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BEZAFIBRATO

4 )
Indicacdo em bula aprovada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) em
19/12/2025 para o bezafibrato (Cedur®):

E indicado para o tratamento de:

o Hiperlipidemias primarias tipos lla, llb, Ill, IV e V da classificacdo de Fredrickson, quando a dieta
ou as alteracdes no estilo de vida ndo levaram a resposta adequada.

e Hiperlipidemias secundarias, por exemplo, hipertrigliceridemia grave, quando nao houver
melhora suficiente apos correcao da doenca de base, por exemplo, do diabetes mellitus.

Indicacdo proposta pelo demandante para avaliacao da Conitec*:
Tratamento de pacientes com colangite biliar primaria que apresentem prurido, resposta bioquimica
incompleta ou contraindicagao ao acido ursodesoxicolico (AUDC).

Recomendacao inicial da Conitec:
O Comité de Medicamentos da Conitec recomendou inicialmente, por unimidade, a incorporacao
do bezafibrato para o tratamento da colangite biliar primaria (CBP).

*De acordo com o §62 do art. 32 do Anexo XVI da Portaria de Consolidagdo GM/MS n? 1/2017, o pedido de incorporagao

de uma tecnologia em saude deve ter indicacao especifica. Portanto, a Conitec nao analisara todas as hipoteses previstas
na bula em um mesmo processo.

O que é a Colangite Biliar Primaria (CBP)?

A Colangite Biliar Primaria (CBP) € uma doenca crbnica e progressiva, que ocorre quando
o sistema imunoldgico, responsavel pela defesa do organismo, ataca os ductos biliares
interlobulares, que sdo pequenos canais que transportam a bile (produzida com a finalidade de
digerir gorduras) do figado para o intestino. Essa alteracdo nos ductos pode gerar um acumulo
de bile no figado, provocando uma inflamacao continua. Como defesa, o 6rgao produz o tecido
cicatricial, que vai se acumulando, enrijecendo o figado e dificultando o seu funcionamento. E
quando ocorre a fibrose hepatica, condicao que, se ndo for tratada, pode evoluir para cirrose
e insuficiéncia hepatica, um comprometimento geral das funcdes do figado.

A CBP pode ser causada por fatores genéticos e ambientais, como tabagismo, infeccdes
urinarias e exposi¢cao a produtos cosmeticos, que provocam a perda de tolerancia imunologica
das células que revestem os ductos biliares. A CBP atinge, geralmente, mulheres na faixa etaria

£¥ Conitec



de 40 a 70 anos, o que sugere influéncia hormonal, particularmente dos estrogénios, que
modulam a resposta imunologica. No entanto, apesar de ser mais comum entre mulheres, os
homens costumam apresentar formas mais avancadas da doenca ao serem diagnosticados.

FIGADO

DUCTO BILIAR
SAUDAVEL
% DUCTO BILIAR
DUCTOS INFLAMADO
BILIARES

tecido cicatricial %\, estreitamento

(fibrose) /_/\__/\_/\_,_- do ducto

O diagndstico da CBP baseia-se na combinacao de exames clinicos, laboratoriais, de imagem
e histopatologicos, os quais envolvem a retirada de tecido hepatico por meio de pequenos
cortes ou cirurgias, para avaliacao (biopsias). Esses exames sdo essenciais para estabelecer
o diagndostico, avaliar o estagio da doenca e estimar o risco de progressao, a fim de definir
o0 melhor tratamento para cada caso. Atualmente, o diagndstico da doencga ocorre em fases
iniciais da condi¢cao, em que 50% dos casos sdao assintomaticos. Entre os pacientes que
apresentam sintomas, o cansaco extremo (fadiga) e as coceiras (prurido) sdo as manifestacdes
mais frequentes.

Os registros estimam a ocorréncia de 18,1 casos de CBP a cada 100 mil habitantes distribuidos
ao redor do mundo todo. No entanto, ainda nao existem dados que apresentem como esta a
ocorréncia da CBP no Brasil.

Como os pacientes com Colangite Biliar Primaria (CBP) sao tratados no SUS?

O tratamento da CBP requer diagndstico precoce, terapia farmacoldgica e constante
acompanhamento da condic¢ao clinica para prevenir complicacdes e melhorar o estado da
doenca. O Protocolo Clinico e Diretriz Terapéutica (PCDT) atual, publicado em 2020, prevé
apenas o uso do acido ursodesoxicolico (AUDC) como primeira opgao de tratamento para
CBP no Sistema Unico de Saude (SUS). Este medicamento estd associado a reducdo de
colesterol e ao controle da doencga. Apesar disso, nao ha melhora significativa em sintomas
como fadiga, prurido ou complicacdes Osseas, além de poder ocasionar eventos adversos
como ganho de peso, alteracdes gastrointestinais leves e piora do prurido. Atualmente, ndo ha
opcdes de tratamento para pacientes com contraindicacdao ou resposta inadequada ao uso do
AUDC. O bezafibrato ja esta disponivel no SUS para outras indicacdes e apresenta evidéncias
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promissoras como terapia combinada com o AUDC.

Medicamento analisado: bezafibrato

A Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao em Saude (SCTIE) solicitou a Conitec a avaliacao
para incorporacao, ao SUS, do bezafibrato para o tratamento de pacientes de qualquer idade
com Colangite Biliar Primaria e que apresentem prurido e/ou resposta bioquimica incompleta
ao acido ursodesoxicolico (AUDC).

O bezafibrato temindicacao aprovada na Anvisa para o tratamento de condi¢cdes caracterizadas
pelo aumento dos niveis de gordura no sangue, como hiperlipidemias primarias e secundarias,
e a sua administracao ocorre por via oral. Esse medicamento pertence a classe de Agonistas
dos Receptores Ativados por Proliferadores de Peroxissomo (PPARs), que regulam diversos
processos metabolicos de reqgulacao da digestao, armazenamento e absorcao de gorduras e da
producao, liberacao e acao da bile. O uso do bezafibrato no tratamento da CBP é considerado
off-label, por ndo ter indicacao registrada em bula para essa condicao de saude em especifico.

Os estudos analisados compararam o tratamento de pacientes com CBP utilizando o
bezafibrato associado ao acido ursodesoxicolico (AUDC) com o tratamento apenas com o
AUDC. As evidéncias clinicas demonstraram que o tratamento com o bezafibrato promoveu
melhorias nos resultados dos exames de sangue que avaliam o fluxo da bile produzida pelo
figado.

A avaliacao econémica considerou que o tratamento com a associacao entre o bezafibrato
e o acido ursodesoxicolico tem um custo de RS 5.826,21 por ano de vida com qualidade
adquirido. Esse valor esta dentro dos parametros econémicos adotados pelo SUS.

A analise de impacto orcamentario da incorporacao desse medicamento no SUS considerou,
para além dos custos da tecnologia, os custos de acompanhamento dos pacientes ao longo de
cinco anos. Assim, o impacto, em cinco anos, da incorporacao do bezafibrato para colangite
biliar primaria foi estimado em dois cenarios, um deles pelo custo de RS 509.101,98 e o outro
por RS 1.180.158,00. Essa diferenca se deve a dificuldade em estimar a populacdo elegivel ao
tratamento neste periodo.

Perspectiva do Paciente

A Chamada Publica n2 90/2025 foi aberta de 31/10/2025 a 10/11/2025 para a inscricdo de
interessados em participar da Perspectiva do Paciente sobre este tema. Entretanto, nao
houve inscricdes. A Secretaria-Executiva da Conitec também realizou uma busca ativa junto
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a especialistas, associacdes de pacientes e centros de tratamento, foi identificada uma
representante que nao conseguiu participar da 1492 Reuniao Ordinaria da Conitec. Assim, nao
houve a participacao.

Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou inicialmente, por unanimidade, a incorporacao, ao SUS, do bezafibrato
para o tratamento da colangite biliar primaria. Esse tema foi discutido durante a 1492 Reuniao
Ordinaria da Comissao, realizada nos dias 4, 5 e 6 de marco de 2026. Na ocasiao, o Comité
de Medicamentos considerou os beneficios clinicos da tecnologia e a falta de alternativas
terapéuticas disponiveis no SUS para o tratamento da CBP, para além do acido ursodesoxicolico.
Também foi considerada a possibilidade de uso da associacao de bezafibrato ao AUDC como
alternativa para controle de prurido. Além disso, o impacto orcamentario manejavel e a
viabilidade logistica da incorporacao foram aspectos positivos para a recomendacao favoravel,
tendo em vista que o bezafibrato ja esta disponivel no SUS para o tratamento de outra condicao
de saude.

Dessa forma, entende-se que as contribuicdes recebidas durante a consulta publica poderao
ajudar a compreender melhor os seguintes aspectos:

Como chegou ao diagnostico da Colangite Biliar Primaria (CBP)?
Houve a manifestacao de algum sintoma atribuido a doenca?
Foram utilizados outros medicamentos antes do bezafibrato? Se sim, por quanto tempo

eles foram usados e 0 que motivou a associacao dos medicamentos?

Por quanto tempo usou o acido ursodesoxicolico antes de iniciar o tratamento com o
bezafibrato?

Como é feito o acompanhamento do tratamento?

O assunto esta disponivel na Consulta Publica n? 28, durante 20 dias, no periodo de 08/04/2026
a 27/04/2026, para receber contribuicdes da sociedade (opinides, sugestdes e criticas) sobre
o tema.

Clique aqui para enviar sua contribuicao.

O relatdrio técnico completo de recomendacado da Conitec esta disponivel aqui.
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