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RELATORIO PARA SOCIEDADE

Este relatorio € uma versao resumida do relatorio técnico da Comissao Nacional de
Incorporacgao de Tecnologias no SUS — CONITEC e foi elaborado numa linguagem simples, de
facil compreensao, para estimular a participacao da sociedade no processo de avaliagao de
tecnologias em salide que antecede a incorporagao, exclusao ou alteragao de medicamentos,
produtos e procedimentos utilizados no SUS.

Todas as recomendacoes da CONITEC sao submetidas a consulta pablica pelo prazo de
20 dias. Apos analisar as contribuigoes recebidas na consulta pablica, a CONITEC emite a
recomendagcao final, que pode ser a favor ou contra a incorporagao/exclusao/alteragéo da
tecnologia analisada.

A recomendacao da CONITEC é, entdo, encaminhada ao Secretério de Ciéncia, Tecnologia
e Insumos Estratégicos do Ministério da Saude, que decide sobre quais medicamentos,

produtos e procedimentos serao disponibilizados no SUS.

Para saber mais sobre a CONITEC, acesse < conitec.gov.br>



http://conitec.gov.br
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Hepatite C cronica

A hepatite C é uma doenca infecciosa que causa inflamagao aguda ou cronica do figado, causada pelo virus da
hepatite, classificado em seis principais Gendtipos (GT) 1 a 6 com subtipos importantes. 0 virus da doenca, o HCV,
é transmitido principalmente pelo sangue, sendo as vias de contaminagao possiveis as transfusoes sanguineas,
hemodialise, contaminaco por agulhas, seringas e materiais intravenosos. A via sexual e a transmissao vertical
(infeccao passada da mée para o filho, durante o periodo da gestagao) nao apresentam potencial de contaminagao
elevado. Em aproximadamente 80% dos casos, 0s pacientes nao apresentam sintomas da doenca ou apresentam
sinais e sintomas inespecificos, comuns a diversas doencas cronicas do figado, como febre, diminuigao do apetite,
dor abdominal e ictericia. Por essa razao, a maioria dos pacientes tém diagndsticos tardios, quando a doenga j& esta
em fase avangada e apresenta complicagdes secunddrias. Dentre as complicagdes graves, estao a cirrose e o cancer
hepatico, de modo que a hepatite C é uma das maiores causas
de transplantes de figado.
Hepatite
Os sintomas da infeccdo aguda podem comecar entre seis
e 20 semanas ap6s a exposicao ao HCV, podendo durar até
seis meses, mas sua resolucao costuma acontecer em até 12
semanas. A infeccdo aguda pode ser grave, mas a faléncia
hepatica fulminante é rara.

v

Frequentemente, a hepatite C é diagnosticada em sua fase
cronica, ja que, na maioria das pessoas, as primeiras duas
décadas apds a contaminagao pelo virus caracterizam-se por
evolugdo lenta e assintomatica.

A hepatite C possui elevadas taxas de morbimortalidade, sendo
atualmente um problema de sadde pablica. De acordo com dados de 2017 da Organizagao Mundial de Satde (OMS),
estima-se que 71 milhdes de pessoas tenham infeccao cronica de hepatite C no mundo e aproximadamente 399.000
delas morram a cada ano, principalmente por cirrose e carcinoma hepatocelular.

Inflomagdo do figado
(hepatite)

Como o SUS trata os pacientes com Hepatite C cronica

Atualmente no Brasil, todos os medicamentos disponiveis no Sistema Unico de Satde (SUS) atuam interrompendo
a replicagao do HCV. Esses medicamentos apresentam uma posologia de facil compreensao e curtos periodos de
tratamento. Uma série de medicamentos estao disponiveis gratuitamente no SUS, além do acompanhamento por
profissionais especializados.

0s medicamentos disponiveis no SUS para o tratamento da hepatite C sdo: ribavirina, alfapeguinterferona, daclatasvir,
simeprevir, sofosbuvir e 3D (ombitasvir + veruprevir + ritonavir + dasabuvir).

0 objetivo principal do tratamento oferecido no SUS é manter os niveis do HCV indetectaveis em 12 semanas apds
o final do tratamento. Dessa forma, o tratamento diminui a transmissao do virus e evita complicacoes da doenca,
aumentando a qualidade e expectativa de vida dos pacientes.
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Medicamento analisado: ledipasvir associado a
sofosbuvir

0 laboratério Gilead Sciences do Brasil Ltda solicitou a CONITEC a incorporacao da associacao entre ledipasvir +
sofosbuvir (LDV/SOF) para o tratamento da hepatite C cronica gendtipo 1 no SUS. O medicamento € indicado no
tratamento da hepatite C crnica com genétipo 1 em pacientes adultos com infecgao cronica pelo virus da hepatite C.

Nas buscas por evidéncias cientificas realizadas pelo laboratdrio demandante e pela CONITEC, foram selecionados 28
estudos que avaliavam a tecnologia em pacientes com hepatite C cronica com genétipo 1. As evidéncias encontradas
apresentaram qualidade baixa a moderada para eficacia e baixa a muito baixa para seguranca e avaliaram a resposta
viroldgica sustentada (RVS), ou seja, a negativagao do virus causador da hepatite C, trés meses apds o término do
tratamento. Tanto a eficacia/efetividade, quanto o perfil de seguranga se mostraram semelhantes aos dos demais
medicamentos ja incorporados no SUS. Os eventos adversos mais comumente relatados foram diarreia, nauseas, fadiga
e cefaleia. A avaliagao econdmica demonstrou que o tratamento com LDV/SOF poderd representar uma economia de 60
a 80 milhdes de reais no primeiro ano de incorporagao, comparado aos tratamentos atualmente disponiveis.

Recomendacao inicial da CONITEC

0 plenario da CONITEC, na 632 Reuniao da CONITEC, realizada no dia 01 de fevereiro de 2018, recomendou inicialmente
a incorporagao da associacao entre sofosbuvir e ledipasvir em comprimido Gnico para o tratamento do genétipo 1 da
hepatite C cronica em adultos.

A recomendacao foi disponibilizada em consulta pablica por 20 dias
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Resultado da consulta publica

0 tema foi colocado em consulta piblica, realizada entre os dias 24/02/2018 e 05/03/2018. Foram recebidas 29
contribuicbes, sendo 6 técnico-cientificas e 23 sobre experiéncia ou opinido. A maioria das contribuicdes foram de
apoio a recomendacgao da CONITEC. Além disso, a prépria empresa fabricante fez uma série de sugestoes para o texto
do parecer.

Algumas poucas opinioes foram contrérias a recomendacao inicial, contudo, o plenario da CONITEC entendeu que nao
houve argumentacao suficiente para alterar sua decisao, mantendo-se a recomendacao favorvel a incorporacao da
associacao dos antivirais sofosbuvir e ledipasvir para o tratamento de hepatite C cronica em adultos infectados pelo
genotipo 1 do virus.

Recomendacao final da CONITEC

Os membros da CONITEC presentes na 642 reunido ordinaria, no dia 08 de marco de 2018, recomendaram a
incorporacgao ao SUS da associagao dos antivirais sofosbuvir e ledipasvir para o tratamento de hepatite C cronica em
adultos infectados pelo gendtipo 1 do virus.

Decisao final

Com base na recomendacao da CONITEC, o Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da
Salde, no uso de suas atribuicdes legais, decidiu incorporar o ledipasvir associado a sofosbuvir para o tratamento de
pacientes adultos com hepatite C cronica infectados por virus de gendtipo 1, conforme Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas no ambito do Sistema Unico de Sadde - SUS.

0 relatério técnico completo de recomendacao da CONITEC esta disponivel em:
< _http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2018/Relatorio_Ledipasvir_Sofosbuvir HepatiteC >
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