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RELATORIO PARA SOCIEDADE

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

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

A recomendacao da Conitec €, entao, encaminhada ao Secretario de Ciéncia, Tecnologia
e Insumos Estratégicos do Ministério da Saude, que decide sobre quais medicamentos,

produtos e procedimentos serao disponibilizados no SUS.

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



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

A hepatite C é uma doenga infecciosa que causa inflamagao aguda ou cronica do figado. E causada pelo virus
da hepatite C (HCV), classificado em seis principais genétipos (GT) 1 a 6, com subtipos importantes. 0 HCV é
transmitido principalmente pelo sangue, sendo as vias de contaminagao possiveis as transfusoes sanguineas,
hemodialise, contaminacao por agulhas, seringas e materiais intravenosos. A via sexual e a transmissao vertical
(infeccao passada da mae para o filho durante a gestagao, parto ou amamentagao) nao apresentam potencial de
contaminacao elevado. Em aproximadamente 80% dos casos, os pacientes nao apresentam sintomas da doenca
ou apresentam sinais e sintomas inespecificos, comuns a diversas doencas cronicas do figado, como febre,
diminuicao do apetite, dor abdominal e ictericia. Por essa razao, a maioria dos pacientes tém diagndsticos tardios,
quando a doenca ja esta em fase avancada e apresenta complicacdes secundarias. Dentre as complicagoes
graves, estao a cirrose e 0 cancer hepatico, de modo que a hepatite C é uma das maiores causas de transplantes
de figado.

Os sintomas da infecgao aguda podem comecar entre seis e 20 semanas ap6s a exposigao ao HCV, podendo durar
até seis meses, mas sua resolucao costuma acontecer em até 12 semanas. A infeccao aguda pode ser grave, mas
a faléncia hepética fulminante é rara.

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

A hepatite C possui elevadas taxas de morbimortalidade, sendo atualmente um problema de satide piblica. De
acordo com dados de 2017 da Organizacao Mundial de Sadde (OMS), estima-se que 71 milhdes de pessoas tenham
infeccao cronica de hepatite C no mundo e aproximadamente 399 mil delas morram a cada ano, principalmente
por cirrose e carcinoma hepatocelular.

Como o SUS trata os pacientes com Hepatite C cronica

0 tratamento medicamentoso com antivirais de acao direta estd indicado para todos pacientes infectados pelo
HCV, independentemente do comprometimento hepatico. O tratamento diminui a transmissao do virus e evita
complicagoes da doenca, aumentando a qualidade e expectativa de vida dos pacientes. Atualmente no Brasil,
todos os medicamentos disponiveis no Sistema Unico de Satide (SUS) atuam interrompendo a replicagao do HCV. 0
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Hepatite C orienta o uso de diferentes combinagdes de medicamentos
a depender do gendtipo e subtipo do virus da hepatite C que provoca a doenca.
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Medicamento analisado: Sofosbuvir em associacao a
velpatasvir

0 laboratdrio Gilead Sciences solicitou @ CONITEC a inclusao no SUS da associagao entre sofosbuvir e velpatasvir
para tratamento da hepatite C cronica. A associagao entre sofosbuvir e velpatasvir (SOF/VEL) é indicada para o
tratamento da infeccao cronica pelo virus da hepatite C em adultos com GT 1 a 6.

A CONITEC analisou os estudos sobre a eficacia e seguranga da associagao entre sofosbuvir e velpatasvir (SOF/
VEL) para tratamento da hepatite C cronica, com base em desfechos como a resposta virologica sustentada 12
semanas (SVR12), ou seja, manutencao dos niveis do virus no sangue indetectaveis em 12 semanas apés o final
do tratamento e frequéncia de eventos adversos visando avaliar uma possivel incorporacao do medicamento
no SUS. De maneira geral, os estudos incluidos apontaram para uma eficacia superior a 90% da SVR12, exceto
para pacientes com cirrose descompensada. Dessa forma, seu beneficio mostrou-se comparavel a dos demais
antivirais disponiveis no SUS. Do mesmo modo, o perfil de seguranca encontrado foi semelhante ao do placebo
ou demais comparadores. A avaliacao econdmica demonstrou que o tratamento com SOF/VEL podera representar
uma economia de 155 a 175 milhdes de reais no primeiro ano de incorporagao, comparado aos tratamentos
atualmente disponiveis.

Recomendacao inicial da Conitec

Na 702 reunido ordindria, realizada no dia 29 de agosto de 2018, o Plenario da CONITEC recomendou inicialmente
inclusao no SUS da associagao entre sofosbuvir (400 mg) e velpatasvir (100 mg) para tratamento da hepatite C
cronica em adultos. 0 assunto estd agora em consulta piblica para receber contribuigoes da sociedade (opinides,
sugestoes e criticas) sobre o tema. Para participar, preencha o formulario eletronico disponivel em

< http://conitec.gov.br/consultas-publicas >

0 relatdrio técnico completo de recomendacao da Conitec esté disponivel em:
< http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2018/Relatorio_SofosbuvirVelpatasvir_HepatiteCCronica

CP46_2018.pdf>
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