Contribuicdes da Consulta Publica - PCDT - PCDT - Hepatite C e Coinfeccdes - CONITEC

Gostaria de comentar sobre algum outro  Referéncia

Dt. contrib. Contribuiu O que vocé achou desta proposta  Voceé gostaria de alterar ou incluir alguma

como de protocolo ou diretriz? informacdo ao texto? Qual(is) aspecto?
23/02/2018  Paciente Muito boa N3o
23/02/2018 Paciente Muito boa Ndo Tratar o quanto antes os infectados sera uma
politica acertada da preservac¢do da saude
dos pacientes e de economia de recursos
para o Estado evitando o agravamento dos
quadros e custos maiores para o SUS
23/02/2018  Paciente Muito boa Ndo Precisamos erradicar a Hepatite C, visto que
€ uma doenca grave e silenciosa.Ajude-nos
contribuindo para que toda a populagao,
receba tratamentos adequadaestou sofrendo
bastante com essa doenca, desde 2001 e
tenho filho pequeno para cuidar.Obrigado
23/02/2018 Paciente Muito boa Néo
23/02/2018  Paciente Muito boa Sim, Fui tratado de forma errada, pois tenho o gendtipo Percebi que ndo responsabilidade ou
3 e fui tratado como o gendtipo 1. Com isso estou a 2 protocolo dos orgdos municipais para
anos tentando medicamento para me tratar informar o paciente sobre o andamento do
corretamente sem conseguir. Poderiam incluir os casos  processo. Fiquei ligando e indo pessoalmente
como o meu onde houve erro médico e depois erro durante 8 meses para saber somente depois
também do médico do estado que permitiu eu tomar disso que meu processo havia sido negado.
medicamento errado. Deve ter gente morrendo em fungao deste
tipo de descaso.
23/02/2018  Paciente Muito boa Sim, Que os atendentes nos postos de saude sejam
capacitados para orientar os pacientes na hora da
solicitacdo do medicamento, se a documentagdo
apresentada é o suficiente ou se falta algo mais, isso
daria agilidade a quem precisa e espera a medicacgao,
porque o tempo importa.
23/02/2018  Paciente Muito boa Sim, alguma opgao para quem precisa de retratamento
23/02/2018  Paciente Muito boa Nao Deveria dar mais atengdo aos soros positivos

de HIV.,buscando melhor qualidade de
vida.,bem como, propriamente a CURA e
proporcionando melhor Direitos Sociais.
entre os portadores de doencas infecciosas,
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23/02/2018  Paciente Muito boa N3o
24/02/2018  Paciente Boa N3o
24/02/2018 Interessado no Boa N3o
tema
24/02/2018  Paciente Boa Ndo Quanto mais cedo tratados os pacientes de
HC, menos "estragos" serdo feitos em outros
orgdos e mais facil uma cura com menos
tratamentos a serem efetuados
posteriormente
24/02/2018  Paciente Muito boa Ndo
24/02/2018  Paciente Boa Sim, Como j4 existe remédio aprovado (Vosevi,
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir) nos Estados-Unidos
e Europa para o retratamento de pacientes infectados,
todos os gendtipos incluidos, deixa-los de fora é negar o
direito a saude ao cidaddo. A sugestdo é que o remédio
seja também incluido. Esses sdao pacientes que foram
submetidos aos novos medicamentos DAA, porém, ndo
tiveram RVS do
virus.https://www.fda.gov/newsevents/newsroom/press
announcements/ucm567467.htm
24/02/2018  Paciente Boa Sim, Pessoas que sofrem de dores cronicas inexplicaveis O HCV antes de agredir o figado pode tornar
devem ser analisadas para descartar HCV a vida um martirio em fungdo de dores
cronicas que por vezes até nos impede de
andar, ou mesmo ficar em pé
25/02/2018  Paciente Muito boa Ndo Excelente este protocolo para eliminar a
hepatite C até 2030.
25/02/2018  Paciente Muito boa Nao muito bom o tratamento a todos enfectados
hev .
25/02/2018 Paciente Muito boa Nio
26/02/2018  Paciente Muito boa N3o
26/02/2018  Paciente Muito boa N3o
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26/02/2018  Paciente Muito boa Nao E importante que todos os pacientes
infectados com o virus da Hepatite C sejam
tratados, independente do grau de fibrose ou
do tempo de infec¢do.

26/02/2018  Paciente Boa N3o

26/02/2018  Paciente Muito boa Sim, Acho que a CONITEC deveria levar em consideragdao Sim, além de paciente, sou também

um maior numero de medicamentos, mais especificos
para determinados gendtipos.

profissional de saiide e me sinto
extremamente constrangida em mostrar os
beneficios do diagndstico precoce da
hepatite e depois falar que infelizmente
como a fibrose do paciente é F1, ele deve
aguardar piorar para ter direito ao
tratamento. Acho que sera maravilhoso e
realmente causara um grande impacto na
Saude Publica se este for aprovado.
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26/02/2018

Paciente

Muito boa

Em minha opnido nosso governo deve fazer
todo o possivel para incluir os novos
tratamentos para que todos os infectados
tenham acesso rapido ao tratamento ndo
importando o grau do estagio da doenca pois
quanto mais rapido tratar menos internagdes
menos transplantes menos sofrimento aos
enfermos e suas familias e muito mais
economia aos cofres publicos e termos com
certeza de que fizeram a coisa certa
erradicando de vez com este grande mal de
salde publica que sdo as hepatites virais e
assim servindo de exemplo a outras nagoes.
Eu tive esta oportunidade de tratar com
ribavirina e interferon peguilado em uma
primeira estancia e ndo fui respondedor sei o
qguanto a pessoa sofre junto com seus
familiares esperando uma nova
oportunidade de tratamento eu ainda
consegui a oportunidade de tratar
novamente desta vez ja com drogas novas
gue aumentavam a chanche de erradicar o
virus fui tratado com daclatasvir,sufosbovir e
ribavirina mais antes do final do tratamento
devido ao estado de meu figado na época
estar muito comprometido e ja constar em
lista de espera para transplante consegui
com a graca de Deus é um gesto de amor ao
préoximo de um doador e a anuéncia de sua
familia o transplante t3o necessario a minha
sobrevivéncia o tratamento o segundo
tratamento teve inicio uns trés meses antes
do transplante e parou somente por
guarenta e oito horas que foi o tempo da
cirurgia e pés operatdrio seguindo até o final
do mesmo imaginem a alegria minha e de
minha familia ao ser feita a primeira e a
segunda contra prova de saber que o virus
em meu organismo estava indetectavel hoje
tenho uma vida normal claro que com
algumas restricdes e acompanhamento
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médico direto vivo esta segunda chanche me
dada agradeco todos os dias a Deus por ter
me dado esta segunda chance e por ter
colocado em minha vida seus anjos médicos
e todos membros da sua equipe
enfermeiros,técnicos etc...do glorioso
HOSPITAL DE CLINICAS DE PORTO ALEGRE
pois desde a detec¢do da doenga em mim até
os dias de hoje nunca desistiram de mim
assim como acontece com outros milhares de
pacientes que por la estdo sendo tratados.
Com isto finalizo com um humilde pedido em
nome das milhdes de pessoas que estdao
sofrendo deste verdadeiro mal de saude
publica neste pais que se hd no mercado
novas drogas que curam estas doengas que
facam o esforgo necessario para que sejam
disponibilizadas o mais rapido o possivel na
rede publica acelerando a cura de vez das
pessoas e erradicando com este mal de uma
vez por todas que as pessoas que tém o
poder de aprovar as verbas para
disponibilizar estas novas drogas que o facam
nao pensando em gastos mas sim nas
pessoas e no futuro da saude publica deste
pais QUE DEUS ILUMINE A TODOS
ENVOLVIDOS E ABENCOE SUAS DECISOES.

26/02/2018  Paciente Muito boa N3o
26/02/2018  Paciente Muito boa N3o
26/02/2018  Especialista no Muito boa Ndo E necessario incluir no protocolo a terapia de
tema do resgate com voxilaprevir e velpatasvir para os
protocolo experimentados com simeprevir e inibidores
de NS5A.
26/02/2018  Profissional de Muito boa Ndo Sim. Acho importante a participagdo de
salde todos os infectados no tratamento, para que
possamos dar énfase no diagndstico precoce.
26/02/2018  Profissional de Muito boa N3o

saude
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Gostaria de comentar sobre algum outro  Referéncia

Dt. contrib. Contribuiu O que vocé achou desta proposta  Voceé gostaria de alterar ou incluir alguma

como de protocolo ou diretriz? informacdo ao texto? Qual(is) aspecto?
26/02/2018 Interessado no Muito boa N3o
tema
26/02/2018 Paciente Muito boa N3o
26/02/2018  Familiar, Muito boa N3o
amigo ou
cuidador de
paciente
26/02/2018 Paciente Muito boa N3o
27/02/2018  Paciente Muito boa N3o
27/02/2018 Paciente Muito boa Ndo Tornar disponivel o tratamento para geno 1
27/02/2018  Grupos/associa Muito boa Sim, Nas paginas 38 e 39, “Medicamentos para o
¢do/organizaca tratamento da hepatite C crénica” nao inclui o
o de pacientes Interferon para qualquer tratamento, mas na pagina 42
coloca as “CONTRAINDICACOES AO USO DE
ALFAPEGUINTERFERONA 2A OU 2B” deixando confusa a
interpretacao se o PCDT inclui, ou ndo, o tratamento
com interferon. Deve ser dada uma redag¢do mais clara
para evitar interpretagdes conflitantes.
27/02/2018  Grupos/associa Muito boa Sim, Pagina 81 - LINHA DE CUIDADOParagrafo 3: Clique aqui

¢do/organizaca
o de pacientes

Diagndstico: Disponibilizar o teste rapido na atencdo
basica de saude, focando em locais estratégicos, tais
como, saude do idoso, saude do homem e da mulher
(acima de 40 anos). Sugestdo: Incluir os postos e locais
de tratamento do diabetes tipo 2, por ser alta a
prevaléncia da hepatite C nesse grupo de pacientes.E
imensa a literatura que constata a necessidade de
encontrar os pacientes com diabetes e hepatite C,
ambas doengas quando juntas aceleram a progressdao do
dano hepatico e potencializam os problemas
cardiovasculares.
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27/02/2018  Grupos/associa Muito boa
¢do/organizaca
o de pacientes

Sim, Pagina 81 - LINHA DE CUIDADOParagrafo 3:
Diagndstico: Disponibilizar o teste rapido na atenc¢do
basica de saude, focando em locais estratégicos, tais
como, saude do idoso, saude do homem e da mulher
(acima de 40 anos). Sugestdo: Incluir os postos e locais
de tratamento do diabetes tipo 2, por ser alta a
prevaléncia da hepatite C nesse grupo de pacientes.E
imensa a literatura que constata a necessidade de
encontrar os pacientes com diabetes e hepatite C,
ambas doencas quando juntas aceleram a progressdo do
dano hepatico e potencializam os problemas
cardiovasculares.

Clique aqui

27/02/2018  Paciente Muito boa

Nao

27/02/2018  Grupos/associa Muito boa
¢do/organizaca
o de pacientes

Sim, Pagina 19 e 20 - Populac¢Ges prioritarias para
testagem da Hepatite C Pacientes com diagndstico de
diabetes, antecedentes psiquidtricos, com historico de
patologia hepatica sem diagndstico, com elevacdes de
ALT e/ou AST, com antecedente de doenca renal ou de
imunodepressdo, a qualquer tempo. Sugestao: Destacar
“Pacientes com diagnostico de Diabetes” em um sé
item. E conhecido que pacientes com diabetes possuem
entre duas e cinco vezes maior prevaléncia da hepatite C
que a populacdo em geral, portanto, deve ser destacado
em separado para dar maior visibilidade a esse
importante grupo de pacientes, estimado em 14 milhdes
de brasileiros.

Clique aqui
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como de protocolo ou diretriz? informacdo ao texto? Qual(is) aspecto?
27/02/2018  Grupos/associa Muito boa Sim, Pagina 84 - FLUXO DE

¢do/organizaca DISPENSACAOLamentavelmente a dispensacio dos

o de pacientes medicamentos para tratamentos das hepatites

continuardo com o arcaico sistema de distribuicdo por
LME e APAC, sistema esse burocratico que prejudica
profissionais da saude e pacientes. Deveria ser utilizado
o mesmo fluxo dos medicamentos para tratamento
HIV/AIDS, o SICLOM, que funciona a contente, inclusive
acompanhando a evolugdo do paciente. Com a APAC
ndo se sabe se o paciente teve efeitos adversos, ndo se
saber se interrompeu o tratamento e nem sequer se
sabe se o tratamento curou o paciente.E intenc¢do do
Ministério da Saude passar a pagar por paciente curado
e somente com o SICLOM é possivel saber o resultado
do tratamento.Sugiro que esse tema seja discutido na
Plenaria da CONITEC.

27/02/2018  Profissional de Muito boa Sim, SE O INTUITO E ERRADICAR A HEPATITE, NAO SE E PRA ERRADICAR A HEPATITE C, NAO
saude PODEMOS DEIXAR DE FORA OS PACIENTES QUE NAO PODEMOS DEIXAR NINGUEM DE
OBTIVERAM CURA NO TRATAMENTO E AUTORIZAR UM FORA...ENTAO QUE O BOM SENSO
RETRATAMENTO COM MEDICAMENTOS DIFERENTES, PREVALECA E QUE PACIENTES QUE AINDA

AUTORIZAR UM ESQUEMA DE RESGATE. SOU NAO OBTIVERAM CURA, APESAR DE JA
FARMACEUTICO E NA UNIDADE ONDE TRABALHO, TEREM USADO UM ESQUEMA DE
TENHO PACIENTE GENOTIPO 1a CIRROTICO, QUE NAO MEDICAMENTOS, POSSAM TRATAR
RESPONDEU AO TRATAMENTO. NO ENTANTO, O NOVAMENTE COM OUTRO ESQUEMA E

GENOTIPO 1A TEM MAIS DE UMA OPCAO DE ESQUEMA  ASSIM ALCANCAR A TAO ALMEJADA E
DE TRATAMENTO. NO ENTANTO, NAO FOI AUTORIZADO VALIOSA CURA.
0 USO DE UM SEGUNDO ESQUEMA DE MEDICAMENTOS

POR ELE JA TER SIDO TRATADO UMA VEZ. TRATA-SE DE

UM PACIENTE IDOSO, COM CIRROSE E VARIZES DE

ESOFAGO, SERA QUE ELE ESTA FADADO AO

HEPATOCARCINOMA? SUGIRO QUE PRINCIPALMENTE A

PACIENTES COM FIBROSE F4, SEJA AUTORIZADO

RETRATAMENTO QUANDO O PACIENTE NAO OBTIVER

RESPOSTA NUM PRIMEIRO ESQUEMA DE

MEDICAMENTOS.
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27/02/2018  Familiar, Muito boa Sim, Todos temos direito ao tratamento, por que deixar Quero a cura da minha filha. Ela quer muito
amigo ou uma pessoa que ainda tem um figado saudavel, ficar se firmar e trabalhar na area da saude.
cuidador de mais doente e até precisar de um transplante, para ser  Precisa primeiro ser curada.
paciente tratada com a nova medicacdo e ser curada? Tenho uma

filha de 17 anos, que foi contaminada com alicate. Ela
esta no inicio da vida, vamos precisar aguardar até
quando?

28/02/2018  Profissional de Muito boa N3o
saude

28/02/2018  Familiar, Muito boa Nao Se forem tratados todos os pacientes podera
amigo ou se chegar a erradica¢do da doenga.
cuidador de
paciente

28/02/2018  Paciente Muito boa N3o

01/03/2018  Paciente Muito boa Nao E necessario mudar com urgéncia sistema de

distribuicdo que hoje é pelo arcaico LME e
APAC, que demora de 3 a 5 meses de atraso,
pelo sistema SICLOM que distribui para os
portadores de HIV/AIDS. Brasilia aprovou a
minha documentag¢do em outubro de 2017.
01/03/2018 Interessado no Muito boa Sim, No diagndstico, onde consta que o teste rapido Lamentavelmente a dispensagao dos

tema

estard disponibilizado na atengdo basica de saude,
focando em locais estratégicos, tais como, saude do
idoso, saude do homem e da mulher (acima de 40 anos)
é necessario solicitar para que também seja colocado
nos locais e centros de tratamento do diabetes tipo 2,
por ser alta a prevaléncia da hepatite C nesse grupo de
pacientes. E sabido que pacientes com diabetes
possuem entre duas e cinco vezes maior prevaléncia da
hepatite C que a populagdo em geral, portanto, deve ser
destacado em separado para dar maior visibilidade a
esse importante grupo de pacientes, estimado em 14
milhdes de brasileiros.

medicamentos para tratamentos das
hepatites continuardo com o arcaico sistema
de distribuicdo por LME e APAC, sistema esse
burocratico que prejudica profissionais da
salde e pacientes e demora entre 3e 5
meses para o medicamento chegar ao
paciente. Sugerir para ser utilizado o mesmo
fluxo dos medicamentos para tratamento
HIV/AIDS, sistema chamado de SICLOM, que
funciona a contente, inclusive
acompanhando a evolugdo do paciente. Com
a APAC ndo se sabe se o paciente teve efeitos
adversos, ndo se saber se interrompeu o
tratamento e nem sequer se sabe se o
tratamento curou o paciente.
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01/03/2018 Paciente Muito boa Nao Eu gostaria de receber o tratamento, sem ter
que apelar pelas vias judiciais, sou do grupo
genotipo 1, com minima fibrose, mas me
sinto muito fatigada e com muita dor nas
articulag@es, entre outros sintomas, que eu
sei q é da doenga, tenho direito a cura e vou
lutar por ele.

01/03/2018 Paciente Muito boa N3o

01/03/2018 Paciente Boa Sim, O teste rapido deve ser colocado também nos
centros de diagndsticos de diabetes tipo 2.0 Fiboscan
ndo é um exame confidvel, deve ter normas para faze-lo,
guanto a maquina quanto ao operador. Deve ser
sempre oferecido ao paciente sempre o exame de
imagem e o laudo. tem que ter a regulagem da maQuina
e sua MNUTENCAO.Que a dispensagéo de
medicamentos seja feita pelo sistema SICLON para que
possa acompanhar o paciente do tratamento até a cura
ou naod.

01/03/2018  Paciente Boa Sim, O teste rapido deve ser colocado também nos
centros de diagndsticos de diabetes tipo 2.0 Fiboscan
ndo é um exame confidvel, deve ter normas para faze-lo,
guanto a maquina quanto ao operador. Deve ser
sempre oferecido ao paciente sempre o exame de
imagem e o laudo. tem que ter a regulagem da maQuina
e sua MNUTENCAO.Que a dispensacdo de
medicamentos seja feita pelo sistema SICLON para que
possa acompanhar o paciente do tratamento até a cura
ou nad.

01/03/2018  Paciente Muito boa Sim, AGUARDO O RETRATAMENTO COM BONS POSTERIORMENTE ME PRONUNCIAREI SOBRE
OLHOS.TENHO O GENOTIPO 1 E FUI TRATADO COM A ATUAGAO DA CONITEC
SOFOSBUVIR/ DACLATASVIR POR 12 SEMANAS, MAS
NAO NEGATIVOU.

01/03/2018  Paciente Boa Sim, Que o acompanhamento e dispensac¢ao de
medicamentos seja feito pelo SICLON, que regula os
medicamentos para HIV

01/03/2018 Paciente Boa N3o
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01/03/2018  Familiar, Muito boa N3o
amigo ou
cuidador de
paciente
01/03/2018 Paciente Muito boa Sim, O mesmo fluxo dos medicamentos para o Nao.
tratamento HIV/AIDS, chamado SICLOM.
01/03/2018  Profissional de Boa N3o
saude
01/03/2018 Paciente Muito boa Sim, Na Atencgdo Basica incluir no protocolo os A dispensacdo dos medicamentos para
Diabéticos .Destacar "Pacientes com diagnostico de tratamentos das hepatites inserir e/ou incluir
Diabetes" em um sé item. E conhecido que pacientes no sistema chamado de SICLOM, que
com diabetes possuem entre duas e cinco vezes maior  funciona a contente, inclusive
prevaléncia da hepatite C que a populagdo em geral, acompanhando a evolugdo do paciente. Com
portanto, deve ser destacado em separado para dar a APAC ndo se sabe se o paciente teve efeitos
maior visibilidade a esse importante grupo de pacientes, adversos, ndo se saber se interrompeu o
estimado em 14 milhdes de brasileiros. tratamento e nem sequer se sabe se o
tratamento curou o paciente.
01/03/2018  Paciente Boa Sim, Fiquei em duvida com relagdo aos novos
tratamentos no que diz respeito ao custo beneficio do
tratamento com medicamentos poli-gendtipos.
01/03/2018 Paciente Boa N3o
01/03/2018  Paciente Boa Sim, Busca ativa A busca ativa poderia também se dar no
momento do atendimento laboratorial nos
postos de sauide deste pais no momento que
se esta fazendo procedimento de coleta de
sangue. Ofereceria este servigo ao usuario;.
Forma eficas e segura de se fazer busca ativa
com qualidade e seguranca.
02/03/2018  Familiar, Boa Nao
amigo ou
cuidador de
paciente
02/03/2018 Interessado no Muito boa Ndo
tema
02/03/2018  Grupos/associa Boa Sim, Deveria ser implementada na rotina de servigos das Na solicitacdo de hemograma completa em

¢do/organizaca
o de pacientes

unidades basicas de saude a oferta para a testagem
soroldgica das hepatites B e C

qualquer servico incluir a sorologia para as
Hepatites Be C
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02/03/2018

Grupos/associa Boa
¢do/organizaca
o de pacientes

Sim, Que a dispensacdo dos medicamentos para as
Hepatites B (moniinfectados) e para Hepatite C fossem
vinculados ao SICLON

02/03/2018

Profissional de Boa
saude

Nao

02/03/2018

Empresa Boa
fabricante da
tecnologia

avaliada

Sim, A mais recente publicagdo do Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para pacientes com
Hepatite C representa um grande avango para saude
publica, uma vez que propde a incorporagdo de
tecnologias que aumentardo as opg¢des terapéuticas de
escolha do profissional da satide. Além disso, todos os
pacientes brasileiros terdo a oportunidade de se tratar
pelo SUS (Sistema Unico de Satide), independente do
grau de fibrose. Esse fato representa um grande avango
em direcdo a eliminagdo do virus da Hepatite C até
2030, conforme plano anunciado pelo Ministério da
Saude em 2017.A recomendacdo da consulta publica,
por unanimidade, foi a incorporagao de
elbasvir/grazoprevir em comprimido Unico para o
tratamento de infeccdo pelos gendtipos 1 e 4 da
hepatite C crénica em adultos.A MSD estd de acordo
com tal recomendac¢do e complementa alguns pontos do
PCDT, com evidéncias clinicas relevantes para analise do
comité técnico, apresentado no texto em anexo.De
acordo com as recomendacdes feitas, a MSD concorda
com a proposta de PCDT em alinhamento com a bula
brasileira de elbasvir/grazoprevir e sugere que o mesmo
padrdo seja adotado para todos os produtos
considerados nesta consulta publica.

Clique aqui

02/03/2018

Profissional de Muito boa
saude

Nao

02/03/2018

Interessado no Boa
tema

Sim, simeprevir. Ha noticias de que a Janssen retira o
simeprevir (OLysio) do mercadohttp://gtt-
vih.org/actualizate/la_noticia_del_dia/14-02-18NAO
CONSEGUI INFORMACAO NA PG DA jANSSEN
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02/03/2018 Paciente Muito boa Nao Boa noite,fui transplantado em
2012,decorrente a hepatite c -1.Gragas a
DEUS a um pouco mais de um ano comecei o
tratamento com os medicamentos,
declatasvir e sosfosbuvir, me curando em
exames de rotina, por isso peco que
acreditem na cura que todos serdo curados.

02/03/2018 Paciente Muito boa Sim, Utilizar o fluxo dos medicamentos para tratamento
HIV/AIDS, SICLOM.
02/03/2018  Familiar, Muito boa Ndo
amigo ou
cuidador de
paciente
03/03/2018 Paciente Muito boa Nao Muito importante a decisdo de tratamento

para experimentados que nao obteve
resposta no primeiro tratamento, levando
esperanca e dignidade ao ser humano.
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03/03/2018

Familiar, Muito boa
amigo ou

cuidador de

paciente

Sim, No diagnostico onde esta escrito que o teste rapido
estard disponibilizado na atencdo basica de saude,
focando em locais estratégicos, tais como, saude do
idoso, saide do homem e da mulher (acima de 40 anos)
é necessario solicitar para que também seja colocado
nos locais e centros de tratamento do diabetes tipo 2,
por ser alta a prevaléncia da hepatite C nesse grupo de
pacientes. Destaco "Pacientes com diagnostico de
Diabetes" em um sé item. E conhecido que pacientes
com diabetes possuem entre duas e cinco vezes maior
prevaléncia da hepatite C que a populagdo em geral,
portanto, deve ser destacado em separado para dar
maior visibilidade a esse importante grupo de pacientes,
estimado em 14 milhdes de brasileiros. Sugiro para ser
utilizado o mesmo fluxo dos medicamentos para
tratamento HIV/AIDS, sistema chamado de SICLOM, que
funciona a contente, inclusive acompanhando a
evolugdo do paciente. Com a APAC ndo se sabe se o
paciente teve efeitos adversos, ndo se saber se
interrompeu o tratamento e nem sequer se sabe se o
tratamento curou o paciente. Sendo intengdo do
Ministério da Saude passar a pagar por paciente curado
e somente com o SICLOM é possivel saber o resultado
do tratamento.

03/03/2018

Profissional de Boa
saude

Nao

Alteracdo na forma de dispensacdo dos
medicamentos

03/03/2018

Grupos/associa Muito boa
¢do/organizaca
o de pacientes

Sim, Nas paginas 44 e 45 no tratamento dos gendtipos
la e 1b é indicado o tratamento com
sofosbuvir/ledipasvir em oito semanas para ndo
cirréticos, porém nao foi especificado que isso somente
é possivel naqueles com carga viral inferior a 8 milhdes
ul/ml.

Na pagina 70 no tratamento de adolescentes
esta escrito ledispavir, quando o correto é
ledipasvir.
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03/03/2018  Grupos/associa Muito boa
¢do/organizaca
o de pacientes

Sim, Pagina 40 - Posologia dos medicamentos - E in
dicado que a adminustrac¢do do Veruprevir 75 mg /
ritonavir 50 mg / ombitasvir 12,5 mg - 2 comprimidos
uma vez ao dia (pela manha) + dasabuvir 250 mg — 1
comprimido, duas vezes ao dia (manh3 e noite).
Sofosbuvir (400mg) + ledipasvir (90mg) 1 comprimido/.
Porém deve ser especificado, conforme consta na bula,
que Para maximizar a absorc¢do, VIEKIRA PAK deve ser
administrado com alimentagdo independente do
conteudo de gorduras ou calorias.

03/03/2018  Grupos/associa Muito boa
¢do/organizaca
o de pacientes

Sim, O texto indica o esquema
ombitasvir/veruprevir/ritonavir + dasabuvir para
tratamento inicial para o GT1b ndo cirrdtico por 12
semanas.O Guideline do EASL indica que pacientes ndo
tratados previamente infectados com subtipo 1b sem
cirrose podem receber a combinagao de ombitasvir,
paritaprevir e ritonavir mais dasabuvir durante 8
semanas sem ribavirina, com precauc¢do nos pacientes
F3.0 Guideline da AASLD sugere que que a estratégia de
8 semanas de tratamento deve ser reservada para
aqueles com fibrose inicial.Portanto, o tempo de
tratamento com ombitasvir/veruprevir/ritonavir +
dasabuvir em pacientes GT1b ndo cirréticos, naives com
fibrose entre FO e F2 deveria contemplar o tratamento
de oito semanas.O

EASL Recommendations on Treatment of
Hepatitis C 2016. J Hepatol (2016),
http://dx.doi.org/10.1016/j.jhep.2016.09.001
AASLD HCV Guidance: Recommendations for
Testing, Managing, and Treating Hepatitis C.
https://www.hcvguidelines.org/

03/03/2018  Grupos/associa Muito boa
¢do/organizaca
o de pacientes

Sim, Na utilizacdo de ribavirina em associacdo com
ombitasvir/veruprevir/ritonavir + dasabuvir em
pacientes GT1b cirréticos o texto ndo corresponde as
indicacOes dos Guidelines da AASLD e do EASL.EASL
Guideline 2016: “Em doentes ndo tratados e tratados
com, cirrose compensada e infectados com o gendtipo
1b, a taxa de SVR foi de 100% (60/60) apds 12 semanas
sem ribavirina no estudo TURQUOISE-3”. AASLD
Guideline 2017: Indica-se o uso de
ombitasvir/veruprevir/ritonavir + dasabuvir sem
ribavirina para pacientes GT1b cirréticos.

EASL Recommendations on Treatment of
Hepatitis C 2016. J Hepatol (2016),
http://dx.doi.org/10.1016/j.jhep.2016.09.001
AASLD HCV Guidance: Recommendations for
Testing, Managing, and Treating Hepatitis C.
https://www.hcvguidelines.org/
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03/03/2018  Grupos/associa Muito boa Sim, O PCDT em consulta incluiu a indicagdo de Bula Viekira Pak Brasil
¢do/organizaca ombitasvir/veruprevir/ritonavir + dasabuvir associado a  http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/
o de pacientes ribavirina em pacientes GT1a cirréticos por 24 frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=821420
semanas.A Bula de ombitasvir/veruprevir/ritonavir + 18&pldAnexo0=10413675.
dasabuvir vigente no Brasil indica o tempo de 12
semanas para os pacientes GT1a cirréticos
compensados, com ribavirina, com a seguinte nota: “A
duragdo de tratamento de 24 semanas de VIEKIRA PAK e
ribavirina é recomendada para pacientes com infec¢ao
pelo gendtipo 1a com cirrose e que tiveram resposta
anterior nula ao tratamento com interferon (IFN) e
ribavirina.”
03/03/2018  Familiar, Muito boa Sim, No diagnostico onde esta escrito que o teste rapido Sugerir para ser utilizado o mesmo fluxo dos
amigo ou estard disponibilizado na atengdo basica de saude, medicamentos para tratamento HIV/AIDS,
cuidador de focando em locais estratégicos, tais como, saude do sistema chamado de SICLOM, que funciona a
paciente idoso, saude do homem e da mulher (acima de 40 anos) contente, inclusive acompanhando a
é necessario solicitar para que também seja colocado evolucdo do paciente. Com a APAC nao se
nos locais e centros de tratamento do diabetes tipo 2, sabe se o paciente teve efeitos adversos, ndo
por ser alta a prevaléncia da hepatite C nesse grupo de  se saber se interrompeu o tratamento e nem
pacientes. Destacar "Pacientes com diagnostico de sequer se sabe se o tratamento curou o
Diabetes" em um sé item. E conhecido que pacientes paciente. Sendo inten¢do do Ministério da
com diabetes possuem entre duas e cinco vezes maior  Salde passar a pagar por paciente curado e
prevaléncia da hepatite C que a populagdo em geral, somente com o SICLOM é possivel saber o
portanto, deve ser destacado em separado para dar resultado do tratamento.
maior visibilidade a esse importante grupo de pacientes,
estimado em 14 milhdes de brasileiros.
03/03/2018  Profissional de Muito boa Ndo parabenizar pela trabalho e inovagdo do
salde tratamento universal, incluir populagdo
prioritaria e tratamento dos experimentadoa
03/03/2018  Profissional de Boa Nao sim. Que houvesse mudanca na logistica de
saude dispensacgdo dos antivirais, incluindo-os ao
SICLOM.
04/03/2018 Paciente Muito boa N3o
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04/03/2018

Empresa
fabricante da
tecnologia
avaliada

Muito boa

Sim, Inicialmente, na pag. 37, quando referencia a
publicacdo do escore CTP, esta citada a referéncia do
estudo original, que posteriormente foi modificado em
1972 por Pugh e colaboradores, correspondendo aos
parametros descritos no Quadro 12. No quadro em que
é abordada a posologia dos medicamentos (pag. 40) a
associacdo do Ledipasvir e Sofosbuvir é coformulada em
um unico comprimido e escrita como Ledipasvir
(90mg)/Sofosbuvir (400mg) e ndo com o sinal de “+”,
destinado a esquemas de dois comprimidos distintos.Na
abordagem dos esquemas terapéuticos iniciais por
genotipo (pdags. 44 e 45) ha uma sugestdo do uso de
Ledipasvir (90mg)/Sofosbuvir (400mg)+RBV por 24
semanas. Os estudos Solar 1 e 2 (Charlton, 2016 e
Manns, 2016) demonstraram que em pacientes GT 1, a
RVS12 do LDV/SOF+RBV por 12 semanas (87,5% - 35/40)
e LDV/SOF por 24 semanas (82,6% - 38/46) sdo
semelhantes, ndo havendo necessidade de prolongar o
tratamento, ficando limitado a 24 semanas apenas os
pacientes com contraindica¢do ao uso da RBV, o que
também pode resultar em consideravel economia de
recurso publico. A mesma observacdo cabe no tocante
ao GT 1b ja de essa associa¢do, LDV/SOF, ndo necessita
de subtipagem do gendtipo 1. Também pode seu util a

inclusdo de uma observagdo — assinalada com *** - para

a populacio elegivel para a associa¢do LDV/SOF por 8
semanas, conforme o estudo lon 3 (Kowdley, 2014),
informando que pacientes ndo-cirroticos (Metavir FO-
F3), naives e com carga viral inferior a 6MUI/mL. Essas
mesmas tabelas dizem ndo haver indicagdo para
LDV/SOF em pacientes com cirrose hepatica
compensada (CTP A). O estudo ION-1 (Afdhal, 2014) é
um ensaio clinico que avaliou a eficdcia e seguranca de
uma combinacdo de dose fixa de LDV/SOF (90 mg de
LDV e 400 mg de SOF), administrada por via oral uma
vez ao dia, com ou sem RBV, com infecgao crbnica por
VHC gendtipo 1, incluindo aqueles com cirrose
compensada, em horizontes de 12 ou 24 semanas de
tratamento. De acordo com a andlise por intengdo de
tratamento, as taxas de RVS variaram de 94 a 100%

entre os pacientes com cirrose, sem diferencga estatistica

Podemos ver que o novo PCDT para Clique aqui
tratamento de hepatite C proposto apresenta
avangos consideraveis como a incorporagao
de novas tecnologias que incluem
tratamentos de menor duragdo (8 e 12
semanas) e, sobretudo, a indicagdo de
tratamento para todos os pacientes,
independente da doencga hepdtica, o que nos
leva a crer na possibilidade de alcangar as
metas estabelecidas pela OMS para a
eliminagdo da hepatite C como problema de
saude publica.
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entre os bragos de 12 ou 24 semanas ou com ou sem
RBV. O estudo concluiu que o esquema de 12 semanas
de tratamento com o regime Unico de LDV/SOF foi
altamente eficaz para uma ampla gama de pacientes
com infecgdo por VHC gendtipo 1 que ndo tinham sido
tratados previamente. Nenhum beneficio adicional
pareceu estar associado com a adi¢cao de RBV ou com a
extensdo da duragdo do tratamento para 24 semanas.
Assim ficariam as tabelas para os gendtipos 1a e 1b
(mudangas sugeridas em negrito):Gendtipo
laEsquemallempo Tratamento Tempo Tratamento
Mempo Tratamento Mao CirréticoBirrdtico Child-

Pugh A Birrético Child-Pugh B ou C Sofosbuvir +
Simeprevir * Ribavirina€ @2 semanas * Ribavirina @2
semanas + Ribavirina Bsquema nao indicado Sofosbuvir
+ Daclatasvir  Ribavirina€ @2 semanas * Ribavirina @2
semanas + Ribavirina @4 semanas * Ribavirina (500 mg)
** Ombitasvir + Veruprevir + Ritonavir e Dasabuvir +
Ribavirina @2 semanas + Ribavirina @4 semanas +
Ribavirina Esquema nao indicado Sofosbuvir +
Ledipasvir + Ribavirina€ @2 semanas @2 semanas @2
semanas + Ribavirina (500 mg) ** Sofosbuvir +
Ledipasvir B semanas ***@2 semanas Esquema nao
indicado Elbasvir + Grazoprevir + Ribavirina* @6
semanas* + Ribavirina @6 semanas* + Ribavirina
Esquema ndo indicado Elbasvir + Grazoprevir @2
semanas @2 semanas Bsquema ndo *** Sao elegiveis
para 8 semanas os pacientes com gendtipo 1 Metavir FO-
F3, naives e com carga viral inferior a 6
MUI/mLGendtipo 1bEsquemafempo Tratamento
Tempo Tratamento Tempo Tratamento Nao
CirréticoRirrdtico Child-Pugh A Birrdtico Child-Pugh B
ou C Sofosbuvir + Simeprevir + Ribavirina€ @2 semanas
* Ribavirina 2 semanas + Ribavirina Esquema nao
indicado Sofosbuvir + Daclatasvir + Ribavirina€ @2
semanas t Ribavirina @2 semanas + Ribavirina 24
semanas + Ribavirina (500 mg) ** Ombitasvir +
Veruprevir + Ritonavir e Dasabuvir + Ribavirina 2
semanasfll2 semanas + Ribavirina Esquema nado
indicado Sofosbuvir + Ledipasvir £ Ribavirina€ @2
semanas [2 semanas @2 semanas + Ribavirina (500
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mg) ** Sofosbuvir + Ledipasvir B semanas ***@2
semanas Bsquema ndo indicado Elbasvir + Grazoprevir

+ Ribavirina* @6 semanas™* + Ribavirina @6 semanas* +
Ribavirina Esquema ndo indicado Elbasvir + Grazoprevir
@2 semanas @2 semanas Bsquema ndo *** Sdo

elegiveis para 8 semanas os pacientes com genétipo 1
Metavir FO-F3, naives e com carga viral inferior a 6
MUI/mLNa pég. 48 do Relatdrio, quando é abordado o
esquema de tratamento proposto para pacientes
experimentados a PEG/RBV ou PEG/RBV+IP de primeira
geracdo foi proposto LDV/SOF por 12 semanas para
cirréticos CTP A. Os dados publicados no estudo Sirius
(Bourliere, 2015) estudaram 155 pacientes cirroticos
experimentados, dos quais 77 foram tratados com
LDV/SOF + RBV por 12 semanas e 78 foram tratados com
LDV/SOF por 24 semanas. As taxas de RVS 12 foram de
96% (IC 95%: 89 a 99) no grupo LDV/SOF + RBV por 12
semanas e 97% (IC 95%: 91 a 100) no grupo LDV/SOF
por 24 semanas (p=0,63). A adi¢do de RBV nesse grupo
de pacientes pode ser importante para atingir essas
elevadas taxas de RVS12.0utra sugestdo para o
aperfeicoamento do PCDT 2018 é quando ha referencia
ao tratamento da hepatite C em pacientes pds
transplante de érgdos sélidos (pag. 61). Para pacientes
com cirrose compensada, isto é CTP A, a duragdo do
esquema terapéutico LDV/SOF esta em 24 semanas. Nos
estudos Solar 1 e 2 (Charlton, 2016 e Manns, 2016),
55/56 (98,2%) de RVS 12 foi alcangada nos pacientes pds
transplante CTP A tratados com LDV/SOF+RBV por 12
semanas e 51/53 (96,2%) por 24 semanas, isto &, ndo foi
necessario prolongar para 24 semanas. Baseados nesses
dados publicados, encurtar o tratamento para 12
semanas ndo compromete a eficacia, quando associado
a RBV, e representa economia de recursos.
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04/03/2018  Familiar, Muito boa Sim, No diagnostico, onde estd escrito que o teste
amigo ou rapido estara disponibilizado na atenc¢do basica de
cuidador de saude, focando em locais estratégicos, tais como, saude
paciente do idoso, saude do homem e da mulher (acima de 40

anos), solicito que também seja disponibilizado nos
locais e centros de tratamento do diabetes tipo 2, por
ser alta a prevaléncia da hepatite C nesse grupo de
pacientes.

04/03/2018  Familiar, Muito boa Sim, No texto, estd escrito que as populagbes
amigo ou prioritarias para testagem da Hepatite C sdo os
cuidador de pacientes com diagndstico de diabetes, antecedentes
paciente psiquidtricos, com histdrico de patologia hepatica sem

diagndstico, com elevagdes de ALT e/ou AST, com
antecedente de doenca renal ou de imunodepressao, a
qualquer tempo. Sugiro destacar "Pacientes com
diagnostico de Diabetes" em um sé item. E conhecido
gue pacientes com diabetes possuem entre duas e cinco
vezes maior prevaléncia da hepatite C que a populagdo
em geral, portanto, deve ser destacado em separado
para dar maior visibilidade a esse importante grupo de
pacientes, estimado em 14 milhdes de brasileiros.

04/03/2018  Familiar, Muito boa Sim, Lamentavelmente a dispensac¢do dos
amigo ou medicamentos para tratamentos das hepatites
cuidador de continuara com o arcaico sistema de distribui¢do por
paciente LME e APAC, sistema esse burocratico que prejudica

profissionais da saude e pacientes, demorando entre 3 e
5 meses para o medicamento chegar ao paciente. Sugiro
ser usado o mesmo fluxo dos medicamentos para
tratamento HIV/AIDS, sistema chamado de SICLOM, que
funciona a contento, inclusive acompanhando a
evolugdo do paciente (com a APAC ndo se sabe se o
paciente teve efeitos adversos, ndo se sabe se
interrompeu o tratamento nem se sabe se o tratamento
curou o paciente). Sendo inteng¢do do Ministério da
Saude passar a pagar por paciente curado, somente com
0 SICLOM é possivel saber o resultado do tratamento.
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04/03/2018

Empresa

Regular

Sim, AlteracGes sugeridas:eihclusdo de 8 semanas de
tratamento com ombitasvir/veruprevir/ritonavir +
dasabuvir para pacientes GT1b virgens de tratamento
ndo cirréticos (FO-F2), eketirada da ribavirina no
esquema de ombitasvir/veruprevir/ritonavir + dasabuvir
para pacientes GT1b cirrdticos, eBorrecao do tempo de
tratamento com ombitasvir/veruprevir/ritonavir +
dasabuvir em pacientes GT1a cirréticos de 24 semanas
para 12 semanaseorrecao do tempo de tratamento de
sofosbuvir + ledipasvir de 8 semanas para 12 semanas
para pacientes GT1 virgens de tratamento nao
cirréticos, condicionando o tratamento de 8 semanas
para os pacientes com CV <6 milh&es Ul/ml.sRevisdo
das referéncias bibliogréficas e adequacgdo das
interag6es medicamentosas e suas indicagdes conforme
respectivas bulas aprovadas no Brasil.

A AbbVie Farmacéutica Ltda, reconhece o
trabalho desenvolvido pela CONITEC para o
avanco do tratamento da Hepatite C no
Brasil, e vem respeitosamente contribuir para
a Consulta Publica do Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas para Hepatite C e
CoinfecgGes (PCDT) (CONITEC, Consulta
Publica n211/2018).0 tratamento da hepatite
C no Sistema Unico de Satde (SUS) avancou
com a publicagdo do novo PCDT. A inclusdo
de novos medicamentos de agdo direta (DAA)
para o tratamento da hepatite C certamente
modificard o cendrio epidemioldgico desta
doenga no Brasil. O novo PCDT traz
modificagdes importantes como a ampliagdo
do arsenal terapéutico com a inclusdo de 2
novas drogas (a associa¢do de ledipasvir e
sofosbuvir - Harvoni; e associagdo de elbasvir
e grazoprevir - Zepatier) bem como a
ampliacdo da indicagdo de tratamento para
todos os pacientes com hepatite C
independente do grau de fibrose.No que se
refere aos esquemas terapéuticos propostos,
apresentamos um racional cientifico para
justificar algumas divergéncias encontradas.
Todas as informagdes constam nas bulas
atualizadas e disponiveis no Brasil ou na
ultima versao dos principais Guias de
Tratamento mundiais (AASLD 2017 e EASL
2016). Principais tépicos divergentes:1)
Tempo de tratamento com
ombitasvir/veruprevir/ritonavir + dasabuvir
em pacientes GT1b ndo cirrdticos, naives: O
PCDT em consulta indica o esquema
ombitasvir/veruprevir/ritonavir + dasabuvir
para tratamento inicial para o GT1b nao
cirrético por 12 semanas.Alteracdo sugerida:
O esquema ombitasvir/veruprevir/ritonavir +
dasabuvir para tratamento inicial para o
GT1b ndo cirrdtico pode ser usado por 8
semanas.Racional cientifico:: O esquema

Clique aqui
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ombitasvir/veruprevir/ritonavir + dasabuvir
pode ser utilizado por 8 semanas nos
pacientes GT1b naive ndo-cirréticos (FO-F2).
Esta indicagdo esta respaldada pelo estudo
GARNET(1) que é um estudo clinico com 166
pacientes HCV GT1b, virgens de tratamento
ndo cirréticos, fase 3b, aberto, brago Unico,
multicéntrico para avaliar a eficacia de
Viekira Pak administrado por 8 semanas. Em
todos os pacientes GT1b em que os dados de
RVS12 estdo disponiveis, a duracdo do
tratamento de Viekira Pak de 8 semanas
alcangou 99% de RVS12 (160/162) por mITT.
Nos pacientes infectados GT1b sem fibrose
avancgada ou cirrose houve 0% de falha
virolégica e o resultado da RVS12 foi
independente da RAS basal, carga viral inicial,
género, IMC, idade, histdria de uso de drogas
intravenosas. Considerando o beneficio
relacionado a uma menor duragdo de
tratamento de 8 semanas que permite o
tratamento e cura de um maior nimero de
pacientes, justifica-se a modificacdo do
tempo de tratamento com Viekira Pak
proposto pelo PCDT, incluindo a opgao de 8
semanas em pacientes GT1b, naives, ndo-
cirréticos (FO-F2).Fontes: a) Bula Brasil (2):
solicitagdo de modificagdo da bula ja
encaminhado para ANVISA, aguardando
parecer final.b) EASL Guideline 2016(3): A
indicagdo do uso de
ombitasvir/veruprevir/ritonavir + dasabuvir
por 8 semanas em pacientes HCV GT1b
naives ndo cirréticos (FO-F2) pode ser
encontrada no Guideline da EASL conforme
informagdes abaixo:“Os doentes ndo
tratados previamente infectados com subtipo
1b sem cirrose podem receber a combinacgdo
de ombitasvir, paritaprevir e ritonavir mais
dasabuvir durante 8 semanas sem ribavirina,
com precaucdo nos pacientes F3”. (Nivel de
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evidéncia - B1).No estudo GARNET, a taxa
SVR12 foi de 98% (162/166) por ITT, em
pacientes com infecgdo pelo gendtipo 1b e
sem cirrose (METAVIR pontuagdo FO a F3)
apds 8 semanas de tratamento com
ombitasvir, paritaprevir e ritonavir mais
dasabuvir sem ribavirina. Entre os 15
pacientes com F3 fibrose incluida neste
estudo, 13 alcangaram SVR12. (Ref — GARNET
— Welzel)c) AASLD Guideline 2017(4): “O
estudo GARNET, um estudo fase 3b com 163
pacientes gendtipo 1b sem cirrose,
demonstrou uma taxa de RVS de 98% com
um periodo de 8 semanas de paritaprevir /
ritonavir / ombitasvir + dasabuvir. Ao
considerar a generalizagdo desses resultados,
é importante notar que 91% dos
participantes do GARNET tiveram fibrose do
estagio 0 a 2, 93% tinham niveis de RNA de
HCV <6 milhdes de IU / mL e 96% eram
brancos. Além disso, 2 dos 15 pacientes com
fibrose fase 3 experimentaram recaida
viroldgica, sugerindo que se usado, uma
estratégia de 8 semanas deveria ser
reservada para aqueles com fibrose inicial
(Welzel, 2016b)”.2) Utilizacdo de ribavirina
em associagao com
ombitasvir/veruprevir/ritonavir + dasabuvir
em pacientes GT1b cirroticosO PCDT em
consulta indica o uso de
ombitasvir/veruprevir/ritonavir + dasabuvir
associado a ribavirina em pacientes GT1b
cirrdticos, naives e/ou
experimentados.Alteragdo sugerida: O
esquema de ombitasvir/veruprevir/ritonavir
+ dasabuvir ndo necessita da associagao de
ribavirina em pacientes GT1b cirréticos,
naives e/ou experimentados.Racional
cientifico: o esquema
ombitasvir/veruprevir/ritonavir + dasabuvir
pode ser utilizado sem ribavirina nos
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pacientes GT1b cirréticos naives e/ou
experimentados a Peg-interferon + ribavirina.
Esta indicagdo estd respaldada pelo estudo
TURQUOISE I11(5) que é um estudo clinico
com 60 pacientes HCV GT1b cirréticos,
virgens de tratamento ou experimentados a
Peg-interferon + ribavirina, fase 3b, aberto,
braco Unico, para avaliar a eficacia de
ombitasvir/veruprevir/ritonavir + dasabuvir
administrado por 12 semanas sem adi¢ao de
ribavirina. A taxa de RVS12 foi de 100%
(60/60).Fontes: a) Bula Brasil: solicitagdo de
modificagdo da bula ja encaminhado para
ANVISA e com primeiro parecer favoravel a
modifica¢do.b) EASL Guideline 2016: “Em
doentes ndo tratados e tratados com cirrose
compensada, infectados com o gendtipo 1b,
a taxa de SVR foi de 100% (60/60) apds 12
semanas - sem ribavirina no estudo -
TURQUOISE-3". Indica
ombitasvir/veruprevir/ritonavir + dasabuvir
sem ribavirina para pacientes GT1b
cirréticos.c) AASLD Guideline 2017: Indica o
uso de ombitasvir/veruprevir/ritonavir +
dasabuvir sem ribavirina para pacientes GT1b
cirréticos.3) Tempo de tratamento para GT1la
cirrético com ombitasvir/veruprevir/ritonavir
+ dasabuvir + ribavirina. O PCDT em consulta
inclui a indicacdo de
ombitasvir/veruprevir/ritonavir + dasabuvir
associado a ribavirina em pacientes GT1a
cirréticos por 24 semanas.Alteragdo sugerida:
Aindicagdo de
ombitasvir/veruprevir/ritonavir + dasabuvir
associado a ribavirina em pacientes GT1a
cirréticos podera ser por 12 semanas.
Racional cientifico: o estudo TURQUOISE 11(6)
foi um estudo multicéntrico global,
randomizado, aberto conduzido
exclusivamente em 380 individuos infectados
pelo gendtipo 1 com cirrose (Child-Pugh A)
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sem tratamento anterior ou que ndo
atingiram RVS com o tratamento prévio com
peglFN / RBV. VIEKIRA PAK em combinagdo
com ribavirina foi administrada durante 12
ou 24 semanas de tratamento. As taxas de
RVS12 para pacientes infectados pelo
genodtipo 1 com cirrose que nunca haviam
recebido tratamento prévio ou foram
previamente tratados com peglFN / RBV
variaram de 91,8% no grupo que fez uso de
12 semanas de tratamento a 96,5% no grupo
que fez uso por 24 semanas. As analises, para
a identificagdo de fatores que levassem a
menores taxas de RVS12, demonstraram que
somente o grupo de pacientes GT1a,
cirroéticos e nulos de resposta prévia a peg-
interferon + ribavirina apresentaram RVS12
inferior a 90% quando tratados por 12
semanas. A utilizagdo de 24 semanas de
tratamento para esta populacdo se fez
necessaria para garantir taxas de RVS12
superiores a 90%. As taxas de RVS12 para os
pacientes GT1a cirrdticos respondedores
nulo ao tratamento prévio de peglFN/RBV
foram respectivamente 80% e 92,9% para 12
e 24 semanas de tratamento.Fontes: a) Bula
Brasil: a bula brasileira de
ombitasvir/veruprevir/ritonavir + dasabuvir
indica o tempo de 12 semanas para os
pacientes GT1a cirrdticos compensados com
ribavirina, com a seguinte nota: “A duragdo
de tratamento de 24 semanas de VIEKIRA
PAK e ribavirina é recomendada para
pacientes com infecgdo pelo gendtipo 1a com
cirrose e que tiveram resposta anterior nula
ao tratamento com interferon (IFN) e
ribavirina.”4) Tempo de tratamento para
ledipasvir + sofosbuvir em GT1 nao cirrdticoO
PCDT em consulta inclui a indicagdo de
sofosbuvir + ledipasvir em pacientes GT1la e
GT1b néo cirrdticos por 8 semanas.Alteracdo
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sugerida: Devera ser observada a CV pré-
tratamento a fim de se determinar a
possibilidade de tratamento por 8 semanas
(<6milhdes Ul/m). Caso >, devera ser
utilizado por 12 semanas. Racional Cientifico:
o encurtamento do tratamento utilizando
sofosbuvir + ledipasvir foi avaliado no estudo
clinicos ION-3 (7), e em diversas sub-analises
post hoc e em estudos de vida real. A
conclusdo destes estudos indica que o
tratamento com 8 semanas de sofosbuvir +
ledipasvir em pacientes GT1 ndo cirréticos
pode ser realizado desde que alguns fatores
preditivos de pior resposta sejam
respeitados: CV pré-tratamento <6milhdes
Ul/ml, paciente n&o coinfectados HIV/HCV. O
relatdrio técnico da CONITEC constante na
Consulta Publica n? 10/2018(8) para a
incorporacao de sofosbuvir + ledipasvir
indica que: “As evidéncias encontradas
apresentaram qualidade baixa a moderada
para eficacia e baixa a muito baixa para
seguranca, sendo a maioria de ndo
inferioridade e/ou superioridade a taxa
histérica de resposta ao tratamento e
apontam para uma eficacia superior a 90,0%
na maioria dos estudos”. No préprio relatdrio
cita a avaliagdo de indicagdo de sofosbuvir +
ledipasvir pela Agéncia Australiana PBAC
(Pharmaceutical Benefits Advisory
Committee) onde reforga que: “O tratamento
recomendado é de 8 semanas para casos em
que o RNA do VHC pré-tratamento for
inferior a 6 milhdes de IU/mL ou durante 12
semanas em que o RNA de VHC pré-
tratamento for de 6 milhdes de Ul/mL ou
superior (PBAC, 2015)(9).”Fonte:a) Bula
Brasil(10): indica sofosbuvir + ledipasvir para
pacientes GT1 ndo tratados previamente,
sem cirrose por 12 semanas. “Harvoni por 8
semanas pode ser considerado em pacientes
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infectados por gendtipo 1 ndo tratados
previamente com carga viral RNAHCV < 6
milhdes/mL (ver item “CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS”, estudo ION-3).”b) EASL
Guideline 2016: “O tratamento pode ser
encurtado para 8 semanas em doentes ndo
tratados previamente sem cirrose se o seu
nivel basal de RNA do HCV for inferior a 6
milhdes (U.1./8) Ul / ml. Isso deve ser feito
com cautela em pacientes com F3 (B1).” Em
ION-3, em doentes ndo tratados com cirrose
(a fibrose F3 estava presente em apenas 13%
dos pacientes submetidos a bidpsia
hepatica), as taxas de SVR12 eram 94%
(202/215) sem ribavirina durante 8 semanas,
93% (201 / 216) com ribavirina durante 8
semanas e 95% (205/216) sem ribavirina
durante 12 semanas. A andlise post-hoc
indicou que 8 semanas de tratamento
apresentaram uma taxa de SVR12 de 97%
(119/123) em pacientes com nivel de RNA de
HCV <6 milhdes (U.1./8) Ul / ml na linha de
base. Esses resultados foram confirmados
por estudos do mundo real da Europa e dos
Estados Unidos no mesmo subgrupo de
pacientes, mostrando taxas de SVR12
comparativamente elevadas: 95% (251/263)
na coorte TRIO, 97% (150/154) no HCV
Coorte TARGET, 97% (155/159) na coorte
GECCO, 99% (127/128) na coorte IFl e 98%
(47/48) na coorte VA-Ohio. Uma vez que a
determinacdo do nivel de ARN do HCV e a
pontuacao de fibrose ndo invasiva podem ser
imprecisas dentro desta faixa de valores com
os ensaios de RNA de HCV atualmente
disponiveis, ha incerteza quanto aos
pacientes com fibrose F3 e um nivel de ARN
de HCV <6 milhGes (U.l. 6. Log) a linha de
base deve ser tratada por 8 ou 12 semanas
(11,12).c) AASLD Guideline 2017:
possibilidade de uso de sofosbuvir +
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ledipasvir por 8 semanas em GT1 ndo
cirrético virgem de tratamento na seguinte
situagdo: “Combinacao didria de dose fixa de
ledipasvir (90 mg) / sofosbuvir (400 mg) para
pacientes ndo-negros, ndo infectados pelo
HIV e cujo nivel de RNA de HCV é <6 milhGes
de Ul / mL (I,B)”. O Estudo ION-3 excluiu os
pacientes com cirrose e investigou a terapia
de encurtamento de 12 semanas para 8
semanas (com ou sem ribavirina). As taxas de
RVS12 foram de 93% a 95% em todos os
bracos do estudo, sem diferenga na RVS na
anadlise de intengdo de tratar. No entanto, as
taxas de recaida foram maiores nos bragos
de 8 semanas (20/431) - independentemente
do uso de ribavirina - em comparagdo com o
braco de 12 semanas (3/216). As analises
post hoc dos bracgos livres de ribavirina
avaliaram preditores de linha de base da
recaida e identificaram taxas de recaida mais
baixas em pacientes que receberam 8
semanas de ledipasvir / sofosbuvir que
apresentaram niveis basais de RNA do VHC
<6 milhdes Ul / mL (2/123; 2%). O mesmo foi
vélido para pacientes com niveis basais de
RNA de VHC basais que receberam 12
semanas de tratamento (2/131, 2%). Esta
analise ndo foi controlada, o que limita a
generalizacdo desta abordagem a pratica
clinica. Os dados de coorte publicados, do
mundo real, geralmente mostram eficacia
comparavel de cursos de ledipasvir /
sofosbuvir de 8 semanas e 12 semanas em
pacientes ndo tratados com cirurgia sem
cirrose (Backus, 2016)(13); (Ingiliz, 2016)(14);
(loannou, 2016)(15); (Kowdley, 2016)(16);
(Terrault, 2016)(17). No entanto, apenas
cerca de metade dos pacientes elegiveis para
8 semanas de tratamento o receberam, a
duragdo da atribui¢ao nao foi randomizada e
as caracteristicas basais podem ter variado

Pagina 28 de 37



Dt. contrib.

Contribuiu
como

O que vocé achou desta proposta
de protocolo ou diretriz?

Vocé gostaria de alterar ou incluir alguma
informacdo ao texto? Qual(is)

Gostaria de comentar sobre algum outro  Referéncia

aspecto?

entre grupos de 8 e 12 semanas. Com base
nos dados disponiveis, o tratamento de
encurtamento para menos de 12 semanas
ndo é recomendado para pacientes
coinfectados com HIV / HCV (ver se¢do de
Coinfecg¢do de HIV / HCV) e pacientes negros
(Su, 2016)(18); (Wilder, 2016)(19); (O'Brien,
2014)(20); (loannou, 2016)(21). Para outros,
deve ser feito a critério do praticante com a
consideragdo de outros potenciais fatores
prognosticos negativos.5) Auséncia de
referéncias bibliograficas para os dados de
interagdes medicamentosas apresentados
neste PCDT (Anexo 1): Algumas interagoes
estdo em desacordo com os dados de bulas.
E de extrema importancia que todas as
interacGes medicamentosas apresentadas
nesse novo PCDT sejam adequadas e estejam
em concordancia com as bulas vigentes no
Brasil.ConsideracgGes Finais:Diante do
exposto acima, solicitamos a andlise desta
Comissdo no tocante as adaptagdes a
seguir:efhclusdo de 8 semanas de
tratamento com
ombitasvir/veruprevir/ritonavir + dasabuvir
para pacientes GT1b virgens de tratamento
nao cirrdticos (FO-F2), eketirada da
ribavirina no esquema de
ombitasvir/veruprevir/ritonavir + dasabuvir
para pacientes GT1b cirréticos, *Borrecao
do tempo de tratamento com
ombitasvir/veruprevir/ritonavir + dasabuvir
em pacientes GT1a cirréticos de 24 semanas
para 12 semanase@orre¢ao do tempo de
tratamento de sofosbuvir + ledipasvir de 8
semanas para 12 semanas para pacientes
GT1 virgens de tratamento nao cirréticos,
condicionando o tratamento de 8 semanas
para os pacientes com CV <6 milhGes
Ul/ml.eRevisdo das referéncias
bibliograficas e adequacdo das interagGes
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medicamentosas e suas indicagdes conforme
respectivas bulas aprovadas no
Brasil.Referéncias Bibliograficasl.BVelzel

TM, Asselah T, Dumas EO, Zeuzem S, Shaw D,
Hazzan R, Forns X, Pilot-Matias T, Lu W,
Cohen DE, Feld JJ. Lancet Gastroenterol
Hepatol. 2017 Jul;2(7):494-500. doi:
10.1016/52468-1253(17)30071-7.2.Bula
Viekira Pak Brasil acessada em 27 de
fevereiro de 2018
http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/
frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=821420
18&pldAnexo=10413675.3.EASL
Recommendations on Treatment of Hepatitis
C 2016. J Hepatol (2016),
http://dx.doi.org/10.1016/j.jhep.2016.09.001
4 BASLD HCV Guidance: Recommendations
for Testing, Managing, and Treating Hepatitis
C. https://www.hcvguidelines.org/5.Beld JJ,
Moreno C, Trinh R, Tam E, Bourgeois S,
Horsmans Y, et al. J Hepatol
2016;64:301-307.6.Poordad F, Hezode C,
Trinh R, Kowdley KV, Zeuzem S, Agarwal K,
Shiffman ML, Wedemeyer H, Berg T, Yoshida
EM, Forns X, Lovell SS, Da Silva-Tillmann B,
Collins CA, Campbell AL, Podsadecki T,
Bernstein B. N Engl J Med. 2014 May
22;370(21):1973-82. doi:
10.1056/NEJM0a1402869.7 . Eowdley KV,
Gordon SC, Reddy KR, Rossaro L, Bernstein
DE, Lawitz E, et al. Ledipasvir and sofosbuvir
for 8 or 12 weeks for chronic HCV without
cirrhosis. N Engl J Med
2014;370:1879-1888.8.Belatorio CONITEC
Sofosbuvir + Ledipasvir incluido na Consulta
Publica 10/2018:
http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relat
orios/2018/Relatorio_LedipasvirSofosbuvir_H
epatiteC_CP10_2018.pdf9.BHARMACEUTICA
L BENEFITS ADVISORY COMMITTEE.
LEDIPASVIR 90 MG/SOFOSBUVIR 400mg fixed
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dose combination tablet; Harvoni®. Public
Summary Document - March 2015 PBAC
Meeting.10.Bula Harvoni Brasil acessado em
27 de fevereiro de 2018:
http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/
frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=121436
2018&pldAnexo=10465028311.Burry M,
Modi AA, Pungpapong S, Leise M, Agel B,
LLewellyn J, et al. Realworld effectiveness of
ledipasvir/sofosbuvir (LDV/SOF) in treatment-
experienced cirrhotic genotype 1 patients
with chronic hepatitis C: a comparative
analysis of Gilead sponsored trials with 4 real-
world cohorts. J Hepatol
2016;64:5797.12.Mermehren J, Maasoumy

B, Maan R, Cloherty G, Berkowski C, Feld JJ,
et al. Applicability of hepatitis C virus RNA
viral load thresholds for 8-week treatments

in patients with chronic hepatitis C virus
genotype 1 infection. Clin Infect Dis
2016;62:1228-1234.13.Backus LI, Belperio
PS, Shahoumian TA, Loomis TP, Mole LA. Real-
world effectiveness and predictors of
sustained virological response with all-oral
therapy in 21,242 hepatitis C genotype-1
patients. Antivir Ther. 2016;14.Bhgiliz P,
Christensen S, Kimhofer T, Hueppe D, Lutz T,
Schewe K, et al. Sofosbuvir and Ledipasvir for
8 Weeks for the treatment of chronic
hepatitis C Virus (HCV) Infection in HCV-
Monoinfected and HIV-HCV-Coinfected
individuals: Results from the German
Hepatitis C Cohort (GECCO-01). Clin Infect
Dis. 2016;63(10):1320-1324.15.Bbannou GN,
Beste LA, Chang MF, Green PK, Lowy E, Tsui
Jl, et al. Effectiveness of Sofosbuvir,
Ledipasvir/Sofosbuvir, or
Paritaprevir/Ritonavir/Ombitasvir and
Dasabuvir Regimens for Treatment of
Patients with Hepatitis C in the Veterans
Affairs National Health Care System.
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Gastroenterology. 2016;151(3):457-
471.e5.16.Rowdley KV, Sundaram V, Jeon

CY, Qureshi K, Latt NL, Sahota A, et al. Eight
weeks of Ledipasvir/Sofosbuvir is effective for
selected patients with genotype 1 Hepatitis C
virus infection. Hepatology.

2016;.17.errault NA, Zeuzem S, Di Bisceglie
AM, Lim JK, Pockros PJ, Frazier LM, et al. HCV-
TARGET Study Group. Effectiveness of
Ledipasvir-Sofosbuvir Combination in
Patients with Hepatitis C Virus Infection and
Factors Associated with Sustained Virologic
Response. Gastroenterology.
2016;151(6):1131-1140.e5.18.8u F, Green

PK, Berry K, loannou GN. The Association
between race/ethnicity and the effectiveness
of direct antiviral agents for hepatitis C virus
infection. Hepatology. 2016;19.Wilder JM,
Jeffers LJ, Ravendhran N, et al. Safety and
efficacy of ledipasvir-sofosbuvir in black
patients with hepatitis C virus infection: A
retrospective analysis of phase 3 data.
Hepatology. 2016;63(2):437-444.20.® Brien
TR, Lang Kuhs KA, Pfeiffer RM. Subgroup
differences in response to 8 weeks of
ledipasvir/sofosbuvir for chronic hepatitis C.
Open Forum Infectious Diseases.
2014;1(3):0fu110.21.Bbannou GN, Beste LA,
Chang MF, Green PK, Lowy E, Tsui JI, et al.
Effectiveness of Sofosbuvir,
Ledipasvir/Sofosbuvir, or
Paritaprevir/Ritonavir/Ombitasvir and
Dasabuvir Regimens for Treatment of
Patients with Hepatitis C in the
VeteransAffairs National Health Care System.
Gastroenterology. 2016;151(3):457-471.e5.

04/03/2018

05/03/2018

Paciente

Paciente

Muito boa

Muito boa

Estou fazendo o tratamento é se Deus quiser
serei curada. Agradecida.
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05/03/2018  Familiar, Muito boa Nao Gostaria de salientar que é direito do cidadao

amigo ou brasileiro o livre acesso a saude, pois é dever

cuidador de do Estado garantir tal direito fundamental ,

paciente como bem esta previsto na Cf/88, desta
forma, venho falar a respeito do
retratamento em que este novo protocolo
vai autorizar , onde estamos travando uma
batalha a muito tempo com o Ministerio da
Saude, para que o mesmo seja
autorizado.Espero a maior celeridade desta
consulta publica como forma de autorizar
esta reformulagdo.

05/03/2018  Paciente Muito boa Nao Que a um certo tempo venho lutando pelo
retratamento do virus da hepatite C, onde o
mesmo esta sendo negado, sou
transplantado e estou correndo serio risco de
perder o figado se nao conseguir
imediatamento o retratamento contra o
virus, conto com a maior celeridade possivel
para que possa ser autorizada essa nova
diretriz.

05/03/2018  Familiar, Boa Sim, COLOCAR OS ANUNCIOS DE TESTE RAPIDO NAO

amigo ou TAMBEM NOS CENTROS DE TRATAMENTOS DE DIABETES

cuidador de TIPO 2 POR SER ALTA A PREVALENCIA DE HEPATITE C

paciente NESSE GRUPO DE PACIENTES.QUANTO AO FLUXO DE
MEDICAMENTOS SUGIRO O SISTEMA SICLOM

05/03/2018  Profissional de Boa Sim, .Incluir em campanhas de testagem ra’pida os em uma campanha de testagem rapida no Clique aqui

saude pacientes diabe’ticos tipo 2 por ser alta a prevalencia municipio de Petropolis/RJ em 92 pacientes
nesse grupo de pacientes. .Incluir tambem os privados gue se submeteram ao teste rapido para
de liberdade e pacientes psiquiatricos. Utilizar o sistema hepatite C, 5 deles apresentaram hepatite
SICLOM no fluxo de distribuicdo dos medicamentos tal ~ C+diabetes tipo 2 e quando submetidos a
como acontece no HIV/Aids elastografia hepatica 3 deles ja apresentaram

F4.

05/03/2018  Sociedade Muito boa Nao Vide anexo. Clique aqui

médica
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como de protocolo ou diretriz? informacdo ao texto? Qual(is) aspecto?
05/03/2018 Sociedade Muito boa Sim, Incluir a possiblilidade da associagdo do Sofosbuvir No tratamento em criancas esta confuso pois
médica com Elbasvir /Gazoprevir 12 semanas sem ribavirina fala que o tratamento estd indicado para
para pacientes com Gendtipo 3 que tem RVS de 95% em maiores do que 12 naos e a seguir fala em
virgens e 100% em experimentados ao PEG-RIBA criangas maiores do que 3 anos.Corrigir esta
conforme estudo recente publicado no Hepatoly agora contradigao.
em Fevereiro de 2018.
05/03/2018 Interessado no Muito boa N3o
tema
05/03/2018 Instituicdo de Muito boa Sim, Incluir a possiblilidade da associacao do Sofosbuvir  Ajustar a idade para o tratamento em
saude com Elbasvi/rGrazoprevir 12 semanas sem ribavirina criangas pois esta contraditoria a indicagao,
para pacientes com Gendtipo 3, cuja publicagdo recente uma hora falando em criangas acima de 12
de um estudo publicado na Hepatology de fevereiro anos e, logo a segui,r em maiores de 3 anos.
2018 demonstrou 96% de RVS para pacientes naives e
100 % para pacientes experimentados a PEG -RIBA.
05/03/2018  Especialista no Boa Sim, As mesmas do comité hepatites virais da SBI
tema do
protocolo
05/03/2018 Instituicdo de Muito boa Sim, Pag. 49 - Experimentado a Inibidores de NS5A +
saude Inibidores de NS5BSugerimos retirar das observagdes o
trecho que descreve a dose da ribavirina em pacientes
com cirrose Child-Pugh B e C, considerando-se que a
tabela acima aponta que ndo se indica o esquema com
sofosbuvir + simeprevir + ribavirina nesses casos.Pag.
69 - Indicacdo de tratamentoSugerimos retirar o trecho
que cita "ldade igual ou maior a trés anos",
considerando-se que o tratamento esta indicado para
maiores de 12 anos.
05/03/2018  Secretaria Boa Sim, Documento com contribui¢cdes anexado Clique aqui
Estadual de
Saude
05/03/2018  Paciente Muito boa Ndo Esta aprovagdo tem que ser rapida pois ja fiz

2 tratamentos e ndo me curei, preciso que
autorizem quem ndo zerou fazer novo
tratamento. Sou do Gendtipo 1
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05/03/2018  Profissional de Muito boa Sim, Sugiro que o PCDT indique de forma mais direta, as Vide documento em anexo. Clique aqui
saude vantagens e desvantagens de cada uma das diferentes

opgOes terapéuticas para pacientes com genotipo
1.Alguns desses esquemas apresentam algumas
vantagens ou desvantagens sobre os demais, de forma
que talvez fosse interessante pontuar essas
diferencas.Outra possibilidade seria restringir as op¢des
para esse genotipo, levando-se em consideracao, as suas
caracteristicas individuais. Em anexo envio algumas
sugestdes a esse respeito.
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05/03/2018

Grupos/associa Boa
¢do/organizaca
o de pacientes

O Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) para Hepatite C e coinfecgdes foi
atualizado no fim de 2017, as mudangas
configuraram um avanco na abrangéncia do
tratamento e na disponibilidade de novos
medicamentos, principalmente com a
inclusdo do tratamento para pacientes com
fibrose F2 de Metavir. No protocolo proposto
pela Consulta Publica n°11/2018, o
tratamento passou a ser indicado a todos os
pacientes com Hepatite C, independente do
estadiamento da fibrose hepatica, o que é
um grande avanc¢o em direcdo a
universalidade do tratamento, conforme
demandam organizagdes da sociedade civil
desde 2013.No entanto, destacamos que
muitos esforgos ainda sdo necessarios para
uma cobertura de fato universal. A
discrepancia entre as estimativas de
prevaléncia e os casos diagnosticados de
Hepatite C permanece enorme. Portanto,
ndo sera adequado divulgar esta alteracdo
como a garantia da universalidade, que s6
serd alcangada com estratégias mais
eficientes de diagndstico, que inclusive
reforcem abordagens especificas para
populagdes mais vulneraveis.Nesse protocolo
foi feita a incorporacgdo de dois novos
medicamentos: sofosbuvir (400 mg) +
ledipasvir (90 mg) e elbasvir (50 mg) +
grazoprevir (100 mg). E positivo aumentar o
numero de opgdes terapéuticas para melhor
atender as necessidades dos pacientes.
Contudo, temos uma preocupagdo com
relacdo a amplitude do leque de opgdes,
porque, dessa forma, deixa de ser um
protocolo do Ministério da Saude para serem
elei¢cdes individuais do prescritor. E
necessario que o Ministério da Saude eleja
de forma mais nitida opg¢Ges preferenciais de
acordo com as evidéncias cientificas,
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gendtipos mais prevalentes no Brasil,
esquemas posoldgicos mais tolerdveis e
melhor custo-beneficio. Sem um protocolo
que padronize as prescri¢des, o tratamento
deixara de ser orientado pelo Ministério da
Saude para ser orientado por prescri¢ées
individuais. A utilizagdo de protocolos
padronizados contribui para o adequado
monitoramento da cura e eficiéncia do
tratamento, assim como para as futuras
compras do Departamento de Assisténcia
Farmacéutica/Ministério da
Saude.Gostariamos ainda de questionar qual
a relacdo deste PCDT ampliado com as
propostas em torno de um “novo modelo de
compra”, dentro do qual se propde a
“compra de cura e ndo de medicamento”,
conforme afirmado pelo Ministro da Saude
durante a Cupula Mundial de Hepatites,
realizada em Sdo Paulo em novembro de
2017. Tal modelo ndo foi devidamente
debatido com a sociedade e foi inclusive alvo
de uma mocdo de repudio pela plenaria final
do XIl Enong de Hepatites Virais e
Transplantes Hepaticos. Demandamos que a
Conitec esclareca como este modelo de
compra se relaciona com o novo PCDT e que
avalie elementos como a relagdo a custo-
beneficio desta modalidade de compra e suas
implicagdes sobre monitoramento da cura e
protecdo do sigilo dos dados dos pacientes.
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