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CONTEXTO

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

constituicdo ou alteracdo de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica.

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

tecnologias ja existentes.

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

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

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

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

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



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

tecnologia no SUS.

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

ainda, solicitar a realizacdo de audiéncia publica antes da sua decis3do.

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

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

Tecnologia: Sofosbuvir + daclatasvir associado ou ndo a ribavirina
Indicagao: Pacientes portadores de hepatite C, gendtipo 3 com cirrose hepatica
Demandante: Secretaria de Vigilancia em Sadde - SVS

Contexto: A Organizacdao Mundial da Saude reconhece a epidemia de hepatites virais como um
problema de saude publica mundial. Varios esforcos estdo sendo realizados ao redor do
planeta para promover estratégias e politicas de prevencdo e controle das hepatites virais.
Estima-se que a infeccdo pelo virus da hepatite C (HCV) atinge mais de 100 milhdes em todo o
mundo. No Brasil, cerca de 1,4 a 1,7 milhGes de pessoas encontram-se afetadas por esta
infeccdo e apresentam o risco de desenvolver as complicacbes da doenca (fibrose, cirrose,
insuficiéncia hepdtica, hepatocarcinoma). Especificamente, gendtipo 3 (GEN 3) constitui o
segundo gendtipo mais comum, o que corresponde a 30% de todos os casos de hepatite C
cronica em todo o mundo. No Brasil e em toda a América Latina, a prevaléncia deste gendtipo
é alta. O Ministério da Saude elaborou e disponibilizou, em julho de 2015, Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para o tratamento da doenga e o SUS faz a oferta de toda a
linha de cuidado prevista no referido protocolo, que inclui além do diagnéstico, o tratamento
por meio de medicamentos com associa¢gdes entre antivirais de a¢do direta para todos os
gendtipos do virus da hepatite C. No entanto, apés um periodo de incorporagao da nova
terapia, os especialistas entendem como emergencial a ampliagdo do tempo de tratamento
do paciente portador de hepatite C cronica, genétipo 3 com cirrose, para 24 Semanas, uma

vez que o tratamento de 12 semanas ndo tem apresentado resultados favoraveis.

Pergunta: “o tratamento utilizando sofosbuvir e daclatasvir, com ou sem ribavirina, por 24
semanas em pacientes com hepatite C cronica, genétipo 3 e com cirrose, apresenta maior
eficacia quando comparado com o tratamento utilizando a mesma terapéutica no periodo de

12 semanas?”

Evidéncias cientificas: Apds a realizacdo das buscas, observou-se que, em estudos fase 3, a
utilizagdo de sofosbuvir + daclatasvir (com ou sem o uso da ribavirina) por 12 semanas, para o
tratamento da hepatite C em pacientes cirrdticos gendtipo 3, proporciona taxas de sucesso

terapéutico que variam de 25% a 68%. Em estudos de vida real, a utilizagcdo de sofosbuvir +



daclatasvir (com ou sem o uso da ribavirina) por 24 semanas, para o tratamento da hepatite C
em pacientes cirréticos gendtipo 3, obteve taxas de 78% a 88% de sucesso terapéutico. Desta
forma, as principais guias terapéuticas em todo o mundo passaram a recomendar a extensao
de 24 semanas para pacientes com genétipo 3, cirréticos tratados com o esquema de
sofosbuvir, associado ou ndo a ribavirina.

Anadlise de Impacto Orgamentario: a ampliacdo do tempo de tratamento HCV — gendtipo 3
com cirrose, para 24 semanas resultaria em um acréscimo de RS 36.925.634,2113 no
tratamento sem ribavirina e de RS 36.925.681,2513 no tratamento com ribavirina. O impacto
orcamentdrio ao final do triénio seria de RS 110.776.902,6339 sem ribavirina e de RS

110.777.043,7539 no tratamento com ribavirina.

Discussdo: o resgate terapéutico de pacientes ja tratados com os novos medicamentos de agdo
direta, compGem um dos maiores desafios terapéuticos da atualidade, pois, a maioria dos
pacientes que falham a estes esquemas, apresentam variantes de resisténcia que
comprometem a utilizagdo de medicamentos da mesma classe. Esta preocupacdo aumenta
qguando se refere ao retratamento de cirréticos, que sdo os que mais falham e os que tem
menos tempo para aguardar a aprovagdo de novas opgdes de resgate, ainda em investigacgdo.
Sendo assim, em pacientes com genétipo 3 e doenga avancada é muito importante otimizar o
esquema de tratamento no sentido de se diminuir a necessidade de retratamento. Desta
forma, a recomendacao atual, é que os esquemas terapéuticos sejam utilizados de forma mais
otimizada possivel, tornando-os mais eficazes no sentido de diminuir a chance de falha

terapéutica.

Recomendacao inicial: recomenda¢do preliminar favoravel a ampliagdio do tempo de
tratamento HCV — gendtipo 3 com cirrose, para 24 semanas. A matéria sera disponibilizada em

Consulta Publica.

Consulta publica: A Consulta publica n2 43, de 20 de dezembro de 2016 publicada no Diario
Oficial da Unido em 21 de dezembro de 2016 permaneceu aberta para contribuicbes no
periodo de 22/12/2016 a 10/01/2017. Foram recebidas 10 respostas por meio do formulario
destinado a contribuigcGes técnico-cientificas e 33 por meio do formulario para contribuices
relativas a opiniGes e experiéncias profissionais ou pessoais. O nivel de concordancia integral
com a recomendacao inicial da CONITEC foi de 100% para as contribui¢Ges técnicas, ndo se
identificando fato novo que pudesse modificar a recomendacgao inicial favoravel da comissdo
pela ampliacdo do tempo de tratamento ou que pudesse inviabilizar a analise apresentada

nesse parecer. As experiéncias profissionais relatadas convergem com a proposta de



ampliacdo do tempo de tratamento identificando o baixo aproveitamento, em termos de

negativacgado viral, com o uso do esquema posolégico de 12 semanas.

Recomendacao final: Aos 09 (nove) dias do més de margo de 2017 reuniu-se a Comissao
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saide — CONITEC,
regulamentada pelo Decreto n? 7.646, de 21 de dezembro de 2011, e os membros presentes
deliberaram por unanimidade recomendar a ampliacdo do tempo de tratamento com
sofosbuvir e daclatasvir de 12 para 24 semanas nos casos de Hepatite C genédtipo 3 com cirrose

hepatica.

Decisao: Ampliar o tempo de tratamento com sofosbuvir e daclastavir nos casos de hepatite C
- gendtipo 3 com cirrose hepatica no ambito do Sistema Unico de Saude - SUS, dada pela

Portaria n2 18, publicada no DOU n? 77, do dia 24 de abril de 2017, sec¢do 2, pag. 57.



2. INTRODUCAO

A Organiza¢do Mundial da Satde® reconhece a epidemia de hepatites virais como um
problema de saude publica mundial. Varios esforcos estdo sendo realizados ao redor do
planeta para promover estratégias e politicas de prevencdo e controle das hepatites virais. A
reducdo da morbimortalidade relacionada as hepatites virais no mundo deve ser buscada
pelos paises, sendo o atual momento bastante oportuno, uma vez que a industria
farmacéutica apresenta novas tecnologias tanto para tratamento, com novas drogas que
proporcionam taxas de cura superiores a 95%, bem como recursos de monitoramento, com o
desenvolvimento de exames de imagem nao invasivos para avaliagdo da fibrose hepatica.

Estima-se que a infeccdo pelo virus da hepatite C (HCV) atinge mais de 100 milhGes em
todo o mundo®. No Brasil, cerca de 1,4 a 1,7 milhdes de pessoas encontram-se afetadas por
esta infeccdo’® e apresentam o risco de desenvolver as complicacdes da doenca (fibrose,
cirrose, insuficiéncia hepatica, hepatocarcinoma). Estudos de base populacional (Pereira,
2009%) e modelos matematicos® apresentam o Brasil como um pais de baixa prevaléncia.

O Brasil tem demonstrado grande pioneirismo no campo do tratamento da hepatite C,
tendo sido um dos primeiros paises a incorporar novas tecnologias ao sistema publico de
saude, tendo sido disponibilizado em 2015, o acesso as novas drogas antivirais de a¢do direta,
daclatasvir, simeprevir e sofosbuvir, por meio da portaria n2 37, de 24 de julho de 2015
tornando publica a decis3o de aprovar o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)®
para Hepatite Viral C Crénica no ambito do Sistema Unico de Satde(SUS).

De acordo com o PCDT para hepatite C e coinfec¢cbes, o acompanhamento dos
pacientes deve ser realizado de maneira préxima, focada em um atendimento
multiprofissional, visto regularmente, com o periodo entre as consultas definido de maneira
individualizada, para realizagdo de exames periddicos para monitoramento da doenca
hepdtica. Dentre os exames que constam nas recomendag¢des do PCDT para o manejo dos
pacientes portadores com hepatite C estdo: hemograma, bioquimica bdsica, em especial as
provas de funcdo hepatica, coagulograma, endoscopia digestiva alta, bidpsia hepdtica (ou
método ndo invasivo como elastografia), genotipagem (antes do inicio do tratamento) e carga
viral (HCV-RNA) para monitoramento. Para o rastreamento de neoplasias hepaticas, serdo
utilizados exames de imagem e a dosagem de alfafetoproteina®.

O tratamento medicamentoso para a hepatite C esta disponivel no Brasil por meio do

Sistema Unico de Saude desde a criacdo do Programa Nacional de Hepatites Virais em 2002.



Durante os anos da existéncia do programa, com a evolugdo tecnolégica e com o surgimento
de novas evidéncias, o tratamento da hepatite C sofreu diversas modifica¢Ges, novos critérios
de indicacdo, novos esquemas de associacdes medicamentosas e novos critérios de
tratamento foram incorporados ao SUS e ao Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para
tratamento da Hepatite C.

Os novos medicamentos ja incorporados tém apresentado maior seguranca de uso,
menor ocorréncia de reagdes adversas, maior comodidade posoldgica, uma vez que sao
praticamente de uso oral, e apresentam taxas de cura que podem alcancar reposta virolégica

sustentada superiores a 95%.

2.1. Justificativa

O HCV genétipo 3 (GEN 3) constitui o segundo gendtipo mais comum, o que
corresponde a 30% de todos os casos de hepatite C crénica em todo o mundo’. No Brasil e em
toda a América Latina, a prevaléncia deste gendtipo é alta’®. Também é o mais freqlente
entre os usuarios de drogas injetaveis, bem como, é o segundo entre individuos co-infectados
pelo HIV®.

Diferentes estudos sugerem que o gendtipo 3 (GEN 3) esteja associado as formas
mais agressivas de doenga hepatica, incluindo cirrose hepética e carcinoma hepatocelular®.

O uso de alfapeguinterferona (Peg-IFN) em combina¢do com a ribavirina (RBV), era,
até recentemente, o tratamento de escolha para pacientes com hepatite C crénica. No
entanto, o desenvolvimento de medicamentos de a¢do direta (DAA) modificou este paradigma
entre pacientes com hepatite C cronica, co-infectados pelo HIV ou mono-infectados pelo
VHClO-ll.

Nesta nova era, diferentes medicamentos de acdo direta tém sido avaliados e
aprovados, para o tratamento de pacientes com doenca hepdtica crénica pelo virus da
hepatite C gendtipo 3. Entre as principais recomendacdes para este tratamento destacam-se
as seguintes combinacgdes:

. . - 12,1
a) Sofosbuvir associado a velpatasvir ****

. . - 14,1
b) Sofosbuvir associado a daclatasvir **°

. . . . .. 1
c) Sofosbuvir associado a peguinterferona e ribavirina®®

. . . .1
d) Sofosbuvir associado a elbasvir e grazoprevir'’



De forma geral, a utilizacdo de sofosbuvir associado a velpatasvir ou daclatasvir
configuram-se como as opg¢bes preferenciais na maioria das guias terapéuticas em todo o

25,26

mundo . No entanto, mesmo para estes esquemas, a presenca de cirrose permanece como

um desafio e pacientes com esta condigdo apresentam as piores chances de cura®®’ 2> %,

No Brasil, de acordo com o preconizado pelo Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) para Hepatite C e Co-infecgdes, publicado em 27 de junho de 2015, o
tratamento da hepatite C crénica pelo gendtipo 3, deve seguir a qualquer uma das seguintes

recomendacgdes:

I Para pacientes tolerantes a alfapeguinterferona: - associacdo de sofosbuvir +

alfapeguinterferona + ribavirina por 12 semanas

Il. Para pacientes intolerantes a alfapeguinterferona: - a associacao sofosbuvir +

daclatasvir por periodo de 12 semanas. O acréscimo de ribavirina a este regime
terapéutico poderad ser realizado para pacientes experimentados nulos de
resposta a alfapeguinterferona, coinfectados HCV-HIV ou portadores de cirrose
hepatica, a fim de aumentar a taxa de RVS.

As recomendacdes anteriormente descritas, foram baseadas em dados de literatura
disponiveis e publicados até a data de publicacdo do referido PCDT.

No Brasil, de acordo com o preconizado no atual PCDT, o tratamento estd priorizado
para os pacientes com doenga avangada (Metavir F2 ha mais de 3 anos por bidpsia hepatica,
F3 ou F4), independente do gendtipo envolvido. Para o gendtipo 3, ndo estd preconizada a
diferenciagao de tempo de tratamento para pacientes portadores ou nao de cirrose hepatica,

diferentemente do que ocorre para os pacientes portadores de gendtipo 1.

3. METODOLOGIA

3.1. Revisao Integrativa da Literatura

Para elaboracdo do presente estudo, utilizou-se o método de Revisdo Integrativa da
Literatura (Rl), a partir da busca de artigos cientificos que descrevem a eficécia do tratamento
de 24 semanas para pacientes com hepatite C crénica, gendtipo 3 e com cirrose, quando

comparado com o tratamento de 12 semanas. Frente a necessidade de asseverar terapéuticas



medicamentosas com maior eficacia, a Rl torna-se imprescindivel como relevante ferramenta,
principalmente, na area da saude, uma vez que possibilita aos pesquisadores sintetizar as
investigacOes realizadas referentes a determinado tema, direcionando a pratica por meio de
conhecimento cientifico construido sobre o assunto em questdo?’.

O referido método possibilita a sintese de conhecimento e a incorporacao dos
resultados de estudos na pratica, neste caso, na melhor indicacdo terapéutica para o
tratamento de pacientes com hepatite C cronica, gendtipo 3 e com cirrose. Neste sentido,
frente a importancia de desenvolver pesquisas com resultados fidedignos, observa-se que, na
area da saude, as disponibilizacdes de informacdes estdo aumentando e atingindo, cada vez
mais, um nivel de grande complexidade, sendo entdo imprescindivel refletir sobre métodos
qgue venham subsidiar e avaliar, de maneira critica, essas pesquisas, delimitando as etapas
percorridas para alcancar os objetivos das investigacGes, permitindo que seus achados sejam
utilizados pelos profissionais de forma mais fidedigna e cientifica possivel.

A Rl permite, na definicdo da amostragem, delineamentos distintos e variados,
podendo ser incluidos estudos experimentais e ndo experimentais. Permite utilizar literatura
empirica e tedrica, incorporar definicdes de conceitos, revisar teorias e evidéncias, assim como
analisar possiveis problemas metodoldgicos. Possibilita também a inclusdo de pesquisas
gualitativas e quantitativas, proporcionando assim, maior compreensdo sobre o tema
estudado®®. Pode-se dizer também que esse método exige dos pesquisadores o rigor
metodolégico e a clareza na divulgagao dos resultados, no intuito, de proporcionar, ao leitor,

maior compreensdo sobre o trabalho desenvolvido.

4. ETAPAS DO PROCESSO DE REVISAO INTEGRATIVA
4.1. Definicao da Questao Norteadora

No intuito de dar inicio ao presente estudo, foi necessdrio delinear a questdo
norteadora. Para tal, utilizou-se para a elaboracdo da questdo, a estratégia PICO*°, sendo “P”
pacientes com HCV, gendtipo 3 e com cirrose, “I” ao fendmeno de interesse, que no presente
estudo refere-se ao tratamento utilizando SOFOSBUVIR + DACLATASVIR, 24 semanas, “C” a

comparacdo, que neste estudo serd com tratamento de 12 semanas e o “O” ao desfecho, o



resultado que se espera encontrar, sendo nesta pesquisa, a eficadcia dos tratamentos de

pacientes com HCV, gendtipo 3 e com cirrose, 24 semanas. Assim, define-se que:

P = Pacientes com HCV, gendtipo 3 e com cirrose.

| = Tratamento utilizando SOFOSBUVIR + DACLATASVIR, 24 semanas

C = Tratamento de 12 semanas a pacientes com HCV, gendtipo 3 e com cirrose

O = A eficacia do tratamento de 24 semanas para pacientes com HCV, gendtipo 3 e com

cirrose.

Assim, a questdo norteadora de busca é:
Identificar se o tratamento utilizando sofosbuvir e daclatasvir por 24 semanas em
pacientes com hepatite C cronica, genétipo 3 e com cirrose apresenta maior eficacia quando

comparado com o tratamento utilizando a mesma terapéutica no periodo de 12 semanas?

4.2. Critérios de Inclusao

e Artigos Originais;

e Estudos Primarios na integra, publicados no periodo de 2006 a 2016;

e Idiomas portugués, inglés e espanhol;

e Artigos na integra que estejam disponibilizados gratuitamente na internet;

e Guidelines.

4.3. Critérios de Exclusao

e Artigos de Revisdo, Dissertagcbes, Teses, Monografias, Livros;
e Artigos Secunddrios;

e Editoriais.

4.4, Defini¢ao dos Locais de Busca

No intuito de alcancar o objetivo e recuperar dados que evidenciem a eficicia do
tratamento utilizando a terapéutica de 24 semanas para pacientes com hepatite C crénica,
gendtipo 3 e com cirrose, quando comparado com o tratamento de 12 semanas, foram

utilizadas bases de dados bibliograficas (BDB), ou base de referéncias bibliograficas, que



podem ser operacionalizadas por meio de palavras de linguagem natural ou palavras-chave e
descritores.

Realizou-se as buscas no portal Public Medical (PubMed) e nas seguintes bases de
dados: Google, Literatura Latino-Americana e do Caribe em Ciéncias da Saude (Lilacs), Scopus,

Embase e Cochrane.

4.5, Escolha dos Descritores

As buscas foram realizadas a partir dos Descritores em Ciéncias da Saude (DeCS) por
meio da Biblioteca Virtual em Saude (BVS) e dos Medical Subject Headings (MeSH) por meio do
National Center for Biotechnology Information (NCBI). Para as buscas, utilizou-se
primeiramente o levantamento dos termos como descritores e em seguida como palavras-
chave, no intuito de ampliar as possibilidades de encontrar os estudos. Em seguida, buscou-se
pelos termos presentes a cada leitura de titulo, do resumo e dos descritores. Isso possibilitou
incluir ou excluir determinado grupo de trabalhos. Com a utilizacdo das mais variadas
estratégias de buscas, encontrou-se, inicialmente, muitos titulos, entretanto, foram

selecionados 118 artigos nas bases de dados.
4.6. Coleta de Dados

Ap0ds levantamento dos estudos indexados nas bases de dados, para evitar repeticées,
foram tomados os seguintes cuidados: buscar uma base de dados por vez, ao cadastrar, foram
excluidas as citagGes repetidas. Realizou-se verificagcdes periddicas para garantir a auséncia de
repeticdes. Por fim, os resultados que alcangaram os critérios de inclusdo foram adicionados
na amostra bibliografica.

Para o processo de selecdo da amostra bibliografica foi utilizada a proposta de
Barroso®, que sugere que a sele¢do se inicie por leitura do titulo, seguido do resumo e, por
fim, do texto na integra, o que resultou nos trabalhos pertinentes para o estudo proposto.
Caso a leitura integral ndo deixa clara a sua elegibilidade, ha necessidade que sejam

submetidos a um expert, para uma deciso final*°.



Quadro 01 — DeCS, MeSH, Palavras-chave e/ou termos livres utilizados nas estratégias de

busca nas bases de dados e portal

BASE DE DeCS, MeSH, Palavras-chave e/ou termos livres

DADOS
PubMed ("Hepatitis C, Chronic"[All Fields] OR "Hepatitis C"[All Fields]) AND "Sofosbuvir"[All
Fields] AND “Genotype 3 “AND "BMS-790052"[All Fields] AND "Liver Cirrhosis"[All
Fields] AND ("2015/10/01"[PDAT] : "2016/10/21"[PDAT]) Foram levantados 24
resultados

i

GOOGLE "hepatitis C" "genotype 3" and "cirrhosis" and "sofosbuvir and daclatasvir"
Foram levantados 94 resultados -

i

Selecdao da amostra

Ap0s a realizagdo da busca criteriosa dos trabalhos que resultaram em 118 artigos, dos
guais 38 foram selecionados apds leitura do titulo como integrantes da amostra.

Cada artigo selecionado nesta etapa foi salvo por ordem do seu aparecimento em um
documento produzido no software Microsoft Word 2013 (anexo 1), contendo titulo e autoria.

Apbds a leitura de todos os resumos, o nimero de estudos reduziu para 38 artigos. Os
artigos foram lidos, e ao término desta etapa foram excluidos 80 artigos.

Para a selegdao dos trabalhos utilizando no PUBMED e GOOGLE, foram utilizadas as
palavras-chave elencadas do quadro 1.

Levando em consideragdo os riscos de selecdo dos artigos nesta pesquisa, optou-se por

adotar limites mais precisos para a selecdo da amostra final.

5. REVISAO DA LITERATURA REFERENTE A EFICACIA DOS DIFERENTES
ESQUEMAS TERAPEUTICOS PARA O TRATAMENTO DA CHC PELO HCV,
GENOTIPO 3

Os estudos que embasaram a recomendacdo acima exposta e atualmente ainda

vigente, foram os estudos fase 3, ALLY 3 e Boson, abaixo detalhados.



O estudo ALLY3, foi um estudo fase 3, com amostra de 152 pacientes: 101 pacientes
virgens de tratamento, submetidos a regime terapéutico composto exclusivamente de
sofosbuvir e daclatasvir por 12 semanas, apresentando 90% de RVS na 122 semana pds-

tratamento™.

O estudo BOSON', outro estudo fase 3, incluiu 592 pacientes, entre pacientes
gendtipo 2 e 3. Este estudo incluiu diferentes bracos de tratamentos, envolvendo
alfapeguinterferona, sofosbuvir e ribavirina. Cento e oitenta e um pacientes eram genétipo 3.
Pacientes cirrdticos, gendtipo 3, incluidos neste estudo, utilizando a combinagdo de
alfapeguinterferona, sofosbuvir e ribavirina, por 12 semanas, obtiveram RVS de 86% e 91%, se

experimentados ou virgens de tratamento, respectivamente16 (Figura 1).

Figura 1. Taxas de RVS em cirréticos no estudo Boson
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No entanto, outras informag¢des derivadas de analises mais detalhadas do mesmo
estudo ALLY 3, foram publicadas apds a implementagao do atual PCDT. Estas novas andlises
evidenciaram que as taxas de RVS poderiam, na verdade, variar de 90% a 95%, quando se
utilizava a combinacdao de sofosbuvir e daclatasvir por 12 semanas, a depender das
caracteristicas basais dos pacientes envolvidos'*'%>>%°,

Particularmente, dois fatores principais contribuiram de forma definitiva para diminuir
as chances de obtengdo de RVS, entre os pacientes incluidos neste estudo a saber: a presenga

de cirrose hepatica e a presenga da variante de resisténcia Y93H ao inicio do tratamento***® %>

26



Analisando-se mais detalhadamente os resultados deste estudo, observou-se que a
RVS geral observada foi de 97% (73/75) e 58% (11/19) entre pacientes naive n3o cirrdticos e
cirréticos, respectivamente; e de 94% (32/34) e 69% (9/13) entre pacientes experimentados
ndo cirrdticos e cirrdticos, respectivamente”.

Da mesma forma, entre cirréticos a RVS variou de 68% a 25 %, a depender ou ndo da

presenca da variante de resisténcia Y93H ao inicio do tratamento™® (Figura 2).

Figura 2 Taxas de RVS em pacientes cirréticos no estudo ALLY 3
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Importante mencionar que no estudo ALLY3, 17 pacientes apresentaram falha
terapéutica e ndo se observou nenhum caso de escape virologico'®. Dentre os 17 que
falharam, 16 apresentaram recidiva terapéutica e entre estes 16 pacientes, 11 eram pacientes
cirréticos. A andlise deste comportamento entre os pacientes falhados tem levado diferentes
grupos de especialistas, ao redor do mundo, a considerarem que entre pacientes cirréticos, a
extensdo de tratamento poderia melhorar a resposta terapéutica entre pacientes cirrdticos.
Desta forma, as principais guias terapéuticas em todo o mundo passaram a recomendar a
extensdo de 24 semanas para pacientes com genétipo 3, cirréticos tratados com o esquema de
sofosbuvir, associado ou n3o a ribavirina®>?% 2> %,

No entanto, quando se utiliza sofosbuvir associado a daclatasvir para pacientes

gendtipo 3, o tempo exato de extensdo terapéutica necessdria para otimizacdo da reposta

terapéutica, em verdade, ndo é conhecido. Isto porque nenhum estudo fase 3 analisou a



eficacia e seguranca da combinacdo de sofosbuvir e daclatasvir (associada ou ndo a ribavirina)

por 24 semanas, no tratamento de pacientes com gendtipo 3.

Igualmente importante mencionar um outro estudo fase 3, o ALLY3 Plus, que também
avaliou essa combinacdo sofosbuvir e daclatasvir e ribavirina, por 12 ou 16 semanas entre
pacientes com doenca avancada (Metavir F3 ou F4), gendtipo 3. Foram incluidos 50 pacientes
e, entre eles, 72% eram pacientes cirrdticos. As taxas globais de RVS na semana 12 pds
tratamento, entre cirrdticos, foi de 86%. A extensdo do tratamento para 16 semanas entre
cirréticos, ndo teve grande impacto na RVS, pois os pacientes que trataram por 12 semanas
obtiveram 83% (15/18) de RVS e aqueles tratados por 16 semanas obtiveram 89% (16/18)".
No entanto, é importante ressaltar o pequeno nimero de pacientes cirrdticos envolvidos, 36

pacientes apenas e o fato de que ndo houve braco comparador de 24 semanas™ (Figura 3).

Figura 3. Taxas de RVS em pacientes cirréticos no estudo ALLY Plus
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Esta recomendacdo para extensdo de tratamento, que se faz nas diferentes guias
terapéuticas, sem embasamento em estudos randomizados e controlados de fase 3, no
entanto, foi testada em estudos de vida real.

Recentemente, foram publicados alguns destes resultados e que refor¢am a hipdtese
de que a utilizagdo de sofosbuvir e daclatasvir por 24 semanas seja superior, quando se
compara com esquemas de 12 semanas, no sentido de aumentar a chance de RVS, entre

pacientes cirréticos genétipo 3272,



Em um destes estudos de vida real, foram incluidos 489 pacientes, oriundos de cerca
de 100 diferentes centros de tratamento em diferentes paises europeus’. Dentre estes
pacientes, 359 receberam daclatasvir associado a sofosbuvir e 126 pacientes receberam
daclatasvir associado a sofosbuvir e ribavirina, por 24 semanas. Dentre estes pacientes, 102
pacientes apresentavam gendtipo 3 sendo que 62 desses pacientes receberam sofosbuvir
associado a daclatasvir e 40 receberam daclatasvir associado a sofosbuvir e ribavirina. Dentre

estes pacientes 85% apresentavam cirrose e 52% apresentavam cirrose descompensada”.

Neste estudo, onde todos os pacientes receberam tratamento por 24 semanas, entre
cirréticos, 88% apresentaram RVS na semana 12 pds tratamento. As taxas de RVS foram mais

baixas entre cirrdticos experimentados (84%) e entre cirréticos Child C (78%).

Em relacdo a seguranca, 28 pacientes interromperam o tratamento devido a eventos
adversos graves (n = 18) ou ébito (n = 10). De acordo com os autores do estudo, os ébitos e a
maioria dos eventos de seguranca foram associados com presenca de doenca hepatica
avancada e n3o foram considerados relacionados ao tratamento®. Neste estudo, o impacto do
uso da adicdo de ribavirina ao esquema composto por sofosbuvir e daclatasvir por 24
semanas, nao foi esclarecido.

Em outro estudo de vida real, desta vez realizado na Franga, avaliou-se a RVS entre
284 pacientes, gendtipo 3, que receberam sofosbuvir associado a daclatasvir, com ou sem
ribavirina, por 12 ou 24 semanas. Dentre os 222 pacientes cirréticos incluidos neste estudo, a
RVS geral foi de 82% (182/222). Sendo que aqueles que receberam 12 semanas de tratamento
obtiveram RVS de 70% (23/33), enquanto aqueles cirrdticos que receberam tratamento por 24
semanas obtiveram RVS de 81% (39/48) ou 86% (116/135) a depender do uso ou ndo da
ribavirina”. Neste estudo, 9% dos pacientes apresentaram eventos adversos graves, apenas 2
dos quais foram considerados relacionados com o tratamento (descompensa¢do hepatica e
dermatite alérgica); 3 pessoas interromperam o tratamento devido a eventos adversos graves

(Figura 4).



Figura 4. Taxas de RVS em pacientes cirréticos em vida real na Franga
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5.1. Resgate e pacientes que falhem a esquemas terapéuticos

com os novos medicamentos de a¢ao direta, incluindo os

inibidores de NS5A

O resgate terapéutico de pacientes ja tratados com os novos medicamentos de agao

direta, comp&em um dos maiores desafios terapéuticos da atualidade® *> %°.

De forma geral, a maioria dos pacientes que falham a estes esquemas, apresentam
variantes de resisténcia que comprometem a utilizacdo de medicamentos da mesma classe®.
Atualmente, as opg¢Oes de retratamento de falhas dos DAA em pacientes com gendtipo 3 sdo
mais restritas que para o gendtipo 1. Preocupa mais o retratamento de cirréticos, que sdo os
que mais falham e os que tem menos tempo para aguardar a aprovagdo de novas opgdes de
resgate, ainda em investigacdo. Sendo assim, em pacientes com este gendtipo e doenca
avanc¢ada é muito importante otimizar o esquema de tratamento no sentido de se diminuir a

necessidade de retratamento.

Em verdade, poucos estudos foram realizados até o momento, avaliando opcdes

eficazes e seguras para pacientes que tenham falhado a tratamentos prévios, principalmente a

tratamentos prévios que envolvam medicamentos da classe dos inibidores de NS5A*%4%>,



A maioria dos esquemas em desenvolvimento, dirigidos ao retratamento de pacientes
que ndo obtiveram resposta virolégica sustentada (falhados) com os atuais esquemas
(incluindo esquemas com sofosbuvir e daclatasvir), incluem medicamentos da classe dos
inibidores de NS5A%*?*. No sentido de aumentar as chances de obtencdo de RVS e compensar a
presenca das variantes de resisténcia aos inibidores de NS5A, estes novos esquemas de
resgate s3o compostos, de forma geral, por 3 ou 4 medicamentos de classes distintas®. Esses
novos esquemas, além de mais complexos, apresentam custo aumentado e maior risco de

interacGes medicamentosas e efeitos adversos.

Desta forma, a recomendacdo atual, é que os esquemas terapéuticos sejam utilizados
de forma mais otimizada possivel, tornando-os mais eficazes no sentido de diminuir a chance

de falha terapéutica®**.

5.2. Resumo dos principais dados dos estudos acima detalhados:

o Em estudos fase 3, a utilizacdo de sofosbuvir + daclatasvir (com ou sem o uso da
ribavirina) por 12 semanas, para o tratamento da hepatite C em pacientes cirréticos
genotipo 3, leva a taxas de sucesso terapéutico que variam de 68% a 25%.

o Em estudos de vida real, a utilizagdo de sofosbuvir + daclatasvir (com ou sem o uso da
ribavirina) por 24 semanas, para o tratamento da hepatite C em pacientes cirréticos
gendtipo 3, leva a taxas de sucesso terapéutico que variam de 78% a 88%.

o Em estudos fase 3 ou de vida real, a seguranga de esquemas compostos por sofosbuvir
+ daclatasvir (com ou sem o uso da ribavirina) por 12 ou 24 semanas, foi avaliada
como adequada, sem evidéncias de piores resultados, mesmo entre pacientes

cirréticos.

6. CONCLUSOES FINAIS

Levando-se em considerag¢do que:
o No Brasil, de acordo com o preconizado no atual PCDT, o tratamento priorizado é,
principalmente, daqueles pacientes com doenga avancada (Metavir F2 ha mais de 3

anos por biopsia hepatica, F3 ou F4), independente do gendtipo envolvido;



o Diferentes estudos randomizados ou de vida real, sugerem superioridade em relagdo
as taxas de sucesso terapéutico nos esquemas terapéuticos que envolvem 24 de
semanas da combinagdo sofosbuvir + daclatasvir (com ou sem o uso da ribavirina),
para pacientes cirrdticos genétipo 3;

o Esquemas de resgate a pacientes ndo respondedores a medicamentos de acdo direta,
particularmente aqueles que envolvem inibidores da classe de NS5A ainda ndo sao
claramente definidos em nenhum lugar do mundo;

o O resgate terapéutico dos pacientes que apresentem falha terapéutica ao esquema de

12 semanas ndo é previsto no atual PCDT.

Diante do cendrio apresentado, solicitamos que seja incluido no atual PCDT para hepatite
C e coinfecgbes a recomendacdo de ampliacdo do periodo de tratamento de 12 para 24
semanas para os pacientes portadores de hepatite C, gendtipo 3 com cirrose hepatica
utilizando as respectivas drogas: sofosbuvir + daclatasvir associado ou nao a ribavirina. Essa
recomendacdo tem como objetivo permitir que os pacientes tenham a oportunidade de

alcancar um indice de cura superior ao obtido com o tratamento vigente.

7. IMPACTO ORCAMENTARIO INCREMENTAL
7.1. Metodologia

De forma simplificada, o custo do tratamento de uma determinada doenga consiste em se
multiplicar o nimero de individuos doentes com indicagdo de tratamento, pelo custo dos
tratamentos que estao sendo avaliados.

O impacto orgcamentario incremental consiste na diferenca de custos entre o cenario
do novo tratamento e o cenario de referéncia (que reflete as praticas terapéuticas atuais, sem

nova intervengdo)*!



Impacto Orgamentario Incremental = (NiNTxCtNt) — (NrAXCttA)

Em que:

NiNt = nimero de individuos usando o novo conjunto de tratamento a partir da incorporacao
da nova intervengdo em estudo.

CtNt= custo total do novo tratamento

NtA= ndmero de individuos usando o atual conjunto de tratamento disponivel

CttA = custo total do tratamento atual

Para a realizagdo do cdlculo foram considerados:

e NuUmero de tratamentos realizados no periodo de 2015/2016: 35.225 tratamentos,

atendendo os gendtipos 1, 2, 3 e 4 da hepatite C crénica (mais comuns no Brasil);

e Porcentagem de gendtipo 3 na populagdo brasileira (22%) — dados do GAL/MS;

e Porcentagem de cirrose hepatica em portadores de hepatite C cronica (22%) —

MEDEX-SP.

Baseado nas informac¢des epidemioldgicas e nos dados de distribuicdo de
medicamentos que é realizado pelo Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF) nos ultimos 12 meses foram realizadas estimativas sobre o impacto orgamentario da
ampliacdo do periodo de tratamento dos portadores de hepatite crénica C gendtipo com
cirrose, de 12 para 24 semanas.

Abaixo, a tabela 1, traz o resumo dos célculos elaborados para realizar o impacto

or¢amentario:

CUSTO POR TRATAMENTO - SOFOSBUVIR

Sofosbovir 400 mg 12 semanas - 84 comp Total

RS 173,36 84 RS 14.562,3408
Sofosbovir 400 mg 24 semanas - 168 comp Total

RS 173,36 168 RS 29.124,68

Custo por tratamento - Daclatasvir

Daclatasvir 60 mg 12 semanas - 84 comp Total

RS 84,48 84 RS 7.096,32
Daclatasvir 60 mg 24 semanas - 168 comp Total

RS 84,48 168 RS 14.192,64




Total por paciente conforme
tempo de tratamento (dacla/sofo)

Cenario de Referéncia-
total de pessoas HCV Gen 3
com Cirrose

Cenario novo
total de pessoas HCV Gen
3, com cirrose tratamento

12 semanas - 84 comp

12 semanas - 84 comp

24 semanas - 168 comp

RS 21.658,6608

Pacientes - HCV gen 3 cirroses

1704,89

1704,89

24 semanas - 168 comp

RS 21.658,6608

RS 43.317,3216

RS 43.317,3216

RS 36.925.634,2113

RS 73.851.268,4226

Gen 3 - corresponde a 22% dos
Gen no Brasil*

Cenario de Referéncia-
total de pessoas HCV Gen 3
com Cirrose tratando 12

Cenario novo
total de pessoas HCV Gen
3, com cirrose tratamento

Sl de 24 semanas
35.225
0,22
7749,5
Pacientes com cirrose
correspondem a 22%**
7749,5 1704,89 1704,89
0,22 RS 21.658,6608 RS 43.317,3216
1704,89 R$ 36.925.634,2113 R$ 73.851.268,4226

* MEDEX - SP

** GAL - GERENCIAMENTO DE AMBIENTE LAB/MS

Valor do tratamento novo

(menos) valor de referéncia

Impacto or¢amentario

RS 73.851.268,4226

RS 36.925.634,21

RS 36.925.634,21

USO DE RIBAVIRINA

RIBAVIRINA- 12 SEMANAS

RIBAVIRINA- 24 SEMANAS

Cenario de Referéncia

Gen 3 — Cenério novo
Corresponde a 22% dos genétipos Total de pessoas HCV gen 3 | total de pessoas HCV gen 3,
no Brasil com Cirrose com cirrose
Tratamento de 12 semanas | Tratamento de 24 semanas
35.225 0,14 0,14
0,22 336 672
7749,5 47,04 94,08
Pacientes com cirrose
correspondem a 22%
7749,5 1704,89 1704,89
0,22 RS 21.658,6608 RS 43.317,3216
1704,89 RS 36.925.634,2113 RS 73.851.268,4226

RS 36.925.681,2513

RS 73.851.362,5026




IMPACTO ORCAMENTARIO - SEM RIBAVIRINA

Cenario de referéncia-
Ano 12 sem Cendrio novo - 24 sem | Impacto orgamentario
custo (R%) 1704,89 custo (R%) 1704,89
pessoas pessoas custo (R%)

2017 RS 36.925.634,2113 RS 73.851.268,4226 RS 36.925.634,2113

2018 RS 36.925.634,2113 RS 73.851.268,4226 RS 36.925.634,2113

2019 RS 36.925.634,2113 RS 73.851.268,4226 RS 36.925.634,2113
Total no triénio RS 110.776.902,6339 RS 221.553.805,2678 RS 110.776.902,6339

IMPACTO ORCAMENTARIO - COM RIBAVIRINA
Cenario de referéncia- Cenario novo

12 semanas 24 semana
Ano Impacto orcamentario
custo (R%) 1704,89 Custo (R%) 1704,89
pessoas pessoas Custo (R%)
2017 RS$ 36.925.681,2513 RS 73.851.362,5026 RS 36.925.681,2513
2018 RS$ 36.925.681,2513 RS 73.851.362,5026 RS 36.925.681,2513
2019 RS$ 36.925.681,2513 RS 73.851.362,5026 RS 36.925.681,2513

Total no triénio R$ 110.777.043,7539 R$ 221.554.087,5079 R$ 110.777.043,7539

FORMULA PARA O CALCULO DO IMPACTO ORCAMENTARIO

Impacto orgamentario = Cendrio novo — Cenadrio de referéncia

Impacto orgamentario — sem ribavirina

RS 73.851.268,4226 - 36.925.634,2113 = RS 36.925.634,2113

Impacto orgamentdrio — com ribavirina

RS 73.851.362,5026 - RS 36.925.681,2513 = R$ 36.925.681,2513

* 0 impacto no orgamento incremental consiste na diferenga de custos entre o cenario
do novo tratamento e o cenario de referéncia (que reflete as praticas terapéuticas atuais, sem

a nova intervengdo®'.

8. RECOMENDAGAO INICIAL

Os membros da CONITEC apreciaram a proposta na 512 reunido ordinaria, realizada
nos dias 30 de novembro e 01 de dezembro de 2016, e recomendaram preliminarmente a
ampliacdo do Tempo de tratamento HCV — Gendtipo 3 Com Cirrose, para 24 Semanas. A
matéria serd disponibilizada em Consulta Publica com recomendagdo preliminar favoravel a

ampliacdo de tempo de tratamento de HCV no SUS.



9. CONSULTA PUBLICA

A Consulta publica n2 43, de 20 de dezembro de 2016 publicada no Diario Oficial da
Unido em 21 de dezembro de 2016 permaneceu aberta para contribuicdes no periodo de
22/12/2016 a 10/01/2017. Foram recebidas 10 respostas por meio do formulario destinado a
contribuicdes técnico-cientificas e 33 por meio do formuldrio para contribui¢cdes relativas a

opinides e experiéncias profissionais ou pessoais.

Com relagdo as contribuicGes técnicas, foram recebidas 10 contribuicGes ao total,
sendo 6 de profissionais de salde, 2 de sociedades médicas, 1 de associa¢do de pacientes e 1
de empresa farmacéutica. Todas as contribuicGes foram integralmente concordantes com a
recomendacdo inicial da CONITEC favoravel a ampliagdo do periodo de tratamento de
infectados pelo gendétipo 3 do HCV e com cirrose por meio da associacdo entre os antivirais de
acdo direta sofosbuvir e daclatasvir de 12 para 24 semanas. Paralelamente foram enviados
outros temas para discussdo que em funcdo de sua pertinéncia a implementacdo desse
protocolo nos niveis técnico e operacional serdo aqui elencados, juntamente com as
consideracdes da equipe técnica: 1. Necessidade de existir esquema de resgate para falhos ao

tratamento atual — este tema estard comtemplado no PCDT para Hepatite C versdo 2017; 2.

Solicitagdo de prorrogagdo de 12 para 24 semanas para pacientes que ja iniciaram a
terapia - ndo serd possivel de entrar em vigor imediatamente pois o PCDT nao esta publicado.
Entretanto para os tratamentos jd autorizados que ainda ndo tenham iniciado, ha a
possibilidade de se rever a solicitacdo para 24 semanas a partir da publicagdo do novo PCDT; 3.
Manifestacdo sobre o a pertinéncia do impacto orcamentario de 2017, considerando que para
os anos de 2018 e 2019 os valores estdo superestimados - essa estimativa apenas podera ser

reavaliada apds o 12 ano de implantacdo do tratamento de 24 semanas.

As referéncias que foram anexadas as respostas enviadas por meio da consulta publica
ja estavam referenciadas no Relatério do Parecer Técnico Cientifico e fardo parte do PCDT

versao 2017.

No que diz respeito as contribuicGes relativas a opinides e experiéncias foram 13

recebidas de profissionais de salde, 11 de pacientes, 6 de interessados no tema, 1 de



instituicdo de saude, 1 de familiares, amigos ou cuidadores de pacientes e 1 de sociedade
médica. A exce¢do de uma contribuicdo de paciente, todas demonstraram concordancia total
com a recomendacdo inicial da CONITEC favordvel a ampliacdo do tempo de tratamento.
Nessa contribuicdo o paciente relata concordancia parcial com a recomendacdo alegando que
o tratamento de 12 semanas foi suficiente para que houvesse negativacdo de carga viral,
entretanto, ndo informa mais detalhes sobre seu caso clinico e principalmente se seria elegivel

para tratamento de 24 semanas, o que inviabiliza uma discussdo mais aprofundada.

Os relatos dos profissionais de salde e de sociedade médica convergiram com a
proposta de modificacao para o PCDT, que foi recomendada favoravelmente pela CONITEC. Os
profissionais, com experiéncia no tratamento com antivirais de acdo direta, alegaram casos de
nado negativacao viral derivados do tratamento de 12 semanas em individuos infectados pelo
gendtipo 3, com cirrose. Em complementacdo registraram taxas de negativacdo observadas
com o uso desses esquemas posoldgicos nos servicos nos quais trabalham que variam em
torno de 25 a 60%, em um relato e 50 a 75% em outro. Reforgaram a importancia do aumento
do tempo de tratamento também em funcdo da atual inexisténcia de esquema de resgate
(retratamento), tema que sera tratado nesse novo protocolo e da dificuldade de utilizacdo de
ribavirina em pacientes com cirrose avancada em funcdo de seus efeitos hematoldgicos com

aumento do risco de descompensagao.

Dessa forma, nao foram identificadas contribui¢des que trouxessem fatos novos aos ja
apurados e relatados nesse parecer técnico-cientifico ou contestagdes as evidéncias cientificas
identificadas e que embasam a proposta de ampliagio de tempo de tratamento. As
experiéncias profissionais relatadas convergem com a proposta de modificacdo elaborada

nesse parecer.

10. DELIBERAGCAO FINAL

Aos 09 (nove) dias do més de margo de 2017 reuniu-se a Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satide — CONITEC e os membros do Plenario
presentes deliberaram por unanimidade recomendar a ampliagdo do tempo de tratamento
com sofosbuvir e daclatasvir de 12 para 24 semanas nos casos de Hepatite C gendtipo 3 com

cirrose hepatica.



11. DECISAO
PORTARIA N2 18, DE 19 DE ABRIL DE 2017*

Torna publica a decisdo de ampliar o tempo
de tratamento com sofosbuvir e daclastavir
nos casos de hepatite C - gendtipo 3

com cirrose hepdtica no ambito do

Sistema Unico de Saude - SUS.

O SECRETARIO DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INSUMOS ESTRATEGICOS DO MINISTERIO DA
SAUDE, no uso de suas atribuicBes legais e com base nos termos dos art. 20 e art. 23 do
Decreto 7.646, de 21 de dezembro de 2011, e Considerando o art.25 do Decreto 7.646, de 21
de dezembro de 2011, o qual estabelece que a partir da publicacdo da decisdo de incorporar
tecnologia em saude, ou protocolo clinico e diretriz terapéutica, as dreas técnicas terdo prazo

maximo de cento e oitenta dias para efetivar a oferta ao SUS, resolve:

Art. 12 Fica ampliado o tempo de tratamento com sofosbuvir e daclastavir nos casos de
hepatite C - gendtipo 3 com cirrose hepatica humana no dmbito do Sistema Unico de Saude -

SUS.

Art. 22 O prazo maximo para efetivar a oferta ao SUS é de cento e oitenta dias.

Art. 32 O relatério de recomendagao da Comissdo Nacional de Incorporagao de Tecnologias no
SUS (CONITEC) sobre essa tecnologia estara disponivel no enderego eletronico:

http://conitec.gov.br/.

Art. 49 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagao.

MARCO ANTONIO DE ARAUJO FIREMAN

(*) Republicada por ter saido no DOU de 24-4-2017, Sec¢do 1, pag. 58, com incorrecdo no

original.

Publicada no DOU N2 94 de 18 de maio de 2017, se¢do 1, pagina 72.


http://conitec.gov.br/
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