Anexo I - JUSTIFICATIVA/MOTIVACAQ PARA AQUISICAO
Aquisicio de Medicamentos e Qutros Insumos de Satide no Ambite do Ministério da Sadde

Objetos:
Tratamento para pacientes com gendtipo 1 da Hepatite C. sem cirrose ou com cirrose Child-A-

Tratamento para pacientes com genétipo 1 da Hepatite C. com cirrose Child-B ou C;

Tratamento para pacientes com gendtipos 2.3.5 ¢ 6 da Hepatite C, sem cirrose ou com cirrose
Child-A:
Tratamento para pacientes com gendtipo 4 da Hepatite C. para pacientes sem cirrose ou com

cirrose Child-A:

Tratamento para pacientes com o gendtipo 2.3.4.5 ¢ 6 da Hepatite C. com cirrose Child-B ou C:

Tratamento para pacientes com o genétipo 1 e 4 da Hepatite C. para pacientes com Doenca Renal

Cronica;

1. Justificativa de selecio

O Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), atualmente esta

- amparado pela Portaria de Consolidag8o n° 02 que dispde sobre a consolidacio das normas sobre as

politicas nacionais de satide do Sistema Unico de Satide (SUS), e n° 06 que dispde da consolidacgéio
sobre as normas do financiamento ¢ a transferéncia dos recursos federais para as agdes € servigos
de saude do SUS, ambas de 28 de setembro de 2017, que mantém os conceitos originais da
Portaria GM/MS n° 1.554 de 30 de julho de 2013 (revogada), permanccendo este Componente
uma estratégia de acesso a medicamentos no d&mbito do SUS caracterizado pela busca da garantia
da integralidade do tratamento medicamentoso, em nivel ambulatorial cujas linhas de cuidado estio
definidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas, publicados pelo Ministério da Satde.

Os medicamentos que constituem as linhas de cuidado para as doengas contempladas neste
Componente estdo divididos em trés grupos com caracteristicas, responsabilidades e formas de
organizacdo distintas. O Grupo 1 ¢ aguele que estd sob a responsabilidade exclusiva da Unifo
constituido por medicamentos que representam elevado impacto financeiro para o Componente,
maior complexidade da doenca a ser tratada, refratariedade ou intolerdncia a primeira efou a
segunda linha de tratamento e que se incluem agdes de desenvolvimento produtivo no complexo
industrial da sadde. O Grupo 2 ¢ constituido por medicamentos, cuja responsabilidade pelo
financiamento, aquisicdo e dispensacio é das Secretarias Estaduais da Saude. O Grupo 3 ¢é
constituido por medicamentos, cuja responsabilidade pelo financiamento ¢ tripartite, sendo a
aquisi¢éo ¢ dispensagfo de responsabilidade dos municipios.

O Grupo 1 divide-se em Grupo 1A - medicamentos com aquisicio centralizada pelo
Ministério da Satde e Grupo 1B - medicamentos adquiridos pelos estados com transferéncia de

recursos financeiros pelo Ministério da Saude, na modalidade Fundo a Fundo.




O fornecimento de medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia
Farmaciutica deve obedecer aos critérios de diagnéstico, indicagho de fratamento, inclusdo e
exclusio de pacientes, esquemas terapéuticos, monitoramento, acompanhamento ¢ demais
parimetros contidos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) estabelecidas pelo
Ministério da Satude, de abrangéncia nacional.

[ importante ressaltar que desde 2015, ano de incorporacio dos primeiros Antivirais de
Agiio Direta (DAA) no Sistema Unico de Saude (SUS), novas alternativas terapéuticas para
hepatite C surgiram no mercado brasileiro. Os primeiros DAA incorporados ao SUS foram
sofosbuvir 400mg, daclatasvir 60mg e simeprevir 150mg por meio da Portaria SCTIE/MS n°® 29, de
22 de junho de 2015. No ano de 2016 houve a incorporagio da associagfio de ombitasvir
12,5mg/veruprevir 75mg/titonavir S50mg + dasabuvir 250mg por meio da Portaria n°® 40, de 30 de
novembro de 2016 ofertando uma alternativa para os pacientes com doenca renal cronica grave ¢
portadores de gendtipo 1 do virus da hepatite C. Em mar¢o de 2018 foram publicadas as Portarias
n° 11 e n° 12, que ratificam a recomendagio da Comissio Nacional de Incorporagéo de Tecnologias
no SUS (CONITEC), que incorporou no arsenal terapéutico dois novos medicamentos, o ledipasvir
90mg/sofosbuvir 400mg ¢ o elbasvir 50mg/ grazoprevir 100mg, os quais ndo necessitam ser
associados com outros medicamentos DAA. Apds essas incorporagdes, a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria (Anvisa) concedeu o registro de mais dois novos medicamentos para o
tratamento da hepatite C, quais sejam sofosbuvir 400mg/velpatasvir 100mg e glecaprevir
100mg/pibrentasvir 400mg, este tltimo incorporado para hepatite C cronica por meio da Portaria n°
33, de 28 de agosto de 2018.

Ressalta-se que em termos de efetividade terapéutica, mensurada pelos resultados da
resposta virolégica sustentada (RVS), cujos resultados das evidéncias cientificas sdo analisados na
oportunidade da constitui¢do do PCDT da Hepatite C e Coinfecgdes e nas avalia¢Bes que precedem
a incorporacdio dos medicamentos no SUS, pode-se inferir que ndo ha diferencgas estatisticamente
significativas quanto aos desfechos. O que difere em alguns aspectos é: indicagdes para populagdes
especificas, diferencas inerentes & comodidade posologica, dispensabilidade da realizagdo de
exames como a genotipagem em alguns casos e o prego praticado pelos fornecedores.

Diante desse contexto, com o objetivo de atingir as metas propostas pelo Plano Nacional de
Eliminacio da Hepatite C no Brasil até 2030, sugere-se que ainda em 2018 sejam adquiridos 25 mil
tratamentos para os genétipos descritos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para

Hepatite C e Coinfec¢des no dmbito do SUS.

1.1 Justificativas da aquisicfio centralizada
A aquisigio centralizada pelo Ministério da SaGde de um determinado medicamento

padronizado no Componente Especializado da Assisténcia Farmac@utica tem como base legal, as
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recomendacSes determinadas na Portaria de Consolidagfo n°® 2, de 28 de setembro de 2017, que
revogou a Portaria n® 1.554/2013. A decisdo de centralizar a aquisico de um medicamento no
dmbito deste Componente deve ser respaldada no Art. 103 da referida Portaria.

A centralizagio da compra do medicamento foi uma alternativa pactuada entre o Ministério
da Saude e os gestores das unidades federadas. Esta centralizaciio além de considerar os custos
envolvidos no tratamento medicamentoso, em nivel ambulatorial, visa obter melhores precos em
proveito de um aumento da necessidade de aquisicdo, bem como, contratos estiveis, regularidade
das entregas e pagamentos, ¢ reducdo de processos administrativos.

Os precos obtidos pelo Ministério da Saide qualificam a gestio do Sistema Unico de Satde,
tanto a0 promover uma economia nos or¢amentos publicos como, também, no atendimento dos
pacientes que poderfo contar com maior seguranca no recebimento regular do medicamento. Por
outro lado, a compra centralizada implica em maior responsabilidade do gestor federal do SUS no
sentido de assegurar contratos em quantitativos e prazos que assegurem a oferta permanente de um
medicamento que, na sua falta, significa agravamento das condigdes de saude do paciente.

Quanto aos medicamentos de acdo direta para o tratamento da Hepatite C, em pesquisa ao
sitio da ANVISA (https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/ ) realizada dia 31/08/2018,

foram encontrados os seguintes registros:

NOME _ VENCIMENTO DO
MEDICAMENTO | ovob © | REGISTRO NOME DA EMPRESA RECISTRO
BRISTOL MYERS _
DACLATASVIR 60MG | DAKLINZA 101800406 | SQUIBB FARMACEUTICA S.A. 01/2020
. 56.998.982/0001-07
BLANVER FARMOQUIMICA E
FARMACEUTICA S.A.
SOFOSBUVIR 400MG | SOFOSBUVIR 115240005 05/2023
53.350.824/0004-61
GILEAD SCIENCES
SOFOSBUVIR 400MG SOLVADI 109290001 | FARMACEUTICA 109290001 DO 03/2020
BRASIL LTDA 15.670.288/0001-89
FUNDACAO OSWALDO CRUZ
SOFOSBUVIR 400MG SOFOSBUVIR 110630149 | FUNDACEO OSW, 07/2023
GILEAD SCIENCES
ég?é%’;%’&gfgg}\% HARVONI 109290002 | FARMACEUTICA DO BRASIL 12/2022
L'TDA 15.670.288/0001-89
o MERCK SHARP & DOHME
ZEPATIER 100290198 | FARMACEUTICA LTDA 12/2022
MONOIDRATADO
45,987.013/0001-34
100MG
GLECAPREVIR .
HIDRATADO 100MG+ MAVIRET 198600013 f?gxm FARMACEUTICA 04/2023
PIBRENTASVIRA0OMG 15.800.545/0001-50
GILEAD SCIENCES
iggggﬁg&;‘g%d&G EPCLUSA 109290003 | FARMACEUTICA DO BRASIL 06/2023
LTDA 15.670.288/0001-89

2. Numero de tratamentos a serem adquiridos:

Estimativa para 25.000 (vinte e cinco mil) tratamentos.




3. Estoque Estratégico

Para esta aquisic@o nfo foi estabelecido estoque estratégico.

4. Periodo de atendimento da programacao
Trata-se de aquisigfio de 25.000 tratamentos para Hepatite C, por gendtipo e por presenca de
condigdes clinicas como cirrose e doenca renal cronica, para os pacientes que atendem aos critérios

de elegibilidade definidos no PCDT da Hepatite C ¢ Coinfecgles.

5. Quantitativo necessirio para o periodo de atendimento da programacio atual

A definiciio do método para a programacdo anual dos medicamentos constantes no elenco
do CEAF consta na Portaria de Consolidagdio n° 2 de 28 de setembro de 2017 — Anexo XXVII —
Titulo IV — que dispde sobre as regras de financiamento e execugdo do Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica no dmbito do SUS:

Art. 103, A programacdo anual para aquisicdo centralizada de
medicamentos é de responsabilidade do Ministério da Saide.

§ 1° 4 finalizacdo da programacdo anual ocorrerd até o dia 30 de abril de
cada ano.

§ 2° O quantitativo de medicamentos a ser adquirido serd estabelecido
considerando-se a média dos dados descritos nos incisos deste pardgrafo, acrescido
de um estoque estratégico calculado com base na série histdrica de consumo de
cada medicamento, nos seguintes fermos.

I - quantidade aprovada do medicamento, por meio de APAC, na
competéncia de outubro, novembro e dezembro do ano anterior a programagdo
anual, conforme informagdo do SIA/SUS; e

II - quantitativo de medicamentos distribuidos pelo Ministério da Saide para
atendimento dos meses de janeiro, fevereiro e mar¢o do ano da programacdo anual.

Todavia, os critérios definidos supramencionado artigo nfo foram considerados para a atual
aquisi¢do, visto que a presente proposta busca uma estratégia de aquisi¢lio s com melhor relaglio
custo-minimizagdo para o tratamento da Hepatite C. Essa estratégia aproveita-se das caracteristicas
de tratamento desta condi¢do clinica, que tem tempo de tratamento definido e proporciona langar
concorréncia dentre as terapias disponiveis, visto que estas apresentam perfis de efetividade muito
semelhantes. Com isso, pretende-se obter pregos sustentaveis ao SUS, assegurando o acesso
irrestrito ao tratamento para todas as pessoas acometidas pela infecgfio do virus da hepatite C no
Brasil, de acordo com os critérios clinicos determinados no PCDT da Hepatite C ¢ Coinfecgdes. A
ampliagio do tratamento para todas as pessoas, independentemente da gravidade da infec¢io,

seguramente trard a médio e longo prazo impactos muito positivos ao SUS.




Para fins de célculo consideraram-se medicamentos da agfo direta para Hepatite C, com
registro junto a Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitéria (Anvisa). Ressalta-se que o medicamento
velpatasvir-+sofosbuvir € o finico cuja incorporagéio no SUS ainda ndo foi formalizada por meio de
portaria, mas estd em vias de publicacio com recomendagio favoravel pela Conitec.

Vale esclarecer que o medicamento simeprevir nfio ser4 considerado, vez que o fabricante
comunicou a descontinuidade de fabricagdo ¢ por esta razio sera retirado do PCDT na
oportunidade de sua revisdo. Ademais, alerta-se para a existéncia de Parcerias de Desenvolvimento
Produtivo (PDP) deste medicamento, que devem ter sua finalidade e viabilidade reavaliadas.

Além disso, o medicamento ombitasvir/veruprevir/ritonavir+dasabuvir nfo compord os
cendrios por se tratar de um medicamento com consideravel quantitativo em estoque pelo
Ministério da Satide, e que passa por problemas decorrentes do baixo niimero de prescricoes.

Diante disso, na presente estimativa considerar-se-d0 os seguintes esquemas terapéuticos ¢
tecnologias em satde:

»  sofosbuvirt+daclatasvir
= glecaprevir/pibrentasvir
®  velpatasvir/sofosbuvir

= ledipasvir/sofosbuvir

= clbasvir/grazoprevir

Quanto as caracteristicas de indicagfio de acordo com os genétipos, trés dessas alternativas
sdo consideradas pangenotipicas, sendo: sofosbuvirtdaclatasvir, glecaprevit/pibrentasvir e
velpatasvir/sofosbuvir. Os detalhes referentes a indicacdo de cada medicamento de acordo com o
gendtipo podem ser observados no Quadro 1 abaixo:

Quadro 1: indicacdo dos esquemas terapéuticos de acordo com o genétipo, presenga e grau de
cirrose.

scfosbuvir+daclatasvir

glecaprevir/pibrentasvir |
velpatasvir/sofosbuvir
ledipasvir/sofosbuvir
2lbasvir/grazoprevir

Quanto a indicagdo das alternativas para pacientes com doen¢a rtenal crénica grave,
demonstra-se abaixo quais sfio as possibilidades de acordo com as especificidades das bulas e o
gendtipo. Ressalta-se que o uso de esquemas terapéuticos com sofosbuvir exige extrema cautela
para o uso em pacientes com DRC em estagio avangado e geralmente a bula contraindica seu uso
nessa condico.

Quadro 2: Indicagfio de esquemas terapéuticos para pacientes com doenga renal crénica grave.




sofosbuvir+daclatasvir
glecaprevir/pibrenitasvir £
velpatasvir/sofosbuvir.
ledipasvir/sofosbuvir .
elbasvir]ggzd'prévif :

Assim, para o calculo de 25 mil tratamentos foram considerados as seguintes premissas:
» (Considerou-se a seguinte proporgdo por genotipo do virus da hepatite C com base
nas informagdes obtidas nas planilhas das programaces trimestrais enviadas ao

Ministério da Satde:

- 45,00% genotipo 1A;
- 28,00% gendtipo 1B;

- 3,50% gendtipo 2;
- 22,46% genotipo 3;
- 1,00% gendtipo 4;

- 0,02% genétipo 5; e

- 0,02% gendtipo 6.

= Considerou-se a seguinte propor¢do entre pacientes nfio cirroticos e cirréticos com

base no modelo matematico desenvolvido para hepatite C:

- 75% de pacientes nfo cirrdticos;

- 21% de pacientes cirréticos (Child-A);
- 4% de pacientes cirrdticos (Child-B e C);

Com isso a estimativa do niimero de pacientes de acordo com 0 gendtipo e presenga ou nao

de cirrose, considerando o universo de 25 mil pacientes iniciais se distribui da seguinte forma:

Quadro 3: Estimativa de distribui¢do de 25 mil pacientes com hepatite C de acordo com o

gendtipo, presenga e grau de cirrose.

Nimerode | Estratificacio pela presenca ou ndo de cirrose
Proporgo de pacientes por | pacientes POr| g, irrose | cirose child-A | cirrose child-8
genotipo gendtipo |- e o C S
Gendtipo 1a 45,00% 11.250 8438 - 2.362 450
Gendtipo 1b 28,00% 7.000 5,250 . 1470 280
Genétipo 2 3,50% 875 85 | 184 35
Genotipo 3 22,46% 5,615 4211 o). 1179 225 .
Gendtipo 4 1,00% 250 188 - 52 10
Gendtipo 5 0,02% 5 4 o1 .0
Gendtipo 6 0,02% 5 4 1 S




O célculo do volume de aquisicio se da pela multiplicagdo do nimero total de pacientes (de
acordo com o gendtipo ¢ presenca de cirrose) pelo namero de doses diarias necessrias ao

tratamento. O tempo de tratamento para cada uma das situacdes pode ser observado do Quadro 4

abaixo:

Quadro 4: Tempo de tratamento de acordo com o ésquema terap€utico, presenca e grau de cirrose.

Ol
cifildisai] A : o T
gsenm) 1 e i8%Emi| 42 5em ] B |12 sem:

sofosbuviredaciatasvir
lecaprevir/pibrentasvir { §set

velpatasvirfsofoshuvir | iA2:ediii]: Jodgeni| W e a2sem oA skl a2 sem | A2 sein | 24 sernt b Az ser] T2 samil P SERT
ledipasvir/sofosbuvir Az sen] g 12semii Za e ]
etbasvir/grazoprevir 16 sew | d8gem A2 gem’ 12 sern’

A partir dessas informagdes foi possivel definir, para cada gendtipo, o quantitativo de
aquisi¢do para cada cenario, que é composto por apenas um esquema terap€utico. Os quantitativos
sdo calculados com base em doses didrias, logo se para um medicamento ha necessidade de
administracdo de trés comprimidos ao dia, esta quantidade foi computada como uma dose diaria
(ex: glecaprevir/pibrentasvir).

Para a associacdo elbasvir 50mgt+grazoprevir 100mg considerou-se que todos os
pacientes com genétipo 1A necessitam de 16 semanas de tratamento visto que o teste de resisténcia
exigido para se estabelecer tratamento de 12 semanas nessa situagdo ndo estd disponivel no SUS no
momento.

Para a associagéo de daclatasvir 60mg+sofosbuvir 400mg considerou-se a necessidade
de tratamentos para 24 semanas para todos os pacientes com Child-B ¢ Child-C e também os
pacientes com gendtipo 3 com Child-A.

Para a associagéo sofosbuvir 400mg-+velpatasvir 100mg considerou-se a necessidade de
24 semanas de tratamento para todos os pacientes com Child-B e Child-C.

Para os demais farmacos considerou-se:

e Tempos de tratamento preconizado no PCDT de 8§ semanas, 12 semanas, 16
semanas ou 24 semanas;

e Nomero de doses didrias de cada medicamento para atender ao tempo de
tratamento estabelecido no PCDT, sendo: 56 doses diarias para 8 semanas de
tratamento, 84 doses didrias para 12 semanas de tratamento, 112 doses didrias
para 16 semanas de tratamento e 168 doses diarias para 24 semanas de

tratamento.

A partir das premissas assumidas, bem como do perfil de cobertura de cada medicamento,

pode-se definir nichos de pacientes que poderiam ser atendidos pela mesma gama de alternativas %\//




terapluticas, ¢ baseado nisso foi possivel estimar os quantitativos de cada uma das op¢des
terapéuticas possiveis a aquisi¢do para atender esses grupos especificos de pacientes, considerando
suas particularidades. Os nichos estabelecidos foram:

a) Pacientes com gendtipo 1 da Hepatite C, sem cirrose ou com cirrose Child-A;

b) Pacientes com gendtipo 1 da Hepatite C, com cirrose Child-B ou C;

¢) Pacientes com genétipos 2,3,5 € 6 da Hepatite C, sem cirrose ou com cirrose Child-
A

d) Pacientes com gendtipo 4 da Hepatite C, para pacientes sem cirrose ou com cirrose
Child-A;

¢) Pacientes com o gendtipo 2,3.4,5 ¢ 6 da Hepatite C, com cirrose Child-B ou C;

f) Pacientes com o genédtipo 1 e 4 da Hepatite C, para pacientes com Doenga Renal
Crdnica;

g) Pacientes com genétipo 2,3, 5 e 6 da Hepatite C, para pacientes com Doenga Renal
Crdnica;

h) Pacientes pediatricos com o genétipo 1 da Hepatite C;

i) Pacientes pediatricos com o gendtipo 2,3.4,5 ¢ 6 da Hepatite C ¢ para pacientes
adultos sem cirrose ou com cirrose Child-A, nio respondedores a tratamento prévio
com daclatasvir;

j) Pacientes com Hepatite C sem cirrose ou com cirrose Child-A, nfio respondedores a
tratamento prévio com sofosbuvir+ daclatasvir;

k) Pacientes adultos sem cirrose ou com cirrose Child-A que ndo fizeram tratamento
prévio com daclatasvir e para pacientes adultos com cirrose child-B ou C néo

respondedores a tratamento prévio com daclatasvir.

Dos nichos descritos acima, observou-se que para casos pontuais ha a indicagiio exclusiva
de uma tnica opcdo terapéutica, 0 que impossibilita a concorréncia para esses itens especificos, a
saber: “g” “h”, “i”, “j” e “k”. A definicio quanto a aquisigdo dos medicamentos para essas
condigdes dependera do resultado do processo licitatorio para os demais itens. Atenta-se para o fato
de que a soma de 25 mil tratamentos compreende a divisdo dos pacientes nos nichos definidos nos
itens “a’ até “k”, posto isso, como a concorréncia s6 € possivel para os itens “a”, “b", "¢ g
“e” ¢ “f” o nlimero total de tratamentos apresentados para a concorréncia na modalidade de pregéo

chega a soma de 22.073 tratamentos que se somardo a0 montante adquirido por processos

complementares.




Nos Quadros apresentados a seguir demonstram-se os seis itens passiveis de concorréncia

no presente processo licitatério, com as especificagdes quanto a condigio clinica, alternativas

terapéuticas passiveis de indicag8o, quantitativo para aguisiciio em doses didrias, e a estimativa de

pacientes a ser atendida.

Cume TR

"

i

sofosbuvir E 1.236.816
Aquisigdo de tratamentos parao daclatasvir 1.236.816
genétipo 1da H§ patite C, para dose didria Iedipa%vir/sofosbu.vir ( Hawf)ni) ou 1.236.816 14794
pacientes sem cirrose ou com elbasvir/grazoprevir (Zepatier) OU 1.490.972
cirrose Child-A glecaprevir/pibrentasvir (Maviret) OU 914.732
velpatasvir/sofosbuvir {Epciusa) 1.236.816

gendtipo 1da Hepatite C, para
pacientes com cirrose Child-B
ouC

T

B

N

sofosbuvirE

daclatasvir

tedipasvir/sofosbuvir (Harvoni) OU

velpatasvir/sofosbuvir (Epclusa)

e

.

o

sofasbuvir E

i

523.656

Aquisicgo de tratamentos para

os fgenotlpos 2,3,_5 e6da dose diaria daclatasv[r : 523.656 5943
Hepatite C, para pacientes sem velpatasvir/sofosbuvir {Epclusa) OU 440.412
cirrose ou com cirrose Child-A glecaprevir/pibrentasvir {Maviret) 325.724

PRI
L }é%%é%? ‘g”
e sofosbuvir E 16.968
Aquisicio de tratamentos para o -
ot . daclatasvir 16.968
genotipo 4 da Hepatite C, para L - - -
. R dose didria [elbasvir/grazoprevir {Zepatier) OU 16.968 202
pacientes sem cirrose ou com — - -
cirrose Child-A glecaprevir/pibrentasvir (Maviret) OU 12.544
velpatasvir/sofosbuvir (Epclusa) 16.968

Child-Bou C

(;‘%ﬁ%“x» S
Aquisi¢io de tratamentos para o sofosbuvir E 37.800
enotipo 2,3,4,5 e 6 da Hepatite daclatasvir 37.800
g P . . P dose diaria 225
C, para pacientes com cirrose . .
velpatasvir/sofosbuvir {Epclusa) 37.800

gendtipo 1e 4da Hepatite C,
para pacientes com Doenca
Renal Crénica

dose didria

N

i X ;»e

= \;.\,%;%ﬁ a{» ;
! i «,}\f :

107.716
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