Contribuicdes da Consulta Publica - Formulario Técnico - Ombitasvir, veruprevir, ritonavir e dasabuvir para

Dt. contrib.

Contribuiu como

o tratamento da hepatite C cronica - CONITEC

Descrigao da contribuigao Referéncia

23/09/2015

26/09/2015

Profissional de saude

Profissional de satude

12 - Nao

32-Nao

42 - Ndo

52 - Nao

62 - Boa

72 - Trata-se de um tratamento inovador, oral, livre de Interferon, com indice de cura altissimo, boa adesado
dos pacientes estudados e com impacto de saude importante na populagdo. A classe médica precisa ter
opcao do tratamento principalmente para os pacientes renais que nao devem utilizar os tratamentos ja
disponibilizados

12 - Sim, Esse produto é o mais estudo até entdo. Quando comparo com os atuais medicamentos disponiveis,
vejo que para GEnotipo 1 (em especial b), ndo existe deixa melhor.Se for mencionar o paciente renal entao, a
opcdo que vocés disponibilizaram até entdo (sofusbovir) é contra indicado, ndo dando seguranca aos

pacientes de utilizarem.Esse produto é o de maior estudo em pacientes cirroticos (se comparo com os
sofusbovir, daclatgsvir e Simoprevir, esses ndo chegam a 1/3 do nimero de pacientes avaliados)

22 - Sim, Ouvi falar que é o menor preco quando comparado as outros medicamentos e o mais
impressionante, de umUnico fabricante ndo causado problemas de falta e facilitando a compra.

32 -Sim, Se é o de menor custo, automaticamente entendo que serd uma economia maior para a salde do
ministério no tratamento do GEnotipo 1

42 - Sim, Ndo concordei com as prerrogativas de negativa...um medicamento muito estudado, que pode ser
usado em paciente com insuficiéncia renal, etc... E a melhor coisa que temos.

52 - Sim, Comparem o numero de pacientes desse remédio com os demais, é impressionante.Precisamos ter
mais essa opgao.

62 - Regular

72 - Acompanho muitos pacientes que precisam desse novo remédio, pois 0s outros ndo me dao tanta
seguranca.
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigdao da contribuicao Referéncia

28/09/2015

28/09/2015

Profissional de saude

Profissional de satude

12 - Nao

22 - Sim, Pela licitacdo realizada pelo MS, ao que consta trata-se de esquema terapéutico mais econémico do
que SOF/SIM ou SOF/DCT

32-Nao

42 - Sim, Ndo seria recomendavel ao menos possibilitar seu uso como terapia de resgate no caso de insucesso

de tratamento com Sofosbuvir e Simeprevir, especialmente por desconhecermos a real prevaléncia da
mutacdo q80K em nosso meio?

52 - Nao

62 - Regular
iR

12 - Nao

22 - Ndo
32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito boa
72
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigdao da contribuicao Referéncia

28/09/2015

Profissional de saude

12 - Sim, Evidéncias Clinicas: Viekira Pak é a escolha nimero 1 dos consensos americano (AASLD) e europeu
(EASL) para o tratamento da HCV Gt1. Além disso, possui 0 maior programa de pesquisa clinica, com estudos
robustos e excelentes taxas de RVS quando comparado aos medicamentos que serdo fornecidos pelo SUS. A
taxa de recidiva, para fins de comparacdo, em todos os estudos de Viekira Pak é de apenas 2% (2509
pacientes avaliados). Além disso, estudos importantes ainda estdo em fase de conclusdo/publicacdo
(pacientes co-infectados, pacientes previamente tratados com IP’s, pacientes pds-transplante e cirréticos
descompensados), o que reforcardo ainda mais a excelente op¢do para o tratamento da HCV Gt1.

22 - Sim, - Avaliacdo EconOmica: todos os medicamentos ja aprovados pelo SUS puderam, apds esta fase,
sentar com o Ministério da Saude e rediscutir os valores dos tratamentos. Viekira Pak ndo sera diferente e ha
um esforco da AbbVie para que se reduza significamente o valor inicial de oferta. Neste sentido, Viekira Pak
voltaria a ser a opgao de tratamento para a HCV Gt1l mais acessivel para o SUS. Venceremos sim a barreira
preco, caso este seja um entrave na incorporac¢do de Viekira Pak

32-Sim, Impacto Orgamentdrio: os estudos de farmacoeconomia de Viekira Pak ja foram apresentados ao
Ministério da Saude e serdo atualizados a nova proposta que sera feita, com a reducao importante da pedida
inicial, proporcionando um impacto menor do que os concorrentes ja proporcionam. Novamente destaco que
um vez vencida a barreira preco, Viekira Pak passa a ser a melhor alternativa para o tratamento da HCV Gt1.
42 - Sim, Recomendac3o Inicial da Conitec: a recomendac3o inicial da Conitec foi pela NAO incorporagéo, pois
aborta pontos como a oneracgdo do orcamento do Ministério (serd a melhor proposta apds a negociacéo de
incorporacdo, abaixo da proposta dos concorrentes), a auséncia de estudos Head-to-Head entre os
concorrentes (vale para todos), eficacia (o protocolo contempla indicagdes off-label dos concorrentes que
ndo temos como abordar), possiveis restricdes da bula de Viekira Pak (tratamos estritamente das indica¢cbes
em bula, respeitando a individualizagdo do tratamento que deve permear a conduta médica), tratamento
com maior nimero de comprimidos (a interface de Viekira Pak é altamente favordvel a adesdo, na medida
em que o blister é auto descritivo e o tempo de tratamento é de apenas 12 semanas), uso concomitante com
anticoncepcionais (qual a idade média de uma paciente cirrética F4? Além disso, novamente o tratamento é
de curta duracdo, apenas 12 semanas).

52 - Ndo
62 - Muito boa
7a.
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigdao da contribuicao Referéncia

28/09/2015

Profissional de saude

a - Sim, Apos minuciosa leitura do relatério acerca da incorporagao do ombitasvir, veruprevir, ritonavir e Clique aqui
dasabuvir (Viekira Pak), gostaria de tecer comentdrios para serem avaliados:Em relagdo a parte econémica,
importante neste cendrio nacional atual, vejo que os precos sdo semelhantes em milhares de reais, em que
se pode ajustar também através da negociagcdo comercial entre indUstria farmacéutica e programa nacional
de hepatites virais do Ministério da Saude do Brasil;Analisando a pergunta feita no relatorio, ndo vejo a
plausabilidade entre comparagdo entre as drogas ja incorporadas no PCDT atual, por ndo apresentar dados
clinicos comparaveis para definir qual seja o melhor esquema posolégico ao paciente. Sou concordante que a
taxa de resposta, ou seja, eficacia clinica é semelhante entre as drogas do PCDT e o esquema em questao, de
acordo para pacientes com gendtipo 1. Diferencas encontradas em relagdo a genétipo 1 a e 1b sdo vistas para
todos os esquemas. Se formos avaliar os estudos clinicos de Viekira Pak desenvolvidos para pacientes
cirréticos, como no estudo Turquoise Il e lll, podemos aferir que as taxas de resposta sao ao redor de quase
100% (98,5-100%). Quando pensamos em vida real, fato este diferente ao que se observa em estudos pré
definidos, se nota claramente uma evidéncia de 98% de taxa de resposta nos pacientes cirrdticos. Vale a
ressalva que pacientes com gendtipo 1b fazem mais hepatocarcinoma do que os outros, sendo assim mais
agressivos e, com provavel aumento de custos, gerando internagdao e medicagdes outras. Em recente
encontro de especialistas na cidade de Barcelona, organizado pelo Prof. Arroyo, foi consenso pelos
palestrantes a incorporagao dos guias de tratamento europeu e americano pela incorporacdo do Viekira Pak.
Além disto foi mostrado o plano nacional espanhol para tratamento das hepatites virais sendo que a
medicacdo em questdo também mereceu sua incorporacdo deixando assim que o medico assistente defina
por sua experiéncia clinica e estudos cinicos o melhor a fazer pelo seu paciente. Avaliando cuidadosamente o
estudo OPTIMIST-2 verifica-se uma taxa de resposta inferior a 85% com simeprevir + sofosbuvir em pacientes
com gendtipo 1a e, se formos mais além em individuos experimentados esta taxa cai para abaixo de 80%,
configurando assim, que a medicac¢do Viekira Pak, tem uma melhor taxa de RVS na semana 12 (91,8%) em
pacientes cirrdticos de maneira geral com adigdo de rivabirina por 12 semanas. Se formos avaliar os outros
farmacos vamos encontrar também a necessidade de ribavirina e um tempo prolongado se comparado as 12
semanas que seria a melhor adesdo do paciente. Deste modo, em todos os esquemas a adi¢cdo de ribavirina
deve ser utilizada assegurando uma resposta sustentada viroldgica mais efetiva e duradoura. Avaliando
populacdes especiais, no caso de renais cronicos, se nota a ndo necessidade de ajuste posoldgica de acordo
com as propriedade farmacocinéticas se comparadas as outras drogas incorporadas no PCDT, dados estes
que podem ser conferidos nos diversos estudos aonde se observa reducdo da taxa de resposta com
simeprevir + sofosbovir. Apesar do numero amostral ser pequeno no estudo Ruby | (N=20), observa-se uma
taxa de 100% de RVS para Viekira Pak, tanto para a resposta da semana 4 e 12. Estudos adicionais a esta
tematica devem ser apresentadas em novembro durante o congresso americano de figado, em Sao Francisco.
Continuando a leitura do texto noto que a minha luz do conhecimento ndo existe nada ate o momento sobre
baixa barreira genética de resisténcia a qualquer droga envolvida no tratamento de pacientes com gendtipo
1. Outro ponto mencionado sobre a quantidade de comprimidos e, assim aumentado sua complexidade, nao
me parece adequado porque o paciente ira receber atengdo devida por um médicos especialista e servigo de
dispensacdo que poderd orientar a melhor maneira e hordrios de tomada da medicagdo. Se contarmos a
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigdao da contribuicao Referéncia

28/09/2015

Profissional de saude

introducao de ribavirina iremos aferir que pelo peso do paciente na media de 70 kg, o Viekira Pak seria em
media dois comprimidos a mais. A tomada de duas vezes ao dia se faz necessaria para os farmacos todos em
guestdo devido a posologia da ribavirina.

22 - Nao

32-Nao

42 - Sim, Rever recomendagdo apresentada devido ao exposto no item 6.1

52 - Nao

62 - Regular

72 - Creio que seja importante adicionar todos os esquemas possiveis para que o paciente tenha uma maior
espectro de possibilidades terapéuticas e o medico assistente possa fazer uso da medicacdo proposta de
acordo com sua maior experiéncia clinica

12 - Sim, Viekira Pak é a escolha nimero 1 dos consensos americano (AASLD) e europeu (EASL) para o
tratamento da HCV Gt1. Além disso, possui 0 maior programa de pesquisa clinica, com estudos robustos e
excelentes taxas de RVS quando comparado aos medicamentos que serdo fornecidos pelo SUS. A taxa de
recidiva, para fins de comparacdo, em todos os estudos de Viekira Pak é de apenas 2% (2509 pacientes
avaliados).

22 - Sim, Todos os medicamentos ja aprovados pelo SUS puderam, apds esta fase, sentar com o Ministério da
Saude e rediscutir os valores dos tratamentos. Viekira Pak ndo sera diferente e hd um esforco da AbbVie para
gue se reduza significamente o valor inicial de oferta. Neste sentido, Viekira Pak voltaria a ser a opc¢ado de
tratamento para a HCV Gt1 mais acessivel para o SUS

32 - Sim, Os estudos de farmacoeconomia de Viekira Pak ja foram apresentados ao Ministério da Saude e
serdo atualizados a nova proposta que sera feita, com a reducdo importante da pedida inicial,
proporcionando um impacto menor do que os concorrentes ja proporcionam. Uma vez vencida a barreira
preco, Viekira Pak passa a ser a melhor alternativa para o tratamento da HCV Gt1

42 - Ndo

52 - Nao

62 - Boa

72
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigdao da contribuicao Referéncia

01/10/2015

01/10/2015

Profissional de saude

Profissional de saude

32 - Ndo
42 - N3o
52 - N3o
62 - Regular

72 - Considero fundamental a incorporacdo do medicamento ao SUS no protocolo para tratamento de
hepatite pelo virus C genotipo 1 considerando os bons resultados obtidos, seguranca demonstrada, custo-
beneficio e prevaléncia desse genotipo no pais.A apresentacdo da medicacao facilita o entendimento por
parte do paciente e facilita o trabalho quanto a adesdo.Importante considerar como opg¢ao para co-
infectados HIV/HCV.

12 - Sim, PACIENTE RENAL CRONICO, GENOTIPO 1

22 - Ndo

32 - Ndo

42 - Sim, A NEGATIVA DO VIEKIRA OCORRIEU PORQUE ELA FOI COMPARADA AOS MEDICAMENTOS RECEM
APROVADOS. SE COMPARADA AO QUE TINHAMOS ANTES, INTERFERON PEGUILADO E RIBAVIRINA, A

MEDICAGAO E EXTREMAMENTE SUPERIOR, AINDA MAIS SENDO A UNICA POSSIVEL DE SER UTILIZADA EM
RENAIS CRONICOS.

52 - Ndo
62 - Muito ruim

72 - ALEM DE TUDO QUE FOI MENCIONADO ACIMA, E A UNICA MEDICAGCAO QUE JA EXISTE DISPONIVEL EM
NOSSO PAIS, ATE O MOMENTO.
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigdao da contribuicao Referéncia

01/10/2015

01/10/2015

01/10/2015

Profissional de saude

Profissional de satude

Profissional de saude

12 - Sim,

22 - Nao

32 -Nao

42 - Sim, a medicacao é excelente para renal cronico, genotipo 1 independente de fibrose. o medico deve
poder ter a decisao de escolha do que quer usar como tratamento do seu paciente assim como acontece na
Europa e nos EUA. A negativa de entrada do Viekira baseada na comparacao com sofo e associacoes foi

INJUSTA . deve ser comparada ao tto anterior com PEGINTRON E RIBAVIRINA, o que faz do VIEKIRA uma
excelente medicacao .

52 - Nao

62 - Muito ruim

72 - o medico deve ser livre de escolha quanto ao que usar. hoje na nossa realidade o Viekira é o Unico que
esta disponivel no brasil para compra imediata. E tudo mais exposto a cima

12 - Sim, DE ACORDO COM OS PROTOCOLOS INTERNACIONAIS TODOS OS PRODUTOS DEVEM SER
CONSIDERADOS UMA VEZ QUE O MEDICO NECSSITE TER OPCOES FARMACOLOGICAS IFERENTES PARA CADA
PERFIL DE PACIENTE. DIANTE DESTES GUIDELINES PECO A INCORPORAGAO DE VIEKIRA pak NO PROTOCOLO
ATUAL DO MINISTERIO DA sAUDE.

22 - Nao
32-Nao
42 - Sim,
52 - Nao
62 - Boa
72 .

12 - Sim, as evidéncias clinicas apontam para altas taxas de RVS (mais de 90%) com baixas taxas de recidiva ou
desenvolvimento de RAV, mesmo em coinfectados (estudo Turquoise-1) ou em renais cronicos (Estudo Ruby-
1). Principalmente na populacdo de renais cronicos este medicamento pode ser interessante, pq pode ser
utilizado mesmo em DCE abaixo de 30, dificuldade que existe nos tratamentos que usam Sofosbuvir. Sendo
assim, é importante a incorpora¢do no PCDT

22 - Nao
32-Nao

42 - Ndo

52 - Ndo

62 - Regular
vER
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigdao da contribuicao Referéncia

01/10/2015

Profissional de saude

12 - Sim, Evidéncias Clinicas: Viekira Pak é a escolha nimero 1 dos consensos americano (AASLD) e europeu
(EASL) para o tratamento da HCV Gt1. Além disso, possui 0 maior programa de pesquisa clinica, com estudos
robustos e excelentes taxas de RVS quando comparado aos medicamentos que serdo fornecidos pelo SUS. A
taxa de recidiva, para fins de comparacdo, em todos os estudos de Viekira Pak é de apenas 2% (2509
pacientes avaliados). Além disso, estudos importantes ainda estdo em fase de conclusdo/publicacdo
(pacientes co-infectados, pacientes previamente tratados com IP’s, pacientes pds-transplante e cirréticos
descompensados), o que reforcardo ainda mais a excelente op¢do para o tratamento da HCV Gt1.

22 - Sim, Avaliagdo Econdmica: todos os medicamentos ja aprovados pelo SUS puderam, apds esta fase,
sentar com o Ministério da Saude e rediscutir os valores dos tratamentos. Viekira Pak ndo sera diferente e ha
um esforco da AbbVie para que se reduza significamente o valor inicial de oferta. Neste sentido, Viekira Pak
voltaria a ser a opgao de tratamento para a HCV Gt1l mais acessivel para o SUS. Venceremos sim a barreira
preco, caso este seja um entrave na incorporacgdo de Viekira Pak.

32 - Sim, Impacto Orgamentario: os estudos de farmacoeconomia de Viekira Pak ja foram apresentados ao
Ministério da Saude e serdo atualizados a nova proposta que sera feita, com a reducao importante da pedida
inicial, proporcionando um impacto menor do que os concorrentes ja proporcionam. Novamente destaco que
um vez vencida a barreira preco, Viekira Pak passa a ser a melhor alternativa para o tratamento da HCV Gt1.
42 - Sim, Recomendac3o Inicial da Conitec: a recomendag3o inicial da Conitec foi pela NAO incorporagéo, pois
aborta pontos como a oneragdo do orcamento do Ministério (serd a melhor proposta apds a negociacéo de
incorporacdo, abaixo da proposta dos concorrentes), a auséncia de estudos Head-to-Head entre os
concorrentes (vale para todos), eficacia (o protocolo contempla indicagdes off-label dos concorrentes que
ndo temos como abordar), possiveis restricdes da bula de Viekira Pak (tratamos estritamente das indicagbes
em bula, respeitando a individualizagdo do tratamento que deve permear a conduta médica), tratamento
com maior nimero de comprimidos (a interface de Viekira Pak é altamente favordvel a adesdo, na medida
em que o blister é auto descritivo e o tempo de tratamento é de apenas 12 semanas), uso concomitante com
anticoncepcionais (qual a idade média de uma paciente cirrética F4? Além disso, novamente o tratamento é
de curta duragdo, apenas 12 semanas).

52 - Nao
62 - Regular
72 -
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigdao da contribuicao Referéncia

02/10/2015

02/10/2015

02/10/2015

Profissional de saude

Profissional de satude

Profissional de saude

12 - Sim, Vencido a barreira do preco, sugerimos a indicagao do Viekira Pak por ser o medicamento de Tto da
HCV de maior nivel de evidencia cientifica e clinica nos guidelines Europeu e Americano, e por ndo precisa
fazer coformulagdo com medicamentos de outras empresas, sendo o Viekira um combo, o que traz seguranca
para o paciente quando tiver que acionar a farmacovigilancia no caso de algum imprevisto.

22 - Ndo

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

62 - Boa

vER

12 - Sim, Incorporacgdo de Viekira Pak devido aos estudos recentes no tratamento do Gt1.

22 - Sim, Relagdo custo beneficio favordvel

32-Nao

42 - N3o

52 - Ndo

62 - Muito boa

72

12 - Sim, Acho importante a incorporacgdo do Viekira visto que é mais uma opgao para a terapéutica dos
pacientes com Hepatite C. Essa medicacdo comprovou uma quase totalidade de eficicia emPacientes com
genotipo tipo 1 e cirrose

223 - Sim, Para a sustentabilidade do programa, é a droga no mercado com o menor custo

32 - Sim, Como citado no tépico anterior, a incorporacao dessa droga ira reduzir os custos orcamentarios
42 - Nao

52 -Nao

62 - Muito boa

72 - Os pacientes com hepatite C, principalmente do genotipo C, irdo se beneficiar de mais uma opc¢ao
terapéutica
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigdao da contribuicao Referéncia

05/10/2015

05/10/2015

05/10/2015

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Interessado no tema

Profissional de satude

12 - Sim, Viekira pak foi amplamente estudado em 25 paises (6 estudos clinicos Jcom 2300 pacientes de G1.
100% de RVS no Naive,Recidivante e Nulo de resposta, no G1b, cirrose compensada .Ref: poordad F.,
Hezode C, Trinh R, et al.ABT 450/r ombitasvir and desanuviar with ribavirin for hepatites C with cirrhosis N
EngJ Med 2014;370(21):1973-1982

22 - Nao
32-Nao
42 - Ndo
52 - Nao
62 - Ruim

72 - Os protocolos Americano e Europeu incluem Viekira pak para G1, como uma opgao de tto,
proporcionando ao médico a oportunidade de escolha, individualizagao do tratamento com o melhor que
existe para cada perfil de paciente , ou seja, a melhor chance de cura.

12 - Sim, Li os guidilines Europeu e Americano e esta combinacdo é indicada como preferéncia. Sendo assim,
se tiver custo semelhante aos demais acredito ser fundamental p os pacientes

22 - Ndo
32-Nédo
42 - N3o
52 - Nao
62 - Regular

72 - Acredito que quanto maior o numero de concorrentes, menor sera o prec¢o praticado, e é isto que o Brasil
precisa neste momento: produtos bons com baixo custo.

12 - Sim, TODOS OS ESTUDOS DE REGISTRO DEMONSTRARAM RVS ACIMA DE 90%, COM POUCOS EVENTOS
ADVERSOS SERIOS CONTRIBUINDO COM A EFICACIA E SEGURANGA DO PRODUTO. ALEM DISSO, ESTAMOS
COM ESTUDO CLINICO DESTE PRODUTO QUE COMPROVA NA PRATICA OS RESULTADOS DOS ESTUDOS DE
REGISTRO.

22 - Nao

32 - Ndo

42 - N3o

52 - Nao

62 - Muito boa
72 -
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigcao da contribuicao Referéncia

05/10/2015

Profissional de saude

a - Sim, Viekira pack é o produto mais estudo em pacientes cirroticos, informacao essa que foi extraida do
estudo Tourquaise Il e se levarmos em conta o Tourquaise lll, trataremos 12 semanas semRBV.Acompanho
muitos pacientes cirroticos e nesse momento terUma op¢dao mais segura, de uma Unica empresa e com um
custo menor que as combinagdes disponiveis, permitira que inclusive consiga tratar mais pacientes que os
15000 desse ano.Entendo que a andlise deva ser feita exclusivamente para fendtipo 1, onde esse remédio
demonstra resultados muito superiores aos demais.

a - Sim, Por ser de umaUnica empresa, o custo desse produto é o menor quando comparado com as
associagdes, permitindo tratarmos mais pacientes.

2-Nao
2 - Sim, Precisamos ter mais essa opgao para fendtipo 1....resultados de 100% em fenétipo 1 e com, com
facilidade para ser administrado pela apresentacdo e custo menor.

52 - Ndo
62 - Ruim

72 - Sentem e negociem com a empresa...meus pacientes cirroticos precisam dessa opcao.
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigdao da contribuicao Referéncia

05/10/2015

Profissional de saude

a - Sim, Dentro do cenario atual, acompanho inimeros pacientes com DRC, situagdo em que os rins possuem
alto grau de disfun¢do.Diversos estudos apontam que a prevaléncia do HCV na DRC é muito mais alta que na
populagdo geral, visto que a lesdo rwnal e também porque muitos pacientes com DRC se contaminaram
anteriormente através das hemodidlises realizadas com material contaminado.O novo protocolo publicado
pelo Ms para pacientes com esse perfil, se baseia na associacdo de Sofosbuvir como "gold stand", mas devido
as alts Taxas de filtragcdo glomerular sdo contraindicados, deixando parte da populagdo sem opcao de
tratamento.Recentemente viekira pak foi aprovado no Brasil e alcanga taxas de 95 a 100% de RVS, sendo nao
s6 recomendado para esse perfil de pacientes em todos os consensos do mundo.O produto apresenta grande
diferencial cientifico e ¢ um dos mais avaliados e estudados no mundo, sendo que ja esta aprovado no Brasil
e ndo incorporado no nosso protocolo.Peco a vsas que avaliem minunciosamente essa excelente arma no
arsenal do tratamento do virus C.Nivel de evidéncia 1A no consenso americano e Europeu.

22 - Nao

a2 - Sim, O remédio apresenta melhor custo efetividade e deve ser considerado para principalmente o renal
cronico, mas é a melhor op¢do para fendtipo 1 por ser o mais avaliado como disse anteriormente.
42 - Sim, Entendo g necessidade de urgéncia, mas como ficamos anos sem tratamento ideal, nesse momento
precisamos atender a todos os perfis de pacientes, o que ndao acontece.Simeprevir ndao é mais utilizado no
mundo inteiro...temos aprovado um produto de primeira linha e vocés ndo podem deixar de avaliar sua
entrada no protocolo rapidamente.

a2 - Nao

2 - Ruim

2 - Estive no congresso brasileiro e vi o quanto esse remédio pode gerar de economia e consequentemente
tratar mais pacientes. Avaliem e nos deem um retorno.Obrigado.
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigdao da contribuicao Referéncia

06/10/2015

Profissional de saude

12 - Sim, Viekira Pak é a escolha numero 1 dos consensos americano (AASLD) e europeu (EASL) para o
tratamento da HCV Gt1. Além disso, possui o maior programa de pesquisa clinica, com estudos robustos e
excelentes taxas de RVS quando comparado aos medicamentos que serdo fornecidos pelo SUS. A taxa de
recidiva, para fins de comparacdo, em todos os estudos de Viekira Pak é de apenas 2% (2509 pacientes
avaliados). Além disso, estudos importantes ainda estdo em fase de conclusdo/publicacdo (pacientes co-
infectados, pacientes previamente tratados com IP’s, pacientes pds-transplante e cirréticos
descompensados), o que reforcardo ainda mais a excelente op¢do para o tratamento da HCV Gt1.

22 - Sim, todos os medicamentos ja aprovados pelo SUS puderam, apds esta fase, sentar com o Ministério da
Saude e rediscutir os valores dos tratamentos. Viekira Pak ndo sera diferente e hd um esfor¢co da AbbVie para
que se reduza significamente o valor inicial de oferta. Neste sentido, Viekira Pak voltaria a ser a op¢ao de
tratamento para a HCV Gt1 mais acessivel para o SUS.

32 -Sim, os estudos de farmacoeconomia de Viekira Pak ja foram apresentados ao Ministério da Saude e
serdo atualizados a nova proposta que serd feita, com a redugdo importante da pedida inicial,
proporcionando um impacto menor do que os concorrentes ja proporcionam. Novamente destaco que um
vez vencida a barreira prego, Viekira Pak passa a ser a melhor alternativa para o tratamento da HCV Gt1.

42 - Sim, a recomendac3o inicial da Conitec foi pela NAO incorporac3o, pois aborta pontos como a oneragdo
do orcamento do Ministério (serd a melhor proposta apds a negociacdo de incorporacdo, abaixo da proposta
dos concorrentes), a auséncia de estudos Head-to-Head entre os concorrentes (vale para todos), eficacia (o
protocolo contempla indicacBes off-label dos concorrentes que ndo temos como abordar), possiveis
restricGes da bula de Viekira Pak (tratamos estritamente das indicagGes em bula, respeitando a
individualizagdo do tratamento que deve permear a conduta médica), tratamento com maior nimero de
comprimidos (a interface de Viekira Pak é altamente favordvel a adesdo, na medida em que o blister é auto
descritivo e o tempo de tratamento é de apenas 12 semanas), uso concomitante com anticoncepcionais (qual
a idade média de uma paciente cirrética F4? Além disso, novamente o tratamento é de curta duragdo, apenas
12 semanas).Neste momento, toda contribuicdo ao tratamento do virus C gendtipo 1, que ndo responderam
ao tratamento inicial ou com poucas possibilidades de cura com outros tratamentos, podem fazer a diferenca
na vida dos pacientes.

52 - Ndo
62 - Muito boa
7a.
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigdao da contribuicao Referéncia

06/10/2015

06/10/2015

06/10/2015

Profissional de saude

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

12 - Sim, Medicamento com grande numero de estudos clinicos na HCV Genotipo 1. Nivel de evidéncia | nos
EEUU e Europa.

22 - Sim, Situacao em que o ministerio e o fabricante precisam se acertar quanto ao preco. Mas a alternativa
é importante.

32-Nao
42 - Nao
52 - Nao
62 - Boa
723

12 - Sim, Viekira Pak promove RVS para individuos tratados anteriormente com PeglFN gtlb de 100% em
pacientes nulos de resposta, conforme apresentado no estudo Turquose |l

22 -Nao
32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

62 - Regular
vER

22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Ndo
62 - Ruim

72 - Importante consta todos os tratamentos disponiveis para cura da Hepatite C, inclusive virkrapark para o
tratamento de G1 com a chance de 96% de RZS
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Dt. contrib.  Contribuiu como

Descrigdao da contribuicao Referéncia

06/10/2015  Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

06/10/2015  Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

06/10/2015 Interessado no tema

06/10/2015 Interessado no tema

52 - Nao
62 - Ruim
72 - Tenho Familiar com Hepatite C Cronica.

12 - Nao

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

62 - Ruim

72 - Tenho familiar com Hepatite....
12 - Nao

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - Ndo

62 - Ruim

72 - Me interesso muito em relacdo a SAUDE, e sei o tanto que esse medicamento é importante para essas
pessoas.

12 - Nao
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao
62 - Ruim

72 - Tenho interesse sobre esse assunto, sei a necessidade sobre esse assunto.
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Dt. contrib.  Contribuiu como Descrigcao da contribuicao Referéncia

06/10/2015 Interessado no tema 2 -Nio

06/10/2015 Familiar, amigo ou 12 - N3o
cuidador de paciente

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito ruim

72
06/10/2015 Paciente 12 - N3o

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 -Nao

62 - Muito ruim

72 - Preciso da aprovacao do medicamento pra curar a doenga.
06/10/2015 Paciente 12 - Ndo

22 - Nao

32 - Nao

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito ruim

72 - Tenho parente com doenga renal cronica.
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Dt. contrib.  Contribuiu como Descrigcao da contribuicao Referéncia

06/10/2015  Familiar, amigo ou 2 -Nio
cuidador de paciente

52 - Nao
62 - Ruim
72 - Tenho amigo renal crénico que necessita dessa medicagdo
06/10/2015  Familiar, amigo ou 12 - N3o
cuidador de paciente
22 - Nao
32 - Nao
42 - Nao
52 - Ndo
62 - Muito ruim

72 - SOU ESTUDANTE DE MEDICINA E SEI DA IMPORTANCIA E RELEVANCIA DA APROVAGAO DESTA OPGAO
PARA GENOTIPO 1 E POPULAGOES ESPECIAIS.

06/10/2015 Paciente 12 - N3o

62 - Ruim

72 - sou paciente G1 e preciso dessa medicacao para curar a Hepatite C
06/10/2015 Paciente 12 - N3o

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - Ndo

62 - Muito ruim

72 - Tenho parente retransplantado.
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Dt. contrib.  Contribuiu como

Descrigcao da contribuicao

Referéncia

06/10/2015 Profissional de satde

06/10/2015 Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

06/10/2015 Paciente

06/10/2015  Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

32 - Ndo

42 - N3o

52 - Nao

62 - Muito boa
73 .

12 - Nao

22 - Ndo

32-Nao

42 - Nao

52 -Nao

62 - Ruim

72 - Minha mae tem a necessidade do uso da medicacdo em virtude da cura do genétipo I.Obrigado,
12 - Nao

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 -Nao

62 - Muito ruim

72 - tenho parente com doenca cronico renal

12 - Nao

22 - N3o
32-N3o
42 - N3o
52 - N3o
62 - Ruim

72 - Tenho familiar transplantado dos Rins.
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Dt. contrib.  Contribuiu como Descrigcao da contribuicao Referéncia

06/10/2015 Paciente 2 -Nio

32 - Ndo

42 - Nao

52 - Nao

62 - Ruim

72 - sou portador de HCV e preciso desse remedio
06/10/2015 Paciente 12 - N3o

22 - Ndo

32 - Ndo

42 - Ndo

52 - Ndo

62 - Muito ruim

72 - Tenho um familiar transplantado de figado e necessita da medicacao.
06/10/2015 Paciente 12 - Ndo

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

62 - Ruim

72 - tenho hepatite c, cirrotica e preciso desse remedio
06/10/2015 Interessado no tema 12 - N3o

22 - Nao

32 - Ndo

42 - Nao

52 -Nao

62 - Muito ruim

72 - Tenho amigo que é doente renal cronico.
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Dt. contrib.  Contribuiu como

Descrigcao da contribuicao

Referéncia

06/10/2015  Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

06/10/2015 Paciente

06/10/2015  Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

06/10/2015  Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

52 - Nao

62 - Muito ruim

72 - Um amigo meu precisa do medicamento para a hepatite.
12 - Ndo

22 - Nao

32- Ndo

42 - Nao

52 - Nao

62 - Ruim

72 - preciso desse remedio para curar o minha doenca

12 - Nao

22 - Ndo

32 - Ndo

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito ruim

72 - Tenho uma tia que tem doenca cronica renal.
12 - Ndo

22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao
62 - Muito ruim

72 - Tenho conhecido com doenca cronica renal
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Dt. contrib.  Contribuiu como

Descrigcao da contribuicao

Referéncia

06/10/2015  Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

06/10/2015  Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

06/10/2015  Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

32-Nao
42 - Nao
52 - Nao
62 - Ruim

72 - Tenho familiar Renal Crénico e ele necessita de todas as op¢des disponiveis de tratamento para
aumentar as chances de cura.

12 - Nao

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito ruim

72 - Tenho parente com doenca cronica renal.

12 - Nao

22 -Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao
62 - Muito ruim

72 - Meu cunhado teve hepatite C e precisou de medicamentos do SUS, é muito importante a liberacdo
destes medicamentos que ajudardo outras pessoas também.
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Dt. contrib.  Contribuiu como

Descrigcao da contribuicao

Referéncia

06/10/2015  Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

06/10/2015 Paciente

06/10/2015  Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

06/10/2015 Paciente

52 - Nao

62 - Muito ruim

72 - Tenho parente que é transplantado de figado.
12 - Ndo

22 - Ndo

32 - Ndo

42 - N3o

52 - Nao

62 - Muito ruim

72 - sou paciente, necessito desse remédio.
12 - Nao

22 - Nao

32 - Ndo

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito ruim
72 - Meu sobrinho necessita dos medicamentos para a doenca.
12 - Ndo

22 - Nao
32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito ruim

72 - necessito da droga para tratamento da hepatite c.
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Dt. contrib.  Contribuiu como

Descrigcao da contribuicao

Referéncia

06/10/2015  Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

06/10/2015 Paciente

06/10/2015  Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

06/10/2015  Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

52 - Nao

62 - Ruim

72 - a favor de mais uma opcao de tratamento para tratar Hepatite C
12 - Ndo

22 - Ndo

32 - Ndo

42 - N3o

52 - Nao

62 - Muito ruim

72 - Tenho familiar que é transplantado figado.

12 - Nao

22 - Nao

32 - Ndo

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito ruim

72 - Meu amigo tem hepatite, precisa destes medicamentos, tem insuficiencia renal

12 - Nao

22 - Nao
32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito ruim
72 .
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Dt. contrib.  Contribuiu como

Referéncia

06/10/2015  Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

06/10/2015 Paciente

06/10/2015  Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

06/10/2015  Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Descrigcao da contribuicao

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito ruim

72 - A aprovagao é necessaria, meu genro tem hepatite C e ndo curou ainda.
12 - Ndo

22 - Ndo

32 - Ndo

42 - N3o

52 - Nao

62 - Ruim

72 - minha medica disse que tenho a indicacao de tomar esse remedio pois tenho problema renal

12 - Nao

22 - Nao

32 - Ndo

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito ruim

72 - Tenho conhecido com doenca cronica renal.
12 - Ndo

22 -Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao
62 - Muito ruim

72 - Tenho um amigo com hepatite C e problema no rim, precisa de medicamento novo.
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigdao da contribuicao Referéncia

06/10/2015

06/10/2015

06/10/2015

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Profissional de saude

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito ruim

72 - Meu genro tem hepatite, precisa de medicamentos para a cura.

12 - Nao

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito ruim

72 - Meu pai tem doenga cronica renal e necessita desses medicamentos.

12 - Sim, Diversos estudos ja demonstraram eficacia superior desta medicacdo em questdo para pacientes
portadores HCV, com resposta de 100% - CURA - no tratamento para gendtipo 1 B. Outra questdo é
seguranca e eficacia para uso em pacientes com nefropatia, insuficiéncia renal crénica e transplantados
renais , que sempre foi uma popula¢do sem condi¢des de receber tratamento para o HCV.

22 - Nao

32 - Sim, Sabe-se que estes novos medicamentos sdao comercializados e tomados pelo paciente juntos, em
uma dose simples, por um periodo de tratamento de 12 semanas, representando economia e menor custo se
comparados a outros esquemas de 24 semanas para obtencdo de resposta semelhante. Com uma resposta
efetiva de CURA, estes pacientes , a longo prazo, ndo necessitardo de tantos exames de controle , fardo
menos consultas, enfim, usardo menos da estrutura do SUS.

42 - Nao

52 - Nao

62 - Boa

72 - Deixo aqui a minha solicitacdo de APROVACAO para estes novos medicamentos, objetivando-se oferecer
tratamento aos nossos pacientes, com alta chance de cura, poucos efeitos colaterais, seguran¢a no uso

destas medicacdes, curto tempo de tratamento, e prevencao de doencas graves como a CIRROSE e
CARCINOMA HEPATOCELULAR.
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Dt. contrib.  Contribuiu como Descrigcao da contribuicao Referéncia

06/10/2015  Familiar, amigo ou 2 -Nio
cuidador de paciente

52 - Nao

62 - Muito ruim

72 - O marido da minha prima precisa destes medicamentos, ele tem a doenga.
06/10/2015 Paciente 12 - N3o

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

62 - Ruim

72 - esse remedio e indicado para os pacientes Renais cronicos

06/10/2015  Familiar, amigo ou 12 - N3o
cuidador de paciente

22 - Ndo
32-Nado
42 - Nao
52 - Nao
62 - Muito ruim

72 - O marido da minha amiga teve hepatite e também tenho um conhecido que fez transplante de figado e
precisa dessa medicagao nova.
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Dt. contrib.  Contribuiu como Descrigcao da contribuicao Referéncia

06/10/2015  Familiar, amigo ou 2 - Ndo
cuidador de paciente

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito ruim

72 - Este medicamento ira ajudar meu amigo que tem doencga renal cronica e hep C
06/10/2015 Profissional de satde 12 - N3o

22 - Ndo

32 - Ndo

42 - N3o

52 - Nao

62 - Ruim

72 - Trabalho em um hospital publico e conheco pacientes com hepatite que tem dificuldades para conseguir
medicamentos.

06/10/2015 Interessado no tema 12 - N3o
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao
62 - Muito ruim
72 - Tenho amigos com doenca cronica renal e transplantado.
06/10/2015  Profissional de satude 12 - Ndo
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao
62 - Muito ruim

72 - Trabalho no ambulatdrio de gastro e vejo o quanto melhoraria a vida dos pacientes, principalmente os
renais cronicos e os transplantados.
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Dt. contrib.  Contribuiu como

Referéncia

06/10/2015 Interessado no tema

06/10/2015 Interessado no tema

06/10/2015  Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

06/10/2015  Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Descrigcao da contribuicao

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito ruim

72 - Possuo uma pessoa amiga que possui insuficiéncia renal
12 - Nao

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito ruim

72 - Tenho conhecido com doenga cronica renal

12 - Nao

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

62 - Ruim

72 - medicamento necessario para pacientes renais cronicos
12 - Nao

22 -Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Ndo
62 - Muito ruim

72 - Meu colega tem hepatite C e precisa deste medicamento, é transplatado.
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigcao da contribuicao

Referéncia

06/10/2015

06/10/2015

06/10/2015

06/10/2015

Interessado no tema

Paciente

Paciente

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito ruim

72 - Tenho familiar com doenca cronica renal
12 - Nao

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito ruim

72 - necessidade da droga para tratamento de hepatite ¢
12 - Ndo

22 - Nao

32 - Nao

42 - Nao

52 - Nao

62 - Ruim

72 - remedio para renal cronico

12 - Nao

22 - Ndo
32-Nado
42 - Ndo
52 - Nao
62 - Muito ruim

72 - Tenho parente com doenga crénica renal.
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Dt. contrib.  Contribuiu como

Referéncia

06/10/2015  Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

06/10/2015 Paciente

06/10/2015  Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

06/10/2015  Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Descrigcao da contribuicao

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito ruim

72 - Conhego uma pessoa com hepatite C que tem IRC, precisa destes remédios
12 - Ndo

22 - Ndo

32 - Ndo

42 - N3o

52 - Nao

62 - Muito ruim

72 - Tenho familiar com doenca cronica renal.

12 - Nao

22 - Nao

32 - Ndo

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito ruim

72 - Meu amigo tem problema no rim e hepatite, falou que precisa desses remédios mas nao ta conseguindo

12 - Nao

22 - Sim, esse remedio sera mais barato do que os outros
32-Nao

42 - Nao

52 - Ndo

62 - Ruim

72 - necessario para pac renal cronico
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Dt. contrib.  Contribuiu como Descrigcao da contribuicao Referéncia

06/10/2015 Paciente 2 - Ndo

32 - Ndo

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito ruim

72 - medicamento necessario para pacientes com hepatite c com complicacdo renal.
06/10/2015 Paciente 12 - N3o

22 -Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - Ndo

62 - Muito ruim

72 - droga eficaz para pacientes com Hepatite ¢
06/10/2015 Interessado no tema 12 - Ndo

22 - Nao

32 - Nao

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito ruim

72 - Tenho conhecido transplantado.
06/10/2015 Interessado no tema 12 - N3o

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 -Nao

62 - Ruim

72 - medicamento necessario para pac com problemas renais
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Dt. contrib.  Contribuiu como Descrigcao da contribuicao Referéncia

06/10/2015 Paciente 2 - Ndo

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito ruim

72 - Droga eficaz para tratar pacientes com hepatite c e nefropatia
06/10/2015 Interessado no tema 12 - N3o

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - Ndo

62 - Muito ruim

72 - Tenho parente com doenga cronica renal.

06/10/2015  Familiar, amigo ou 12 - N3o
cuidador de paciente

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito ruim

72 - Minha amiga tem o marido com hepatite C que precisa muito destes remédios,esta passando muito mal

06/10/2015  Familiar, amigo ou 12 - N3o
cuidador de paciente

22 -Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Ndo
62 - Muito ruim

72 - Preciso deste remédio, minha amiga estd com hepatite C e desesperada
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Dt. contrib.  Contribuiu como

Descrigcao da contribuicao

Referéncia

06/10/2015 Paciente

06/10/2015 Paciente

06/10/2015  Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

06/10/2015  Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito ruim

72 - Tenho parente transplantado de figado.
12 - Nao

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito ruim

72 - adroga é eficiente
12 - Ndo

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito ruim

72 - Minha esposa tem uma amiga que estd muito doente com hepatite C e precisa deste remédio

12 - Nao

22 -Nao
32-Ndo
42 - Nao
52 - Ndo
62 - Ruim

72 - remedico ideal para paciente de G1 cirrotico
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Dt. contrib.  Contribuiu como

Descrigdao da contribuicao Referéncia

06/10/2015 Interessado no tema

06/10/2015  Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

06/10/2015 Paciente

06/10/2015  Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

32 - Ndo

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito ruim

72 - Tenho conhecidos com doenca cronica renal.

12 - Nao

22 - Ndo

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito ruim

72 - a amiga da minha mae precisa dos medicamentos em aprovacao pra hepatite
12 - Nao

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito ruim

72 - A droga ja foi aprovada pela ANVISA
12 - Ndo

22 -Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Ndo
62 - Muito ruim

72 - Gente, o marido da minha amiga precisa destes remédios, ele tem hepatite C e ta super preocupado
porque também tem problemas nos rins e ndo pode usar os medicamentos que ja existem!
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Dt. contrib.  Contribuiu como Descrigcao da contribuicao Referéncia

06/10/2015  Familiar, amigo ou 2 - Ndo
cuidador de paciente

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito ruim

72 - Meu cunhado precisa destes remédios aprovados! Urgente!!!
06/10/2015 Interessado no tema 12 - N3o

22 - Ndo

32 - Ndo

42 - N3o

52 - Nao

62 - Muito ruim

72 - Tenho amigos com doenca cronica renal.
06/10/2015 Paciente 12 - N3o

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - Ndo

62 - Muito ruim

72 - A droga vai curar os pacientes com hepatite c

06/10/2015  Familiar, amigo ou 12 - N3o
cuidador de paciente

22 -Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Ndo
62 - Muito ruim

72 - A'incorporacao é necessaria, tenho uma conhecida que morreu esperando porque nao deu certo com os
outros remédios que ja tem
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Dt. contrib.

Contribuiu como

06/10/2015

Grupos/associa¢do/orga
nizacdao de pacientes

Descrigdao da contribuicao Referéncia

2 - Sim, Na condicao de representante dos infectados é evidente que o ideal seria que todos os
medicamentos comprovadamente eficazes fagcam parte do PCDT, assim, o profissional de saide poderia
indicar aquele que melhor se adapta a situacdo clinica do paciente, respeitando na sua plenitude o ato
médico.Conforme a recomendag¢do da CONITEC a partir das evidéncias que foram apresentadas mostrou-se
que o medicamento Viekira Pak® esta indicado para um nimero mais restrito de condig¢des clinicas
relacionadas a hepatite C, mas em casos especificos o Viekira Pak® atende condi¢des ndo atendidas pelas
combinag&es sofosbuvir/daclatasvir e sofosbuvir/simeprevir.Junto a proposta de incorporagdo o demandante
elaborou um estudo de custo-efetividade como forma de analisar a incorporagao do novo tratamento para
hepatite C, mas devido ao fato da analise realizada pela empresa ter sido realizado antes da aprovacao final
do protocolo e antes das compras dos novos medicamentos, houve modificacGes nos pregos dos
tratamentos, ficando tal analise defasada no tempo, tornando o Viekira Pak® ndo competitivo.Sugiro que a
CONITEC avalie o fato de que pela primeira vez uma doenca passa a ter medicamentos comparaveis de
diversos fabricantes, alguns desses medicamentos ainda dependem de dois fabricantes, mas ja existem no
mercado Gilead e Abbvie com medicamentos Unicos e no inicio de 2016 o FDA estara aprovando o
medicamento da MSD (MERCK). Deve se considerar também que o “pipe line” em fases avancgadas de outros
fabricantes incluem muitas drogas e tratamentos, assim a concorréncia sera deflagrada e os precos
evidentemente estardo diminuindo de forma substancial.Considerando ainda a situagao econémica atual do
Brasil e 0 aumento da devaluagdo do Real enfrentaremos sérios problemas na aquisicdo de medicamentos a
partir de 2016 ja que o orgamento da salde somente estard acompanhando a inflagdo, ndo o valor do ddlar.
Diante de tal cenario todas as forcas do governo e da sociedade devem encontrar formas de a¢do que
possam dar sustentabilidade ao sistema Unico de salde, sendo o principal caminho a redu¢do dos precos dos
insumos.Por tanto a CONITEC deve procurar obter o maior custo/beneficio que resulte na sustentabilidade do
sistema de saude, mostrando aos demandantes das incorporagdes no SUS que o preco ofertado deve ser
inferior aos atuais tratamentos e que, ainda, solidariamente com a situagdo econdmica do pais devem reduzir
0 pre¢o na moeda americana para compatibilizar o preco em Reais com o orcamento da saude, aumentando
e nao reduzindo o nimero de tratamentos possiveis.Sugiro evitar a recomendacdo total da ndo incorporacao,
dando ao fabricante a possibilidade de oferecer um novo preco e com o mesmo realizar um novo estudo de
factibilidade para a incorporacgao.

2-Nao
42 - Nao
2-Nao
62 - Muito boa
72
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Dt. contrib.  Contribuiu como Descrigcao da contribuicao Referéncia

06/10/2015  Familiar, amigo ou 2 -Nio
cuidador de paciente

2-Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito ruim

72 - Amiga da minha tia que tinha hepatite e insuficiencia dos rins morreu de hepatite porque ndo tinha
remédio, um absurdo, tem que aprovar!

06/10/2015  Familiar, amigo ou 12 - N3o
cuidador de paciente

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito ruim

72 - Conhe¢o uma mulher que morreu na fila do remédio novo e nunca chegou. Pra ndo acontecer mais, tem
que ser aprovado!

06/10/2015 Interessado no tema 12 - N3o
22 - Nao
32-Nao
42 - N3o
52 - N&o
62 - Muito ruim

72 - Conheco uma pessoa que fez trasnaplante do figado mas ndo pode curar a hepatite com esses remédios
do hospital, precisa de um remédio novo que estd esperando esta aprovacao
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigdao da contribuicao Referéncia

06/10/2015

06/10/2015

06/10/2015

Interessado no tema

Profissional de saude

Interessado no tema

32-Nao
42 - Nao
52 - Nao
62 - Muito ruim

72 - Os medicamentos hoje ndo servem para todas as hepatite C, precisa desses novoc que ja sao usados em
outros paises, urgente!!

12 - Sim, Esta opgdo terapéutica é a mais embasada pela literatura.com maior evidéncia de resposta para
cirréticos e seguranga para uso em renais cronicos e transplantados.

22 - Nao

32-Nao

42 - Sim, Esta opc¢do terapéutica é a mais embasada pela literatura.com maior evidéncia de resposta para
cirréticos e segurancga para uso em renais cronicos e transplantados.

52 - Nao

62 - Ruim

72 - Precisamos da aprovacao URGENTE dessa medicacdo, principalmente para as populagdes especiais
descritas acima.

12 - Ndo
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao
62 - Muito ruim

72 - A liberacdo deve ser autorizada! Os pacientes com insuficiencia renal e transplantados ndo podem usar
os remedios que hoje sdo autorizados

Pagina 38 de 169



Dt. contrib.  Contribuiu como Descrigcao da contribuicao Referéncia

06/10/2015 Interessado no tema 2 -Nio

32-Nado

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito ruim
72 .

06/10/2015 Familiar, amigo ou 12 - N3o
cuidador de paciente

32-Nado
42 - Nao
52 - Nao
62 - Muito ruim

72 - marido da minha amiga estd esperando esses medicamentos, ele tem hepatite C e ndo pode usar os
outroa remédios porque também tem problema nos rins

06/10/2015  Familiar, amigo ou 12 - N3o
cuidador de paciente

22 - Ndo
32-Nado
42 - Nao
52 - Nao
62 - Muito ruim

72 - conhecido meu precisa do remédio, porque tem hepatite e problema renal, ndo pode usar os que ja
existem
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Dt. contrib.  Contribuiu como

Referéncia

06/10/2015 Interessado no tema

06/10/2015  Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

06/10/2015 Interessado no tema

06/10/2015  Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Descrigcao da contribuicao

32 - Ndo

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito ruim

72 - Tenho parente com doenga cronica.

12 - Nao

22 - Nao
32-Nado
42 - Nao
52 - Nao
62 - Muito ruim

72 - Minha amiga esta muito preocupada com o marido, ele ndo consegue curar a hepatite porque faz dialise
e nao pode usar os remedios que tem hoje. Precisa aprovar esses!!

12 - Nao

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito ruim

72 - Tenho amigo retransplantado figado.

12 - Nao

22 -Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao
62 - Muito ruim

72 - Precisa liberar pra quem é transplantado e tem insuficiencia renal! URGENTE
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Dt. contrib.  Contribuiu como Descrigcao da contribuicao Referéncia

06/10/2015 Interessado no tema 2 - Ndo

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito ruim

72 - Meu tio tem doenga cronica renal.
06/10/2015 Paciente 12 - N3o

22 -Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito ruim

72 - preciso da droga para realizar tratamento
06/10/2015 Interessado no tema 12 - Ndo

22 - Nao

32 - Nao

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito ruim

72 - Um absurdo ndo ser liberado ainda, é preciso, para curar a hepatite de quem ndo pode tomar outros
remédios!

06/10/2015 Paciente 12 - Ndo
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao
62 - Muito ruim

72 - Gostaria dessa liberagao pois tenho familiar transplantado de figado.
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Dt. contrib.  Contribuiu como Descrigcao da contribuicao Referéncia

06/10/2015 Paciente 2 - Ndo

32 - Ndo

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito ruim

72 - Anvisa ja aprovou a droga
06/10/2015 Paciente 12 - N3o

06/10/2015  Familiar, amigo ou 12 - N3o
cuidador de paciente

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito ruim

723
06/10/2015 Paciente 12 - Ndo

32-Nao
42 - Nao
52 - Nao
62 - Muito ruim

72 - droga ja foi aprovada
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Dt. contrib.  Contribuiu como Descrigcao da contribuicao Referéncia

06/10/2015 Interessado no tema 2 - Ndo

32-Nao
42 - Nao
52 - Nao
62 - Muito ruim

72 - Conheco varias pessoas que esperam novos medicamentos para hepatite C, por favor liberem esses para
os casos de transplante e problemas renais!

06/10/2015 Interessado no tema 12 - N3o

22 - Ndo

32 - Ndo

42 - N3o

52 - Nao

62 - Muito ruim

72 - Tenho parente com doenga cronica renal
06/10/2015 Paciente 12 - N3o

22 - Ndo

32 - Ndo

42 - Ndo

52 - Ndo

62 - Muito ruim

72 - preciso da droga para hepatite c
06/10/2015 Interessado no tema 12 - Ndo

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - Ndo

62 - Muito ruim

72 - meu tio faz hemodialise e tem hepatite, estd esperando esses novos medicamentos para o tratamento,
ajudem por favor!
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Dt. contrib.

Contribuiu como

06/10/2015

06/10/2015

06/10/2015

06/10/2015

Paciente

Profissional de saude

Interessado no tema

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Descrigdao da contribuicao Referéncia

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito ruim
72 - a droga tem eficadcia comprovada
12 - Nao

22 -Nao
32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito ruim

72 - A cura da hepatite C hoje esta restrita a alguns grupos. Por exemplo, quem fez transplante de figado tem
gue usar essa medicacdes que ainda ndo estdo liberadas. Vamos liberar para curar mais pacientes!

12 - Nao

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - Ndo

62 - Muito ruim

72 - Tenho amigo transplantado de figado.

12 - Nao

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - Sim, esta faltando dados. pg a medicacdo esta é a que tem mais pacinetes no setsudos e tem um bom
resutado.

62 - Muito ruim

72 - Precisar aprovar esta medicacdo e comprar junto com as outras
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Contribuiu como

Dt. contrib.
06/10/2015

06/10/2015

06/10/2015

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Interessado no tema

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Descrigdao da contribuicao Referéncia

32 - Nao

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito ruim

72 - Meu tio-av6 tem hepatite e insuficiencia renal cronica, estd muito mal, precisa de remedios pra tratar a
hepatite

12 - Nao

22 - Nao

32 - Ndo

42 - Nao

52-Nao

62 - Muito ruim

72 - Minha prima esta esperando a cura da hepatite C, ela tem problema renal, precisa de remédio, ajudem!

12 - Nao

22 - Ndo
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao
62 - Muito ruim

72 - Apesar da medicagdo ter resultados parecidos com a das medicagdes ja aprovados, acredito que mais
uma opcdo tornara o mercado mais competitivo para o governo e a populacdo saird ganhando. se a
medicacdo citada for mais barata, as outras tambem diminuirdo o preco e o giverno conseguira adquirir mais
tratamentos.
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Dt. contrib.

Contribuiu como

06/10/2015

06/10/2015

06/10/2015

06/10/2015

Paciente

Interessado no tema

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Interessado no tema

Descrigdao da contribuicao Referéncia

32 - Ndo

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito ruim
72 - Droga necessaria para paciente com hepatite c e doenca renal
12 - Nao

22 - Nao
32-Nao

42 - Nao

52 - Ndo

62 - Muito ruim

72 - Preciso da liberagao, minha mae esta aguardando novos remédios, ela tem hepatite e transplante de
figado

12 - Nao

22 - Ndo
32-Nado

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito ruim
72 - Precisamos ja desta opc¢do para o tratamento. quanto mais opgdes rtivermos melhor serd para o paciente.
12 - Ndo

22 - Nao
32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito ruim

72 - Dois conhecidos meu tem hepatite C e ndo curaram ainda, precisam da liberagdo de remédios novos.
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Dt. contrib.  Contribuiu como Descrigcao da contribuicao Referéncia

06/10/2015 Paciente 2 -Nio

32 - Ndo

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito ruim

72 - preciso da droga para tratar hepatite ¢
06/10/2015 Profissional de saude 12 - N3o

22 - Ndo

32-Ndo

42 - Ndo

52 - Ndo

62 - Muito ruim

72 - Conhego varios pacientes com hepatite C sem curar, dois deles fazem hemodidlise e estao aguardando
novos medicamentos. Liberem o quanto antes!

06/10/2015 Paciente 12 - N3o

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 -Nao

62 - Muito ruim

72 - adroga ja foi aprovada
06/10/2015 Interessado no tema 12 - Ndo

22 - Nao

32 - Nao

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito ruim

72 - Conheci uma pessoa que teve hepatite C e acabou falecendo porque nao teve a cura, ela também tinha
problema nos rins e precisavas destes remédios
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Dt. contrib.  Contribuiu como Descrigcao da contribuicao Referéncia

06/10/2015 Paciente 2 -Nio

32 - Nao

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito ruim

72 - preciso da droga para tratar hepatite ¢

06/10/2015 Familiar, amigo ou 12 - N3o
cuidador de paciente

22 - Ndo

32-Nao

42 - Nao

52 -Nao

62 - Ruim

72 - Incorporar a medicacao
06/10/2015 Paciente 12 - N3o

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 -Nao

62 - Muito ruim

72 - a droga ja foi aprovada pela Anvisa
06/10/2015 Interessado no tema 12 - Ndo

22 - Nao

32 - Nao

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito ruim

72 - Colega meu que tem hepatite precisa destas drogas porque fez trasnplante do figado tamnbém.
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Dt. contrib.  Contribuiu como Descrigcao da contribuicao Referéncia

06/10/2015 Paciente 2 -Nio

32 - Ndo

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito ruim

72 - a droga é eficaz para pacientes com hepatite c e hiv

06/10/2015 Familiar, amigo ou 12 - N3o
cuidador de paciente

22 - Nao
32-Nado

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito ruim
72 .

06/10/2015  Familiar, amigo ou 12 - N3o
cuidador de paciente

22 - Ndo

32 - Ndo

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito ruim

72 - Aprove a medicacdo
06/10/2015 Paciente 12 - Ndo

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito ruim

72 - a droga é eficaz para pacientes com hepatite c transplantados
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Dt. contrib.  Contribuiu como

Descrigcao da contribuicao

Referéncia

06/10/2015 Interessado no tema

06/10/2015  Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

06/10/2015 Paciente

06/10/2015  Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

32-Nado
42 - Nao
52 - Nao
62 - Muito ruim

72 - parente da minha mae faleceu com hepatite C, precisou destes remédios porque os outros ndo fizeram
efeito

12 - Nao

22 - Nao

32 - Nao

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito ruim
72 .-

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito ruim

72 - a droga é eficaz para pacientes com hepatite c e doenca renal e transplantados

12 - Nao

22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao
62 - Muito ruim

72 - Incorpore ja a medicacao.
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Dt. contrib.  Contribuiu como

Descrigdao da contribuicao Referéncia

06/10/2015  Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

06/10/2015 Interessado no tema

06/10/2015 Interessado no tema

06/10/2015  Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

52 - Nao

62 - Muito ruim

vER

12 - Ndo

22 - Ndo

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito ruim

72 - conhego uma colega de trabalho com hepatite C que precisa destes medicamentos
12 - Nao

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 -Nao

62 - Muito ruim

72 - Meu avo tem hepatite C e faz hemodidlise, precisa se curar!

12 - Nao

22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao
62 - Muito ruim

72 - Meu primo tem hepatite C e fez transplante do figado. Precisa curar a doenga e o médico disse que o
Unico remédio sao esses que estdo aguardando liberacao! Por favor, liberem logo!!
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Dt. contrib.  Contribuiu como

Descrigcao da contribuicao

Referéncia

06/10/2015  Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

06/10/2015  Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

06/10/2015 Interessado no tema

06/10/2015 Interessado no tema

32-Nao
42 - Nao
52 - Nao
62 - Muito ruim

72 - Minha amiga precisa dos medicamentos novos, ja fez dois tratamentos de hepatiteC e ndo pode mais
usar os remédios disponiveis no SUS hoje

12 - Nao

22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao
62 - Muito ruim

72 - conhego gente com essa doenga que ndo consegue curar, precisa liberar remédios!

62 - Muito ruim

72 - Liberagdo ja! Tenho um amigo que precisa, ele tem hepatite e fez até trasnaplante ja!
12 - Nao

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - Ndo

62 - Muito ruim

72 - Tenho conhecidos com essa doenca e precisam da cura, rapido!
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigdao da contribuicao Referéncia

06/10/2015

06/10/2015

06/10/2015

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Interessado no tema

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

32-Nao
42 - Nao
52 - Nao
62 - Muito ruim

72 - Pacientes com transplante de figado esperando pelos novos medicamentos, gente morrendo, precisamos
da cura da hepatite C, sou a favor da liberacao!

12 - Nao
22 - Nao
32-Nado
42 - Ndo
52 - Nao
62 - Muito ruim

72 - Minha tia fez transplante do figado por causa da hepatite C e precisa curar a doenca urgente, sendo vai
morrer e precisa dos remedios

12 - Nao

22 -Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao
62 - Muito ruim

72 - Meu amigo tem hepatite C e ndo curou ainda, é renal crénico e ndo pode mais usar medicamentos que ja
usou, ajudem, estamos muito preocupados!

Pagina 53 de 169



Dt. contrib.

Contribuiu como

06/10/2015

06/10/2015

06/10/2015

Interessado no tema

Interessado no tema

Interessado no tema

Descrigdao da contribuicao Referéncia

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

62 - Ruim

72 - Tenho amiga Renal Cronico, e ela precisa do tratamento para aumentar as chances de cura.
12 - Nao

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito ruim

72 - Meu colega tem hepatite C e é renal cronico, precisa curar a hepatite pois esta cada vez pior
12 - Ndo

22 - Nao

32 - Nao

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito ruim

72 - Minha prima precisa de remédios pra hepatite C, ela tem também que fazer didlise e ndo consegue
remédios pro tratamento
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Dt. contrib.  Contribuiu como Descrigcao da contribuicao Referéncia

06/10/2015 Interessado no tema 12 - Sim, Pelo que tenho estudado, esta medicagao foi amplamente estudada, com grande niumero de Clique aqui
pacientes, mais de 2000 genétipo 1, sendo considerada como uma das melhores opg¢Ges terapéutica no
tratamento da hepatite C.Apresenta uma taxa de RVS de 97%, independente do subgendtipo, em pacientes
Naive, experimentados.

22 - Ndo

32 - Ndo

42 - N3o

52 - Nao

62 - Regular
vER

06/10/2015  Familiar, amigo ou 12 - N3o
cuidador de paciente

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito ruim

72 - Meu amigo tem hepatite C, precisa da cura
06/10/2015 Interessado no tema 12 - N3o

22 - Nao

32-Nao

42 - Ndo

52 - Ndo

62 - Muito ruim

72 - Precisamos desses remédios, meu tio tem hepatite C e é transplantado
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Dt. contrib.  Contribuiu como

Descrigdao da contribuicao Referéncia

06/10/2015  Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

06/10/2015 Interessado no tema

06/10/2015 Interessado no tema

06/10/2015  Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

52 - Nao

62 - Muito ruim

72 - Meu irmdo tem a doenga e ja 4 fez transplante, precisa dos remedios
12 - Ndo

22 - Ndo

32 - Ndo

42 - N3o

52 - Nao

62 - Muito ruim

72 - Meu amigo tem hepatite, precisa desses remedios
12 - Nao

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - Ndo

62 - Muito ruim

72 - Tenho uma conhecida com a hepatite C que também tem problemas nos rins e disse que o médico disse
gue precisa desses remédios novos

12 - Nao

22 -Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao
62 - Muito ruim

72 - Marido da minha amiga precisa do medicamento
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Dt. contrib.  Contribuiu como Descrigcao da contribuicao Referéncia

06/10/2015 Paciente 12 - Sim, Sou portadora do virus da Hepatite "C" Sei que minha Unica chance é o novo tratamentoPreciso e
tenho direito a receber o mesmo pois sei que é minha Unica chance de cura ou melhora

22 - Ndo
2-Nao

42 - Nao

52 - Nao

62 - Ruim

72 -
06/10/2015 Interessado no tema 12 - N3o

22 - Ndo

32 - Ndo

42 - N3o

52 - Nao

62 - Muito ruim

72 - amigo da minha filha precisa deste medicamento
06/10/2015 Interessado no tema 12 - N3o

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - Ndo

62 - Muito ruim

72 - Amigo da minha filha precisa deste medicamento
06/10/2015 Interessado no tema 12 - Ndo

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito ruim

72 - Amigo da minha filha precisa deste remedio
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigdao da contribuicao Referéncia

06/10/2015

06/10/2015

06/10/2015

Paciente

Interessado no tema

Profissional de saude

12 - Sim, Sou portadora do virus de Hepatite "C"Sei que esse medicamento é de alto custo e ndo estd ao meu
alcance, portanto preciso que o SUS Sistema Unico de Saude faca o papel ao qual lhe cabe

22 - Ndo
32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

62 - Ruim

vER

12 - Ndo

22 - Ndo

32-Nao

42 - N3o

52 - Nao

62 - Muito ruim

72 - amigo da minha filha precisa do remédio

12 - Sim, E A PRIMEIRA OPCAO NOS CONSENSOS AMERICANO E EUROPEU - LOCAIS DE MAIORES/MELHORES
ESTUDOS.

22 - Sim, COMPARADO AOS ESQUEMAS DISPONIVEIS, APRESENTA HOJE VALOR SEMELHANTE INCLUSIVE
MENOR.

32 - Sim, RESULTADOS POSITIVOS. MAIS RVS. MENOS NECESSIDADE DE RE-TRATAMENTO.
42 - Nao

52 - Sim, UNICA OPCAO PARA PCTES RENAIS CRONICOS.

62 - Boa

72 .-
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Dt. contrib.  Contribuiu como Descrigcao da contribuicao Referéncia

06/10/2015  Familiar, amigo ou 2 -Nio
cuidador de paciente

52 - Nado
62 - Muito ruim

72 - Conhego uma pessoa com problemas renaise segundo pesquisa esse medicamentos sao excenciais para
sua sobrevivéncia

06/10/2015 Paciente 12 - N3o
22 - Nao
32-Nao
42 - N3o
52 - N3o
62 - Ruim
72 - JA FIZ O TRATAMENTO DDE HEPATITE C COM INTERFEROM E RIBAVIRINA

06/10/2015  Familiar, amigo ou 12 - N3o
cuidador de paciente

22 - Ndo

32 - Ndo

42 - Nao

52-Nao

62 - Muito ruim

72 - Tenho um amigo doente renal
06/10/2015 Profissional de saude 12 - N3o

22 - Nao

32 - Ndo

42 - Ndo

52 - Ndo

62 - Boa
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Dt. contrib.  Contribuiu como Descrigcao da contribuicao Referéncia

06/10/2015 Interessado no tema 2 -Nio

07/10/2015 Familiar, amigo ou 12 - N3o
cuidador de paciente

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito ruim

72
07/10/2015 Interessado no tema 12 - N3o

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 -Nao

62 - Muito ruim

72 - Tenho familar com doenga cronica renal
07/10/2015 Paciente 12 - Ndo

22 - Nao

32 - Nao

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito ruim

72 - sou paciente cronico renal
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Dt. contrib.  Contribuiu como

Descrigcao da contribuicao

Referéncia

07/10/2015 Interessado no tema

07/10/2015 Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

07/10/2015  Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

07/10/2015 Interessado no tema

32-Nado

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito ruim
72 .

12 - Nao

22 - Nao

32 - Ndo

42 - Nao

52 -Nao

62 - Muito ruim

72 - Tenho uma amiga com o problema.

12 - Nao

22 - Nao
32-Nado
42 - Ndo
52 - Nao
62 - Ruim

72 - Tenho filho com hepatite c ,necesssito de todas as alternativas disponiveis para aumentar a chances de
cura .Obrigado

12 - Nao
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Ndo
62 - Boa
72 -
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Dt. contrib.  Contribuiu como Descrigcao da contribuicao Referéncia

07/10/2015  Familiar, amigo ou 2 -Nio
cuidador de paciente

2-Nao

a2-Nao

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito ruim

72 - tenho um amigo renal cronico
07/10/2015 Profissional de saude 12 - Sim, Alta RVS para genotipo 1b

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

62 - Regular

72 -

07/10/2015  Familiar, amigo ou 12 - N3o
cuidador de paciente

22 - Ndo
32-Nado

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito ruim
72 .
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigdao da contribuicao Referéncia

07/10/2015

07/10/2015

07/10/2015

Profissional de saude

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

12 - Sim, Forte embasamento cientifico para a populacdo que sera tratada, F3/F4 com estudo robusto voltado
para a populagao de cirrdticos - Estudo Tourquaise ( bom anexar o Tourquaise, ou seus resultados: RVS 100%
1B e 95% 1A)Das opgdes disponiveis no Brasil é a Unica opgdo que ndo é contra-indicada para o paciente
renal, com clearance de creatinina abaixo de 30. O perfil de Viekira é o mais seguro para essa populagao
devido a baixa excregdo via renal ( menos de 2%) o que dispensa a necessidade de ajuste de dose.

22 - Sim, Ouvi dizer que é o menor custo dos novos DAAS...impossivel ndo ser incorporado, pois conseguirei
tratar mais pacientes.

32 - Sim, Por ter um custo mais acessivel, ndo tenho duvidas que tratariamos mais pacientes gtl
42 - Nao

52 - Nao

62 - Ruim

vER

12 - Nao

22 - Ndo
32-Nado
42 - Ndo
52 - Nao
62 - Boa

72 - Tenho familiar com Hepatite C Crénica e ele necessita de todas as opg¢des disponiveis de tratamento para
aumentar suas chances de cura.

12 - Nao

22 - Nao
32 - Nao
42 - Nao
52 - Nao
62 - Muito ruim

72 - meu pai preocisa da droga
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Dt. contrib.  Contribuiu como

Descrigcao da contribuicao

Referéncia

07/10/2015 Profissional de satde

07/10/2015 Paciente

07/10/2015  Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

07/10/2015  Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito ruim

72 - a droga ja foi liberada pela anvisa
12 - Nao

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito ruim

72 - sou paciente e preciso da droga
12 - Nao

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito ruim

72 - meu marido precisa da droga
12 - Nao

22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao
62 - Muito ruim

72 - meu pai precisa da droga
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Dt. contrib.  Contribuiu como

Descrigdao da contribuicao Referéncia

07/10/2015  Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

07/10/2015  Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

07/10/2015 Paciente

07/10/2015 Profissional de saude

52 - Nao
62 - Muito ruim
72 - a droga é eficaz para pacientes com hepatite c

12 - Nao

22 - Nao

32 - Nao

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito ruim

72 - a droga é eficaz para pacientes transplantados
12 - Nao

22 - Nao

32-Nao

42 - Sim, Repassando para conhecimento do maximo de pessoas que tenho contato.
52 - Ndo

62 - Ruim

72 - Tenho hepatite C cronica e necessito de todas as opc¢Ges disponiveis de tratamento para aumentar as
chances de cura.

12 - Nao
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Ndo
62 - Muito ruim

72 - tenho um amigo renal cronico
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Dt. contrib.  Contribuiu como

Descrigdao da contribuicao Referéncia

07/10/2015  Profissional de satde

07/10/2015 Paciente

07/10/2015  Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

12 - Sim, As analises clinicas demonstram sim um produto com eficicia comprovada, rivalizando os os outros
ja aprovados. Rejeita-lo por exigir duas tomadas ao dia, com nimero de comprimidos > 1 é totalmente anti-
cientifico, pois ndo ha provas de menor aderéncia ao paciente.

22 - Ndo

32-Nao

42 - Sim, A diversidade de circunstancias que ocorrem no paciente com hepatite crénica C nao foi levada em
consideracdo nessa andlise, que considero superficial.E importante termos terapias de "resgate" para nossos
nao respondedores, assim como considerar efeitos colaterais e contra-indicacdes dos medicamentos ja
propostos

52 - Nao

62 - Ruim

72 - Pelo motivos ja citados, chega-se a uma negativa arbitraria, fechando as portas para importrante opgao
terapéutica. Como vem sendo evidénciado pacientes com problemas renais se beneficiariam com esse
esquema especifico

12 - Nao

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito ruim

72 - a droga é eficaz para pacientes com hiv e doenca cronica

12 - Nao

22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao
62 - Muito ruim

72 - a droga é eficaz para pacientes com hepatite c
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Dt. contrib.  Contribuiu como Descrigcao da contribuicao Referéncia

07/10/2015  Familiar, amigo ou 2 - Ndo
cuidador de paciente

52 - Nao
62 - Muito ruim
72 - a droga ja foi aprovada pela anvisa

07/10/2015  Familiar, amigo ou 12 - N3o
cuidador de paciente

22 -Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito ruim

72 - Tenho um parente transplantado
07/10/2015 Paciente 12 - N3o

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito ruim

72 - a droga é eficaz para pacientes transplantados
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Dt. contrib.  Contribuiu como

Descrigcao da contribuicao

Referéncia

07/10/2015  Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

07/10/2015  Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

07/10/2015  Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

62 - Ruim

72 - Tenho familiar transplantado dos Rins e ele necessita de todas as op¢Ges disponiveis de tratamento para
aumentar as chances de cura.

12 - Nao

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito ruim

72 - Tenho um parente transplantado.

12 - Nao

22 -Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao
62 - Muito ruim

72 - Tenho um parente renal crénico
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigdao da contribuicao Referéncia

07/10/2015

07/10/2015

07/10/2015

Profissional de saude

Interessado no tema

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

32-Nao
42 - Nao
52 - Nao
62 - Muito ruim

72 - Os medicamentos atuais no Brasil ndo cobrem todos os pacientes com hepatite C, por exempli, renais
cronicos e tranplantados. A liberacdo de novos medicamentos amplia as opgdes de tratamento e a
porcentagem de cura dos pacientes

12 - Nao

22 - Nao

32 - Ndo

42 - Nao

52 - N3o

62 - Muito ruim

72 - Genro da minha amiga tem hepatite C, estd sofrendo sem medicamentos que possam curar a doenca dele

12 - Nao

22 - Ndo
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao
62 - Muito ruim

72 - a droga é eficaz para pacientes com hepatite c
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Dt. contrib.  Contribuiu como

Descrigcao da contribuicao

Referéncia

07/10/2015 Interessado no tema

07/10/2015  Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

07/10/2015 Interessado no tema

07/10/2015  Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

32-Nado
42 - Nao
52 - Nao
62 - Muito ruim

72 - Conheco dois pacientes que estdo esperando esse medicamento, os dois tem problemas renais e ndo
conseguem curar a hepatite C

12 - Nao

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito ruim

72 - meu pai precisa da droga
12 - Nao

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito ruim

72 - Paciente com hepatite C é meu conhecido e ndo consegue tratamento para a doenca.

12 - Nao

22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao
62 - Muito ruim

72 - meu sogro precisa da droga
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Dt. contrib.  Contribuiu como Descrigcao da contribuicao Referéncia

07/10/2015 Interessado no tema 2 -Nio

32-Nado
42 - Nao
52 - Nao
62 - Muito ruim

72 - conhego uma pessoa que fez transplante do figado por causa da hepatite C mas nao consgue curar a
doenca porque os remedios ndo funcionam com ele, precisa deste remedios novos

07/10/2015 Interessado no tema 12 - N3o
22 - Nao
32- Ndo
42 - Nao
52 - Nao
62 - Muito ruim
72 - O tio da minha amiga faz hemodialise e tem hepatite C, precisa destes remedios,

07/10/2015  Familiar, amigo ou 12 - N3o
cuidador de paciente

22 - Ndo

32 - Ndo

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito ruim

72 - adroga ja foi aprovada
07/10/2015 Interessado no tema 12 - Ndo

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito ruim

72 - conhego uma mulher paciente, estd lutando faz tempo pra curar a hepatite C, esta desesperada porque
nenhum remedio funciona.
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Dt. contrib.  Contribuiu como Descrigcao da contribuicao Referéncia

07/10/2015  Familiar, amigo ou 2 -Nio
cuidador de paciente

2-Nao

a2-Nao

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito ruim

72 - meu genro precisa da droga
07/10/2015 Profissional de satde 12 - N3o

22 - Nao

32- Ndo

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito ruim

72 - Conheco varios pacientes com hepatite C, precisam destes medicamentos porque tem outras
comorbidades que impedem o uso dos remédios que ja existem

07/10/2015  Familiar, amigo ou 12 - N3o
cuidador de paciente

22 - Ndo
32-Nado
42 - Nao
52 - Nao
62 - Muito ruim

72 - meu tio precisa da droga
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Dt. contrib.

Contribuiu como

07/10/2015

07/10/2015

07/10/2015

07/10/2015

Interessado no tema

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Interessado no tema

Profissional de saude

Descrigdao da contribuicao Referéncia

32-Nao
42 - Nao
52 - Nao
62 - Muito ruim

72 - Minha colega de trabalho precisa muito deste medicamento pra mae dela que tem hepatite hd anos e
ndo consegue curar

12 - Nao

22 -Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito ruim

72 - meu pai precisa da droga
12 - Nao

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito ruim

72 - No trabalho tem uma funcionaria com a doenca e problema renal th, ndo consegue usar o medicamento
12 - Ndo

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito ruim

72 - E necessaria a aprovagdo destes medicamentos para aumentar a chance de cura de pacientes com
hepaptite C e problemas renais associados.
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Dt. contrib.  Contribuiu como Descrigcao da contribuicao Referéncia

07/10/2015 Interessado no tema 2 - Ndo

32-Nao
42 - Nao
52 - Nao
62 - Muito ruim

72 - Tem dois casos de conhecidos que morreram de hepatite C, esperando remedios novos porque os outros
nao fizeram efeito. Um absurdo!!!

07/10/2015  Familiar, amigo ou 12 - N3o
cuidador de paciente
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Ndo
62 - Muito ruim

72 - meu primo tem hepatite C e ndo teve resultado com o o remedio atual, esta na fila para remédios novos,
estamos aguardando, mas temos muita pressa!!!

07/10/2015 Interessado no tema 12 - Ndo

62 - Muito ruim

72 - Sou a favor da liberagdo, por favor, tem muitos pacientes esperando pelo tratamento!!!
07/10/2015 Interessado no tema 12 - N3o

22 - Nao

32 - Nao

42 - Nao

52 - Ndo

62 - Muito ruim

72 - A esposa do meu sécio ndao consegue tratamento, o remedio nao funcionou e ela precisa de um novo
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Dt. contrib.  Contribuiu como Descrigcao da contribuicao Referéncia

07/10/2015 Interessado no tema 2 - Ndo

32 - Ndo

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito ruim

72 - tenho conhecida com transplante de figado pela hepatite C e ndo consegue curar

07/10/2015  Familiar, amigo ou 12 - N3o
cuidador de paciente

22 - Ndo

32-Nao

42 - Nao

52-Nao

62 - Muito ruim

vER
07/10/2015 Interessado no tema 12 - N3o

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito ruim

72 - Genro da minha funcionaria com a doenca, precisa de tratamento,
07/10/2015 Interessado no tema 12 - Ndo

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito ruim

72 - Meu marido tem uma funcionaria com problemas de hepatite e esta na fila pro remédio novo.
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Dt. contrib.  Contribuiu como Descrigcao da contribuicao Referéncia

07/10/2015  Familiar, amigo ou 2 - Ndo
cuidador de paciente

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito ruim

72 - Tenho um amigo renal crénico.
07/10/2015 Interessado no tema 12 - N3o

22 - Ndo

32 - Ndo

42 - N3o

52 - Nao

62 - Muito ruim

72 - Minha amiga esta com o genro com hepatite. Precisa da aprovacgao deste remédio, estdo muito
preocupados!

07/10/2015 Interessado no tema 12 - N3o
22 - Nao
32-Nao
42 - N3o
52 - N&o
62 - Muito ruim

72 - Minha amiga precisa de ajuda, estd com familiar na fila do remédio, ja fez 3 tratamentos pra hepatite e
nao teve sucesso
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigdao da contribuicao Referéncia

07/10/2015

07/10/2015

07/10/2015

07/10/2015

Interessado no tema

Interessado no tema

Interessado no tema

Interessado no tema

32-Nado
42 - Nao
52 - Nao
62 - Muito ruim

72 - conhego um caso de senhora que faz hemodialise e tem hepatite C, ela ja fez um tratamento mas nao
deu certo, precisa de remedios novos

12 - Ndo
22 - Nao
32-Nao
42 - Ndo
52 - Nao
62 - Muito ruim

72 - Conhecida da minha esposa tem hepatite C e ndo pode usar os medicamentos que tem no SUS, precisa
destes remédios, mas ndo aprova logo e eles estdo preocupados.

12 - Nao
22 - Ndo
32 - Nao
42 - Nao
52 - Ndo
62 - Muito boa

72 - O tratamento da Hepatite C deve contemplar todos os tipos de pessoas. E a liberacdo dessas duas drogas
precisa ser feita urgentemente pelo governo.

12 - Nao
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Ndo
62 - Muito ruim

72 - O pai da minha chefe precisa deste remédio, estad sofrendo muito com a cirrose pela hepatite C
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigdao da contribuicao Referéncia

07/10/2015

07/10/2015

Profissional de saude

Interessado no tema

12 - Sim, O tratamento do VHC e sua erradica¢do antes do transplante renal pode evitar mortalidade
relacionada ao figado e prevenir causas especificas do virus na disfuncao do enxerto renal. Desta forma, o
aumento do risco de transmissdo nosocomial combinado com o impacto clinico substancial de infeccdo pelo
VHC em pacientes em hemodidlise sugere que este grupo também deva ser priorizado para a terapia de VHC,
na medida em que regimes antivirais eficazes que possam ser utilizados em insuficiéncia renal avancada
tornam-se disponiveis . Com depuracdo de creatinina < 30 mL/min ou na hemodialise / didlise peritoneal,
DAAs com depuracdo por metabolismo hepatico como o simeprevir, daclatasvir ou a combinacdo de
verunaprevir/ritonavir + ombitasvir e dasabuvir (este Gltimo ja aprovado pela ANVISA em 22/04/2015)
poderiam ser utilizados . O sofosbuvir ndo é recomendado em pacientes com depuracao de creatinina < 30
mL/min. Resultados preliminares do estudo aberto RUBY-I foram apresentados no Congresso Europeu de
Figado (EASL 2015). Este estudo avaliou a combinagdo de veruprevir/ritonavir + ombitasvir e dasabuvir com
ou sem ribavirina em pacientes com gendtipo 1 e disfuncdo renal acentuada (depuracdo de creatinina < 30
mL/min ou em didlise), mostrando rapida supressdo da carga viral do VHC sem falhas viroldgicas nestes dados
iniciais . Sugerimos incluir como prioriza¢do o tratamento da hepatite C em pacientes com hepatite cronica C
genodtipo 1 com depuragdo de creatinina < 30 mL/min ou em didlise, candidatos a transplante renal, com a
combinacdo de veruprevir/ritonavir + ombitasvir e dasabuvir (combinacdo de medicamentos ja aprovados
pela ANVISA em 22/04/2015)

32-Nado
42 - Nao
52 - Nao
62 - Muito ruim

72 - Tem caso na minha igreja, gente que precisa desses remedios, estao na fila, esperando a liberacao,
ajudem, por favor, ajudem
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigdao da contribuicao Referéncia

07/10/2015

07/10/2015

07/10/2015

Paciente

Interessado no tema

Interessado no tema

32 - Ndo
42 - Nao
52 - Nao
62 - Ruim

72 - Tenho Hepatite C Crénica descoberta em 2004 e necessito de todas as op¢Ses disponiveis de tratamento
para aumentar as chances de cura.

12 - Ndo
22 - Nao
32-Nao
42 - Ndo
52 - Nao
62 - Muito ruim

72 - Conheco portadores de hepatite onde minha tia trabalha, eles ficam na fila porque ndo conseguem a cura
com os remedios, precisam de outros, o governo tem que liberar todos!

12 - Nao
22 - Ndo
32 - Nao
42 - Nao
52 - Ndo
62 - Muito ruim

72 - Precisamos da liberagdo, conheco um cliente querido que esta na luta para curar a hepatite C, ele é renal
cronico também e ndo pode usar outros remédios.

Pagina 79 de 169



Dt. contrib.  Contribuiu como

Descrigdao da contribuicao Referéncia

07/10/2015  Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

07/10/2015  Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

07/10/2015 Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

52 - Nao
62 - Muito ruim

72 - Minha madrinha estd com hepatite C e ja precisou fazer um transplante, mas ela precisa curar a doenca
pra melhorar e estes remédios sdo necessarios, por favor, estamos muito preocupados e com medo de ela
perder o figado novo.Aprovem as medicagdes.

12 - Nao

22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao
62 - Muito ruim

72 - a aprovagao tem que ser urgente, minha madrinha precisa muito, esta sofrendo com esta doenga
horrivel!!

12 - Nao

22 - Ndo
32 - Ndo
42 - Nao
52 - Ndo
62 - Ruim

72 - TENHO HEPATITE C CRONICA E NECESSITO DE TODAS AS OPCOES DISPONIVEIS DE TRATAMENTO PARA
AUMENTAR AS CHANCES DE CURA.
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Dt. contrib.  Contribuiu como Descrigcao da contribuicao Referéncia

07/10/2015  Familiar, amigo ou 2 -Nio
cuidador de paciente

2-Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito ruim

72 - Minha irma tem hepatite C, descobriu faz tempo, mas nunca conseguiu curar. Cada vez o figado dela
piora, precisamos dos remédios com rapidez, ela tem que se curar desse virus.

07/10/2015  Familiar, amigo ou 12 - N3o
cuidador de paciente

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito ruim

72 - Tenho um amigo renal crénico.

07/10/2015  Familiar, amigo ou 12 - N3o
cuidador de paciente

22 -Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Ndo
62 - Ruim

72 - Tenho Familiar Renal Cronico.
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Dt. contrib.  Contribuiu como Descrigcao da contribuicao Referéncia

07/10/2015  Familiar, amigo ou 2 - Ndo
cuidador de paciente

2-Nao

32 - Nao

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito ruim

72 - Meu primo precisa desses medicamentos, a hepatite dele é muito grave!!
07/10/2015 Interessado no tema 12 - N3o

22 - Ndo

32 - Ndo

42 - N3o

52 - Nao

62 - Muito ruim

72 - sou a favor da aprovacdo destes medicamentos, tenho um professor com hepatite C que ainda ndo
conseguiu curar.

07/10/2015 Interessado no tema 12 - N3o
22 - Nao
32-Nao
42 - N3o
52 - N&o
62 - Muito ruim

72 - tenho uma conhecida com transplante de figado e hepatite C, nao consegue melhorar, liberem os
remedios pro tratamento dela
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Dt. contrib.  Contribuiu como Descrigcao da contribuicao Referéncia

07/10/2015  Familiar, amigo ou 2 -Nio
cuidador de paciente

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

62 - Ruim

72 - Tenho amigo com Hepatite C Crdonico.
07/10/2015 Interessado no tema 12 - N3o

22 - Nao

32- Ndo

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito ruim

72 - tenho conhecidos com hepatite C

07/10/2015  Familiar, amigo ou 12 - N3o
cuidador de paciente

22 - Ndo
32-Nado
42 - Nao
52 - Nao
62 - Muito ruim

72 - Minha tia estd com hepatite e como ela tem um problema no rim também, o médico falou que tem que
esperar novos medicamentos. POr favor, autorizem a compra desses remédios! A vida dela depende desse
tratamento
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Dt. contrib.  Contribuiu como Descrigcao da contribuicao Referéncia

07/10/2015 Interessado no tema 2 - Ndo

07/10/2015 Interessado no tema 12 - N3o

32 - N3o

42 - N3o

52 - Nao

62 - Muito ruim

72 - Tenho um conhecido que precisa destes remédios.
07/10/2015 Interessado no tema 12 - Ndo

22 - Nao

32 - Nao

42 - Nao

52 - Nao

62 - Ruim

72 - Tenho Amigo com Renal Cronico.
07/10/2015 Interessado no tema 12 - N3o

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 -Nao

62 - Ruim

72 - Tenho amigo Renal Crénico.
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Dt. contrib.  Contribuiu como Descrigcao da contribuicao Referéncia

07/10/2015 Paciente 2 - Ndo

32-Nao
42 - Nao
52 - Nao
62 - Ruim
72 - sou portador de hcv f3
07/10/2015 Profissional de saude 12 - N3o
22 -Nao
32 - N3o
42 - N3o
52 - Nao
62 - Ruim

72 - Tenho familiar Renal Crbnico, e ele necessita de todas as opgdes disponiveis de tratamento para
aumentar as chances de cura.

07/10/2015 Interessado no tema 12 - N3o
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao
62 - Muito ruim
72 - Tenho uma colega que precisa do novo remédio do SUS para hepatite C

07/10/2015  Familiar, amigo ou 12 - N3o
cuidador de paciente

22 -Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Ndo
62 - Muito ruim

72 - Meu tio avb tem hepatite C e faz didlise 3 vezes por semana e ndo pode tratar com outros
medicamentos. Ele esta esperando esta aprovacao para curar a hepatite.
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Dt. contrib.  Contribuiu como Descrigcao da contribuicao Referéncia

07/10/2015  Familiar, amigo ou 2 - Ndo
cuidador de paciente

2-Nao

32 - Nao

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito ruim

72 - Minha tia estd se recuperando de um transplante hepatico e tem hepatite C, precisa destes
medicamentos para iniciar o tratamento.

07/10/2015 Interessado no tema 12 - N3o
22 - Nao
32-Nao
42 - Ndo
52 - Nao
62 - Muito ruim
72 - Aprovacdo dos remédios para mais pacientes terem a chance de cura aumentada!
07/10/2015 Interessado no tema 12 - N3o
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao
62 - Muito ruim

72 - Meu primo se curou da hepatite C mas foi muito dificil e depois de 3 tratamentos. Ele tem um amigo que
ndo conseguiu curar e precisa destes novos medicamentos pois tem problema renal.

07/10/2015 Interessado no tema 12 - N3o
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao
62 - Boa
73 .
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigdao da contribuicao Referéncia

07/10/2015

07/10/2015

07/10/2015

Interessado no tema

Paciente

Interessado no tema

32-Nao
42 - Nao
52 - Nao
62 - Muito ruim

72 - Um colega da faculdade estd em tratamento da hepatite C, mas esta grave e sem sucesso porque 0s
remédios ndo estdo funcionando. Como ele tem problema renal, precisa de medicamentos novos, por favor,
aprovem!

12 - Nao
22 - Ndo
32-Nado
42 - Ndo
52 - Nao
62 - Ruim

72 - TENHO HEPATITE C CRONICA,TENHO FAMILIAR RENAL CRONICO E NECESSITO DE TODAS AS
OPCOES DISPONIVEIS DE TRATAMENTO PARA AUMENTAR AS CHANCES DE CURA.

12 - Nao
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao
62 - Muito ruim

72 - Meu colega de curso tem hepatite C
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Dt. contrib.  Contribuiu como

07/10/2015  Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

07/10/2015 Interessado no tema

07/10/2015 Interessado no tema

07/10/2015  Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Descrigdao da contribuicao Referéncia

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

62 - Ruim

72 - Tenho familiar com insuficiéncia renal cronica e HCV
12 - Ndo

22 - Ndo

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito ruim

72 - Liberem os remédios, meu amigo tem hepatite C
12 - Nao

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 -Nao

62 - Muito ruim

72 - tenho duas colegas com hepatite C

12 - Ndo

22 - N3o
32-N3o
42 - N3o
52 - N3o
62 - Ruim

72 - Tenho familiar doente renal crénico e ele necessita de todas as op¢des disponiveis de tratamento para
aumentar suas chances de cura.
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigdao da contribuicao Referéncia

07/10/2015

07/10/2015

07/10/2015

Profissional de saude

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

32 - Ndo
42 - Nao
52 - Nao
62 - Ruim

72 - como especialista e atuante na drea de tratamento das hepatites virais e apds longo tempo sem variadas
opcOes terapéuticas, alem de pouco eficientes, gostaria de obter e utilizar todas as op¢Ges possiveis para o
tratamento de HEPATITE C, considerando a gama de pacientes em diversas situagdes clinicas que hoje temos
em nosso pais, escolhendo de forma criteriosa a melhor opcdo disponivel em cada situacgdo clinica.

12 - Nao

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

62 - Ruim

72 - TENHO FAMILIAR COM RENAL CRONICO E TEM URGENCIA NA MEDICACAO PARA CURA.

12 - Nao

22 - Nao
32-Nado
42 - Nao
52 - Ndo
62 - Ruim

72 - Tenho familiar Renal Cronico.
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Dt. contrib.  Contribuiu como

Descrigdao da contribuicao Referéncia

07/10/2015  Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

07/10/2015 Profissional de satde

07/10/2015  Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

07/10/2015 Interessado no tema

52 - Nao

62 - Ruim

72 - Tenho familiar Renal Cronico.
12 - Nao

22 - Ndo

32-Nao

42 - N3o

52 - Nao

62 - Ruim

72 - Conhecendo muitos pacientes com IRC e transplantados percebo a necessidade e grande beneficio desta
medicacdo
12 - Nao

22 - Ndo

32 - Ndo

42 - Nao

52 - Nao

62 - Ruim

72 - Tenho familiar Renal Cronico e ela precisa desse medicamento para assim ter cura.
12 - Nao

22 - Nao
32-Nao

42 - Nao

52 - Ndo

62 - Muito boa
73 .
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Dt. contrib.  Contribuiu como

Descrigcao da contribuicao

Referéncia

07/10/2015  Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

07/10/2015  Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

07/10/2015  Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

52 - Nao
62 - Muito boa
72 -

22 - Nao
32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito ruim
72 .

22 - Ndo
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao
62 - Muito ruim

72 - Tenho um conhecido renal cronico.
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Dt. contrib.  Contribuiu como Descrigcao da contribuicao Referéncia

07/10/2015  Familiar, amigo ou 2 -Nio
cuidador de paciente

52 - Nado
62 - Muito ruim
7a.

07/10/2015  Familiar, amigo ou 12 - N3o
cuidador de paciente

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

62 - Ruim

72 - Cronicos renais sdo o alvo do medicamento. Deveria ser repensada a avaliagdo em fungao da necessidade
e eficacia destes doentes (cronicos renias).

07/10/2015  Profissional de saude 12 - Ndo
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigdao da contribuicao Referéncia

07/10/2015

07/10/2015

07/10/2015

Profissional de saude

Interessado no tema

Profissional de saude

12 - Sim, Primeira opgdo de tratamento em consensos relevantes
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao

52 - Sim, Seria uma boa opc¢do para o tratamento dos pacientes com gendtipo 1, com apresentacdo que
facilita o uso pelo paciente.

62 - Boa

vER

12 - Ndo

22 - Ndo

32 - Ndo

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito ruim

vER

12 - Sim, Tratamento pratico e disponivel em farmacias de todo o pais.Altos indices de RVS em gendtipo 1a,
1b e em cirréticos Child A e B e renais cronicos

22 - Nao

32 - Ndo

42 - Sim, Medicamento com comprovagcao em nimero elevado de pacientes em ensaios clinicos
internacionais bem como disponiveis no mercado nacional.

52 - Nao

62 - Muito boa

72 - Como professor do Curso de Medicina da Universidade de Caxias do Sul e com vivéncia de anos com
tratamentos pouco eficazes recomendo que seja incorporado o uso dos medicamentos ombitasvir,
veruprevir, ritonavir e dasabuvir para o tratamento da hepatite C crénica no SUS
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Dt. contrib.  Contribuiu como Descrigcao da contribuicao Referéncia

07/10/2015  Familiar, amigo ou 2 -Nio
cuidador de paciente

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito ruim

72 .
07/10/2015  Familiar, amigo ou 12 - N3o

cuidador de paciente

22 - Nao

32 - Nao

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito ruim

72 .-
07/10/2015 Paciente 12 - Sim, Sim, posso contribuir através de servigos voluntarios para a instituicdo, pois sou aposentado por

invalidez.

22 - Sim, Sim, posso contribuir através de servigos voluntarios para a instituicdo, pois sou aposentado por
invalidez.

32 - Sim, Sim, posso contribuir através de servigos voluntarios para a instituicdo, pois sou aposentado por
invalidez.

42 - Sim, Sim, posso contribuir através de servigos voluntarios para a instituicdo, pois sou aposentado por
invalidez.

52 - Sim, Posso contribuir com servicos voluntarios para a instituicdo.
62 - Ruim
72 - Tenho Hepatite C, fiz 58 sessGes semanais de medicamento, mas infelizmente minha carga viral ndo foi

zerada e o estagio da minha doenca ja é muito avancada. Preciso de todos os tratamentos disponiveis para
poder aumentar as minhas chances de cura. Obrigado!!Conto a ajuda
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Dt. contrib.  Contribuiu como Descrigcao da contribuicao Referéncia

07/10/2015 Profissional de satde 2 - Ndo

32 - Ndo
42 - Nao
52 - N3o
62 - Regular

72 - Como professora do Curso de Medicina da Universidade de Caxias do Sul e com vivéncia de anos com
tratamentos pouco eficazes recomendo que seja incorporado o uso dos medicamentos ombitasvir,
veruprevir, ritonavir e dasabuvir para o tratamento da hepatite C crénica no SUS

08/10/2015 Interessado no tema 12 - N3o
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - N3o
62 - Muito ruim
7a .

08/10/2015 Familiar, amigo ou 12 - N3o
cuidador de paciente

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito ruim

72 - Eu tenho um vizinho renal cronico.
08/10/2015 Interessado no tema 12 - Ndo

52 - N3do
62 - Muito ruim

72 - Conheco paciente com hepatite e renal crénico, precisa de tratamento.
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigdao da contribuicao Referéncia

08/10/2015

08/10/2015

08/10/2015

Interessado no tema

Interessado no tema

Interessado no tema

32-Nao
42 - Nao
52 - Nao
62 - Muito ruim

72 - Meu companheiro tem um colega de curso com hepatite C e até fez transplante do figado, precisa dos
remedios, estd muito doente

12 - Ndo

22 - Ndo

32-Nao

42 - N3o

52 - Nao

62 - Muito ruim

72 - Uma amiga de infancia precisa do tratamento, estad fazendo hemodialise e tem hepatite, pediu nossa
ajuda.

12 - Nao

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito ruim

72 - Uma miga do meu marido pediu nossa ajuda, esta desesperada pois os remedios atuais ndo fizeram
efeito pra ela.
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigdao da contribuicao Referéncia

08/10/2015

08/10/2015

08/10/2015

Interessado no tema

Interessado no tema

Interessado no tema

32-Nado
42 - Nao
52 - Nao
62 - Muito ruim

72 - a mae de um colega do escritorio precisa muito do remedio, esta no terceito tratamento de hepatite e na
fila do transplante.

12 - Ndo
22 - Nao
32-Nao
42 - Ndo
52 - Nao
62 - Muito ruim

72 - Minha funciondria estd com um caso de hepatite na familia e precisa de ajuda com a liberag¢do dos novos
medicamentos

12 - Nao
22 - Ndo
32 - Nao
42 - Nao
52 - Ndo
62 - Muito ruim

72 - Uma colega do servico tem um caso de hepatite na familia e precisa de ajuda, o genro dela ndo consegue
curar e tem problema renal tambem.
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Dt. contrib.  Contribuiu como

Descrigdao da contribuicao Referéncia

08/10/2015  Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

08/10/2015  Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

a2 - Sim, Minha mae é idosa, hipertensa e tem problema nos rins. O médico dela disse que essa dogra (3D) é a
melhor para ela e ndo chegard nesse momento. Assim como ela sdo muitas pessoas sofrendo e necessitando
desse remédio. Peco a compreencao de vocés e o entendimento, pois sem esse remedio perderei a pessoa
mais importante da minha vida. E se fosse um de vocés?

22 - Nao
32-Nao

2 - Sim, Minha mae é idosa, hipertensa e tem problema nos rins. O médico dela disse que essa dogra (3D) é a
melhor para ela e ndo chegara nesse momento. Assim como ela sdo muitas pessoas sofrendo e necessitando
desse remédio. Peco a compreencao de vocés e o entendimento, pois sem esse remedio perderei a pessoa
mais importante da minha vida. E se fosse um de vocés?

2-Nao

2 - Muito ruim

2 - Como disse acima,esse 3D é o ideal para minha mde e muitas outras pessoas. Avaliem, negociem e
deixem ele com acesso para algumas pessoas.

2 - Sim, Minha mae é idosa, hipertensa e tem problema nos rins. O médico dela disse que essa dogra (3D) é a
melhor para ela e ndo chegard nesse momento. Assim como ela sdao muitas pessoas sofrendo e necessitando
desse remédio. Peco a compreencao de vocés e o entendimento, pois sem esse remedio perderei a pessoa
mais importante da minha vida. E se fosse um de vocés?

2-Nao

2-Nao

a2 - Sim, Minha mae é idosa, hipertensa e tem problema nos rins. O médico dela disse que essa dogra (3D) é a
melhor para ela e ndo chegard nesse momento. Assim como ela sdo muitas pessoas sofrendo e necessitando
desse remédio. Peco a compreencao de vocés e o entendimento, pois sem esse remedio perderei a pessoa
mais importante da minha vida. E se fosse um de vocés?

52 - Nao

62 - Muito ruim

72 - Como disse acima,esse 3D é o ideal para minha made e muitas outras pessoas. Avaliem, negociem e
deixem ele com acesso para algumas pessoas.
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Dt. contrib.

Contribuiu como

08/10/2015

08/10/2015

08/10/2015

08/10/2015

Interessado no tema

Interessado no tema

Interessado no tema

Interessado no tema

Descrigdao da contribuicao Referéncia

32-Nao
42 - Nao
52 - Nao
62 - Muito ruim

72 - O primo do meu pai estd com hepatite C e faz didlise, precisa deste remédio pro tratamento que nao esta
funcionando

12 - Ndo

22 - Ndo

32-Nao

42 - N3o

52 - Nao

62 - Muito ruim

72 - A chefe do meu irmdo tem a doenca e precisa da liberagdo destas drogas pro tratamento.
12 - Nao

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito ruim

72 - Meu primo pediu ajuda, a chefe dele precisa dos remédios!
12 - Ndo

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito ruim

72 - Uma cliente querida esta com problemas na familia de hepatite C e insuficiéncia renal, pediu ajuda e
forga pra tentar a liberagao destes medicamentos, que podem ser a Unica chance do familiar dela melhorar.
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Dt. contrib.  Contribuiu como Descrigcao da contribuicao Referéncia

08/10/2015 Interessado no tema 2 - Ndo

32 - Ndo

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito ruim

72 - Colega com hepatite C
08/10/2015 Interessado no tema 12 - N3o

22 -Nao

32 - Nado

42 - Ndo

52 - Ndo

62 - Muito ruim

72 - O sobrinho da minha colega esta com hepatite e ja fez transplante. Precisa destes remédios porque ja fez
1 tratamento e ndo funcionou.

08/10/2015 Interessado no tema 12 - N3o
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao
62 - Muito ruim
72 - a amiga da minha irma precisa destas drogas pra se curar da hepatite C
08/10/2015 Interessado no tema 12 - Ndo
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao
62 - Muito ruim

72 - Precisamos dos remédios novos pra aumentar a chance de cura
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Dt. contrib.  Contribuiu como Descrigcao da contribuicao Referéncia

08/10/2015 Interessado no tema 2 - Ndo

32-Nao
42 - Nao
52 - Nao
62 - Muito ruim

72 - Nosso colega de curso precisa de ajuda para o tratamento do pai, que tem hepatite C e ndo consegue
curar a doenga, tem problema renal tambem

08/10/2015  Familiar, amigo ou 12 - N3o
cuidador de paciente

22 -Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - Ndo

62 - Muito ruim

72 - O pai do meu amigo estd com hepatite C e precisa dos remédios em aprovagao.
08/10/2015 Interessado no tema 12 - N3o

22 - Nao

32 - Ndo

42 - Ndo

52 - Ndo

62 - Muito ruim

72 - Apoio a causa, conheco uma pessoa que teve cirrose por hepatite C e morreu, ndo funcionou o
tratamento com os remédios que existem hoje.
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Dt. contrib.  Contribuiu como

Descrigdao da contribuicao Referéncia

08/10/2015  Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

08/10/2015  Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

08/10/2015  Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

32-Nao
42 - Nao
52 - Nao
62 - Muito ruim

72 - Meu sobrinho teve hepatite e por isso conhece muitas pessoas que tem também e ndo tiveram a mesma
sorte que ele, de curar, pois fizeram o mesmo tratamento mas as drogas nado fizeram efeito. eles precisam de
novas drogas, que tem que ser aprovadas pelo governo urgente!

12 - Nao

22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao
62 - Muito ruim

72 - O marido da minha prima precisa deste remédios, aumentar a chance de cura daqueles que ja usaram
outros medicamentos e ndo deu certo.

12 - Nao

22 - Nao
32-Nado
42 - Nao
52 - Ndo
62 - Muito ruim

72 - O marido da minha afilhada pediu ajuda para liberacdao destes medicamentos, que podem curar ainda
mais gente.
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Dt. contrib.  Contribuiu como Descrigcao da contribuicao Referéncia

08/10/2015 Interessado no tema 2 - Ndo

32-Nao
42 - Nao
52 - Nao
62 - Muito ruim

72 - Sou a favor da liberagdo, chances de cura para portadores de hepatite C junto com transplante hepatico e
renais cronicos.

08/10/2015 Interessado no tema 12 - N3o

22 - Ndo

32 - Ndo

42 - N3o

52 - Nao

62 - Muito ruim

72 - Conhecido meu precisa desses remédios pro tratamento da hepatite
08/10/2015 Interessado no tema 12 - N3o

22 - Ndo

32 - Ndo

42 - Ndo

52 - Ndo

62 - Muito ruim

72 - Tenho duas colegas que tem a doenga, uma conseguiu curar e a outra nao deu certo, ela tem
insuficiencia renal e precisa dos medicamentos novos, os atuais nao fizeram efeito.

08/10/2015  Profissional de satde 12 - Ndo
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao
62 - Boa
7a.
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12 - Sim, Nao ha estudos head-to-head que comparem diretamente a eficdcia dos novos medicamentos para
hepatite C. Entretanto, a préopria CONITEC afirmou que nao ha diferencgas de eficicia entre os medicamentos.
&#10003; Programa Clinico Viekira Pak (97 % de RVS Global) estudou mais 2.400 pacientes. Perfis de
seguranca e interacdes medicamentosas bem estabelecidos;&#10003; Uma opgao de tratamento no atual
PCDT;&#10003; 91,8% de RVS em pacientes HCV Gendtipo 1, cirréticos com ribavirina em 12 semanas de
tratamento (Estudo Turquoise I1);&#10003; Baixas taxas de recidiva nos estudos clinicos (apenas
2%);&#10003; 98% de RVS em pacientes HCV Gendtipo 1 no estudo de vida real AMBER.A associagdo entre
ombitasvir, verupreuvir, ritonavir e dasabuvir é mais eficaz e segura que as associacées entre os antivirais de
acao direta sofosbuvir e daclatasvir e sofosbuvir e simeprevir no tratamento de pacientes infectados pelo
genodtipo 1b do virus da hepatite C?As atuais evidéncias (estudos clinicos e de vida real) demonstram a
superioridade de Viekira Pak nos pacientes portadores do gendtipo 1b quando comparado aos DAAs
padronizados pelo Ministério da Saude. &#10003; Pacientes portadores do GT1b possuem maior risco
cumulativo de desenvolver carcinoma hepatocelular quando comparado aos pacientes GT1la (aumento de
10,5%);&#10003; Viekira Pak apresentou 98,5% de RVS em pacientes HCV Gendtipo 1, cirréticos com
ribavirina em 12 semanas de tratamento (Estudo Turquoise Il); &#10003; Viekira Pak apresentou 98% de RVS
em pacientes HCV Genoétipo 1 (85% de pacientes GT1b), no estudo de vida real AMBER;&#10003; O teste HCV
PCR adquirido pelo Ministério da Saude ja fornece a subgenotipagem (Teste Abbott);&#10003; Nos
Guidelines EASL e AASLD Viekira Pak recebeu o mais alto grau de recomendacdo para tratamento de
pacientes cirrdticos e ndo cirréticos, quando comparado as demais terapias (SOF+SIM / SOF+DAC):A
associacao entre ombitasvir, veruprevir, ritonavir e dasabuvir € mais segura que as associacdes entre os
antivirais de acao direta sofosbuvir e daclatasvir e sofosbuvir e simeprevir no tratamento de pacientes renais
cronicos infectados pelo gendtipo 1 do virus da hepatite C?As atuais evidéncias de farmacocinética de Viekira
Pak em pacientes com doenca renal crénica e portadores do gendtipo 1 do HCV, quando comparado aos
DAAs padronizados pelo Ministério da Saude, demonstram uma maior segurang¢a, uma vez que nenhum
ajuste de dose de Viekira Pak é necessario em pacientes com insuficiéncia renal leve, moderada ou severa. Os
dados abaixo corroboram a importancia e argumentacao de seguranca de Viekira Pak:&#8203;&#10003;
Segundo o préprio relatério da CONITEC “A experiéncia com o uso de sofosbuvir em associagdo com
simeprevir ou outros antivirais de acao direta em pacientes com doenca renal crénica em estagios mais
avancgados (TFG < 30 mL/min) é muito limitada e off label”;&#10003; Em decorréncia da excrecdo renal, a
pratica clinica com o medicamento sofosbuvir tem sido de espacar a dose ou reducdo da dosagem, o que
pode impactar em mais eventos adversos em decorréncia da meia-vida dos medicamentos. O estudo da
CONITEC igualmente reconhece o impacto na eficacia de medicamento (87% de RVS para a associagdo
SOF+SIM);&#10003; Do ponto de vista farmacocinético, Viekira Pak é a droga mais segura devido a baixissima
excrecdo pela via renal (< 2%), o que dispensa a necessidade de ajuste de dose.Dentre as atuais terapias para
hepatite ¢, quais necessitam da adicao de ribavirina em seus esquemas?No paciente cirrético, grupo
contemplado no atual PCDT, podemos afirmar que para SOF + DAC a adi¢do de RBV faz diferenca, pois
encurta o tratamento de 24 semanas para 12 semanas. Ja para SOF e SIM o estudo COSMOS com 19
pacientes no brago de cirrdticos ndo mostrou diferenca do uso. Isto também ndo foi observado claramente
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nos resultados de vida real (estudo TARGET) porém o Guideline americano (AASLD) recomenda SOF + SIM
para GT1la ou 1b 24 semanas com/sem RBV (Nivel Al) e SOF + DAC 24 semanas para GT1la ou GT1b com/sem
RBV (nivel Blla). J4 o guidelineeuropeu (EASL) recomenda para o paciente cirrético GT1la ou GT1b SOF + SIM
ou SOF + DAC por 12 semanas com RBV ou 24 semanas sem RBV.Desta forma podemos dizer sim, que a RBV
tem um papel importante para os pacientes GT1 cirréticos, ou para garantir a RVS em 12 semanas ou para
aumentar o tempo para 24 semanas se nao for utilizada a RBVReforgamos que no PCDT a adi¢do de RBV fica
facultativa para os pacientes cirrdticos, nulos de resposta a terapia previa e pacientes portadores de
coinfecgdo HIV/HCV.

22 - Ndo
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao
62 - Ruim

72 - Trabalho em um ambulatério de tratamento de hepatites virais desde 2004 , onde atendemos todos os
niveis de complexidade e por esta experiéncia adquirida acredito que a inclusdo desta medica¢do nos nossos
protocolos contemplara uma populagdo especial de pacientes.

12 - Nao

22 - Nao
32-Nao

42 - Nao

52 - Ndo

62 - Ruim

72 - Tenho familiar Renal Crénico, e tem extrema urgéncia nesse assunto.
12 - Nao

22 -Nao
32-Nado

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito ruim

72 - Minha tia estd com hepatite e é renal crénica, precisa urgente deste tratamento!!
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08/10/2015  Familiar, amigo ou 2 - Ndo
cuidador de paciente

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

62 - Ruim

72 - Eu tenho um familia Renal Cronico e sei o quanto é importante essa chegada de medicamento para ela.

08/10/2015  Familiar, amigo ou 12 - N3o
cuidador de paciente

22 -Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Ndo
62 - Ruim

72 - Tenho familiar Renal cronico.
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12 - Sim, Consensos Europeu (EASLD) e Americano (AASLD) recomendam com o mais alto grau de nivel de
evidéncia a utlizacdo destas medica¢des no tratamento da Hepatite C Cronica Gendtiipo 1.A argumentacdo
de ndo haver estudos pareados com as drogas Daclatasvir, Simeprevir e Sofosbuvir seria melhor utilizado , se
o chamado Viekira Pak fosse comparado com a terapia trilpa, uma vez que somente por uma questao de
tempo de submissdo do Viekira PAC . esta afirmac¢do pode ser considerada apropriada .De qualquer forma
no relatério de recomendacao existe afirmacdo de que ndo existe diferenca na eficacia Ainda para pacientes
n3o cirréticos com insuficiEncia Renal esta se mostrou uma alternativa extremamente segura com resultados
de RVS muito semelhantes aos pacientes sem insuficiéncia renal. (Estudo Ruby 1)

22 - Sim, Consideramos apropriada a incorporac¢do , desde que a industria que produz estas drogas o fagam
com uma redugdo o ou equiparagdo do prego, e que o MS, como fez com a incorporagdo das anteriores faga
uma solicitagdo para que o custo seja reconsiderado.

32 -Sim, A incorporacao de mais uma possibilidade terapéutica, em um cenario econémico de crise
financeira nacional , devera obrigar aos que fabricam tais medica¢des a redugdo do seu custo e como
consequéncia diminuir o impacto orgamentdrio ou permitir que mais pacientes possam ser contemplados
como o mesmo valor reservado para tal agravo.

42 - Sim, Novamente salientamos que a incorporac¢ao do Viekira Pak seja realizada no sentido de amplias as
possiblidades de tratamento com consequente redug¢do do custo.

52 - Sim, O SAE Hepatites Virais da prefeitura Municipal de Porto Alegre , atende cerca de 250 novos casos de
Hepatite C Cronica por més, sendo formado por uma equipe multidisciplinar composta por 7
gastroenterologistas sendo destes ,4 hepatologistas, uma gastropediatra, um infectologista , psicologa,
farmacéutico , enfermeiras com énfase na atencdo integral o que garante uma boa adesdo dos
pacientes.Consideramos que a incorporacao do "3D" aumenta a liberdade da equipe de presecrever a
medicacao que considerarar mais adequada para os nossos pacientes, evidentemente que devidamente
embasada em estudos cientificos mais atuais, salientando-se o fato de que tal associacdo ja encontra-se
registrada pela ANVISA

62 - Boa

72 - Solicitamos a incorporagao do Viekira Pak ao PCDT do SUS para pacientes com Hepatite C Cronica
Gendtipo 1.
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12 - Sim, Minha tia é portadora do virus da hepatite e na ultima consulta que tive com ela e meu primo, o
médico disse que a droga ideal para ela ndo esta disponivel pelo governo. Fico muito triste que ndo atendam
todos os pacientes, mas ao mesmo tempo tenho esperanga de que vejam esse relato e analisem essa
questdo. Essa droga é o 3D, pois por ser idosa e ter probemas nos rins, ela sé pode usar esse remédio que
meu medico disse estar nessa consulta. Por favor, analisem e vejam como podemos fazer. Tentei comprar,
mas nao consegui pelo valor e acredito que esse ilustre novo ministro negocie e dé esse tratamento para
minha tia.

22 - Nao

32 - Sim, meu médico disse que o preco é o menor de todos.

42 - Sim, MINHA TIA PRECISA DO 3D, POIS E O UNICO REMEDIO QUE ELE PODE USAR COM SEGURANCA

52 - Ndo

62 - Muito ruim

72 - Obrigado e aguado retorno de vocés.

12 - Sim, H3 tempo acompanho pacientes com hepatites virais e venho dentro da ética e conhecimento
oferecer os melhores e mais eficazes tratamentos a meus pacientes. A expectativa pelos novos
medicamentos é ansiosamente aguardada por ndes (médicos) e pacientes que viveram periodos sombrios
com INF e PEG. Tecnicamente ndo jusitifica deixar um medicamento como o VIEKIRA fora de um protocolo de
tratamento do genotipo 1. Se levarmos em conta os principais guias internacionais, ele € mencionado como
primeira linha, diferente das que temos hoje disponivel...é6 o medicamento mais estudado, mais avaliado,
com maiores evidéncias e segundo fabricante com menor prego. meus pacientes genotipos 1b
especificamente aguardam e precisam desse tratamento que oferece 100% de RVS, diferente das outras que
oferecem 95% ...se levarmos em conta esse racional, a cada 100 pacientes, 05 ndo negativaram e a

expectativa de cura se esvaira. Considerem o estudo TOURQUOISE com quase 300 paicnetes cirrdticos, vejam
a seguranca e confiabilidade que tenho ao prescrevé-lo.

22 - Sim, negociando com uma unica empresa, voces tem o poder de conseguir um melhor preco...diferente
de quando negociam com outras duas. E dito que o tratamento ofertado com VIEKIRA é economicamente
menor que os demais.

32 - Sim, segundo informacdes farmacoeconomicas, com VIEKIRA o tratamento do virus C poderad ser
expandido a mais doentes que aguardam a anos.

42 - Sim, Sim, a descrita acima. ENTRADA DE Viekira para genotipo 1b
52 - Nao
62 - Ruim

72 -

Pagina 108 de 169



Dt. contrib.

Contribuiu como

08/10/2015

08/10/2015

Profissional de saude

Secretaria Estadual de
Saude

Descrigdao da contribuicao Referéncia

a - Sim, Desde inicio de 2014 que vinhamos aguardando pela chegada das novas drogas que iriam mudar a
histéria de hepatite ¢ no pais. Através de um processo totalmente legitimo foram incorporadas drogas
importantes para uma grande gama de pacientes. Porém ao meu ver a ndo incorporacdo de Viekira é um erro
enorme, para todas as classes: a classe médica perde por ndo ter mais uma opg¢ado como forma de
individualizar o tratamento e buscar a cura paciente a paciente( Viekira no gendtipo 1B é a Unica opg¢do que
realmente cura, com RVS de 100 % tanto para pacientes cirréticos como ndo cirréticos (estudos Pear Il, Pearl
Il e Tourquaise Ill) e no cenario atual onde a maioria dos pacientes cirrdticos usara ou Ribavirina ou dobrara
o tempo de tratamento, ter uma opg¢do como Viekira que traz a RVS de 100% para cirréticos 1B que
representa em torno de 30 % da populacdo que trataremos atualmente, no minimo seria uma opg¢ao mais
inteligente para os préprios gestores da saude, que ndo se preocupariam com retratamentos num cendrio
desconhecido, como também em termos de farmacoeconomia.Os pacientes sdo os que mais se beneficiam
principalmente aqueles inelegiveis aos tratamento com sofosbuvir, como os cardiopatas portadores de
arritmias, os pacientes em uso de metformina, pacientes com IR cronica e todos os demais que poderia ficar
curados com a melhor opc¢do para eles e que ficam limitados as drogas atuais do PCDT.

2-Nao

a2 - Nao
42 - Sim, No que se refere ao uso da Ribavirina para pacientes cirréticos: Segundo os consensos EASL e ASLD
todos os pacientes cirrdticos de todos os esquemas interferon free terdo que usar a Ribavirina como um
acelerador de tempo ou dobrar o tempo de tratamento utilizando esses esquemas por 24 semanas. E isto ndo
€ uma caracteristica exclusiva de Viekira, pelo contrario Viekira somente dobrara o tempo de uso,
extendendo por 24 semanas os pacientes GT1 A nulos de resposta e usar Ribavirina apenas no GT 1A. GT 1 B
ndo sera necessario, nem Ribavirina e nem extensdo do tempo de tratamento, segundo estudo Tourquaise 3.

2-Nao
62 - Muito ruim

72 - Ao meu ver Viekira tem que ser uma das opgBes disponiveis para pacientes portadores do Virus C GT 1
em igualdade com Daclatasvir e Simeprevir.

a8 - Sim, Descritas no oficio em anexo. Clique aqui

22 - Ndo
a - Sim, descritas no mesmo oficio do item 6
42 - Ndo
2-Nao
62 - Boa
73 .
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32-Nao
42 - Nao
52 - Nao
62 - Boa
72 - Tenho um amigo renal crénico.

12 - Sim, Descritas no oficio em anexo. Clique aqui

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

62 - Boa

72 -

12 - Sim, Sou residente de medicina e surpreendentemente ao ler o protocolo, senti falta de um
medicamento que podera e devera beneficiar muitos portadores de HCV no Brasil. Viekira é um
medicamento que ja esta disponivel e que possui dados cientificos surpreendentes e inigualaveis em genotipo
1 e renais. Pelas informacdes que li e recebi, é o antiviral mais estudado, avaliado e seguro para inumeros
perfis de pacientes. Confidencio que minha tia teve HCV recentemente e foi tratar com essa droga nos USA e
negativou na segunda semana, sendo ela gtla e cirrdtica. Inevitavel nao ter mais essa droga no arsenal

erapeutico, a qual poderd e beneficiara inumeros paceitnes que sofrem e ndao tem condicoes de comprar
como minha familiar.

22 - Sim, Ouvi durante o congresso Brasileiro de Hepatologia que esse medicamento, além dos estudos tidos
como "pedras preciosas", com quase 4000 pacientes avaliados, foi ofertado a vocés com um preg¢o muito
melhor que os outros. Por que entdo ndo inclui-lo?

32 - Sim, Citei acima que ouvi que o preco a ser oferecido pela fabricante é um dos melhores do mundo e
menor que sofusbovir +daclatasvir+simiprevir, portanto porque nao incorpora-la?

42 - Sim, Recomendacgdes mencionadas acima.
52 -Nao
62 - Ruim

72
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08/10/2015  Familiar, amigo ou 2 - Ndo
cuidador de paciente

2-Nao

32 - Nao

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito ruim

72 - Meu neto precisa deste tratamento para se curar, por favor liberem e ajudem!!
08/10/2015 Interessado no tema 12 - N3o

22 - Ndo

32 - Ndo

42 - N3o

52 - Nao

62 - Muito ruim

72 - O amigo do meu filho precisa deste remédio pro tratamento dele que ndo deu certo, porque ele ja é
transplantado.

08/10/2015 Familiar, amigo ou 12 - N3o
cuidador de paciente

22 - Ndo
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao
62 - Muito ruim

72 - Meu amigo de infancia estd com hepatite C, descobriu por acaso mas ele é renal crénico e ndo pode usar
os remédios disponiiveis no SUS, por favor, a vida dele depende desta aprovacao!
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32-Nado
42 - Nao
52 - Nao
62 - Muito ruim

72 - Meu amigo PRECISA URGENTE desses remédios, precisa curar a hepattite logo e ndo consegue porque
tem problemas nos rins!!!

12 - Ndo
22 - Nao
32-Nao
42 - Ndo
52 - Nao
62 - Muito ruim

72 - Estou pedindo pelo amigo do meu filho, que tem hepatite e ndo pode usar o tratamento que existe
porque tem problemas renais também, ajudem ,ele esta muito mal, sofrendo por isso!

12 - Nao

22 -Nao
32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito ruim
72 - Amigo do meu primo esta muito mal precisando de tratamento!
12 - Ndo

22 - N3o
32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito ruim

72 - Colega nosso precisa muito da aprovagdo deste medicamento! Ele tem hepatite e estd mal pra caramba!
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08/10/2015 Interessado no tema 2 -Nio

32 - Ndo

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito ruim

72 - colego nosso precisa destes medicamentos liberados, estd doente!
08/10/2015 Interessado no tema 12 - N3o

22 - Ndo

32 - Ndo

42 - Ndo

52 - Ndo

62 - Muito ruim

72 - O pai do meu cliente é transplantado do figado e corre o risco de ter cirrose se ndao curar a hepatite, é
muito importante que estes remedios sejam liberados!

08/10/2015 Interessado no tema 12 - N3o
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 -Nao
62 - Muito ruim
72 - Minha vizinha precisa de ajuda com o marido que sofre de hepatite, sem tratamento.

08/10/2015  Familiar, amigo ou 12 - N3o
cuidador de paciente

22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao
62 - Muito ruim

72 - Meu amigo precisa deste tratamento
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08/10/2015  Familiar, amigo ou 2 -Nio
cuidador de paciente

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito ruim

vER
08/10/2015  Familiar, amigo ou 12 - N3o

cuidador de paciente

22 - Nao

32 - Nao

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito ruim

72 - Um grande amigo meu esta com a mde doente, ela tem hepatite e insuficiencia renal, precisa muito
deste tratamento, ela esta morrendo!

08/10/2015  Familiar, amigo ou 12 - N3o
cuidador de paciente

22 - Nao
32-Nao

42 - Ndo

52 - Nao

62 - Muito ruim
72 .
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08/10/2015  Familiar, amigo ou 2 - Ndo
cuidador de paciente

2-Nao

32 - Nao

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito ruim
72 - Meu tio esta com hepatite e é renal cronico, precisa deste tratamento urgente!!!

08/10/2015  Familiar, amigo ou 12 - N3o
cuidador de paciente

22 -Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao
62 - Muito ruim

72 - Minha amiga esta com o pai doente, com hepatite e ele tem transplante, ndo consegue mais fazer o
tratamento e estd adoecendo cada vez mais!

08/10/2015  Familiar, amigo ou 12 - Nao
cuidador de paciente

22 - Nao
32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito ruim
72 .-
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32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito ruim

72 - Meu amigo precisa muito curar a hepatite, liberem os remedios

12 - Nao

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito ruim

72 - O primo do meu pai é renal cronico e esta na fila pros remedios da hepatite, liberem por favor

12 - Nao

22 - Ndo

32 - Ndo

42 - Nao
52-Nao

62 - Muito ruim
72 - Minha amiga é renal cronica e tem hepatite, estd mal sem tratamento
12 - Nao

22 - Nao
32-Nao

42 - Ndo

52 - Ndo

62 - Muito ruim

72 - Muitos pacientes com hepatite e sem tratamento, o governo deve liberar o mais rapido possivel!
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32 - Ndo

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito ruim

72 - Minha esposa trabalha com muitos pacientes que precisam destes remédios, o mais urgente possivel!

12 - Nao

22 - Nao
32-Nado
42 - Nao
52 - Nao
62 - Muito ruim

72 - Meu vizinho é renal cronico e portador do virus da hepatite, esta dependendo da liberacao destes
remedios pra se curar, esta muito mal, urgente!!!

12 - Nao

22 - Ndo
32-Nado
42 - Nao
52 - Nao
62 - Muito ruim

72 - Meu pai precisa dos remedios, ele é portador do virus HCV e trasnsplantado, é urgente, esta ha tempos
esperando e cada vez pior!
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08/10/2015  Familiar, amigo ou 2 - Ndo
cuidador de paciente

52 - Nao
62 - Muito ruim
7a.

08/10/2015  Familiar, amigo ou 12 - N3o
cuidador de paciente

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito ruim

72 - Meu primo pediu ajuda, estd com hepatite, liberem os medicamento logo!

08/10/2015 Familiar, amigo ou 12 - N3o
cuidador de paciente

22 - Ndo
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao
62 - Muito ruim

72 - Meu primo estd com hepatite e precisa do tratamento!
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Dt. contrib.  Contribuiu como

Descrigdao da contribuicao Referéncia

08/10/2015  Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

08/10/2015  Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

08/10/2015  Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

32-Nao
42 - Nao
52 - Nao
62 - Muito ruim

72 - Ajudem meu primo!!! Ele precisa do tratamento, tem problema no rim também!! Nenhum tratamento
fez efeito ate hoje!

12 - Nao

22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao
62 - Muito ruim

72 - Meu colega de trabalho é renal cronico e precisa de tratamento pra hepatite, o mais rapido possivel! esta
muito doente

12 - Nao

22 - Nao
32-Nado
42 - Nao
52 - Nao
62 - Muito ruim

72 - tenho um primo renal cronico e portador de hepatite, esta esperando a aprovacao de novos
medicamentos, precisa muito
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Dt. contrib.  Contribuiu como Descrigcao da contribuicao Referéncia

08/10/2015  Familiar, amigo ou 2 - Ndo
cuidador de paciente

2-Nao

32 - Nao

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito ruim

72 - Meu amigo de infancia precisa muito deste tratamento, ele tem doenca nos rins e hepatite, é jovem e
precisa muito mesmo, ajudem!

08/10/2015 Profissional de satde 12 - N3o
22 - Nao
32-Nao
42 - N3o
52 - N3o
62 - Muito ruim

72 - Além do meu amigo precisar, muitos pacientes estdo esperando tratamento e morrem de complicacGes
da hepatite. Liberem estas medica¢des pra aumentar a chance de cura de todos eles.

08/10/2015  Familiar, amigo ou 12 - Nao
cuidador de paciente
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao
62 - Muito ruim

72 - Minha amiga compartilhou, ela precisa de ajuda pra avé dela, que tem IRC e HCV, esta muito mal, precisa
de tratamento
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Dt. contrib.  Contribuiu como Descrigcao da contribuicao Referéncia

08/10/2015  Familiar, amigo ou 2 -Nio
cuidador de paciente

52 - Nado
62 - Muito ruim

72 - Meu avo6 tem hepatite e faz hemodialise, precisa de tratamento urgente, estd so aguardando a liberacao
destes remedios

08/10/2015 Profissional de saude 12 - Sim, casos clinicos
22 - Sim,
32-Sim,
42 - Sim,
52-Nao
62 - Boa
7a .-

08/10/2015  Familiar, amigo ou 12 - N3o
cuidador de paciente

32-Nado

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito ruim
72 .
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigdao da contribuicao Referéncia

08/10/2015

08/10/2015

08/10/2015

Profissional de saude

Interessado no tema

Interessado no tema

12 - Sim, Os estudos de ensaios clinicos Fase Il para avaliar a eficacia e seguranga destas drogas foram os
melhores desenhados 1- utilizaram sempre comparag¢dao com tratamento padrdo 2- Foram os estudos com
um numero maior de pacientes com fibrose F4 (avancada) este tipo de desenho é o melhor para verificar a
superioridade de drogas versus os tratamentos padrado ndo precisando utilizar coortes ou estudos de vida real
com foi utilizado com outras drogas 3- Até momento sdo as Unicas drogas que podem ser utilizadas em
pacientes com insuficiéncia renal 4- Os estudos apresentados ultimamente referente a aparicdo de
resisténcia viral demonstram uma baixa taxa da mesma

22 - Sim, Os dados econ6micos demonstram igual resposta terapéutica a um prego mais baixo
32-Nao

42 - Nao

52 - Ndo

62 - Regular

72

12 - Nao

22 -Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

62 - Ruim

72 - tenho amigos transplantados.
12 - Nao

22 - Nao

32 - Ndo

42 - N3o

52 - N3o

62 - Ruim

72 - Tenho familiar com doenca cronica
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Dt. contrib.  Contribuiu como Descrigcao da contribuicao Referéncia

08/10/2015 Interessado no tema 2 -Nio

32 - Ndo

42 - Nao

52 - Nao

62 - Ruim

72 - Tenho amigos com doenca cronica renal
08/10/2015 Interessado no tema 12 - N3o

08/10/2015 Interessado no tema 12 - Ndo
22 - Ndo
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao
62 - Ruim
72 - Tenho parente transplantado de figado

08/10/2015 Interessado no tema 12 - N3o
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 -Nao
62 - Ruim

72 - Tenho parente com doenga cronica renal
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigcao da contribuicao

Referéncia

08/10/2015

08/10/2015

08/10/2015

08/10/2015

Interessado no tema

Interessado no tema

Interessado no tema

Interessado no tema

32 - Ndo

42 - Nao

52 - Nao

62 - Ruim

72 - Tenho conhecido com doenca cronica renal
12 - Nao

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - Ndo

62 - Muito ruim

72 - Tenho amigos com doenca cronica renal
12 - Ndo

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito ruim

72 - Tenho parente transplantado
12 - Nao

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 -Nao

62 - Ruim

72 - tenho parentes com doenga cronica renal
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Dt. contrib.  Contribuiu como Descrigcao da contribuicao Referéncia

08/10/2015  Familiar, amigo ou 2 -Nio
cuidador de paciente

52 - Nao

62 - Muito ruim

72 -Tenho um primo e uma amiga com Hepatite C
08/10/2015 Interessado no tema 12 - N3o

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito ruim

72 - Tenho amigo com doenga cronica renal.
08/10/2015 Interessado no tema 12 - N3o

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 -Nao

62 - Muito ruim

72 - Tenho conhecido transplantado
08/10/2015 Interessado no tema 12 - Ndo

22 - Nao

32 - Nao

42 - Nao

52 - Nao

62 - Ruim

72 - Tenho amigo com doenga cronica renal e necessita dessa medicagao

Pagina 125 de 169



Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigcao da contribuicao

Referéncia

08/10/2015

08/10/2015

08/10/2015

08/10/2015

Interessado no tema

Interessado no tema

Interessado no tema

Interessado no tema

32 - Ndo

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito ruim

72 - Tenho conhecidos com doencga cronica renal.
12 - Nao

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - Ndo

62 - Ruim

72 - Tenho parente transplantado de figado
12 - Nao

22 - Ndo

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

62 - Ruim

72 - Tenho parente com doenga cronica renal
12 - Nao

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 -Nao

62 - Muito ruim

72 - Tenho conhecido transplantado
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Dt. contrib.  Contribuiu como Descrigcao da contribuicao Referéncia

08/10/2015 Interessado no tema 2 -Nio

32 - Ndo

42 - Nao

52 - Nao

62 - Ruim

72 - Tenho amigos com doenca cronica renal
08/10/2015 Empresa 12 - N3o

22 - Ndo

32 - Ndo

42 - Ndo

52 - Ndo

62 - Muito ruim

73 .
08/10/2015 Interessado no tema 12 - Ndo

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito ruim

72 - Tenho parentes com doenca cronica renal
08/10/2015 Interessado no tema 12 - N3o

22 - Nao

32 - Ndo

42 - Nao

52 -Nao

62 - Ruim

72 - Tenho parente transplantado e necessita dessa medicacdo.
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigcao da contribuicao

Referéncia

08/10/2015

08/10/2015

08/10/2015

08/10/2015

Interessado no tema

Interessado no tema

Interessado no tema

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

32 - Ndo

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito ruim

72 - Tenho parente com doenga cronica renal.
12 - Nao

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - Ndo

62 - Muito ruim

72 - Tenho parente com doenca cronica renal
12 - Ndo

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito ruim

72 - Tenho amigos transplantado de figado.

12 - Nao

22 - Nao
32-Nao
42 - Ndo
52 - Nao
62 - Muito ruim

72 - Tenho um amigo que tem Hepatite C
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Dt. contrib.  Contribuiu como

Descrigcao da contribuicao

Referéncia

08/10/2015 Interessado no tema

08/10/2015  Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

08/10/2015  Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

08/10/2015  Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

32 - Ndo

42 - Nao

52 - Nao

62 - Ruim

72 - Tenho amigos com doenca cronica renal e necessitam desse medicamento.

12 - Nao

22 - Nao
32-Nado

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito ruim
72 .

12 - Nao

22 - Ndo
32-Nado

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito ruim
72 .

12 - Nao

22 - Nao
32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito ruim
72
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Dt. contrib.  Contribuiu como Descrigcao da contribuicao Referéncia

08/10/2015  Familiar, amigo ou 2 -Nio
cuidador de paciente

52 - Nao

62 - Muito ruim

72 - Meu primo é portador de hepatite C.
08/10/2015 Profissional de satde 12 - N3o

22 - Nao

32- Ndo

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito boa

72 - Viekira é uma combinac¢do de drogas com boa margem de seguranca embora os estudos com paciente
portadores de HCV, GT 1 sejam poucos , € uma boa op¢do para pctes com insuficiéncia renal .

08/10/2015 Interessado no tema 12 - N3o
22 -Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao
62 - Muito ruim
72 - Tenho familar com doencga cronica renal
08/10/2015 Interessado no tema 12 - Ndo
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao
62 - Muito ruim

72 - Tenho parente com doenga cronica renal
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Dt. contrib.  Contribuiu como Descrigcao da contribuicao Referéncia

08/10/2015 Interessado no tema 2 -Nio

32 - Ndo

42 - Nao

52 - Nao

62 - Ruim

72 - Tenho parente transplantado.
09/10/2015 Interessado no tema 12 - N3o

22 - Ndo

32 - Ndo

42 - Ndo

52 - Ndo

62 - Muito ruim

72 - tenho conhecido com doencga cronica renal e necessita desses remedios
09/10/2015 Interessado no tema 12 - Ndo

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito ruim

72 - Tenho conhecido com doenca cronica renal.
09/10/2015 Interessado no tema 12 - N3o

22 - Nao

32 - Ndo

42 - Nao

52 -Nao

62 - Muito ruim

72 - Tenho parente na familia transplantado.
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Dt. contrib.  Contribuiu como Descrigcao da contribuicao Referéncia

09/10/2015 Interessado no tema 2 -Nio

32 - Ndo

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito ruim

72 - Tenho conhecido com doenca cronica renal e necessita dessa medicagao
09/10/2015 Interessado no tema 12 - N3o

22 - Ndo

32 - Ndo

42 - Ndo

52 - Ndo

62 - Muito ruim

72 - Tenho familiar transplantado de figado.
09/10/2015 Interessado no tema 12 - Ndo

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

62 - Ruim

72 - Tenho conhecido com doenca cronica renal.
09/10/2015 Interessado no tema 12 - N3o

22 - Nao

32 - Ndo

42 - Nao

52 -Nao

62 - Muito ruim

72 - Tenho parente transplantado de figado.
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Dt. contrib.  Contribuiu como Descrigcao da contribuicao Referéncia

09/10/2015 Interessado no tema 2 -Nio

32 - Ndo

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito ruim

72 - Tenho conhecido com doenca cronica renal.
09/10/2015 Interessado no tema 12 - N3o

22 - Ndo

32 - Ndo

42 - Ndo

52 - Ndo

62 - Ruim

72 - Tenho familiar com doenca cronica e necessita dessa medicacdo para sobreviver.
09/10/2015 Interessado no tema 12 - Ndo

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

62 - Ruim

72 - Tenho amigos transplantados

09/10/2015  Familiar, amigo ou 12 - N3o
cuidador de paciente

22 - Nao
32-Nao
42 - Ndo
52 - Nao
62 - Muito ruim

72 - Tenho familiar com doencga cronica renal
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Dt. contrib.  Contribuiu como Descrigcao da contribuicao Referéncia

09/10/2015  Familiar, amigo ou 2 -Nio
cuidador de paciente

52 - Nao

62 - Muito ruim

72 - tenho parente transplantado figado.
09/10/2015 Interessado no tema 12 - N3o

22 - Nao

32- Ndo

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito ruim

72 - Tenho conhecido com doenca cronica renal
09/10/2015 Interessado no tema 12 - N3o

22 - Ndo

32 - Ndo

42 - Ndo

52 - Ndo

62 - Muito ruim

72 - Tenho amigo transplantado de figado.
09/10/2015 Interessado no tema 12 - Ndo

22 - Nao

32 - Nao

42 - Nao

52 - Ndo

62 - Muito ruim

72 - Tenho familiar com doenga cronica renal e necessita dessa medicagao.
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigdao da contribuicao Referéncia

09/10/2015

09/10/2015

09/10/2015

Profissional de saude

Paciente

Profissional de saude

12 - Sim, Como Psicéloga de pacientes HCV, considero o Viekira Pak uma alternativa necessaria no conjunto
de novas drogas disponiveis. Pacientes de gendtipo 1B, a maioria que atendo, seriam beneficiados por uma
terapia que se mostrou a mais eficaz nesta populagdo. Na leitura que fiz do turquoise 3B todos os pacientes
cirréticos foram curados sem ribavirina, resultados superiores as outras combinacgdes.

22 - Nao
32 -Sim, Pensando no programa de acesso universal, sugiro a incorporacao desta droga desde que haja preco
compativel com as demais combinagdes.

42 - Sim, A julgar a fundamentacdo para incorporagdo da outras drogas, concluo que a negativa do Viekira Pak
baseou-se em argumentacao superficial e fragil, ja que ele possui os dados cientificos mais sélidos entre os
compostos e seus estudos respondem mais perguntas que os demais, ou seja, o uso do Viekira é mais
previsivel.

52 - Sim, Atendo um paciente com DRC cujo médico descartou o uso das drogas incorporadas por achar que o
ajuste de dose necessario ndo tem como ser feito sem comprometimento farmacoldgico e, segundo ele,
apenas Viekira atenderia esta necessidade.

62 - Ruim

72 - Fizeram andlises entre estudos de forma irresponsavel cientificamente.
12 - Ndo

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

62 - Ruim

72 - Tenho Hepatite C Cronica
12 -Sim,

22 - Sim,

32-Nao

42 - Sim,

52 - Ndo

62 - Regular

72 - acho de extrema importancia aincorporacdo do viekira pak, cujos resultados em trabalhos mostra altos
indices de cura para pacientes com hepatite cronica c genétipo 1b.
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Contribuiu como

Referéncia

Dt. contrib.
09/10/2015

09/10/2015

09/10/2015

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Empresa fabricante da
tecnologia avaliada

Interessado no tema

Descrigcao da contribuicao

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito ruim

72 - Sou parente de paciente transplantado

12 - Sim, sim, conforme documento em anexo.

22 - Sim, sim, conforme documento em anexo.
32 - Sim, Sim, conforme documento em anexo.
42 - Sim, Sim, conforme documento em anexo. Clique aqui
52 - Sim, Sim, conforme documento em anexo.

62 - Boa

72 - Relatério de Recomendacdo foi bem elaboratério do ponto de vista cientifico, porém nao considerou
estudos de vida real recentemente publicados, os quais foram incluidos em nossa resposta. Com rela¢do aos
dados econdmicos, atendendo ao interesse publico e em decorréncia da variagdo cambial, a CONITEC poderia
ter levado em conta os custos reais de aquisicdo dos medicamentos (sofosbuvir, simeprevir e daclatasvir).
Além disso, a analise de custo-minimiizacdo, bem como, de custo-efetividade foram prejudicadas, uma vez
gue as andlises compararam a oferta inicial para incorporag¢do de VIEKIRA PAK com o prego de contrato das
demais terapias.

12 - Ndo
22 - Nao
32-Nado
42 - Nao
52 - Nao
62 - Ruim

72 - 0Ol3, tenho familiar Renal Cronico.
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Dt. contrib.  Contribuiu como Descrigcao da contribuicao Referéncia

09/10/2015 Interessado no tema 2 -Nio

32 - Ndo

42 - Nao

52 - Nao

62 - Ruim

72 - Tenho familia transplantado dos Rins.
09/10/2015 Interessado no tema 12 - N3o

22 - Ndo

32 - Ndo

42 - Ndo

52 - Ndo

62 - Ruim

72 - Tenho um familiar que precisa muito desse medicamento pois é Renal Cronico.

09/10/2015  Familiar, amigo ou 12 - N3o
cuidador de paciente

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito ruim

72 - Tenho um amigo renal crénico

09/10/2015  Familiar, amigo ou 12 - N3o
cuidador de paciente

22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao
62 - Muito ruim

72 - Tenho amigo renal cronico
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Dt. contrib.  Contribuiu como

Descrigcao da contribuicao

Referéncia

09/10/2015 Interessado no tema

09/10/2015 Interessado no tema

09/10/2015  Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

09/10/2015  Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

32 - Ndo

42 - Nao

52 - Nao

62 - Ruim

72 - Tenho familiar Renal Cronico.
12 - Nao

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - Ndo

62 - Muito ruim

72 - POSSUO AMIGO TRANSPLANTADO
12 - Ndo

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito ruim

72 - Possuo amigo transplantado.
12 - Nao

22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao
62 - Muito ruim

72 - Tenho amigo transplantado
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Dt. contrib.  Contribuiu como

Descrigdao da contribuicao Referéncia

09/10/2015  Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

09/10/2015 Interessado no tema

09/10/2015  Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

09/10/2015 Interessado no tema

52 - Nao

62 - Muito ruim

72 - Conhego um amigo que é paciente renal crénico
12 - Ndo

22 - Nao

32- Ndo

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito ruim

72 - Conhego uma pessoa que é transplantada

12 - Nao

22 - Ndo

32 - Ndo

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito ruim
72 - Conhego uma pessoa que paciente transplantado
12 - Ndo

22 - Nao
32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

62 - Ruim

72 - Tenho Familiar Transplantado do Figado e sei a necessidade desse medicamento na vida dele e de muitas
outras pessoas.
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Dt. contrib.  Contribuiu como

Referéncia

09/10/2015  Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

09/10/2015  Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

09/10/2015 Interessado no tema

09/10/2015 Interessado no tema

Descrigcao da contribuicao

32-Nao
42 - Nao
52 - Nao
62 - Ruim

72 - Tenho familiar transplantado do Figado e tem necessidade urgéncia nesse medicamento e entre outras
muitas pessoas.

12 - Nao

22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao
62 - Muito ruim

72 - Tenho um amigo que é transplantado

62 - Muito ruim

72 - Conheco alguém que é paciente renal cronico
12 - Nao

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - Ndo

62 - Muito ruim

72 - Tenho um conhecido que é paciente renal crénico

Pagina 140 de 169



Dt. contrib.  Contribuiu como Descrigcao da contribuicao Referéncia

09/10/2015 Interessado no tema 2 -Nio

32-Nao
42 - Nao
52 - Nao
62 - Muito ruim
72 - Tenho um conhecido que é transplantado
09/10/2015 Interessado no tema 12 - N3o
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao
62 - Muito ruim
72 - Possuo colega que é transplantado
09/10/2015 Profissional de satde 12 - Sim, Estudos mostram eficdcia, seguranca e menor interacdo medicametosa.
22 - Nao
32-Nao
42 - Sim, Os estudos mostram que pacientes com HCV crénica seja METAVIR F3 ou F4 outros pacientes com

F2 também se bebeficiariam uma vez que é melhor tratatar antes do paciente ter cirrose, cancer que gera
muitos mais gastos ndo apenas em relagdo a internagdo mas sociais também

52 - Ndo
62 - Regular

72 - Creio ser medicamento com boa resposta clinica ja liberado e em uso em diversos paises que beneficaria
nossos pacientes.
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigdao da contribuicao Referéncia

09/10/2015

09/10/2015

Profissional de saude

Empresa

12 - Sim, O Viekira Pak, 3D, representa uma alternativa de alta relevancia para o tratamento da Hepatite C. O
estudo em anexo demonstra que esta é, sem duvidas cientificas, a melhor alternativa para o tratamento do
gendtipo 1 da Hepatite C. As frageis evidéncias consideradas para incorporacdo do Sofosbuvir, Daclatasvir e
Simeprevir, baseadas predominantemente, em estudos de fase 2, ndo sdo compardveis aos estudos de fase 3
apresentados por Viekira Pak. Sugiro de forma confiante a incorporacdo desta medicacao.

22 - Nao

32 - Sim, De acordo com informacdo colhida com os colegas da Sociedade de Infectologia, o Ultimo preco
ofertado pela AbbVie é competitivo com as outras drogas ja incorporadas, o que afasta uma negativa do
ponto de vista orcamentario.

42 - Sim, A contribuicdo inicial fere conceitos importantes do que chamamos de ciéncia. Um programa de
avaliacdo de droga como o de Viekira Pak ndo pode ser meta analisado como foi, gerando respostas que sé
desenhos de avaliagdo entre drogas poderia responder.

52 - Nao

62 - Regular

72 -

12 - Sim, Esta combinacdo de medicac¢des se faz muito Util e necessaria principalmente para populacdes
especificas de portadores de Genotipo 1.

22 - Nao

32-Nao

42 - Sim, ndo conseguimos entender razdo para nado incorpora¢dao de medica¢des que tem estudos clinicos

tdo bem realizados e com um nimero tdo consistente de pacientes. Além de ter estudos que incluem
pacientes cirrdticos.

52 -Nao
62 - Ruim

72 - Entendo ser necessaria a incorporacdo destas medicacdes.
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09/10/2015 Interessado no tema 12 - Sim, O COMBO DE MEDICAGOES DISCUTIDAS AQUI E DE EXCELENTE QUALIDADE, COM iNDICES DE
RESPOSTA VIROLOGICA SUSTENTADA SUPERIOR A 90 % EM TODOS OS GRUPOS ESTUDADOS E NOS ESTUDOS
DE REGISTRO.TEM COMO DIFERENCIAL TER SIDO TESTADA E USADA COM SEGURANGA EM POPULAGOES DE
MAIOR DIFICULDADE COMO OS RENAIS CRONICOS E TRANSPLANTADOS.eSPERO DE FATO QUE DESTA VEZ
SEJA MELHOR AVALIADA A POSSIBILIDADE DE INCORPORAGAO.vejo VANTAGENS E SEGURANGA GARANTIDA
PARA O USO DAS MESMAS.

22 - Nao
32 - Ndo

42 - Sim, Pedir a reavaliacdo adequada e a incorporacao ja que nao existem outras publicacdes ou drogas de
acao direta testadas em numero de pacientes adequados, principalmente em relagdo aos renais cronicos

52 - Nao
62 - Ruim
72 - Pego pela incorporagao imediata destas medicagdes.

09/10/2015  Familiar, amigo ou 12 - N3o
cuidador de paciente

22 - Ndo
32-Nado

42 - Ndo

52 - Nao

62 - Muito ruim
72 .

09/10/2015  Familiar, amigo ou 12 - N3o
cuidador de paciente

32 - Nao

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito ruim
72 .
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09/10/2015  Familiar, amigo ou 2 -Nio
cuidador de paciente

52 - Nado
62 - Muito ruim
7a.

09/10/2015  Familiar, amigo ou 12 - N3o
cuidador de paciente

22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Ndo
62 - Ruim

72 - Tenho familiar com Hepatite C Cronicae necessito de todas as opgdes disponiveis de tratamento para
aumentar as chances de cura.

09/10/2015  Profissional de satde 12 - N3o
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10/10/2015

10/10/2015

10/10/2015

Profissional de saude

Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

Profissional de satude

12 - Sim, trata-se de uma droga com associagoes causando grande impacto no tratamento da hepatite C
gendtipo 1a e nos cirrdticos e falidos com outros esquemas inclusive os nulos.

22 - Nao

32 - Nao

42 - Sim, Deveria ser reavaliada pela potencia e efetividade do esquema e evidéncias cientificas.
52 - Nao

62 - Ruim

72 - Tenho paciente com hepatite c crénica , com transplante de figado e rins, tenho familiar com hepatite c
cronica, transplantado de figado, e transplantado de rins, e outro renal cronico ,e necessito de todas as
opcoes disponiveis de tratamento para aumentar as chances de cura.

12 - Nao

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

62 - Ruim

72 - Tenho familiar com Hepatite C Crénica e ele necessita de todas as opgdes disponiveis de tratamento para
aumentar as chances de cura.
12 - Nao

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito boa

72 - Reforgar a indicacdo em pacientes com disfuncdo renal, os quais pelos esquemas aprovados atualmente
ndo apresentam estudos de seguranca. O mesmo ndo acontece com ViekiraPak, o qual se mostrou seguro
nesta situagdo. Vale lembrar, que grande parte dos pacientes transplantados de figado apresentam algum
tipo de disfungao renal, que na maioria das vezes, se relacionam ao uso dos imunossupressores, além de
outras comorbidades que contribuem para esta disfun¢do. Sendo assim, teremos uma terapia segura para
grande parte dos pacientes transplantados com alteragdes renais.
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11/10/2015 Profissional de saude 2 -Nio

32 - Ndo

42 - N3o

52 - Nao

62 - Muito boa
73 .

11/10/2015 Profissional de satde 12 - Sim, O Viekira Pac possiu robustos estudos clinicos, com 6timas taxas de RVS, sendo a primeira escolha
no AASLD e EASL.

22 - Sim, Deve-se primeiramente, realizar a discussao com a AbbVie, para discutir-se o valor do medicamento
para compra para tto pelo SUS.

32 - Ndo

42 - Nao

52 - Nao

62 - Regular
72 -

11/10/2015 Profissional de saude 12 - Sim, os 04 artigos anexados mostram a importancia dessa tecnologia

22 - Nao
32-Nao

42 - Nao

52 - Ndo

62 - Regular
73 .
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12 - Sim, Observagdes importantes para aprovagdo do Verupravir, Ritonavir, Ombitasvir e Dasabuvir no Clique aqui
tratamento da hepatite c crénica pelo gendtipo 1 / Setor de Gastroenterologia e Hepatologia do Hospital
Federal dos Servidores do Estado — Ministério da Saude — Rio de Janeiro —RJ

22 - Nao
32-Nao
42 - Sim, Observagdes importantes para aprovagao do Verupravir, Ritonavir, Ombitasvir e Dasabuvir no

tratamento da hepatite c cronica pelo gendtipo 1 / Setor de Gastroenterologia e Hepatologia do Hospital
Federal dos Servidores do Estado — Ministério da Saude — Rio de Janeiro — RJ

52 - Ndo
62 - Regular

72 - A recomendacao feita pela CONITEC, de ndo-aprovacao do Verupravir, Ritonavir, Ombitasvir e Dasabuvir
no tratamento da hepatite c crénica pelo gendtipo 1, através de seu relatério de setembro de 2015, estd
totalmente defasada em relagdo aos ultimos estudos de tratamento da hepatite C com os novos DAAs.

12 - Nao

22 - Nao

32-Nao

42 - Sim, As minhas ponderagdes estao no documento anexado
52 - Nao

62 - Ruim

72 .
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12/10/2015

Profissional de saude

2 - Sim, Deixei a contribuigdo cientifica na forma de anexo, para colocar as referéncias bibliograficas Clique aqui
necessarias.

a - Sim, A hepatite C no Brasil ainda precisa de muito estudo de nossa parte para que os tratamentos sejam
realizados da melhor forma possivel, porém isso envolve o conhecimento das limita¢des e beneficios
oferecidos por todas as medicacdes disponiveis. O protocolo brasileiro ndo deve ser o primeiro a limitar o
arsenal terapéutico a regimes baseados em uma Unica medicacdo, pois isso pode ter consequéncias graves no
futuro, visto que ainda existem duvidas quanto ao perfil de eficacia e seguranca dessa medicacdo em
situacOes especificas. Além disso, ndo se sabe ainda como fazer o resgate dos casos que falharem ao uso
desses novos regimes terapéuticos, que foram pouco utilizados em outros paises e muito menos utilizados no
Brasil. Se novos estudos mostrarem que o resgate dos casos de insucesso deveria ser feito com determinado
regime terapéutico seria lamentavel ver que nosso pais foi o UGnico a coibir o uso do tratamento necessdrio.
Neste momento é preciso incluir as medicagées disponiveis e que ja mostraram perfil satisfatdrio de eficacia
e segurancga, como a a combinagdo de ombitasvir/ritonavir/veruprevir e dasabuvir, que foi incluida como
0pPGa0 NOS cONsSeNnsos europeu e norteamericano. Posteriormente, assim que possivel, devemos avaliar
separadamente a necessidade de cada regime terapéutico, afinal o perfil de sucesso na cura da doenca e os
custos envolvidos no tratamento podem mudar com o passar do tempo.

2-Nao
62 - Regular

2 - O relatério foi muito bem escrito, porém no momento em que foi elaborado ndo havia tanto material
cientifico disponivel como agora. Com o passar do tempo o relatério tornou-se desatualizado, principalmente
pelo fato de deixar certas populacdes sem chance de acesso ao melhor tratamento que poderiam receber (e

que por vezes seria o de menor custo). Deixei os detalhes sobre o assunto explicados na se¢do sobre
contribuicdo cientifica e na contribuicao relacionada a recomendacao inicial da Conitec.
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Sociedade médica
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12 - Sim, Contribuicdo da SIERJ para a Proposta de incorporacao do ombitasvir, veruprevir, ritonavir e Clique aqui
dasabuvir (Viekira Pak) para o tratamento da hepatite C cronica- Consulta Publica 26/2015Pergunta: “A
terapia tripla com veruprevir, ombitasvir e dasabuvir é mais eficaz para aumentar as taxas de resposta
viroldgica sustentada em pacientes com hepatite C (Gendtipo 1) em comparagao com a associacdo de
medicamentos proposta pelo Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Saude (simeprevir +
sofosbuvir e daclatasvir + sofosbuvir).RESPOSTA SIERJ: Ndo ha estudos head-to-head que comparem
diretamente a eficacia dos novos medicamentos para hepatite C. O Viekira Pak estudou mais de 2400
pacientes (87% de RVS global). O estudo Turquoise Il mostrou 91,8% de RVS em cirréticos gendtipo 1 quando
associado a ribavirina, por 12 semanas. As taxas de recidiva nos estudos clinicos sdo muito baixas, em torno
de 2%. O estudo AMBER, que é um estudo de vida real em pacientes gendtipo 1, mostrou uma RVS de 98%.As
evidéncias atuais demonstram superioridade de Viekira Pak em portadores de genétipo 1b, quando
comparados aos DAA ja padronizados pelo MS, possibilitando uma RVS de 99%, tendo seus resultados
refletidos em estudos como o AMBER, evitando o retratamento e 6nus (Estudos Pearl Il, Pearl Ill). Ndo se
pode esquecer que portadores de gendtipo 1b tem um risco cumulativo de 10,5% maior de desenvolver
carcinoma hepatocelular quando comparado ao genétipo 1a.Nos Guidelines da EASL e AASLD, o Viekira Pak
recebeu grau de recomendacgao 1A, assim como pela ANVISA, para tratamento de pacientes cirréticos e ndo
cirréticos.O perfil farmacocinético do Viekira Pak demonstrou maior seguranca em pacientes portadores de
insuficiéncia renal cronica e portadores de gendtipo 1 do HCV, ja que nenhum ajuste de dose é necessario,
mesmo em casos de doenca renal grave.Das opc¢Ges disponiveis no Brasil é a Unica opgdo que ndo é
contraindicada para o paciente renal, com clearance de creatinina abaixo de 30. O perfil de Viekira Pak é o
mais seguro para essa populagdo devido a baixa excregdo via renal (menos de 2%), o que dispensa a
necessidade de ajuste da dose. Conforme destacado no relatério da CONITEC, “A experiéncia com o uso de
sofosbuvir em associagdo com simeprevir ou outros antivirais de acdo direta, em pacientes com doenca renal
crbnica em estagios mais avangados (TFG < 30 mL/min) é muito limitada e off label”. Na pratica clinica, o
sofosbuvir tem tido suas doses espagadas ou reduzidas o que pode promover impacto ndo sé em relagdo a
efeitos adversos, mas também na eficacia. O préprio estudo da CONITEC reconhece o impacto na eficacia do
medicamento (87% de RVS para a associagdo SOF+SIM).A baixa excrecdo renal do Viekira Pak (<2%) torna a
droga mais segura do ponto de vista da farmacocinética renal.Outro tépico abordado para a ndo
incorporacdo do Viekira Pak foi o fato de ndo ser uma associa¢do de medicamentos com ag¢do pangenotipica
e que oneraria ainda mais os cofres publicos devido a necessidade de aquisicdo dos testes de genotipagem.
Porém, os testes adquiridos atualmente (Abbott) ja fornecem essa informacdo.Convém ressaltar, que o
Viekira Pak seria mais uma opg¢do com altas taxas de RVS para o tratamento do gendtipo 1 e que o mesmo ja
se encontra aprovado pela ANVISA, com nivel de evidéncia cientifica maxima - 1A e endossado pelos
principais guidelines das sociedades de doencas do figado (europeu e americano). H3, portanto, um forte
embasamento cientifico para a populagdo em evidéncia (F3/F4) que sera tratada, com um estudo robusto
voltado para a populagao de cirréticos - Estudo Tourquaise, que apresenta RVS 100% para o gendtipo 1b e
95% para o gendtipo 1a).0 Departamento de DST/Aids e Hepatites Virais do Ministério da Salde, sempre
primou pelo oferecimento dos melhores tratamentos a populagdo brasileira. Ter mais uma op¢do para o
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tratamento da hepatite cronica C, permitird ao médico a possibilidade de individualizacdo da terapia,
buscando a melhor opcao, inclusive com melhores condi¢cdes para manejar as interacdes medicamentosas,
observando a necessidade de futuros resgates terapéuticos, além de um olhar criterioso para as populacdes
especiais (renais, cardiopatas, diabéticos) sendo o Viekira Pak uma opc¢do de tratamento alternativo ao
sofosbuvir. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS:1-Boordad F, Hezode C, Trinh R, et al. ABT-450/r-ombitasvir and
dasabuvir with ribavirin for hepatitis C with cirrhosis. N Engl J Med. 2014; 370: 1973-82.2-Bndreone P,
Colombo MG, Enejosa JV, et al. ABT-450, ritonavir, ombitasvir, and dasabuvir achieves 97% and 100%
sustained virologic response with or without ribavirin in treatment-experienced patients with HCV genotype
1b infection.Gastroenterology. 2014; 147: 359-365.3-Eerenci P, Bernstein D, Lalezari J, et al. ABT-450/r-
ombitasvir and dasabuvir with or without ribavirin for HCV.N Engl ) Med. 2014; 370:1983-924-Pockros PJ,
Reddy KR, Mantry PS, et al. Safety of Ombitasvir/ Paritaprevir/Ritonavir plus Dasabuvir for treating HCV GT1
infection in patients with severe renal impairment or end-stage renal disease. J Hepatol 2015, 62: S2575-
Eluropean Association for the Study of the Liver. EASL. Recommendations on Treatment of Hepatitis C 2015.

J Hepatol. 2015 Apr 21Participaram da Redacdo Final do Documento os seguintes infectologistas:Alberto
Chebabo - Presidente da SIERJMédico Infectologista do Hospital Universitario Clementino Fraga Filho —
UFRJInfectologista do Laboratdrio Diagndsticos da América — DASATania R.C.Vergara- Vice Presidente da
SIERJMestre em Doengas Infecciosas e Parasitarias - UFRJDoutoranda em Medicina - UNIFESPPesquisadora
Associada do Laboratdrio de Retrovirologia da UNIFESPKarla R. O. de M. Ronchini — Secretdria Geral da
SIERJProfessora Dra. de Doencgas Infecciosas e Parasitarias da Faculdade de Medicina da Universidade Federal
FluminenseLia Adler Cherman — Primeira Secretdra SIERJMédica Infectologista Coordenadora da Clinica de
AIDS — PAM 13 de Maio Médica Referéncia em Genotipagem — RENAGENO — Ministério da SaudeMauro
Sergio Treitsman — Tesoureiro SIERJMédico Infectologista de Servico de Infectologia de Rede Hospitalar
Privada Membro da Camara Técnica de Doencas Infecciosas do CREMERJValéria R. Gomes — Segunda
Tesoureira SIERJProfessora de Doencas Infecciosas e Parasitarias da Faculdade de Ciéncias Médicas / HUPE-
UERJMédica Infectologista do Hospital Universitario Clementino Fraga Filho/UFRJAlberto Lemos —
Coordenador de Informatica Medica SIERJCoordenador da Residéncia Médica do Instituto Nacional de
Infectologia da FIOCRUZ.Consultor de infeccdo em transplantes Hospital Universitdrio Clementino Fraga
Filho/UFRIJMestre em doengas infecciosas UFRJLuiz Fernando PassoniChefe do Servico de Doencas Infecciosas
e Parasitarias do Hospital Federal dos Servidores do Estado (HFSE) Diretor do Instituto Estadual de
Infectologia Sdo Sebastido (IEISS) Colaboradores:Hélio Arthur Bacha infectologista coordenador
Departamento Infectologia Associagao Paulista de Medicina.Cirley Maria de Oliveira LobatoMédica
infectologista do Servico de Assisténcia Especializada de Rio Branco Acrelosé David Urbaez Brito. Médico
Infectologista da Secretaria de Saude do Distrito Federal. Mestre em Doencas Infecciosas pela UnB. Membro
do Programa de Hepatites Virais do Distrito Federal. Eliana Lima Bicudo dos Santos
.Médica Infectologista da Secretaria de Saude do DF. Doutora em Infectologia. Membro da Camara Técnica
em HIV/DST do DF . Coordenadora das CCIH Hospital Santa Luzia e Hospital Ortopedico - HOME. Diretora
Cientifica SBI -DF.Dr Ricardo Leite HaydenProf Assistente de Ml da UNIMESUNIVERSIDADE METROPOLITANA
DE SANTOSSUPERVISOR E MEDICO DA CADA DA HEPATITE DE SANTOSRESPONSAVEL PELO AMBULATORIO DE
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INFECTOLOGIA E HEPATITES VIRAIS DO HOSPITAL GUILHERME ALVARO DA SES SAO PAULO EM
SANTOSMEMBRO DO COMITE ASSESSOR DE HIV/AIDS DO M da SAUDE BRASILSérgio CIMERMANMedico
Infectologista do Instituto de Infectologia Emilio Ribas; Prof. De Infectologia da Fac. Med. Da Universidade de
Mogi das CruzesMaria do Perpétuo Socorro Costa Corréa, médica i fectologista da Secretdria Municipal de
Belém/PA ,SAE em DST AIDS e Hepatites ViraisRaquel Silveira Belo StucchilnfectologistaCoordenadora do
Grupo de Hepatites Virais/ Disciplina de Infectologia / FCM / Universidade Estadual de CampinasAlexandre
Vargas Schwarzbold - Médico Infectologista do Hospital Universitdrio de Santai Maria- UFSM. Professor
adjunto de Medicina da UFSM. Secretario geral da SBI/RS. coordenador do CAMMI/RS-Pdlo Centro- Centro de
Hepatites.Marcio de Figueiredo Fernandes - Médico Infectologista do Instituto de Atencdo a Saude Sao
Francisco de Assis (HESFA-UFRJ), do Instituto Estadual de Infectologista Sdo Sebastido (IEISS-SESDEC/RJ) e da
ONCOHIV - Servicos Médicos Especializados. Médico de Referéncia em Genotipagem - RENAGENO/Ministério
da Saude.Christiane Reis Kobal. Médica Infectologista-Coordenadora do Ambulatério de Hepatites Virais-
Hospital de Doencas Tropicais de Goiania.Jadir Rodrigues Fagundes Netolnfectologista. Coordenador do
Servico de Infectologia do Hospital Sdo Francisco de Assis/RJ. Mestre em Medicina FCM/UERJ. Médico
Referéncia em Genotipagem RENAGENO/Ministério da Saude . Membro da Cadmara Técnica DST/AIDS do
CREMERIJ.Anna Ricordi BazinProf. Adjunta Il da Disciplina de Doencas Infecciosas e Parasitarias da
Universidade Federal FluminenseHelena Brigido. Docente de Doengas Infecciosas e Parasitarias da
Universidade Federal do Pard. Mestre em Medicina Tropical. Médica do Ambulatdrio de aids da Prefeitura
Municipal de Belém.Roseane Porto Medeiros- Médica Infectologista do Programa Estadual de Hepatites
Virais B e C da Secretaria de Saude do estado de Sdo Paulo; Médica Infectologista e Coordenadora do
Ambulatério de Hepatites Virais do Conjunto Hospitalar do Mandaqui (CHM) - SP ; Médica Infectologista do
CRT-DST/AIDS do estado de Sdo PauloEdson Abdala - Professor Doutor do Departamento de Moléstias
Infecciosas e Parasitarias da Faculdade de Medicina da Universidade de Sdo PauloCamila RodriguesMédica
MRGMeédica de Referéncia de Tuberculose Multidroga ResistenteMédica Referéncia para Micobacteria Ndo
TuberculosaMédica do Seap / HC/USpMédica do Centro Hospitalar PenitencidarioMédica do CRT Santa Cruz -
Sao PauloRoberta SCHIAVON NogueiraMédica MRGCoordenadora do Ambulatorio multidisciplinar de
atendimento ao idoso portador hiv/ aids do do CRT Santa Cruz - Sdo Paulo.Coordenadora clinica da unidade
de pesquisa do Crt/DST/ aidsMedica Infectologista do Instituto Emilio RibasCydia Alves Pereira de
SouzaAmbulatdrio de Aids e Hepatites Virais CMS JOAO BARROS BARRETO Prefeitura do Rio de JaneiroJosé
Valdez Ramalho Madruga,Mestre em Infectologia pela UNIFESP, Diretor da Unidade de Pesquisa do CRT-
DST/AIDS S&o Paulo, Investigador Principal de estudos clinicos no CRT e membro da Cdmara Técnica do
Programa Estadual de DST/AIDS S&o PauloRodrigo Schrage Linsinfectologista no Hospital Estadual Albert
SchweitzerMestre em pesquisa clinica em doencas infecciosas - INIErika Ferraz de GouveaMestre em Clinica
Médica - drea de concentracao InfectologiaProfessora Infectologia - UERJMédica Infectologista HUCFF-
UFRJDimas Carnauba JuniorinfectologistaAmbulatdrio de Hepatites Virais doCentro de Referéncia e
Treinamento em DST/Aids do Estado de S3o PauloMartha Romeiro FonsecaMédica
infectologistaCoordenadora SAE HospitalOctavio de Freitas.Secretaria de Saude de PernambucoEduardo
SprinzMédico InfectologistaProfessor adjunto de Medicina Interna - UFRGSCoordenador do ambulatério de
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hiv/aids do HCPACarla Sakuma de OliveiraMedica InfectologistaProfessora da Universidade Estadual do
Oeste do Parand . Coordenadora do ambulatério de Infectologia do Hospital Universitario do Oeste do
Parand.Délia Celser Engelinfectologista.Coordenadora da SIERJ da Regido SerranaMédica do Hospital
Clementino Fraga Filho da UFRJ.Médica do programa de HIV/AIDS do municipio de Cachoeiras de
Macacu.Infectologista do Centro de Nefrologia do municipio de Nova Friburgo.

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

62 - Regular

vER

12 - Sim, Contribuicdo do Servico de Gastroenterologia e Hepatologia do Hospital Federal de Bonsucesso
22 - Nao

32-Nao

42 - N3o

52 - Sim, Contribuicdo do Servico de Gastroenterologia e Hepatologia do Hospital Federal de Bonsucesso
62 - Muito boa

vER

12 - Sim, Dentre os novos agentes contra o virus da hepatite C disponiveis no Brasil, o esquema terapéutico
mais seguro para uso em pacientes genétipo 1 com fungao renal terminal é o combo ombitasvir +
veruprevir/ritonavir + dasabuvir, de uso oral, por 12 semanas, com taxa de resposta viroldgica sustentada de
95 a 100% e sem necessidade de ajuste posoldgico (Estudo Ruby 1. Pockros, EASL, 2015, L01). O sofobuvir,
indicado para uso no genétipo 1, em associacdo ao daclatasvir ou simeprevir, ndo esta recomendado para
pacientes com clearance de creatina < 30 ml/min. Portanto, acredito que o Viekira Pak é o melhor esquema
para renais cronicos terminais e deve ser incorporado no PCDT.

22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Ndo
62 - Boa
72 .-
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13/10/2015

Profissional de saude

12 - Sim, Segue em anexo o parecer do Nucleo de Hepatites Virais do Instituto de Infectologia Emilio Ribas. Clique aqui
22 - Nao

32-Nao

42 - Sim, Os comentarios visam justificar minha posi¢do favoravel a incorporagao do Viekira Pak.Seguindo a
ordem em que sdo citados no relatdrio:- O comentdrio sobre baixa barreira genética ndo encontra
fundamentacédo na literature médica.- O relatério ndo considera em sua andlise os estudos de vida real, cujo
‘n’ de participantes é superior aos estudos pivotais de aprovacdo dos atuais DAAs. Aqueles estudos apontam
respostas terapéuticas sustentadas, apds 12 semanas, semelhantes ou superiores (se genétipo 1b), em
pacientes virgens de tratamento, com genétipo 1, independente do subtipo. - Sobre posologia e duracao do
tratamento: o atual PCDT considera tratar pacientes com alto grau de fibrose hepatica (Metavir F3 e F4) o
gue significa tratar por 24 semanas ou a inclusdo de ribavirina em duas doses didrias,- Para pacientes com
insuficiéncia renal o relatdrio acerta ao comentar que o uso dos atuais DAAs aprovados é limitado. Para estes
casos 0s guias internacionais indicam o Viekira Pak como alternative terapéutica.Vale ressaltar que os guias
Europeu e Americano recomendam o Viekira Pak com nivel de evidéncia cientifica Al, ao contrario dos atuais
DAAs que apresentam nivel B1 naqueles gidelines. A falta de dados robustos sobre o uso de
simeprevir+sofosbuvir para gendtipos 1 e 4, com ou sem ribavirina, fez com que o Instituto Nacional Britanico
de Saude e Cuidados de Exceléncia (National Institute for Health and Care Excellence (NICE) retirasse de sua
recomendacdo essa associacdo até que novas evidéncias fossem publicadas.

52 - Nao
62 - Regular
72 -
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12 - Sim, Esse medicamento teve 6timos resultados em varios estudos que levaram a sua aprovagao para uso
em gendtipos 1 e 4 tanto pelo consenso dos Estados Unidos da América quanto pelo Europeu, apesar do
fabricante recomendar sua utilizagdo apenas no gendtipol. Por exemplo:estudo Sapphire 1, com 96% de
resposta virolégica sustentada (RVS) em média - 95% para gendtipo 1a e 98% para gendtipo 1b;estudo
Turquoise Il - em pacientes com cirrose e associado a Ribavirina obteve 94% de RVS em gendtipo 1a e 100%
em 1b;estudo Pearl lll - 99% de RVS em pacientes sem cirrose.Estd indicado como terapia de resgate para o
paciente que falhou ao tratamento com Interferon peguilado e Ribavirina, apresentando 96% de RVS (Zeuzem
2014).E principalmente tem sua grande indicacdo nos pacientes com insuficiéncia renal, ja que ndo é
necessario nenhum ajuste de dose.Pelo exposto, sua incorporacdo serao de extrema importancia para os
portadores de Hepatite C.

22 - Sim, Para otimizar custos, num primeiro momento sua libera¢do poderia ficar condicionada a critérios
especificos, especialmente no portador de insuficiéncia renal.

32-Nao

42 - Nao

52 - Nado

62 - Regular
72
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12 - Sim, Em primeiro lugar, queremos ressaltar que as Sociedades Médicas signatdrias deste documento, Clique aqui
desde a primeira consulta publica acerca dos novos tratamentos para a hepatite C, tém solicitado a
incorporacdo do Viekira Pak® e esta resposta a atual consulta publica da Conitec estd alinhada e coerente
com as peti¢des anteriores.O primeiro grande argumento a favor da incorporacdo do esquema com
ombitasvir, veruprevir, ritonavir e dasabuvir deriva do simples fato de que ele representa a Unica alternativa
gue teremos aos esquemas terapéuticos recentemente aprovados. Embora tenham sido aprovados trés
diferentes medicamentos, sabemos que todo tratamento com eles estruturado depende exclusivamente da
presenca de sofosbuvir no esquema. Ter mais uma opcdo terapéutica possibilita ao médico a escolha do
melhor tratamento de acordo com o perfil de cada paciente, objetivando uma maior chance de cura e por
outro lado sabemos da importancia comercial de ndo termos exclusividades nessa area.Por outro lado, ndo
estamos falando da incorporacdo de medicamentos quaisquer. E preciso levar em conta aquele que foi o
mais extensivo estudo de fase lll dos medicamentos interferon free, com as maiores casuisticas e com maior
abrangéncia de situagdes clinicas, composto por 8 estudos, sendo 7 de fase Ill, apresentados no New England
Journal of Medicine, com valores médios globais de resposta viroldgica sustentada (RVS) de 97% (n =
1.052/1.083). Com relacdo ao tratamento de pacientes portadores do Gendtipo 1, em geral, as taxas de RVS
variam de 94,2% a 100% por 12 semanas de tratamento, incluindo dados de estudo de Vida Real (AMBER
Study). Esse trabalho ganhou o reconhecimento de todas principais associacdes médicas mundiais, como a
American Association for the Study of Liver Diseases (AASLD) e European Association for the Study of the
Liver (EASL), que através de seus guidelines recentemente revisados (em janeiro e abril de 2015,
respectivamente), classificaram o Viekira Pak® com nivel de evidéncia A e Classe | de recomendacdo no
tratamento da fibrose avangada (F3/F4). Ademais, ombitasvir, veruprevir, ritonavir e dasabuvir reproduziram
os dados de fase Ill em estudo de vida real (AMBER Study) e é o Unico tratamento com estudo clinico (fase
Illb) atualmente no Brasil, avaliando a efetividade e seguranca desta combinagdo em 220 pacientes F3/F4,
que sdo a populagdo foco de tratamento no atual PCDT.Em relagdo aos pacientes renais crénicos, a
combinag¢do 3D demonstra eficacia e seguranca, sendo a Unica recomendada nos guidelines internacionais
para esta populagdo de pacientes. No momento, a populacdo brasileira de pacientes com insuficiéncia renal
cronica e disfungdo acentuada (RFG<30ml/min) ou em hemodidlise, ndo dispGe de op¢bes seguras para o
tratamento da hepatite C, uma vez que o sofosbuvir ndo pode ser indicado com segurancga nessas situacdes.
Além disso, no estudo Ruby | (N=20), observa-se uma taxa de 100% de RVS para Viekira Pak®, tanto para a
resposta da semana 4 quanto 12, embora se reconheca que o nimero de pacientes avaliados ainda é
pequeno. Entretanto, vale destacar que sua utilizagdo nesses pacientes também se baseia nas caracteristicas
farmacocinéticas das moléculas que constituem o 3D, que foram avaliadas e aprovadas nos estudos de fase |
e Il.Referentes ao tempo de tratamento, nimero de tomadas de medicamentos e uso de ribavirina, fica claro,
a medida que estudos progridem, que alguns pacientes irdo necessitar de ribavirina e/ou ter de estender seu
tratamento além das 12 semanas, e nesse perfil estdo sendo incluidos os pacientes cirrdticos tanto dos
gendtipos 1 quanto os do gendtipo 3. Nesse sentido o guideline europeu ja havia se adiantado sugerindo que
esses pacientes sempre tivessem a alternativa de receber ribavirina em seu tratamento. Assim, vale ressaltar
gue em todas as associagdes livres de interferon, uma parte dos pacientes poderad ter de utilizar duas
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tomadas diarias e com maior nimero de medicamentos.Finalmente gostariamos de ressaltar que, a despeito
de toda vantagem que acreditamos que poderemos ter com a incorporacdo desse medicamento, resta saber
a exequibilidade da proposta orcamentdria a ser apresentada, em momento de grande dificuldade economica
do pais. Esperamos que a Abbvie venha a publico demonstrar seu real interesse em colaborar com o
programa nacional de combate a hepatite C e possa concretizar uma proposta viavel para incorporacdo e que
represente novo avango na estruturacao da estratégia de tratamento da hepatite C no Brasil.

22 - Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

62 - Boa

72 -

12 - Sim, Pacientes com Gendtipo 1b cirrdticos com quase 100% uniformemente, de acordo com estudo
turquesa 2.Alem disso o estudo Ruby 1 mostra seguranca e eficacia em renais crénicos, grande lacuna a ser
preenchida (https://depts.washington.edu/hepstudy/presentations/uploads/147/rubyl.pdf

22 - Nao

32-Nao

42 - Sim, Pacientes com Genétipo 1b cirréticos com quase 100% uniformemente, de acordo com estudo
turquesa 2.Alem disso o estudo Ruby 1 mostra seguranca e eficacia em renais cronicos , grande lacuna a ser
preenchida (https://depts.washington.edu/hepstudy/presentations/uploads/147/rubyl.pdf

52 - Nao

62 - Regular

72 - Entendo como necessidade a incorporagao desta combinag¢do de drogas. Os renais crénicos e os de geno

1b serdo os mais beneficiados, mesmo os cirréticos, e sem necessidade de adi¢ao da ribavirina com
excelentes taxas de cura. Favor considerar !
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13/10/2015 Sociedade médica 12 - Sim, Documento anexado, que é o mesmo encaminhado pela Sociedade Brasileira de Hepatologia, por
tratar-se de sugestGes conjuntas.

22 - Nao
a2-Nao
42 - Nao
52 - Nao
62 - Boa
vER
13/10/2015 Instituicdo de ensino 12 - Sim, Arquivo em anexo Clique aqui
22 - Nao
32 - Nao
42 - Nao
52 - Ndo
62 - Regular
73 .
13/10/2015 Profissional de saude 12 - Sim, resposta ao tratamento Clique aqui
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao
62 - Muito boa
72
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12 - Sim, Consideragdes a favor da incorporag¢ao do esquema ombitasvir, veruprevir, ritonavir e dasabuvir:0
esquema ombitasvir, veruprevir, ritonavir e dasabuvir (3D) foi avaliado em diversos estudos, com casuistica
significativas, em pacientes com e sem cirrose mostrando alta eficacia e excelente perfil de seguranca.
Merecem destaque os excelentes resultados apresentados pela combinagdo ombitasvir, veruprevir, ritonavir
e dasabuvir em pacientes cirréticos com gendtipo 1b, que apresentaram RVS12 de 99% com 12 semanas de
tratamento no estudo Turquoise Il (Poordad- N Engl J Med 2014; 370: 1973-1982) e RVS de 100% no estudo
Turquoise Il (Hepatolgy 2015, 62, suppl 1: 724A e http://www.natap.org/2015/HCV/062615_03.htm). Vale
ressaltar que este Ultimo estudo avaliou exclusivamente pacientes cirrdticos tratados por 12 semanas com
esquema 3D sem ribavirina. O PCDT recomenda tratamento por 12 semanas para todos os pacientes moni-
infectados cirréticos Child A. Entretanto, sabe-se que, neste grupo, pacientes com evidéncia de doenca mais
avancada, tais como presenca de varizes de es6fago ou plaquetas abaixo de 90.000, apresentam taxas de RVS
mais baixas. Para este grupo de pacientes, o uso do 3D pode trazer beneficio, sobretudo nos pacientes com
infeccdo pelo gendtipo 1b, nos quais o tratamento com 3D mostrou taxas de RVS de 100%, com 12 semanas
de tratamento, mesmo sem uso de ribavirina (Turquoise Ill). Considerando que existe atualmente um
expressivo contingente de pacientes cirréticos genétipo 1b com estas caracteristicas, a incorporagao do 3D
pode contribuir para aumentar as taxas de RVS em cirréticos Child A com evidéncia de doenca mais grave,
para os quais o tratamento por 24 semanas nao esta disponivel no PCDT. Isto evitaria casos de resisténcia e
os custos de novos tratamentos. Merece especial destaque a importancia desta incorporagdo para o
tratamento de pacientes com hepatite C e doenca renal cronica (DRC) estagios 4 e 5, conforme exposto
abaixo.Tratamento de pacientes com doenca renal cronica estagios 4 e 5 (clearance de creatinina inferior a
30 mL/min)Segundo o censo de 2013 da Sociedade Brasileiro de Nefrologia, existem atualmente cerca de 50
mil pacientes em didlise, com um prevaléncia de hepatite C de 4,2% (http://www.sbn.org.br/pdf/censo_2013-
14-05.pdf). Além de ser importante por sua prevaléncia e potencial morbi-mortalidade, a persisténcia da
hepatite C nestes pacientes contribui para perpetuar a transmissdo ambiental nos centros de dialise. Estes
dados reforgam a importancia do tratamento nesta populagdo. O tratamento de todos os pacientes em
didlise com infecgdo pelo HCV é um objetivo que deve ser perseguido, pois pode eliminar a disseminagdo
desta infec¢do na dialise e ocorréncia de novos casos.Entre os novos tratamentos para hepatite C atualmente
aprovados pela ANVISA, o Unico esquema que pode ser utilizado em pacientes com doenca renal cronica
(DRC) estagios 4 e 5 é o 3D. Embora o simeprevir e o daclatasvir possam ser utilizados em pacientes com
disfuncdo renal grave, a seguranca do sofosbuvir em pacientes com clearance de creatinina inferior a 30
mL/min ainda ndo estd estabelecida. Além disso, ainda existem duvidas sobre a necessidade do ajuste de
dose e sobre a forma deste ajuste, caso se confirme necessério (200mg/dia vs. 400 mg em dias alternados). E
possivel que novas evidéncias comprovem futuramente a seguranca do sofosbuvir em pacientes com DRC
estagios 4 e 5, mas, no momento, o seu uso em pacientes com clearance de creatinina inferior a 30 mL/min
ndo encontra respaldo na bula do produto, que informa que a seguranca e a eficacia do sofosbuvir ndo foram
estabelecidas para pacientes com insuficiéncia renal grave ou estagio final de doenca renal (hemodialise) e
que nado é possivel fornecer nenhuma recomendagdo de dose para estes pacientes.As informagdes sobre o
tratamento dos renais cronicos ainda sao muito limitadas e os dados disponiveis para todos os novos DAAs
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sdo baseados em pequenas séries da casos. A atualizacdo de resultados do estudo RUBY-1 a ser apresentada
no congresso da AASLD-2015 mantém os achados de RVS em todos os pacientes que atingiram as semanas 4
e 12 pos-tratamento (Pockros AASLD, 2015 - Hepatolgy 2015, 62, suppl 1: 716-717A), demonstrando a alta
eficacia do 3D em pacientes com DRC estdgios 4 e 5 com bom perfil de seguranca. Apesar dos dados ainda
serem escassos, o esquema 3D é o tratamento recomendado para renais crénicos pelos principais guidelines
internacionais: guideline da AASLD (HCV Guidance: Recommendations for testing, managing, and treating
hepatitis C - http://www.hcvguidelines.org/ ) e da EASL (EASL Recommendations on Treatment of Hepatitis C
2015 - http://www.easl.eu/medias/cpg/HEPC-2015/Full-report.pdf) Assim, pelos motivos expostos acima,
considero que a incorporacao do 3D é de extrema importancia e agrega beneficio aos esquemas atualmente
propostos pelo PCDT, por sua alta taxa de RVS em cirréticos gendtipo 1b e por viabilizar o tratamento de
pacientes com clearance de creatinina inferior a 30 mL/min.

22 - Ndo

32 - Ndo

42 - Ndo

52 - Nao

62 - Muito boa
72 .
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12 - Sim, Contribuicdo a Consulta Publica CONITEC/SCTIE N2 26/2015 sobre a incorporagédo do esquema 3D
(Viekira Pak® ) para o tratamento de hepatite C cronica causada pelo gendtipo 1 no PCDT para Hepatite C e
coinfec¢des:PonderacgGes a favor da incorporagdo do esquema 3D (ombitasvir / veruprevir / ritonavir /
dasabuvir) comercializado no Brasil como Viekira Pak® da Abbvie Farmacéutica Ltda.Beguem abaixo as
ponderac¢des do Grupo de Figado do Rio de Janeiro (gfigadorj@bol.com.br) , sociedade cientifica para o
estudo e divulgacdo da Hepatologia no Estado do Rio de Janeiro, fundada ha 25 anos e que congrega a
maioria dos hepatologistas do Estado.1) Eficacia: os 2 esquemas ja incorporados no PCDT da hepatite C
apresentam excelentes resultados (RVS) nos estudos de registro e nos estudos de vida real, no entanto o
esquema 3D apresenta peculiaridades que o tornam a melhor escolha terapéutica em algumas situacdes
(gendtipo 1B, cirrdticos compensados, renais cronicos) favorecendo a cura de um nimero significativo de
pacientes.Mos pacientes com hepatite C pelo gendtipo 1B, sem cirrose, tratados por 12 semanas com o
esquema 3D sem ribavirina mostrou impressionantes taxas de RVS de 100% (estudos PEARL Il e IIl). O estudo
TURQUOISE Il (http://www.natap.org/2015/HCV/062615_03.htm), encerrado em setembro de 2015,
avaliando cirréticos Child A, genétipo 1B mostrou taxa de cura de 100% com tratamento de 12 semanas com
o esquema 3D sem ribavirina. A prevaléncia do gendtipo 1B no Brasil varia entre 30% e 40% (exceto nos
estados do sul, em especial o RGS). E a melhor opg¢do em termos de RVS para o genétipo 1B.Mos pacientes
com gendtipo 1A sem cirrose (estudos SAPPHIRE | e Il e PEARL IV) o tratamento com o esquema 3D com
ribavirina por 12 semanas apresenta resultados semelhantes aos demais esquemas.BPo exposto acima, no
genodtipo 1B (sem cirrose ou com cirrose Child A) o esquema 3D apresentou RVS de 100% nos estudos sendo
uma excelente opcdo terapéutica.2) Populacbes especiais (renais cronicos):No Brasil existem
aproximadamente 40.000 pacientes em hemodidlise e aproximadamente 4,6% destes sdo anti HCV positivos
(censo de 2012 da SBN). Devido a grande demanda de atendimento super especializado, a maioria dos
centros de referéncia para tratamento da hepatite C nas grandes capitais possuem ambulatérios
especializados para tratamento da hepatite C em renais cronicos, com um volume consideravel de pacientes
que vém aguardando a introdugao dos DAAs nos ultimos 2 anos. Os esquemas hoje incorporados no PCDT
ndo podem ser empregados por conter sofosbuvir, que é contra indicado nos pacientes com clearence de
creatinina < 30ml/min ou em HD. Devemos evitar partir os comprimidos de sofosbuvir para administragdo
diaria nestes pacientes como tem sido descrito em estudos de vida real.® protocolo da sociedade americana
de Hepatologia (AASLD) na sua recomendacdo 33 indica o esquema 3D para os pacientes do gendtipo 1 com
correcdo de dose para ribavirina. A farmacocinética do esquema 3D em renais cronicos é comparavel com as
dos pacientes com funcdo renal normal. O estudo Ruby 1 (POCKROS et AL 2015), em andamento, utilizando o
esquema 3D em renais cronicos em tratamento conservador ou em HD, vem mostrando seguranga e
excelentes respostas nos pacientes que ja chegaram na quarta semana poés tratamento. A incorporagao do
esquema 3D permitird o tratamento de renais crénicos com seguranca e resultado de SVR acima de 90%3)
Aderéncia ao tratamento: Apesar do nimero maior de comprimidos por dia (3+1) ser maior do que os dos
esquemas ja incorporados (2 comp/dia) e no gendtipo 1A da necessidade de ribavirina a aderéncia ao
tratamento tanto nos estudos de registro, como nos estudos de vida real e na pratica a aderéncia clinica tem
sido excelente. Na vida real a aderéncia tem sido excelente provavelmente secundaria a apresentagao
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individualizada em caixas de doses didrias que evitam a confusdo e esquecimento de quais e quantos
comprimidos foram ingeridos cada dia. A aderéncia ndo é um problema neste caso. Em qualquer dos trés
esquemas as instrucbes sobre a aderéncia ao tratamento sdo de fundamental importancia para o sucesso4)
Seguranca: conforme relatado no relatério de recomendacdo da CONITEC de setembro de 2015, a seguranca
do esquema 3D é excelente e compardavel a dos demais esquemas.5) Preco: de acordo com o relatério de
recomendag¢do da CONITE (setembro de 2015) na sua pdgina 14, o prego proposto para incorporagao foi de
US $3.166,67 pela caixa para 4 semanas de tratamento ou de US$9.500,00 para o tratamento de 12 semanas.
Este preco é inferior aos demais esquemas. O tratamento de 24 semanas fica reservado apenas para os
pacientes gendtipo 1A, com cirrose e nulos a tratamento prévio com PEG + Ribavirina.O estudo TURQUOISE
Il (http://www.natap.org/2015/HCV/062615_03.htm) mostrou que nos pacientes com gendtipo 1B e cirrose
Child A podem ser tratados com 12 semanas, sem ribavirina, o que é a recomendacao da bula do Viekira Pak.
O prego ndo é impeditivo de sua incorporac¢do.6) Em resumo: O Grupo de Figado do Rio de Janeiro é a favor
daincorporac¢do do esquema 3D, Viekira Pak® (ombitasvir / veruprevir / ritonavir / dasabuvir) no PCDT para
hepatite C e coinfeccdes. As razbes sdao as acima expostas e irdo beneficiar milhares de pacientes, em especial
os do gendtipo 1B e os renais cronicos. Nao vemos impeditivo desta incorporacdo em relagao a eficdcia,
seguranca, preco, aderéncia. E uma opgio terapéutica importante para o tratamento dos nossos pacientes,
em especial os do gendtipo 1B ou renais cronicos e acrescenta em relagao aos dois esquemas ja existentes.
N3do estamos sds neste pleito, pois a SBH, diversos centros de Hepatologia do pais e dezenas de médicos
estdo empenhados em aperfeicoar o PCDT em prol dos nossos pacientes.

22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao
62 - Muito boa

72 - As nossas recomendacgdes para incorporar o esquema 3D visam aperfeicoar e ampliar as opgSes
terapéuticas ja aprovadas no PCDT. O esquema 3D é o que apresenta melhor resposta no gendtipo 1B,
inclusive nos cirréticos e apresenta estudos robustos. Em relagdo aos renais cronicos, os protocolos das
sociedades de Hepatologia Americana e Européia ndo indicam o uso do sofosbuvir e recomendam o uso do
esquema 3D.
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12 - Sim, INSTITUTO DE INFECTOLOGIA EMILIO RIBASRESPOSTA A CONSULTA PUBLICA DA CONITEC SOBRE
TRATAMENTO DA HEPATITE C CRONICA COM ESQUEMA 3D DA ABBVIE (VIEKIRA-PAK -
VERUPREVIR/RITONAVIR + OMBITASVIR + DASABUVIR * RIBAVIRINA)Elaborado pelo Ntcleo de Hepatites
Virais: Ana Luiza de Castro Conde Toscano; André Cosme de Oliveira; Décio Diament; Edgar de Bortholi
Santos; Eloisa Helena Dias Quintela; Fabiana Siroma; Fernando Vieira de Souza; Kleber Dias do Prado;
Leonardo Weissmann; Luciana Azevedo Callefi; Margareth da Eira; Mario Peribanez Gonzalez; Umbeliana
Barbosa de Oliveira.Sob os auspicios da Diretoria do Instituto de Infectologia Emilio Ribas: Ana Carla Carvalho
de Mello Silva; Francisco Ivanildo Oliveira; Guilherme Assis dos Anjos; Luiz Carlos Pereira Junior; Tamara
Newman Lobato Souza.Em relacdo a pergunta: “A terapia tripla com veruprevir/ritonavir, ombitasvir e
dasabuvir é mais eficaz para aumentar as taxas de resposta virolégica sustentada em pacientes com hepatite
C (gendtipo 1) em comparacdo com a associacdo de medicamentos proposta pelo Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Saude (simeprevir + sofosbuvir e daclatasvir + sofosbuvir)”?N&do ha
estudos de comparagdo direta entre os esquemas terapéuticos propostos no PCDT e o esquema 3D da
Abbvie. Entretanto, as taxas de resposta viroldgica sustentada (RVS) observadas nos diversos estudos de
registro do esquema 3D publicados até o momento, assim como em estudo de vida real, mostram-se
comparaveis as taxas de RVS obtidas com os medicamentos propostos no PCDT. Dessa forma, para pacientes
com gendtipo 1, a utilizagcdo do esquema 3D pode ser uma alternativa de tratamento com eficacia e
seguranca semelhantes aos esquemas do PCDT.Considerando que o sofosbuvir, medicamento base dos dois
esquemas do PCDT, tem utilizacdo restrita em pacientes com insuficiéncia renal grave (clearance de
creatinina menor que 30ml/min) devido a excrecdo renal de seus metabdlitos e a falta de estudos clinicos
nessa populacdo;Considerando a baixa eficdcia e o alto indice de efeitos adversos da associacdo de interferon
peguilado e ribavirina em pacientes com insuficiéncia renal crénica;Considerando os resultados preliminares
de seguranca e eficdcia do estudo RUBY-I, apresentados no 50.2 Encontro Anual da Associacdo Europeia para
o Estudo do Figado (European Association for the Study of the Liver - EASL), que se realizou em abril/2015 na
cidade de Viena, Austria, avaliando pacientes infectados pelo genétipo 1 do virus da hepatite C, sem
exposicdo anterior ao tratamento, ndo-cirréticos, com insuficiéncia renal grave, incluindo aqueles que se
encontrem em hemodialise, mostrou naqueles que atingiram o pds-tratamento de quatro semanas até o
momento (n=10 de 20 envolvidos) taxas de RVS de 100%;Considerando que em pacientes cirréticos
compensados virgens de tratamento, o tratamento com 3D associado a RBV mostrou 100% de resposta para
pacientes com genétipo 1b, tanto para 12 como para 24 semanas. Entretanto, para o gendtipo 1a a taxa de
resposta foi um menor, sendo 92% para 12 semanas e 93% para 24 semanas [TURQUOISE-II];Considerando
gue em pacientes cirréticos compensados experimentados de PEG-INF + RBV as taxas de resposta variaram
conforme o padrao prévio de resposta, sendo menor para pacientes respondedores parciais e nulos que
receberam 12 semanas de tratamento. Todavia, alguns subgrupos do estudo tinham poucos pacientes, o que
prejudica a analise [TURQUOISE-II];Considerando que em pacientes cirrdticos compensados experimentados
de PEG-INF + RBV do gendtipo 1b, o uso do esquema 3D sem RBV por 12 semanas mostrou 100% de resposta
em um numero significativo de pacientes (60), com baixissimo indice de refeitos adversos e de abandono da
terapia [TURQUOISE-III];Considerando que apesar do esquema 3D requerer a ingestdo de um maior nimero
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de pilulas, as taxas de abandono por falta de adesdo verificadas nos estudos de registro foram muito
baixas;Sugerimos incluir veruprevir/ritonavir + ombitasvir + dasabuvir, com ou sem ribavirina, avaliando-se o
nivel de hemoglobina basal, como tratamento da hepatite C em pacientes com genétipo 1 com clearance de
creatinina abaixo de 30mL/min e como alternativa de tratamento em pacientes com cirrose compensada,
devido a alta eficacia e excelente perfil de seguranca nessas populacdes, verificados em estudos clinicos bem
conduzidos que produziram nivel de evidéncia 1A. Além disso, o esquema 3D é recomendado nas diretrizes
terapéuticas das principais sociedades médicas da Europa (EASL) e Estados Unidos (AASLD), baseadas em
amplas evidéncias publicadas na literatura internacional. Por fim, mas ndo menos importante, ha que se
considerar que o custo do esquema 3D é mais baixo e sua incorporagdo pode gerar competicdo de precos e
eventual barateamento de custo de tratamento.Referéncias:AASLD-IDSA Recommendations for testing,
managing and treating adults infected with hepatitis C virus. Hepatology, 2015; 62(3): 932Bunchorntavakul C,
et. al. Management of patients with hepatitis C infection and renal disease. World J Hepatol, 2015; 27(2): 213-
25.EASL Recommendations on Treatment of Hepatitis C 2015. J Hepatol, 2015; 63: 199-236.Feld JJ, et al.
Turquoise-lll: safety and efficacy of 12-week ribavirin-free treatment for patients with HCV genotype 1b and
cirrhosis. 15th Annual International Symposium on Viral Hepatitis and Liver Diseases. Berlin, June 26-28,
2015. Abstract P226.Pockros PJ, et. al. Ombitasvir-Paritaprevir-Ritonavir and Dasabuvir in GT-1 and Renal
Disease (RUBY-I). 50th EASL. 2015; abstract LO1.Poordad F, et. al. ABT-450/r-Ombitasvir and Dasabuvir with
Ribavirin for Hepatitis C with Cirrhosis. N Engl J Med, 2014, 370(21): 1973-82; DOI: 10.1056/NEJMo0a1402869.

22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Ndo
62 - Boa
72 .

12 - Ndo
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao
62 - Regular
72 .
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13/10/2015 Profissional de saude 12 - Sim, Nivel de evidéncia clinico e cientifico 1A, apresentado nos guidelines Americano e Europeu. possui o
Estudo turquesa ll, fase lll, com 380 pac que é o Unico estudo com end point voltado para populagao de
pacientes cirroritos F3 e F4 com RVS 98,5% em 12 semanas.

22 - Ndo

32-Nao

42 - Sim, Incorporacao da medicacdo, a principio, ao menos, para pacientes renais cronicos.
52 - Nao

62 - Regular

72 - Creio que deveria ampliar as op¢des de acesso aos DAA aos pacientes portadores Hepatite C Cronica, ao
incorporar opgdes aprovadas pela ANVISA.
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12 - Sim, Infelizmente ndo existe atualmente estudos (head-to-head) que comparem diretamente a eficacia
dos novos medicamentos para hepatite C. O Viekira Pak estudou mais de 2400 pacientes (87% de RVS global).
O estudo Turquoise || mostrou 91,8% de RVS em cirrdticos gendtipo 1 quando associado a ribavirina, por 12
semanas. As taxas de recidiva nos estudos clinicos sdo muito baixas, em torno de 2%. O estudo AMBER, que é
um estudo de vida real em pacientes gendtipo 1, mostrou uma RVS de 98%.As evidéncias atuais demonstram
superioridade de Viekira Pak em portadores de gendtipo 1b, quando comparados aos DAA ja padronizados
pelo MS, possibilitando uma RVS de 99%, tendo seus resultados refletidos em estudos como o AMBER,
evitando o retratamento e 6nus (Estudos Pearl I, Pearl lll). Ndo se pode esquecer que portadores de gendtipo
1b tem um risco cumulativo de 10,5% maior de desenvolver carcinoma hepatocelular quando comparado ao
gendtipo 1a.Nos Guidelines da EASL e AASLD, o Viekira Pak recebeu grau de recomendagdo 1A, assim como
pela ANVISA, para tratamento de pacientes cirréticos e nao cirréticos.O perfil farmacocinético do Viekira Pak
demonstrou maior seguranca em pacientes portadores de insuficiéncia renal cronica e portadores de
gendtipo 1 do HCV, ja que nenhum ajuste de dose é necessario, mesmo em casos de doenca renal grave.Das
opgdes disponiveis no Brasil é a Unica opgao que ndo é contraindicada para o paciente renal, com clearance
de creatinina abaixo de 30. O perfil de Viekira Pak é o mais seguro para essa populagado devido a baixa
excrec¢do via renal (menos de 2%), o que dispensa a necessidade de ajuste da dose. Conforme destacado no
relatério da CONITEC, “A experiéncia com o uso de sofosbuvir em associagdo com simeprevir ou outros
antivirais de acdo direta, em pacientes com doenca renal crénica em estdgios mais avancados (TFG < 30
mL/min) é muito limitada e off label”. Na pratica clinica, o sofosbuvir tem tido suas doses espagadas ou
reduzidas o que pode promover impacto ndo sé em relagao a efeitos adversos, mas também na eficacia. O
préprio estudo da CONITEC reconhece o impacto na eficacia do medicamento (87% de RVS para a associagdo
SOF+SIM).A baixa excre¢do renal do Viekira Pak (<2%) torna a droga mais segura do ponto de vista da
farmacocinética renal.Outro tdpico abordado para a ndo incorporacao do Viekira Pak foi o fato de nao ser
uma associagao de medicamentos com agao pangenotipica e que oneraria ainda mais os cofres publicos
devido a necessidade de aquisicdo dos testes de genotipagem. Porém, os testes adquiridos atualmente
(Abbott) ja fornecem essa informagao.Convém ressaltar, que o Viekira Pak seria mais uma opg¢do com altas
taxas de RVS para o tratamento do gendtipo 1 e que o mesmo ja se encontra aprovado pela ANVISA, com
nivel de evidéncia cientifica maxima - 1A e endossado pelos principais guidelines das sociedades de doencas
do figado (europeu e americano).Ha, portanto, um forte embasamento cientifico para a popula¢do em
evidéncia (F3/F4) que sera tratada, com um estudo robusto voltado para a populagdo de cirréticos - Estudo
Tourquaise, que apresenta RVS 100% para o gendtipo 1b e 95% para o gendtipo 1a).0 Departamento de
DST/Aids e Hepatites Virais do Ministério da Saude, sempre primou pelo oferecimento dos melhores
tratamentos a populagdo brasileira. Ter mais uma opgao para o tratamento da hepatite crénica C, permitird
ao médico a possibilidade de individualizacao da terapia, buscando a melhor opg¢ao, inclusive com melhores
condicbes para manejar as interacées medicamentosas, observando a necessidade de futuros resgates
terapéuticos, além de um olhar criterioso para as populagdes especiais (renais, cardiopatas, diabéticos) sendo
o Viekira Pak uma opgdo de tratamento alternativo ao sofosbuvir.

22 - Nao
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42 - Sim, No tépico abordado para a ndo incorporacao do Viekira Pak foi o fato de ndo ser uma associacao de
medicamentos com a¢do pangenotipica e que oneraria ainda mais os cofres publicos devido a necessidade de
aquisicdo dos testes de genotipagem. Porém, os testes adquiridos atualmente (Abbott) ja fornecem essa
informacao.

52 - Sim, Solicito a incorporagdo do Viekira para ter mais uma opcdo para o tratamento da hepatite crénica C,
permitird ao médico a possibilidade de individualizacao da terapia, buscando a melhor opcao, inclusive com
melhores condigdes para manejar as interagdes medicamentosas, observando a necessidade de futuros
resgates terapéuticos, além de um olhar criterioso para as populaces especiais (renais, cardiopatas,
diabéticos) sendo o Viekira Pak uma opg¢do de tratamento alternativo ao sofosbuvir.

62 - Boa

72 - Deve ser pensado muito na populagdo ainda que teremos que ndo responderdo as terapias propostas
hoje pelo ultimo PCDT, entre 5-10% ndo responderdo. O que sera com esses pacientes se ndo tivermnos
outras opges terpeuticas???

Pagina 166 de 169



Dt. contrib.

Contribuiu como

13/10/2015

Profissional de saude

Descrigdao da contribuicao Referéncia

12 - Sim, Evidéncia a favor da incorporagdo de Ombitasvir, Ritonavir, Veruprevir e Dasabuvir ao PCDT:Mesmo
apo6s o PCDT para incorporagao de novas terapias com DAAs no SUS para pacientes com hepatite cronica C, a
populagdo de pacientes renais cronicos com taxa de filtragdo glomerular inferior a 30 ml/ min ndo foi
contemplada com uma opc¢ado segura de tratamento. O uso de sofosbuvir deve ser adotado com cautela,
segundo a bula, deixando duvida sobre qual a melhor opcdo de posologia e eficacia para essa populagdo. A
maior limitacdo para a populacdo de pacientes renais crénicos é a escassez de estudos publicados. No
entanto, o esquema 3D, composto por ombitasvir, ritonavir, veruprevir e dasabuvir é, até o momento, entre
as combinacdes de drogas aprovadas no Brasil, aquele que apresenta maior evidéncia de seguranca e
eficacia,mesmo que basado em resumo apresentado no congresso europeu em abril de 2015. O estudo RUBY
(Pockros et al 2015) , com 20 pacientes incluidos, ainda com poucos resultados de RVS12 aponta uma RVS4
de 100% em 10 pacientes e RVS12 de 100% em 2 pacientes. Os resultados atualizados do estudo RUBY serao
apresentados no congresso da AASLD em novembro de 2015 e os resultados dos 13 pacientes com dados de
RVS4 e 6 pacientes com RVS12 alcangaram RVS. Mesmo tratando-se de resultados preliminares, os mesmos
sdo promissores e desta forma justificam a incorpora¢do do esquema 3D ao PCDT na populagdo de pacientes
renais cronicos gendtipo 1. Ressalto ainda a robustez do estudo TURQUOISE Il (Poordard et al, 2014) em
pacientes cirrdticos tratados com o esquema 3D, justificando também a sua incorporacdo ao PCDT
principalmente para pacientes cirréticos genétipo 1B independentemente de sua fungdo renal. E o estudo
com maior casuistica em pacientes com hepatite C cronica portadores de cirrose hepatica e ndo se justifica
que este tratamento seja excluido das op¢des de tratamento,uma vez que o estudo contempla todos os
critérios de evidéncia cientifica nos quais se baseia o nosso PCDT. 1Pockros P, et al. Safety Of
Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir Plus Dasabuvir For Treating HCV GT1 Infection In Patients With Severe
Renal Impairment Or End-stage Renal Disease: The RUBY-I Study. Presented at the 50th International Liver
Congress (ILC); April 22-26; Vienna, Austria . 2 Poordad F et al. ABT-450/r-ombitasvir and dasabuvir with
ribavirin for hepatitis C with cirrhosis. N Engl J Med. 2014 May 22;370(21):1973-82.

22 - Nao
32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito boa
72
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13/10/2015  Familiar, amigo ou 2 -Nio
cuidador de paciente

2-Nao

32-Nao

42 - Nao

52 - Nao

62 - Muito ruim
72 - Sou esposa de um paciente que curou a hepatite, e conhego varios que ndo conseguem curar e precisam
de outros medicamentos que ainda ndo sdo liberados.

13/10/2015 Secretaria Estadual de 12 - Sim, Documento elaborado pelo Programa Estadual de Hepatites Virais (PEHV) do Centro de Vigilancia
Saude Epidemioldgica “Professor Alexandre Vranjac” da Coordenadoria de Controle de Doengas da Secretaria de
Estado da Saude de Sao Paulo, apés parecer do Comité Técnico Assessor: Ana de Lourdes Candolo Martinelli,
Edgar De Bortholi Santos, Fernando Lopes Gongales Junior, Jodo Renato Rebello Pinho, Maria Cassia Jacintho
Mendes Corréa, Maria Lucia Gomes Ferraz, Roberto Focaccia, Suzane Kioko Ono e Venancio Avancini Ferreira
Alves e dos médicos especialistas convidados: Giovanni Faria Silva, Mariliza Henrique Silva, Mdrio Guimaraes
Pessoa, Simone de Barros Tenore, Paulo Roberto Abrdo Ferreira e Roseane Porto Medeiros.

22 - Ndo
32-Nado
42 - Nao
52 - Nao
62 - Boa
72 .
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a2 - Sim, A observacao feita pela Conitec sobre o nimero de comprimidos tomados por dia chega a ser
absurda. Fosse assim, nenhum brasileiro deveria receber tratamento contra o H. pylori ou AIDS!Tal
argumento é pifio diante do grande valor terapéutico que a medicagdo apresenta, com altas taxas de cura,
possibilidade de ser administrada a pacientes com cirrose e renais cronicos.O argumento de que poucos
cirréticos foram estudados também ndo procede. A maioria dos estudos de registro das novas drogas contra
a hepatite C incluiram poucos cirréticos e 3 delas ja foram aprovadas. A maior casuistica estudada foi
justamente a do ombitasvir, veruprevir, ritonavir e dasabuvir, com o total de 380 pacientes.A medicacdo é
altamente eficaz e segura contra o gendtipo 1 que afeta grande parte da populagdo brasileira.
22 - Nao

2 - Sim, A possibilidade de tratar pacientes renais cronicos diminuird o impacto que a infecgdo provoca na
necessidade de transplante duplo - figado e rim-, com consequente economia a médio e longo prazo.Os
renais cronicos transplantados ainda infectados pelo HCV sofrem impacto na sobreviva devido a presenca da
hepatopatia que podera ser curada com o uso da medicacdo, algo que nao é possivel com os medicamentos
ja aprovados pelo governo brasileiro para tratamento da hepatite C.Na atualidade o Unico medicamento
passivel de ser utilizado em renais cronicos dialisados é a associacdo ombitasvir, veruprevir, ritonavir e
dasabuvir.Certamente o nimero de casos que necessitardo do transplante hepatico sera diminuido com a
utilizacao da medicagao nesta populagdo especifica de pacientes o que reduzira custos futuros a Nagdo. Por
ano, é estimado que aproximadamente 32 mil novos casos de insuficiéncia renal com necessidade de dialise
ocorrem no Brasil, nimero expressivo e que certamente tem impacto na nossa economia.

2-Nao

a2 - Sim, A Conitec estd desconsiderando a liberdade do médico para escolher a medicagdo a ser
administrada ao paciente. A limitacdo as 3 drogas bdsicas (sofosbuvir, simeprevir e daclatasvir), tira do
arsenal terapéutico esta medicagdo com alta qualidade e excelente resposta terapéutica, inclusive a
possibilidade de curar populagédo especial como a dos renais crénicos que até o momento nao dispunha de
tratamento efetivo.

62 - Regular

72 - A quantidade de cirrdticos que temos para tratar na atualidade é gigantesca. Ha necessidade premente
de ampliar o arsenal terapéutico para possibilitar aumento da taxa de cura dos pacientes. E melhor investir
no tratamento com medicagao de alta qualidade e curar o paciente do que permanecer com o cirrético
infectado que evoluird para hipertensao porta e complicagdes como sangramentos, ascite, peritonite
bacteriana espontanea, hepatocarcinoma, necessidade de transplante hepatico. As consequéncias
devastadoras ao paciente como individuo que sofre, e o 6nus financeiro para a sociedade com a enorme
conta a pagar de incontaveis internacgdes, seja em UTIs ou enfermarias, podem ser evitadas com a cura do
paciente.
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