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NOTA TECNICA CONJUNTA N.° 319/2011/SVS/SCTIE/MS

Assunto: Incorporagio de inibidores da protease para tratamento da Hepatite C
no Brasil

1. A incorporagdio de medicamentos e outras tecnologias no Sistema Unico de
Saiude — SUS é um processo que considera distintas dimensdes para sua inclusdo como parte

da politica publica de satde.

2. Publicada em 28 de abril de 2011, a Lei n° 12.401, que altera a Lei n°
8.080/1990, dispde sobre a assisténcia terapéutica e a incorporagdo de tecnologias em satde

no ambito do Sistema Unico de Saude.

3. A partir desse novo dispositivo, a incorporagdo, exclusdo ou alteragdo no
Sistema Unico de Saude (SUS) de novos medicamentos, produtos e procedimentos, bem
como a constituicdo ou a alteragio de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, sdo
atribuicdes do Ministério da Satde, assessorado pela Comissdo Nacional de Incorporagdo de

Tecnologias no SUS (CONITEC).

4, A Lei n° 12.401, também, estabelece que a avaliagdo da incorporacdo de
tecnologias no SUS ser4 realizada, considerando, entre os pardmetros para tomada de decisao,
(i) a analise sistemética das evidéncias cientificas disponiveis sobre a eficacia, a acuracia, a
efetividade e a seguranga do medicamento, produto ou procedimento objeto do processo,
acatadas pelo 6rgdo competente para o registro ou a autorizag¢do de uso; e (ii) a avaliag@o
econdmica comparativa dos beneficios e dos custos em relagdo as tecnologias ja incorporadas,

além da situagdo de registro no pais.




S. O tratamento para hepatite cronica C gendtipo 1, atualmente disponivel no
Brasil e recomendado pelo Ministério da Saude, é a associagio do interferon peguilado com a
ribavirina, capaz de alcangar supressdo viral sustentada e, que representa sucesso terapéutico,

em até 40% dos pacientes que nunca foram tratados anteriormente.

6. O desenvolvimento de agentes com agdo antiviral direta contra o virus da
hepatite C (HCV), de varias classes terapéuticas, deverd estabelecer novas estratégias de
controle da doenga, podendo aumentar a chance de resposta terapéutica, particularmente em

pessoas que ndo obtiveram resposta ao tratamento atualmente recomendado.

7. Recentemente, foram publicados resultados de ensaios clinicos randomizados
(ECR), patrocinados pelas empresas produtoras e realizados com a finalidade de obtengdo de
registro nos orgdos reguladores internacionais, que estudaram a utilizagdo de dois
medicamentos com ag¢do antiviral da classe dos inibidores da protease, o boceprevir e 0
telaprevir, em estratégias de tratamento da hepatite crénica C para portadores do gendtipo 1

do HCV, monoinfectados.

8. Apoiado nesses estudos, o boceprevir foi registrado ha poucos meses nos
Estados Unidos da América (Food and Drugs Administration — FDA) e na Europa (EMA) e,
em seguida, o telaprevir obteve registro nessas mesmas agéncias, sendo aprovado na EMA ha
poucas semanas. No Brasil, o boceprevir foi recentemente registrado na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa), e definido seu prego de comercializagdo no pais pela Camara
de Regulagdo do Mercado de Medicamentos - CMED, conforme determina a legislagdo. Ja
em relagdo ao telaprevir, seu processo de registro foi finalizado, mas aguarda a defini¢éo de
preco de comercializagdo. A conclusdo do processo de registro para comercializagdo permitird
a0 Ministério da Satde definir sobre a incorporagdo e — caso introduzidos no SUS - os

critérios de indicagdo destes medicamentos

0. Vale ressaltar que sem a defini¢do do preco de comercializagdo no pais (pre¢o
CMED) e a conclusdo do registro junto & Anvisa, néo ¢ possivel a aquisi¢do do medicamento

e nem mesmo estimar o impacto de sua incorporagéo no Sistema Unico de Satde.

10. Cabe ressaltar, ainda, que ambos os medicamentos foram desenvolvidos para a
mesma condigio clinica e sdo indicados para uso concomitante a terapia atualmente
recomendada; ou seja, os novos antivirais ndo substituem o esquema atualmente utilizado

(interferon peguilado associado a ribavirina).



11. A respeitada Agéncia de Avaliagdo de Tecnologias em Saude Inglesa, o
National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE), ainda néo concluiu sua analise
sobre a incorporagdo do boceprevir e do telaprevir. O NICE reconhece que “existem
diferencas na resposta viroldgica sustentada nos ensaios clinicos de boceprevir, entre pessoas
da raca negra, quando comparados a néo negros”. Como os pacientes brasileiros néo foram
incluidos nos estudos clinicos de boceprevir e foram sub-representados nos estudos do
telaprevir, pode-se esperar diferengas entre os resultados de eficdcia obtidos nos ensaios

clinicos e na sua utilizagdo na vida real para a populagdo brasileira.

12 O Ministério da Saude esta conduzindo o processo de anélise da introdugdo de
novas intervengdes para tratamento da hepatite C no Brasil, levando em consideragdo a
opinido de especialistas, de Coordenagdes Estaduais de Controle de Hepatites Virais e das
sociedades de especialidades, como a Sociedade Brasileira de Infectologia ¢ a Sociedade
Brasileira de Hepatologia, com o objetivo garantir acesso qualificado e seguro da populacdo
as novas intervencdes e em conformidade com o estabelecido na portaria SVS/MS n°. 224, de

15 de julho de 2011.

13. Entretanto, a decisdo de incorporagdo somente poderd ser tomada quando os
aspectos legais e regulatorios relacionados aos dois medicamentos estiverem finalizados € a
matéria tenha sido devidamente estudada, submetida & avaliagdo da CONITEC e a deliberagéo

do Ministério da Saude, conforme determina a Lei n® 12.401.

14. Assim, a prescrigio de medicamentos recém-registrados e ainda ndo analisados
com vistas & incorporago no Sistema Unico de Satude deve ser fortemente desestimulada no
interesse da seguranca dos pacientes e do principio da equidade, um dos principais pilares da

organizagdo do SUS.

15. A incorporagdo de uma nova tecnologia no SUS necessariamente devera estar
vinculada & publicagdo de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas (PCDT) para o seu uso
eficaz e seguro. A ndo observéncia das condigOes necessarias para sua utilizagdo no sistema
de satde traz potenciais prejuizos ao paciente, como, por exemplo, o risco de emergir

resisténcia viral aos novos medicamentos.

16. Por fim, o Ministério da Satde reafirma o seu compromisso com a

incorporagio de novas tecnologias de satide que proporcionem impacto positivo na qualidade



de vida, morbidade e mortalidade da populagdo brasileira, de forma ética, tecnicamente

adequada e economicamente sustentavel.

Brasilia, 9 de novembro de 2011.
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