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CONTEXTO

Em 28 de abril de 2011, foi publicada a Lei n° 12.401 que dispGe sobre a assisténcia
terapéutica e a incorporacao de tecnologias em sadde no ambito do SUS. Esta lei € um marco
para o SUS, pois define os critérios e prazos para a incorporacao de tecnologias no sistema
publico de saude. Define, ainda, que o Ministério da Salde, assessorado pela Comissdao
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias — CONITEC, tem como atribui¢Ges a incorporacao,
exclusdo ou alteracdo de novos medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a

constituicdo ou alteragdo de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica.

Tendo em vista maior agilidade, transparéncia e eficiéncia na andlise dos processos de
incorporacdo de tecnologias, a nova legislacdo fixa o prazo de 180 dias (prorrogaveis por mais
90 dias) para a tomada de decisdo, bem como inclui a analise baseada em evidéncias, levando
em consideracdo aspectos como eficdcia, acurdcia, efetividade e seguranca da tecnologia,
além da avaliagdo econ6mica comparativa dos beneficios e dos custos em relacdo as

tecnologias ja existentes.

A nova lei estabelece a exigéncia do registro prévio do produto na Agéncia Nacional de

Vigilancia Sanitaria (ANVISA) para que este possa ser avaliado para a incorporagdo no SUS.

Para regulamentar a composi¢do, as competéncias e o funcionamento da CONITEC foi
publicado o Decreto n° 7.646 de 21 de dezembro de 2011. A estrutura de funcionamento da

CONITEC é composta por dois foruns: Plendrio e Secretaria-Executiva.

O Plenario é o forum responsavel pela emissdo de recomendag¢des para assessorar o
Ministério da Saude na incorporacgdo, exclusdo ou alteracdo das tecnologias, no ambito do
SUS, na constituicdo ou alteracdo de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas e na
atualizacdo da Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME), instituida pelo
Decreto n° 7.508, de 28 de junho de 2011. E composto por treze membros, um representante
de cada Secretaria do Ministério da Saude — sendo o indicado pela Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE) o presidente do Plenario — e um representante de
cada uma das seguintes instituicdes: ANVISA, Agéncia Nacional de Salde Suplementar - ANS,
Conselho Nacional de Saude - CNS, Conselho Nacional de Secretarios de Saude - CONASS,
Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude - CONASEMS e Conselho Federal de
Medicina - CFM.



Cabem a Secretaria-Executiva — exercida pelo Departamento de Gestdo e Incorporagao
de Tecnologias em Saude (DGITS/SCTIE) — a gestdo e a coordena¢do das atividades da
CONITEC, bem como a emissdao deste relatdrio final sobre a tecnologia, que leva em
consideracdo as evidéncias cientificas, a avaliagdo econdmica e o impacto da incorporagao da

tecnologia no SUS.

Todas as recomendacdes emitidas pelo Plenario sdo submetidas a consulta publica
(CP) pelo prazo de 20 dias, exceto em casos de urgéncia da matéria, quando a CP tera prazo de
10 dias. As contribuicGes e sugestdes da consulta publica sdo organizadas e inseridas ao
relatdrio final da CONITEC, que, posteriormente, é encaminhado para o Secretario de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos para a tomada de decisdo. O Secretario da SCTIE pode,

ainda, solicitar a realizacdao de audiéncia publica antes da sua decisao.

Para a garantia da disponibilizacdo das tecnologias incorporadas no SUS, o decreto

estipula um prazo de 180 dias para a efetiva¢do de sua oferta a populacdo brasileira.
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1. APRESENTACAO

Algumas propostas de incorporacao tecnoldgica no SUS sao avaliadas pela CONITEC de
forma simplificada, ndo sendo submetidas a consulta publica e/ou audiéncia publica. Sdo
propostas de relevante interesse publico que tratam de ampliacdo de uso ou exclusdo de
tecnologias, nova apresentacdo de medicamentos ou incorporacdo de medicamentos com
tradicionalidade de uso. Todas essas demandas de incorporacdo ou ampliacdo envolvem
tecnologias de baixo custo e baixo impacto orcamentario para o SUS e estdo relacionadas a

elaboragdo ou revisdo de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas (PCDT)

2. SOLICITAGAO DE EXCLUSAO
Demandante: Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos /SCTIE.

Nomes das tecnologias: telaprevir e boceprevir

Procedimentos associados: CID b171 hepatite aguda C e b182 hepatite viral cronica C para os
procedimentos 06.04.25.001-0 - filgrastim 300 mcg injetavel (por frasco ampola ou seringa

preenchida) e 06.04.47.005-3 - alfaepoetina 10.000 Ul injetavel (por frasco-ampola).
3. ADOENCA

A hepatite C é uma doenca sistémica crénica caracterizada por processo inflamatdrio
hepatico crénico que se inicia alguns meses depois da infeccdo pelo virus da hepatite C (HCV)
e, ao longo de décadas leva a dano celular continuo, comprometimento do funcionamento
hepatico e a quadros clinicos de fibrose, cirrose e carcinoma hepatocelular. Além disso, a
doenga se caracteriza por manifestacbes sistémicas extra-hepaticas de natureza

predominantemente linfoproliferativa, como a crioglobulinemia.

A doenca pode cursar de forma assintomatica em cerca de 70% dos pacientes, nos seis
primeiros meses apoés a infecgdo. Em pacientes sintomaticos, o quadro clinico se caracteriza

por ictericia (colestase), fadiga, nausea, vomitos, febricula e dor e involui entre 6 a 12



semanas. Passado esse periodo, 54 a 86% dos adultos infectados seguem para a fase cronica,

enquanto se observa clareamento viroldgico espontaneo nos restantes.

Como na forma aguda, a maioria dos casos crénicos em monoinfectados' cursa de forma
insidiosa para complicacGes de origem hepatocelular como cirrose, que se desenvolve em 15 a
51% dos casos e é a principal causa de transplante hepatico no Brasil; descompensacao
hepatica que acomete 3 a 6% dos pacientes cronicos por ano e carcinoma hepatocelular,
presente em 1 a 5% dos casos a cada ano. Estabeleceram-se como fatores de risco para
progressdo da doenca pertencer ao sexo masculino ou a raca negra, idade maior que 40 anos,
imunossupressdo (coinfeccdo por HIV, por exemplo), coinfeccdo por HBV, diabetes e
resisténcia a insulina, obesidade, esteatose hepdtica e gendtipo viral. E importante ressaltar
gue essas taxas de progressdao tem como referéncia o paciente com fibrose avancada e cirrose,

estagios caracterizados por maior risco de desenvolvimento de complicag¢des clinicas.

Durante o curso da doenga na fase cronica pré-clinica o principal propulsor de
complicages hepaticas e das manifestacGes sistémicas decorrentes é a fibrose cicatricial, cuja
evolucdo ao longo de décadas pode gerar alteragdes anatémicas, fisioldgicas e bioquimicas no
figado com comprometimento hemodindmico e funcional do drgdo. As principais
manifestac¢des clinicas decorrentes da perda de eficiéncia circulatdria sdo hipertensao portal,
desenvolvimento de varizes gastroesofagicas, ascite e risco aumentado de hemorragia
gastrintestinal, a qual é uma das principais causas de mortalidade em pacientes com cirrose ja
em fase de descompensagao da doencga. A perda da fungdo metabdlica associada ao desvio da
circulagao portal compromete a metabolizagdo de compostos nitrogenados provenientes do
intestino, quadro predisponente ao desenvolvimento de encefalopatia hepdtica, sindrome
neuropsiquidtrica que se manifesta pela perda de fungdes cognitivas, mas também por outros

sintomas graves e debilitantes.

A fase cronica se caracteriza também pela presenca de manifestacGes extra-hepaticas
(ME) de natureza predominantemente linfoproliferativa, observadas em 40 a 74% dos
individuos. Dentre as ME se destaca a crioglobulinemia, que em 3 a 30% dos portadores pode
causar manifestagdes clinicas relevantes como vasculite sistémica, polineuropatia periférica e
glomerulonefrite, presente em 30 a 36% dos casos. Outras ME relevantes incluem resisténcia a
insulina, diabetes tipo 2, tireoidite, Sindrome de Sjogren e complica¢cdes do sistema nervoso

central como depressdo, fadiga e comprometimento de fun¢Bes cognitivas. Dessa forma, a

"Pacientes infectados apenas pelo virus da hepatite C e ao mesmo tempo por um tnico subtipo desse virus.



fase cronica da doenga é bastante complexa do ponto de vista clinico-patoldgico,
apresentando multiplos estdgios que se caracterizam por diversos niveis de inflamacao,
necrose e dano hepatico, além de diferentes progndsticos e respostas aos tratamentos

utilizados.

4. TRATAMENTO

O algoritmo de tratamento da hepatite C crénica no Sistema Unico de Saude consiste,
para o genodtipo 1, na associacdo entre antivirais de acdo direta (sofosbuvir e simeprevir e
sofosbuvir e daclatasvir), sem a inclusdo de interferon. Segundo o protocolo de tratamento da
hepatite C: “o objetivo principal do tratamento é a erradica¢do do virus. Espera-se, assim,
aumentar a expectativa e a qualidade de vida do paciente, diminuir a incidéncia de
complicagbes da doenga hepdtica crénica e reduzir a transmissGo do HCV. Pretende-se com o
tratamento evitar os desfechos primdrios da progressdo da infec¢Go, como cirrose, carcinoma
hepatocelular e dbito.” A erradicacao do virus por meio do tratamento é constatada com o
resultado de HCV-RNA indetectavel na 122 ou 242 semana de seguimento pds-tratamento,
conforme o regime terapéutico instituido. Essa condi¢do caracteriza a resposta viroldgica
sustentada’ (RVS) e objetiva evitar a progressdo do dano hepético, diminuir o risco de
transmissdo e aumentar a expectativa e a qualidade de vida dos pacientes. Entretanto, “nos
pacientes com cirrose hepdtica instalada, a erradicagdo do HCV ndo remove o risco de

hepatocarcinoma ou descompensagdo clinica.”

A terapia estd indicada nos pacientes que apresentem resultados de exame indicando
fibrose hepatica avangada (METAVIR F3 ou F4). Os tratamentos atuais permitem tratar com
altas taxas de resposta e por periodos curtos de 12 semanas individuos com fibrose avangada e
cirrose. Permitem ainda tratar individuos falhos de tratamento prévios com terapia dupla e
terapia tripla com telaprevir ou boceprevir. Possibilita-se também o tratamento de individuos
com cirrose avancada (Child-Pugh B e C), pds-transplantados (transplante hepatico) e

coinfectados com HIV e HVC.

" A resposta virolégica sustentada (RVS) é definida como a auséncia de RNA viral detectével na 242 semana ap6s o final do
tratamento. A RVS se correlaciona com diminui¢do do dano hepatico por progressdo da doenga e da mortalidade.



5. JUSTIFICATIVA DA EXCLUSAO

Por meio da Portaria SCTIE/MS n2 20, de 25 de julho de 2012" tornou-se publica a
decisdo de incorporar os inibidores de protease telaprevir e boceprevir no SUS, com inclusao
na Rela¢do Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME), como parte de um conjunto de
acdes do Ministério da Saude que visavam a reforma e atualizacdo do protocolo clinico de
hepatite C cronica vigente a época, acompanhando importantes modificacdes na abordagem e
tratamento da doenga que ocorriam em nivel mundial. Nesse periodo, uma das principais
evolucbes nas estratégias de combate a hepatite C foi o desenvolvimento de novos
medicamentos antivirais que agiam diretamente em estruturas do virus e aumentavam as
chances de negativacdo viral para monoinfectados pelo gendtipo 1, forma predominante no

Brasil (telaprevir e boceprevir).

A partir dessa diretriz foram concebidas todas as condicdes para que esses
medicamentos fossem, de forma racional, ofertados a populacdo, dentre as quais a inclusdo
dos procedimentos 06.04.64.002-1 - TELAPREVIR 375 MG (POR COMPRIMIDO) e 06.04.64.001-
3 - BOCEPREVIR 200 MG (POR CAPSULA) a tabela de procedimentos, medicamentos e OPM do

SUS e a elaboracdo de fluxo de dispensacdo em consonancia com o novo protocolo.

Telaprevir e boceprevir foram os primeiros de uma série de novos antivirais de agao
direta que seriam desenvolvidos em nivel mundial nos anos subsequentes e que por sua vez
carreariam grande potencial para ampliar os beneficios terapéuticos ja observados pelo uso
desses protdtipos. Enquanto o uso dos primeiros antivirais aumentava as chances de resposta
virolégica sustentada e representava um avango ao tratamento convencional, antes
constituido exclusivamente por interferon injetavel e ribavirina, ainda causava com frequéncia
eventos adversos graves, geralmente tratados em centros de alta complexidade com
medicamentos de custo elevado. Além disso, exigiam-se tratamentos longos com a utilizacdo
de elevado nimero de comprimidos diarios e que ainda incluiam obrigatoriamente o uso de
interferon injetavel e ribavirina, impossibilitando que fossem ofertados de forma abrangente a
todos os individuos com hepatite C, como aqueles em estagios mais avancados de cirrose
hepatica, com doenca mental, comorbidades associadas e doencas autoimunes. Dessa forma,
parcela importante da populacdo com hepatite C ndo atendia aos critérios de elegibilidade

para receber o tratamento e permanecia em evolu¢do da doenca.

Disponivel em http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/sctie/2012/prt0020 25 07 2012.html



http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/sctie/2012/prt0020_25_07_2012.html

Entre os eventos adversos mais importantes causados pelo uso dos primeiros
medicamentos antivirais de a¢do direta para hepatite viral C telaprevir e boceprevir se destaca
a diminuicdo das células do sangue (plaquetas, neutréfilos, hemdcias), que, segundo protocolo
vigente a época, deveria ser tratada, de acordo com cada caso, com medicamentos
disponibilizados também pelo componente especializado da assisténcia farmacéutica,
filgrastima (nos casos de neutropenia) e alfaepoetina (nos casos de anemia). Esses
medicamentos sdo dispensados por meio dos seguintes procedimentos constantes na Tabela
de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS: 06.04.25.001-0 - FILGRASTIM 300 MCG
INJETAVEL (POR FRASCO AMPOLA OU SERINGA PREENCHIDA) e 06.04.47.005-3 -

ALFAEPOETINA 10.000 Ul INJETAVEL (POR FRASCO-AM POLA)iV. Para ambos os procedimentos
admite-se que sejam apresentados para a dispensacado os diagndsticos de hepatite viral C, nas
formas aguda e crbénica, como os seguintes: B171 Hepatite aguda C e B182 Hepatite viral

cronica C.

Considerando que ndo estavam previstos e nem se relataram eventos adversos dessa
natureza com o uso dos novos medicamentos para hepatite C, pleiteia-se também por meio
desse relatdrio a exclusdo dos CID B171 Hepatite aguda C e B182 Hepatite viral crénica C para
os procedimentos 06.04.25.001-0 - FILGRASTIM 300 MCG INJETAVEL (POR FRASCO AMPOLA
OU SERINGA PREENCHIDA) e 06.04.47.005-3 - ALFAEPOETINA 10.000 Ul INJETAVEL (POR
FRASCO-AMPOLA).

Nos anos subsequentes foram desenvolvidos em nivel mundial antivirais de acdo direta
que poderiam compor em associagdo tratamentos totalmente orais e que, dessa forma,
dispensariam o uso de interferon injetavel e o Ministério da Saude iniciou uma série de acbes
coordenadas para que esses tratamentos fossem oportunamente ofertados a populagdo
brasileira. Esses antivirais possuiam caracteristicas bastante favordveis que incluiam seguranca
e eficacia universais (285% de negativagdo viral em toda a populagdo com hepatite C causada
por diferentes gendtipos virais, incluindo individuos com cirrose avangada, coinfectados com
HIV/HCV e outras comorbidades — o que se traduziria em maior abrangéncia de pacientes
tratados), simplicidade de tratamento com minima necessidade de monitoramento de eficacia
e seguranca e conveniéncia, com posologia mais favoravel, o que facilitaria a administracdo e o

seguimento do tratamento, que dura em média trés meses. Assim apresentava-se recurso

Y A alfaepoetina também estd disponivel em outras apresentacdes que, no entanto, ndo sdo utilizadas para o tratamento de
anemia em hepatite C, estando somente a apresentacdo de 10.000 Ul injetdvel associada ao CID dessa doenga.



terapéutico claramente superior aos inibidores de protease que se utilizavam no SUS em

terapia tripla com interferon injetavel e ribavirina.

Nesse contexto, o Departamento de DST, Aids e Hepatites Virais e outros
Departamentos do Ministério da Saude elaboraram novo protocolo clinico mais abrangente e
inclusivo por meio do qual se determinava toda a linha de cuidado para pacientes em diversos
estdgios de gravidade de doenca hepatica, coinfeccdo com o HIV, com manifestacdes extra-
hepaticas, com cirrose compensada e descompensada, insuficiéncias hepatica e renal, pds-

transplante de figado e outros 6rgdos sélidos e com multiplas comorbidades (Portaria

SCTIE/MS n2 37 de 24 de julho de 2015V). Por meio desse novo protocolo preconiza-se que o
tratamento medicamentoso da hepatite C deve ser conduzido com a associagdo dos antivirais
de acdo direta sofosbuvir, daclatasvir e simeprevir em esquemas totalmente orais,
recomendando expressamente que ndao fossem mais utilizados telaprevir e boceprevir para o
tratamento de novos pacientes em monoinfectados pelo gendtipo 1, da seguinte forma: “Em
funcdo dos novos avancos da medicina na assisténcia a hepatite C — e de questdes
relacionadas a seguranca, posologia, custo, abrangéncia de pacientes tratados e efetividade —,
a atualizagdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para a Hepatite C opta por

descontinuar o uso dos medicamentos de acdo direta de primeira geragdo, os inibidores de

protease boceprevir e telaprevir”.

Paralelamente, o Ministério da Saude requisitou a ANVISA que priorizasse as avaliagdes
técnicas de peticbes de registro desses medicamentos, de acordo com a Resolugdo da
Diretoria Colegiada (RDC) 37/2014, que disciplina o tema. Assim, no inicio de 2015, os trés
medicamentos ja estavam registrados na Agéncia brasileira, etapa essencial para que

pudessem ser avaliados pela CONITEC.

Como agdo prévia necessaria a implementacédo do novo protocolo, em junho de 2015, a
Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saide — CONITEC
avaliou e deliberou por unanimidade recomendar a incorporacdo dos medicamentos
sofosbuvir, daclatasvir e simeprevir para o tratamento da hepatite viral C crénica. Tal
recomendacao ficou condicionada a exclusdao dos medicamentos boceprevir e telaprevir,
ressaltando-se que os pacientes ja em uso desses medicamentos teriam seus tratamentos
garantidos mediante os critérios do PCDT vigente, sem qualquer prejuizo até a efetiva

implementa¢gdo dos novos tratamentos. Esse posicionamento reforcava a indicagdo, ja

" Disponivel em http://www.brasilsus.com.br/index.php/legislacoes/resolucoes/39-sctie/3848-37sctie



http://www.brasilsus.com.br/index.php/legislacoes/resolucoes/39-sctie/3848-37sctie

expressa no protocolo mais recente, de que novos pacientes ndo deveriam ser mais tratados
com telaprevir e boceprevir, em funcdo da maior eficacia, seguranga e custo-efetividade dos

novos medicamentos incorporados.

Publica-se, na esteira dessa recomendacdo, a Portaria SCTIE/MS n2 29, de 22 de junho
de 2015" que tornou publica a decisdo de incorporar os medicamentos sofosbuvir, daclatasvir
e simeprevir para o tratamento da hepatite viral C crénica no dmbito do Sistema Unico de
Salde - SUS. Para que se pudesse operacionalizar o fluxo de dispensacdo desses
medicamentos, foram incluidos os procedimentos 06.04.76.002-7 DACLATASVIR 60 MG (POR
COMPRIMIDO REVESTIDO); 06.04.64.003-0 SIMEPREVIR 150 MG (CAPSULA), 06.04.76.001-9
SOFOBUSVIR 400 MG (POR COMPRIMIDO REVESTIDO) na tabela de procedimentos,
medicamentos e OPM do SUS por meio da Portaria SAS/MS n2 583, de 8 de julho de 2015"",
Esses medicamentos, nessas formas e apresentacées, foram também incluidos na 9° edicdo da

RENAME.

Mais tarde incluiu-se da mesma maneira o procedimento 06.04.76.003-5 DACLATASVIR
30 MG (POR COMPRIMIDO REVESTIDO) para a dispensacdo da forma de daclatasvir apropriada
ao tratamento de coinfectados pelo HIV/HCV, por meio da Portaria n2 327, de 12 de abril de

2016"",

No ano de 2015 também se elaborou a nota técnica conjunta n2 93/2015 -
DDAHV/SVS/MS, DAF/SCTIE/MS, DGITS/SCTIE/MS e GGMON/ANVISAix que estabeleceu o
fluxo para a dispensa¢dao e a farmacovigilancia de medicamentos de agdo direta para o

tratamento de hepatite C e coinfec¢des no SUS.

Assim, no segundo semestre de 2015 foram contempladas todas as condicGes para que
se pudesse ofertar a populacdo o novo tratamento para hepatite viral C e coinfec¢Oes
composto pelos medicamentos sofosbuvir, daclatasvir e simeprevir, o que implica, segundo as
diretrizes do Ministério da Saude, na descontinua¢do do uso dos medicamentos telaprevir e
boceprevir para novos tratamentos e consequentemente a necessidade de exclusdao desses

medicamentos do SUS.

¥ Disponivel em http://www.brasilsus.com.br/index.php/legislacoes/resolucoes/39-sctie/3501-29sctie

vi Disponivel em http://www.brasilsus.com.br/index.php/legislacoes/sas/3643-583sas

“il Disponivel em http://www.brasilsus.com.br/index.php/legislacoes/sas/7056-327

x Disponivel em
http://www.aids.gov.br/sites/default/files/anexos/legislacao/2015/58274/nota_informativa_conjunta n 93 2015 pdf 10862.pd
f
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Uma vez que o artigo 19-Q da lei 12.401 de 28 de abril de 2011 prevé que a incorporacdo, a
exclusdo ou a alteracdo pelo SUS de novos medicamentos, produtos e procedimentos, bem
como a constituicdo ou a alteragdo de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, sao
atribuicbes do Ministério da Salde, assessorado pela Comissdao Nacional de Incorporacao de
Tecnologias no SUS, o Departamento de Gestdo e Incorporacdao de Tecnologias em Saude —
DGITS/SCTIE/MS, como Secretaria-Executiva dessa Comissdo”, providenciard as acdes devidas
para a exclusao desses medicamentos do SUS.

Os medicamentos sofosbuvir, daclatasvir e simeprevir foram avaliados pela CONITEC em
junho de 2015, periodo em que a Comissdo elaborou o relatério de recomendacdo n? 164, no
gual conduziu extensa andlise da literatura disponivel sobre o tema, envolvendo mais de 20
esquemas de tratamento diferentes, dentre os quais telaprevir e boceprevir. Com o objetivo
de avaliar de forma comparativa a eficdcia dos medicamentos procedeu-se uma analise de
MTC (comparagdo indireta) com informagdes provenientes de estudos com individuos
infectados pelo gendtipo 1 e virgens de tratamento que incluiu 56 regimes diferentes de
tratamento (39 estudos, 1.568 comparacgdes, n = 14.899). De acordo com o estudo foi possivel
observar que, de forma consistente, os regimes com novos agentes antivirais livres de
interferon peguilado injetavel (PEG-IFN) tendem a ser superiores aos regimes desses agentes
com PEG-IFN e estes tendem a ser superiores que os regimes com os antivirais de primeira
geragdo associados ao PEG-IFN. Outro destaque que pode ser feito é de que alguns
tratamentos foram consistentemente demonstrados como as piores opges, como o0s
tratamentos incluindo a mericitabina e o regime de telaprevir com apenas 12 semanas de
PEG-IFN/RBV.

Conduziu-se também wuma avaliagdo criteriosa de outras caracteristicas dos
medicamentos tais como seguranga, abrangéncia de pacientes tratados (coinfectados, diversos
estagios de cirrose, pds-transplantados, falhos de tratamento, entre outros), comodidade
posoldgica, tempo e custo de tratamento. Observou-se que os novos medicamentos
mantinham a eficdcia em um publico mais diversificado com boa tolerabilidade mesmo em
individuos em estagios bem avancados de comprometimento hepatico, como aqueles com
cirrose avangada descompensada. Essas caracteristicas permitiram que se elaborasse, como

citado anteriormente, um protocolo mais abrangente e inclusivo.

* Conforme estabelece o paragrafo Unico, do art. 11, da Portaria GM/MS n2 2.009, de 13/09/2012, “A Secretaria-Executiva da
CONITEC serd exercida pelo Departamento de Gestéo e Incorporagdo de Tecnologias em Saude (DGITS/SCTIE/MS)”.
* Disponivel em http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2015/Antivirais HepatiteC final.pdf



http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2015/Antivirais_HepatiteC_final.pdf

Além disso, o valor de aquisicdo dos tratamentos pelo Ministério da Saide com as associa¢ées
entre sofosbuvir, daclatasvir e simeprevir é inferior ao dos tratamentos com telaprevir e
boceprevir. Enquanto os valores de aquisicdo dos tratamentos com as associagdes entre
sofosbuvir e daclatasvir e sofosbuvir e simeprevir foram de USS$S 9.425,64 e USS 9.474,36,
respectivamente, os tratamentos com telaprevir e boceprevir foram adquiridos por USS
17.412,88 e USS 18.443,04 respectivamente. Os valores de aquisicdo mais baixos
contribuiriam para um cendrio de ampliacdo da oferta de tratamentos, em um contexto atual
de necessidade de priorizacdo de tratamento para individuos em estdgios mais graves da

doenca.

Pelo exposto observa-se que é possivel, sem prejuizo para a populacdo vivendo com
hepatite C, a total substituicdo dos tratamentos com telaprevir e boceprevir pelos novos
compostos por sofosbuvir, daclatasvir e simeprevir, que sdo mais eficazes, seguros, atendem a
uma parcela maior de individuos e tém custo inferior. Ndo ha indicacdo terapéutica para

telaprevir ou boceprevir que ndo possa ser tratada com os novos medicamentos.

Telaprevir e boceprevir constituem atualmente tratamentos prescindiveis e obsoletos,
de forma que se recomenda a exclusdo desses medicamentos do SUS, da RENAME, assim
como exclusdo dos procedimentos 06.04.64.002-1 - TELAPREVIR 375 MG (POR COMPRIMIDO)
e 06.04.64.001-3 - BOCEPREVIR 200 MG (POR CAPSULA) da tabela de procedimentos,
medicamentos e OPM do SUS, sem prejuizo dos individuos que ja iniciaram o uso desses

medicamentos, garantindo-lhes todo o curso de tratamento, como preconizado em protocolo.

Pleiteia-se também a exclusdo dos CID B171 Hepatite aguda C e B182 Hepatite viral
cronica C para os procedimentos 06.04.25.001-0 - FILGRASTIM 300 MCG INJETAVEL (POR
FRASCO AMPOLA OU SERINGA PREENCHIDA) e 06.04.47.005-3 - ALFAEPOETINA 10.000 Ul
INJETAVEL (POR FRASCO-AMPOLA).

xii . . . I . . . . .
Os valores foram mantidos em ddlares americanos uma vez que a variagdo cambial durante o periodo foi consideravel, com
uma média no periodo de 2014 a 2106 de 40%.
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6. RECOMENDAGAO FINAL

A CONITEC, na presenca dos membros, na reunido do plenario do dia 05/05/2016
deliberou por unanimidade recomendar a exclusdao dos medicamentos boceprevir e telaprevir
para o tratamento da hepatite C cronica, assim como deliberou por unanimidade recomendar
exclusdo dos medicamentos boceprevir e telaprevir para o tratamento da hepatite C cronica e
a exclusdo dos procedimentos 06.04.25.001-0 - filgrastim 300 mcg injetavel (por frasco ampola
ou seringa preenchida) e 06.04.47.005-3 - Alfaepoetina 10.000 Ul injetavel (por frasco-ampola)
do CID B171 da Hepatite aguda C e B182 Hepatite viral crénica. Foram assinados os Registros
de Deliberacdo n2 194/2016 e n2195/2016. A recomendac¢do serd encaminhada para decisdo

do Secretario.

7. DECISAO

PORTARIA N¢ 20, DE 24 DE MAIO DE 2016

Torna publica a decisao de excluir os medicamentos
boceprevir e telaprevir para o tratamento
da hepatite C cronica e os procedimentos

06.04.25.001-0 - Filgrastim 300mcg injetavel

(por frasco ampola ou seringa preenchida)

e 06.04.47.005-3 - Alfaepoetina 10.000 Ul injetavel
(por frasco-ampola) do CID B171 da Hepatite Aguda C
e B182 Hepatite Viral crénica, no ambito

do Sistema Unico de Saude - SUS.

O SECRETARIO SUBSTITUTO DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INSUMOS ESTRATEGICOS DO
MINISTERIO DA SAUDE, no uso de suas atribui¢des legais e com base nos termos dos art. 20 e

art. 23 do Decreto 7.646, de 21 de dezembro de 2011, resolve:

Art. 12 Ficam excluidos os medicamentos boceprevir e telaprevir para o tratamento da
hepatite C cronica e os procedimentos 06.04.25.001-0 - Filgrastim 300 mcg injetavel (por

frasco ampola ou seringa preenchida) e 06.04.47.005-3 - Alfaepoetina 10.000 Ul injetavel (por
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frasco-ampola) do CID B171 da Hepatite Aguda C e B182 Hepatite Viral cronica, no ambito do
Sistema Unico de Saude - SUS.

Art. 22 O relatério de recomendacdo da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias

no SUS (CONITEC) sobre essa tecnologia  estara disponivel no  endereco eletronico:

http://conitec.gov.br/.

Art. 32 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagdo.

PEDRO REGINALDO DOS SANTOS PRATA
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