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Indicacao em bula aprovada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa):
A associacdo medicamentosa de sofosbuvir + velpatasvir (Epclusa®) tem registro no Brasil na
forma farmacéutica de comprimidos e na concentracao de 400mg + 100mg, indicado para
criangas a partir de 12 anos. O medicamento em analise, na forma farmacéutica de granulos e na
concentracdo de 200mg + 50mg, ndo tem registro na Anvisa.

Indicacao proposta pelo demandante para avaliacdo da Conitec*:
Sofosbuvir/velpatasvir para o tratamento de criancas de 3 a 11 anos com hepatite C cronica

Recomendacao inicial da Conitec:

O Comité de Medicamentos da Conitec recomendou inicialmente a incorporagcdo de sofosbuvir/
velpatasvir 200 mg/50 mg para o tratamento de criangas, com hepatite C, de 3 anos a 11 anos 11
meses e 29 dias, pesando entre 17 kg e 30 kg.

*De acordo com o §62 do art. 32 do Anexo XVI da Portaria de Consolidagdo GM/MS n2 1/2017, o pedido de incorporacdo
de uma tecnologia em saude deve ter indicagao especifica. Portanto, a Conitec ndo analisara todas as hipoteses previstas

na bula em um mesmo processo.

O que é a hepatite C cronica?

A hepatite C € uma infeccdo que se caracteriza por desencadear um processo inflamatoério
no figado, 6rgao que desempenha varias funcdes essenciais No organismo, como eliminar
toxinas, produzir bile — substancia que auxilia a digestdo de gorduras —, e metabolizar nutrientes
essenciais para o funcionamento do organismo, como proteinas e carboidratos, entre outras.

Causada pelo Virus da hepatite C (HCV), a doenca é adquirida pelo contato com sangue
infectado, o que pode ocorrer por meio de uma transfusao sanguinea ou do compartilhamento
de objetos perfurocortantes, como alicates de unha ou agulhas ndo devidamente esterilizados,
por exemplo. Outra fonte de transmissdao do HCV sdo as relagdes sexuais sem uso de
preservativo. Em criangas, a infecgao costuma ser transmitida pela mae no decorrer da gravidez
ou no momento do parto.

Existem sete tipos de HCV, a depender da caracteristica genética do virus, chamada de
genodtipo, que os caracteriza. O gendtipo do tipo 1 é responsavel por 46% das infecgdes,
seguido pelo gendotipo do tipo 3, responsavel por 22% dos casos. O diagnostico da infecgao
€ obtido por meio de testes sanguineos e, até o momento, ndo existe vacina para a hepatite
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C, cujo tratamento nao confere imunidade, o que
significa a possibilidade de se infectar mais de uma
vez.

Cerca de 71 milhdes de pessoas vivem com hepatite

C no mundo, das quais cinco milhdes sao criancas

e adolescentes. Em alguns paises, o aumento

da infeccao pelo HCV em mulheres na idade

reprodutiva tem feito crescer os casos de HCV em

criancas. Mundialmente, estima-se que 0,13% das criancas vivem com HCV, 0,3% dessas em
paises de alta renda e 0,6% em paises de baixa renda. No Brasil, cerca de 450 criancas entre
trés e 11 anos estdo em acompanhamento meédico por conta da infec¢cdo por hepatite C.

Na maioria das vezes, as criancas infectadas pelo HCV nao manifestam sintomas. Cerca de
25% apresentam dor abdominal, febre, nauseas, vomitos, auséncia de apetite e fraqueza, que
sao manifestacdes comuns a outras infecdes. Algumas podem apresentar urina escura, pele
amarelada e coceiras, que desaparecem em ate seis meses. A doenca pode assumir forma mais
grave em criangas que tambeém estiverem infectadas pelo virus da imunodeficiéncia humana
(HIV), da hepatite B (HBV), que sao obesas ou possuem cancer.

Como ainfeccao costuma evoluir lentamente, sem provocar sintomas, a hepatite C geralmente
€ detectada quando ocorrem alteracdes na saude. Em relacao a este aspecto, 32% dos casos,
apos 30 anos, evoluem para cirrose, doenca que provoca cicatrizes e nddulos no tecido do
figado, afetando o funcionamento do 6rgao, enquanto de 1 a 2% das criancas infectadas pelo
HCV desenvolvem o quadro mencionado ainda na infancia.

Como os pacientes pediatricos com hepatite C cronica sao tratados no SUS?

De acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para hepatite C e
coinfeccdes, publicado em 2018, o tratamento de pacientes pediatricos envolve a utilizacdo da
combinacdo dos medicamentos alfapeginterferona e ribavirina, efetuada por meio de injecao
na camada superficial da pele. O tratamento possui duracdao de 24 semanas ou 48 semanas,
a depender do tipo de HCV.

Esses medicamentos, entretanto, sao pouco efetivos e apresentam muitos eventos adversos.
Com isso, sua prescricao tem sido evitada pelos meédicos, que, excepcionalmente, vém
priorizando a indicagao dos antivirais de acdo direta (DAAs), como sofosbuvir e daclatasvir,
que atuam impedindo a multiplicacdo do HCV e sdao aprovados para adultos. De administracao
oral, eles diminuem o tempo de tratamento, provocam menos eventos adversos alem de serem
considerados curativos e proporcionarem a recuperacao dos danos e da funcao do figado.
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Medicamento analisado: Sofosbuvir/velpatasvir

Aincorporacao da associagao sofosbuvir/velpatasvir (SOF/VEL) na dosagem de 200 mg/50 mg,
em formato de granulos, para o tratamento de criancas com hepatite C de trés anos a 11 anos
11 meses e 29 dias, pesando entre 17 kg e 30 kg foi uma demanda da Secretaria de Vigilancia
em Saude e Ambiente, do Ministério da Saude (SVSA/MS). SOF/VEL € um medicamento da
classe dos DAA, que consegue bloquear duas proteinas que o virus da hepatite C necessita
para crescer e se multiplicar, fazendo com que a infeccao seja eliminada. Dessa forma, apos
a conclusao do tratamento, o paciente € considerado curado. A combinacao possui atividade
pangenotipica, ou seja, € eficaz contra todos os tipos de HCV. A via de administracao € oral
e o tratamento dura 12 semanas. O medicamento, na apresentacao mencionada, Nao possui
registro na Anvisa, entretanto, € recomendado pela Organizacao Mundial de Saude (OMS) para
criancas a partir de 3 anos.

As evidéncias indicaram eficacia do medicamento, perfil aceitavel de seguranca e melhora
relacionada a qualidade de vida, porem o nivel de certeza foi considerado baixo, devido a
limitacdes presentes nos estudos avaliados.

Para a avaliagdo econ6mica, o custo do tratamento com a tecnologia em avaliagao foi
comparado com a auséncia de tratamento, uma vez que o uso de alfapeginterferona (AlfaPEQG)
e ribavirina (RBV) em criancas tem sido interrompido, apesar de estar preconizado pelo PCDT
da Hepatite C e coinfec¢des atualmente em vigor. Foram projetados dois cenarios para a
analise, que indicaram um incremento de RS 11.379 por cada cura alcancada no grupo de trés
a cinco anos e RS 10.031 em relacdo ao grupo de seis a 11 anos, e de R$11.560 e R$10.190,
respectivamente, quando aplicado um fator de correcao de 2,8, relacionado a um eventual
acrescimo no preco final de aquisicao. Esses resultados sugerem um custo aceitavel por
resposta alcancada.

A analise de impacto orcamentario adotou como horizonte temporal um periodo de cinco
anos. O numero de potenciais usuarios de SOF/VEL foi calculado levando em conta dados do
IBGE, do Ministério da Saude (MS), referentes a criancas que aguardam a disponibilidade do
tratamento, totalizando cerca de 450 criancas, e a estimativa de novas deteccdes de Hepatite
C em criancas, com base em dados do boletim epidemioldgico de hepatites virais publicado
em 2024. O impacto total da incorporacdo de SOF/VEL, em cinco anos, foi estimado em RS
6.623.886, levando em consideracdo o custo do medicamento, exames e consultas, e em RS
5.879.360 quando considerado somente o custo do medicamento.
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Perspectiva do Paciente

A Chamada Publica n? 73/2025 esteve aberta durante o periodo de 15 a 25 de agosto de 2025
e recebeu uma inscricao. A pessoa que se inscreveu se tornou o representante titular.

O representante titular, que se apresentou como presidente do Grupo Otimismo, de apoio a
portadores de hepatites, e da Alianca Independente dos Grupos de Apoio (AIGA), mencionou
gue a demanda de incorporacdo de sofosbuvir/velpatasvir € urgente e importante. Sequndo
ele, a disponibilidade de tratamento com alfapeginterferona, no momento, é suficiente apenas
para cobrir a demanda atual até junho de 2026. Com isso, nenhuma crianca podera iniciar
tratamento a partir de agora. De acordo com o participante, portanto, se o medicamento em
avaliacao nao for incorporado essa populacao ficara sem tratamento.

O participante destacou o carater domiciliar do tratamento como uma vantagem do sofosbuvir/
velpatasvir. Como inconveniente, destacou o sabor amargo dos granulos, que podem provocar
a rejeicao infantil a ingestdo do medicamento. Mencionou, entretanto, que este aspecto pode
ser contornado caso 0 medicamento seja engolido com agua ou misturado a alimentos que
nao necessitam ser mastigados, como um iogurte, por exemplo.

O video da 1452 Reuniao Ordinaria pode ser acessado aqui.

Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou inicialmente a incorporacdo, ao SUS, de sofosbuvir/velpatasvir 200
mg/50 mg para o tratamento de criangas com hepatite C, de 3 anos a 11 anos 11 meses e 29
dias, pesando entre 17 kg e 30 kg. Esse tema foi discutido durante a 1452 Reunido Ordinaria
da Comissao, realizada nos dias 1°, 2 e 3 de outubro de 2025. No dia 2 de outubro, o Comité
de Medicamentos concluiu que, a despeito da baixa certeza da evidéncia, fatores como o
contexto epidemiologico, o impacto orcamentario e a importancia da oferta da tecnologia
para o publico pediatrico deveriam ser levados em conta para a emissao da recomendacao.
Neste sentido, somado ao exame das evidéncias, foram ponderados os beneficios clinicos
proporcionados pela tecnologia, o impacto econédmico e a relevancia social da incorporacao.

O assunto esta disponivel na Consulta Publica n? 95, durante 20 dias, no periodo de 04/11/2025
a 24/11/2025, para receber contribuicdes da sociedade (opinides, sugestdes e criticas) sobre
o tema.

Clique aqui para enviar sua contribuicao.

O relatorio técnico completo de recomendacao da Conitec esta disponivel aqui.
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https://youtu.be/u9wi_3MPwHE?t=7972
https://brasilparticipativo.presidencia.gov.br/processes/consultas-publicas-conitec/f/1743/
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/consultas/relatorios/2025/relatorio-preliminar-ledipasvir-sofosbuvir_elbasvir-grazoprevir.pdf

