fase 2 (Journal of
Hepatology, 2021): Estudo de
12 semanas com 45 pacientes
randomizados para
elafibranor 80 mg, 120 mg ou
placebo. A FA reduziu ?48,3%
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12 Opinido, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
econdmicos:

(80 mg) e ?40,6% (120 mg) vs

+3,2% no placebo (p<0,001

para ambas as doses). O

endpoint composto foi

atingido em 67% (80 mg) e

79% (120 mg) vs 6,7% no

placebo. Prurido ndo piorou e

o farmaco foi bem tolerado.,

a. i a_ N3 a_ N3 . .
Profissional de 12-Eu ach9 une .deve ser'lncorporada no SUS, Nao Ndo 42 - N3o 52 .- N3o
, Melhor assisténcia ao paciente melhor
saude
tratamento
16/08/2026
a_ i a_N3 a._gj . 1 ~
Brefissienal dle ] Eu'acho que dt'eye serincorporada no SUS, 22 - Ndo 3 . Sim, Q}Jal..Transp!énte de figado, AUDC, 42 - N3o 2 _ N3o
el Droga importante ja que a CBP tem poucos acido obeticolico, Positivo: Deve ser evitado se
tratamentos eficientes. NOs que ndo houver alternativa , Negativo: Obeticolico/ alta
16/08/2026 respondem ou ndo toleram AUDC é uma incidéncia de eventos adversos
chance de “resgate” a ser oferecida. A outra
opgdo é morte ou transplante de figado.
a. i a_Nj3 a_-Nj3 ~
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo Ndo 42 - N3o 52_ Nio

tema

17/08/2026

Implementando no SUS muitas pessoas vao ter
acesso um tratamento essencial para sua
saude.
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12 Opinido, comentario:

2.- Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
A colangite biliar primaria (CBP) é uma doenga
autoimune cronica que pode evoluir para
cirrose e necessidade de transplante. Sintomas
como prurido e fadiga afetam a maioria dos
pacientes e comprometem gravemente a
qualidade de vida., , O 4cido ursodesoxicdlico
(AUDC), tnico tratamento disponivel no SUS,
ndo controla esses sintomas e cerca de um
tergo dos pacientes ndo alcanga resposta
bioguimica adequada, permanecendo sob risco
de progressao da doenga. O SUS ndo oferece
terapia de segunda linha., , O elafibranor,
recentemente aprovado no Brasil, demonstrou
melhora bioquimica relevante (51% de
resposta pelos critérios POISE), além de
reducdo de prurido e fadiga. Sua incorporagdo
preencheria uma lacuna terapéutica histérica,
oferecendo alternativa eficaz e segura para
pacientes que ndo respondem ao AUDC., , Sou
favordvel a inclusdo do elafibranor no SUS
como tratamento de segunda linha para CBP.

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

2. Ndo

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

2.- Sim, Qual: temos uma grande experiéncia
com o acido ursodesoxicolico (unico
tratamento disponivel pelo SUS), Positivo: ndo
se aplica, Negativo: ndo se aplica

42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
econodmicos:

42 - "1 Romeo M, Di Nardo 2-Nao
F, Basile C, Napolitano C, Vaia
P, Martinelli G, Gregorio A,
Puorto LD, Indipendente M,
Dallio M, Federico A. The
Personalized Management of
Primary Biliary Cholangitis in
the Era of Precision Medicine:
Current Challenges and
Future Perspectives. J Pers
Med. 2025 Dec 3, 15(12):597.
doi: 10.3390/jpm15120597.
PMID: 41440960, PMCID:
PMC12734080.,

2.Birschfield GM, Beuers U,
Corpechot C, et al. EASL
Clinical Practice Guidelines:
The diagnosis and
management of patients with
primary biliary cholangitis. J
Hepatol. 2017, 67:145-172.,
3.Ministério da Saude.
Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas da Colangite
Biliar Primaria. Brasilia,
2020., 4. AN HOOFF, Maria
C. et al. Effectiveness and
tolerability of bezafibrate in
primary biliary cholangitis: a
nationwide real-world study.
American Journal of
Gastroenterology,
Philadelphia, 2025.,
5.@orpechot C, Chazouilleres
O, Rousseau A, etal. A
Placebo-Controlled Trial of
Bezafibrate in Primary Biliary
Cholangitis. N Engl J Med.
2018, 6.8chattenberg J.M.,
Pares A., Kowdley K.V.,
Heneghan M.A., Caldwell S.,
Pratt D., Bonder A.,
Hirschfield G.M., Levy C.,
Vierling J., etal. A
Randomized Placebo-
Controlled Trial of Elafibranor
in Patients with Primary
Biliary Cholangitis and
Incomplete Response to
UDCA. J. Hepatol. 2021,
74:1344-1354. doi:
10.1016/j.jhep.2021.01.013.,
7.Bowdley K.V., Bowlus C.L.,

Pagina 91 de 216
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como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
Levy C., Akarca U.S., Alvares-
da-Silva M.R., Andreone P.,
Arrese M., Corpechot C.,
Francque S.M., Heneghan
M.A., et al. Efficacy and Safety
of Elafibranor in Primary
Biliary Cholangitis. N. Engl. J.
Med. 2024, 390:795-805.
doi:
10.1056/NEJM0a2306185.,
8.Bowlus C.L., Galambos
M.R., Aspinall R.J., Hirschfield
G.M., Jones D.E.J., Dorffel Y.,
Gordon S.C., Harrison S.A.,
Kremer A.E., Mayo M.J., et al.
A Phase I, Randomized, Open-
Label, 52-Week Study of
Seladelpar in Patients with
Primary Biliary Cholangitis. J.
Hepatol. 2022, 77:353-364.
doi:
10.1016/j.jhep.2022.02.033"

2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2-Nao 42 - N3o a_Nio
A medicagdo é uma alternativa para melhorar a
qualidade de vida dos pacientes e adiar o
transplante de figado. A eficiéncia ja foi

Pessoa que
convive ou cuida
de alguém com a

condigdo de comprovada pela adogdo em vdrios paises.
saude Porém, o alto custo faz com que seja acessivel
17/08/2026 apenas a governos e sistemas de saude.
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Profissional de
saude

17/08/2026

12 Opinidao, comentario:

2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Condigdo de saude grave que necessita da
incorporagdo de novas moléculas como
alternativas de tratamento principalmente
para aquelas pacientes refratarios a primeira
linha de medicamentos. Isso esta de acordo
com os principios da universalidade e equidade
doutrinados pelo SUS.

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

2. Ndo

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

2. Ndo

42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
econodmicos:

42 - O elafibranor (lgirvo®, da 52 - Ndo
Ipsen/Genfit) é um agonista
dual de PPAR? e PPAR?, 0
primeiro da classe aprovado
para colangite biliar primaria
(PBC), que recebeu aprovagdo
acelerada da FDA em junho
de 2024 com base no estudo
pivotal de Fase 3 ELATIVE
(publicado no NEJM),
demonstrando resposta
bioquimica composta
significativamente superior ao
placebo (redugdo da fosfatase
alcalina e normalizagdo da
bilirrubina), com dados de
longo prazo (até 3 anos)
sustentando eficacia e
seguranga, além de beneficios
em prurido e fadiga, os
sintomas que mais impactam
a qualidade de vida na
doenca. Seu diferencial
competitivo reside no
mecanismo dual, que além do
efeito colestético agrega
beneficio metabdlico/lipidico,
e em analises de custo-
efetividade que o posicionam
como opgdo mais econdmica
que o seladelpar (Gilead),
com eficacia bioquimica
comparavel, dados recentes
do estudo ELSPIRE (2026)
mostraram 85% de
normalizagdo da ALP em
pacientes com doenga mais
precoce, e a expansdo em
andamento para colangite
esclerosante primaria (PSC,
estudo de Fase 3 ELASCOPE)
amplia ainda mais o potencial
estratégico do ativo no
cenario pos-retirada do
Ocaliva (obeticholic acid) do
mercado em setembro de
2025.
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0, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

2 - Ndo tenho opinido formada, Sou 2- Ndo
diagnosticada com CBP hd 4 anos e fago uso de
dcido ursodesoxicdlico, com resposta positiva
ao tratamento. Importante avaliar as medi¢des
para esta condigdo, para que os pacientes
tenham qualidade de vida, assim, além de
avaliar o custo, penso que é importante avaliar
a resposta dos pacientes ao tratamento, ja que
é uma doenga que ndo tem cura e tem
sintomas incapacitantes.

32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

efeitos, facilidade, dificuldade: econdmicos:
2 - Sim, Qual: 4cido ursodesoxicdlico, Positivo:  4a _

N3o tenho apresentado fibrose no figado

(realizando exames semestralmente), embora

tenha questdes de prurido e fadiga., Negativo:

A medicagdo ndo melhora os sintomas fisicos

como prurido e fadiga.

Ndo 2-Ndo

Profissional de
saude

17/08/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo
Justificativa esta no arquivo anexado.

32 - Sim, Qual: Acido ursodesoxicdlico,
bezafibrato, colestiramina, rifampicina,
Positivo: Que para mais da metade dos
pacientes, eles conseguem controlar a doenga,
com poucos efeitos colaterais, Negativo: Que a
resposta pode ser incompleta ou o paciente
pode ndo tolerar tais medicamentos. Isso pode
ocorrer em 30% dos casos.

2 - Estdo no arquivo anexado 52 - Estdo no arquivo
anexado
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0, comentario:

2.- Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
A Sociedade Brasileira de Hepatologia (SBH),
por meio de sua Comissdo de Doengas
Colestaticas e do Grupo Brasileiro de Colestase,
manifesta-se favoravelmente a incorporagdo
do elafibranor e contraria a recomendagdo
preliminar desfavoravel da Conitec., , O
elafibranor demonstrou beneficio robusto e
reproduzivel na colangite biliar primaria (CBP),
com redugdo média de aproximadamente 40%
da fosfatase alcalina (FA), resposta bioquimica
em cerca de metade dos pacientes e
normalizagdo da FA exclusivamente no brago
ativo. Embora FA e bilirrubina ndo sejam
substitutos perfeitos de mortalidade, sdo
marcadores prognosticos extensamente
validados e reconhecidos internacionalmente.,
, Aincorporacgdo do bezafibrato representa
avango importante, porém ndo elimina a
necessidade de outras alternativas. Uma
parcela dos pacientes apresenta intolerancia,
toxicidade ou resposta inadequada aos
fibratos. Além disso, pacientes intolerantes ao
AUDC permanecem com lacuna terapéutica
especifica., , O Guia Brasileiro de Diagnostico e
Manejo das Doengas Colestaticas da SBH de
2026 recomenda expressamente o elafibranor
80 mg/dia como terapia de segunda linha em
pacientes com CBP compensada e resposta
bioquimica insuficiente, admitindo seu uso em
monoterapia quando houver intolerancia ao
AUDC., , A SBH recomenda, portanto, a revisdao
da recomendacdo preliminar e a incorporagédo
do elafibranor de forma negociada,
direcionada aos pacientes que efetivamente
necessitam dessa alternativa terapéutica.

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

42 Evidéncias clinicas:

42 - O ensaio pivotal ELATIVE,
fase I, multinacional,
randomizado, duplo-cego e
controlado por placebo,
incluiu 161 participantes. Na
semana 52, a resposta
bioquimica regulatdria
ocorreu em 50,9% dos
pacientes tratados com
elafibranor versus 3,8% no
grupo placebo (diferenca
absoluta de 47 pontos
percentuais, 1C95% 32-57,
p<0,001). A variagdo
percentual média da
fosfatase alcalina (FA) foi de
?38,9% com elafibranor e
+1,7% com placebo, e a
normalizagdo completa da FA
ocorreu em 14,8% dos
tratados e em nenhum
participante do placebo
(Kowdley et al., NEJM, 2024).,
, A resposta surgiu
precocemente, a partir da
quarta semana, e se manteve
durante o periodo
controlado. Na extensdo
aberta do ELATIVE, os
resultados permaneceram
favordveis, embora sejam
dados descritivos, sem grupo
controle e com pequeno
numero de avalidveis nos
tempos mais tardios, ndo
devendo ser interpretados
como estimativa precisa de
eficacia em trés anos.,, FAe
bilirrubina constituem
marcadores progndsticos
amplamente validados na
CBP. No Global PBC Study
Group, com 4.845 pacientes,
menores niveis desses
marcadores associaram-se a
maior sobrevida livre de
transplante (Lammers et al.,
Gastroenterology, 2014).
Ressalta-se, contudo, que
validagdo progndstica ndo
equivale a comprovacgdo de
que sua melhora reduzira, na
mesma proporgao,

52 Estudos
econodmicos:

52 - A Sociedade Brasileira
de Hepatologia reconhece
que a diferenga de prego
entre o elafibranor e o
bezafibrato é legitima e
explica parte importante
da divergéncia
econdmica. Entretanto,
considera que o custo
deve ser enfrentado por
meio de posicionamento
terapéutico e negociagdo,
e ndo pela negagdo do
beneficio clinico
demonstrado., , A
incorporagdo do
bezafibrato representa
alternativa eficaz e de
baixo custo para muitos
pacientes, porém nao
elimina a necessidade de
outra opgdo terapéutica.
Pacientes com toxicidade
muscular, alteragdo renal,
hepatotoxicidade,
interagdo medicamentosa
relevante,
contraindicagdo ou falha
bioquimica a fibratos
podem permanecer sem
alternativa incorporada., ,
A ndo incorporagdo de
alternativas ao
bezafibrato, na auséncia
de uma via excepcional e
transparente para casos
selecionados, pode
estimular judicializagdo
individual e transferir a
aquisicdo para um
modelo fragmentado,
menos eficiente e com
menor poder de
negociagao,
potencialmente
resultando em custos
superiores para o sistema
publico. O parecer
ressalta que ndo ha
estimativa especifica do
volume futuro de agdes,
devendo esse risco ser
considerado
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transplantes ou mortes., , A
auséncia de ensaio
prospectivo com esses
desfechos deve ser

ponderada, sobretudo porque

o bezafibrato, também
considerado como segunda

linha, igualmente ndo dispde

de ensaio randomizado
prospectivo dimensionado
para mortalidade ou
transplante.

52 Estudos
econodmicos:

consequéncia plausivel e
ndo custo ja
quantificado., ,
Experiéncias
internacionais também
demonstram estratégias
de manejo da incerteza
econdmica: NICE e
Scottish Medicines
Consortium
condicionaram
recomendagdes a acordos
comerciais/mecanismos
de acesso, enquanto a
agéncia canadense
recomendou reembolso
para pacientes
selecionados, sujeito a
critérios de elegibilidade,
avaliagcdo periddica da
resposta e reducdo de
preco., , Nesse contexto,
a SBH propde
incorporagao restrita e
negociada, direcionada
aos pacientes que
efetivamente ndo
dispdem de alternativa.
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como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
Erorissionzilte 2- Eu acho que deve ser i,nc.orporada no’SL.JS, 2-Nio a. Si.m, Qual: A.ci.do Ursodesoxicolico, , 42 - N3o a_N3o
e Para tratamento da CBP sé dispomos do Acido Bezafibrato, Positivo: Melhora da resposta ao
Ursodesoxicolico. Porém, 40% dos pacientes tratamento da CBP, Negativo: Auséncia de
17/08/2026 nao respondem ao tratamento padrdo ou sao resposta completa aos nao respondedores ao
respondedores parciais. , , Sem o controle Acido Ursodesoxicolico

adequado da doenga, a mesma podera evoluir
para cirrose hepatica, sindrome de hipertensdo
portal e suas complicagdes, como cirrose
descompensada com ascite, hemorragia
digestiva varicosa, encefalopatia hepdtica,
carcinoma hepatocelular e ébito. Para esses
casos avangados, s6 temos a oferecer o
transplante hepatico., , Sendo assim,
precisamos urgente de medicagdo de
tratamento de segunda linha, para os
pacientes n3o respondedores ao Acido
Ursodesoxicolico, a fim de controlar a doenca
evitando sua progressao com suas
complicagdes supracitadas., , A cirrose e suas
complicagGes, além de comprometer a
qualidade de vida dos pacientes, leva ao
afastamento das suas atividades laborativas,.
Os custo com cuidados de saude,
internamentos, exames e procedimentos na
cirrose descompensada, sdo muito elevados.
Mais ainda os custos para o transplante
hepatico., , Logo, necessitamos de tratamento
de segunda linha para a CPB, a fim de controlar
a doenga dos 40% dos pacientes ndo
respondedores ao Acido Ursodesoxicolico., , ,

Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, LR \ETe} 32 - Sim, Qual: Ursacol., Positivo: Lentificacao 42 - N3o 52._ N3o
saude Importante alternativa para o tratamento da da progressao de doenga., Negativo:

colangite biliar primaria. Condigdo que, apesar Dificuldade de acesso. Poucos pontos de
17/08/2026 de rara, gera impacto relevante no sistema de distribuicdo do medicamento.

satide publico, pois o paciente evolui com
cirrose hepatica e necessidade de transplante
hepatico pelo curso natural da doenga. Sua
incorporagdo pode ser relevante para a
qualidade de vida do doente e para minimizar
impactos financeiros futuros do SUS com
tratamentos de alta complexidade como o
transplante e complicagdes do cancer de figado.
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como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
IFeresseds ne 2-Euacho q.ue deve ser incorporada no SUS, 2-Nio 2. Sim, Qu:.al.: ?Acido Ursodesoxicélico (.AUDC/ 42 - N3o a_N3o
tema Essa tecnologia representa um salto Ursacol, Positivo: Trata-se de uma terapia
importante para o manejo da CBP no sistema consolidada para a primeira linha de
17/08/2026 publico. A limitagdo das opgdes atuais para tratamento da CBP, apresentando bom perfil
pacientes ndo respondedores impacta de tolerabilidade geral na maioria dos casos e
diretamente a progressdo da doenga e auxiliando no controle inicial de marcadores
sintomas graves, como a fadiga e o prurido. bioquimicos hepaticos., Negativo: Uma parcela
Incorporar o elafibranor ao SUS garante uma significativa dos pacientes apresenta resposta
alternativa de nova geragao com perfil de subotima ou intolerancia ao tratamento,
eficacia e segurangca comprovados, permitindo mantendo a progressdo da doenga hepatica e
uma condugdo médica mais completa e sintomas refratdrios, como fadiga e prurido
humanizada. intenso. Além disso, a limitagdo de ndo atuar
em vias metabdlicas mais abrangentes
evidencia a necessidade urgente de opgdes de
segunda linha.
Interessado no 12 - Eu acho qug deve. s‘e‘r incorpor’afia noSUS, 22-Nao 32 - Ndo 2 _N3o 2 _N3o
tema Mesmo com a disponibilidade do acido urso
dexocicolico o paciente ndo atinge metas e
17/08/2026 ainda assim usando fibrato um grande
percentual evolui para cirrose por ndo reduzir
fosfatase alcalina e bilirrubina, ndo tendo
qualidade de vida e mantendo suas atividade e
rotinas didrias.
Pessoa que 12 - Eu acho que deve s.er incorporada noSuUS, 22 - sim, Qual~: acido ursodesoxicc'?lico 30~0 mg, Positivo e 32 - Ndo 42 - N3o 52 N3o
. . Conhego uma pessoa diagnosticada com facilidades: Ndo teve aspecto positivo, ndo se adaptou
convive ou cuida - L - g . .
3 Colangite Biliar Primaria (CBP), doenga crénica  com remédio , Negativo e dificuldades: refluxo
de algu~em Coll que exige acompanhamento médico e gastroesofagico intenso, sensagdo de aperto no peito e
condi¢do de tratamento continuo., , Ela iniciou tratamento  dores abdominais
salde com acido ursodesoxicélico 300 mg, porém
17/08/2026 nao :.alpresentou boa adaptacdo go
medicamento, desenvolvendo sintomas
importantes, como refluxo gastroesofagico
intenso, sensagdo de aperto no peito e dores
abdominais, que comprometeram
significativamente seu bem-estar e sua
tolerdncia ao tratamento., , Diante dessa
situagdo, foi necessario comunicar os efeitos
apresentados a médica responsavel, para
avaliar a alternativa terapéutica mais adequada
para o controle da doenga.,
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 2.-Ndo 42 - N3o 52_ N3o

convive ou cuida
de alguém com a
condigdo de
salde

17/08/2026

A tecnologia pode ajudar muitas pessoas e se
curarem
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como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
PESser @ & 2.- Eu acho que dev.e ser.incorporada no .SUS, , 22-Nédo a. Sim,.Q%JaI: Acidc? ursodfes.oxicélico 300 .mg, 42 - N3o a_N3o
condigio de Declaro, para os devidos fins, que sou paciente 3 comprimidos ao dia., Positivo: Eu percebi que
3 diagnosticada com Colangite Biliar Primaria tem um efeito muito muito aos pacientes que
salde (CBP) e que iniciei tratamento com acido se adaptam a medicagdo., Negativo: Aspecto
17/08/2026 ursodesoxicolico 300 mg., , Entretanto, ndo negativo foi que eu ndo me adaptei ao 4cido
apresentei boa adaptagdo ao medicamento, ursodesoxicdlico 300mg, estou tendo alguns
tendo desenvolvido sintomas importantes efeitos colaterais, como refluxo, dores
durante o tratamento, incluindo refluxo abdominal, aperto no peito.
gastroesofagico intenso, sensagdo de aperto no
peito e dores abdominais, o que comprometeu
significativamente meu bem-estar e minha
tolerdncia ao tratamento., , Diante desses
sintomas, tornou-se necessario comunicar a
situagdo ao médico responsavel para avaliagdo
da tolerabilidade do medicamento e definigdo
da conduta terapéutica mais adequada para o
controle da minha doenga.
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Nao 33 - Sim, Qual: Acido Ursodesoxicolico, Positivo: 2 _N3o 2 _N3o

convive ou cuida
de alguém com a
condigdo de
saude

17/08/2026

Conhego uma pessoa diagnosticada com
Colangite Biliar Primaria (CBP), doenca cronica
que exige acompanhamento médico e
tratamento continuo., , Ela iniciou tratamento
com acido ursodesoxicélico 300 mg, porém
ndo apresentou boa adaptagdo ao
medicamento, desenvolvendo sintomas
importantes, como refluxo gastroesofagico
intenso, sensag¢do de aperto no peito e dores
abdominais, que comprometeram
significativamente seu bem-estar e sua
tolerdncia ao tratamento., , Diante dessa
situagdo, foi necessario comunicar os efeitos
apresentados a médica responsavel, para
avaliar a alternativa terapéutica mais adequada
para o controle da doenga.

Sem efeitos, Negativo: Sem efeitos
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Pessoa que
convive ou cuida
de alguém com a
condigdo de
saude

17/08/2026

2.- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2-Nao a_Nio a_N3o

Conhego uma pessoa diagnosticada com
Colangite Biliar Primaria (CBP), que iniciou
tratamento com acido ursodesoxicélico 300
mg, mas ndo apresentou boa adaptagdo ao
medicamento, desenvolvendo sintomas
importantes, como refluxo gastroesofagico
intenso, sensac¢do de aperto no peito e dores
abdominais. Esses efeitos comprometeram seu
bem-estar e sua tolerancia ao tratamento., ,
Por isso, considero muito importante que
existam alternativas terapéuticas disponiveis
pelo SUS para pacientes com CBP que nao
toleram ou ndo respondem adequadamente ao
tratamento com acido ursodesoxicélico. A
incorporagdo do medicamento em avaliagdo
pode representar uma importante
possibilidade de tratamento e contribuir para a
qualidade de vida desses pacientes.

Pessoa que
convive ou cuida
de alguém com a
condigdo de
saude

17/08/2026

2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo
Conhego uma pessoa diagnosticada com
Colangite Biliar Priméaria (CBP), doenca cronica
que exige acompanhamento médico e
tratamento continuo., , Ela iniciou tratamento
com acido ursodesoxicolico 300 mg, porém
ndo apresentou boa adaptagdo ao
medicamento, desenvolvendo sintomas
importantes, como refluxo gastroesofagico
intenso, sensac¢do de aperto no peito e dores
abdominais, que comprometeram
significativamente seu bem-estar e sua
tolerdncia ao tratamento., , Diante dessa
situagdo, foi necessdrio comunicar os efeitos
apresentados a médica responsavel, para
avaliar a alternativa terapéutica mais adequada
para o controle da doenga., , Por isso,
manifesto meu apoio a solicitagdo de
disponibilizagdo do medicamento indicado pela
equipe médica, considerando a necessidade de
um tratamento adequado para garantir
melhores condig¢Ges de saude e qualidade de
vida a paciente.

- Ndo 52 - Nao

Interessado no
tema

17/08/2026

2 Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. Ndo
Acredito que novas tecnologias devem ser
incorporadas ao SUS quando houver evidéncias
de que sdo seguras, eficazes e que podem
trazer beneficios reais aos pacientes,
considerando também o impacto financeiro e a
sustentabilidade do sistema.
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2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. Nio 2. Ndo a_Nio a_N3o

Conhego uma pessoa diagnosticada com

Colangite Biliar Primaria (CBP), que iniciou

tratamento com acido ursodesoxicélico 300

Pessoa que
convive ou cuida
de alguém com a

condigdo de mg, mas ndo apresentou boa adaptagdo ao
saude medicamento, desenvolvendo sintomas
17/08/2026 importantes, como refluxo gastroesofagico

intenso, sensac¢do de aperto no peito e dores
abdominais. Esses efeitos comprometeram seu
bem-estar e sua tolerancia ao tratamento., ,
Por isso, considero muito importante que
existam alternativas terapéuticas disponiveis
pelo SUS para pacientes com CBP que ndo
toleram ou ndo respondem adequadamente ao
tratamento com acido ursodesoxicdlico. A
incorporagdo do medicamento em avaliagdo
pode representar uma importante
possibilidade de tratamento e contribuir para a
qualidade de vida desses pacientes.
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2.- Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Sou favoravel a incorporagdo do elafibranor ao
SUS para adultos com colangite biliar primaria
(CBP) com resposta inadequada ou intolerancia
ao acido ursodesoxicdlico (AUDC)., , A CBP é
uma doenga rara, cronica e progressiva. O
AUDC permanece como primeira linha e o
bezafibrato é uma alternativa relevante,
entretanto, permanece um grupo de pacientes
que ndo alcanca resposta adequada, apresenta
intolerancia ou limitagGes as opgdes
disponiveis., , O estudo fase 3 ELATIVE
demonstrou resposta bioquimica
significativamente superior com elafibranor
(51% versus 4% com placebo) e maior
normalizagdo da fosfatase alcalina (15% versus
0%). Embora ainda ndo tenha sido
demonstrada redug¢do de mortalidade,
descompensacgdo ou transplante, fosfatase
alcalina e bilirrubina sdo marcadores
prognosticos validados, associados a
progressdo da CBP e a sobrevida livre de
transplante. Em uma doenga rara e lentamente
progressiva, esses resultados ndo devem ser
interpretados como mera melhora
laboratorial., , Também considero fundamental
a perspectiva do paciente. Prurido e fadiga
podem ser extremamente incapacitantes,
comprometendo sono, atividade profissional,
convivio familiar e social e qualidade de vida.
No ELATIVE, embora o desfecho de prurido
pelo WI-NRS ndo tenha atingido significancia
estatistica, outras medidas (PBC-40 e 5-D ltch)
favoreceram o elafibranor, e analises
posteriores demonstraram melhora
clinicamente relevante da fadiga em parte dos
pacientes. O controle desses sintomas pode
representar recuperagdo de autonomia,
funcionalidade e participagdo na vida social e
produtiva., , Reconheco o elevado impacto
econdémico estimado. Entretanto, considero
que isso deve estimular negociagdo de prego,
critérios rigorosos de elegibilidade e
monitorizagdo de resposta, e ndo
necessariamente impedir o acesso a uma
alternativa eficaz para pacientes com
necessidade terapéutica nao atendida.,

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:
2-Nao

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

2 - Sim, Qual: acido Ursodesoxicdlico,
bezafibrato, Positivo: Tenho ampla experiéncia
com o acido ursodesoxicdlico (AUDC), que
permanece como tratamento de primeira linha
da colangite biliar primaria (CBP), com perfil de
seguranca bem estabelecido e beneficio clinico
e prognostico reconhecido nos pacientes que
alcangam resposta bioquimica adequada., , Nos
pacientes com resposta inadequada ao AUDC,
utilizo o bezafibrato associado ao tratamento
de primeira linha desde a publica¢do do estudo
BEZURSO. Minha experiéncia clinica com essa
estratégia tem sido, de modo geral, positiva,
com melhora significativa dos parametros
bioquimicos de colestase e, em parte dos
pacientes, obtengdo de resposta bioquimica
satisfatoria, incluindo a melhora clinica quando
se refere a prurido como sintoma., ,
Entretanto, considero importante ressaltar que
essa experiéncia favoravel ndo elimina algumas
limitagOes dessa estratégia terapéutica. A base
de evidéncias disponivel para o bezafibrato é
mais limitada quando comparada aquela
atualmente exigida para novos medicamentos.,
Assim, embora o bezafibrato represente uma
alternativa terapéutica atil e com a qual tenho
boa experiéncia clinica, permanece uma
necessidade ndo atendida de opgGes
terapéuticas adicionais, respaldadas por
estudos clinicos robustos, para pacientes com
CBP que apresentam resposta inadequada ao
AUDC., , Negativo: A principal limitagdo do
acido ursodesoxicdlico (AUDC) é a existéncia de
uma parcela clinicamente relevante de
pacientes que, apesar de adequada adesdo e
uso em dose apropriada, ndo alcanga resposta
bioquimica satisfatéria. Esses pacientes
permanecem com marcadores associados a
maior risco de progressdo da doenga e,
portanto, necessitam de estratégias
terapéuticas adicionais., , Em relagdo ao
bezafibrato, apesar da minha boa experiéncia
clinica desde a publicagdo do estudo BEZURSO
e de reconhecer seu importante papel como
terapia adicional ao AUDC, observo limitagdes
na pratica assistencial. Alguns pacientes
apresentam eventos adversos que dificultam
ou impedem a continuidade do tratamento,
particularmente edema e piora da fungdo
renal, exigindo monitorizagdo e,
eventualmente, reducdo de dose ou suspensdo
da medicagdo., , Além disso, nem todos os
pacientes alcangam resposta bioquimica

42 Evidéncias clinicas:

42 - A principal evidéncia do
elafibranor na colangite biliar
primaria (CBP) é o estudo
ELATIVE, fase 3,
randomizado, duplo-cego e
controlado por placebo, com
161 pacientes com resposta
inadequada ou intolerancia
ao 4cido ursodesoxicélico. Em
52 semanas, a resposta
bioquimica (FA <1,67xLSN,
redugdo ?15% da FA e
bilirrubina total normal)
ocorreu em 51% com
elafibranor versus 4% com
placebo (diferenca 47 pontos
percentuais, 1C95% 32-57,
p<0,001). A normalizagdo da
FA ocorreu em 15% versus 0%
(p=0,002). Ndo houve
diferenca significativa no
prurido pelo WI-NRS na
semana 52. Eventos adversos
mais frequentes incluiram dor
abdominal, diarreia, nduseas
e vomitos., , A relevancia
desses desfechos bioquimicos
na CBP é sustentada por
estudos progndsticos
independentes. Lammers et
al., em metanalise de dados
individuais de 4.845
pacientes, demonstraram
forte associagdo entre FA e
bilirrubina e transplante
hepético ou morte, niveis
menores associaram-se a
maior sobrevida livre de
transplante. Murillo Perez et
al. demonstraram beneficio
progndstico adicional com
normalizagdo da FA:
sobrevida em 10 anos de
93,2% com FA ?1xLSN versus
86,1% com FA entre
1-1,67xLSN., , Portanto, o
ELATIVE ndo demonstrou
redugdo de mortalidade,
descompensagdo ou
transplante, nem foi
desenhado para esses
desfechos. Contudo,
demonstrou melhora

52 Estudos
econodmicos:

52 - Reconhego a
importancia das andlises
de custo-efetividade e
impacto orcamentario
para a sustentabilidade
do SUS. Os valores
apresentados pela
Conitec para o elafibranor
sdo elevados e justificam
preocupagdo econdmica.
Entretanto, considero
fundamental distinguir o
valor clinico da tecnologia
do prego atualmente
proposto., , O préprio
relatério demonstra que o
preco do medicamento é
um dos principais
determinantes do
impacto orgamentario.
Nesse cenario, uma
relagdo de custo-
efetividade desfavoravel
ao prego apresentado
poderia fundamentar
negociagdo de prego,
acordos de acesso e
definigdo de critérios
rigorosos de elegibilidade,
em vez de
necessariamente resultar
na indisponibilidade da
tecnologia., , A CBP é uma
doenga rara, crbnica e
progressiva, e 0
tratamento seria
direcionado a uma
populagdo especifica:
pacientes com resposta
inadequada ou
intolerancia ao AUDC.
Considero importante
avaliar estratégias de
incorporagdo direcionada,
associadas a negociagdo
de prego, que possam
tornar o tratamento
economicamente viavel
para o SUS e permitir
acesso aos pacientes com
necessidade de
alternativas terapéuticas
de segunda linha., ,
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adequada com a associagdo AUDC-bezafibrato.
Dessa forma, na pratica clinica, permanece um
grupo de pacientes com CBP que apresenta
resposta insuficiente ao AUDC e que ndo
responde adequadamente, ndo tolera ou
apresenta limitagdes ao uso do bezafibrato.,
Considerando que a persisténcia de alteragdes
bioquimicas na CBP, particularmente de
fosfatase alcalina e bilirrubina, esta associada a
maior risco de progressdo da doenga e menor
sobrevida livre de transplante, a auséncia de
alternativas terapéuticas para esses pacientes

constitui uma necessidade clinica ndo atendida.

Por esse motivo, considero fundamental a
disponibilidade de diferentes opgdes de
segunda linha, permitindo individualizagdo
terapéutica de acordo com resposta,
tolerabilidade e caracteristicas clinicas de cada
paciente.,

42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
econodmicos:

significativa de marcadores Fonte: CONITEC. Relatdrio
bioquimicos robustamente de Recomendagdo —
associados ao prognodstico da  Elafibranor para
CBP. Em doenga rara e tratamento da CBP.
lentamente progressiva, 2026.,

considero inadequado

interpretar essa resposta

apenas como melhora

laboratorial., , Referéncias:, ,

1. Kowdley KV et al. N EnglJ

Med. 2024, 390:795-805.
doi:10.1056/NEJM0a2306185.

, 2. Lammers WJ et al.

Gastroenterology. 2014,

147:1338-1349.e5.

doi:10.1053/j.gastro.2014.08.

029., 3. Murillo Perez CF et al.

Am J Gastroenterol. 2020,

115:1066-1074.

doi:10.14309/ajg.0000000000

000557.,

Pessoa que
convive ou cuida
de alguém com a
condigdo de
saude

17/08/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. Nao
Conhego uma pessoa diagnosticada com
Colangite Biliar Primaria (CBP), que iniciou
tratamento com acido ursodesoxicélico 300
mg, mas nao apresentou boa adaptagdo ao
medicamento, desenvolvendo sintomas
importantes, como refluxo gastroesofagico
intenso, sensagdo de aperto no peito e dores
abdominais., Esses efeitos comprometeram
seu bem-estar e sua tolerancia ao tratamento.,
Por isso, considero muito importante que
existam alternativas terapéuticas disponiveis
pelo SUS para pacientes com CBP que ndo
toleram ou ndo respondem adequadamente ao
tratamento com acido ursodesoxicélico. A
incorporagdo do medicamento em avaliagdo
pode representar uma importante
possibilidade de tratamento e contribuir para a
qualidade de vida desses pacientes.

42 - Ndo 52 - Ndo
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
Pessoa que 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2- Ndo a_Nio a_N3o
. . Conhego uma pessoa diagnosticada com
convive ou cuida L L L
3 Colangite Biliar Primaria (CBP), que iniciou
de a'g”ﬁ’“ COM 3 tratamento com écido ursodesoxicélico 300
condigdo de mg, mas ndo apresentou boa adaptagdo ao
saude medicamento, desenvolvendo sintomas
17/08/2026 importantes, como refluxo gastroesofagico
intenso, sensac¢do de aperto no peito e dores
abdominais. Esses efeitos comprometeram seu
bem-estar e sua tolerancia ao tratamento., ,
Por isso, considero muito importante que
existam alternativas terapéuticas disponiveis
pelo SUS para pacientes com CBP que ndo
toleram ou ndo respondem adequadamente ao
tratamento com acido ursodesoxicdlico. A
incorporagdo do medicamento em avaliagdo
pode representar uma importante
possibilidade de tratamento e contribuir para a
qualidade de vida desses pacientes.”
Pessoa que 2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2- Ndo a_Nio 52 _ Nio
. . “Conhego uma pessoa diagnosticada com
convive ou cuida A L o
3 Colangite Biliar Primaria (CBP), que iniciou
de al_gu~em €OM 3  ratamento com écido ursodesoxicélico 300
condigdo de mg, mas ndo apresentou boa adaptagdo ao
saude medicamento, desenvolvendo sintomas
17/08/2026 importantes, como refluxo gastroesofagico
intenso, sensagdo de aperto no peito e dores
abdominais. Esses efeitos comprometeram seu
bem-estar e sua tolerancia ao tratamento., ,
Por isso, considero muito importante que
existam alternativas terapéuticas disponiveis
pelo SUS para pacientes com CBP que nao
toleram ou ndo respondem adequadamente ao
tratamento com acido ursodesoxicélico. A
incorporagdo do medicamento em avaliagdo
pode representar uma importante
possibilidade de tratamento e contribuir para a
qualidade de vida desses pacientes.
Pessoa que 2 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, a- Ndo 2-Ndo a_Nio a_Nio
. . Tem que ser incorporada para todo tem acesso
convive ou cuida -
i e participar
de alguém com a
condigdo de
saude
17/08/2026
Interessadoino 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 2- Ndo 42 - N3o 52._ N3o

tema

17/08/2026

Retirar imediatamente pacientes sobre o risco
de vida e melhorar a qualidade de vida
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
Profissional de 2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2- Ndo a_Nio a_N3o
saude Como alternativa ao uso de pacientes ndo

respondedores ao acido ursodesoxicélico ou
17/08/2026 intolerantes ao uso dessa medicagdo, o uso de

elanofibranor é epicaz, nos estudos, para a

melhora clinica na sintomatologia (*fadiga,

purido) e nos marcadores laboratoriais ( gama

gt e fosfatase alcalina).
Pessoalcomts 12 - Ndo tenho opinido formada, Na 22 - Ndo 32 - Nédo a_N3o 2 _ N3o
condicdo de
saude
17/08/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Nao 32-Nao 2 _N3o 2 _N3o
tema A incorporacgdo do elafibranor no SUS é

fundamental para oferecer uma alternativa
17/08/2026 terapéutica eficaz, segura e capaz de

desacelerar a progressdo da doencga a

pacientes que ndo respondem ou ndo toleram

o tratamento convencional
Ieresseds ne 2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Nao 2- Ndo a_Nio a_Nio
tema A incorporagdo do elafibranor no SUS é

fundamental para oferecer uma alternativa
17/08/2026 terapéutica eficaz, segura e capaz de

desacelerar a progressdo da doenca a

pacientes que ndo respondem ou ndo toleram

o tratamento convencional
Pessoa com a 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. Ndo 2.- Ndo a_Nio 52._ N3o

condicdo de
saude

17/08/2026

Conheg¢o uma pessoa diagnosticada com
Colangite Biliar Primaria (CBP), doenga cronica
que exige acompanhamento médico e
tratamento continuo., , Ela iniciou tratamento
com acido ursodesoxicélico 300 mg, porém
nao apresentou boa adaptagdo ao
medicamento, desenvolvendo sintomas
importantes, como refluxo gastroesofagico
intenso, sensagdo de aperto no peito e dores
abdominais, que comprometeram
significativamente seu bem-estar e sua
tolerdncia ao tratamento., , Diante dessa
situagdo, foi necessdrio comunicar os efeitos
apresentados a médica responsavel, para
avaliar a alternativa terapéutica mais adequada
para o controle da doenga.
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
Pessoa que a. El:| acho que deve se.r incorpora.da no SUS, 2- Ndo 2- Ndo a_Nio a_N3o
. . Acredito que a tecnologia deve ser incorporada
convive ou cuida ) A ;
3 ao SUS, pois pode contribuir para ampliar o
de algu~em €OM A 4cesso dos pacientes a tratamentos e melhorar
condigdo de a qualidade da assisténcia a satde
saude
17/08/2026
Pessoa que 12 - Eu acho que deve sgr incorp.)orada noSUS,, 22-Ndo 2. Ndo 42 - N3o 52._ Nio
. . “Conhego uma pessoa diagnosticada com
convive ou cuida T L o
3 Colangite Biliar Primaria (CBP), que iniciou
de algu~em COM A tratamento com acido ursodesoxicslico 300
condicdo de mg, mas ndo apresentou boa adaptacio ao
saude medicamento, desenvolvendo sintomas
17/08/2026 ?mportantes, cono refluxo gastroe:sofégico
intenso, sensacdo de aperto no peito e dores
abdominais. Esses efeitos comprometeram seu
bem-estar e sua tolerancia ao tratamento., ,
Por isso, considero muito importante que
existam alternativas terapéuticas disponiveis
pelo SUS para pacientes com CBP que ndo
toleram ou ndo respondem adequadamente ao
tratamento com acido ursodesoxicélico. A
incorporagdo do medicamento em avaliagdo
pode representar uma importante
possibilidade de tratamento e contribuir para a
qualidade de vida desses pacientes.”
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Nado 2.- Ndo 42 - N3o 52._ N3o

convive ou cuida
de alguém com a
condigdo de
saude

18/08/2026

Conheg¢o uma pessoa diagnosticada com
Colangite Biliar Primaria (CBP), que iniciou
tratamento com acido ursodesoxicélico 300
mg, mas nao apresentou boa adaptagdo ao
medicamento, desenvolvendo sintomas
importantes, como refluxo gastroesofagico
intenso, sensagdo de aperto no peito e dores
abdominais. Esses efeitos comprometeram seu
bem-estar e sua tolerancia ao tratamento., ,
Por isso, considero muito importante que
existam alternativas terapéuticas disponiveis
pelo SUS para pacientes com CBP que ndo
toleram ou ndo respondem adequadamente ao
tratamento com acido ursodesoxicélico. A
incorporagdo do medicamento em avaliagdo
pode representar uma importante
possibilidade de tratamento e contribuir para a
qualidade de vida desses pacientes.,
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Contribuiu
como:

Pessoa que
convive ou cuida
de alguém com a
condigdo de
saude

18/08/2026

12 Opinido, comentario:

2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo
Conhego uma pessoa diagnosticada com
Colangite Biliar Primaria (CBP), que iniciou
tratamento com acido ursodesoxicélico 300
mg, mas ndo apresentou boa adaptagdo ao
medicamento, desenvolvendo sintomas
importantes, como refluxo gastroesofagico
intenso, sensac¢do de aperto no peito e dores
abdominais. Esses efeitos comprometeram seu
bem-estar e sua tolerancia ao tratamento., ,
Por isso, considero muito importante que
existam alternativas terapéuticas disponiveis
pelo SUS para pacientes com CBP que ndo
toleram ou ndo respondem adequadamente ao
tratamento com acido ursodesoxicdlico. A
incorporagdo do medicamento em avaliagdo
pode representar uma importante
possibilidade de tratamento e contribuir para a
qualidade de vida desses pacientes.

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:

2. Ndo a

Pessoa que
convive ou cuida
de alguém com a
condigdo de
saude

18/08/2026

2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo
Conhego uma pessoa diagnosticada com
Colangite Biliar Primaria (CBP), que iniciou
tratamento com acido ursodesoxicélico 300
mg, mas ndo apresentou boa adaptagdo ao
medicamento, desenvolvendo sintomas
importantes, como refluxo gastroesofagico
intenso, sensagdo de aperto no peito e dores
abdominais. Esses efeitos comprometeram seu
bem-estar e sua tolerancia ao tratamento., ,
Por isso, considero muito importante que
existam alternativas terapéuticas disponiveis
pelo SUS para pacientes com CBP que nao
toleram ou ndo respondem adequadamente ao
tratamento com acido ursodesoxicélico. A
incorporagdo do medicamento em avaliagdo
pode representar uma importante
possibilidade de tratamento e contribuir para a
qualidade de vida desses pacientes.

Pessoa que
convive ou cuida
de alguém com a
condigdo de
saude

18/08/2026

a- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo
A made de uma amiga precisa muito desse
remédio
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
PESser @ & 2.- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2-Sim, Qual: Uso do medicamento acido 42 - N3o a_N3o
. Mesmo com a estabilidade da doenga, o ursodesoxicélico que é o Unico medicamento
condigdo de ) . ) L - ~
3 prurido e o cansacgo crénico desencadeiam que estabiliza a doenga mas infelizmente nao
salde outros problemas como depressdo e o tem efeito sobre o prurido e o cansago crénico.,
18/08/2026 afastamento social., Ter um medicamento que Positivo: De um diagndstico de ter no maximo
ameniza esses sintomas melhora ndo somente 5 anos de vida saudavel, pois um transplante
a vida do paciente mas também a das pessoas de figado seria inevitavel, a ter a perspectiva de
em volta dele. talvez nem chegar a precisar de um érgdo novo
em um futuro préximo!, Negativo: Nenhum
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. Ndo 32 - Sim, Qual: Acido urso deoxocolico 15 42 - N3o 52._ N3o
saude Tenho alguns pacientes que fazem uso de mg/kg , Positivo: Ndo se aplica , Negativo: N3o
AUDC, mas que mantém enzimas tocadas e se aplica
18/08/2026 sabemos que o AUDC n3o muda a histéria
natural da doenga e incidéncia de cancer.
Pessoa que 2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2- Ndo a_Nio a_N3o

convive ou cuida
de alguém com a
condicdo de
saude

18/08/2026

Conheg¢o uma pessoa diagnosticada com
Colangite Biliar Primaria (CBP), que iniciou
tratamento com acido ursodesoxicélico 300
mg, mas ndo apresentou boa adaptag&o ao
medicamento, desenvolvendo sintomas
importantes, como refluxo gastroesofagico
intenso, sensac¢do de aperto no peito e dores
abdominais. Esses efeitos comprometeram seu
bem-estar e sua tolerancia ao tratamento., ,
Por isso, considero muito importante que
existam alternativas terapéuticas disponiveis
pelo SUS para pacientes com CBP que ndo
toleram ou ndo respondem adequadamente ao
tratamento com acido ursodesoxicélico. A
incorporagdo do medicamento em avaliagdo
pode representar uma importante
possibilidade de tratamento e contribuir para a
qualidade de vida desses pacientes.”
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:

2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. Nio 2. Ndo a_Nio a_N3o
Conhego uma pessoa diagnosticada com
Colangite Biliar Primaria (CBP), que iniciou
tratamento com acido ursodesoxicélico 300

Pessoa que
convive ou cuida
de alguém com a

condigdo de mg, mas ndo apresentou boa adaptagdo ao
saude medicamento, desenvolvendo sintomas
18/08/2026 importantes, como refluxo gastroesofagico

intenso, sensac¢do de aperto no peito e dores
abdominais. Esses efeitos comprometeram seu
bem-estar e sua tolerancia ao tratamento., ,
Por isso, considero muito importante que
existam alternativas terapéuticas disponiveis
pelo SUS para pacientes com CBP que ndo
toleram ou ndo respondem adequadamente ao
tratamento com acido ursodesoxicdlico. A
incorporagdo do medicamento em avaliagdo
pode representar uma importante
possibilidade de tratamento e contribuir para a
qualidade de vida desses pacientes

2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2- Ndo a_Nio 52 _ Nio
“Conhego uma pessoa diagnosticada com
Colangite Biliar Primaria (CBP), que iniciou
tratamento com acido ursodesoxicélico 300

Pessoa que
convive ou cuida
de alguém com a

condigdo de mg, mas ndo apresentou boa adaptagdo ao
saude medicamento, desenvolvendo sintomas
18/08/2026 importantes, como refluxo gastroesofagico

intenso, sensagdo de aperto no peito e dores
abdominais. Esses efeitos comprometeram seu
bem-estar e sua tolerancia ao tratamento., ,
Por isso, considero muito importante que
existam alternativas terapéuticas disponiveis
pelo SUS para pacientes com CBP que nao
toleram ou ndo respondem adequadamente ao
tratamento com acido ursodesoxicélico. A
incorporagdo do medicamento em avaliagdo
pode representar uma importante
possibilidade de tratamento e contribuir para a
qualidade de vida desses pacientes.”

Pessoa com a a- Eu acho que deve ser im:?rporafia no SUS, 22-Nio i— Sim, Qual: 4cido ur’sc?desoxicolico.,.Pc,)s.itivo: 42 - N3o 52 _ Nio
.. Sou portadora de Colangite biliar Primaria, ndo respondo bem ao 4cido Ursodesoxicdlico
condi¢do de . . ~ - - ~
1d diagnosticada desde 2023. ndo respondo bem com progndstico de rapida evolugdo para
saude a0 acido Ursodesoxicélico com progndstico de transplante hepatico, sendo esta medicagdo no
18/08/2026 rapida evolugdo para transplante hepatico, momento a Unica alternativa vidvel para o
sendo esta medicagdo no momento a Unica controle da doenga., Negativo: nenhum.

alternativa vidvel para o controle da doenga.
inclusive ja acionei o judicidrio para ter acesso
ao medicamento.
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12 Opinido, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos

Pessoa com a
condigdo de
saude

18/08/2026

2.- Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Desde 2018, venho travado uma batalha com a
CBP, em 2023 tive uma fase de inflamagao,
fiquei em uso do AUDC com bezafibrato, sem
resposta clinica adequada, em dezembro de
2025, foi-me apresentado a medicagdo
elafibranor como expectativa de controle da
CBP, e todos os sintomas que ela me tras como
prurido intenso, fadiga extrema, ictericia,
porém devido ao alto custo da medicagdo
precisou formalizar uma processo contra o
Estado para que ele me fornecesse, processo
esse o qual ndo tive retorno até hoje, levando
ao progresso da minha doenga, sendo agora
necessario intervengdo com transplante.

dificuldade, outros efeitos:
2-Nao

efeitos, facilidade, dificuldade:

2.~ Sim, Qual: AUDC + Bezafibrato, Positivo:
N&o houve nenhum aspecto positivo além do
fornecimento pelo SUS, tendo em vista que ndo
obtive resposta clinica,, Negativo: Meu
organismo ndo respondeu ao tratamento.

4a -

Ndo

econodmicos:

Profissional de
saude

18/08/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
E um tratamento que comprovadamente muda
o cursa da colangite biliar primaria e pode
impedir a progressdo da doenga a cirrose
(doenga hepatica avangada). Portanto, é um
medicamento que além de beneficiar
diretamente o paciente com esta condigdo de
saude, indiretamente contribui com a saude
publica como um todo, ao reduzir o numero de
internagGes por descompensagdo da doenga
hepatica e por reduzir o numero de pacientes
com necessidade de transplante hepatico por
esta doenga, tornando a filha do transplante
menor em todo pais.

22 - Sim, Qual: Elafibranor para o tratamento da colangite
biliar primaria , Positivo e facilidades: Melhora do prurido
e reducdo da progressdo para cirrose, Negativo e
dificuldades: Ndo temos estudos comparativos com
medicamentos de menor custo

32 - Sim, Qual: Fenofibratos, Positivo: Melhora
na qualidade de vida dos pacientes, Negativo:
Custo elevado

Ndo

Interessado no
tema

18/08/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Doenga rara debilitante

22 - Sim, Qual: Asma grave , Positivo e facilidades: Acesso
de medicGes a populagdo , Negativo e dificuldades:
Demora na incorporagao

Ndo
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Contribuiu 12 Opinidao, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:

2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. Nio 2. Ndo a_Nio a_N3o
Conhego uma pessoa diagnosticada com
colangite biliar primaria primaria.(CBP) que
iniciou o tratamento com acido

Pessoa que
convive ou cuida
de alguém com a

condigdo de ursodesoxicolico 300 mg, mas nio apresentou
saude boa adaptagdo medicamento , desenvolvendo
18/08/2026 sintomas importantes, como refluxo

gastroesofagico intenso, sensagdo de aperto no
peito e dores abdominais . Esses efeitos
comprometeram seu. bem estar e sua
tolerancia ao tratamento. Por isso considero
importante que existam alternativas
terapéuticas disponiveis pelo SUS para
pacientes com CBP que ndo toleram ou ndo
respondem ao tratamento com acido
ursodesoxicolico. A incorporagdo do
medicamento em avaliagdo pode representar
uma importante possibilidade de tratamento e
contribuir para qualidade de vida desses
pacientes.

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. Ndo 2.-Ndo 42 - N3o 52 - N3o
Acredito que todos devem ter acesso a

Interessado no

tema tratamentos de qualidade fornecidos pelo SUS
18/08/2026 independente se é uma doenca rara ou nio. E
dever do governo fornecer todo e qualquer
tratamento.
a. i a_ N3 a_ N3 = =
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, Nao Ndo 42 - N3o 52._ Nio

Muitos pacientes q tem doengas raras ndo tém

tema
acesso ao tratamento

18/08/2026
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Contribuiu
como:

Organizagao da
Sociedade Civil

18/08/2026

12 Opinido, comentario:

2.- Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
A NACI Raras é favordvel a incorporagdo do
elafibranor ao SUS como opgdo de segunda
linha para pacientes com Colangite Biliar
Primaria que apresentam resposta inadequada
ou intolerancia ao acido ursodesoxicélico., , A
CBP é uma doenga cronica e progressiva, e
atualmente o SUS nédo dispde de uma opgdo de
segunda linha incorporada. A disponibilizagao
de uma alternativa terapéutica pode contribuir
para o controle da doenga e para a melhoria da
qualidade de vida dos pacientes., ,
Consideramos fundamental que, juntamente
com a incorporagao, o PCDT seja
adequadamente estruturado, estabelecendo
critérios claros para diagndstico,
acompanhamento, resposta e manutengédo do
tratamento, garantindo que esses pacientes
sejam identificados e acompanhados de forma
adequada dentro do SUS.,

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

2. Ndo

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

2 Sim, Qual: Acido ursodesoxicélico (AUDC),
Positivo: O dcido ursodesoxicdlico (AUDC) é
uma opgao terapéutica importante e
estabelecida como tratamento de primeira
linha para a Colangite Biliar Primaria. Na
experiéncia de acompanhamento dos
pacientes, sua utilizagdo representa uma
alternativa terapéutica fundamental para o
controle da doenga e 0 acompanhamento de
sua evolugdo clinica e laboratorial., Entretanto,
também é importante reconhecer que uma
parcela significativa dos pacientes apresenta
resposta inadequada ou intoleréncia ao AUDC.
Nesses casos, a auséncia de uma opgdo de
segunda linha incorporada ao SUS representa
uma importante lacuna no cuidado, reforgando
a necessidade de ampliar as possibilidades
terapéuticas para esses pacientes., Negativo: O
principal aspecto negativo observado é que o
AUDC, apesar de ser uma importante opgao de
primeira linha, ndo proporciona resposta
adequada para todos os pacientes. Essa
limitagdo pode manter a doenca ativa e
progressiva em parte dos pacientes, além de
ndo atender adequadamente as necessidades
daqueles que apresentam intolerancia ao
tratamento., , Outro ponto relevante é a
auséncia, no SUS, de uma opgdo terapéutica de
segunda linha incorporada para os pacientes
que ndo respondem adequadamente ou ndo
toleram o AUDC, criando uma importante
lacuna na continuidade do cuidado.

42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
econodmicos:

42 - A Colangite Biliar Primaria 52 - Nao
(CBP) é uma doenca
colestética autoimune crénica
e progressiva, que pode
evoluir para fibrose, cirrose,
necessidade de transplante
hepatico e mortalidade
relacionada a doenga. Além
da progressdo hepatica,
sintomas como prurido e
fadiga apresentam
importante impacto sobre a
qualidade de vida, o sono, as
atividades cotidianas e a
capacidade funcional dos
pacientes., , O tratamento
atualmente estabelecido no
SUS tem como primeira linha
o acido ursodesoxicdlico
(AUDC). Entretanto,
aproximadamente 40% a 60%
dos pacientes apresentam
resposta inadequada ao
AUDC, e pacientes
intolerantes também
possuem limitagdo de opgdes
terapéuticas. Atualmente, o
SUS ndo dispde de
medicamento de segunda
linha incorporado
especificamente para essa
populagdo, caracterizando
uma importante necessidade
terapéutica ndo atendida., ,
Nesse contexto,
consideramos relevantes as
evidéncias clinicas disponiveis
para o elafibranor. No estudo
clinico de fase Il ELATIVE,
51% dos pacientes tratados
com elafibranor alcangaram
resposta bioquimica pelo
critério POISE apds 52
semanas, em comparagdo
com 4% dos pacientes que
receberam placebo associado
ao AUDC. O critério
considerou fosfatase alcalina
inferior a 1,67 vez o limite
superior da normalidade,
redugdo de pelo menos 15%
da fosfatase alcalina em
relagdo ao valor basal e
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bilirrubina total dentro da
faixa de normalidade., , Os
resultados relacionados aos
sintomas também sdo
relevantes sob a perspectiva
dos pacientes. O estudo
ELATIVE demonstrou melhora
clinicamente significativa do
prurido, avaliada por
instrumentos especificos e
validados, como PBC-40 e 5D-

Itch.

a. i a_ N3 a_Nj3 ~ -

Pessoa que 12 lEu acho que'deve serincorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nao 2 _ N3o 2 _ N3o
. . Se é uma necessidade de pessoas com alguma
convive ou cuida -
de aleud doenca, o SUS, para manter o padrao de
ed guNem cetm & exceléncia, deve ofertar.
condigdo de
saude
18/08/2026
Pessoa que 2. Eu acho que dev’e.ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2-Ndo 42 - N3o 52 _ N3o
. . Acho que deve ser vélido todo tratamento
convive ou cuida ., .
de aleué possivel na tentativa ou tratamento de uma
ea $”~em coma doenca que pode levar uma pessoa a perder

condigdo de 6rgdos ou partes dele
saude
18/08/2026

a. i a_ N3 a_Nj3 ~ -
Interessadolne 12 .Eu acho que deve s.er incorporada no SUS, 22 - Nado 32-Nao 2 _ N3o 2 _ N3o

Maior avanco tecnologico do tratamento

tema
18/08/2026

a. i a_ N3 a_Nj3 ~ -
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Nao 32 - Ndo 2 _N3o 2 _N3o

Esta é a Unica medicagdo com estudos de fase
3, aprovada em bula para resgatar pacientes
18/08/2026 com falha ao tratamento de colangite biliar
primaria com ursacol, que ocorre em um
numero expressivo de pacientes., A ndo
incorporagdo além de deixar os pacientes
evoluirem em sua gravidade de doencga, risco
de Obito e necessidade de transplante
hepatico, impacta de forma muito importante
na qualidade de vidas das pessoas com CBP, ji
que nenhum outro tratamento melhora a
fadiga que pode ser incapacitante nestes
doentes., Ainda, a ndo incorporagéo vai fazer
com que estes pacientes busquem a via
judicial, impedindo que o ministério da satude
possa interferir, através de negociages e
licitagbes na redugdo do custo elevadissimo
desta medicagdo.

saude
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Pessoa que 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS,, 22 - Ndo 2- Ndo a_Nio a_N3o
TR ENETHE Conhego uma pessoa diagnosticada com
Colangite Biliar Primaria (CBP), que iniciou
de algué g q
ea _gu~em €OM 3 tratamento com écido ursodesoxicélico 300
condigdo de mg, mas ndo apresentou boa adaptagdo ao
saude medicamento, desenvolvendo sintomas
18/08/2026 importantes, como refluxo gastroesofagico
intenso, sensac¢do de aperto no peito e dores
abdominais. Esses efeitos comprometeram seu
bem-estar e sua tolerancia ao tratamento.
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nao 2. N3o 2 _N3o
convive ou cuida Fundamental para o tratamento de quem ndo
de aleug se adaptou a outras medicagdes.
e alguém com a
condi¢do de
saude
18/08/2026
PSSR @ & ’9 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2 - Sim, Qual: Azatioprina, predinisona Ursacol  za _ N30 a_N3o
qREe E necessdrio para que se implemente e , Positivo: Acessibilidade , , Negativo: Pouco
1d ¢ possibilite tratamento para pacientes ndo controle e intolerancia
SaUCE responsivos ao tratamento conservador.
18/08/2026
Profissional de 12 - N&do tenho opinido formada, Sou a favor a 2. Ndo 33 - Sim, Qual: Acido irsodesoxicolico , Positivo: 42 - N3o 52_ N3o
satde incorporagdo do elafibranor. Evidéncias Melhora parcial do prurido dos pacientes com a
recentes demonstram que o aumento da condigdo clinica , Negativo: Manutengdo do
18/08/2026 gravidade do prurido na CBP pode causar prurido em alguns pacientes com a condigdo
perda de produtividade laboral, disturbios do clinica
sono e pior percepgdo global de saude., Os
pacientes mais afetados sdo justamente os de
doenga mal controlada apds o uso do acido
ursodesoxicolico, e, muitas vezes, apos
tentativas frustradas com fibratos off-label. O
elafibranor demonstrou melhora clinicamente
significativa e sustentada do prurido no estudo
ELATIVE e em sua extens3o aberta., O
tratamento do sintoma tem efeito direto sobre
a capacidade produtiva e a qualidade de vida
— e beneficia uma populagdo que hoje ndo
dispde de segunda linha no SUS.
Profissienailde 2 Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. Ndo 2. Ndo a_ N3o 2 - N3o
sk Conhego pacientes que utilizam e tem resposta
positiva diante do tratamento
18/08/2026
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Sim, Qual: Acido Ursodesoxicdlico, 2. N3o 2 _N3o

saude

18/08/2026

Necessidade aind ndo atendida no tratamento
aos pacientes com CBP

Bezafibrato, Positivo: Pacientes com resposta
incompleta a associagdo de Ursacol e Fibrato,
Negativo: Custo elevado
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IFeresseds ne 2.- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2- Ndo a_Nio a_N3o
— Um tratamento de dificil acesso a grande
maioria da populagdo brasileira é além de ser
18/08/2026 uma doenca subtratada e subdiagnosticada
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. Ndo 33 - Sim, Qual: Acido ursodesoxicdlico., 42 - N3o 52_ N3o
satde Medicagdo necessaria para pacientes que ndo Positivo: O 4cido ursodesoxicdlico é um
toleram acido ursodesoxicodlico para medicamento essencial no tratamento da
18/08/2026 tratamento de colangite biliar primaria. Esta colangite biliar primaria, com potencial de
doenca quando ndo controlada leva a cirrose evitar o desenvolvimento de cirrose e suas
hepatica com potencial de cirrose com complicagdes., Negativo: Ha paciente
complicagdes, internagdes prolongadas, intolerantes ao uso do ursodesoxicdlico e que
necessidade de transplante hepatico e morte. precisam de acesso a terapia de segunda linha.
(Freresseds ne 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2.- Ndo 32 - Ndo a_Nio a_N3o
tema Acho justo as pessoas com essa doenga terem
acesso ao medicamento que realmente vai
18/08/2026 tratar a doenca e terem uma melhor qualidade
de vida.
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32- Ndo a_Nio a_Nio
Esse medicamento pode ajudar muitos
tema B .
pacientes a controlar a doenga, podendo até
18/08/2026 evitar um transplante.
Interessadoine 2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. Ndo 2. Ndo a - N3o 2 - N3o
tema Eu tenho CBP e sei o quanto a falha do ursacol
me torna incapacitada., Sou doméstica e sinto
18/08/2026 uma fadiga que me deixa prostrada., Ndo
tenho convénio e no SUS ndo tenho o
medicamento disponivel. , A incorporagao é
um horizonte de esperancga para o meu futuro
Pessoa com a 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2.-Ndo 2-Ndo 42 - N3o 52._ Nio
s . Considero que o elafibranor deve ser
condigdo de .
, incorporado ao SUS por representar uma
saude importante opgdo terapéutica para pacientes
18/08/2026 adultos com colangite biliar primaria que
apresentam resposta inadequada ou
intolerancia ao acido ursodesoxicélico. A
disponibilidade dessa alternativa pode ampliar
as possibilidades de tratamento, contribuir
para o controle da doenga e reduzir o risco de
sua progressdo. Além disso, a incorporagdo
pelo SUS favoreceria o acesso ao tratamento
de forma mais equitativa, especialmente para
pacientes que ndo apresentam resposta
satisfatdria a terapia atualmente disponivel.
Interessadoine 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nao a_N3o 2 _ N3o

tema

18/08/2026

A medicagdo pode oferecer mais qualidade de
vida para quem tem essa condigdo rara. Minha
filha tem doenga rara e precisa de
medicamentos importantes.
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Interessado no
tema

18/08/2026

0, comentario:

2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Sou uma pessoa portadora de algumas
doengas autoimunes. Recentemente utilizei um
imunosupressor (azatioprina) como tratamento
para uma delas. Em 3 meses de uso meu corpo
foi completamente intolerante a medicagdo.
Tive nauseas, vomitos, falta de apetite,
emagreci varios quilos, fadiga extrema e
basicamente ndo conseguia ter uma vida
minimamente normal. No final do terceiro més
tive uma aplasia medular resultante do uso do
medicamento. Tive trombocitopenia,
plaguetopenia e neutropenia ao mesmo
tempo. Fiquei internada por quase um més em
um tratamento que consistia em inimeras
transfusdes de sangue e plaquetas, injegdes de
granulokine, e uso de antibidticos, pois
apresentei febre e os médicos tinham medo
que eu tivesse sepse e morresse a qualquer
momento. Escrevo para mostrar que
intolerancia aos medicamentos apesar de raras
sdo muito reais e podem afetar a vida das
pessoas de forma muito drdstica, até mesmo
levando a morte. O elafibranor deveria ser
incorporado no tratamento de CBP para dar
uma chance das pessoas que sdo intolerantes
ao AUDC de viverem. Todos merecem a chance
de viver e isso ndo deveria depender do valor
do medicamento.

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

2. Ndo

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
econodmicos:

Pessoa que
convive ou cuida
de alguém com a
condicdo de
saude

18/08/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Importancia do acesso a novos medicamentos
e tratamentos para doengas raras que podem
retardar o transplante de figado e melhorar a

qualidade de vida do paciente.

22 - Nao

Profissional de
saude

18/08/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Tendo em vista que 40% dos pacientes com
cbp apresentam resposta inadequada e a
possibilidade de desfecho desfavoravel como
cirrose e hepatocarinoma, acho a incorporagdao
importante.

22 - Ndo

32 - Sim, Qual: Ursacol, Positivo: Ser uma opgao 42 - N3o
de tratamento que evita a progressao para

desfechos piores na maioria dos casos ,

Negativo: Ter resposta incompleta em 40% dos

pacientes
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Profissional de
saude

18/08/2026

0, comentario:

2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, ,
, Como médica hepatologista com atuagdo no
acompanhamento de pacientes com colangite
biliar primaria (CBP), manifesto-me
favoravelmente a incorporagdo do elafibranor
ao SUS para adultos com resposta inadequada
ou intolerancia ao acido ursodesoxicélico
(AUDC)., O AUDC permanece como tratamento
de primeira linha, mas cerca de 30-50% dos
pacientes apresentam resposta bioquimica
inadequada e uma minoria é intolerante. Esses
pacientes mantém maior risco de progressao
para fibrose avangada, cirrose,
descompensagdo, transplante hepatico e
morte. Atualmente, o SUS n3o dispde de
terapia de segunda linha incorporada
especificamente para esse grupo., Além da
progressao hepatica, a CBP impde importante
carga de sintomas. Fadiga e prurido podem ser
intensos e incapacitantes, com impacto
relevante sobre sono, qualidade de vida,
atividades didrias, produtividade e capacidade
laboral. O AUDC néo trata de forma eficaz
esses sintomas., Os fibratos, especialmente o
bezafibrato, apresentam evidéncia de
beneficio, porém seu uso na CBP é off-label e
limitado por tolerabilidade, mialgia, elevagdo
de creatinina e necessidade de monitorizagdo
hepatica, renal e muscular, ndo sendo
adequados para todos os pacientes., No estudo
fase Il ELATIVE, publicado no New England
Journal of Medicine, o elafibranor alcangou
resposta bioquimica em 51% dos pacientes
versus 4% com placebo, além de maior
normalizagdo da fosfatase alcalina. Esse achado
é clinicamente relevante porque fosfatase
alcalina e bilirrubina sdo marcadores
prognésticos validados de sobrevida livre de
transplante na CBP., A incorporagdo do
elafibranor pode preencher uma lacuna
terapéutica real, reduzir risco de progressdo da
doenga e, potencialmente, custos associados a
cirrose descompensada, internagoes e
transplante hepatico. Recomendo sua
incorporagdo com critérios claros de
elegibilidade, monitorizacdo de resposta e
negociagdo de prego, garantindo acesso
equitativo a uma terapia ja aprovada para essa
indicacdo.

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

2-Sim, Qual: Tenho experiéncia clinica com o uso de
elafibranor em pacientes com colangite biliar primaria
(CBP) e resposta inadequada ao acido ursodesoxicélico
(AUDC). Na minha pratica, observei resposta bioquimica
completa, incluindo normalizagdo dos parametros de
colestase, em pacientes previamente ndo respondedores
ao AUDC. Além da resposta laboratorial, observei melhora
clinicamente relevante de sintomas associados a CBP,
particularmente prurido e fadiga, com impacto positivo na
qualidade de vida. Essa experiéncia reforga, na pratica
clinica, a relevancia de disponibilizarmos uma opg¢do
terapéutica de segunda linha aos pacientes que
permanecem com doenga ativa apesar do tratamento
adequado com AUDC.”, Positivo e facilidades: Na minha
experiéncia clinica com o elafibranor, os principais
aspectos positivos foram a expressiva melhora da
resposta bioquimica, inclusive com normalizacdo dos
parametros de colestase em pacientes que apresentavam
resposta inadequada ao AUDC, e a melhora de sintomas
relevantes da CBP, especialmente prurido e fadiga. Esses
beneficios tiveram impacto perceptivel na qualidade de
vida e na capacidade de realizagdo das atividades
habituais. Destaco também a boa tolerabilidade
observada e a facilidade de administragdo por via oral,
uma vez ao dia. Considero particularmente relevante
dispor de uma alternativa terapéutica eficaz para
pacientes que, apesar do uso adequado do AUDC,
permanecem com atividade bioquimica da doenca e,
consequentemente, maior risco de progressado., Negativo
e dificuldades: Na minha experiéncia clinica, ndo observei
eventos adversos relevantes que determinassem
interrupcdo do tratamento, e o elafibranor apresentou
boa tolerabilidade. Como aspectos negativos, destaco
principalmente o custo elevado da terapia e a dificuldade
de acesso, que atualmente restringem sua utilizagdo por
pacientes que poderiam se beneficiar do tratamento.
Além disso, por se tratar de uma terapia relativamente
recente, ainda sdo necessdrios dados de seguimento de
longo prazo para confirmar o impacto da resposta
bioquimica sobre desfechos clinicos como progressao
para cirrose, descompensac¢do hepatica, necessidade de
transplante e mortalidade. Considero, entretanto, que
essas limitagdes ndo superam os beneficios observados e
a necessidade de uma opgdo terapéutica eficaz para
pacientes com resposta inadequada ou intolerancia ao
AUDC.”

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

2- Sim, Qual: Tenho experiéncia com o uso off-
label de fibratos associados ao AUDC em
pacientes com CBP e resposta bioquimica
inadequada ao tratamento de primeira linha.
Em parte dos pacientes, observei resposta
bioquimica significativa, inclusive completa,
além de melhora do prurido. Entretanto, a
resposta ndo é uniforme e nem todos os
pacientes toleram o tratamento, tendo sido
necessaria, em minha experiéncia, a suspensdo
do fibrato em alguns casos devido a ocorréncia
de efeitos adversos. Essas limitagdes reforcam
a importancia de dispormos de diferentes
opgoes terapéuticas de segunda linha,
permitindo individualizar o tratamento
conforme resposta, tolerabilidade e
caracteristicas clinicas de cada paciente.”,
Positivo: Tenho experiéncia com o uso off-label
de fibratos associados ao AUDC em pacientes
com CBP e resposta bioquimica inadequada ao
tratamento de primeira linha. Em parte dos
pacientes, observei resposta bioquimica
significativa, inclusive completa, além de
melhora do prurido. Entretanto, a resposta ndo
é uniforme e nem todos os pacientes toleram o
tratamento, tendo sido necessaria, em minha
experiéncia, a suspensdo do fibrato em alguns
casos devido a ocorréncia de efeitos adversos.
Essas limitagGes reforgam a importancia de
dispormos de diferentes opg¢des terapéuticas
de segunda linha, permitindo individualizar o
tratamento conforme resposta, tolerabilidade e
caracteristicas clinicas de cada paciente.”,
Negativo: Tenho experiéncia com o uso off-
label de fibratos associados ao AUDC em
pacientes com CBP e resposta bioquimica
inadequada ao tratamento de primeira linha.
Em parte dos pacientes, observei resposta
bioquimica significativa, inclusive completa,
além de melhora do prurido. Entretanto, a
resposta ndo é uniforme e nem todos os
pacientes toleram o tratamento, tendo sido
necessaria, em minha experiéncia, a suspensdo
do fibrato em alguns casos devido a ocorréncia
de efeitos adversos. Essas limitagdes reforcam
a importancia de dispormos de diferentes
opgdes terapéuticas de segunda linha,
permitindo individualizar o tratamento
conforme resposta, tolerabilidade e
caracteristicas clinicas de cada paciente.”

52 Estudos
econodmicos:

42 Evidéncias clinicas:

42 - O elafibranor foi avaliado 52 - Nao
no estudo fase Il ELATIVE,
randomizado, duplo-cego e
controlado por placebo,
envolvendo pacientes com
colangite biliar primaria (CBP)
com resposta inadequada ou
intolerancia ao acido
ursodesoxicoélico (AUDC). Na
semana 52, 51% dos
pacientes tratados com
elafibranor atingiram
resposta bioquimica
composta, definida por
fosfatase alcalina (FA) <1,67
vezes o limite superior da
normalidade, redugdo ?15%
da FA e bilirrubina normal,
comparados a apenas 4% no
grupo placebo (p<0,001). A
normalizagdo da FA ocorreu
em 15% versus 0%,
respectivamente. O
tratamento apresentou perfil
de seguranca aceitével., A
relevancia clinica da melhora
bioquimica é sustentada por
grandes coortes
internacionais. Lammers et al.
demonstraram que FA e
bilirrubina sdo fortes
preditores de transplante
hepatico e mortalidade na
CBP, validando esses
parametros como
marcadores substitutos de
prognostico. Estudos
posteriores mostraram que a
normalizagdo da FA estd
associada a melhor sobrevida
livre de transplante,
reforgando a importancia de
buscar respostas bioquimicas
mais profundas., Fibratos
constituem uma alternativa
off-label. No estudo
BEZURSO, bezafibrato
associado ao AUDC promoveu
resposta bioquimica completa
em 31% versus 0% com
placebo e normalizagdo da FA
em 67% versus 2%, porém
nem todos os pacientes
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12 Opinido, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

52 Estudos
econodmicos:

42 Evidéncias clinicas:

toleram seu uso e ha
necessidade de monitorizagdo
de efeitos adversos., Assim, o
elafibranor representa opgdo
eficaz e especificamente
desenvolvida para uma
populagdo que permanece
com risco aumentado de
progressdo apesar do AUDC.,
Referéncias: Kowdley KV et al.
N EnglJ Med. 2024, 390:795-
805. PMID 37962077.
Lammers W/ et al.
Gastroenterology. 2014,
147:1338-1349. PMID
25160979. Murillo Perez CF et
al. Am J Gastroenterol. 2020.
PMID 32618657. Corpechot C
etal. N EnglJ Med. 2018,
378:2171-2181. PMID
29874528.

Pessoa que
convive ou cuida
de alguém com a
condigdo de
saude

19/08/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, ,
“Conhego uma pessoa diagnosticada com
Colangite Biliar Primaria (CBP), que iniciou
tratamento com acido ursodesoxicélico 300
mg, mas nao apresentou boa adaptagdo ao
medicamento, desenvolvendo sintomas
importantes, como refluxo gastroesofagico
intenso, sensagdo de aperto no peito e dores
abdominais. Esses efeitos comprometeram seu
bem-estar e sua tolerancia ao tratamento., ,
Por isso, considero muito importante que
existam alternativas terapéuticas disponiveis
pelo SUS para pacientes com CBP que ndo
toleram ou ndo respondem adequadamente ao
tratamento com acido ursodesoxicélico. A
incorporagdo do medicamento em avaliagdo
pode representar uma importante
possibilidade de tratamento e contribuir para a
qualidade de vida desses pacientes.”,

42 - Nao

Interessado no
tema

19/08/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
De suma importancia ser incorporado

22 - Nao
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12 Opinido, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,

42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

Pessoa com a
condigdo de
saude

19/08/2026

dificuldade, outros efeitos:

2.- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo
Medicamentos que melhorem ou
complementem o tratamento para melhorar a
qualidade de vida e conforto com o préprio
corpo, nos usudarios, sdo sempre valiosos. No
caso da Colangite Biliar Primaria, o que mais
incomoda a mim, e certamente a todos que
convivem com esta doenga autoimune, é a
coceira (especialmente noturna) e a fadiga,
especialmente do meio para o final da tarde.
Isso compromete rendimento de trabalho
energia para interagdes sociais. O
medicamento Acido Ursodesoxicélico tem me
ajudado a equilibrar os exames, com melhoria
dos resultados e também a aliviar os sintomas,
no entando, apds aproximadamente 2 anos de
uso, percebo que estes sintomas ainda
permanecem. Um novo medicamento é uma
boa perspectiva para melhorar a qualidade de
vida.

efeitos, facilidade, dificuldade:
2 Sim, Qual: Acido Ursodesoxicdlico,

300mg - 3 x ao dia, Positivo: Alivio de sintomas

fisicos (coceira e cansago) mas ndo o

desaparecimento., Melhoria de alguns exames

de sangue, mas alguns ainda persistem

elevados., Negativo: No meu caso, houve uma

adaptacdo razodvel. Como relatado,
permanecem os sintomas fisicos, e também
ganho de peso (5 kg em aprox. 2 anos de uso
do Acido Ursodesoxicdlico)

econodmicos:

Pessoa que
convive ou cuida
de alguém com a
condigdo de
saude

19/08/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. Nao
Facilitar o acesso a pacientes com doengas

raras a tratamento adequado, muitas vezes

inviabilizado por custos ou dificuldades ao

acesso

Interessado no
tema

19/08/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo
Pessoas com colangite biliar primaria possuem

uma doenga que pode ser debilitante e

incapacitante e portanto necessitam

medicamento que efetivamente podem tratar

os sintomas e também prevenir avango da

doenga no figado

Profissional de
saude

19/08/2026

2 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2 - Sim, Qual: Produto, Positivo e facilidades:
Medicamento , Negativo e dificuldades: Nao tive

Grande valia para pacientes

42 - Atuard como 2 escolha de 52 - Ndo
tratamento
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efeitos, facilidade, dificuldade: econdmicos:
2 - Sim, Qual: ACIDO URSODESOXICOLICO EM  4a _ Cito o estudo ELATIVE, a

MONOTERAPIA E TAMBEM EM COMBINAGAO  ancaio clinico de fase 3,

COM BEZAFIBRATO, Positivo: Notei controle

parcial do prurido, e diminuigdo, porém ndo

normalizagdo, dos niveis de fosfatase alcalina,

como: dificuldade, outros efeitos:

2 - Sim, Qual: ELAFIBRANOR, Positivo e facilidades:
Percebi melhora e normalizagdo nos niveis de fosfatase
alcalina, melhora dos sintomas - especificamente do
prurido e fadiga - e com isso melhora significativa da
qualidade de vida do paciente. , Negativo e dificuldades:

2.- Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Sou favoravel a incorporagdo do elafibranor
porque até 60% dos portadores de CBP ndo
tem resposta satisfatéria ao tratamento de
primeira linha (monoterapia com acido

Profissional de
saude

randomizado, duplo-cego e
19/08/2026

controlado por placebo, o
qual avaliou 161 pacientes

ursodesoxicolico - UDCA). Com a resposta
incompleta ao UDCA, estes pacientes mantém
destruigdo de ductos hepaticos, ductopenia,
inflamagdo hepatica secundaria a colestase
cronica, e com isso evolugdo para fibrose
hepatica avangada, cirrose, descompensagao
hepatica, e necessidade de transplante
hepatico - o que, do ponto de vista financeiro,
€ mais oneroso ao Estado. Com a incorporagdo
do elafibranor, os pacientes ndo
respondedores a monoterapia com UDCA
passardo a controlar adequadamente a
doencga, evitado assim essa evolugdo
desfavordvel e onerosa.

N&o percebi aspectos negativos

tanto com UDCA monoterapia, como com a
combinagdo UDCA + bezafibrato. , Negativo:
percebi que o UDCA (associado ou ndo ao
bezafibrato) em muitos pacientes ndo é
suficiente para controle adequado laboratorial
e sintomdtico da doenga

com CBP que apresentavam
resposta inadequada ou
intolerancia ao UDCA. Os
resultados demonstraram
beneficio clinico e laboratorial
muito significativo com o uso
de elafibranor associado ao
UDCA. Ao final de 52
semanas, 51% dos pacientes
tratados com elafibranor
alcangaram resposta
bioquimica (fosfatase alcalina
menor que 1,67 vezes o limite
superior da normalidade), em
comparagdo com apenas 4%
daqueles que receberam
placebo associado ao UDCA,
correspondendo a uma
diferenga absoluta de 47
pontos percentuais -
evidenciando uma eficacia
significativamente superior. E
também notou-se redugdo
rapida e sustentada dos niveis
de fosfatase alcalina,
marcador intimamente
relacionado ao risco de
progressdo da doenga, com
normalizagdo desse
parametro em 15% dos
pacientes tratados, enquanto
nenhum paciente do grupo
placebo apresentou
normalizagdo., , Do ponto de
vista clinico, esses achados
sdo muito relevantes porque
o elafibranor oferece uma
alternativa terapéutica eficaz
para uma populagdo que
permanece com risco
aumentado de progressao da
doenga apesar do tratamento
com UDCA. A melhora dos
parametros bioquimicos,
associada ao impacto
favordavel sobre a evolugdo da
doenca e a melhora de
aspectos relacionados a
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como:

12 Opinido, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
econodmicos:

qualidade de vida, reforga a
importancia de disponibilizar
uma terapia de segunda linha
efetiva aos pacientes com
resposta inadequada ou
intolerancia ao tratamento
convencional. , , Referéncia:
Kowdley KV, et al. Efficacy
and Safety of Elafibranor in
Primary Biliary Cholangitis. N
EnglJ Med. 2024, 390:795-

805.
a. i a_N3 a_Nj3 ~ ~
Interessadolne 1-‘ !Eu acholque deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nao 2 _ N3o 2 _ N3o
Direito a saude tem que ser amplo.
tema
19/08/2026
a_N3 i a_N3 a_N3 ~
Interessado no N&o acho que deve ser !ncorporada no N&o Ndo a_Nio a_Nio
tema SUS, Acredito que deva ser incorporado , Uma
nova terapia é a oportunidade de ampliar
19/08/2026 opgdes terapéuticas aos pacientes nessa
condigdo
a._ i a_Nj3 a_Nj3 =
Interessado no %— Eu acho gue deye s.er incorporada no SUS, N3do Nado 42 - N3o 52_ N3o
E de grande importancia, para o tratamento
tema )
dos pacientes
19/08/2026
Pessoa com a 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Sim, Qual: Acido ursodesoxicolico , 2. N3o 2 _N3o
condicio de Convivo com a doenga a 9 anos, acho Positivo: Os aspectos positivos é que com o uso
1d & necessdrio e essencial novas alternativas de da medicagdo consegui controlar o avango da
saude tratamento doenga juntamente com a mudanga total na
19/08/2026 alimentagdo., Negativo: Ndo vi nenhum
aspecto negativo.
a_ i a_N3 a_Nj3
Pessoa que 12 - Eu acho que deye ser |ncorpora.da no ?US, 22 - Ndo 32 - Ndo 2 _N3o 2 _ N3o
. . Um tratamento muito caro, sendo inacessivel
convive ou cuida )
3 para muitos.
de alguém com a
condigdo de
saude
19/08/2026
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. Ndo 2-Nédo 42 - N3o 52_ N3o

convive ou cuida
de alguém com a
condigdo de
saude

19/08/2026

O preco do medicamento ndo é acessivel a
populagdo e o remédio é a chance das pessoas
ter uma oportunidade de estabilidade na
doenca.
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a_ i a_N3 a_ N3 = =
Pessoa que Eu ’acho que deve ser .mcorporada no SUS, N&o Nao a_Nio a_N3o
. . A CBP é uma doenga autoimune que
convive ou cuida . )
3 compromete a qualidade de vida da pessoa,, A
de alguém com a

minha mae por exemplo, tem a doenga, e todo

condigcdo de més pega o Ursacol pelo SUS, mas algumas
saude pessoas s3o intolerantes e precisam de
19/08/2026 alternativas também.
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Profissional de

0, comentario:

2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Sou favoravel a incorporagdo do elafibranor
com base na robustez dos dados clinicos
disponiveis, especialmente os desfechos do
estudo de fase 3 ELATIVE. O farmaco
demonstrou eficdcia inequivoca na redugdo de
marcadores laboratoriais essenciais, como a
fosfatase alcalina e a bilirrubina total,
preditores consolidados de sobrevida livre de
transplante na CBP. Prover acesso a uma
medicagdo com alto nivel de evidéncia e perfil
de tolerabilidade adequado é uma medida
indispensével para qualificar o cuidado e
garantir desfechos mais favoraveis aos
pacientes refratdrios as opgdes convencionais.

22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia,

efeitos, facilidade, dificuldade:

dificuldade, outros efeitos:

42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
econodmicos:

42 - Resumo da conclusdodo 52 - Nado
estudo : Fase 3 ELATIVE, , O
tratamento com elafibranor
resultou em melhoras
significativamente maiores
nos indicadores bioquimicos
relevantes de colestase do
que o placebo. (Financiado
pela GENFIT e pela Ipsen,
numero do estudo ELATIVE
no ClinicalTrials.gov:
NCT04526665.), , , Elafibranor
na Colangite Biliar Priméria, 2
min 12 s, A colangite biliar
primaria é uma doenca
hepatica colestatica cronica e
rara, com prevaléncia
crescente em todo o mundo,
que ocorre
predominantemente em
mulheres com 40 anos de
idade ou mais.1,2 A doenga
caracteriza-se pela destruicdao
dos ductos biliares
interlobulares, o que leva a
colestase e a fibrose
hepdtica.1 Se ndo tratada, a
colangite biliar primaria pode
progredir para cirrose,
necessidade de transplante
de figado e morte
prematura.1l Um risco maior
desses desfechos adversos
esta correlacionado a niveis
elevados de fosfatase alcalina
e bilirrubina, sendo esses
niveis elevados utilizados
como indicadores
progndsticos da progressdo
da doenga.3, A Unica terapia
de primeira linha aprovada
para pacientes com colangite
biliar primaria é o acido
ursodesoxicélico, um acido
biliar hidrofilico terciario.1,4,5
Até 40% dos pacientes
apresentam resposta
inadequada a esse
tratamento,6,7 e de 3% a 5%
dos pacientes apresentam
eventos adversos
inaceitaveis.7 O acido
obeticdlico, um agonista
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como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:

seletivo do receptor
farnesoide X,4 é o Unico
tratamento de segunda linha
aprovadol, no entanto,
menos de 50% dos pacientes
apresentam resposta
bioquimica, e o prurido pode
ser exacerbado.8 Embora o
tratamento *off-label* com
fibratos como terapia de
segunda linha tenha
demonstrado potencial para
melhorar a resposta
bioquimica e reduzir o prurido
em pacientes com colangite
biliar primaria,9-12 a
disponibilidade de um
tratamento eficaz e seguro a
longo prazo permanece uma
necessidade ndo atendida. O
elafibranor é um agonista oral
duplo dos receptores ativados
por proliferadores de
peroxissomos (PPAR) ? e ?
que reduz os efeitos toxi

2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2.-Nao 2-Nao 42 - N3o a
Ou seja, uma alternativa interessante seria
uma incorporagao condicionada, com
19/08/2026 acompanhamento dos pacientes, defini¢do
clara de critérios de resposta e eventual revisdo
da decisdo conforme novas evidéncias sejam
produzidas. A consulta publica é justamente a
oportunidade para essas questdes serem
apresentadas a Conitec. O préprio relatério
deixa claro que a recomendacdo é preliminar e
pode ser modificada apds a andlise das
contribuigdes.

Interessado no
tema
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Pessoa que 2.- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2- Ndo a_Nio a_N3o
TR ENETHE Conhego uma pessoa diagnosticada com
de aleug Colangite Biliar Primaria (CBP), que iniciou
ea _gu~em €OM 3 tratamento com écido ursodesoxicélico 300
condigdo de mg, mas ndo apresentou boa adaptagdo ao
saude medicamento, desenvolvendo sintomas
19/08/2026 importantes, como refluxo gastroesofagico
intenso, sensac¢do de aperto no peito e dores
abdominais. Esses efeitos comprometeram seu
bem-estar e sua tolerancia ao tratamento., ,
Por isso, considero muito importante que
existam alternativas terapéuticas disponiveis
pelo SUS para pacientes com CBP que nao
toleram ou ndo respondem adequadamente ao
tratamento com acido ursodesoxicélico. A
incorporagdo do medicamento em avaliagdo
pode representar uma importante
possibilidade de tratamento e contribuir para a
qualidade de vida desses pacientes.
Pessoa que 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2- Ndo a_Nio 52 _ N3o
convive ou cuida Acho valido para salvar e ajudar pessoas com
B essa condigdo
de alguém com a
condigdo de
saude
19/08/2026
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Nado 2.- Ndo 42 - N3o 52._ N3o
TR e @THE Conheg¢o uma pessoa diagnosticada com
de alaug Colangite Biliar Primaria (CBP), que iniciou
2 guem €OM A 4ratamento com acido ursodesoxicélico 300
condicdo de mg, mas ndo apresentou boa adaptacio ao
saude medicamento, desenvolvendo sintomas
19/08/2026 importantes, como refluxo gastroesofagico
intenso, sensagdo de aperto no peito e dores
abdominais. Esses efeitos comprometeram seu
bem-estar e sua tolerancia ao tratamento., ,
Por isso, considero muito importante que
existam alternativas terapéuticas disponiveis
pelo SUS para pacientes com CBP que ndo
toleram ou ndo respondem adequadamente ao
tratamento com acido ursodesoxicélico. A
incorporagdo do medicamento em avaliagdo
pode representar uma importante
possibilidade de tratamento e contribuir para a
qualidade de vida desses pacientes.
Organizacio da 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 2-Nédo 42 - N3o 52._ N3o

Sociedade Civil

19/08/2026

Concordo com a incorporagao do
medicamento no SUS
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Pessoa que
convive ou cuida
de alguém com a
condigdo de
saude

19/08/2026

12 Opinido, comentario:

2.- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo
Conhego uma pessoa diagnosticada com
Colangite Biliar Primaria (CBP), que iniciou
tratamento com acido ursodesoxicélico 300
mg, mas ndo apresentou boa adaptagdo ao
medicamento, desenvolvendo sintomas
importantes, como refluxo gastroesofagico
intenso, sensac¢do de aperto no peito e dores
abdominais. Esses efeitos comprometeram seu
bem-estar e sua tolerancia ao tratamento., ,
Por isso, considero muito importante que
existam alternativas terapéuticas disponiveis
pelo SUS para pacientes com CBP que nao
toleram ou ndo respondem adequadamente ao
tratamento com acido ursodesoxicélico. A
incorporagdo do medicamento em avaliagdo
pode representar uma importante
possibilidade de tratamento e contribuir para a
qualidade de vida desses pacientes.

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

a._

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

Ndo

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
econodmicos:

Pessoa que
convive ou cuida
de alguém com a
condigdo de
saude

19/08/2026

2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo
Conhego uma pessoa diagnosticada com
Colangite Biliar Primaria (CBP), que iniciou
tratamento com acido ursodesoxicélico 300
mg, mas ndo apresentou boa adaptagdo ao
medicamento, desenvolvendo sintomas
importantes, como refluxo gastroesofagico
intenso, sensac¢do de aperto no peito e dores
abdominais. Esses efeitos comprometeram seu
bem-estar e sua tolerancia ao tratamento., ,
Por isso, considero muito importante que
existam alternativas terapéuticas disponiveis
pelo SUS para pacientes com CBP que nao
toleram ou ndo respondem adequadamente ao
tratamento com acido ursodesoxicélico. A
incorporagdo do medicamento em avaliagdo
pode representar uma importante
possibilidade de tratamento e contribuir para a
qualidade de vida desses pacientes

Ndo

- Ndo
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2.- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nio 2. Ndo a_Nio a_N3o
“Conhego uma pessoa diagnosticada com
Colangite Biliar Primaria (CBP), que iniciou
tratamento com acido ursodesoxicélico 300

Pessoa que
convive ou cuida
de alguém com a

condigdo de mg, mas ndo apresentou boa adaptagdo ao
saude medicamento, desenvolvendo sintomas
19/08/2026 importantes, como refluxo gastroesofagico

intenso, sensac¢do de aperto no peito e dores
abdominais. Esses efeitos comprometeram seu
bem-estar e sua tolerancia ao tratamento., ,
Por isso, considero muito importante que
existam alternativas terapéuticas disponiveis
pelo SUS para pacientes com CBP que nao
toleram ou ndo respondem adequadamente ao
tratamento com acido ursodesoxicélico. A
incorporagdo do medicamento em avaliagdo
pode representar uma importante
possibilidade de tratamento e contribuir para a
qualidade de vida desses pacientes.”

2 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2-Ndo a_Nio 5a_N3o

Pessoa que
Importante temos no SUS

convive ou cuida
de alguém com a
condigdo de
saude

19/08/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Nado 2.- Ndo 42 - N3o 52._ N3o
“Conhego uma pessoa diagnosticada com

Colangite Biliar Primaria (CBP), que iniciou

tratamento com acido ursodesoxicélico 300

Pessoa que
convive ou cuida
de alguém com a

condigdo de mg, mas ndo apresentou boa adapta¢do ao
saude medicamento, desenvolvendo sintomas
19/08/2026 importantes, como refluxo gastroesofagico

intenso, sensagdo de aperto no peito e dores
abdominais. Esses efeitos comprometeram seu
bem-estar e sua tolerancia ao tratamento., ,
Por isso, considero muito importante que
existam alternativas terapéuticas disponiveis
pelo SUS para pacientes com CBP que ndo
toleram ou ndo respondem adequadamente ao
tratamento com acido ursodesoxicélico. A
incorporagdo do medicamento em avaliagdo
pode representar uma importante
possibilidade de tratamento e contribuir para a
qualidade de vida desses pacientes.”
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Pessoa que
convive ou cuida
de alguém com a
condigdo de
saude

19/08/2026

12 Opinidao, comentario:

2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo
“Conhego uma pessoa diagnosticada com
Colangite Biliar Primaria (CBP), que iniciou
tratamento com acido ursodesoxicélico 300
mg, mas ndo apresentou boa adaptagdo ao
medicamento, desenvolvendo sintomas
importantes, como refluxo gastroesofagico
intenso, sensac¢do de aperto no peito e dores
abdominais. Esses efeitos comprometeram seu
bem-estar e sua tolerancia ao tratamento., ,
Por isso, considero muito importante que
existam alternativas terapéuticas disponiveis
pelo SUS para pacientes com CBP que ndo
toleram ou ndo respondem adequadamente ao
tratamento com acido ursodesoxicdlico. A
incorporagdo do medicamento em avaliagdo
pode representar uma importante
possibilidade de tratamento e contribuir para a
qualidade de vida desses pacientes.”

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:

2. Ndo a

Interessado no
tema

19/08/2026

2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo
MINHA OPINIAO CONFORME AS CONDICOES
SOBRE, TRATAMENTO CUSTA R$ 35.000,00,
POR MES, REF NOVO REMEDIO, NAO HA
CONDICOES PARA POPULAGAO PERIFERICA
TER RECURSOS SOBRE TRATAMENTO E SERIA
MUITO IMPORTANTE QUE SUS INCORPORE
REF COLANGITE BILIAR PRIMARIA.

Pessoa que
convive ou cuida
de alguém com a
condi¢do de
saude

19/08/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo
“Conhego uma pessoa diagnosticada com
Colangite Biliar Primaria (CBP), que iniciou
tratamento com acido ursodesoxicélico 300
mg, mas ndo apresentou boa adaptagdo ao
medicamento, desenvolvendo sintomas
importantes, como refluxo gastroesofagico
intenso, sensag¢do de aperto no peito e dores
abdominais. Esses efeitos comprometeram seu
bem-estar e sua tolerancia ao tratamento., ,
Por isso, considero muito importante que
existam alternativas terapéuticas disponiveis
pelo SUS para pacientes com CBP que ndo
toleram ou ndo respondem adequadamente ao
tratamento com acido ursodesoxicdlico. A
incorporagdo do medicamento em avaliagdo
pode representar uma importante
possibilidade de tratamento e contribuir para a
qualidade de vida desses pacientes.”
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a._ i a_N3 a_Nj3
Pessoa que Eu acho que deve se.r |ncorporada no SUS, , N3o Nao a_Nio a_N3o
. . , Conhego uma pessoa diagnosticada com
convive ou cuida T . .
de aleug Colangite Biliar Priméria (CBP), doenca cronica
ed _gu~em | & que exige acompanhamento médico e
condigdo de tratamento continuo., , Ela iniciou tratamento
saude com acido ursodesoxicélico 300 mg, porém
19/08/2026 nao épresentou boa adaptagdo .::10
medicamento, desenvolvendo sintomas
importantes, como refluxo gastroesofagico
intenso, sensagdo de aperto no peito e dores
abdominais, que comprometeram
significativamente seu bem-estar e sua
tolerdncia ao tratamento., , Diante dessa
situagdo, foi necessdrio comunicar os efeitos
apresentados a médica responsavel, para
avaliar a alternativa terapéutica mais adequada
para o controle da doenga.
a_ H a_N53 -
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser |ncorporada'r)o SUS, 22-Ndo 2 _N3o 2 _N3o
. . Conhego uma pessoa com Colangite Biliar,
convive ou cuida L L
de aleug Primaria (CBP) que iniciou tratamento com
ea .gu~em €OM A 4cido ursodesoxicdlico 300 mg, mas ndo
condicdo de apresentou boa adaptagdo, desenvolvendo
salde refluxo intenso, aperto no peito e dores
19/08/2026 abdominais. Essc.es efe|tos.compromet(?ram seu
bem-estar., Por isso, considero essencial que
existam alternativas no SUS para pacientes que
nao toleram ou ndo respondem ao tratamento
padrdo.
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. Ndo a_Nio 52._ N3o

convive ou cuida
de alguém com a

“Conhego uma pessoa diagnosticada com
Colangite Biliar Primaria (CBP), que iniciou
tratamento com acido ursodesoxicélico 300

condigdo de mg, mas ndo apresentou boa adaptacio ao
saude medicamento, desenvolvendo sintomas
19/08/2026 importantes, como refluxo gastroesofagico

intenso, sensagdo de aperto no peito e dores
abdominais. Esses efeitos comprometeram seu
bem-estar e sua tolerancia ao tratamento., ,
Por isso, considero muito importante que
existam alternativas terapéuticas disponiveis
pelo SUS para pacientes com CBP que ndo
toleram ou ndo respondem adequadamente ao
tratamento com acido ursodesoxicélico. A
incorporagdo do medicamento em avaliagdo
pode representar uma importante
possibilidade de tratamento e contribuir para a
qualidade de vida desses pacientes.”

Pagina 129 de 216



Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
a._ i a_N3 a_N3
Organizacio da 2 .Eu acho que deve ser |r.1corporada no SUS, Nao Ndo a_Nio a_N3o
) . Muitas pessoas que necessitam do
Sociedade Civil ) s .
medicamento, pois ndo se dd bem com o
19/08/2026 acido. , Precisam urgente, e por isso deve sim
ser adicionado ao sus.
Pessoa que 2- Eu acho que deve ser ipcorporada no SUS, 2. Ndo 2. Ndo a - N3o 2 - N3o
. . Conhego pessoas que precisam desse
convive ou cuida o
de aleug tratamento e que enfrentam dificuldades para
g3 gu~em COM A ter uma alternativa. Disponibilizar o
condigdo de medicamento pelo SUS pode evitar a
saude progressao da doenga e melhorar a qualidade
19/08/2026 de vida dessas pessoas.
Interessado no 12- I—;u ach’o gue’deve ser inc?rporadz? nq SUS, 22-Néo 2.-Ndo a_Nio a_Nio
A saude publica é uma questdo constitucional e
tema - )
ndo deve ser tratada como servigo dependente
19/08/2026 de opinido publica. E algo essencial pra
manutengdo da satude dos pacientes
atestados.
a_ i a_Nj a_Nj3 = =
Organizacio da 2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, N&o Nao 42 - N3o 52 _ N3o

Atualmente, existem pacientes com colangite
biliar primaria que estdo desassistidos pelo
19/08/2026 SUS. Cerca de 40% dos pacientes apresentam
resposta inadequada ou sdo intolerantes
(3-5%) ao Unico tratamento disponivel no SUS.
Levando em consideragdo esse cenario, bem
como o beneficio do tratamento (elafibranor)
para quem precisa, é necessario que essa
tecnologia seja incorporada na rede publica de
salide. Quanto mais opgdes para o paciente,
melhor. Sem contar que o tratamento pode
evitar que a pessoa com a doenga - levando em
consideragdo a progressdo da colangite biliar
primaria - seja transplantada. A doenga,
quando ndo tratada, pode progredir para a
cirrose, insuficiéncia hepdtica e morte.

Sociedade Civil
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Contribuiu 0, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
Pessoa que 2- Eu acho que deve ser .incorpo.rada no SUS, 2-Ndo 2- Ndo a_Nio a_N3o
. . """conhego uma pessoa diagndstica com
convive ou cuida Lo L S
3 colangite billar primaria (CBP ), que inicio
de al_gu~em COM 3 tratamento com écido ursodesoxicolico 300
condigdo de mg , mas ndo respondeu boa adaptagdo ao
saude medicamento,desenvolvendo sintomas
19/08/2026 importantes , como refluxo gastroesofagico
intenso, sensac¢do de aperto no peito e dores
abdominal. Esses efeitos comprometeram seu
bem-estar e sua tolerancia ao tratamento . Por
isso, considero muito importante que existam
alternativas terapéuticas disponiveis pelo SUS
para pacientes com CBP que ndo toleram ou
ndo respondem adequadamente ao
tratamento com acido ursodesoxicolico. A
incorporagdo do medicamento em avaliagdo e
com outros tratamentos. Ndo precisa colocar
que é paciente se nao for."
Organizacdo da 12-Eu a<':ho que deve ser incorp.orada noSUS, 22-Nao 2.-Nao 2 _N3o 2 _N3o
. L Um medicamento que deve ser incorporado,
Sociedade Civil e
pois ndo sdo todas as pessoas que possuem
19/08/2026 condigbes de adquirir financeiramente.
Pessoa que 2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. Ndo a- Ndo a_Nio a_Nio

convive ou cuida
de alguém com a
condi¢do de
saude

19/08/2026

Conhego uma pessoa diagnosticada com
Colangite Biliar Primaria (CBP), que iniciou
tratamento com acido ursodesoxicélico 300
mg, mas ndo apresentou boa adaptagdo ao
medicamento, desenvolvendo sintomas
importantes, como refluxo gastroesofagico
intenso, sensag¢do de aperto no peito e dores
abdominais. Esses efeitos comprometeram seu
bem-estar e sua tolerancia ao tratamento., ,
Por isso, considero muito importante que
existam alternativas terapéuticas disponiveis
pelo SUS para pacientes com CBP que nao
toleram ou ndo respondem adequadamente ao
tratamento com acido ursodesoxicélico. A
incorporagdo do medicamento em avaliagdo
pode representar uma importante
possibilidade de tratamento e contribuir para a
qualidade de vida desses pacientes.
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Contribuiu
como:

Pessoa que
convive ou cuida
de alguém com a
condigdo de
saude

19/08/2026

12 Opinido, comentario:

2.- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo
Conhego uma pessoa diagnosticada com
Colangite Biliar Primaria (CBP), que iniciou
tratamento com acido ursodesoxicélico 300
mg, mas ndo apresentou boa adaptagdo ao
medicamento, desenvolvendo sintomas
importantes, como refluxo gastroesofagico
intenso, sensac¢do de aperto no peito e dores
abdominais. Esses efeitos comprometeram seu
bem-estar e sua tolerancia ao tratamento., ,
Por isso, considero muito importante que
existam alternativas terapéuticas disponiveis
pelo SUS para pacientes com CBP que nao
toleram ou ndo respondem adequadamente ao
tratamento com acido ursodesoxicélico. A
incorporagdo do medicamento em avaliagdo
pode representar uma importante
possibilidade de tratamento e contribuir para a
qualidade de vida desses pacientes.

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

a._

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

Ndo

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
econodmicos:

Pessoa que
convive ou cuida
de alguém com a
condigdo de
saude

19/08/2026

2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS,, 22 - Nédo
, Conhego uma pessoa diagnosticada com
Colangite Biliar Priméaria (CBP), doenca cronica
que exige acompanhamento médico e
tratamento continuo., , Ela iniciou tratamento
com acido ursodesoxicolico 300 mg, porém
ndo apresentou boa adaptagdo ao
medicamento, desenvolvendo sintomas
importantes, como refluxo gastroesofagico
intenso, sensac¢do de aperto no peito e dores
abdominais, que comprometeram
significativamente seu bem-estar e sua
tolerdncia ao tratamento., , Diante dessa
situagdo, foi necessdrio comunicar os efeitos
apresentados a médica responsavel, para
avaliar a alternativa terapéutica mais adequada
para o controle da doenga.

Ndo

- Ndo
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Contribuiu
como:

12 Opinido, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos

2.- Eu acho que deve ser incorporada no SUS,

dificuldade, outros efeitos:
2-Nao

efeitos, facilidade, dificuldade:
2. Nao

econodmicos:

Pessoa que ! ] 2 - Nao 2 - Nao
. . Conhego uma pessoa diagnosticada com
convive ou cuida L L .
3 Colangite Biliar Priméria (CBP), doenca cronica
de al_gu~em | & que exige acompanhamento médico e
condigdo de tratamento continuo., , Ela iniciou tratamento
saude com acido ursodesoxicélico 300 mg, porém
19/08/2026 nao épresentou boa adaptagdo .::10
medicamento, desenvolvendo sintomas
importantes, como refluxo gastroesofagico
intenso, sensagdo de aperto no peito e dores
abdominais, que comprometeram
significativamente seu bem-estar e sua
tolerdncia ao tratamento., , Diante dessa
situagdo, foi necessdrio comunicar os efeitos
apresentados a médica responsavel, para
avaliar a alternativa terapéutica mais adequada
para o controle da doenga.
Profissional de 12- Eu.ach~o que d'eve ser incor.porada noSUS, 22-Nao 32-Sim, Qual: A’cido ursode'soxicolico,’ Eositivo: 2 _N3o 2 _N3o
satde A medicagdo, elafibranor, precisa ser Melhora da fadiga e do prurido refratario,
incorporado ao SUS para melhor manejo das Negativo: Nenhum por enquanto
19/08/2026 condigdes clinicas de nossos pacientes,
especialmente no que diz respeito as sintomas
de astenia e prurido que ndo melhoram com o
4cido ursodesoxicdlico e que melhorariam
muito conforme vdrios trabalhos com o uso
dos agonistas de PPAR.
Pessoa que 12- Eu ach? que deve ser incorporada nc? Sus, 2. Ndo 2.- Ndo a_Nio 52 N3o
. . Conhego trés pessoas com a doenga, muito
convive ou cuida | ) .
3 importante o sus disponibilizar esse
dealguémcoma _ iicamento
condigdo de
saude
19/08/2026
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: Os pacientes apresentam excelente 32 - Sim, Qual: Acido ursodesoxicolico , 2 _N3o 2 _N3o
satde Paciente com colangite biliar necessitam de resposta ao tratamento com a medicagdo, com melhora Positivo: Pode impactar na evolugdo da doenga
uma nova opgdo de tratamento, muitos nao da qualidade de vida e resposta laboratorial. , E uma mas ndao melhora totalmente os sintomas,
19/08/2026 respondem as medicagdes ja autorizadas e doenga que precisa de tratamento especifico para Negativo: Ndo melhora a qualidade de vida e o
precisam de uma nova opgdo para tratamento  impactar na evolugdo para cirrose e hepatocarcinoma. , prurido e fadiga
do prurido e da fadiga. Positivo e facilidades: Melhora laboratorial e clinica,
Negativo e dificuldades: Sem aspectos negativos
Pessoa com a 12 - N&do tenho opinido formada, ndo tenho 22 - Sim, Qual: Cirugias, e afins, Positivo e facilidades: 2. Ndo a_N3o 52 N3o

condicdo de
saude

19/08/2026

uma opnido formada

Bastante melhora em locomogdo na regido na qual
realizei cirurgia , Negativo e dificuldades: nenhuma
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Contribuiu
como:

Pessoa que
convive ou cuida
de alguém com a
condigdo de
saude

19/08/2026

12 Opinidao, comentario:

2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS,, 22 - Nédo
, “Conhego uma pessoa diagnosticada com
Colangite Biliar Primaria (CBP), que iniciou
tratamento com acido ursodesoxicélico 300
mg, mas ndo apresentou boa adaptagdo ao
medicamento, desenvolvendo sintomas
importantes, como refluxo gastroesofagico
intenso, sensac¢do de aperto no peito e dores
abdominais. Esses efeitos comprometeram seu
bem-estar e sua tolerancia ao tratamento., ,
Por isso, considero muito importante que
existam alternativas terapéuticas disponiveis
pelo SUS para pacientes com CBP que ndo
toleram ou ndo respondem adequadamente ao
tratamento com acido ursodesoxicdlico. A
incorporagdo do medicamento em avaliagdo
pode representar uma importante
possibilidade de tratamento e contribuir para a
qualidade de vida desses pacientes.”,

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas:

efeitos, facilidade, dificuldade:
2-Nao a

52 Estudos
econodmicos:

Profissional de
saude

19/08/2026

2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo
A COLANGITE BILIAR PRIMARIA PODE EVOLUIR
PARA CIRROSE HEPATICA, CANCER DE FIGADO
E TRANSPLANTE HEPATICO. EM PACIENTES
NAO RESPONDEDORES A ACIDO
URSODESOXICOLICO NAO TEMOS UM
TRATAMENTO DE SEGUNDA LINHA NO
MOMENTO. NESTE CENARIO, O ELAFIBRANOR
SERA DE GRANDE BENEFICIO.

2 Sim, Qual: ACIDO URSODESOXICOLICO, 42 - N3o
Positivo: UMA PARCELA MENOR DE PACIENTES
NAO RESPONDEDORES QUE ATUALMENTE
NAO POSSUEM SEGUNDA LINHA DE
TRATAMENTO, Negativo: LIMITADA EM
ALGUNS CASOS, NAO RESPONDEDORES E
POUCO BENEFICIO COM A FADIGA E PRURIDO.

Pessoa com a
condicdo de
saude

19/08/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo
Penso que por ser uma doenga que ndo possui

outras opgBes de medicamentos que ndo seja o

acido ursodesoxicolico e ainda assim, alguns

pacientes ndo podem usa-lo em seu

tratamento, a introdugdo de uma férmula

alternativa traria uma esperanga na qualidade

de vida dessas pessoas.

32 - Sim, Qual: Acido ursodesoxicolico, 42 - N3o
Positivo: Melhorou muito a taxa hepatica e ndo

tenho os sintomas de cansago e prurido.,

Negativo: Nenhum.
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
PreTedtone] d 2 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2 - Sim, Qual: Bezafibrato , Colestiramina - 42 - No estudo de fase 3 2 _Nio
satde .Colmo médica hepatologista me veJo~d|ante de para.controle de prquo , Positivo: 95 outros BEZURSO, que incluiu 100
inimeros casos em que o paciente ndo medicamentos que sdo off lable e ndo pacientes com resposta
19/08/2026 responde adequadamente a primeira linha de constituem a segunda linha ndo apresenta inadequada ao 4cido
tratamento para CBP (atualmente o 4cido resposta adeaquada nem para controle de ursodesoxicdlico (UDCA), a
ursodesoxicélico), e segue sem resposta sintomas nem resposta bioquimica. , Negativo: resposta bioguimica completa
bioquimica adequada, com atividade de Os outros medicamentos que sdo off lable e em 24 meses foi observada
doenca ativa e enzimas elevadas, progredindo ndo constituem a segunda linha ndo apresenta o, 31% dos pacientes
a fibrose hepatica, chegando a cirrose e resposta adeaquada nem para controle de tratados com bezafibrato em
descompensando a cirrose, aumentando o sintomas nem resposta bioquimica. associacio ao UDCA, em
risco de morbi-mortalidade pela colangite biliar comparag¢do com 0% no
primaria, muitas vezes evoleuindo para grupo placebo. A
necessidade de transplante hepatico e normalizacdo da fosfatase
apresentando recorrencia da doenga mesmo alcalina ocorreu em 67%
apos o transplante. , Além disso, uma das versus 2%, respectivamente.
queixas mais frequentes dos pacientes Além disso, foram observadas
portadores de CBP é a fadiga e o prurido que melhorias em prurido e
pode ser intenso, afetando drasticamente a marcadores ndo invasivos de
qualidade de vida do paciente e sua atividade fibrose, reforgando o
laboral. , Ndo temos outras opgGes para estes potencial beneficio clinico da
pacientes que ndo respondem ao acido medicac¢do., No estudo de
ursodesoxicdlico, e as terapias off lable fase Il ELATIVE, um total de
disponivel, ndo se mostraram eficazes, nem 161 pacientes foram
para o controle dos sintomas nem para randomizados. Uma resposta
resposta bioquimica. , Sendo o elafibranor a bioquimica (o desfecho
primeira medicagdo com comprovada eficacia primério) foi observada em
para segunda linha de tratamento da CBP, 51% dos pacientes (55 de
conforme reforgado nos ultimos congressos do 108) que receberam
EASL e AASLD. elafibranor e em 4% (2 de 53)
que receberam placebo,
representando uma diferencga
de 47 pontos percentuais
(intervalo de confianga [IC] de
95%, 32 a 57, P<0,001). 0
nivel de fosfatase alcalina
normalizou em 15% dos
pacientes no grupo
elafibranor e em nenhum dos
pacientes no grupo placebo
na semana 52 (diferenca de
15 pontos percentuais, IC de
95%, 6 a 23, P =0,002).
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. Ndo 2-Nao 42 - Nio 52 - Nio

convive ou cuida
de alguém com a
condigdo de
saude

19/08/2026

Pessoas portadoras de doengas crénicas e auto
imunes deveriam ser assistidas, sempre, pelo
sistema SUS. Infelizmente os tratamentos ndo
alcangam a realidade de muitos em nosso pais!
Sou de acordo que todos possam ter acesso
aos tratamentos em rede publicas, onde
muitas vezes estdo disponiveis sé em rede
particular,. Todos temos direito a satde!
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Contribuiu
como:
Pessoa com a

condigdo de
saude

19/08/2026

12 Opinido, comentario:

2.- Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Convivo com a colangite biliar primaria eu
mesma e também minha mae ha 30 anos e é
uma doenga bastante desafiadora. E muito
dificil o controle somente com o acido
ursoldesxolico. Trara se de doenga rara, ainda
desconhecida pela maioria dos médicos, ndo
temos qualquer suporte e uma nova
medicagdo seria uma nova esperanga.

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

2. Ndo

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:
2. Nao

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
econodmicos:

Interessado no
tema

19/08/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, ,
Conhego uma pessoa diagnosticada com
Colangite Biliar Priméria (CBP), doenga cronica
que exige acompanhamento médico e
tratamento continuo., Ela iniciou tratamento
com acido ursodesoxicélico 300 mg, porém
ndo apresentou boa adaptagdo ao
medicamento, desenvolvendo sintomas
importantes, como refluxo gastroesofagico
intenso, sensagdo de aperto no peito e dores
abdominais, que comprometeram
significativamente seu bem-estar e sua
tolerdncia ao tratamento., , Diante dessa
situagdo, foi necessdrio comunicar os efeitos
apresentados a médica responsavel, para
avaliar a alternativa terapéutica mais adequada
para o controle da doenga.

Ndo

Interessado no
tema

19/08/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Conheg¢o uma pessoa diagnosticada com
Colangite Biliar Primaria (CBP), doenga cronica
que exige acompanhamento médico e
tratamento continuo., , Ela iniciou tratamento
com acido ursodesoxicélico 300 mg, porém
nao apresentou boa adaptagdo ao
medicamento, desenvolvendo sintomas
importantes, como refluxo gastroesofagico
intenso, sensagdo de aperto no peito e dores
abdominais, que comprometeram
significativamente seu bem-estar e sua
tolerdncia ao tratamento., , Diante dessa
situagdo, foi necessario comunicar os efeitos
apresentados a médica responsavel, para
avaliar a alternativa terapéutica mais adequada
para o controle da doenga.

Ndo

Pessoa que
convive ou cuida
de alguém com a
condi¢do de
saude

19/08/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Todas os brasileiros devem ter o melhor
tratamento possivel, ja que os politicos no
roubam

Ndo
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
Pessoa que 2-Eu :?cho que deve ser incorporz.ad’a.no SuS, 2- Ndo 2- Ndo a_Nio a_N3o
. . Conheci uma pessoa com CSP que inicio o
convive ou cuida . e
de aleug tratamento com acido ursodesdxcicolico
ed _gu~em | & 300mg mas ndo apresentou boa adaptacdo,
condigdo de desenvolvendo refluxo intenso, dor no peito,
saude dores abdominais esses efeitos
19/08/2026 com;.)rometerham.seu bem.-estar. Por isso
considero esséncia que exista no SUS
alternativas para esses pacientes que ndo
toleram e que n3o respondem ao tratamento
padrdo .
Profissional de 12 - Ndo tenho opinido formada, FALTAM 2. Ndo 2.- Ndo 42 - N3o 52._ N3o
satde EVIDENCIAS CONSISTENTES QUANTO A
RESPOSTA TERAPEUTICA
19/08/2026
Pessoa que 2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2.- Nao 2- Ndo a_Nio a_N3o

convive ou cuida
de alguém com a
condicdo de
saude

19/08/2026

“Conhego uma pessoa diagnosticada com
Colangite Biliar Primaria (CBP), que iniciou
tratamento com acido ursodesoxicélico 300
mg, mas ndo apresentou boa adaptagdo ao
medicamento, desenvolvendo sintomas
importantes, como refluxo gastroesofagico
intenso, sensagdo de aperto no peito e dores
abdominais. Esses efeitos comprometeram seu
bem-estar e sua tolerancia ao tratamento., Por
isso, considero muito importante que existam
alternativas terapéuticas disponiveis pelo SUS
para pacientes com CBP que ndo toleram ou
ndo respondem adequadamente ao
tratamento com acido ursodesoxicélico. A
incorporagdo do medicamento em avaliagdo
pode representar uma importante
possibilidade de tratamento e contribuir para a
qualidade de vida desses pacientes.”
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Contribuiu 12 Opinidao, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:

2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. Nio 2. Ndo a_Nio a_N3o
“Conhego uma pessoa diagnosticada com
Colangite Biliar Primaria (CBP), que iniciou
tratamento com acido ursodesoxicélico 300

Pessoa que
convive ou cuida
de alguém com a

condigdo de mg, mas ndo apresentou boa adaptagdo ao
saude medicamento, desenvolvendo sintomas
19/08/2026 importantes, como refluxo gastroesofagico

intenso, sensac¢do de aperto no peito e dores
abdominais. Esses efeitos comprometeram seu
bem-estar e sua tolerancia ao tratamento., Por
isso, considero muito importante que existam
alternativas terapéuticas disponiveis pelo SUS
para pacientes com CBP que ndo toleram ou
ndo respondem adequadamente ao
tratamento com acido ursodesoxicdlico. A
incorporagdo do medicamento em avaliagdo
pode representar uma importante
possibilidade de tratamento e contribuir para a
qualidade de vida desses pacientes.”

2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nio 2. Ndo a_Nio 5a_ N3o
Para atender toda a populagdo com dignidade

Interessado no
tema

19/08/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. Nao 2. Nao 42 - N3o 52 - N3o
O remédio deve ser aceito pelo sus, para uma
segunda opgdo de tratamento a doenga

Pessoa com a
condicdo de
salude

19/08/2026
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Contribuiu

12 Opinido, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,

42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como:

Profissional de
saude

20/08/2026

2.- Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Como Gastroenteroplogista e Hepatologista
que trata bastante pacientes com colangite
biliar primaria, posso dizer que hd uma lacuna
de tratamento disponivel para pacientes ndo
respondedores ao acido ursodesoxicolico.

dificuldade, outros efeitos:

2 - Sim, Qual: Elafibranor, Positivo e facilidades:
Medicagdo com boa taxa de res’posta bioquimica e
sintom’atoldgica ao pacientes portadores de colangite
biliar primaria ndo respondedores ao 4cido
ursodesoxicolico. , Negativo e dificuldades: Medicagdo de
dificil acesso a populagdo em geral devido ao custo.

efeitos, facilidade, dificuldade:

2. Sim, Qual: Acido ursodesoxicélico (AUDC).,
Positivo: AUDC: , Otima medicagdo. Observa-se
uma alta porcentagem de pacientes com
resposta completa ao AUDC, mas hd uma
porcentagem (talvez 15 - 20%) que ndo
respondem completamente, ficando em risco
da doenga evoluir para cirrotizagdo. , Negativo:
Taxa de 15 - 20% com resposta incompleta

econodmicos:

42 - Referéncias bibliograficas 52 - Nao
, Tanaka A, Ma X, Takahashi
A, Vierling JM. Primary Biliary
Cholangitis. Lancet. 2024,
404:1053-1066. , , Hirschfield
GM, Beuers U, Corpechot C,
et al. EASL Clinical Practice
Guidelines: The diagnosis and
management of patients with
primary biliary cholangitis. J
Hepatol. 2017, 67:145-172. ,
, Cangado GGL, Braga MH,
Ferraz MLG, et al. Clinical
Features and Treatment
Outcomes of Primary Biliary
Cholangitis in a Highly
Admixed Population. Ann
Hepatol. 2022, 27:100546. , ,
Trivella J, John BV, Levy C.
Primary biliary cholangitis:
Epidemiology, prognosis, and
treatment. Hepatol Commun.
2023, 7(6). , , Ministério da
Saude. Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas da
Colangite Biliar Primdria.
Brasilia, 2020.,, Mells GF,
Pells G, Newton JL, et al.
Impact of primary biliary
cholangitis on perceived
quality of life: The UK-PBC
National Study. Hepatology.
2013, 58:273-283., , Dyson
JK, Wilkinson N, Jopson L, et
al. The inter-relationship of
symptom severity and quality
of life in patients with primary
biliary cholangitis. Aliment
Pharmacol Ther. 2016,
44:1039-1050. , , Levy C,
Agapova M, Rock M, et al.
Assessing the Relationship
Between Pruritus and Work
Productivity Among
Individuals With PBC and
Pruritus: Results From the
ITCH-E Study. Value Health.
2025, 28:5143., , Kowdley KV,
Luketic V, Chapman R, et al. A
Phase 3 Trial of Elafibranor in
Primary Biliary Cholangitis. N
Engl J Med. 2024,
391:911-922. 10., , Lammers
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como:

dificuldade, outros efeitos:

efeitos, facilidade, dificuldade:

W/, Hirschfield GM,
Corpechot C, et al. Levels of
alkaline phosphatase and
bilirubin are surrogate
endpoints of outcomes in
patients with PBC.
Gastroenterology. 2014,
147:1338-1349.,, Carbone

M, Sharp SJ, Flack S, et al. The

UK-PBC Risk Scores.
Hepatology. 2016,

econodmicos:

63:930-950.
a. i a_N3 a_Nj3 ~ ~
Pessoa que %- Eu acho qge deveAselj incorporada no SUS, 22 - Nado 32-Nao 2 _ N3o 2 _ N3o
. . E de extrema importancia p bem estar do
convive ou cuida . . -
de aleud paciente q ja esta sofrendo pela prépria
28 guNem Gl & doenga, principalmente gdo no tratamento
condicdo de com Acido Ursodesoxicolico nao apresenta boa
salde adaptacdo trazendo ao paciente ainda mais
20/08/2026 mstabl.llfjat.ie com do.res, te.r este auxm,o.com o
SUS aliviaria mais, psicologicamente, fisica e
pessoal a vida das pessoas q sofrem com esta
doenca.
Pessoa que 12 -‘Eu acho que dev.e ser ir)corporada no SUS, 2. Ndo 2.- Nédo 42 - N3o 52_ N3o
. . Muitas pessoas precisam disto!!!
convive ou cuida
de alguém com a
condigdo de
salde
20/08/2026
Interessadolne 12- E'u acho qu? dt?ve ser incorpprada noSUS, 22-Nao 32 - Nédo 2 _ N3o 2 _ N3o
Na minha opinido é um caso mais relevante
tema . - Iy
que a terapia de transicdo de sexo que ja é
20/08/2026 paga pelo SUS.
a. i a_ N3 a_ N3 ~ =
Pessoa que 2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, Ndo Ndo a_Nio a_Nio

convive ou cuida
de alguém com a
condigdo de
saude

20/08/2026

O SUS deve tratar de todas as doengas
conhecidas
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12 Opinido, comentario:

2.- Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Manifesto-me favoravelmente a incorporagdo
do elafibranor. Na pratica clinica, a auséncia de
uma segunda linha formal no SUS produz uma
desigualdade que ndo é abstrata: o paciente
com colangite biliar priméria (CBP) que ndo
responde adequadamente ao acido
ursodesoxicélico (AUDC), ou que ndo o tolera,
e que é acompanhado na rede publica,
simplesmente ndo tem para onde ir dentro do
préprio sistema., , Esse grupo inclui também os
pacientes que ja recorreram aos fibratos em
uso off-label e neles ndo obtiveram resposta
satisfatdria ou ndo os toleraram. Hoje, essas
pessoas ficam restritas ao manejo sintomatico
e a fila de transplante enquanto as principais
diretrizes internacionais ja reconhecem a
terapia de segunda linha como padrdo de
cuidado., , O elafibranor muda esse cenario.
Trata-se de uma opgdo com eficacia
demonstrada em estudo de fase Ill (ELATIVE),
no perfil exato de paciente que o SUS deixa
hoje desassistido: resposta inadequada ou
intolerancia ao AUDC. Incorpora-lo é, ao
mesmo tempo, uma decisdo de equidade e
uma decisdo respaldada em evidéncia robusta,
alinhando o acesso do paciente publico ao que
ja é oferecido na saude suplementar e em
outros paises., , ,

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,

dificuldade, outros efeitos:
2 - Sim, Qual: Produto elafibranor, Positivo e facilidades:

Melhoria no percentual de alcance da resposta nos
pacientes que nao respondem ao tratamento padrio,
Negativo e dificuldades: Dificuldade de acesso

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

2- Sim, Qual: Medicamento padrao - acido
ursodesoxicolico , Positivo: Boa resposta no
geral, Negativo: Alguns pacientes nao
respondem satisfatoriamente a medicagdo

52 Estudos
econodmicos:

42 Evidéncias clinicas:

42 - Estudo pivotal de fase IlI 2-Ndo
(ELATIVE):, Kowdley KV,
Bowlus CL, Levy C, et al.
*Efficacy and Safety of
Elafibranor in Primary Biliary
Cholangitis*. N Engl J Med.
2024, 390(9):795-805. DOI:
10.1056/NEJM0a2306185.-----
em 52 semanas, 51% dos
pacientes no grupo
elafibranor atingiram
resposta bioquimica versus
4% no placebo, e a
normalizacdo da fosfatase
alcalina ocorreu em 15% dos
pacientes com elafibranor e
em nenhum do placebo. , ,,
Estudo de fase Il (base
mecanistica e de resposta
bioquimica):, Schattenberg
JM, Pares A, Kowdley KV, et
al. *A randomized placebo-
controlled trial of elafibranor
in patients with primary
biliary cholangitis and
incomplete response to
UDCA¥*. J Hepatol. 2021,
74(6):1344-1354.,,

Profissional de
saude

20/08/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
A incorporagdo dessa medicagdo no SUS é de
grande importancia tendo em vista que
atualmente o arsenal terapéutico é
extremamente limitado. Importante lembrar
do carater cronico, progressivo com evolugdo
para cirrose e suas complicagdes (hemorragia
digestiva alta, ascite, carcinoma hepatocelular,
ect)

32 - Sim, Qual: Ursacol, Positivo: Bom controle
dos sintomas para pacientes respondedores,
Negativo: Uma parcela significativa apresenta
resposta inadequada ou intolerancia ao

URSACOL. Além disso, prego alto que dificulta o

acesso para parte da populagdo

42 - Ndo 52 - Ndo
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2.- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2- Ndo a_Nio a_N3o
Conhego uma pessoa com colangite Billiar
Primaria (CBP)que iniciou o tratamento com
acido ursodesoxicdlico 300mg mas nao

Pessoa que
convive ou cuida
de alguém com a

condigdo de apresentou boa adaptagdo, desenvolvendo
saude fluxo intenso, aperto no peito e dores
20/08/2026 abdominais. Esses efeitos comprometeram se

bem-estar., Por isso considero essencial que
exista alternativas no sus para pacientes que
ndo toleram ou ndo responde ao tratamento
padrdo., A incorporagdo do medicamento em
avaliagdo pode representar uma importante
possibilidade de tratamento e qualidade de
vida.
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2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. Nio 2. Ndo a_Nio a_N3o
A Colangite Biliar Primaria é uma doenga
hepatica colestatica croénica, progressiva e
20/08/2026 autoimune, caracterizada pela inflamacédo e
destruigdo progressiva dos ductos biliares
interlobulares de pequeno e médio calibre.
Segundo o Protocolo de Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) do Ministério da Saude, a CBP pode
evoluir para cirrose, doenga hepdtica terminal
e morte. O protocolo nacional destaca que a
doenca deve ser suspeitada em pacientes com
resultados de exames de sangue que
demonstrem anormalidades colestaticas
persistentes por mais de seis meses ou com
sintomas como fadiga e prurido. Entre os
sintomas e impactos mais relevantes estdo
fadiga, prurido, dor nas articulagdes, dor
abdominal, alteragdes do sono, limitagao
funcional e prejuizos a vida social. Embora
exista protocolo clinico e tratamento
padronizado no SUS a jornada de quem vive
com CBP ainda apresenta barreiras
importantes. O diagndstico tende a ser tardio,
os sintomas podem ser subvalorizados e o
percurso até o cuidado especializado nem
sempre acontece em tempo oportuno.
Persistem desafios relacionados a ampliagdo da
suspeicdo clinica, a organizagdo de fluxos
assistenciais, ao acesso a exames e ao
acompanhamento longitudinal. Além disso, a
experiéncia real do paciente evidencia que a
doenga ndo pode ser vista apenas pela otica
laboratorial: 0 impacto na qualidade de vida
precisa ter peso concreto nas decisdes de
cuidado. Por isso, a incorporagdo do O
elafibranor que possui indicagdo para uso
adulto e a administragdo é por dose diaria em
via oral. Trata-se de um medicamento que atua
ativando genes que regulam o metabolismo da
glicose e das gorduras, que reduzem a
inflamagdo e que controlam o equilibrio
(homeostase) dos lipidios no organismo. Com
isso, reduz a toxicidade da bile e o seu acimulo
no figado, o que contribui para a redugdo de
lesdes no érgdo e para a melhora no fluxo da
bile (colestase). Essa incorporagdo trard outra
qualidade de vida para os pacientes com CBP.
A incorporagdo no SUS é necessaria.

Organizacdo da
Sociedade Civil
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a. i a_N3 a_N3
Pessoa que ° 'Eu acho que deve ser |ncorpo.rad.a no SUS, N&o Nao a_Nio a_N3o
. . Séria e grande avango o sus contribuir com
convive ou cuida I
de aleué esse medicagdo para pessoas sem tratamento,
ed gu~em COMa  seriade grande avango os estudos e os
condigdo de tratamentos
saude
20/08/2026
~ a. i a_ N3 a_Nj3 ~ -
Organizacdo da 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, Nao Ndo 42 - N3o 52._ Nio

A ASPADOR manifesta-se favoravel a
incorporagdo do elafibranor no SUS para o

20/08/2026 tratamento de pacientes com colangite biliar
primdria que apresentam resposta inadequada
ou intolerancia ao acido ursodesoxicélico
(AUDC)., A entidade reconhece a gravidade e o
carater crénico e progressivo da doenga, bem
como a atual auséncia de uma opgédo
terapéutica de segunda linha incorporada ao
SUS para esses pacientes. Conforme
apresentado no relatério da Conitec, o
elafibranor demonstrou resultados favoraveis
em diferentes desfechos clinicos, com
destaque para a redugdo da fosfatase alcalina,
além de resultados relacionados a sintomas
como prurido e fadiga. , Diante da necessidade
terapéutica existente, a ASPADOR entende que
0 acesso a novas alternativas deve ser
considerado, especialmente para pacientes que
permanecem sem resposta adequada ou que
ndo toleram o tratamento atualmente
disponivel. Considera-se, ainda, que eventuais
questdes relacionadas ao custo e ao impacto
orgamentario podem ser enfrentadas por meio
de negociagdo de prego, critérios de
elegibilidade, acompanhamento especializado
e monitoramento dos resultados clinicos,
garantindo sustentabilidade ao SUS sem privar
os pacientes de uma alternativa terapéutica., ,
Assim, a ASPADOR solicita que a
recomendacdo preliminar desfavoravel seja
reavaliada, considerando as necessidades dos
pacientes e a lacuna terapéutica existente no
SUS.

Sociedade Civil
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como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
Erorissionzilte 2-Eu tho gL'Je deye ’se.r incorporada no SUS, 2-Nio a. Sim, Qual: écido. ursodesoxicél.ico, fibratos 42 _ N30 a_N3o
e A colangite biliar primaria representa doenga (bezafibrato e ciprofibrato), sertralina e
rara porém com potencial de evolugdo para a colestiramina (alternativas para prurido,
20/08/2026 cirrose hepdtica e suas complicagdes, incluindo também off label)., Vide acima, Positivo: Vide
o carcinoma hepatocelular. Atualmente a Unica acima., Negativo: Custo elevado. Entretanto,
medicagdo aprovada disponivel é o 4cido como trata-se de medicamento para ser
ursodesoxicdlico (AUDC), com boa resposta, utilizado em parcela selecionada de pacientes
porém existe uma parcela de ndo de doenga considerada rara, acredito que o
respondedores que necessitam terapia de custo nao seja tdo elevado, e a0 mesmo tempo
segunda linha em associa¢do ao AUDC. ao reduzir complicages da doenga,
Realizamos de modo off-label o uso de fibratos, hospitalizagGes, ébitos e transplantes
porém com respostas conflitantes e com hepaticos, a custa efetividade mostra-se
percentual ndo desprezivel de efeitos favoravel
colaterais, o que limita a utilizagdo e ainda
mantém parcela relevante de pacientes com
tratamento subotimo. Logo, a incorporagdo da
medicagdo para uso em uma parcela
selecionada desses pacientes pode melhorar o
tratamento da doenga e assim reduzir o risco
de evolugdo desfavordvel, ja que a cirrose
constitui doenga potencialmente fatal e para a
qual a Unica terapia curativa é o transplante
hepatico. Além disso, o prurido constitui
importante sintoma de dificil manejo, para o
qual poucas medicagdes possuem eficacia e
constitui inclusive situagdo especial para o
transplante hepatica, tamanha relevancia deste
sintoma. Logo, além de poder melhorar a
evolugdo da doenga, o tratamento com
elafibranor também pode proporcionar
melhora na qualidade de vida.
Interessado no %9 -Eu acho que deve ser.incorporada noSUS, 22-Nao 32-Nao 2. N3o 2 _N3o
E um medicamento que ajudard pessoas em
tema o
condigdes raras
20/08/2026
Pessoa que 2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2.- Ndo 2- Ndo a_Nio a_N3o

convive ou cuida
de alguém com a
condigdo de
saude

20/08/2026

Acho que Vale a pena essa incorporagdo no sus.
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2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
O Grupo de Apoio ao Paciente Reumitico Brasil
considera fundamental que a decisdo final da
Conitec olhe também para a realidade de
quem vive com colangite biliar primaria (CBP) e
ndo responde adequadamente ou ndo tolera o
tratamento atualmente disponivel no SUS.,
Para esses pacientes, a falta de uma segunda
opgao terapéutica significa conviver com uma
doenca progressiva sem uma alternativa
incorporada ao SUS. Os resultados
apresentados na reunido demonstraram
reducdo sustentada da fosfatase alcalina com o
elafibranor, um marcador importante
relacionado ao progndstico da doenga.,
Reconhecemos as preocupagdes da Conitec
com o custo e com as incertezas das evidéncias
de longo prazo. Porém, acreditamos que esses
desafios podem ser enfrentados por meio de
negociagdo de preco, definicdo de critérios
para indicagdo e acompanhamento dos
resultados dos pacientes na vida real., E
importante lembrar que ndo houve
participacdo de representante de pacientes na
apreciagdo inicial. Por isso, pedimos que, na
decisdo final, seja considerada a voz de quem
convive diariamente com a CBP. Para o
paciente que ndo responde ao tratamento
disponivel, ter uma nova opgdo no SUS
representa mais do que acesso a um
medicamento: representa uma nova
possibilidade de cuidado, qualidade de vida e
esperanga.,

22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia,

efeitos, facilidade, dificuldade:

dificuldade, outros efeitos:

42 Evidéncias clinicas:

42 - O Grupo de Apoio ao
Paciente Reumatico Brasil
considera fundamental que a
decisdo final da Conitec olhe
também para a realidade de
quem vive com colangite
biliar primaria (CBP) e ndo
responde adequadamente ou
ndo tolera o tratamento
atualmente disponivel no
SUS., Para esses pacientes, a
falta de uma segunda opgdo
terapéutica significa conviver
com uma doenga progressiva
sem uma alternativa
incorporada ao SUS. Os
resultados apresentados na
reunido demonstraram
redugdo sustentada da
fosfatase alcalina com o
elafibranor, um marcador
importante relacionado ao
prognostico da doenga.,
Reconhecemos as
preocupacdes da Conitec com
o custo e com as incertezas
das evidéncias de longo
prazo. Porém, acreditamos
que esses desafios podem ser
enfrentados por meio de
negociagdo de prego,
definigdo de critérios para
indicagdo e acompanhamento
dos resultados dos pacientes
na vida real., E importante
lembrar que ndo houve
participagdo de representante
de pacientes na apreciagdo
inicial. Por isso, pedimos que,
na decisdo final, seja
considerada a voz de quem
convive diariamente com a
CBP. Para o paciente que ndo
responde ao tratamento
disponivel, ter uma nova
opgdo no SUS representa
mais do que acesso a um
medicamento: representa
uma nova possibilidade de
cuidado, qualidade de vida e
esperanga.,

52 Estudos
econodmicos:

52 - O Grupo de Apoio ao
Paciente Reumatico Brasil
reforga que a auséncia de
uma alternativa de
segunda linha no SUS
deixa os pacientes com
colangite biliar primaria
que ndo respondem ou
ndo toleram o tratamento
disponivel diante de uma
importante necessidade
de saude ainda ndo
atendida., Também
precisamos considerar a
realidade brasileira,
marcada por diagndstico
muitas vezes tardio e
desigualdade no acesso as
novas tecnologias. Quem
depende exclusivamente
do SUS ndo deveria ficar
sem uma alternativa
terapéutica quando o
tratamento disponivel
ndo funciona
adequadamente., Embora
existam incertezas sobre
os resultados de longo
prazo e preocupagdo com
o impacto financeiro,
acreditamos que a
negociagdo de preco,
critérios bem definidos de
acesso e o
acompanhamento dos
resultados em vida real
podem contribuir para
uma incorporagdo
responsavel e
sustentavel., Pedimos que
a decisdo final considere
ndo apenas nimeros e
exames, mas também
aquilo que importa para
quem vive com a doenga:
preservar sua autonomia,
sua capacidade de
trabalhar, estar com a
familia e ter perspectivas
para o futuro., Incorporar
uma nova alternativa
significa oferecer uma
possibilidade de cuidado

Pagina 146 de 216



Contribuiu
como:

12 Opinido, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
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justamente para quem
hoje tem poucas opgdes.,

Pessoa que
convive ou cuida
de alguém com a
condigdo de
saude

20/08/2026

2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Manifesto-me favoravelmente a incorporagdo
do elafibranor, pois convivo com uma pessoa
portadora de CBP e percebo que precisamos de
uma uma segunda linha formal disponivel no
SUS que atendas as necessidades hoje nao
atendidas pois, pensando nesta pessoa que
convivo e em outros pacientes com colangite
biliar primaria (CBP) que ndo respondem
adequadamente ao 4cido ursodesoxicdlico
(AUDC), ou que ndo o tolera, ou os pacientes
que ja recorreram aos fibratos em uso off-label
e neles ndo obtiveram resposta satisfatoria ou
ndo os toleraram, simplesmente ndo tem para
onde ir. Hoje, essas pessoas ficam restritas ao
manejo sintomatico e a fila de transplante
enquanto as principais diretrizes internacionais
ja reconhecem a terapia de segunda linha
como padrdo de cuidado., Entendo que
elafibranor ird mudar esse cenario.

2-Néo 42 - N3o 52 N3o

Pessoa que
convive ou cuida
de alguém com a
condigdo de
saude

20/08/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, ,
Conhego uma pessoa diagnosticada com
Colangite Biliar Primaria (CBP), que iniciou
tratamento com acido ursodesoxicélico 300
mg, mas nao apresentou boa adaptagdo ao
medicamento, desenvolvendo sintomas
importantes, como refluxo gastroesofagico
intenso, sensagdo de aperto no peito e dores
abdominais. Esses efeitos comprometeram seu
bem-estar e sua tolerancia ao tratamento., ,
Por isso, considero muito importante que
existam alternativas terapéuticas disponiveis
pelo SUS para pacientes com CBP que ndo
toleram ou ndo respondem adequadamente ao
tratamento com acido ursodesoxicélico. A
incorporagdo do medicamento em avaliagdo
pode representar uma importante
possibilidade de tratamento e contribuir para a
qualidade de vida desses pacientes.”
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2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2-Nao a
Conhego uma pessoa diagnosticada com
Colangite Biliar Priméaria (CBP), doenca cronica
que exige acompanhamento médico e
condigdo de tratamento continuo., , Ela iniciou tratamento
saude com acido ursodesoxicélico 300 mg, porém
20/08/2026 ndo apresentou boa adaptagdo ao
medicamento, desenvolvendo sintomas
importantes, como refluxo gastroesofagico
intenso, sensac¢do de aperto no peito e dores
abdominais, que comprometeram
significativamente seu bem-estar e sua
tolerdncia ao tratamento., , Diante dessa
situacgdo, foi necessario comunicar os efeitos
apresentados a médica responsavel, para
avaliar a alternativa terapéutica mais adequada
para o controle da doenga.

Pessoa que
convive ou cuida
de alguém com a

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Ndo a
Acho que deve ser incorporada ao SUS

Interessado no
tema

20/08/2026
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2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2-Nao a
A colangite biliar primaria é uma doenga rara,
cronica e progressiva que vai muito além dos
20/08/2026 exames laboratoriais. Os pacientes convivem
diariamente com sintomas que impactam
profundamente sua qualidade de vida,
especialmente fadiga intensa e coceira
persistente, que podem comprometer o sono,
a capacidade de trabalhar, as atividades do dia
a dia e o convivio social. Muitas pessoas
relatam dificuldade para manter uma rotina
normal e perda importante de bem-estar fisico
e emocional., , Embora o acido
ursodesoxicolico seja o tratamento inicial
recomendado, nem todos os pacientes
apresentam resposta adequada. Quando isso
acontece, a doenca pode continuar
progredindo, aumentando a angustia dos
pacientes e a preocupagdo com o futuro. Ter
acesso a novas opgoes terapéuticas é
fundamental para quem ainda convive com
atividade da doenga apesar do tratamento
disponivel., , Os estudos com elafibranor
demonstraram beneficios importantes no
controle da doenga, além de evidéncias de
melhora em sintomas que fazem diferenca real
na vida dos pacientes, como a fadiga e o
prurido. Esses beneficios tém potencial para
trazer mais qualidade de vida, autonomia e
esperancga para pessoas que convivem com
uma condigdo rara e muitas vezes pouco
conhecida., , A incorporagdo do elafibranor
pelo SUS representaria uma oportunidade de
oferecer uma alternativa terapéutica para
pacientes que ainda possuem uma necessidade
ndo atendida. Em doengas raras como a
colangite biliar primaria, ampliar as op¢des de
tratamento significa ndo apenas cuidar da
doenga, mas também preservar a dignidade, o
bem-estar e a qualidade de vida das pessoas
afetadas., , Por esses motivos, apoio a
incorporagdo do elafibranor no SUS para
pacientes com colangite biliar primdria com
resposta inadequada ou intolerancia ao acido
ursodesoxicélico.

Interessado no
tema

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: Acido drsodesoxicolico e besafibrato., 33 - Sim, Qual: Sertralina e diosmin, Positivo: E 42 - N3o 5a
Ajudaria muitas pessoas que necessita desse Positivo e facilidades: Consigo realizar varias atividades, 0 Unico medicamento que posso,fazer uso do
medicamento. antes so vivia cansada., Negativo e dificuldades: Muito medicamento me da mas tempo de vida.,

caro na farmacia e a medicagdo deu me dor de barriga. Negativo: Ndo consegui pegar a medicagdo

20/08/2026 pelo SUS

Pessoa com a
condicdo de
saude
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2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Para o paciente com CBP que ja esgotou o
beneficio possivel do UDCA, a auséncia de uma
segunda linha terapéutica no SUS significa, na
pratica, observar a progressdo da doenga sem
nenhuma intervengdo adicional disponivel —
com todas as implicagdes que isso tem sobre
risco de cirrose, necessidade de transplante e
qualidade de vida. O elafibranor é a primeira
tecnologia com evidéncia de fase 3 robusta,
nessa populagdo especifica, capaz de oferecer
resposta bioquimica sustentada com perfil de
seguranca administravel., , Diante da lacuna
assistencial existente, da qualidade da
evidéncia (ensaio clinico randomizado,
controlado, com desfecho primario validado e
significancia estatistica robusta) e do impacto
potencial sobre a histéria natural da doenga,
entendo que a incorporagdo do elafibranor ao
SUS representa um avango concreto e baseado
em evidéncias para um grupo de pacientes que
hoje ndo tem nenhuma alternativa terapéutica
apods o UDCA.

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

2-Sim, Qual: A Unica terapia disponivel que é
o acido ursodesoxicdlico, que muitas vezes ndo
consegue deixar o paciente com aumento do
tempo de vida livre de transplante e com
qualidade de vida. , Positivo: Melhora
significativa da qualidade de vida com melhora
sintomatica, pacientes voltando a ser mais
produtivos e com maior tempo de vida livre de
transplante. , Negativo: Até o momento,
apenas o custo e falta de opgdo para os
pacientes do SUS.

52 Estudos
econodmicos:

42 Evidéncias clinicas:

42 - Atualmente, o UDCAéo  52-Ndo
Unico tratamento
disponibilizado pelo SUS para
colangite biliar primaria.
Ocorre que uma parcela
relevante dos pacientes —
estimada na literatura entre
cerca de 30% e 40% —
apresenta resposta
bioquimica inadequada ao
UDCA, e uma proporg¢do
adicional é intolerante ao
medicamento. Para esses
pacientes, a colestase segue
progredindo sem controle, o
que se associa, ao longo do
tempo, a maior risco de
fibrose avangada, cirrose,
necessidade de transplante
hepatico e dbito., , E
importante registrar que essa
populagdo ndo dispde hoje,
no ambito do SUS, de
nenhuma alternativa
farmacoldgica de segunda
linha. O 4cido obeticdlico,
outra opgdo ja discutida
internacionalmente, teve seu
uso restringido por agéncias
reguladoras (como FDA e
EMA) em razdo de risco de
descompensagdo hepatica em
pacientes cirréticos e de
efeitos adversos que limitam
sua tolerabilidade, como o
agravamento do prurido — o
que reforga, na pratica, a
auséncia de opgdes
terapéuticas seguras e viaveis
para esse grupo de pacientes
no Brasil.

Pessoa com a
condicdo de
saude

20/08/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Isso ajuda muito pessoas como eu que tem o
diagndstico a termos um tratamento adequado
que sem o Sus ndo é possivel.

42 - Ndo
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2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. Nio 2. Ndo a_Nio a_N3o
Mesmo que seja algo que va gerar um custo
maior, a tecnologia tem vindo para agregar e
20/08/2026 auxiliar no cotidiano de todos e de todas as
profissdes. O que por sua vez, a incorporagao
das tecnologias em avaliagdes é de suma
importancia e levara a uma melhoria notavel

Interessado no
tema

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. Ndo 2. Nado 42 - N3o 5a_N3o
A Colangite Biliar Priméaria (CBP) é uma doenca
rara, crénica e progressiva que pode levar a
21/08/2026 complicagdes graves, incluindo cirrose e
transplante hepatico. Embora o tratamento de
primeira linha esteja disponivel no SUS, muitos
pacientes ndo alcangam resposta adequada e
permanecem em risco de progressdo da
doenga., , A incorporagdo do IQIRVO®?
(elafibranor) é importante porque amplia as
opgBes terapéuticas para esses pacientes,
oferecendo acesso a um tratamento aprovado
para a segunda linha da CBP no Brasil. Além de
atuar no controle da doenga, a disponibilidade
de novas alternativas pode contribuir para
melhorar a qualidade de vida de pessoas que
convivem diariamente com sintomas
incapacitantes e com a incerteza da progressao
da enfermidade., , Por isso, apoio a
incorporagdo do IQIRVO®? ao SUS para
pacientes com CBP que apresentam resposta
inadequada ou intolerancia ao tratamento
atualmente disponivel.

Interessado no
tema

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Nao 2-Néo 42 - N3o 5a_N3o
Esse tratamento pode salvar muitas vidas,

tendo em vista o custo beneficio para aqueles

que faz o uso do tratamento.

Pessoa que
convive ou cuida
de alguém com a
condicdo de
saude

21/08/2026
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Profissional de &= Ellachajqueideve serincorporadainn sUs, = 22 5Nao 2-Néo 42 - evidencias cientidicas 52 - NICE (Reino Unido,
satde O elafibranor possui evidéncia médica e principais seriam, , 1) Ensaio  TA1016, 2024/2025): O
cientifica robusta para o tratamento da de fase 2 (12 semanas): Em elafibranor foi
21/08/2026 colangite biliar primaria (CBP/PBC) em pacientes com CBP e resposta recomendado como
PaCIenEes 'com rfes.posta 'nadeqlfafjé ou incompleta ao UDCA (ALP opgao para CBP em
intolerdncia ao acido ursodesoxicélico (UDCA), ?1,67 x LSN), o elafibranor adultos com resposta
com base em ensaios clinicos rlar\domlzados de (80 mg ou 120 mg) reduziu inadequada ao UDCA (em
fases 2 e 3, aprovagdo regulatéria significativamente a fosfatase combinagdo) ou
acelerada/condicional por agéncias como FDA alcalina (ALP) em ?48,3% e intolerancia
e EMe, Seu r’necanism? <.1e TEEC consiste na ) ?40,6%, respectivamente, (monoterapia). As
inibi¢do da sintese de acidos biliares por meio versus +3,2% no placebo (p<  estimativas de custo-
da supressdo da CYP7A1, enzima limitante da 0,001). O endpoint composto  efetividade mais
via cldssica, alem de aumentar a detoxificagdo (ALP ?1,67 x LSN + reducdo plausiveis (ICER da
e eliminacdo de dcidos biliares, com o potencial >15% + bilirrubina total empresa e do External
.benefluo’ a.d|C|ona| dos efEItOS anti- ) normal) foi alcangado por Assessment Group)
inflamatérios dessa medicagao. A CBP é uma 67% (80 mg) e 79% (120 mg)  ficaram dentro da faixa
d_Oef'ICE_‘ devastadora flue Caicen alteragoes versus 6,7% no placebo. considerada aceitavel de
5|stem|cz?s que nao s6 déb'“tam Houve também redugdo de uso de recursos do NHS,
progressivamente o paciente como levam de GGT, IgM e outros mesmo com incertezas no
mOt_io progressivo ao tra_nsplante de figado em marcadores, com perfil de modelo (comparagdo com
paC|en'tes com resposta |n.adequada ao UDCA. seguranga favoravel e sem 4cido obeticdlico/OCA,
O surgimento de um r_nedlcamento capaz de piora do prurido., , 2) Ensaio  extrapolag3o de longo
mudar essa aparente inexoravel evolucao pivotal de fase 3 ELATIVE prazo e relagdo entre
clinica é atender uma lacuna clinica que pode (NCT04526665): Estudo biomarcadores e
mudar significamgnte a vida dos portad.ores multinacional, duplo-cego, progressdo da doenga). O
dessa rara enfermidade. Importante salientar controlado por placebo, com  prego de lista é de £2.867
que o elafibranor demonstra evidéncia de nivel 161 pacientes com CBP e por embalagem de 30
1 de eficacia em endpoints bioquimic.o:c. resposta inadequada ou comprimidos de 80
validados na CBP, com seguranga aceitavel e efeitos adversos inaceitaveis ~ mg.(ref
mecanismo de a¢do alinhado a f|5|op:?tolog|a ao UDCA (maioria em uso https://www.nice.org.uk/
da doenca, conforme destacgdo previamente. concomitante de UDCA). guidance/ta1016/resource
Representa , portanto, uma importante op¢ao Randomizac3o 2:1 para s/elafibranor-for-
de segunda |lnhi, especialmente para elafibranor 80 mg uma vez ao previously-treated-pr, TLV
pacientes que ndo respondem adequadamente dia ou placebo por 52 (Suécia): Com acordo de
ao acido ursodesoxicolico. semanas. Nesse ensaio, o prego
endpoint primario foi (sido6verenskommelse),
atingido com resposta o custo por QALY ganho

bioquimica = ALP <1,67 x LSN  ficou em cerca de
+redugdo ?15% da baseline + 695.000-700.000 SEK
bilirrubina total ? LSN): 51% (versus UDCA sem
(55/108) no grupo elafibranor adigio), nivel considerado
versus 4% (2/53) no placebo  razodvel para doenga de

(diferenca de 47 pontos alta gravidade. Sem o
percentuais, IC 95% 32-57, p acordo, o valor era mais
< 0,001, Ademais, houve elevado (~1,44-1,46

normalizagdo da ALP em 52 milhdes SEK/QALY no
semanas: 15% versus 0% (p = cendrio da empresa). O

0,002), alem de beneficio medicamento foi
consistente em multiplos aprovado para reembolso
critérios progndsticos (Paris sob essas condigdes., ,
1/11, Barcelona, Andlise de custo-
Momah/Lindor) e em efetividade versus

subgrupos, incluindo doenga  seladelpar (ACG 2025):
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32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

42 Evidéncias clinicas:

mais avangada., Em termos
de seguranca para o paciente
: eventos adversos mais
frequentes incluiram dor
abdominal, diarreia, ndusea e
vomito, perfil geralmente
bem tolerado. O prurido (WI-
NRS) ndo diferiu
significativamente no
endpoint principal, mas
andlises secundarias
sugeriram beneficio em
escalas de qualidade de vida
relacionadas a coceira. Dados
adicionais indicam melhora
da fadiga., um dos aspectos
mais importante desse estudo
consistiu na analise de
biomarcadores: ALP e a
bilirrubina , os quais sdo
marcadores prognosticos
validados na CBP, sua
melhoria correlaciona-se com
melhor sobrevida livre de
transplante

52 Estudos
econodmicos:

Modelo Markov de 5 anos
(perspectiva do pagador e
societal) mostrou que o
elafibranor dominou o
seladelpar: custos
descontados de US$
657.342 vs USS 720.313,
QALYs de 3,14 vs 3,05,
economia de US$ 62.971
por paciente (ICER
negativo de —US$
250.415/QALY). Anélise
de sensibilidade
probabilistica (10.000
iteragdes) indicou custo-
efetividade em 99,6% das
simulagdes (WTP de US$
100.000/QALY). Impacto
orgamentario projetado:
economia anual >US$ 40
milhGes nos EUA se o
elafibranor substituisse o
seladelpar. (ref American
Journal of
Gastroenterology
120(10S2):p S590-S590),
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0, comentario:

2.- Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
A Sociedade de Gastroenterologia do Espirito
Santo (SOGES) manifesta-se favoravelmente a
incorporagdo do elafibranor ao SUS para
adultos com colangite biliar primaria (CBP) e
resposta inadequada ou intolerancia ao acido
ursodesoxicdlico (AUDC)., O AUDC permanece
como tratamento de primeira linha, porém
aproximadamente 30—40% dos pacientes
apresentam resposta bioquimica inadequada e
uma parcela é intolerante. Atualmente, o SUS
ndo dispde de terapia de segunda linha
incorporada para essa populagdo. A resposta
inadequada tem relevancia progndstica:
elevagdes persistentes da fosfatase alcalina
(FA) e bilirrubina associam-se a maior risco de
progressao, transplante hepatico e morte
(Lammers et al., Gastroenterology, 2014)., A
CBP também compromete significativamente a
qualidade de vida. Prurido e fadiga podem ser
incapacitantes, prejudicando sono, atividades
didrias e produtividade laboral, e ndo sdo
adequadamente controlados pelo AUDC.,
Fibratos, especialmente bezafibrato, sdo
utilizados off-label e podem produzir resposta
bioquimica e melhora do prurido. Entretanto,
ndo sdo adequados ou tolerados por todos os
pacientes e podem causar mialgia, alteragdes
de creatinina e eventos hepaticos, exigindo
monitorizagdo (Corpechot et al., NEJM, 2018).,
No estudo fase Il ELATIVE, o elafibranor
produziu resposta bioquimica em 51% dos
pacientes versus 4% com placebo (p<0,001),
com normalizagdo da FA em 15% versus 0%,
apresentando perfil de seguranca aceitavel
(Kowdley et al., NEJM, 2024)., A incorporagdo
preencherd importante lacuna terapéutica e
podera reduzir a progressao para doenga
hepatica avangada, com potencial impacto
sobre hospitalizagdes e transplante, além de
ampliar a equidade no acesso ao tratamento. A
SOGES recomenda sua incorporagdo, com
critérios de elegibilidade, monitorizagdo de
resposta e negociagdo de prego

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

2-Sim, Qual: A Sociedade de Gastroenterologia do
Espirito Santo (SOGES), por meio de médicos
gastroenterologistas e hepatologistas que integram seu
corpo de associados, possui experiéncia clinica com o
elafibranor no tratamento de pacientes com colangite
biliar primaria (CBP) e resposta inadequada ao acido
ursodesoxicdlico (AUDC). Na experiéncia relatada por
especialistas da Sociedade, foram observadas respostas
biogquimicas expressivas, incluindo resposta completa em
alguns pacientes, além de melhora de sintomas
relevantes, particularmente prurido e fadiga. A
experiéncia clinica tem sido também favoravel quanto a
tolerabilidade do tratamento, reforgando sua relevancia
como opgdo terapéutica de segunda linha para pacientes
com resposta insuficiente ao AUDC.”, , Positivo e
facilidades: A Sociedade de Gastroenterologia do Espirito
Santo (SOGES), a partir da experiéncia clinica de
hepatologistas que integram seu corpo de associados,
destaca como principais aspectos positivos do elafibranor
a expressiva melhora da resposta bioquimica, incluindo
normalizagdo dos parametros de colestase em alguns
pacientes previamente ndo respondedores ao AUDC, além
da melhora de sintomas relevantes da CBP, especialmente
prurido e fadiga. Também foi observada boa
tolerabilidade e facilidade de administragdo por via oral,
uma vez ao dia. Esses beneficios sdo particularmente
relevantes por se tratar de pacientes que permanecem
com atividade da doenga e maior risco de progressdo
apesar do tratamento adequado com AUDC, refor¢ando a
importancia de ampliar as opgGes terapéuticas de
segunda linha disponiveis, Negativo e dificuldades: A
Sociedade de Gastroenterologia do Espirito Santo
(SOGES), considerando a experiéncia clinica relatada por
hepatologistas de seu corpo de associados, ndo
identificou até o momento eventos adversos relevantes
que tenham determinado interrupg¢do do elafibranor,
tendo sido observada boa tolerabilidade. Como aspectos
negativos, destacam-se principalmente o custo elevado e
a dificuldade de acesso ao medicamento, que atualmente
limitam sua utilizagdo por pacientes que poderiam se
beneficiar dessa terapia. Adicionalmente, por se tratar de
uma opgao terapéutica relativamente recente, ainda sdo
necessarios dados de seguimento de longo prazo para
avaliar seu impacto definitivo sobre desfechos como
progressao para cirrose, descompensagdo hepatica,
necessidade de transplante e mortalidade. Essas
limitagOes, entretanto, ndo reduzem a relevancia clinica
dos beneficios ja demonstrados.

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

2 - Sim, Qual: A Sociedade de
Gastroenterologia do Espirito Santo (SOGES),
por meio da experiéncia clinica de
hepatologistas de seu corpo de associados,
relata experiéncia com o uso off-label de
fibratos, especialmente bezafibrato, em
associagao ao AUDC, para pacientes com
colangite biliar primaria e resposta bioquimica
inadequada ao tratamento de primeira linha.
Em parte dos pacientes, observa-se resposta
biogquimica significativa, inclusive completa,
além de melhora do prurido. Entretanto, a
resposta e a tolerabilidade ndo sdo uniformes.
Alguns pacientes apresentam efeitos adversos
que exigem redugdo da dose ou suspensdo do
tratamento, além da necessidade de
monitorizagao clinica e laboratorial,
particularmente das fun¢des hepdtica e renal e
de eventos musculares. Essa experiéncia
refor¢a a necessidade de ampliar as opgbes
terapéuticas de segunda linha, permitindo
individualizar o tratamento conforme eficécia,
tolerabilidade e caracteristicas de cada
paciente., Positivo: A Sociedade de
Gastroenterologia do Espirito Santo (SOGES),
por meio da experiéncia clinica de
hepatologistas de seu corpo de associados,
relata experiéncia com o uso off-label de
fibratos, especialmente bezafibrato, em
associagdao ao AUDC, para pacientes com
colangite biliar priméria e resposta bioquimica
inadequada ao tratamento de primeira linha.
Em parte dos pacientes, observa-se resposta
bioquimica significativa, inclusive completa,
além de melhora do prurido. Entretanto, a
resposta e a tolerabilidade ndo sdo uniformes.
Alguns pacientes apresentam efeitos adversos
que exigem redugdo da dose ou suspensdo do
tratamento, além da necessidade de
monitorizagdo clinica e laboratorial,
particularmente das fungdes hepdtica e renal e
de eventos musculares. Essa experiéncia
reforca a necessidade de ampliar as opgdes
terapéuticas de segunda linha, permitindo
individualizar o tratamento conforme eficacia,
tolerabilidade e caracteristicas de cada
paciente., Negativo: A Sociedade de
Gastroenterologia do Espirito Santo (SOGES),
por meio da experiéncia clinica de
hepatologistas de seu corpo de associados,
relata experiéncia com o uso off-label de
fibratos, especialmente bezafibrato, em
associagdo ao AUDC, para pacientes com

52 Estudos
econodmicos:

42 Evidéncias clinicas:

42 - A Sociedade de
Gastroenterologia do Espirito
Santo (SOGES) destaca que a
principal evidéncia clinica do
elafibranor deriva do estudo
fase Ill ELATIVE,
randomizado, duplo-cego e
controlado por placebo,
envolvendo pacientes com
colangite biliar primaria (CBP)
com resposta inadequada ou
intolerancia ao acido
ursodesoxicdlico (AUDC). Na
semana 52, 51% dos
pacientes tratados com
elafibranor atingiram
resposta bioquimica, definida
por fosfatase alcalina (FA)
<1,67 vez o limite superior da
normalidade, redugdo ?15%
da FA e bilirrubina normal,
versus 4% com placebo
(p<0,001). A normalizagdo da
FA ocorreu em 15% versus
0%, com perfil de seguranga
aceitdvel., A relevancia desses
achados é sustentada por
grandes coortes
internacionais. Lammers et
al., em analise de 4.845
pacientes, demonstraram que
FA e bilirrubina sdo fortes
preditores de transplante
hepético e mortalidade,
validando-os como
marcadores substitutos de
prognostico na CBP., Como
alternativa, fibratos vém
sendo utilizados off-label. No
estudo BEZURSO, bezafibrato
associado ao AUDC promoveu
resposta bioquimica completa
em 31% versus 0% com
placebo e normalizagdo da FA
em 67% versus 2%. Contudo,
houve aumento de creatinina
e mialgia em 20% dos
tratados. Dados recentes de
vida real mostram ainda taxa
de suspensdo do bezafibrato
de 24,6% em 12 meses,
sendo pelo menos 12,9% por
efeitos adversos., Diante

52 - Ndo
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32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
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colangite biliar primaria e resposta bioquimica
inadequada ao tratamento de primeira linha.
Em parte dos pacientes, observa-se resposta
bioquimica significativa, inclusive completa,
além de melhora do prurido. Entretanto, a
resposta e a tolerabilidade ndo sdo uniformes.
Alguns pacientes apresentam efeitos adversos
que exigem redugdo da dose ou suspensdo do
tratamento, além da necessidade de
monitorizagao clinica e laboratorial,
particularmente das fun¢des hepdtica e renal e
de eventos musculares. Essa experiéncia
reforca a necessidade de ampliar as opgdes
terapéuticas de segunda linha, permitindo
individualizar o tratamento conforme eficécia,
tolerabilidade e caracteristicas de cada
paciente.

52 Estudos
econodmicos:

42 Evidéncias clinicas:

dessas evidéncias, a SOGES
considera o elafibranor uma
opgao eficaz e necessaria para
preencher uma importante
lacuna terapéutica em
pacientes com CBP ndo
respondedores ou
intolerantes ao AUDC.,
Referéncias: Kowdley KV et al.
N EnglJ Med. 2024, 390:795-
805. PMID 37962077.
Lammers W] et al.
Gastroenterology. 2014,
147:1338-49. PMID
25160979. Corpechot C et al.
N EnglJ Med. 2018, 378:2171-
81. PMID 29874528.

2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS,

2. Ndo

Interessado no ) - 42 - Ndo 2- Nio
Ird beneficiar as pessoas portadora de

tema . .
problema de satide que necessita da

21/08/2026 medicagdo.

Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: Elafibranor, Positivo e facilidades: 2. Ndo 42 - N3o 52_ N3o

saude

21/08/2026

MEDICAMENTO NECESSARIO PARA
TRATAMENTO DE CBP

Melhores resultados, Negativo e dificuldades: Alto custo
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como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:

2.- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2-Nao a
Como pessoa interessada no tema, manifesto
meu apoio a incorporagdo do elafibranor.
21/08/2026 Considero fundamental que a avaliagdo da
tecnologia reconhega ndo apenas os resultados
clinicos, mas também o impacto da doenga na
vida dos pacientes e de suas familias., Trata-se
de uma doenga cronica e progressiva que
compromete significativamente a qualidade de
vida. Sintomas como fadiga intensa e
persistente afetam a capacidade de trabalhar,
realizar atividades diarias e manter uma vida
social ativa. Além dos efeitos fisicos, a doenga
gera importante carga emocional decorrente
da incerteza sobre sua progressao e do risco de
complicagdes futuras., Um aspecto
especialmente relevante é que a doenca afeta
predominantemente mulheres. Muitas
pacientes exercem papel central no cuidado da
familia e frequentemente contribuem de forma
significativa para a renda familiar. Quando a
doenca reduz sua capacidade funcional, o
impacto ultrapassa o individuo e afeta todo o
ntcleo familiar, comprometendo
produtividade, renda, autonomia e bem-estar.,
Nesse contexto, o elafibranor representa uma
inovagdo importante. Seu valor vai além do
controle da doenga por meio de parametros
clinicos e laboratoriais. A disponibilidade de
uma nova opgao terapéutica pode contribuir
para preservar a capacidade funcional dos
pacientes, permitindo que mantenham suas
atividades profissionais, familiares e sociais por
mais tempo., Para quem convive diariamente
com uma doenga cronica, a possibilidade de
retardar sua progressao e melhorar a
qualidade de vida tem um significado muito
maior do que nimeros em exames. Significa
mais autonomia, dignidade, independéncia e
capacidade de planejar o futuro., Por isso,
considero que a incorporagdo do elafibranor
pode representar um avango relevante para
pacientes que ainda enfrentam importantes
necessidades ndo atendidas. , Solicito que a
CONITEC considere os beneficios clinicos,
humanos e sociais dessa inovagdo.

Interessado no
tema

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Sim, Qual: Acido ursodesoxicolico, fibrato, 42
A CBP é uma doenga sem cura que impacta Positivo: Controle da doenga , Negativo: Alguns
muito na qualidade de vida dos nossos pacientes ndo respondem de forma satisfatério
21/08/2026 pacientes. Atualmente, temos pouquissimas tanto nos sintomas quanto na parte laboratorial
opgdes como drogas de 2° linha e acessiveis,

principalmente pelo custo e falta de evidéncias.

Profissional de - Ndo a-N3o

saude
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como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
Pessoa que 2.- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2- Ndo a_Nio a_N3o
TR ENETHE Nossos parentes infantis com a condigdo sao
de aleug negligenciados devido falta de tratamento
ea _gu~em com a aprovado
condigdo de
saude
21/08/2026
Pessoa com a 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. Ndo 32 - Sim, Qual: ., Positivo: Resultados de 42 - N3o 52._ Nio
condicio de Medicag¢des incorporadas ao SUS sdo eficacia, Melhora da condugdo geral do
1d ¢ importantes para tratar os pacientes do nosso paciente, Viver com qualidade ao pds o

saude pais e gestdo das verbas publicas de forma diagndstico, , Negativo: Ndo tive
21/08/2026 correta. O Cidaddo merece receber um

tratamento adequado, eficaz que seja

importante pra saude e qualidade de vida.
Prefssienal dle 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Nao 32 - Sim, Qual: Acido ursodesoxicolico, Positivo: 42 - N3o 2 _ N3o
satde Medicamento necessdrio para pacientes jovens Muito boa., Porém alguns pacientes,

que ndo respondem ao tratamento com acido principalmente mais jovens, ndo respondem de
21/08/2026 ursodesoxicolico para Cirrose Biliar Primaria. forma adequada a terapia., Negativo: Falha de

resposta completa a terapéutica.

Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. Ndo 32 - Sim, Qual: Acido Ursodeoxicdlico, 42 - N3o 52_ N3o
satde CBP: justificativa forte e formalmente Bezafibrato , Positivo: Melhoria dos sintomas,

sustentavel — ensaio fase 3 em periddico de Reposta bioquimica , Negativo: Alguns
21/08/2026 primeiro quartil (NEJM, FI > 90), registro em pacientes ndo respondem ou sdo intolerantes.

ANVISA/FDA/EMA, indicacdo em bula,

beneficio bioquimico e sintomatico em

populagdo com necessidade ndo atendida
Interessadolne 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nao 2 _ N3o 2 _ N3o

tema

21/08/2026

Doenga Rara, poucas alternativas de
tratamento, falta de acesso, omsoentr tem o
direito e a dignidade de receber o tratamento
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0, comentario:

2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
O Grupo de Figado do Rio de Janeiro (GFRJ)
manifesta-se sobre a Consulta Publica n®
66/2026 (elafibranor para CBP com resposta
inadequada ou intolerancia ao AUDC)., , Cerca
de 20% a 40% dos pacientes com CBP ndo
respondem adequadamente ao AUDC, com
pior sobrevida livre de transplante. O
bezafibrato, ja com recomendagdo preliminar
favordvel da Conitec, é hoje a principal opgdo
de segunda linha, mas parte relevante dos
pacientes mantém resposta inadequada
mesmo com seu uso, que é off-label no Brasil e
exige cautela quanto a tolerabilidade., , O
elafibranor (estudo ELATIVE) atingiu resposta
bioquimica composta em 51% dos pacientes
vs. 4% no placebo, com seguranca favoravel,
foi aprovado pelo FDA e pela Anvisa. Esse
desfecho tem validade regulatdria reconhecida
pelo consenso Delphi EASL-AASLD (2026), e
agéncias como Canada's Drug Agency, Scottish
Medicines Consortium e NICE ja recomendam
sua incorporagdo com critérios de elegibilidade
e acordo de preco., , O GFRJ propde
incorporagao racional e escalonada:
bezafibrato como primeira opgdo de segunda
linha, e elafibranor reservado a pacientes com
FA persistentemente elevada (>2-3x LSN)
apesar da terapia dupla, fibrose avangada,
progressdo da doenca ou intolerancia ao
bezafibrato — critérios a serem consensuados
entre Conitec e sociedades médicas, com
compromisso do GFRJ de coletar dados de
seguranga e efetividade para anadlise em 24
meses., , Por se tratar de doenga rara, essa
delimitagdo reduz substancialmente o impacto
or¢camentario frente ao cenario amplo
considerado pela Conitec. Posicionamento
técnico e independente, sem financiamento da
industria farmacéutica. O GFRJ coloca-se a
disposicdo para colaborar na definigdo de
critérios de uso restrito.

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,

dificuldade, outros efeitos:

2 - Sim, Qual: "O GFRJ iniciou recentemente o uso do
elafibranor em pacientes com CBP no Hospital
Universitdrio Clementino Fraga Filho (UFRJ), ha
aproximadamente um més. Trata-se de experiéncia ainda
preliminar, sem dados de resposta bioquimica disponiveis
até o momento, dado o curto intervalo desde o inicio do
tratamento.""", Positivo e facilidades: "O GFRJ iniciou
recentemente o uso do elafibranor em pacientes com CBP
no Hospital Universitario Clementino Fraga Filho (UFRJ),
ha aproximadamente um més. Trata-se de experiéncia
ainda preliminar, sem dados de resposta bioquimica
disponiveis até o momento, dado o curto intervalo desde
o inicio do tratamento.""", Negativo e dificuldades: "O
GFRJ iniciou recentemente o uso do elafibranor em
pacientes com CBP no Hospital Universitario Clementino
Fraga Filho (UFRJ), ha aproximadamente um més. Trata-
se de experiéncia ainda preliminar, sem dados de resposta
biogquimica disponiveis até o momento, dado o curto

intervalo desde o inicio do tratamento.

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

2 - Sim, Qual: uso rotineiro de AUDC e
bezafibrato no tratamento de CBP, Positivo:
POSITIVOS: O AUDC, tratamento de primeira
linha estabelecido ha décadas, estd associado a
aumento da sobrevida global e livre de
transplante, com bom perfil de seguranca e
ampla experiéncia clinica acumulada. O
bezafibrato, como op¢do de segunda linha,
demonstrou eficdcia na obtengdo de resposta
bioquimica em pacientes ndo responsivos ao
AUDC (estudo BEZURSO) e, em dados de vida
real, associagdo com redugdo de mortalidade e
necessidade de transplante, além de melhora
do prurido em parte dos pacientes, sendo hoje
ferramenta importante e de baixo custo no
arsenal terapéutico da CBP., Negativo:
NEGATIVOS: Cerca de 40% dos pacientes ndo
alcangam resposta bioquimica adequada ao
AUDC, e o bezafibrato resgata apenas parte
desses casos, mantendo parcela relevante com
resposta inadequada e até mesmo progressao
de doenga, mesmo em vigéncia de ambas as
terapias. Na pratica clinica, observamos taxas
ndo despreziveis de descontinuagdo do
bezafibrato por efeitos adversos como mialgia
(em alguns casos incapacitante), elevagdo de
creatinina e hepatotoxicidade, além da
necessidade de cautela na associagdo com
estatinas. Adicionalmente, o bezafibrato nao
possui aprovagdo em bula para essa indicagdo
no Brasil, constituindo uso off-label que limita a
padronizagdo de dados de farmacovigilancia.
Nenhuma das duas terapias atua
especificamente sobre sintomas como fadiga e
prurido, que permanecem inadequadamente
tratados nessa populagdo.

42 Evidéncias clinicas:

42 - O GFRJ apresenta
contribuigdo técnica sobre as
evidéncias clinicas do
elafibranor para CBP com
resposta inadequada ou
intolerancia ao AUDC., No
ensaio de fase 3 ELATIVE (161
pacientes, randomizado,
duplo-cego, controlado por
placebo), o desfecho primario
de resposta bioquimica
composta (FA <1,67x LSN,
redugdo de FA ?15% e
bilirrubina normal) foi
atingido por 51% dos
pacientes tratados vs. 4% no
placebo, com normalizagdo
completa da FA em 15% (vs.
0%). Os eventos adversos
foram predominantemente
gastrointestinais, leves a
moderados, sem sinais de
hepatotoxicidade. Com base
nessa evidéncia, o elafibranor
foi aprovado pelo FDA e pela
Anvisa., A validade
regulatdria desse desfecho é
reconhecida pelo consenso
Delphi EASL-AASLD (2026, 53
especialistas de 18 paises,
90% de concordancia).
Agéncias internacionais de
referéncia — Canada's Drug
Agency, Scottish Medicines
Consortium e NICE — ja
recomendam a incorporagdo
do elafibranor para essa
populagdo, com base no
mesmo corpo de evidéncia,
condicionada a critérios de
elegibilidade e acordos de
preco., Dados de vida real
reforgam essa evidéncia: no
Programa ltaliano de Acesso
Precoce (84 pacientes), a FA
mediana reduziu de 199 para
127 U/L em 24 semanas, no
Registro ColHai espanhol (616
pacientes), a resposta
bioquimica com elafibranor
atingiu 83-89% em seis
meses, inclusive em pacientes
previamente tratados com

52 Estudos
econodmicos:

52 - O GFRJ apresenta
contribuigdo técnica
relacionada aos estudos
econdmicos do relatério
preliminar da Conitec.,
Reconhecemos que o
impacto orgamentario
incremental estimado e a
razdo de custo-
efetividade acima do
limiar de referéncia
constituem preocupagdo
legitima para a
sustentabilidade do SUS.
Entendemos, contudo,
que esses parametros
foram estimados
considerando
incorporagdo ampla do
elafibranor para toda a
populagdo com resposta
inadequada ao AUDC -
cendrio que ndo
corresponde ao uso
clinicamente mais
racional da tecnologia.,
Propomos incorporagdo
racional e escalonada:
bezafibrato, ja com
recomendagdo preliminar
favoravel da Conitec,
como opgao preferencial
de segunda linha, e
elafibranor reservado a
subgrupo restrito -
pacientes com FA
persistentemente acima
de 2-3x o limite superior
da normalidade apesar da
terapia dupla com AUDC
e bezafibrato, fibrose
avangada, progressdo da
doenga ou intolerancia ao
bezafibrato., Por ser
doenga rara (prevaléncia
estimada em 5,23
casos/100.000 habitantes
no Brasil), a aplicagdo
sucessiva desses critérios
sobre base populacional
ja reduzida resulta em
nUmero de pacientes
elegiveis bem menor do
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12 Opinido, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos

dificuldade, outros efeitos:

efeitos, facilidade, dificuldade:

bezafibrato., Reconhecemos

as limitagdes - evidéncia de
um Unico ensaio de fase 3,
com 52 semanas - como

tipicas de ensaios pivotais em

doengas raras, e ndo uma
fragilidade especifica do

elafibranor. Ja o bezafibrato,

principal alternativa hoje

disponivel, tem uso off-label

no Brasil e ressalvas de
tolerabilidade (mialgia,
elevagdo de creatinina,
hepatotoxicidade),

reforgcando a necessidade de

opgdo adicional para quem
ndo responde a ele.

econodmicos:

que o considerado na
andlise de impacto
orgamentario. Estudo
brasileiro multicéntrico
(562 pacientes) mostra
que, mesmo em cendarios
conservadores, a maioria
ja alcanga resposta
adequada com a terapia
de primeira e segunda
linha disponivel,
reforgando que a fragdo
que exigiria elafibranor
tende a ser pequena.,
Propomos, ainda, que a
elegibilidade seja
formalizada por critérios
clinicos consensuados
entre Conitec e
sociedades médicas, com
compromisso do GFRJ de
colaborar na coleta de
dados de seguranca e
efetividade em vida real,
com analise em 24 meses
apds a incorporagao -
subsidiando eventual
reavaliagdo dos critérios a
luz da evidéncia nacional.

Interessado no

tema

21/08/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,

Muitos precisam dessa agao

22 -Nao

52 - Ndo
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12 Opinido, comentario:

2.- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo
Sou favoravel a incorporagdo da medicagdo
para o tratamento da Colangite Biliar Primaria
(CBP), considerando a importancia de ampliar
as opgoes terapéuticas disponiveis no SUS para
as pessoas que convivem com essa doenga., , A
CBP é uma condigdo cronica e progressiva que
pode comprometer significativamente a satde
e a qualidade de vida. Nem todos os pacientes
apresentam resposta adequada as terapias
atualmente disponiveis, tornando fundamental
que existam alternativas capazes de atender as
diferentes necessidades clinicas., , A
incorporagdo de novas opgdes terapéuticas
representa a possibilidade de oferecer um
cuidado mais individualizado, reduzir a
progressdo da doenca e suas complicagGes e
proporcionar melhores perspectivas de
qualidade de vida aos pacientes., , Além disso,
garantir o acesso pelo SUS contribui para a
equidade, especialmente para aqueles que ndo
possuem condigdes financeiras de custear
tratamentos de alto valor., , Por essas razoes,
manifesto meu posicionamento favoravel a
incorporagdo da medicagdo, desde que
observados os critérios de indicagdo, seguranca
e acompanhamento clinico, assegurando as
pessoas com CBP acesso oportuno ao
tratamento mais adequado as suas
necessidades.

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

2. Ndo a

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
econodmicos:

Interessado no
tema

21/08/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo
Projeto deve ser analisado

Profissional de
saude

21/08/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo
Tudo que favorece a recuperagdo, prevengao

ou tratamento que garanta melhores

condigdes de vida aos pacientes devem ser

ofertado pelo sus, como garante a lei 80/80, ao

qual fala sobre a integridade da assisténcia .

Profissional de
saude

21/08/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo
Droga revolucionaria, nova, com estudos

robustos de melhora clinica e fibrose hepatica

em pacientes portadores de colangiopatia

autoimune. Evita a progressao de doenga e

melhora o progndstico dos pacientes com

patologias autoimunes das vias biliares.

32 - Sim, Qual: Ursacol , Positivo: Resposta 42 - N3o
parcial , Negativo: Ndo impede a evolugdo para

cirrose hepatica. Atua reduzindo apenas a

inflamagdo hepatica. Preco muito elevado.
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
Erorissionzilte 2 - N&o acho que dev.e ser inc9rporada no 2- Ndo a.- SimLQuaI: AU!)C, fibrato, Po§itivc3: . a_Nio a_N3o
e SUS, Como hepatologista, manifesto meu Resolugdo de prurido, melhora bioquimica.,

apoio a recomendagdo preliminar da Conitec Negativo: Dificuldade de posologia (AUDC
21/08/2026 pela ndo incorporagdo do elafibranor no SUS, requer ingerir varios comprimidos ao dia),

nesse momento. Os dados do préprio relatério efeitos colaterais do AUDC e do fibrato - dor

da comissdo sustentam essa posicdo com abdominal, diarreia, dores musculares.

clareza, uma vez que o valor pode produzir um

impacto orcamentario de quase 3 bilhdes de

reais em 5 anos. Com todo esse custo, hd uma

limitagdo de evidéncia bem clara: o ELATIVE

tem como desfecho primario resposta

bioquimica, sem dados amadurecidos de

sobrevida livre de transplante ou mortalidade.

A associagdo entre normalizar fosfatase

alcalina com desfecho clinico favordvel ndo

substitui dados de desfecho especifico do

elafibranor. Qualquer decisdo sobre o

elafibranor precisa considerar o custo

incremental frente a alternativa terapéutica

que podera estar efetivamente disponivel no

SUS, o bezafibrato. Importante que sejam

explicitadas as declaragdes de conflitos de

interesse dos especialistas e das sociedades.
Profissional de ’9 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. Ndo 2 - Sim, Qual: Acido ursodesoxicolico e a_Nio a_Nio
satde E uma opgdo de tratamento para pacientes fenofibrato, Positivo: Existe boa parcela que

com cirrose biliar primaria refratarios a terapia responde ao tratamento. Mas para os que nao
21/08/2026 convencional, surgindo como aumento do respondem ficamos sem outra opg¢do

arsenal terapéutico, evitando evolugdo para terapéutica pelo sus. , Negativo: Falta de

cirrose. resposta em uma parcela de pacientes.
Erofissienaie 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: Oferecer uma alternativa de tratamento ao 32 - Sim, Qual: Acido Ursodesoxicélico, Positivo: 42 - N3o 2 _ N3o

saude

21/08/2026

Como médico gastroenterologista e
hepatologista (CRM-SC 30855), acompanho
muitos pacientes com Colangite Biliar Primaria.
Vejo o impacto da doenga na qualidade de vida
dessas pessoas. Percebo a evolugdo da doenga

para formas mais graves (como cirrose e cancer

de figado). Acompanho o transplante hepatico
e, infelizmente, muitas vezes os perco na
jornada. Frequentemente, vemos casos de CBP
refratarias ao tratamento (muitas vezes ndo
conseguem dormir pela coceira) com Acido
Ursodesoxicdlico e outros pacientes que
apresentam efeitos colaterais com tal droga
(diarreias incontrolaveis). Até o momento, ndo
temos alternativas para esse cenario. O
Elafibrinor preenche essa lacuna, impactando
diretamente na vida dos brasileiros.

disponivel até o momento para pacientes refratdrios ou
com efeitos adversos., Positivo e facilidades: Melhor
tolerancia e resposta clinica., Negativo e dificuldades:
Dificuldade de acesso até o momento.

Acessibilidade pelo PCDT atual., Negativo:
Casos de efeitos colaterais e auséncia de
resposta.
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Profissional de
saude

22/08/2026

12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econdmicos:
2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2 Sim, Qual: Acido ursodesoxicolico 42 - N3o a_N3o
Muitos pacientes param de responder ao acido fenofibrato, Positivo: Melhoram os exames por
ursodesoxicolico e os fibratos pioram a fungdo um tempo, Negativo: Perdem efeito e efeitos
renal. Precisamos de uma opgao. adversos
12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. Ndo 32 - Sim, Qual: acido ursodesoxicélico, Positivo: 42 - N3o 52_ N3o

"Nitidamente ha casos de CBP com evolugdo
mais agressiva (jovens, GP-210+, por exemplo)
em que a taxa de resposta ao ursacol é
frequentemente inadequada., O papel do
elafibranor na CBP agressiva — entendida
como doenga com fibrose avangada, colestase
acentuada ou marcadores de mau prognéstico
— é apoiado por dados de subgrupo do estudo
pivotal ELATIVE (fase 3, NCT04526665). A
populagdo do ELATIVE incluiu um perfil de risco
relevante: 35% tinham elastografia > 10 kPa
com fibrose em ponte ou cirrose
(compensada), e 39% tinham FA basal > 3x o
LSN — ainda assim, a resposta bioquimica foi
de 51% com elafibranor vs. 4% com placebo
em 52 semanas., Concordo que a qualidade
dos dados ainda ndo é a ideal (analises de
subgrupo, auséncia de dados de desfechos
""duros"", medicagdo ainda sem informacdes
de resultados a longo prazo). Porém os indicios
de efetividade a partir de ""surrogate
markers"" e das taxas de eficacia em fase 3 sao
significativos, e trata-se de populagdo que
carece de opgao terapéutica face a uma
doenga com evolugdo extremamente
desfavoravel., Quanto ao custo, sim, é elevado.
Uma ideia seria ajustar os critérios de
concessdo da medicagdo para incluir aqueles
pacientes com claros indicios de mau
progndstico e pobre resposta ao tratamento
inicial com urso, permitindo escalonar a terapia
cumprido um periodo (ndo muito longo) de
observagdo da resposta. O nicho seria
relativamente pequeno, dentro do uma doenca
com prevaléncia populacional ndo elevada."

grande seguranca e boa efetividade, custo
razoavel, Negativo: percentual significativo de
pacientes sem resposta adequada,
especialmente aqueles com doenca de
evolugdo acelerada
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Contribuiu

como:

Pessoa que
convive ou cuida
de alguém com a
condigdo de
saude

22/08/2026

0, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo
Conhego uma pessoa diagnosticada com
Colangite Biliar Primaria (CBP), que iniciou
tratamento com acido ursodesoxicélico 300
mg, mas ndo apresentou boa adaptagdo ao
medicamento, desenvolvendo sintomas
importantes, como refluxo gastroesofagico
intenso, sensac¢do de aperto no peito e dores
abdominais. Esses efeitos comprometeram seu
bem-estar e sua tolerancia ao tratamento., ,
Por isso, considero muito importante que
existam alternativas terapéuticas disponiveis
pelo SUS para pacientes com CBP que ndo
toleram ou ndo respondem adequadamente ao
tratamento com acido ursodesoxicdlico. A
incorporagdo do medicamento em avaliagdo
pode representar uma importante
possibilidade de tratamento e contribuir para a
qualidade de vida desses pacientes.,

32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

efeitos, facilidade, dificuldade:

econodmicos:

a2 Sim, Qual: Acido ursodesoxicolico, Positivo: 42

Erofissionzilae 2-Eu achp que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo . sodes - N3o 52 _ Nio
satde E necessario agregar novos tratamentos Tem efeito nas formas iniciais da doenca
inovadorespara uma doenca complexa como a principalmente nas taxas laboratoriais da
22/08/2026 CBP colestase, , Negativo: Nao atua bem. As fases
mais avangadas da doenca e no sintoma mais
importante clinicamente que e o prurido.
Pessoa com a 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. Ndo 32 - Sim, Qual: Apenas com o Ursacol., Positivo: 42 - N3o 52._ Nio

condicdo de
saude

22/08/2026

Considero muito importante que o elafibranor
seja incorporado ao SUS para o tratamento da
Colangite Biliar Priméaria. E uma doenga cronica
e progressiva que exige acompanhamento e
tratamento continuos.Como paciente, acredito
ter uma segunda opgdo de tratamento,
associada ao Ursacol quando necessario, pois
pode fazer uma grande diferenca para as
pessoas que ndo apresentam uma resposta
adequada ao tratamento atual. E importante
que os pacientes tenham acesso a alternativas
terapéuticas que possam ajudar no controle da
doenca e na preservagdo da saude do figado.A
disponibilizagdo do elafibranor pelo SUS
também pode trazer mais seguranga e
esperanga aos pacientes, evitando que o
acesso a uma nova opgao de tratamento fique
limitado aquelas pessoas que podem pagar
pelo medicamento. Por isso, considero
fundamental que essa tecnologia esteja
disponivel gratuitamente no SUS, com
acompanhamento médico adequado.

Com o uso do Ursacol percebi melhora da
coceira, meus exames apresentaram uma boa
melhora e também passei a ter menos
indisposicdo. Apesar das melhoras ainda ndo
considero que o tratamento tenha sido 100 %
eficaz pois continuo tendo a doenga e
necessito de uma opgdo de tratamento que
possa proporcionar um melhor controle.,
Negativo: Com o uso do Ursacol, ele melhorou
mas ndo resolveu 100%.
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Contribuiu
como:

Profissional de
saude

22/08/2026

12 Opinido, comentario:

2.- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo
Manifesto parecer favoravel a incorporagdo do
elafibranor para o tratamento de pacientes
com Colangite Biliar Primaria (CBP) que
apresentem resposta inadequada ou
intolerancia ao acido ursodesoxicélico (AUDC).
O AUDC permanece como tratamento de
primeira linha da CBP, porém uma parcela
relevante dos pacientes apresenta resposta
bioquimica insuficiente ou intolerancia,
permanecendo sob maior risco de progressao
da doenga hepatica. As recomendagdes da
AASLD estabelecem a necessidade de avaliagdo
da resposta ao AUDC e consideragdo de terapia
de segunda linha nos pacientes com resposta
inadequada., A disponibilidade do elafibranor é
particularmente importante por oferecer uma
alternativa de segunda linha com mecanismo
de agdo distinto, permitindo individualizar o
tratamento dos pacientes que ndo respondem
adequadamente ou ndo toleram o AUDC., ,
Embora os fibratos possam ser considerados
como alternativa off-label nos pacientes com
resposta inadequada ao AUDC, eles ndo
constituem uma opg¢do adequada para todos os
pacientes. Em minha pratica clinica,
acompanho pacientes com CBP que
permanecem com atividade bioquimica da
doenca apesar do tratamento com AUDC e que
apresentam concomitantemente dislipidemia,
necessitando de tratamento continuo com
estatinas, situagdo na qual a utilizagdo
concomitante de fibratos deve ser
cuidadosamente avaliada em razdo do
potencial aumento do risco de toxicidade
muscular e outras interagdes farmacoldgicas. , ,
Assim, para esses pacientes, a auséncia de uma
alternativa terapéutica de segunda linha
adequada representa uma importante
necessidade médica ndo atendida. A
incorporagao do elafibranor permitiria oferecer
uma opgao baseada em evidéncias para
pacientes com doencga persistente apesar do
AUDC, particularmente aqueles nos quais o uso
de fibratos ndo seja apropriado devido as
comorbidades e ao tratamento concomitante
com estatinas.

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

2 - Sim, Qual: Acido Ursodesoxicolico, Positivo:
pacientes que respondem ao tratamento
Negativo: Parte dos pacientes ndo toleram
devido efeitos adversos gastrointestinais e
parte dos pacientes ndo possuem resposta

42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
econodmicos:

42 - Sua eficdcia foi 2-Ndo
demonstrada no estudo de
fase Ill ELATIVE, no qual 51%
dos pacientes tratados com
elafibranor 80 mg atingiram
resposta bioquimica
composta, comparados a
apenas 4% no grupo placebo,
evidenciando redugdo
significativa da fosfatase
alcalina e melhora dos
parametros bioquimicos
relacionados a colestase.,
Referéncias, Lindor KD, et al.
Primary Biliary Cholangitis:
2018 Practice Guidance from
the American Association for
the Study of Liver Diseases.
Hepatology. 2019., Lindor KD,
et al. Primary biliary
cholangitis: 2021 practice
guidance update from the
AASLD. Hepatology. 2022.,
U.S. Food and Drug
Administration. Drug Trials
Snapshots: IQIRVO
(elafibranor). 2024., Blair HA.
Elafibranor: First Approval.
Drugs. 2024., Optimizing Care
in Primary Biliary Cholangitis:
Current Treatments and the
Second-Line Decision.
Digestive Diseases and
Sciences. 2025.

Profissional de
saude

22/08/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, '- 22 - Ndo
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
IFeresseds ne 2.- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2- Ndo a_Nio a_N3o
— Qualquer agdo que tem como justificativa
melhorar as condi¢Ges de vida de pessoas sem
22/08/2026 prejudicar outras é muito valioso.
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: Tenha ampla experiencia clinica no manejo 32 - Ndo 42 - N3o 52_ N3o
satde Na experiencia clinica,existe uma importante de pacientes com CBP, incluindo pacientescom resposta
lacina terapeutica para pacientes com CBP que inadequada ou intolerancia ao AUDC. Considero o
22/08/2026 ndo respondem ou ndo toleram o AUDC.Esses  elafibranoruma tecnologia de grande importancia clinica,
pacientes podem permanecer com doenga pois oferece uma alternativade segunda linha para
ativa, sintomas incapacitantes e risco de pacientes que , na pratoca permanecem com doenca
progressao hepatica., A incorporagdo no SUS ativa,sintomas importantese risco de progressao,
do elafibranor permitiria oferecer contribuindo para um melhor controle da doengae
umalaternativade segundalinha contribuindo qualidade de vida., Positivo e facilidades: Melhor controle
para controle da doenga, redugdo dos sintomas da doenga, a redugdo dos sintomas , especialmente do
e preservagdo da qualidade de vida, prurido e a melhoraa qualidade de vida.Destaco , também
evitandoque esses pacientes permanegam sem  a possibilidade de oferecer uma alternativa terapeutica de
opgdes terapeuticas adequadas. segunda linha aos pacientes que ndo respondem ou ndo
toleramo AUDC, atendendo a uma importante
necessidade clinica atualmente existente., Negativo e
dificuldades: Ndo observei aspectos negativos relevantes
que comprometam o uso do elafibranor.A
principaldificuldade esta relacionada ao acesso e a
disponibilidade da tecnoligia aos pacientesque necessitam
de uma alternativa ao AUDC.
Profissienailde 2 Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. Ndo 2. Ndo a - N3o 2 - N3o
satde Todas as pessoas devem ter direito a
tratamento de saude
22/08/2026
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nao 2. N3o 2 _N3o
satde Acho importante o medicamento para a
populagdo pois como, Uma doenga rara pouco
22/08/2026 conhecida e com, Poucos casos e estudos
(Feresseds ne 2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2.- Ndo 2- Ndo a_Nio a_N3o
P— Estes medicamentos sdo vitais para a qualidade
da vida dos pacientes que sofrem da doenga,
22/08/2026 no entanto o valor a ser pago pelo tratamento
é inacessivel para os ndo milionarios. As
pessoas precisam que o medicamento sejam
disponiveis na rede publica, do contrario, a
opgdo é uma vida extremamente sofrivel ou a
morte.
Pessoa com a 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, . 22 - Ndo 2.-Nédo 42 - N3o 52._ Nio

condicdo de
saude

22/08/2026
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
PESser @ & 2.- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2- Ndo a_Nio a_N3o
qhEe Por ser uma doenga rara, ndo serdo muitas
1d ¢ pessoas a precisar utilizar a medicagdo. E seria
SRR de grande ajuda se fosse incluida no rol de
23/08/2026 medicamentos disponiveis pelo SUS.
Interessado no 2.- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. Ndo 2. Ndo 2. Nio 2. Nio
tema Eu defendo a incorporagdo do IQIRVO porque,
antes de falar de uma doenga, precisamos falar
23/08/2026 de pessoas., , A colangite biliar primaria atinge
principalmente mulheres. Mulheres que sdo
maes, filhas, esposas, profissionais. Mulheres
que tém uma vida inteira pela frente e que ndo
querem que uma doenga rara determine o que
elas podem ou ndo fazer.
Intereseadolne 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Nao 32 - Nao 2 _N3o 2 _ N3o
— Esse exame iria possibilitar tratamento para
muitos pacientes
23/08/2026
Interessado no 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2-Ndo 42 - N3o 52 _ N3o
tema Por que estudos mostram que o medicamento
ird trazer respostas ao tratamento de forma
23/08/2026 mais eficiente.
Pessoa com a 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: Fago uso de medicamento de alto custo 32 - Sim, Qual: Um remédio coringa para 42 - N3o 52 N3o
condicio de Toda e qualquer forma de melhoria para a pelo SUS, mesmo algumas vezes estar em falta é isso que quando falta a medicagédo., Positivo: Tem opgdo
1d ¢ salde publica, nos tramites legais e bem me permite viver e tratar minha doenga., Positivo e de um coringa mas ndo substitui o principal.,
SIUCE estrutura para a populacdo é bem-vinda. facilidades: Possibilidade de vida, sem que o dinheiro da Negativo: Tem que comprar, ndo é
23/08/2026 minha mae gire em torno de tentar me manter viva. Com  disponibilizado pelo SUS.
0 SUS essa possibilidade me foi dada de graga,
obviamente pagando os impostos mas posso ter uma
vida., Negativo e dificuldades: A falta do medicamento, ja
passei por algumas situagdes de ficar dois meses sem, de
me darem somente oito medicamentos para o més
inteiro.
Interessado no 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2-Ndo a_Nio a_Nio
tema Tudo que melhora a saude deve ser acessivel.
23/08/2026
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: a medicagdo evita os sintomas da doenga, 32 - Sim, Qual: ursacol, Positivo: redugdo do 42 - N3o 52_ N3o

saude

23/08/2026

os pacientes que atendo tem grande
sofrimento pela coceira que a doenga causa,
podendo ficar sem dormir, arrancar parte da
pele e ter infecgdo, choro de crianga
inconsolavel enquanto a doenga avanca
podendo levar a insuficiencia hepatica e obito
precoce. a incorporagdo da medicagdo evita o
sofrimento e melhora a qualidade de vida

prioncipalmente o prurido, Positivo e facilidades: melhora
da qualidade de vida, sono tranquilo, Negativo e
dificuldades: nao observei efeitos colaterais

prurido mas nao era muito efetiva, Negativo:
resposta parcial da medicagdo em relagdo ao
prurido
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:

Profissional de 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Sim, Qual: Reduz tempo para diagndstico e 2- Ndo a_Nio a_N3o

saude Acesso universal ao método diagndstico. tratamento da doencga. , Positivo e facilidades: Agil e

eficiente , Negativo e dificuldades: Nesse caso a outra

23/08/2026 forma de diagndstico seria com exame invasivo.

Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Sim, Qual: Acido ursodesoxicdlico e 42 - Uma discuss3o técnica 52~ Uma discuss3o

satde Apresento esta contribuicdo em carater fibratos., Positivo: Ndo aplicavel., Negativo: els cleralledh sebe ® el mals detalhedE
pelss.oal e técnico—cientl’fico, na condiqéolde N3o aplicavel. assunto e as principais sobre 0 assunto e as

23/08/2026 médico gastroenterologl.sta @ hepatc.>l.og|sta, referéncias bibliograficas principais referéncias
prqfess?r da Escola Paullst~a de Medicina da pertinentes encontram-se no  bibliogréficas pertinentes
Universidade Fedgral de§a0 Palflo (EPM- arquivo anexo a este encontram-se no arquivo
UNIFESP). As consideragGes aqui apresentadas SormnulEie. A6 5 cSie fermulbiie.

ndo representam posicionamento institucional
da UNIFESP ou de suas unidades académicas.,
Declaro ndo possuir conflitos de interesse
financeiros relacionados ao elafibranor ou a
empresa detentora de seu registro., Apds
andlise do Relatdrio Preliminar da Conitec
referente a Consulta Publica n2 66/2026 e das
evidéncias cientificas disponiveis, considero
que o elafibranor representa uma opgao
terapéutica relevante para pacientes adultos
com colangite biliar priméaria (CBP) que
apresentam resposta inadequada ou
intolerancia ao acido ursodesoxicdlico (AUDC) e
que sua incorporagdo ao SUS deveria ser
considerada, desde que associada a critérios de
utilizagdo bem definidos e a uma negociagdo
de precgo capaz de melhorar substancialmente
sua relagdo de custo-efetividade., Considero
que uma decisdo dessa natureza reconheceria
simultaneamente trés elementos essenciais: a
necessidade médica ndo atendida desses
pacientes, a evidéncia robusta de beneficio
biogquimico, sustentada por marcadores
fortemente associados ao progndstico da CBP,
e a responsabilidade de assegurar a
sustentabilidade econémica e a continuidade
da geragdo de evidéncias no ambito do SUS.,
Uma discussdo técnica mais detalhada sobre o
assunto e as principais referéncias
bibliogréficas pertinentes encontram-se no
arquivo anexo a este formulario.
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32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
como: dificuldade, outros efeitos:

Contribuiu 12 Opinidao, comentario:

Pessoa que
convive ou cuida
de alguém com a

2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo
(CBP) pode reduzir custos no médio e longo
prazo, especialmente com o aumento da
demanda e a possibilidade de negociagdo de

2 - Sim, Qual: CPRE, Positivo: O meu caso foi a_Nio
diferente a CPRE foi efetiva para mim, mas tive
que experimentar o prurido por semanas o que
foi horrivel e vejo inimeras pessoas passando

condigdo de precos por compras centralizadas., , A auséncia pelo mesmo problema., Negativo: O principal
saude do medicamento no SUS pode gerar aumento problema na época foi o custo do tratamento e
23/08/2026 da qulilallzagao, comp.ras emergenciais e a ineficiéncia.
aquisi¢des a pregos mais elevados.
Considerando que a saude é direito de todos e
dever do Estado no Brasil, sua incorporagao,
mediante avaliagdo de eficacia, seguranga e
custo-efetividade, pode representar uma
alternativa economicamente mais eficiente
para o SUS.
Pessoa que 2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2- Ndo 42 - N3o 52 - 0 que estiver a0 meu
. . Pode ser uma chance para evitar um alcance
convive ou cuida ) ’
de aleug transplante, dando melhor qualidade de vida
ea gu~em coma o paciente
condicdo de
saude
23/08/2026
a._ i a_N3 a._ ~
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, Ndo Ndo 42 - N3o 52_ N3o

tema

23/08/2026

Doenga 6rfd e muito grave que merece
tratamento adequado
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
Erorissionzilte 2.- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nio a2 Sim, Qual: Acido ursodesoxicélico, Positivo: A2 Ensaiolclinico 2 - N3o
e Cf)mo proflsswn:’le da saude que at.ende Nos paC|er?t<?s. com respost'a a0 uso de dcido randomizado de fase 3
diretamente na area de hepatologia em ursodesoxicdlico, a normalizagdo de fosfatase publicado no NEJM (Elative)
23/08/2026 hospital publico do Rio Grande do Sul, alcalina ocorre nos primeiros 6 meses de com pacientes com Colangite
percebemos na pratica clinica aquilo que os tratamento, e a resposta de longo prazo reduz  gijiar Priméria (CBP) com
estudos ja demonstram. A resposta ao progressdo de fibrose hepatica, evolugdo para resposta inadequada ou
tratamento de primeirallinha da Colangite cirrose e mortalidade., Negativo: Cerca de 40% i tolerantes ao acido
Biliar primaria (CBP), o Acido Ursodesoxicélico, dos pacientes com CBP usudrios de acido weedlsededies demensiey
ocorre em de cerca de 60% dos pacientes. A ursodesoxicélico ndo respondem a essa que o Elafibranor resultou em
resposta de normalizacdo de fosfatase alcalina medicagdo de primeira linha, mesmo com significativa melhora
é alvo terapéutico, uma vez que elevagdo da doses adequadas. , Além disso, o acido bioquimica dos parametros
fosfatase alcalina nos pacientes com CBP ursodesoxicélico ndo atua na redugdo de relevantes indicadores de
aumenta risco de mortalidade. na CBP. O prurido, que, em alguns pacientes com coletas quando comparados
elafibranor demonstrou resultado significativo colangite biliar primaria, € intratavel e, inclusive 5, placebo. , Revisio
tanto de redugdo de fosfatase alcalina quanto indicagdo para transplante hepatico quando deEménies @em marandfss
de normalizagdo de fosfatase alcalina em refratario., publicada no Liver
pacientes ja com resposta inadequada ou International demonstrou que
intolerancia ao acido ursodesoxicdlico. Além o elafibranor, dentre os
disso, diferentemente do acido tratamentos de segunda linha
ursodesoxicdlico, o elafibranor atua na redugdo para CBP, para nio
do prurido, sintoma comum ndo pacientes com responsivos ou intolerantes
CBP. ao acido ursodesoxicdlico, é
mais efetivo em obter
resposta bioquimica e a Unica
droga em reduzir o prurido.,
Arquivos em anexo.
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, . 22 - Ndo 2.-Nédo 42 - N3o 52 .- N3o
saude
23/08/2026
Erefissienale 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Sim, Qual: Acido ursodeséxicolico., a_Nio a_Nio
satde Os pacientes com CBP tem uma grande Positivo: Melhora bioquimica da CBP, Negativo:
necessidade médica ndo atendida no Piora bioquimica a despeito do tratamento
23/08/2026 tratamento, uma vez que existe somente o otimizado com evolugdo para fibrose
4cido ursodesoxicolico como opgdo terapéutica
e mais de metade dos pacientes podem ter
resposta insatisfatoria ou intolerancia ao
AUDC, o que representa evolugdo para fibrose
e cirrose hepatica nesta parcela de pacientes.
Assim, faz se necessario a incorporagdo de uma
nova opgao terapéutica para o tratamento de
pacientes com CBP.
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32- Nao a . N3o a_Nio

tema

23/08/2026

E importante para quem estd necessitando
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como:

12 Opinidao, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos

2.- Eu acho que deve ser incorporada no SUS,

dificuldade, outros efeitos:

a._

Nao

efeitos, facilidade, dificuldade:
2. Nao

econodmicos:

Profissional de ) - ' . 2 - Néo 2-Néo
satde Ha um numero alto de pacientes que ndo
respondem ao tratamento com acido
23/08/2026 ursadesoxicdlico e merecem uma nova opgao
terapeutica
Profissional de 2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nao 2 - Sim, Qual: acido ursodesoxicdlico, fibratos 42 - vide parecer técnico em a2 - N3o

salude
23/08/2026

Vide arquivo em anexo com evidéncias

cientificas para justificar meu posicionamento.

Acredito que o elafibranor deve ser
incorporado para pacientes com resposta
incompleta ao acido ursodesoxicolico com
intolerancia aos fibratos ou aqueles pacientes
portadores de fadiga.

(bezafibrato, fenofibrato e ciprofibrato),
Positivo: Minha experiéncia foi de que cerca de
40% dos pacientes tem resposta incompleta ao
tratamento com acido ursodesoxicélico e
necessitaram de adigcdo de fibratos. Dos que
utilizaram fibrato, 1/3 (32,5%) necessitou
suspensdo da medicagdo por efeitos colaterais,
principalmente aumento de transaminases
(hepatotoxicidade), mialgia, aumento dos
niveis de bilirrubina e creatinina., Negativo: A
auséncia de beneficio no tratamento da fadiga
e a possibilidade de efeitos colaterais com
necessidade de suspensdo da medicagdo.

anexo.
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Profissional de
saude

23/08/2026

2.- Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Sou FAVORAVEL a incorporagdo do elafibranor
ao SUS como opgao de segunda linha para
adultos com colangite biliar primaria (CBP) que
apresentem resposta inadequada ou
intolerancia ao acido ursodesoxicélico (AUDC).,
, O AUDC permanece como tratamento de
primeira linha e modificou de forma
significativa a histéria natural da CBP.
Entretanto, aproximadamente 20% a 40% dos
pacientes ndo apresentam resposta bioquimica
adequada, permanecendo sob maior risco de
progressao da doenga, transplante hepatico e
carcinoma hepatocelular. Para essa populagao,
existe importante necessidade terapéutica ndo
atendida., , Considero que o elafibranor
oferece uma alternativa relevante para esses
pacientes, com evidéncia de eficacia
bioquimica demonstrada em estudo clinico de
fase 3. As incertezas existentes, especialmente
quanto aos desfechos clinicos de longo prazo,
devem ser reconhecidas, mas podem ser
manejadas por meio de critérios clinicos de
elegibilidade, farmacovigilancia e vigilancia pés-
incorporagdo, com monitoramento de
efetividade e seguranca em condi¢des de vida
real.,, Dessa forma, entendo que as limitagdes
atuais da evidéncia ndo devem impedir o
acesso a tecnologia pela populagdo que nao
responde adequadamente ao AUDC, podendo
a incorporagdo ser acompanhada de geragao
continua de evidéncias e eventual revisdo dos
critérios de utilizagdo conforme os resultados
obtidos no SUS.

dificuldade, outros efeitos:

2. Ndo

efeitos, facilidade, dificuldade:

2. Ndo

42 - A principal evidéncia
clinica do elafibranor na CBP é
o estudo ELATIVE, ensaio
clinico de fase 3,
randomizado, duplo-cego e
controlado por placebo, que
incluiu 161 pacientes com
CBP e resposta inadequada
ou intolerdncia ao AUDC., O
desfecho primario foi
resposta bioquimica
composta, definida por FA
<1,67x o limite superior da
normalidade (LSN), redugéo
da FA ?15% em relagdo ao
basal e bilirrubina total
normal. Esse desfecho foi
alcangado por 51% dos
pacientes tratados com
elafibranor 80 mg/dia versus
4% com placebo,
correspondendo a diferenca
absoluta de 47 pontos
percentuais. A normalizagdo
da FA ocorreu em 15% dos
pacientes tratados, versus 0%
no grupo placebo [1].,, Os
resultados demonstram
beneficio significativo do
elafibranor sobre marcadores
bioquimicos de atividade da
doencga, particularmente a FA,
parametro associado ao
prognostico da CBP. ,
Reconhecem-se limitagdes,
incluindo a disponibilidade de
um Unico estudo de fase 3,
seguimento de 52 semanas,
nuimero amostral limitado e
incertezas quanto a alguns
desfechos secundarios e aos
efeitos clinicos de longo
prazo, como progressao da
doenga, transplante e
mortalidade [2]. Tais
limitagGes devem ser
interpretadas considerando a
baixa prevaléncia da CBP, que
dificulta a realizagdo de
grandes estudos de longa
duragdo., , Apesar dessas
incertezas, a magnitude do
efeito observado no desfecho

econodmicos:

52 - Reconhego que o
impacto orgamentario
estimado é relevante e
deve ser considerado na
decisdo de incorporacao.
Entretanto, se trata de
doenca rara e terapia de
2alinhaehda
possibilidade de adogdo
de estratégias de
mitigagdo de impacto:
como critérios clinicos
objetivos de elegibilidade
e monitoramento pds-
incorporagao., ,
Considerando que a
populagdo-alvo
corresponde a pacientes
com resposta inadequada
ou intolerancia ao
tratamento de primeira
linha, a incorporagdo
direcionada a populagdo
com maior necessidade
clinica pode contribuir
para maior racionalidade
na utilizagdo dos recursos.
Além disso, o
monitoramento da
utilizagdo, efetividade e
seguranca apods a
incorporagdo permitira
avaliar a demanda real no
SUS e aprimorar
progressivamente a
utilizagdo da tecnologia., ,
[1] CONITEC. Relatério de
recomendacdo preliminar
— Elafibranor para
tratamento de adultos
com colangite biliar
primaria com resposta
inadequada ou
intolerancia ao acido
ursodesoxicdlico. 2026.
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como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
primario e a necessidade
terapéutica dos pacientes que
ndo respondem
adequadamente ao AUDC
sustentam o beneficio
potencial do elafibranor como
segunda linha. Recomenda-se
a continuidade da geragdo de
evidéncias, com
farmacovigilancia e
monitoramento pos-
incorporagdo de efetividade e
seguran¢a em vida real., , [1]
Kowdley KV, et al. Elafibranor
in Primary Biliary Cholangitis.
N EnglJ Med. 2024, 390:795-
805., [2] CONITEC. Relatério
de recomendacdo preliminar
— Elafibranor para tratamento
de adultos com CBP com
resposta inadequada ou
intolerancia ao AUDC. 2026.,

PSSR @6 & 2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. Nio 2 - Sim, Qual: Ursacol- dcido ursodesoxicdlico,  4a_ N30 a_Nio
aomilieEe k Os medicamentos sdo muito importantes para Ha 10 anos com excelente resposta., Positivo:
1d ¢ quem tem a condigdo de colangite bilear N&o tive experiéncia com outros medicamentos
SEIEE primaria, é importante ter outra opg¢do além do que tratar a colangite bilear primaria, mas acho
23/08/2026 Ursacol. essencial ter mais op¢des além do Urscaol,
Negativo: desconhego aspectos negativos e
com todas as pesquisas sobre o medicamento
entendo que seria mais uma opgao.
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nao 2. N3o 2 _N3o

Conhego uma pessoa diagnosticada com
Colangite Biliar Primaria (CBP), que iniciou
tratamento com acido ursodesoxicélico 300

convive ou cuida
de alguém com a

condigdo de mg, mas n3o apresentou boa adaptacdo ao
saude medicamento, desenvolvendo sintomas
23/08/2026 importantes, como refluxo gastroesofagico

intenso, sensagdo de aperto no peito e dores
abdominais. Esses efeitos comprometeram seu
bem-estar e sua tolerancia ao tratamento., Por
isso, considero muito importante que existam
alternativas terapéuticas disponiveis pelo SUS
para pacientes com CBP que ndo toleram ou
ndo respondem adequadamente ao
tratamento com acido ursodesoxicdlico. A
incorporagdo do medicamento em avaliagdo
pode representar uma importante
possibilidade de tratamento e contribuir para a
qualidade de vida desses pacientes.
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Pessoa que 2.- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2- Ndo a_Nio a_N3o
. . Conhego uma pessoa diagnosticada com
convive ou cuida L L S
3 colangite biliar primaria que iniciou o
de alguém com a tratamento com acido ursodesoxicolico 300mg,
condigdo de mas ndo se adaptou tento sintomas apertos no
saude peito e dores abdominais comprometendo seu
24/08/2026 vem estar ., Entretanto acredito ser importante
ser incorporado ao sistema Unico de saude
alternativas terapéuticas para aqueles que ndo
respondam ao tratamento disponivel hoje com
este remédio em avaliagdo .
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. Ndo 32 - Sim, Qual: Acido ursodeoxicolico (AUDC) e 42 - N3o 52._ N3o

saude

24/08/2026

O elafibranor constitui uma alternativa
terapéutica eficaz para o tratamento de
segunda linha da colangite biliar primaria
(CBP). A droga apresentou taxa de resposta
regulatdria superior a 50%, com perfil de
seguranca satisfatdrio, conforme reconhecido
pelo relatério técnico da CONITEC. A CBP pode
evoluir para cirrose descompensada e
necessidade de transplante hepatico,
particularmente entre os pacientes que
apresentam resposta bioquimica incompleta
ou intolerancia ao tratamento de primeira
linha. Atualmente, para esses pacientes,
dispomos apenas do uso off-label de fibratos,
sendo que mais de 50% ndo apresentam
resposta bioquimica adequada ou ndo toleram
essa alternativa terapéutica, evidenciando uma
importante lacuna terapéutica. A incorporagdo
do elafibranor, mediante negocia¢do adequada
com a industria farmacéutica, poderia suprir
essa lacuna, ampliando as opg&es terapéuticas
para pacientes com resposta inadequada ou
intolerancia as alternativas atualmente
disponiveis e potencialmente reduzindo o risco
de progressdo da doenca para cirrose
descompensada e necessidade de transplante
hepatico.

Fibratos, Positivo: Resposta terapeutica
adequada em cerca de 50%-70% dos pacientes
tratados, Negativo: LimitagGes relacionadas ao
perfil de seguranca e tolerabilidade dos
fibratos, Resposta terapeutica subdtima com
AUDC
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12 Opinido, comentario:

2.- Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Resumo executivo, 1. O AUDC permanece
como tratamento de primeira linha, porém
aproximadamente 20-40% dos pacientes
apresentam resposta bioquimica insuficiente
ap0ds 6-12 meses., 2. Na coorte brasileira de
562 pacientes, a resposta ao AUDC variou de
39-67%, dependendo do critério,
correspondendo a 33-61% de ndo
respondedores., 3. Fibratos tém utilidade
clinica, mas sdo usados off-label na CBP. No
BEZURSO, apenas 31% alcangaram resposta
bioquimica completa com bezafibrato,
portanto, 69% ndo atingiram esse desfecho., 4.
Em ensaio randomizado com fenofibrato,
somente 20,8% normalizaram
simultaneamente FA, GGT e bilirrubina em 12
meses, 79,2% nado atingiram o desfecho
primario., 5. Em dados brasileiros de vida real,
a resposta a associagdo AUDC + fibratos variou
de 39-60% em 12 meses e de 39-76% em 24
meses, dependendo do critério., 6. Os fibratos
exigem monitorizagdo por possiveis eventos
adversos, incluindo mialgia, elevagdo de
creatinina, elevagdo de aminotransferases e,
raramente, rabdomidlise., 7. No ELATIVE, o
elafibranor 80 mg/dia produziu resposta
bioquimica em 51% versus 4% com placebo, e
normalizagdo da FA em 15% versus 0%., 8. O
elafibranor possui registro da ANVISA para CBP
em combinagdo com AUDC nos adultos com
resposta inadequada ao AUDC, ou em
monoterapia naqueles que ndo toleram AUDC.,
Mensagem central: a incorporagdo do
elafibranor ndo deve ser entendida como
substituicdo obrigatdria dos fibratos, mas como
ampliagdo racional do arsenal terapéutico. A
heterogeneidade de resposta e tolerabilidade
torna clinicamente necessario dispor de mais
de uma estratégia de segunda linha.,

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

2. Ndo

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

2-Sim, Qual: Por que a disponibilizagdo
exclusiva de fibratos é insuficiente, Bezafibrato,
fenofibrato e ciprofibrato podem melhorar
parametros bioquimicos em parte dos
pacientes com resposta insuficiente ao AUDC.
Entretanto, o uso dos fibratos para CBP é off-
label: esses farmacos nado foram originalmente
desenvolvidos nem registrados
especificamente para essa indicagdo. O Guia
Brasileiro de 2026 os posiciona como opgdes
off-label, especialmente em cendrios de acesso
limitado as terapias aprovadas.?, N&o resposta
aos fibratos: dimensdo quantitativa
Bezafibrato - estudo BEZURSO foi um ensaio
fase 3, duplo-cego, placebo-controlado, com
100 pacientes com resposta inadequada ao
AUDC pelos critérios Paris-2. Apds 24 meses, a
resposta bioquimica completa ocorreu em 31%
dos pacientes que receberam bezafibrato 400
mg/dia associado ao AUDC, contra 0% no
placebo. Portanto, 69% dos pacientes tratados
com bezafibrato ndo atingiram o desfecho de
resposta bioquimica completa. A normalizagdo
isolada da FA ocorreu em 67%., Em estudo
randomizado com 48 pacientes com resposta
incompleta ao AUDC, 24 receberam fenofibrato
200 mg/dia associado ao AUDC. Aos 12 meses,
20,8% apresentaram normalizagdo simultdnea
da FA, GGT e bilirrubina, contra 0% no controle.
Assim, 79,2% ndo alcangaram o desfecho
primdrio composto., Experiéncia brasileira de
vida real, No estudo exploratdério do Grupo
Brasileiro de Estudos de Colestase, 27 pacientes
com CBP ndo responsiva ao AUDC receberam
fibratos. As taxas globais de resposta variaram
entre 39-60% em 12 meses e 39-76% em 24
meses, de acordo com o critério utilizado. Isso
equivale a 40-61% de ndo resposta em 12
meses e 24-61% em 24 meses., Os fibratos ndo
sdo medicamentos universalmente intoleraveis,
mas apresentam eventos adversos
clinicamente relevantes e exigem
monitorizagdo. No BEZURSO, a creatinina
aumentou em média 5% no grupo bezafibrato
e diminuiu 3% no placebo, mialgia ocorreu em
20% versus 10%. Também sdo descritas
elevagdes de creatinina., Positivo: prego mais
barato do fibrato mas nao resolve e rouba o
tempo de janela do paciente elegivel a uma
terapia de 2a linha, Negativo: "Tratamento /
estudol Resposta
observadal Ndo resposta ao desfecho
avaliado, AUDC - literatura

42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
econodmicos:

42 - Impacto clinico e 2-Ndo
econdmico da progressdo, A
auséncia de resposta
adequada ndo representa
apenas alteragdo laboratorial.
Na coorte brasileira, apds
seguimento médio de 6,2
anos, 32% apresentavam
cirrose, 7% foram submetidos
a transplante hepatico e 3%
morreram por causas
hepaticas. A progressdo da
doenga aumenta a
necessidade de internagoes,
tratamento de complicagdes
da cirrose, avaliagdo e
realizagdo de transplante,
imunossupressdo e
seguimento especializado de
longo prazo. A avaliagdo de
incorporagdo deve considerar
esses custos e ndo somente o
prec¢o anual do
medicamento., 10. Equidade
e racionalidade do PCDT, Um
PCDT contemporaneo deve
permitir tratamento
orientado por metas,
estratificagdo de risco e
individualizagdo. A existéncia
de apenas uma alternativa de
segunda linha,
particularmente quando off-
label, cria uma lacuna para
pacientes que ndo respondem
ou ndo toleram essa
estratégia. A incorporagdo do
elafibranor reduz essa lacuna
e evita que 0 acesso a uma
terapia aprovada
especificamente para CBP
fique restrito a pacientes com
cobertura privada ou
capacidade de aquisi¢do
direta., 11. Proposta de
posicionamento no PCDT,
Primeira linha: AUDC 13-15
mg/kg/dia para todos os
pacientes elegiveis., Avaliacdo
de resposta: Avaliacdao
bioquimica em 6-12 meses,
considerando FA, bilirrubina e
risco individual., Segunda
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como:

dificuldade, outros efeitos:

efeitos, facilidade, dificuldade:

internacional® ~60-80%
~20-40%, AUDC - coorte

brasileiral 39-
67%0 33-61%, AUDC + fibratos - coorte
brasileiral 42-61%0 39-
58%, Fibratos - vida real brasileira, 12
meses B9-60%0 40-61%,

Bezafibrato - BEZURSO (resposta
completa)d  31%E 69%, Fenofibrato -
normalizagdo FA + GGT +

bilirrubina0,8%0 79,2%, Elafibranor -
ELATIVE (desfecho regulatério)

B1%a 49%,"

linha: Elafibranor 80 mg/dia
associado ao AUDC, ou em
monoterapia nos intolerantes
ao AUDC, fibratos podem
permanecer como alternativa
off-label em pacientes
selecionados., A incorporagdo
do elafibranor ao SUS como
opgdo terapéutica de segunda
linha para CBP é sustentada
por necessidade clinica ndo
atendida, evidéncia fase 3 e
registro regulatério nacional.
Aproximadamente 20-40%
dos pacientes ndo respondem
adequadamente ao AUDC, na
coorte brasileira, fontes
anexadas no relatorio

econodmicos:
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como:

Profissional de
saude

24/08/2026

dificuldade, outros efeitos:

2.- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo
a CBP e uma Doenga sem resposta ao audc em
40% dos casos, o fibrato ndo foi estudado para
cbp e 69% sem resposta bioquimica na
segunda linha off label. ,

efeitos, facilidade, dificuldade:

2- Sim, Qual: fibrato ndo responde pois
somente 20% simultaneamente normalizaram
FA, GGT E BR, Positivo: barato mas ndo ha
beneficios , Negativo: sem resposta a fibrato na
2alinha

econodmicos:

42 - "Tratamento / 2. N3o
estudoResposta
observadaN3o resposta ao
desfecho avaliado, AUDC -
literatura internacional®60-
80%0120-40%, AUDC - coorte
brasileiraB9-67%B83-61%,
AUDC + fibratos - coorte
brasileira®2-61%R9-58%,
Fibratos - vida real brasileira,
12 mesesB9-60%@0-61%,
Bezafibrato - BEZURSO
(resposta

completa)B1%B9%,
Fenofibrato - normalizagdo FA
+GGT +
bilirrubina0,8%[79,2%,
Elafibranor - ELATIVE
(desfecho regulatério
composto)81%@9%, , 5.
Corpechot C, Chazouilleres O,
Rousseau A, et al. A Placebo-
Controlled Trial of Bezafibrate
in Primary Biliary Cholangitis.
N EnglJ Med. 2018,
378(23):2171-2181.
doi:10.1056/NEJMo0a1714519.
PMID: 29874528., 6. Li C,
Zheng K, Chen Y, etal. A
randomized, controlled trial
on fenofibrate in primary
biliary cholangitis patients
with incomplete response to
ursodeoxycholic acid. Ther
Adv Chronic Dis. 2022,
13:20406223221114198.
doi:10.1177/20406223221114
198. PMID: 35924008., 7.
Kowdley KV, Bowlus CL, Levy
C, et al., ELATIVE Study
Investigators. Efficacy and
Safety of Elafibranor in
Primary Biliary Cholangitis. N
EnglJ Med. 2024, 390(9):795-
805.
doi:10.1056/NEJM0a2306185.
PMID: 37962077."
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2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS,

dificuldade, outros efeitos:
2.-Nao

efeitos, facilidade, dificuldade:

econodmicos:

Pessoa que . . co 2. Sim, Qual: Ursac.ol e bezadibrato, Positivo:  4a _ N30 2 - N3o
convive ou cuida Tenho uma amiga muito préxima com Nada funciona. Precisamos dessa nova droga

3 colangite biliar primaria e esta na fila s6 para dar esperanca de qualidade d evisa e fazer
de alguém coma transplante porque ndo tem nenhuma ela sair da vida do transplante , Negativo:
condigdo de medicagdo que segure a doenca. Ela ja estd Muita canseira. Muito enjoo e diarreia e a
saude com ursacol e bezadibrato e a doenga sé fungdo do figado sé piorando
24/08/2026 avanga. Precjsamos muito que o SUS incorpore

essa droga. E fundamental

Erefissional dle 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: Com medicamento, URSODESOXICOLICO 32 - Nédo a_N3o a_Nio

saude

24/08/2026

Sou paciente de CBP, TRATO A 2 DECADAS,
estou necessitando de medicamentos pela
rede Sus para que eu possa ter mais qualidade
de vida., Diagndstico preciso da doenga com
acompanhamento., Ja tomo medicamentos
disponiveis pelo SUS mas no momento estou
precisando de novos medicamentos. , Muito
importante este acolhimento da Rede Unica de
Saude com nés os pacientes.

300 MG e BENZAFIBRATO, fornecido pelo SUS, Positivo e
facilidades: Uma grande melhora,por se tratar de doenga
auto imune, ocorre algumas descompensagdo. , Mas
controlo com estes médicamentos., E na esperancga de
novos médicamento para este tratamento. , Negativo e
dificuldades: Descompensacdo, referente ao que ha
tomo., Talvez ndo tenha uma resposta 100% por ser uma
doenga auto imune
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como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
Profissional de 2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2 - Sim, Qual: Experiencia com tratamentode 42 _ N30 a_N3o
saude Discordo em relagdo a recomendagao CBP com AUDC e fibratos, alem de acido
preliminar de ndo incorporagdo do elafibranor obeticolico em pesquisa clinica., Positivo: Todas
24/08/2026 no SUS para adultos com colangite biliar tem seu papel e suas limitagoes. Comentado
primaria que ndo respondem adequadamente acima, Negativo: Todas tem seu papel e suas
ou ndo toleram o acido ursodesoxicdlico., Trata- limitagoes. Comentado acima

se de medicamento com registro na Anvisa
para essa exata indicagdo — até o momento, o
Unico aprovado no pais como segunda linha na
CBP. O beneficio foi avaliado em estudo de fase
1l comparado a placebo, com melhora clara e
mantida dos parametros de colestase e perfil
de seguranca aceitdvel no seguimento
disponivel. As orientagdes nacionais mais
recentes para o manejo das doengas
colestaticas, publicadas em 2026, ja o
posicionam como opgado de segunda linha,
inclusive isoladamente quando ha intolerancia
ao AUDC. Reino Unido, Escdcia e Canada
chegaram a mesma diregdo, aprovando o uso
com prego negociado e critérios definidos de
elegibilidade., O que me motiva a escrever é a
questdo pratica de assisténcia. Existe um
subgrupo pequeno, porém identificavel e
desassistido: o paciente que ja falhou ao
fibrato ou que apresenta intolerancia e efeitos
colaterais que impedem sua manutengdo. Isso
ndo é raridade. Registros de vida real do Reino
Unido, da Holanda e da Italia mostram
interrupgdo do fibrato em algo entre 16% e
26% dos casos, com parcela expressiva
atribuida a efeitos adversos como dor
muscular, alteragdo de creatinina, elevagdo de
transaminases, interagdo com estatinas e,
ocasionalmente, rabdomidlise. Ha ainda os 3%
a 5% que ndo toleram sequer o AUDC., O
paciente sem resposta ao AUDC e intolerante
aos fibratos segue sem alternativa terapéutica
e com colestase ndo controlada, situagdo
associada a progressdo da fibrose, a evolugédo
para cirrose e a necessidade de transplante,
além do impacto do prurido e da fadiga na
qualidade de vida., Considero fundamental que
seja reavaliado e que se considere a
incorporagdo do elafibranor com prego
negociado e uso restrito delimitado por
critérios objetivos, para esse grupo que hoje
ndo dispde de alternativa.
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12 Opinido, comentario:

2.- Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Recomenda-se que a CONITEC considere a
incorporagdo do elafibranor como opgéo
terapéutica de segunda linha para pacientes
com CBP e resposta inadequada ou
intolerancia ao UDCA no ambito do SUS,
ponderando os aspectos de custo-efetividade e
impacto orcamentario a serem avaliados na
anadlise econdmica complementar, mas
reconhecendo a solidez da evidéncia clinica
apresentada., , Pontos a serem considerados
em relagdo a essa medicagdo:, , Oferece
resposta bioquimica superior ao placebo em
pacientes com resposta inadequada ou
intolerancia ao UDCA, populagdo que hoje
carece de alternativas terapéuticas eficazes no
SUS, , , Apresenta perfil de seguranga
favoravel, sem exacerbagdo do prurido e com
beneficio lipidico adicional, diferentemente do
acido obeticdlico, , , Preenche uma lacuna
terapéutica ampliada pela retirada recente do
acido obeticdlico do mercado americano por
hepatotoxicidade, , , Possui aprovagdo
regulatdria (FDA) para uso em combinagdo
com UDCA em pacientes com resposta
inadequada, ou em monoterapia em pacientes
intolerantes ao UDCA.

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

2. Ndo

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

2. Ndo

42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
econodmicos:

42 - O elafibranor é um 2-Ndo
agonista duplo oral dos
receptores ativados por
proliferadores de
peroxissoma (PPAR) alfa e
delta, que reduz a colestase e
a inflamagdo por modulagao
de vias downstream desses
receptores nucleares
(Kowdley et al., New England
Journal of Medicine, 2024)., ,
O estudo ELATIVE, ensaio
clinico fase 3, multinacional,
duplo-cego, controlado por
placebo (NCT04526665),
avaliou 161 pacientes com
CBP e resposta inadequada
ou intolerdncia ao UDCA,
randomizados na proporgao
2:1 para receber elafibranor
80 mg/dia ou placebo,
mantendo o UDCA
concomitante. O desfecho
primario — resposta
bioquimica composta
(fosfatase alcalina [FA] < 1,67
vezes o limite superior da
normalidade, com redugdo ?
15% em relagdo ao basal, e
bilirrubina total normal) na
semana 52 — foi atingido por
51% dos pacientes no grupo
elafibranor versus 4% no
grupo placebo, diferenga de
47 pontos percentuais (IC
95%: 32 a 57, p<0,001)
(Kowdley et al., New England
Journal of Medicine, 2024)., ,
A normalizagdo da FA,
marcador progndstico
associado a maior sobrevida
livre de transplante, ocorreu
em 15% dos pacientes
tratados com elafibranor,
contra nenhum paciente no
grupo placebo (diferenca de
15 pontos percentuais, IC
95%: 6 a 23, p=0,002). A
resposta bioquimica foi
rapida e sustentada, com 59%
dos pacientes do grupo
elafibranor atingindo o
desfecho ja na semana 12
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32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
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42 Evidéncias clinicas:

(Tanaka et al., Lancet, 2024).
Esses achados sdo
consistentes com o estudo
fase 2 prévio, no qual doses
de 80 mg e 120 mg de
elafibranor reduziram a FA
em 48,3% e 40,6%,
respectivamente, versus
aumento de 3,2% no placebo
(Schattenberg et al., Journal
of Hepatology, 2021).,,
Adicionalmente, o elafibranor
promoveu redugédo
significativa de triglicerideos,
colesterol total, LDL e VLDL,
com manuteng¢do do HDL, em
contraste com o acido
obeticdlico, associado a piora
do perfil lipidico (aumento de
colesterol total e LDL,
reducdo de HDL) (Kowdley et
al., New England Journal of
Medicine, 2024)., ,

52 Estudos
econodmicos:

Interessado no
tema

24/08/2026

2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Eu entendo que as pessoas que convivem com
esta doenca tem o direito de acesso ao
tratamento!

42 - N3o
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0, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo
Na minha opinido, o elafibranor deve ser
incorporado ao SUS para pacientes com
Colangite Biliar Primaria (CBP) que apresentam
resposta inadequada ou intolerancia ao acido
ursodesoxicolico (AUDC). O préprio relatério da
Conitec reconhece uma lacuna importante:
atualmente ndo hd no SUS uma opgdo
terapéutica de segunda linha para esse grupo.,
, Embora existam incertezas sobre beneficios
de longo prazo, como redugdo de transplantes
e mortalidade, os dados disponiveis mostram
resultados relevantes. No estudo de fase Ill,
50,9% dos pacientes tratados com elafibranor
atingiram resposta bioquimica em 52 semanas,
contra 3,8% no grupo placebo, além de
reducdo significativa da fosfatase alcalina,
marcador associado ao progndstico da doenga.
O relatdrio também registra que agéncias do
Canada, Escécia e Reino Unido recomendaram
o medicamento, ainda que com critérios
clinicos e condi¢des de prego., , Entendo a
preocupacgdo da Conitec com o custo e o
impacto orgamentario, mas considero que isso
deve levar a negociagdo de preco, definigdo
criteriosa da populagdo elegivel e
acompanhamento dos resultados, e ndo
necessariamente a auséncia de uma alternativa
para pacientes sem resposta adequada ao
tratamento disponivel., , A CBP é uma doenca
rara, crOnica e progressiva, que pode
comprometer profundamente a qualidade de
vida e evoluir para complicagdes graves. Por
isso, considero importante que o SUS oferega
uma opgcao terapéutica adicional a quem hoje
permanece com necessidade ndo atendida,
garantindo mais equidade, possibilidade de
controle da doenga e esperanga de melhor
qualidade de vida.,

32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas:
efeitos, facilidade, dificuldade:

52 Estudos
econodmicos:

Pessoa que
convive ou cuida
de alguém com a
condigdo de
saude

24/08/2026

2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo
A doenga pode evoluir significativamente e o
tratamento permite uma vida normal. O risco
da progressao é muito grande e o custo atual
do medicamento inviabiliza totalmente a
utilizagdo.

2 - Sim, Qual: Ursacol, Positivo: Baixa 42
significativa das enzimas biliares., Negativo:
Melhora significativa nos marcadores sem
grandes efeitos colaterais. Ocorre que numa
eventual progressdo torna-se necessério o
medicamento em pauta que é inviavel
financeiramente.
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2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2-Nao a
Manifesto-me favoravelmente a incorporagdo
do elafibranor no SUS para o tratamento de
pacientes com colangite biliar primaria (CBP)
que apresentam resposta inadequada ou
intolerancia ao acido ursodesoxicdlico. A
decisdo sobre a incorporagdo de uma
tecnologia para uma doenga cronica e
progressiva ndo deve considerar apenas o
impacto orcamentario imediato. E
fundamental avaliar também os beneficios
clinicos, a qualidade de vida, a redugdo da
progressao da doenga e o impacto social e
econdmico para os pacientes, suas familias e o
préprio sistema de salde. Para os pacientes
que ndo respondem adequadamente ou ndo
toleram o 4cido ursodesoxicdlico, existe uma
importante lacuna terapéutica. Nesse
contexto, o elafibranor representa uma
alternativa que pode contribuir para o melhor
controle da doenga e para a preservagdo da
salde e da qualidade de vida. A qualidade de
vida deve ser considerada um desfecho em
saude, especialmente em doengas crénicas.
Redugdo de sintomas, manutengdo da
capacidade funcional e possibilidade de
preservar as atividades pessoais, familiares e
profissionais sdo beneficios relevantes que ndo
podem ser reduzidos a valores financeiros.
Também devem ser considerados os custos
relacionados a evolugdo da doenga sem
tratamento adequado, incluindo consultas,
exames, hospitalizagGes, tratamento de
complicagBes e, nos casos mais graves,
transplante hepatico. Assim, uma analise
restrita ao impacto orgamentdrio da aquisigao
do medicamento pode ndo refletir o custo total
da doenga e os potenciais custos evitados pelo
tratamento. E necessario, portanto, que a
avaliagdo considere uma perspectiva de longo
prazo, incluindo desfechos clinicos, qualidade
de vida relacionada a saude, progressdo da
doenga e custos evitados. Dessa forma, solicito
a incorporagdo do elafibranor ao SUS, com
critérios adequados de elegibilidade e
acompanhamento dos pacientes.

52 Estudos
econodmicos:
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12 Opinido, comentario:

2.- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo
Sou hepatologista em Londrina/PR. Atendo
inUmeros casos de colangite biliar primaria e o
grande desafio estd na dificuldade terapeutica
nos casos de pacientes ndo respondedores
(aqueles que ndo melhoram fosfatase alcalina),
além de sintomas com prurido intratavel (com
tratamentos padrdes), fadiga (que ndo temos
opgBes até o momento) e evolugdo da fibrose
hepatica. J4 prescrevi para uma paciente
minha, que tem fadiga importante, ndo
melhora fosfatase alcalina e apresentou
evolugdo de fibrose hepatica de F2 para F3 na
elastografia. Dessa forma, estda com mandado
judicial e aguardando liminares. Mas observo,
que se temos mais uma medicagdo que pode
reduzir a progressao de fibrose, menor
evolugdo para transplante hepatico e
tratamento para prurido e fadiga, eu acho que
deve ser incorporado no SUS.

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas:

efeitos, facilidade, dificuldade:

2 - Sim, Qual: acido ursodesoxicolico e a
bezafibrato. Mas nem todos pacientes sao
respondedores. , Positivo: alguns pacientes na
associagdo com fibrato tem melhora da
fosfatase alcalina. Elafibranor é um agonista
duplo dos receptores PPAR-alfa e PPAR-delta,
melhor que fibratos que tam’bem sdo
agonistas PPAR., Negativo: nao resposta

52 Estudos
econodmicos:

Interessado no
tema

24/08/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. Nao
Precisa ser implantado no sus

Interessado no
tema

24/08/2026

2 Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. Ndo
O tratamento deve ser incorporado ao SUS,
pois amplia possibilidades de tratamento para
pacientes com CBP. Isso é fundamental para
ajudar a controlar a doenga, evitar sua
progressao e melhorar a qualidade de vida dos
pacientes e de seus cuidadores.

Gestores do SUS
24/08/2026

2 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2.-Ndo
E de extrema importancia para a populagio e
usudrios do SUS.
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Gestone oSS '3 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2- Ndo a_Nio a_ N3o

E compreensivel que o elevado custo do
24/08/2026 elafibranor, o impacto orgamentério e as

incertezas de longo prazo preocupem a
tomada de decisdo. Entretanto, esses fatores
devem ser avaliados com a magnitude do
beneficio em saude. A avaliagdo econdmica da
Conitec estimou 8,35 AVAQs com elafibranor
versus 5,32 com AUDC, ganho de 3,03 AVAQs
por paciente, cerca de 57% a mais e
equivalente a mais de 1.100 dias adicionais de
vida ajustada pela qualidade. Mesmo apds a
reanalise do NATS, com premissas mais
conservadoras, o ganho permaneceu elevado:
2,861 AVAQs por paciente., AVAQ representa
tempo de vida ponderado pela qualidade.
Assim, negar a incorporacao significa também
negar a esses pacientes a possibilidade de viver
mais tempo em melhores condig¢ées de salde,
com maior funcionalidade, autonomia e
participacdo familiar e social. A auséncia de
demonstragdo direta de redugdo de
mortalidade ou transplante deve ser
interpretada com cautela, pois a CBP é cronica
e progressiva e esses desfechos exigem
acompanhamento prolongado. O préprio
relatdrio reconhece a fosfatase alcalina como
marcador prognostico associado a progressao,
transplante e mortalidade e registra redugao
sustentada desse marcador com elafibranor.,
QOutras agéncias, como NICE, SMC e Canada’s
Drug Agency, recomendaram a tecnologia,
indicando que incertezas podem ser manejadas
com negociagdo de prego, critérios de
elegibilidade e acordos de acesso. O impacto
orgamentario também precisa ser
contextualizado: 1.252 pacientes em 2027 e
4.288 em 2031 corresponderiam a
aproximadamente 3.525 e 12.268 AVAQs
adicionais. Se o impacto financeiro é
“expressivo”, expressivo também é o beneficio
em saude., Por isso, solicitamos que a Conitec
reconsidere a recomendacdo preliminar
desfavordvel. As incertezas e o custo justificam
negociagdo e monitoramento, ndo
necessariamente a negagao de acesso. Ndo
incorporar também é uma escolha, cujo custo
pode ser medido nos anos de vida com
qualidade que esses pacientes deixam de
alcangar.
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como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
Interessado no 2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2- Ndo a_Nio a_N3o
Tudo que for para o beneficio do paciente,
tema A A ;
deve ser incorporado .Assim,teremos mais
24/08/2026 oportunidades para uma melhor qualidade de
vida
ETofissianailae 2 Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2 - Sim, Qual: Medicamento , Positivo e facilidades: 2. N3o a_Nio a_Nio
satde Melhora clinica de pacientes com CBP e Medicamento , Negativo e dificuldades: Ndo identificamos
melhora sintomatologia da doenga até o momento
24/08/2026
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Sim, Qual: Bezafibrato , Positivo: Em alguns 42 - N3o 2 _N3o
satde A favor da incorporagédo do elafibranor como casos obtive melhora da FA, Negativo:
segunda linha para tratamento da CBP em Intolerancia gastro intestinal e piora da fungdo
24/08/2026 casos de intolerdncia ao acido ursodesoxicolico renal
(UDCA) temos o estudo Elative que demostrou
resposta superior ao placebo tanto na redugdo
quanto normalizagdo do marcador progndstico
desta doencga, a fosfatase alcalina (FA) e
estabilidade dos marcadores de fibrose. O
elafibranor é essencialmente importante nos
casos em que o bezafibrato ndo puder ser
utilizado por intolerdncia ou efeitos colaterais.
Deve ser considerado também que o
bezafibrato é off lable para este uso. O uso do
elafibranor poderad evitar os desfechos de
cirrose e necessidade de transplante hepdtico
num subgrupo de pacientes.
Interessadoino 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 2.- Ndo 42 - N3o 52._ N3o

E um medicamento importante para pessoas
que tem a comorbidade, mas ndo tem
24/08/2026 condigdes financeiras para adquirir o
medicamento.

tema
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2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS,

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:
2-Sim, Qual: Como representante da Associagdo 2. Ndo

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
econodmicos:

Organizagdo da oA e s ) : 2-Néo 2-Néo
Sociedade Civil A Colangite Biliar Priméaria (CBP) é uma doenga  Catarinense de Doengas Raras, defendemos que as

rara, crOnica e progressiva que afeta pacientes com Colangite Biliar Primaria tenham acesso as
24/08/2026 principalmente mulheres e pode causar opgdes terapéuticas capazes de contribuir para o controle

impactos significativos na qualidade de vida. da doenga e para a melhoria de sua qualidade de vida., O

Sintomas como fadiga intensa, prurido, elafibranor representa uma importante alternativa para

alteragGes do sono e desconforto fisico podem  pacientes que apresentam necessidade de novas opgdes

comprometer o trabalho, a vida familiar, a de tratamento, especialmente diante dos impactos da

autonomia e a convivéncia social. E importante  CBP, como fadiga, prurido, alteraces do sono

considerar que, especialmente na meia-idade, = comprometimento da vida profissional, familiar e social.,

manifestagdes da CBP podem ser confundidas  Para quem convive com uma doenga rara, ter acesso a

com alteragdes hormonais, menopausa ou uma alternativa terapéutica ndo significa apenas tratar

problemas comuns do sono, contribuindo para  exames: significa ter a possibilidade de viver com mais

atrasos no diagndstico e no tratamento. Além  autonomia, dignidade e qualidade de vida., Positivo e

dos sintomas fisicos, a doenga pode gerar facilidades: Os pacientes com Colangite Biliar Primaria que

sofrimento emocional, inseguranga quanto a utilizaram elafibranor relatam beneficios importantes no

evolugdo da condi¢do e perda de qualidade de  controle dos sintomas, especialmente na redugéo do

vida., Nesse contexto, é fundamental garantir prurido e na melhora do bem-estar no dia a dia., A

as pacientes acesso ao tratamento adequado e  diminuigdo da coceira pode significar noites de sono mais

as opgOes terapéuticas disponiveis, tranquilas, maior disposigdo, melhor concentragdo e mais

considerando ndo apenas os aspectos clinicos  condigdes para realizar atividades profissionais, familiares

da doenga, mas também seu impacto e sociais. Esses resultados tém um valor que vai muito

funcional, emocional, profissional e social. A além dos exames laboratoriais: representam uma

Associagdo Catarinense de Doengas Raras melhora concreta na qualidade de vida., Para uma

defende que a avaliagdo das politicas publicas  paciente com doenga rara, ter acesso a uma opgao

para a CBP deve colocar a paciente no centro terapéutica que contribua para o controle dos sintomas

da decisdo, garantindo diagndstico oportuno, significa recuperar parte da sua autonomia e viver com

acompanhamento especializado e acesso ao mais dignidade., Por isso, defendemos que a experiéncia e

tratamento que possa proporcionar melhor a qualidade de vida das pacientes sejam consideradas na

controle da doenga e qualidade de vida., avaliacdo do elafibranor e na decisdo sobre seu acesso

Doengas raras vdo muito além do diagndstico.  pelo SUS., Negativo e dificuldades: Entretanto,

Garantir acesso ao tratamento é garantir entendemos que eventuais limitagdes devem ser

dignidade, autonomia e qualidade de vida as avaliadas individualmente e ndo podem impedir o acesso

pacientes., de pacientes que possam se beneficiar do tratamento. A

decisdo deve considerar o equilibrio entre seguranga,
eficacia, tolerabilidade e impacto na qualidade de vida.
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Sim, Qual: Ursacol, Positivo: Alguns casos 42 - N3o 2 _N3o
il Muito importante para pacientes refratdrios ao sdo refratarios , Negativo: Alguns casos

sau tratamento atual disponivel refratarios
24/08/2026
Interessado no 2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. Ndo a- Ndo a_Nio a_Nio

tema

24/08/2026

Eu acho que deve ser incorporada para ampliar
as possibilidades de tratamento de tantos
pacientes com CBP que ndo respondem a
medicagdo atualmente disponivel e precisam
de uma chance de mudar a histdria natural da
doenga.

Pagina 186 de 216



Contribuiu
como:

12 Opinidao, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,

32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos

2.- Eu acho que deve ser incorporada no SUS,

dificuldade, outros efeitos:
2 - Sim, Qual: S6 temos este medicamento, elafibranor

efeitos, facilidade, dificuldade:
2_-Ndo a

econodmicos:

Organizagdo da oo h ; " > = - . 2.-Nao 2-N3o
Soaierkes Gl Convivo & 20 anos com pacientes raros e é que salvardo muitas vidas., Positivo e facilidades: Redugao
extremamente importante que seja do prurido, melhora no sono, concentragdo de uma
24/08/2026 incorporado , pois precisamos parar com tanto melhora importantissima nas atividades diarias, melhora
Obito por falta de tratamento. de parametros bioquimicos do figado, principalmente a
fostatase alcalina( marcador relevante no
acompanhamento da CBP., Negativo e dificuldades:
Aspecto negativo seria ndo tratar, pois sem a medicagdo
a regressao é absurda.
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Sim, Qual: Acido ursodesoxicélico, Positivo: 42 - N3o 52._ N3o

saude

24/08/2026

Fundamental para o tratamento de casos
refratarios e preservagdo da fungdo hepatica

Manutengdo de fungdo hepatica, Negativo:
Falhas do tratamento, sem resposta para o
sintoma de fadiga crénica
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como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:

2.- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2-Nao a
Na Febrararas temos mais de 100 associagdes
federadas e em sua grande maioria, é assistido
24/08/2026 paciente com CBP, inclusive paciente que ja
passou por transplante (teve recidiva e
precisou se submeter a novo transplante, e ter
como alternativa medicamentosa apenas o
acido URSODESOXICOLICO - AUDC, ndo teve
melhora. Nossa esperanga é que o paciente
que sofre dessa intolerancia ter como
prescri¢do o uso da AUDC + ELAFIBRANOR
tenha a redugdo do acumulo de bile no figado
(COLESTASE) e também adultos com respostas
inadequadas possa usar o medicamento
ELAFIBRANOR como monoterapia., ,
Precisamos considerar também que hda apenas
um protocolo datado de 2020 com apenas uma
opgdo de tratamento medicamentoso. , ,
Precisamos levar em conta também que o
tratamento via oral diaria vai reduzir o acumulo
de bile no figado e que em qualquer lugar que
o paciente esteja, podera fazer uso de seu
medicamento., , Paciente assistida pela
AMAVIRARAS demorou muito a ter o
diagndstico e isso a levou a fazer o 12
transplante em Fortaleza. Deixando sua familia
e partir em busca da cirurgia pq em Brasilia ndo
é possivel. Ao retornar, acreditou estar curada,
mas precisou voltou para o 22 transplante. , ,
Se considerarmos o custo (como consta no
relatério 738/julho/26) o que onera mais o
SUS? Incorporar? Negar? Hospitalizar? E o
paciente, como fica? Precisa-se pensar nos 5
principios do SUS. , , Neste caso, como vice-
presidente da FEBRARARAS e representando as
associadas, por unanimidade somos favoraveis
a incorporagdo do ELAFIBRANOR para
Colangite Biliar Primaria. Mulheres entre 40 e
45 anos acometidas por CBP sofrem horrores
com o prurido, algumas tiveram evolugdo para
a cirrose. Para essas mulheres, cada dia sem
tratamento representa uma vida
interrompida., , Em relagdo as perguntas 13 e
17 abaixo, repito, sou dirigente de ONG, mas
temos pacientes assistidos.

Organizagao da
Sociedade Civil

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nao 2-Nao 42 - N3o 52 . N3o
Droga com comprovado beneficio para o
publico alvo.

Profissional de
saude

24/08/2026
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
IFeresseds ne 2.- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2- Ndo a_Nio a_N3o
tema E uma doenca que merece ter tratamento no
sus. Pessoas com essa condigdo sofrem e
24/08/2026 merecem assisténcia e tratamento.
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. Ndo 32 - Sim, Qual: Ursacol, fibrato, Positivo: Muitos 42 - N3o 52_ N3o
convive ou cuida Medicagdo muito boa para esta condigdo pacientes sem respostas, Negativo: Muitos
de aleué pacientes sem respostas
e alguem com a
condigdo de
satde
24/08/2026
Interessadolne 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nao 2 - N3o 2 _N3o
tema Conhecgo pessoas que sofreram com a doenga e
acredito que possa beneficiar essa
24/08/2026 incorporagdo |
Profissional de 2 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2- Sim, Qual: Fibrato, baixa resposta a_Nio a_Nio
saude Doenga grave, debilitante de qualidade de vida, bioquimica, sem melhora de prurido e fadiga.,
risco de progressao para cirrose. Mais de 40% Positivo: Grande chance de resolugdo de
24/08/2026 nao respondem ao tratamento. O impacto doencas con comprometimento na qualidade
economico futuro serd imenso, tanto em de vida., Negativo: Intolerancia, efeitos
gastos em salide assim como internacoes por colaterais, e nemhum acao em prurido e fadiga.
cirrosw.
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2.- Nao 32- Ndo 42 - N3o 52 N3o
— Sou méde deu uma crianga que possui sindrome
da md formagdo esplénica e atresia de vias
24/08/2026 biliares. Meu filho apds procedimento de Kasai,
faz uso continuo acido ursodesoxicolico.
Contudo tenho preocupacgdes de que em
determinado momento a medicagdo nao tenha
o mesmo feito esperado. , Se existem
medicamentos que podem ser utilizados com
seguranga vejo que é de suma importancia ser
fornecido aos pacientes, pois a evolugdo para
um transplante é uma consequéncia mais
grave que pode reduzir a sobrevida desses
pacientes.
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. Ndo 2.-Ndo 42 - N3o 52_ N3o
tema A medicina evolui a cada dia e novas opg¢des
de tratamento para doengas precisam estar
24/08/2026 disponiveis no SUS, especialmente para que o
acesso dos pacientes mais vulneraveis
economicamente, seja possivel.
Erofissionallde 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2.- Ndo 32 - Sim, Qual: Acido ursodesoxicélico, Positivo: 42 - N3o 52 N3o

saude

24/08/2026

Doenga hepatica com potencial de evolugdo
para doenga hepatica cronica descompensada
e tx hepatico. Com 40% de ndo resposta ao
UDCA.

Resposta em 40%, Negativo: Ndo resposta em
40% , Nao tto de prurido e fadiga
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Contribuiu 12 Opinidao, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
- a._ i a_ N3 a_Nj3
Profissional de Fu acho que deve s.er incorporada no SUS, Nao Ndo a_Nio a_N3o
saude Efetivo como segunda linha de tratamento
para pacientes ndo respondedores a acido
24/08/2026 ursodesoxicolico
a._ i a_N3 a_gj - Aci icoli ~ -
Profissional de 18 I?u acho que deve ser |nc0rporaf:|a no SU~S, N3do 3 AS.Im, Qual: Au]do ursadesoxicolico ;o 42 - N3o 52_ N3o
satde Precisamos de tratamento para pacientes ndo Positivo: Ursacol é uma excelente medicacdo
respondedores ou respondedores parciais ao mas temos uma porcentagem expressiva de
24/08/2026 4cido ursadesoxicolico pacientes que ndo obtém resposta com o
mesmo , Negativo: Falha na resposta ou
resposta parcial
Empresa 12 - Eu acho que’deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: Opinido no re!atério anexado, Positivo e 32-Néao 42 - Opinido no relatério 52 _ Opinido no relatério
fabricante da Opinido no relatério anexado faTc-iIidades: Opin.ié_c: no relator’ig anexado, Negativo e anexado anexado e 0s arquivos em
tecnologia dificuldades: Opinido no relatério anexado excel serdo .er‘wiados via
avaliada protocolo digital.
24/08/2026
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Contribuiu
como:

Organizagao da
Sociedade Civil

24/08/2026

12 Opinido, comentario:

2.- Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
O Grupo de Figado do Rio de Janeiro (GFRJ)
manifesta-se sobre a Consulta Publica n®
66/2026 (elafibranor para CBP com resposta
inadequada ou intolerancia ao AUDC). Cerca de
20% a 40% dos pacientes com CBP ndo
respondem adequadamente ao AUDC, com
pior sobrevida livre de transplante. O
bezafibrato, ja com recomendagdo preliminar
favordvel da Conitec, é hoje a principal opgao
de segunda linha, mas parte relevante dos
pacientes mantém resposta inadequada
mesmo com seu uso, que é off-label no Brasil e
exige cautela quanto a tolerabilidade. O
elafibranor (estudo ELATIVE) atingiu resposta
bioquimica composta em 51% dos pacientes
vs. 4% no placebo, com seguranca favoravel,
foi aprovado pelo FDA e pela Anvisa. Esse
desfecho tem validade regulatdria reconhecida
pelo consenso Delphi EASL-AASLD (2026), e
agéncias como Canada's Drug Agency, Scottish
Medicines Consortium e NICE ja recomendam
sua incorporagdo com critérios de elegibilidade
e acordo de prego. O GFRJ propde
incorporagao racional e escalonada:
bezafibrato como primeira opgdo de segunda
linha, e elafibranor reservado a pacientes com
FA persistentemente elevada (>2-3x LSN)
apesar da terapia dupla, fibrose avangada,
progressdo da doenca ou intolerancia ao
bezafibrato — critérios a serem consensuados
entre Conitec e sociedades médicas, com
compromisso do GFRJ de coletar dados de
seguranga e efetividade para anadlise em 24
meses. Por se tratar de doenga rara, essa
delimitagdo reduz substancialmente o impacto
or¢camentario frente ao cenario amplo
considerado pela Conitec. Posicionamento
técnico e independente, sem financiamento da
industria farmacéutica. O GFRJ coloca-se a
disposicdo para colaborar na definigdo de
critérios de uso restrito.,

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

2 - Sim, Qual: O GFRJ iniciou recentemente o uso do
elafibranor em pacientes com CBP no Hospital
Universitdrio Clementino Fraga Filho (UFRJ), ha
aproximadamente um més. Trata-se de experiéncia ainda
preliminar, sem dados de resposta bioquimica disponiveis
até o momento, dado o curto intervalo desde o inicio do
tratamento., Positivo e facilidades: O GFRJ iniciou
recentemente o uso do elafibranor em pacientes com CBP
no Hospital Universitario Clementino Fraga Filho (UFRJ),
ha aproximadamente um més. Trata-se de experiéncia
ainda preliminar, sem dados de resposta bioquimica
disponiveis até o momento, dado o curto intervalo desde
o inicio do tratamento., Negativo e dificuldades: O GFRJ
iniciou recentemente o uso do elafibranor em pacientes
com CBP no Hospital Universitario Clementino Fraga Filho
(UFRJ), ha aproximadamente um més. Trata-se de
experiéncia ainda preliminar, sem dados de resposta
biogquimica disponiveis até o momento, dado o curto
intervalo desde o inicio do tratamento.

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

2 - Sim, Qual: Acido ursodesoxicdlico, Positivo:

uso rotineiro de AUDC e bezafibrato no
tratamento de CBP, , Negativo: POSITIVOS: O
AUDC, tratamento de primeira linha
estabelecido ha décadas, estd associado a
aumento da sobrevida global e livre de
transplante, com bom perfil de seguranca e
ampla experiéncia clinica acumulada. O
bezafibrato, como opgdo de segunda linha,
demonstrou eficdcia na obtengdo de resposta
bioguimica em pacientes ndo responsivos ao
AUDC (estudo BEZURSO) e, em dados de vida
real, associagdo com redugdo de mortalidade e
necessidade de transplante, além de melhora
do prurido em parte dos pacientes, sendo hoje
ferramenta importante e de baixo custo no
arsenal terapéutico da CBP., além de melhora
do prurido em parte dos pacientes, sendo hoje
ferramenta importante e de baixo custo no
arsenal terapéutico da CBP.,

42 Evidéncias clinicas:

42 - O GFRJ apresenta
contribuigdo técnica sobre as
evidéncias clinicas do
elafibranor para CBP com
resposta inadequada ou
intolerancia ao AUDC. No
ensaio de fase 3 ELATIVE (161
pacientes, randomizado,
duplo-cego, controlado por
placebo), o desfecho primario
de resposta bioquimica
composta (FA <1,67x LSN,
redugdo de FA ?15% e
bilirrubina normal) foi
atingido por 51% dos
pacientes tratados vs. 4% no
placebo, com normalizagdo
completa da FA em 15% (vs.
0%). Os eventos adversos
foram predominantemente
gastrointestinais, leves a
moderados, sem sinais de
hepatotoxicidade. Com base
nessa evidéncia, o elafibranor
foi aprovado pelo FDA e pela
Anvisa. A validade regulatéria
desse desfecho é reconhecida
pelo consenso Delphi EASL-
AASLD (2026, 53 especialistas
de 18 paises, 90% de
concordancia). Agéncias
internacionais de referéncia
— Canada's Drug Agency,
Scottish Medicines
Consortium e NICE — ja
recomendam a incorporagdo
do elafibranor para essa
populagdo, com base no
mesmo corpo de evidéncia,
condicionada a critérios de
elegibilidade e acordos de
preco. Dados de vida real
reforgam essa evidéncia: no
Programa Italiano de Acesso
Precoce (84 pacientes), a FA
mediana reduziu de 199 para
127 U/L em 24 semanas, no
Registro ColHai espanhol (616
pacientes), a resposta
bioquimica com elafibranor
atingiu 83-89% em seis
meses, inclusive em pacientes
previamente tratados com

52 Estudos
econodmicos:

52 - O GFRJ apresenta
contribuigdo técnica
relacionada aos estudos
econdmicos do relatério
preliminar da Conitec.
Reconhecemos que o
impacto orgamentario
incremental estimado e a
razdo de custo-
efetividade acima do
limiar de referéncia
constituem preocupagdo
legitima para a
sustentabilidade do SUS.
Entendemos, contudo,
que esses parametros
foram estimados
considerando
incorporagdo ampla do
elafibranor para toda a
populagdo com resposta
inadequada ao AUDC -
cendrio que nao
corresponde ao uso
clinicamente mais
racional da tecnologia.
Propomos incorporagdo
racional e escalonada:
bezafibrato, ja com
recomendagdo preliminar
favoravel da Conitec,
como opgao preferencial
de segunda linha, e
elafibranor reservado a
subgrupo restrito -
pacientes com FA
persistentemente acima
de 2-3x o limite superior
da normalidade apesar da
terapia dupla com AUDC
e bezafibrato, fibrose
avangada, progressdo da
doenga ou intolerancia ao
bezafibrato. Por ser
doenca rara (prevaléncia
estimada em 5,23
casos/100.000 habitantes
no Brasil), a aplicagdo
sucessiva desses critérios
sobre base populacional
ja reduzida resulta em
numero de pacientes
elegiveis bem menor do
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Contribuiu
como:

12 Opinidao, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

42 Evidéncias clinicas:

bezafibrato. Reconhecemos
as limitagdes - evidéncia de
um Unico ensaio de fase 3,
com 52 semanas - como

tipicas de ensaios pivotais em

doengas raras, e ndo uma
fragilidade especifica do

elafibranor. Ja o bezafibrato,

principal alternativa hoje

disponivel, tem uso off-label

no Brasil e ressalvas de
tolerabilidade (mialgia,
elevagdo de creatinina,
hepatotoxicidade),

reforgando a necessidade de

opgdo adicional para quem
ndo responde a ele.,

52 Estudos
econodmicos:

que o considerado na
andlise de impacto
orgamentario. Estudo
brasileiro multicéntrico
(562 pacientes) mostra
que, mesmo em cendarios
conservadores, a maioria
ja alcanga resposta
adequada com a terapia
de primeira e segunda
linha disponivel,
reforgando que a fragdo
que exigiria elafibranor
tende a ser pequena.
Propomos, ainda, que a
elegibilidade seja
formalizada por critérios
clinicos consensuados
entre Conitec e
sociedades médicas, com
compromisso do GFRJ de
colaborar na coleta de
dados de seguranca e
efetividade em vida real,
com analise em 24 meses
apds a incorporagao -
subsidiando eventual
reavaliagdo dos critérios a
luz da evidéncia nacional.,

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,

Interessado no . > 42 - Ndo 52 - Ndo
P Acredito que deve ser incorporada
24/08/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Nao 32-Nao 2 _N3o a_Nio
tema E importante que haja melhoria da qualidade
de vida das pessoas com a condigdo.
24/08/2026 Transplante ndo deve ser uma indicagdo
possivel, quando ha outra alternativa para
tratamento.
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. Nao 2.- Ndo 42 - N3o 52_ N3o

tema

24/08/2026

N3&o vejo beneficio algum em excluir o
medicamento do SUS, portanto sou a favor da
sua inclusdo
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Contribuiu
como:

Pessoa que
convive ou cuida
de alguém com a
condigdo de
saude

24/08/2026

12 Opinido, comentario:

2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo
Essa nova tecnologia pode oferecer uma
esperanca de melhor qualidade de vida. Meu
marido esta sofrendo ha anos, sem nenhuma
perspectiva de melhoria. Esse medicamento
pode ser a chance de ele finalmente poder
viver seus dias com melhor saude e disposi¢do.

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas:

efeitos, facilidade, dificuldade:

2- Sim, Qual: Meu marido ndo consegue a
tomar o Ursacol, sente varios sintomas
adversos e ndo vé melhorias. Seu estado tem
se deteriorado ao longo dos anos e agora
finalmente temos uma esperanca., Positivo:
Quase nenhuma, Negativo: Efeitos colaterais
adversos e pouca ou nenhuma melhora em seu
estado

52 Estudos
econodmicos:

Organizagdo da
Sociedade Civil

24/08/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo
A Casa Hunter é favoravel a incorporagdo do
elafibranor no SUS para adultos com colangite
biliar primaria que apresentem resposta
inadequada ou intolerancia ao acido
ursodesoxicdlico. A tecnologia demonstrou
beneficio em marcadores relevantes para o
acompanhamento e o progndstico da doenga e
representa uma nova possibilidade para
pacientes que atualmente ndo dispdem de
alternativa de segunda linha incorporada com
indicagdo aprovada., A instituigdo reconhece as
incertezas de longo prazo e o elevado impacto
orgamentario no prego apresentado. Por isso,
defende que a incorporagdo seja acompanhada
de negociagdo efetiva com o fabricante,
critérios bem definidos de elegibilidade,
monitoramento dos resultados no SUS e
reavaliagdes periddicas. O custo deve ser
enfrentado como condigdo para viabilizar um
acesso sustentdvel, mas n3o deve constituir,
isoladamente, uma barreira absoluta a
incorporagdo., O racional completo que
fundamenta esta recomendagdo institucional
estd apresentado no Relatdrio de Contribuigdo
anexado na pergunta 17 deste formuldrio.,

32-Néo a

Interessado no
tema

24/08/2026

12 - Ndo acho que deve ser incorporada no 22 -Nao
SUS, Sou a favor da Incorporagéo do

elafibranor para o tratamento de pacientes

com colangite biliar primaria com resposta

inadequada ou intolerantes ao acido

ursodesoxicolico.

Pagina 193 de 216



Contribuiu
como:
Pessoa com a

condigdo de
saude

24/08/2026

12 Opinido, comentario:

2.- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo
Sofro de Colangite Biliar Primaria ha anos e o
Ursacol ndo me traz nenhuma melhora.
Quando fiquei sabendo sobre esse novo
medicamento (elafibranor), voltaram minhas
esperancas de poder viver com alguma
qualidade de vida, pois meu estado tem
piorado ano a ano e os médicos sempre me
dizem que o Unico tratamento disponivel para
essa doenga € o Ursacol. Porém, ndo tenho
condigdes financeiras de adquirir o Elafibranor,
pois isso, para mim, a inclusdo desse
medicamento no SUS pode ser para mim
literalmente uma questdo de vida ou morte!

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas:

efeitos, facilidade, dificuldade:

2 - Sim, Qual: N3o tenho tolerancia ao a
Ursacol. Ele me provoca reagdes adversas e
quase nenhum alivio aos meus sintomas,
praticamente ndo faz efeito em mim,
infelizmente., Positivo: Eu tomo Ursacol porque
os hepatologistas dizem que é vital para mim,
mas ndo observo efeitos positivos..., Negativo:
O Ursacol me provoca sintomas adversos,
aumenta meu cansago, dores musculares, mal
estar, nervosismo, insénia. Como disse, eu
tomo porque os hepatologistas dizem que
preciso tomar, mas ele ndo faz efeito positivo
em mim.

52 Estudos
econodmicos:

Interessado no
tema

24/08/2026

2 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2.-Ndo
Considero fundamental e urgente a
incorporagdo desta tecnologia para a Colangite
Biliar Primaria no ambito do SUS. Conhecgo
histérias de pacientes e observo que a CBP é
uma doenga severa e limitante, cujos sintomas
principais — como a fadiga cronica e o prurido
refratario — destroem a qualidade de vida.
Além do impacto imediato no bem-estar,
precisamos considerar que a falta de
tratamento adequado acelera a progressao
para cirrose hepatica, insuficiéncia do figado e,
consequentemente, a necessidade de
transplante hepatico. Incorporar
medicamentos que alteram o curso natural da
doenga evita complicagBes gravissimas e
internagdes futuras, sendo uma medida
inteligente do ponto de vista de gestdo de
saude.

Interessado no
tema

24/08/2026

2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo
A CBP pode impactar profundamente a rotina e
o bem-estar dos pacientes, especialmente
pelos sintomas e pelo risco de transplante.
Considero importante que o SUS incorpore
alternativas para quem precisa de mais
possibilidades de tratamento. O acesso a novas
opgdes pode fazer diferenga na vida dessas
pessoas.

Interessado no
tema

24/08/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo
A CBP prejudica a vida de mulheres e toda a

comunidade que as cercam. Elas sdo obrigadas

a parar de trabalhar, por terem uma fadiga

absurda, logo quando estdo no auge da sua

vida produtiva. Isso, a longo prazo, onera a

Unido mais do que um medicamento de algo

custo.
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
a_ i a_N3 a_ N3 = =
IFeresseds ne 2- Eu acho qL{e dev’e s.er |n.co.rporada po S.US, N&o Nao a_Nio a_N3o
Trata-se de salude publica direito constitucional
tema
24/08/2026
Interessado no 12- Eu'acho que (:!eve ser incorponrada noSUS, 22-Ndo 2.-Ndo 42 - N3o 52_ N3o
Os pacientes precisam desse medicamento
tema
24/08/2026
Pessoalcomia 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 2.- Ndo 42 - N3o 52._ N3o
. Doenga rara com poucos tratamentos
condicdo de h P ; ;
1d disponiveis. O novo medicamento deve reduzir
SIUCE a necessidade de transplante hepatico de
24/08/2026 pacientes com esta condigdo.
Pessoa que 2- Eu acho que deve.ser incorporada no SUS, 2.-Ndo 2- Ndo a_Nio a_Nio
. . Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
convive ou cuida ) o
de aleug desde que a tecnologia tenha eficacia e
ea g'{em coma seguranga comprovadas e represente um
condigdo de beneficio real para os pacientes, considerando
saude também os custos e a disponibilidade para a
24/08/2026 populagéo.
a. i a_Nj a_ N3 = =
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser |nc9rporada no SQS, Nao Ndo 42 - N3o 52_ N3o
satde Atendemos cerca de 200 pacientes no hospital
com colangite biliar primaria. Cerca de 30%
24/08/2026 evoluem com piora clinica e cirrose e ndo
respondem ao tratamento convencional,
mesmo com otimizagdo de dose. Muitos
pacientes ndao melhoram do prurido e
necessitam encaminhamento para transplante
hepatico. A nova medicagdo visa ajudar esses
pacientes quem ndo responde ao tratamento,
para evitar evolugdo para transplante hepatico.
Interessado no 12- Eu ach'o que deve ser incorporada no SU'S, 22 - Ndo 32 - Ndo 2 _N3o 2 _N3o
tema Considero importante que o SUS possa ampliar
as opgdes terapéuticas disponiveis para esses
24/08/2026 pacientes, especialmente nos casos em que o
tratamento atualmente utilizado ndo
apresenta resposta satisfatéria. A
disponibilizagdo de novas alternativas, quando
respaldadas por evidéncias de eficacia e
seguranga, pode contribuir para um cuidado
mais adequado e para melhores perspectivas
no manejo da doenga.
a. i a_ N3 a_ N3 = =
Interessadoino 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, Néo Ndo 42 - N3o 52 N3o

tema

24/08/2026

Acredito que devemos aumentar a qualidade
de vida dos pacientes.
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
Pessoa que 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2- Ndo a_Nio a_N3o
convive ou cuida Por ser um medicamento comprovadamente
de aleug eficiente, e ter um alto custo, deveria ser
e adgu~err:jcom a  fornecido pelo SUS
condigao de
saude
24/08/2026
Interessadono 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. Ndo 2.- Ndo 42 - N3o 52 N3o
tema Aumento de qualidade na vida dos pacientes
24/08/2026
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nao 2. N3o 2 _N3o
convive ou cuida Esse tratamento é imprescindivel para a vida
de aleud de muitas pessoas.
e alguém com a
condicdo de
saude
24/08/2026
Ieresseds ne ’9 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2- Ndo 42 - N3o 5a_ Nio
— E um medicamento importante pra quem
precisa dele gratuitamente
24/08/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. Ndo 2.-Nédo 42 - N3o 52_ N3o
tema Medicamento importante para pessoas que
necessitam do tratamento pelo SUS
24/08/2026
Erofissionallde 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2.- Ndo 2.- Ndo 42 - N3o 52._ N3o
. Embora sejam pertinentes as incertezas
apontadas pela Conitec quanto aos desfechos
24/08/2026 clinicos finais e ao elevado impacto econémico,
considera-se que a existéncia de uma
necessidade terapéutica ndo atendida e a
resposta bioquimica significativa demonstrada
pelo elafibranor, especialmente na redugdo da
fosfatase alcalina, justificam avaliar sua
incorporagdo condicionada para pacientes
criteriosamente selecionados, mediante
critérios objetivos de elegibilidade, resposta e
suspensdo, monitoramento dos resultados e,
fundamentalmente, negociagdo do prego,
visando maior compatibilidade com a
sustentabilidade e a eficiéncia alocativa do SUS.
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 2.-Ndo 42 - N3o 52._ N3o

tema

24/08/2026

£ importante o acesso desse medicamento &
populagdo e a quem sofre dessa condigdo.
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
IFeresseds ne 2.- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2- Ndo a_Nio a_N3o
tema é super importante que algo que, mesmo sem
uma porcentagem alta da populagdo, integre o
24/08/2026 SUS. Pois se afeta 1 ou 10 pessoas, ainda sdo
parte da sociedade, e merecem seus direitos
como qualquer outros.
Interessado no a- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. Ndo 2. Ndo 2. Nio a2 - N3o
tema Ajudar as pessoas e viver melhor, ter melhores
condigBes
24/08/2026
Interessadone 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 2.- Ndo 42 - N3o 52._ N3o
tema Acredito que o medicamento trard beneficios e
melhor qualidade de vida para as pessoas com
24/08/2026 a condigdo
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Nao 32-Sim, Qual: Ursacol , Positivo: Melhoras 42 - N3o a_Nio
convive ou cuida Importante ter outra opgdo de tratamento. clinicas e laboratdriais, Negativo: Sem resposta
de aleug pois existem intolerancia a outros satisfatdria
e adgu~en:jc0m 2 medicamentos também
condicao de
saude
24/08/2026
Interessadoine 2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. Ndo 2. Ndo a - N3o 2 - N3o

tema

24/08/2026

Eu acho que deve ser incorporado., Sou a
favor, pg Esse medicamento ird ajuda pessoas
que tem CBP e que ainda sofrem com sintomas
como coceira e fadiga., Esse medicamento
pode ajudar muitos pacientes a controlar a
doenga e quem sabe, evitar um transplante ...,
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Contribuiu

como:

Interessado no
tema

24/08/2026

0, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo
A Colangite Biliar Priméria (CBP) é uma doenca
rara, autoimune, crénica e progressiva que
pode levar a fibrose, cirrose, insuficiéncia
hepatica, transplante e morte. No Brasil,
estima-se que mais de 10 mil pessoas
convivam com a doenga, sendo
aproximadamente 78% mulheres, muitas delas
em idade produtiva., Embora o acido
ursodesoxicolico (AUDC) seja o tratamento
disponivel no SUS, cerca de 40% a 60% dos
pacientes apresentam resposta inadequada ao
tratamento ou ndo conseguem controlar a
progressdo da doenca de forma satisfatoria.
Esses pacientes permanecem sob risco
aumentado de desfechos graves, incluindo a
necessidade de transplante hepatico., Além do
impacto clinico, a CBP afeta profundamente a
qualidade de vida. Prurido intenso e fadiga
estdo entre os sintomas mais incapacitantes da
doenca e podem comprometer o sono, a saude
mental, a produtividade e a capacidade de
realizar atividades diarias. Cerca de 70% dos
pacientes apresentam esses sintomas ao longo
da jornada da doenga., Atualmente, ndo existe
no SUS uma alternativa terapéutica aprovada
para os pacientes com CBP que ndo respondem
adequadamente ao AUDC. Isso cria uma
importante necessidade médica ndo atendida e
uma inequidade no acesso ao tratamento para
uma populagdo vulneravel que ja convive com
uma doenga rara e potencialmente
incapacitante. , Por isso, apoio a incorporagao
do IQIRVO (elafibranor). Oferecer uma opgdo
terapéutica adicional para pacientes com
resposta inadequada ao tratamento atual
representa um avango em equidade,
permitindo que mais pessoas tenham acesso a
cuidados adequados as suas necessidades
clinicas, com potencial para retardar a
progressdo da doenga e preservar sua
qualidade de vida.,

32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:

Interessado no
tema

24/08/2026

2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. Ndo
quanto mais melhor

Profissional de
saude

24/08/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. Ndo
Doenga rara e sem opgdes reais e efetivas de
tratamento
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
Organizacio da 2.- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2- Ndo a_Nio a_N3o
Soaierkes Gl Acho muito importante abordar sobre as

doengas raras do figado, para pessoas que
24/08/2026 sofrem com isso, poder ser ajudadas.
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. Ndo 2.-Ndo 42 - N3o 52_ N3o
tema Tenho familiar que sofre da condicdo e a os

tratamentos disponiveis ndo sao eficazes, A
24/08/2026 incorporagdo seria importante para essas

pessoas
Erofissienaile 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nao 2 _ N3o 2 _N3o
satde Necessidade ainda nao atendida
24/08/2026
Interessado no 2 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2.-Ndo 2- Ndo a_Nio a_Nio
tema O medicamento pode transformar a qualidade

de vida de pessoas que vivem com a condigdo.
24/08/2026 Precisamos assistir essas pessoas com a melhor

opgdo de tratamento possivel e ele precisa

estar disponivel a populagdo.
Pessoa que 2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2- Ndo a_Nio a_Nio

Minha filha é portadora da CBP e precisa do
medicamento elafibranor para ter uma
qualidade de vida,pois o ursacol ndo esta

convive ou cuida
de alguém com a

condigdo de surtindo o efeito desejado.
saude
24/08/2026
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. Ndo 32 - Sim, Qual: Acido Ursodesoxicdlico., 42 - Vide documento anexado. 52 - N3o
saude Vide documento anexado. Bezafibrato., Positivo: Taxa de resposta
bioquimica em um percentual dos pacientes
24/08/2026 portadores de Colangite Biliar Primaria (CBP). ,
Negativo: Um nimero razoavel dos pacientes
ndo apresenta resposta, permanecendo com
risco de progressdo da doenga e importante
carga dos sintomas associados.
Pessoa que 2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2- Ndo 42 - N3o 5a_ Nio

Ao meu ver pessoas que estdo passando por
esse problema de satide e ndo tem como arcar
é necessario sim ter a ajuda do SUS. Nem todos

convive ou cuida
de alguém com a

condigdo de tem essa condigdo de pagar esse prego
saude absurdo!
24/08/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - N&o 32-Ndo 2. Nio a_Nio
Importante ter tecnologia sim

Interessado no
tema

24/08/2026
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tema

24/08/2026

E um produto para uma doenga rara e por isso
deve ser incorporado!

Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
IFeresseds ne 2.- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2- Ndo a_Nio a_N3o
— Porque li sobre o tema em, Diversos posts

diferentes e no estudo Elative, deixa claro que
24/08/2026 somente Elafibranoa resolve a questdo da

fadiga tdo limitante que os pacientes de CBP

sdo acometidos
Interessado no 2 - Eu acho que deve ser incorpora.da no SNUS, 2-Nao 2-Ndo 2. Nio a2 - N3o
tema Doenga rara e que tem uma necessidade ndo

atendida, Sou a favor da incorporagdo porque
24/08/2026 tem muitos pacientes que precisam E ndo tem

acesso financeiro a medicagdo
PaS568) GO & 13'— Ey acho'que deve ser incorporada po SUS, 22-Nao 32-Nao 2 _ N3o 2 _ N3o
condicio de Fui diagnosticada com cbp e tenho muita

1d s esperanga em tratamentos que combatam,

SaUCE controlem e até curem o diagndstico
24/08/2026
Profissional de a - El.,l acbo que.deve ser |nc?rporada.no Sus, 2. Nio a —.S.lm, Qual: Acido un.fdodesoxmollco., a_Nio a_Nio
saude Objetivo é reduzir a progressdo para cirrose em Positivo: Melhora parcial dos marcadores

pacientes ndo responde dores ao acido hepaticos e estabilidade da fibrose Hepatica.,
24/08/2026 ursodesoxicolico. Negativo: Alguns pacientes ndo obtiveram

melhora laboratorial e clinica.
Interessadoine 2 Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. Ndo 2. Ndo a_ N3o 2 - N3o
tema Facilita o tratamento das pessoas
24/08/2026
a. i a_ N3 a_ N3 = =

Interessado no 12 - Eu acho que d(?ve. ser incorporada no SUS, 22 - Ndo Ndo 42 - N3o 52._ N3o
tema Todos devem ter direito ao tratamento, tanto

rede privada quanto sus, afinal, todos pagamos
24/08/2026 impostos!!!
(Feresseds ne 2 -.Eu acho'qL.Je deve se.r incorporada.no Sus, 2- Ndo 2- Ndo a_Nio a_N3o
P— Muitos brasileiros de baixa renda precisam

viver e ndo tem condigdes financeiras ,
24/08/2026
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 2. Ndo 42 - N3o 52_ N3o
convive ou cuida Custo muito alto, para quem ndo tem condicoes
de alguém com a
condigdo de
satde
24/08/2026
Interessadoing 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nado a_N3o 2 _ Ni3o
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
Pessoa com a 2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. Nio 2 Sim, Qual: Acido Ursodesoxicdlico, Positivo: 42 - N3o a_N3o
s . Eu como portadora da doenga sou totalmente Obtive uma melhora nos exames de enzimas
condigdo de . ~ ) B - . .
1d a favor da implantagdo do medicamento,pois hepaticas,e a doenga esta sendo até o
saude até o momento s6 temos a opgdo do acido momento controlada, Negativo: O uso da alta
24/08/2026 ursodesoxicolico.Portanto se tem mais opgdo dosagem do acido ursodesoxicdlico pois fago
pra essa doenga entendo que temos todo o uso de 5 comprimidos ao dia de 300mg cada ou
direito do uso de novos medicamentos. seja( 1.500mg ao dia)
a._ i a_N3 a_Nj3 ~ -
Interessado no 12 Eg acho que deve'ser.ltu.:orporada no SUS, N&o 32- Ndo 42 - N3o 52 N3o
Tem sido cada vez mais dificil acessar
tema . .
medicamentos, e o Sus tem a obrigagdo de
24/08/2026 fornecé-los a sociedade
Interessado no 12-Eu tho qug deve ser incorporada noSUS, 22-Nao 32- Néao 2. N3o 2 _N3o
Tem muitos pacientes que precisam dessa
tema .
droga pra sobreviver
24/08/2026
a. i a_N3 a_N3 ~ ~
IFeresseds ne 2- Eu acho que deve ser |ncorpora.da no SUS, N&o N&o a_Nio a_N3o
tema Trata-se de uma doenga rara, com importante
necessidade ndo atendida. Muitos pacientes
24/08/2026 ndo conseguem obter controle adequado da
doenga com as opgdes atualmente disponiveis,
permanecendo com limitagdes e necessidades
terapéuticas ndo contempladas. Sou a favor da
incorporagdo deste medicamento, pois ele
representa uma importante alternativa de
tratamento para muitas pacientes que
necessitam de uma opg¢do terapéutica mais
eficaz e adequada as suas necessidades.
a._ i a_N3 a_N3 ~ ~
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, Nao Ndo 42 - N3o 52._ N3o

tema

24/08/2026

Sou favoravel as decisdes de amplo aspecto no
uso de medicamentos de alto custo/dificil
producdo. Desta forma o Brasil consegue
reduzir os custos - financeiros e para os
pacientes., , Desta maneira salvamos mais
vidas - a aplica¢do sai direto do PCDT/LME para
o paciente., , Doenga com alta mortalidade. O
tempo define vida/morte e qualidade de vida.
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Contribuiu
como:

0, comentario:

2.- Eu acho que deve ser incorporada no SUS,

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:
2- Sim, Qual: Elafibranor, Ndo possuo experiéncia direta

32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas:
efeitos, facilidade, dificuldade:

a2 Sim, Qual: Acido ursodesoxicolico e

52 Estudos
econodmicos:

Pessoa que S ; = ; - X “OF 42 - Ndo 2-Néo
TR ENETHE Importante para novas possibilidades de uma com outras tecnologias para essa condigdo de saude. Meu transplante , Positivo: Minha experiéncia com o
3 doenga que quando ndo tratada de forma ideal conhecimento baseia-se nas evidéncias cientificas e nas acido ursodesoxicdlico tem sido positiva,
de al_gu~em OMa  temum grande risco de desenvolvimento de informagdes disponiveis sobre o tratamento da colangite  principalmente por ser o tratamento padrdo
condigdo de cirrose e grande impacto na qualidade de vida  biliar primaria. , Positivo e facilidades: Embora eu ndo para a colangite biliar primaria e por
saude desses pacientes tenha experiéncia direta com a utilizagdo da tecnologia proporcionar boa resposta clinica e laboratorial
24/08/2026 em minha prética clinica, as evidéncias apresentadas em muitos pacientes. Além disso, é um
demonstram aspectos positivos relevantes. O elafibranor ~medicamento com perfil de seguranca bem
mostrou melhora significativa da resposta bioquimica, estabelecido e ampla experiéncia de uso. No
com redugdo da fosfatase alcalina e maior propor¢do de  entanto, apesar desses beneficios, parte dos
pacientes atingindo os critérios de resposta terapéutica. pacientes ndo responde de forma adequada ao
Também foram observadas melhorias no prurido e na tratamento, o que reforga a importancia de
fadiga, sintomas que comprometem de forma importante haver outras opgdes terapéuticas. , Negativo:
a qualidade de vida dos pacientes com colangite biliar Apesar dos beneficios do acido
primaria. Além disso, destaca-se a possibilidade de uso ursodesoxicdlico, uma limitagdo importante é
em pacientes intolerantes ao acido ursodesoxicélico, que nem todos os pacientes apresentam
preenchendo uma lacuna terapéutica atualmente resposta adequada ao tratamento. Além disso,
existente no SUS, com perfil de seguranga considerado ha pacientes que ndo toleram o medicamento,
favordvel. , Negativo e dificuldades: Ndo possuo e, nesses casos, as opgoes terapéuticas
experiéncia direta com a utilizagdo da tecnologia em disponiveis no SUS sdo bastante limitadas,
minha pratica clinica e, com base nas evidéncias muitas vezes restringindo-se ao controle dos
apresentadas, ndo identifiquei aspectos negativos sintomas e ao acompanhamento da progressao
relevantes relacionados a sua eficdcia ou seguranga. Os da doenca. Essa falta de alternativas para a
estudos disponiveis demonstram perfil de seguranga segunda linha representa um desafio
semelhante ao placebo e boa tolerabilidade. Como toda importante na pratica clinica.
tecnologia em salde, o acompanhamento continuo da
efetividade e da seguranga na pratica clinica é importante
apos sua incorporagao.
Pessoa com a 12 ».Eu ach9 que deve §er incorporada no SUS,  22-Nao 32-Nao 2. N3o 2 _N3o
condicio de Multos. pacientes precisam da droga pra
3 sobreviver
saude
24/08/2026
(Feresseds ne 9.- Eu acho ?ue Qeve ser incorporada no ?US, 2- Ndo 2- Ndo a_Nio a_N3o
tema A incorporagdo e importante para possibilitar
esse tratamento aos mais necessitados.
24/08/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. Ndo 2.-Ndo 42 - N3o 52_ N3o

tema

24/08/2026

PL deve ser votado Federal
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Contribuiu
como:

Interessado no
tema

24/08/2026

12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:
2.- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo

Sou totalmente favoravel a incorporagdo do
elafibranor ao SUS. Pacientes com colangite
biliar primaria que ndo respondem
adequadamente ou ndo toleram o acido
ursodesoxicolico precisam ter acesso a outras
opgoes de tratamento. Uma doenga cronica e
potencialmente progressiva ndo pode deixar o
paciente sem alternativa terapéutica por uma
questdo de acesso ou condigdo financeira. A
incorporagdo pelo SUS pode ampliar a
equidade no tratamento e permitir que mais
pacientes tenham acesso a uma opgao
terapéutica indicada para sua condigdo,
sempre com acompanhamento médico e
critérios clinicos bem definidos. Considero
muito importante que novas alternativas,
quando demonstram beneficio e seguranga,
possam estar disponiveis também na rede
publica.

32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:

2. Ndo a

Profissional de
saude

24/08/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo

Acho vélido qualquer tratamento para melhora
da doenga embasado na literatura médica

Interessado no
tema

24/08/2026

2 Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. Ndo

Acho importante toda manifestagdo para
melhoria na drea da saude
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Contribuiu 12 Opinidao, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
a_N3 ini3 a_N3 a_gj ~ =
Profissional de 2-Nio tejnho opinido formada, Co.mo N3o Sim, Quall. Acido Ursodesoxmc?llco, P~05|t|vo. 42 - N3o a_N3o
saude hepatologista, acompanho um contingente Melhora qualidade de vida, Negativo: Nao
relevante de pacientes com Colangite Biliar resposta ao acido ursodesoxicdlico elevada -
24/08/2026 Primaria (CBP) que ndo respondem até 40%

adequadamente ao 4cido ursodesoxicdlico
(UDCA), tratamento de primeira linha ja
incorporado ao SUS — cerca de 40% segundo
metandlises recentes (Manual Doengas
Colestaticas - SBH 2019). Resposta inadequada
é definida por critérios bioquimicos
consolidados (ex.: Paris Il, GLOBE score),
considerando fosfatase alcalina
persistentemente elevada e/ou bilirrubina
alterada ap6s 12 meses de UDCA., Essa
populagdo permanece a mercé da progressdo
natural da doenga, cujo desfecho é a cirrose,
com aumento de morbimortalidade, maior
tempo em fila de transplante hepatico e
sintomas debilitantes como prurido e fadiga,
frequentemente refratdrios ao manejo clinico
atual., O elafibranor é um agonista duplo de
PPAR-?/?, oral, que reduz a sintese de acidos
biliares e aumenta sua excregdo, com efeito
anti-inflamatdrio hepatico. No estudo ELATIVE
(fase 3, NEJM 2024), em pacientes com
resposta inadequada ou intolerancia ao UDCA,
o elafibranor mostrou resposta bioquimica
significativamente superior ao placebo, com
melhora da fosfatase alcalina e sinais
favordveis sobre o prurido. Ja possui aprovagdo
regulatdria nos EUA (FDA, jun/2024) e na
Europa como terapia de segunda linha para
CBP., A auséncia dessa alternativa no SUS deixa
o especialista sem opgdo terapéutica para
pacientes que sabidamente evoluirdo para
doenga hepatica avangada, com custos
assistenciais relevantes (cirrose
descompensada, transplante, manejo de
sintomas refratdrios) que a incorporagdo pode
mitigar a médio prazo., Diante do exposto,
manifesto-me favoravel a incorporagdo do
elafibranor no SUS como terapia de segunda
linha para CBP com resposta inadequada ao

UDCA.
Interessadoine 12-Eu a.cho que deve .ser incorpcirada no SUS, 2§.— Slm Qual: .Procedimento.f Positivo e faci!idades: A 32 - Nédo a_N3o 2 _ N3o
tema Eu acho importante a incorporagdo da eficacia e a rapidez do procedimento., Negativo e

tecnologia no meio médico. dificuldades: Por enquanto nenhum.
24/08/2026
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
Interessado no 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2- Ndo a_Nio a_N3o
tema Salvar vidas
24/08/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser in(foirporada no SUS, 2. Nao 2.- Ndo 42 - N3o 52_ N3o
tema Acho extremamente necessario
24/08/2026
a. i a_ N3 a_ N3 . =

Interessado no 12 - Eu acho que deve ser |n'c0rpor§da no SUS, Ndo Ndo 42 - N3o 52._ N3o
tema Todo mundo tem q ter direito a cuidados

médicos e tratamento adequado
24/08/2026
Pessoa que 1'i’ - !Eu’acho que deve ser incorporada n? SUS, 22-Nao 32-Nao 2 _N3o 2 _ N3o

. . Sdo inimeras pessoas com doencas de figado
convive ou cuida . )
de aleug que precisam de acesso a estas tecnologias
E adgu~en:jcom @ através do SUS

condicao de
saude
24/08/2026
Interessado no a. EL.J acho qlln? devc.e ser incorp~orada no SUS, 2. Ndo 2. Ndo a . N3o 2 - N3o
tema Acredito ser valida a incorporagdo de uma nova

opg¢do terapéutica para tratamento da
24/08/2026 Colangite Biliar Primaria (CBP) visando

colaborar para mudar a realidade de muitos

pacientes.

a. i a_ N3 a_ N3 = =

Interessadoino 12 El:| .acho que de\~/e ser incorporada no §US, 22 - Nao Ndo 42 - N3o 52._ N3o
tema Beneficio a populagdo carente que necessita de

tratamento e sociedade em geral.
24/08/2026
Pessoa que 2- Eu acho que deve se.r |ncorpor.a’da no SUS, 2.-Ndo 2- Ndo a_Nio a_Nio

. . Por se tratar de um medicamento ja testado e
convive ou cuida )
de aleug de alto custo para o paciente deve ser
ea gu~em oM a3 incorporado ao SUS

condigdo de
saude
24/08/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. Nao 2.- Ndo 42 - N3o 52_ N3o

Para acesso a populagdo.
tema populac

24/08/2026

Pagina 205 de 216



Contribuiu
como:

Pessoa que
convive ou cuida
de alguém com a
condigdo de
saude

24/08/2026

12 Opinido, comentario:

2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo
Sou favoravel a incorporagdo do elafibranor ao
SUS para pacientes com colangite biliar
primaria (CBP)., , A CBP é uma doenga cronica
e progressiva que pode evoluir de forma grave,
especialmente em pacientes que ndo
respondem adequadamente ou ndo toleram o
acido ursodesoxicdlico (AUDC)., , No estudo
ELATIVE, o elafibranor demonstrou resultados
relevantes no controle da doenga, inclusive em
pacientes com maior dificuldade de
tratamento, com beneficios sobre parametros
bioquimicos e sintomas associados a CBP., ,
Como familiar de uma pessoa com CBP,
acredito que a disponibilidade de uma nova
opgdo terapéutica possa representar uma
importante oportunidade para melhorar o
controle da doenga e reduzir o risco de sua
progressao., , Por isso, sou favoravel a
incorporagdo do elafibranor ao SUS, ampliando
as alternativas terapéuticas disponiveis e
contribuindo para um melhor cuidado dos
pacientes com CBP.

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:

2. Ndo a

Pessoa que
convive ou cuida
de alguém com a
condigdo de
saude

25/08/2026

2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Nao
Conheco uma pessoa diagnosticada com
colangite biliar primaria ,que iniciou
tratamento com acido ursodesoxico 300
mg,mas nao apresentou boa adptacao ao
medicamento, desenvolvendo sintomas , como
refluxo gastroesofagico intenso
comprometendo seu bem estar e sua
tolerancia ao tratamento., Por este motivo
considero muito importante que exista
alternativa terapéutica disponivel pelo sus para
paciente com cbp que nao responda ao
tratamento com acido ursodesoxicolico.., A
avaliacao pode representar uma importante
possibilidade de tratamentoe comtribuir para a
qualidade de vida destes pacientes

Interessado no
tema

25/08/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. Ndo
Tudo que venha a agregar e ajudar o préoximo

que sofrem com qualquer doenga relacionado

a pesquisa , é de grande valia para a populagdo

que carece de tais procedimentos !

Pagina 206 de 216



Contribuiu
como:
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2.- Eu acho que deve ser incorporada no SUS,

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas:

efeitos, facilidade, dificuldade:

econodmicos:

IFeresseds ne 2 - Sim, Qual: Carfilzomibe, daratumumabe, 42 - N3o
— Toda nova tecnologia que vai beneficiar lenalidomida, Positivo: Apesar de ainda ndo
pacientes que necessitam deveriam ser terem se transformado em AAPC, AS MESMAS
25/08/2026 implantadas no sus, desde que seja vidvel REPRESENTARAO UMA EVOLUCAO NO
economicamente. Sou sempre a favor de que TRATAMENTO DO MELANOMA MULTIPLO AOS
as novas tecnologias acontegam. PACIENTES QUE MAIS PRECISAM E QUE HOJE
NAO TENHA ACESSO AO TRATAMENTO
ADEQUADO, Negativo: Demora para se tornar
um Pack ap6s aprovagao da PCDT
a. i a_Nj3 a_Nj3 . .
Interessado no 12 - Eu acho gue deve ser incorporada no SUS, Néo 32- Ndo 42 - N3o 52._ N3o
Tem que ser incorporada ao SUS
tema
25/08/2026
Brefissienal dle 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Nao 32-Nao a_N3o 2 _N3o
. Deve ser incorporada no sus
saude
25/08/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Ndo a_Nio a_Nio

E importante o avango desta tecnologia
tema P ¢ g

25/08/2026
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12 Opinido, comentario:

2.- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo
A Colangite Biliar Primaria é uma doenga
cronica, progressiva e potencialmente
incapacitante, que pode evoluir para fibrose,
cirrose, insuficiéncia hepdtica e necessidade de
transplante de figado. Apesar da existéncia de
tratamento de primeira linha, uma parcela
significativa dos pacientes apresenta resposta
inadequada ou intolerancia, permanecendo
exposta ao risco de progressdo da doenca e
suas graves consequéncias., Diante disso, a
incorporagdo de novas opgdes terapéuticas
para pacientes com resposta inadequada ao
tratamento disponivel representa uma
importante necessidade ndo atendida no
Sistema Unico de Satde (SUS). Esses pacientes
necessitam de alternativas capazes de
melhorar o controle da doenga, reduzir
marcadores associados a progressao hepatica e
oferecer a possibilidade de melhor prognéstico
e qualidade de vida., Além do impacto clinico,
é fundamental considerar o impacto humano
da Colangite Biliar Primaria. Trata-se de uma
doenga que pode causar fadiga intensa,
prurido, sofrimento emocional e limitagdes
importantes nas atividades diarias, afetando
significativamente a qualidade de vida dos
pacientes e de suas familias., A disponibilizagdo
de uma nova tecnologia pelo SUS também
representa um avango em equidade e acesso,
especialmente para pacientes que atualmente
ndo dispdem de alternativas terapéuticas
adequadas apds falha ou intolerancia ao
tratamento convencional. O acesso a terapias
inovadoras no momento adequado pode
contribuir para evitar ou retardar a progressao
da doenga e suas complicag@es, reduzindo
potencialmente a necessidade de intervengdes
mais complexas e de alto custo no futuro.,
Portanto, considerando a gravidade e o carater
progressivo da Colangite Biliar Primaria, a
existéncia de pacientes com resposta
inadequada ou intolerancia as opgdes
atualmente disponiveis e a necessidade de
ampliar o acesso a tratamentos eficazes,
manifesto-me favoravelmente a incorporagdo
da tecnologia avaliada pela CONITEC.

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
2. Nao a

Profissional de
saude

25/08/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. Ndo
No intuito de proporcionar as pessoas melhor

qualidade de vida e melhor enfrentamento de

doengas acredito que possamos contribuir
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Contribuiu 0, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:

2.- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2~ Sim, Qual: Participo como consultora em diversos 2- Ndo 42 - A CBP é uma doenca a
De forma geral, a segunda linha de tratamento  processos de incorporagdo., Positivo e facilidades: Os

Profissional de

saude hepatica cronica, de carater

ocupa um papel importante na jornada do
paciente porque reconhece que a resposta a
terapia inicial ndo é uniforme. Mesmo quando
existe um tratamento de primeira escolha bem
estabelecido, uma parcela dos pacientes pode
apresentar resposta insuficiente, perda de
resposta ao longo do tempo, intolerancia ou
contraindicacées que dificultem sua
continuidade., , Nesses casos, a disponibilidade
de alternativas terapéuticas de segunda linha
permite dar continuidade ao cuidado de forma
individualizada, evitando que o paciente
permaneca por longos periodos com a doenga
inadequadamente controlada. Isso pode ser
particularmente relevante em doengas cronicas
e progressivas, nas quais atrasos na otimizagao
do tratamento podem resultar em maior carga
de sintomas, pior qualidade de vida,
progressdo da doenga e maior utilizagdo de
recursos de satde., , Na perspectiva da jornada
do paciente, portanto, a segunda linha ndo
deve ser vista apenas como uma opgdo “apos
falha”, mas como uma etapa necessaria de um
modelo terapéutico sequencial, no qual o
tratamento é ajustado de acordo com
resposta, tolerabilidade e evolugdo clinica. Ter
opgodes disponiveis em diferentes etapas da
jornada aumenta a capacidade do sistema de
salde de oferecer o tratamento adequado ao
paciente adequado, no momento adequado.,

principais aspectos positivos percebidos estdo
relacionados a possibilidade de oferecer uma alternativa
terapéutica para pacientes que ndo apresentam resposta

adequada ou ndo toleram o tratamento de primeira linha.

Na pratica, isso amplia as opgdes disponiveis ao longo da
jornada do paciente e permite uma abordagem mais
individualizada, de acordo com a resposta clinica e a
tolerabilidade de cada pessoa., , Outro aspecto relevante
é a possibilidade de melhorar o controle da doenga por
meio de parametros objetivos de acompanhamento, o
que pode auxiliar o médico na avaliagdo da resposta ao
tratamento e na tomada de decisdo ao longo do
seguimento., , Também considero positivo o fato de a
tecnologia contribuir para preencher uma necessidade
terapéutica ainda ndo totalmente atendida. Em doengas
cronicas e progressivas, dispor de uma alternativa de
segunda linha pode ser importante para evitar que
pacientes permanegam por periodos prolongados com
controle inadequado da doenca e para favorecer uma
condugdo mais continua e estruturada do tratamento.,
Negativo e dificuldades: Entendo que o desafio é o custo
do tratamento, mas acredito que o Ministério possa
explorar formas para que o custo fique menor como risk
sharing ou o comite de pregos confidenciais que vai ser
instalado.

progressivo, na qual o
controle adequado da
atividade da doenga é
fundamental para reduzir o
risco de evolugdo para
complicagdes hepaticas mais
graves. Embora o AUDC seja
reconhecido como
tratamento de primeira linha,
nem todos os pacientes
alcangam resposta
satisfatdria com essa terapia.
Merece destaque a
normalizacdo da fosfatase
alcalina, alcangada por 15%
dos pacientes tratados com
elafibranor, enquanto
nenhum paciente do grupo
placebo apresentou esse
resultado. Esse achado é
particularmente relevante
considerando que a fosfatase
alcalina constitui um dos
principais marcadores
utilizados no
acompanhamento da CBP e
que sua elevagdo persistente
estd associada a pior
prognadstico e maior risco de
progressao da doencga. Os
resultados observados ao
longo do acompanhamento
reforgam, portanto, a
capacidade do elafibranor de
melhorar o controle
bioquimico em pacientes cuja
doenga permanece
inadequadamente controlada
com o tratamento de
primeira linha. Para essa
populagdo, a disponibilidade
de uma nova opgao
terapéutica é especialmente
importante, uma vez que a
manutencgdo de alteracées
bioquimicas estd relacionada
ao risco de evolugdo da
doencga ao longo do tempo. O
aspecto mais relevante, a
meu ver, é a possibilidade de
oferecer uma alternativa
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Contribuiu 12 Opinidao, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
efetiva de segunda linha a
pacientes que atualmente
permanecem com resposta
inadequada ou que ndo
toleram o AUDC. Ampliar as
opgdes terapéuticas
disponiveis no SUS pode
permitir melhor
individualizagdo do
tratamento e maior controle
da atividade bioquimica da
doenga em uma populagdo
com necessidade clinica ainda
ndo plenamente atendida. Hj
tbem o Ministério da Saude
dispde de mecanismos para
fazer negociagBes que tornem
a alternativa sustentavel ao
SUS., , Referéncia principal:
Kowdley KV, et al. Efficacy
and Safety of Elafibranor in
Primary Biliary Cholangitis. N
EnglJ Med. 2024, 390:795-
805. DOI:
10.1056/NEJM0a2306185.

_— a_ i a_ N3 a_gj = =
Brofissionailde Eu acho que .deve ser mcorporadaino Sus, Nao 3. Sim, Qual; Acido Ursodesoxw.ollco, Positivo:  ga - N30 2 - N3o
satde Como Hepatologista, tenho a oportunidade de Via de regra, é um tratamento eficaz,

acompanhar pacientes que ndo respondem Negativo: Eventualmente, alguns pacientes ndo
25/08/2026 totalmente a opgdo terapéutica vigente. apresentam o ideal controle da doenga,

somente com o acido ursodesoxicdlico.

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - N&o 32-Ndo a_Nio a_Nio
Importante para redugdo de morbidade e

mortalidade dos pacientes acometidos pela

25/08/2026 doenga.

Profissional de
saude

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Nao 32- Ndo a_Nio a_Nio

Interessado no : ) )
Somente elafibranor vai tratar a fadiga e o

tema prurido que o paciente que tem CBP sofre no
25/08/2026 dia a dia.
Profissional de 2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. Nio 2 - Sim, Qual: Acido ursodesoxicélico, Positivo:  ga _ N3o a_Nio
satde Opgdo de tratamento para pacientes com cbp Melhora da bioquimica hepdtica, Negativo: Ndo
refratarios a ursacol melhora astenia
25/08/2026
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IFeresseds ne 2.- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2- Ndo a_Nio a_N3o
— Sou favoravel a incorporagdo do elafibranor
para pacientes com colangite biliar primaria
25/08/2026 que ndo apresentam resposta adequada ou
que sdo intolerantes ao acido
ursodesoxicdlico., , Entendo que oferecer uma
alternativa de tratamento para essas pessoas é
importante, principalmente diante das
limitagGes das opgdes atualmente disponiveis.
A ampliagdo das possibilidades terapéuticas no
SUS pode favorecer um melhor controle da
doencga e proporcionar um cuidado mais
adequado as necessidades de cada paciente.
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nao 2 _N3o 2 _N3o
satde Melhorar qualidade de vida de quem necessita
do medicamento
25/08/2026
Profissional de g_‘ Ellacho ‘Eue,‘?e"e sefincorporads ) sUs, 2=ido 2-Néo 42 - A evidéncia clinica 52 - A preocupagdo com o
saude A IMESPEEIED CIMPETERER e ampliar as disponivel demonstra impacto orgamentario é
opgoes terz?;.)eutlc.as’pfara pacientes com beneficio consistente da pertinente, porém deve
25/08/2026 f:olanglte biliar [PIRITHEITE) I ({EEpsiE medicag3o na resposta ser ponderada diante do
|nadequad'a ou |nt0|era.nC|a ao acido ) bioquimica em pacientes com pequeno nimero de
ur’sc.>desFJX|co||50, reduz.mdo uma.nf-:‘.ces&dade colangite biliar primariacom  pacientes elegiveis, da
clinica ainda ndo a.tendlldfx @ p055|b|||t:ando resposta inadequada ou gravidade e progressdo
melho~r contr.ole bioquimico eNpotenaaI intolerancia ao 4cido da doenga e da auséncia
redugdo do risco de progressdo da doenca., ursodesoxicélico. Na CBP, a de alternativas
redugdo da fosfatase alcalina  terapéuticas especificas
e o controle da bilirrubina disponiveis no SUS apds
tém relevancia progndstica resposta inadequada ou
reconhecida e se associam ao intolerdncia ao acido
risco de progressao, ursodesoxicélico.
transplante e mortalidade. Estratégias como
Considerando a evolugdo negociagdo de preco,
lenta da doenga, a auséncia critérios bem definidos de
de desfechos clinicos finais elegibilidade e
em estudos de curto prazo monitoramento de
ndo deve ser interpretada resposta podem melhorar
como auséncia de beneficio a relagdo custo-
clinico., efetividade e viabilizar a
incorporagdo., ,
Pessoa com a 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2.-Nao 2 - Sim, Qual: AUDC, Positivo: Reaposta 2 - Nio 53 . N3o
condicio de Necessario para intolerantes ou a quem ndo incompleta ao tratamento, Negativo: Resposta
1d ¢ responde ao tratamento padrdo. incompleta ao tratamento
saude
25/08/2026
Erofissienaile 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: Prescricdo da medicagdo , Positivo e 32 - Sim, Qual: Ursacol, Positivo: Primeira linha 2 _ N3o 2 _N3o

saude

25/08/2026

Incorporagdo do tratamento para ser uma
opg¢do boa para segunda linha

facilidades: Uma opgdo valida para segunda linha de
tratamento com estudos cientificos mostrando eficacia,
Negativo e dificuldades: Alto custo

do tratamento , Negativo: Disponibilidade
apenas para CBP
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como:

Pessoa que
convive ou cuida
de alguém com a
condigdo de
saude

25/08/2026

dificuldade, outros efeitos:

2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo
O tratamento disponivel para a CBP esta
defasado ha muitos anos. Infelizmente, mesmo
seguindo corretamente a terapia, muitos
pacientes continuam apresentando resposta
inadequada, convivendo diariamente com
sintomas como a coceira intensa e a fadiga,
enquanto a doenga continua evoluindo,
podendo levar ao transplante de figado e até
ao 6bito., , Hoje existe uma opgdo terapéutica
inovadora, capaz de retardar a progressdo da
doenga, controlar esses sintomas e devolver
qualidade de vida aos pacientes. Nao faz
sentido que esse avango esteja disponivel
apenas para alguns., , Sabemos que os
pacientes com resposta inadequada
representam uma parcela pequena, mas isso
nao diminui a importancia de suas
necessidades. Pelo contrario, justamente por
serem poucos, eles precisam ser vistos, ouvidos
e ter acesso ao melhor tratamento disponivel.

efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:

Interessado no
tema

25/08/2026

2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo
Todos devem ter acesso a saude
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Contribuiu
como:

0, comentario:

2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
A colangite biliar primaria é uma doenga rara,
progressiva e potencialmente incapacitante.
Para os pacientes que ndo respondem
adequadamente ou ndo toleram o acido
ursodesoxicolico, existem poucas alternativas
terapéuticas. O elafibranor demonstrou
melhora relevante de marcadores progndsticos
da doenga e representa uma oportunidade de
reduzir a progressao hepatica e suas
complicagGes. Em uma condicdo de alta
necessidade médica ndo atendida, é
importante que a incorporagdo seja reavaliada
considerando o valor clinico para os pacientes
além do impacto orgamentario.

Profissional de
saude

25/08/2026

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

2-Sim, Qual: Moduladores de CFTR para Fibrose Cistica -
ex.: Trikafta, Positivo e facilidades: Em minha experiéncia
com moduladores de CFTR, especialmente o Trikafta, os
principais aspectos positivos observados incluem melhora
significativa da fungdo pulmonar, redug¢do da frequéncia e
gravidade das exacerbagdes respiratorias, diminuicdo das
internagdes e melhora da qualidade de vida dos
pacientes. Além disso, a terapia atua na causa subjacente
da fibrose cistica, possibilitando beneficios clinicos
sustentados e impactando positivamente a capacidade
funcional, o estado nutricional e a perspectiva de longo
prazo da doenga. Outro aspecto relevante é a redugdo da
carga assistencial para pacientes, familiares e para o
sistema de salde, em decorréncia da menor necessidade
de intervengdes relacionadas as complicagdes da doenga.,
Negativo e dificuldades: Ndo observei aspectos negativos
relevantes relacionados a efetividade da tecnologia. As
principais limitagdes referem-se a necessidade de maior
experiéncia de longo prazo e ao monitoramento continuo
dos pacientes, aspectos comuns em terapias inovadoras
para doengas raras. Considero que os potenciais
beneficios para pacientes sem opgbes terapéuticas
adequadas superam essas limitagdes.

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

2. Ndo

52 Estudos
econodmicos:

42 Evidéncias clinicas:

42 - Estudo ELATIVE: Nos 2-Ndo
mostrou que o elafibranor
proporcionou melhora
significativa dos parametros
bioquimicos em pacientes
com colangite biliar primaria
(CBP) com resposta
inadequada ou intolerancia
ao 4cido ursodesoxicdlico. A
resposta bioquimica
composta foi alcangada por
uma proporgao
significativamente maior de
pacientes tratados com
elafibranor em comparacgdo
ao placebo, acompanhada de
redugdes relevantes nos
niveis de fosfatase alcalina
(FA), marcador amplamente
reconhecido por sua
associagdo com progressdo da
doenca e progndstico em
CBP. Além dos beneficios
observados nos marcadores
laboratoriais, o elafibranor
apresentou perfil de
seguranga considerado
administravel e consistente
com as necessidades de uma
doenga cronica.,
Considerando que pacientes
com resposta inadequada ao
acido ursodesoxicdlico
apresentam maior risco de
progressdo para cirrose,
insuficiéncia hepatica e
transplante hepatico, a
disponibilidade de uma
terapia eficaz para essa
populagdo atende a uma
importante necessidade
clinica ndo atendida., Diante
dessas evidéncias, considero
que o elafibranor representa
uma opgao terapéutica
relevante para pacientes com
CBP que ndo alcangam
resposta adequada ao
tratamento de primeira linha.
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2.- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2-Nao a
A liberagdo do medicamento pelo SUS,ajudaria
varios pacientes que necessitam do
25/08/2026 medicamento e ndo tem condi¢des financeiras
de compra lo e precisam entrar com um
processo para o mesmo ser liberado,o que
atrasa e atrapalha o inicio do tratamento.

Profissional de
saude
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Contribuiu
como:

0, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas:

efeitos, facilidade, dificuldade:

52 Estudos
econodmicos:

Profissional de
saude

25/08/2026

2 - Ndo tenho opinido formada, Mecanismo
de agdo do elafibrinor: atua como um agonista
duplo PPAR alpha/delta, reduzindo a sintese de
acidos biliares, aumentando a sua excregdo e
apresentando efeitos anti-inflamatdrios e
antifibréticos no figado., , Argumentos pr'ds:,
Eficacia bioquimica comprovada Reduz
significativamente os niveis de fosfatase
alcalina (FA) e bilirrubina total — os dois
principais marcadores de progressdo da
doenca e necessidade de transplante, Melhora
Significativa do Prurido: demonstrou redugdo
relevante do prurido, um dos sintomas mais
debilitantes da CBP, Oferece uma opgdo eficaz
para pacientes que ndo respondem
adequadamente ou ndo toleram o tratamento
de primeira linha com acido ursodesoxicélico
(AUDC), Temos poucas opgSes terapéuticas
para o tratamento da CBP. Portanto, todas
medicagdes que se mostram eficazes devem
ser utilizadas para mudar o curso evolutivo da
doenca devem ser consideradas., , Argumentos
contra:, Preco elevado., Como estd em curso a
incorporagdo do bezafibrato, cujo mecanismo
de agdo é atuar como um agonista triplo PPAR
alpha/delta/gama (mais amplo que o
elafibrinor), fica a duvida se os pacientes que
ndo responderam ao bezafibrato seriam
beneficiados com o uso do elafibrinor. Nos
estudos com elafibrinor ndo houve essa
comparagdo., Outra duvida pertinente refere-
se aos resultados do elafibrinor em longo
periodo de tratamento. Esses resultados ainda
ndo estdo disponiveis pelo pequeno periodo de
uso da droga. Dessa forma, a indicagdo do
elafibrinor ficaria restrita a um grupo pequeno
de pacientes: aqueles que usaram AUDC e ndo
obtiveram resposta completa e ndo toleraram
o fibrato. Ndo temos estudo do elafibrinor nos
pacientes que ndo responderam ao fibrato.,
Pode causar efeitos adversos como dor
abdominal, diarreia, nauseas, fraqueza
muscular e elevagdo transitéria das
transaminases ou creatinina. Embora tudo
indica que em menor frequéncia que os
fibratos., Ndo tenho experiéncia com a
medicagdo

2 _Sim, Qual: Acido ursodesoxicdlico e fibratos 4a
(bezafibrato, fenofibrato e ciprofibrato),
Positivo: Tenho experiéncia com o 4cido
ursodesoxicdlico por mais de 20 anos com
resposta bioquimica em torno de 50-60% dos
pacientes. Tem poucos efeitos colaterais
importantes., , Tenho experiéncia com os
fibratos ha mais de 10 anos na CBP. Essa
medicagdo mudou a abordagem do tratamento
da CBP nos pacientes com resposta incompleta
ao AUDC e nos pacientes com muito prurido.
Esse sintoma é muito frequente e piora a
qualidade de vida dos pacientes. Outro fator
positivo é o prego baixo dessa medicag¢do, o
que facilita a sua aquisi¢do por parcela
consideravel dos pacientes., Negativo: Acido
ursodesoxicdlico: Em poucos pacientes,
observa-se piora do prurido. Embora ndo muito
discutido, observa-se aumento do peso ao
longo do tratamento (havia essa observagdo na
bula antiga do produto). Com o surgimento dos
genéricos, o tratamento tornou-se menos
caro., mas ainda é medicagdo que onera os
pacientes que necessitam dela por longo
prazo., , Fibratos: os efeitos colaterais sdo
importantes: pode haver piora da fungdo renal,
aumento de aminotransferases, dores
musculares importantes. Esses efeitos
colaterais acarretam a suspensdo da medicagdo
em até cerca de 25% dos pacientes. Da mesma
forma, tém uso limitado em pacientes com
doenga em fases mais avangadas. Outro
inconveniente é a associacdo inevitavel e, as
vezes necessaria, com as estatinas em razdo da
hipercolesterolemia. Essa associagdo
potencializa alguns efeitos colaterais de ambas
as medicagdes.
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2.- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Ndo 2-Nao a_Nio a_N3o

Pessoa que SO o
Prevencgdo é mais barato do que remédio

convive ou cuida
de alguém com a
condigdo de
saude
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