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EXCLUSAO DO LEDIPASVIR 90 MG/SOFOSBUVIR 400

MG E ELBASVIR 50 MG/GRAZOPREVIR 100 MG

Indicacao em bula aprovada pela Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria (Anvisa) em
04/12/2017 para o ledipasvir 90 mg/sofosbuvir 400 mg (HARVONI®):

Indicado, em combinacdo ou ndo com ribavirina, para o tratamento da Hepatite C Crénica (HCC)
gendtipo 1 em adultos e criangas acima de 12 anos.

Indicacdo em bula aprovada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) para o
elbasvir 50 mg/grazoprevir 100 mg (ZEPATIER™):

O elbasvir 50 mg/grazoprevir 100 mg teve seu registro na Anvisa cancelado em 03/10/2022.

Indicacdo proposta pelo demandante para avaliacao da Conitec*:
Exclusdo do ledipasvir 90 mg/sofosbuvir 400 mg e elbasvir 50 mg/grazoprevir 100 mg para o
tratamento de pacientes com Hepatite C.

Recomendacao final da Conitec:

O Comité de Medicamentos da Conitec recomendou, por unanimidade, a exclusao do elbasvir
50mg/grazoprevir 100mg e ledipasvir 90mg/sofosbuvir 400mg para o tratamento da hepatite C,
no SUS.

Decisdo final:

PORTARIA SCTIE/MS N2 93, DE 26 DE DEZEMBRO DE 2025: Torna publica a decisdo de excluir, no
ambito do Sistema Unico de Saude - SUS, o elbasvir 50 mg/grazoprevir 100 mg e ledipasvir 90 mg/
sofosbuvir 400 mg para o tratamento da hepatite C.

*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 indicacao especifica. Portanto, a Conitec ndo analisara todas as hipoteses previstas
na bula em um mesmo processo.

O que é a Hepatite C?

A hepatite C é uma infeccao viral causada pelo virus da hepatite C (HCV), que afeta
principalmente o figado e pode se manifestar de forma aguda (curto prazo) ou crénica (longo
prazo). Atualmente sdo reconhecidos sete gendtipos principais do HCV, que € transmitido
por via parenteral, pela troca de sangue ou fluidos corporais contaminados no contato, por
exemplo, com agulhas, seringas ou outros instrumentos infectados. A transmissao sexual &
menos frequente, mas pode ocorrer em populagdes com maior risco como profissionais do
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sexo e homens que fazem sexo com outros homens.

A maioria dos individuos permanece assintomatica, enquanto outros podem apresentar
sintomas de curto prazo. Além disso, a maioria dos casos de hepatite C evoluem para a forma
crénica (entre 75% e 85%), na qual podem desenvolver fibrose ou cirrose, ou progredir para
um cancer de figado (carcinoma hepatocelular), que pode surgir mesmo apos a cura do virus.

A coinfeccao por HIV (virus da imunodeficiéncia adquirida) € comum entre pacientes com
hepatite C, agravando a condicao de saude. Assim, individuos infectados por ambos os virus
apresentam risco de morte em geral 14,5 vezes maior em comparag¢ao aos infectados apenas
pela hepatite C. Diante dessa realidade, a Organizacao Mundial da Saude (OMS) estabeleceu
como meta a eliminacao da hepatite C até 2030.

Entre 2008 e 2018, o Brasil registrou 136.759 novos casos de hepatite C concentrados,
principalmente, nas regides Sudeste (61%) e Sul (26,2%), e com 21.233 obitos diretamente
atribuidos a doenca. Em 2019 o Ministério da Saude (MS) lancou o Plano Nacional de Eliminacao
da Hepatite C, que prioriza a ampliagao da testagem em grupos vulneraveis, a busca ativa de
pacientes nao vinculados ao SUS e a qualificacao da assisténcia as hepatites virais.

Como os pacientes com hepatite C sdo tratados no SUS?

O tratamento da hepatite C é baseado no uso de medicamentos antivirais de acao direta
(DAAs) disponiveis pelo SUS. Atualmente, no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)
para hepatite C e coinfecc¢des, a escolha do tratamento considera o estadiamento da fibrose
hepatica, ou seja, a gravidade do acumulo de tecido cicatricial no figado.

Assim, o tratamento inicial para pacientes com auséncia de cirrose ou fibrose hepatica avancada
(APRI < 1), auséncia de historico de tratamento prévio com DAAs, contagem de plaquetas
maior que 150.000 e auséncia de nodulos hepaticos ou sinais de aumento do volume do baco
(esplenomegalia) € baseado nos medicamentos sofosbuvir e daclatasvir, e pode ser realizado
nos servicos de Atencdo Primaria a Saude (APS). Para pacientes no estagio inicial da cirrose
hepatica (cirrose compensada; APRI > 1,0), o tratamento consiste no emprego do sofosbuvir
400 mg/velpatasvir 100 mg. Em casos de pacientes que necessitam de retratamento (falha
terapéutica) e para criancas e adolescentes menores de 17 anos, existem regimes terapéuticos
adaptados.
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Medicamentos analisados: ledipasvir 90 mg/sofosbuvir 400 mg e elbasvir 50 mg/
grazoprevir 100 mg

A solicitagao de exclusdao do ledipasvir 90 mg/sofosbuvir 400 mg e do elbasvir 50 mg/
grazoprevir 100 mg, do Sistema Unico de Saude (SUS), para o tratamento da Hepatite C foi
demandada pela Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente do Ministério da Saude (SVSA/
MS).

A demanda considera o novo protocolo vigente e o avanco nas diretrizes clinicas para a hepatite
C. ApOs a atualizacao, em 2022, da Linha de Cuidados das hepatites Virais pelo Ministério da
Saude (MS), foi adotado um novo modelo de testagem e introduzidas novas terapias eficazes
contra todos os gendtipos da condicao. Em contrapartida, os medicamentos ledipasvir 90 mg/
sofosbuvir 400 mg e elbasvir 50 mg/grazoprevir 100 mg sdo restritos apenas ao tratamento
dos gendtipos 1 e 4, o que exige a realizacao prévia da genotipagem viral para identificacao
dos pacientes elegiveis ao tratamento - exigéncia que contraria a atual estratégia nacional.

A analise de evidéncias cientificas comparou as tecnologias em avaliacdo com o sofosbuvir/
velpatasvir, medicamento que passou por uma ampla expansao de uso entre 2023 e 2025.
Devido as limitacdes metodoldgicas e a escassez de estudos robustos, a certeza das evidéncias
foi considerada baixa. A analise do ledipasvir/sofosbuvir e do elbasvir/grazoprevir indicou
altas taxas de cura com o tratamento, mortalidade baixa e, quando relatados, a ocorréncia de
eventos adversos leves e autolimitados. Apesar disso, hao foram encontradas evidéncias que
afirmem a superioridade destes medicamentos ao uso do sofosbuvir/velpatasvir, atualmente
incorporado ao SUS e utilizado como tratamento no estagio inicial da cirrose hepatica.

A partir de dados do Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica (CESAF), entre 2023
e 2024 observou-se uma reducao no numero de usuarios em tratamento para hepatite C com
o ledipasvir/sofosbuvir, o que indica uma descontinuidade no uso clinico. O medicamento
elbasvir 50 mg/grazoprevir 100 mg ndo possui registro ativo junto a Anvisa.

Para observar o impacto orcamentdrio da exclusao, a analise comparou o ledipasvir/sofosbuvir
e o elbasvir/grazoprevir com os medicamentos atualmente disponiveis para o tratamento
da hepatite C. Foi considerado o uso das tecnologias pela populacdo com hepatite C entre
2023 e 2025, observou-se que a terapia elbasvir/grazoprevir ja se encontrava em desuso,
e a combinacdo ledipasvir/sofosbuvir apresentou registros de dispensagcdo até o ano de
2023. Assim, a exclusao formal de ambos os medicamentos ndo implicaria em modificacdes
substanciais no orcamento do Sistema Unico de Saude (SUS), uma vez que, a partir de 2024,
Nnao ha registros de seu consumo.
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Perspectiva do Paciente

A Chamada Publica n? 58/2025 teve por objeto a exclusao do elbasvir 50mg/grazoprevir
100mg para tratamento de Hepatite C, e esteve aberta de 13 a 23 de junho de 2025. A Chamada
recebeu uma unica inscricao, mas a pessoa nao atendia as especificidades. A Secretaria-
Executiva da Conitec também realizou uma busca ativa, por e-mail, porém nao foi identificado
um representante para participar da acao.

A Chamada Publica n® 59/2025 teve por objeto a exclusdao do ledipasvir 90mg/sofosbuvir
400mg para tratamento de Hepatite C, e esteve abertade 13 a 23 de junho de 2025. A Chamada
recebeu uma unica inscri¢ao.

O participante é representante de associacao e em sua apresentacao afirmou que a discussao
sobre a exclusao € breve, considerando que os medicamentos ja sairam de linha de fabricacao
no Brasil. Afirmou ser a favor da exclusdo, ao SUS, dos medicamentos elbasvir 50mg/grazoprevir
100mg e ledipasvir 90mg/sofosbuvir 400mg.

O video da 1452 Reuniao Ordinaria pode ser acessado aqui.

Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou inicialmente, por unanimidade, a exclusado, ao SUS, do ledipasvir 90 mg/
sofosbuvir 400 mg e elbasvir 50 mg/grazoprevir 100 mg para o tratamento da Hepatite C. Esse
tema foi discutido durante a 1452 Reuniao Ordinaria da Comissao, realizada nos dias 01, 02 e 03
de outubro de 2025. Na ocasiao, o Comité de Medicamentos considerou que as tecnologias
se mostram obsoletas frente aos novos tratamentos preconizados pelo Ministério da Saude,
como os antivirais pangenotipicos, em que nao € necessaria a genotipagem, simplificando
o0 modelo "teste e trate”. Além disso, observou-se que os medicamentos se apresentam em
desuso na pratica clinica.

O assunto esteve disponivel na Consulta Publica n? 96, durante 20 dias, no periodo de de
04/11/2025 a 24/11/2025, para receber contribuicdes da sociedade (opinides, sugestdes e
criticas) sobre o tema.
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https://youtu.be/u9wi_3MPwHE?t=11149

Resultado da consulta publica

Foram recebidas duas contribuicdes e apenas uma foi considerada valida, por se referir as
tecnologias em avaliacdo. Em relacdao a recomendacao inicial da Conitec, a participante
informou nao ter opiniao formada, sem apresentar argumentos para esse posicionamento.
Ademais, ndo houve mencao a experiéncia com a tecnologia em avaliacao e com outras
tecnologias para tratamento da mesma condicdo de saude. Também nao foram recebidas
contribuicdes técnico-cientificas sobre aspectos clinicos e econdmicos. Desse modo, os
resultados da consulta publica ndo alteraram o entendimento do plenario e a recomendacao
inicial da Conitec foi mantida.

Recomendacao final da Conitec

A 1462 Reunido Ordinaria da Conitec foi realizada no dia 4 de dezembro de 2025. O Comité
de Medicamentos recomendou, por unanimidade, a exclusao do elbasvir 50mg/grazoprevir
100mg e ledipasvir 90mg/sofosbuvir 400mg para tratamento de Hepatite C, no SUS. O Comité
considerou que os demais medicamentos disponibilizados no SUS ndo precisam de teste para
genotipagem, agilizando o inicio do tratamento. Levou-se em conta também o fato de ja
estarem em desuso na pratica clinica, conforme dados analisados.

O relatorio técnico completo de recomendacao da Conitec esta disponivel aqui.
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