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RESUMO

No Brasil, pacientes com infeccdo cronica pelo virus da hepatite C sdo tratados com a terapia dupla ou tripla. Os
pacientes em terapia dupla (gen6tipos 1, 2 ou 3) sdo tratados com interferonpeguilado alfa 2a ou alfa 2b associado a
ribavirina, enquanto os pacientes em terapia tripla (gen6tipo 1 com fibrose avancada), recebem interferonpeguilado alfa
2a ou alfa 2b associado a ribavirina e telaprevir ou boceprevir. De acordo com o Ministério da Saude, o objetivo no
controle das hepatites virais estd em prevenir novas infec¢fes e melhorar a qualidade de vida dos individuos portadores
desta doenca. As Ultimas décadas foram de grandes mudangas e notdveis conquistas no que se refere a prevencao e ao
controle das hepatites virais, porém entre as doencas endémico-epidémicas, representa impactante problema de sadde
publica. Neste artigo foi realizada uma revisao bibliografica referente aos medicamentos fornecidos pelo SUS para o
tratamento da hepatite C, com o objetivo de analisar a historia da dispensacéo desses medicamentos no sistema publico
de sadde. No Brasil, hd uma necessidade de planejamento no tratamento para hepatite C para a incorporacéo de novas
drogas, com menor impacto na qualidade de vida, melhor ades&o ao tratamento e melhor resposta virologica sustentada.
Palavras-chave: Hepatite C. Terapia combinada. Medicamentos excepcionais.

ABSTRACT

In Brazil, currently, patients with chronic hepatitis C virus are treated with the double or triple therapy. The patients on
dual therapy (genotypes 1, 2 or3) are treated with pegylated interferon alpha-2a or alpha 2b associated with ribavirin.
Patients in triple therapy in patients (genotypelwithadvancedfibrosis) receive pegylate dinterferon alfa-2a or alpha 2b
associate dribavirin and telaprevir or boceprevir. According to the Ministry of Health, the main objective in the control
of viral hepatitis is to prevent new infections and improve the quality of life of individuals with this disease. The last
few decades have brought major changes and outstand in achievements with regard to the prevention and control of
viral hepatitis, but among the endemic-epidemic diseases, is impact in public health problem. This article was carried
out a literature review relating to medicinal products supplied by SUS for the treatment of  hepatitis C, with the aim of
analyzing the history of the dispensation of these drugs in the public health system. In Brazil, there is a need for
planning the treatment for hepatitis C for the incorporation of new drugs, less impacton quality of life, shorter treatment
time, better adherence to treatment and better sustained virologic response.

Keywords: Hepatitis C. Combinationtherapy. Exceptionaldrugs.

INTRODUQAO para outra, esta discrepancia reflete as
distintas caracteristicas epidemioldgicas entre
O Virus da hepatite C (VHC) é uma das as populagoes (MARTINS, 2011).
principais causas da doenca hepatica cronica O VHC configura-se como uma das principais
no mundo. Estima-se que aproximadamente causas de cirrose hepatica, carcinoma
115 milhdes de pessoas estdo infectadas pelo hepatocelular e indicacdo de transplante
virus VHC, com uma prevaléncia global de hepatico em todo o mundo (ARENS, 2001).
1,5% (GOWER, 2014). A prevaléncia varia As principais vias de transmisséo de VHC sao
consideravelmente de uma regido geogréfica através do consumo de drogas injetaveis ou
34
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nasal e, em menor grau, por procedimentos
médicos ou cirurgicos inseguros. O risco de
perinatal e da transmissdo heterossexuais é
baixo, enquanto dados recentes relatam que
homossexuais masculinos em atividades
promiscuas esta relacionada com a infecgéo
pelo VHC (VAN DE LAAR, 2010).

O tratamento para hepatite C cronica no
Brasil é a terapia dupla e tripla. A terapia
dupla se baseia na combinagdo antiviral com
a-peginterferon e ribavirina (MARCELLIN,
2011). Atualmente as diretrizes de tratamento
da hepatite cronica C tiveram uma mudanca
no regime de tratamento para pacientes
genotipo tipo 1: a introducdo de uma terceira
droga no tratamento, os inibidores de
serinaprotease,
(GHANY, 2011). Esses novos medicamentos

tem demonstrado um grande potencial na

boceprevir e telaprevir

inibicdo da replicacdo do virus da hepatite C
nos genodtipos 1 e um significante aumento
nas taxas de Reposta Virologica Sustentada
(minimo 20-25%) em pacientes virgens de
tratamento. O objetivo do tratamento é
alcancar a resposta viroldgica sustentada
(RVS) que é definida como uma medida da
carga viral indetectavel depois de 24 semanas
apos o fim do tratamento (GHANY, 2009). A
obtencdo da RVS impede a progressdao de
fibrose e cirrose e diminui o risco de

carcinoma hepatocelular, melhorando assim, a

taxa de sobrevivéncia dos pacientes
(ALAVIAN, 2011). Os principais efeitos
colaterais desta terapia sdo: anemia,
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leucopenia, disfuncdo da tiredide, desordens

neuropsiquidtricas, sintomas gripais,
neutropenia (ARENS, 2001).

Os  medicamentos  constituem parte
importante  de  determinados  esquemas

terapéuticos previstos no ambito do SUS e,

segundo resultados de estudos recentes,

representam significativo gasto adicional
dentro do orgcamento da maioria da populacéo
brasileira (VIEIRA, 2010).

O direito a saude, previsto na Constituicdo
brasileira, inclui o acesso a medicamentos por
meio do Sistema Unico de Saude (SUS). Os
programas de assisténcia farmacéutica do
SUS sdo muitas vezes a Unica forma de
obtencdo de medicamentos para grande parte
da populacdo brasileira. Dado o carater de
protecdo a renda impresso no processo de
salde

criagdo do sistema publico de

brasileiro, tornou-se necessaria a
implementacdo de programas complementares
de oferta de farmacos no sistema publico de
salde, de forma a possibilitar a continuidade
do tratamento, especialmente em casos que
requerem 0 uso de medicamentos de alto
custo durante periodos prolongados.

O Programa de Medicamentos de
Dispensacdo Excepcional implementado no
ambito do SUS, apresenta como objetivo a
entrega de medicamentos de alto custo a
individuos que necessitam de tratamento
baseado no emprego de tais medicamentos,
usualmente farmacos de uso continuo com

elevado valor unitario e direcionados ao apoio
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de pacientes portadores de doencas cronicas
(CONASS, 2004).

O Programa de Medicamentos Excepcionais
teve inicio em 1993, porém uma importante
ampliacdo do programa foi iniciada em julho
de 2002. O numero de medicamentos
distribuidos passou de 49 para 87, permitindo
que mais 16 problemas de salde fossem
atendidos, como, por exemplo, dor crénica,
Osteoporose, Hepatite C, Mal de Parkinson,
Doengca de Wilson ou Hepatite B em
transplantados. Com essa expansdo do
programa, o numero de beneficiarios triplicou
(BRASIL, 2002).
Segundo o Boletim  Epidemiolégico,
publicado pelo Departamento de DST, Aids e
Hepatites Virais em 2012, no Brasil, mais de
82.000 casos de hepatite cronica C foram
confirmados entre os anos de 1999 e 2011.
anos de 2000 e 2010,
14900 mortes foram

atribuidas aos efeitos decorrentes da infecgdo

Entre os

aproximadamente

pelo virus da hepatite C (VHC) no Brasil.
Esse numero quase se duplica quando se
considera o virus C também como condicédo
que contribuiu para a morte, perfazendo um
total de 27.231 mortes no mesmo periodo de
dez anos (BRASIL, 2014).

Os medicamentos sdo essenciais no
tratamento da hepatite C e possuem custo
elevado, dentro desse contexto, verifica-se a
importancia de se analisar a distribuicdo dos

medicamentos para tratamento da hepatite C

36

no Programa de Medicamentos Excepcionais

do SUS, objetivo deste estudo.

TRATAMENTO DA HEPATITE C
NO SISTEMA PUBLICO DE
SAUDE NO BRASIL

O Programa de Medicamentos
Excepcionais teve inicio em 1982 e fornece
medicamentos para o tratamento de doencas
Até 1993,

limitado e fornecia medicamentos apenas a

especificas. 0 programa era
pacientes transplantados e renais cronicos.
Apenas em 2002 a Portaria GM/MS n° 1.318
incluiu 64  farmacos  (incluindo  os
medicamentos para o tratamento da Hepatite
C) em 155 apresentagdes farmacéuticas,
modificando completamente o cenario desse
Programa. O Ministério da Saude divulgou
protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas
com o objetivo de estabelecer os critérios de
diagnostico de cada doenga, critérios de
exclusdo de

inclusdo e pacientes ao

tratamento, as doses corretas  dos

medicamentos indicados, bem como o0s
mecanismos de controle, acompanhamento e
avaliacdo. Na ocasido, 30 doencgas foram
contempladas (CARIAS, 2011).

No ambito da Portaria GM 1.318/2002,
0 Ministério da Saude definiu o valor do co-
financiamento  para cada um  dos
procedimentos padronizados. Por meio do
Programa de Medicamentos Excepcionais, 0s

estados tinham a responsabilidade de realizar

Revista da Universidade Vale do Rio Verde, Trés Coragdes, v. 14, n. 1, p. 34-43, jan./jul. 2016



a aquisicao dos medicamentos. A dispensacao
de tais medicamentos devia ser realizado de
acordo com as orientagOes preconizadas nos
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
definidas pelo Ministério da Saude. Em 2006,
0 Ministério da Salde, em pactuacdo na
Comissdo Intergestores Tripartite, realizou a
revisdo do Programa de Medicamentos
Excepcionais, por meio da Portaria GM n°
2577 de 27 de outubro de 2006. Essa Portaria
definiu claramente 0s objetivos e as
responsabilidades dos estados e Unido em
relacdo ao denominado Componente de
Medicamentos de Dispensacdo Excepcional
(BRASIL, 2002).

Em novembro de 2009, a Portaria
GM/MS n°

importante,

2.981 constituiu outro marco
pois alterou a definicdo e
denominacdo do programa, que passou a ser
tratado como Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica. Essa transformacao
beneficiou a populacdo brasileira, que passou
a ter acesso gratuito ao tratamento de doencas
que oferecem alto risco a saude (CARIAS,
2011).

Os medicamentos do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica
estdo divididos em trés grupos com
caracteristicas, responsabilidades e formas de
organizacdo distintas. O Grupo 1 é aquele
cujo financiamento esta sob a
responsabilidade exclusiva da Unifo. E
constituido medicamentos

por que

representam elevado impacto financeiro para
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0 componente, por aqueles indicados para
doencas mais complexas, para 0s casos de
refratariedade ou intolerancia a primeira e/ou
a segunda linha de tratamento e que se
incluem em acbes de desenvolvimento
produtivo no complexo industrial da saude.
Entre eles estdo os medicamentos para o
tratamento das hepatites B e C (BRASIL,
2002).

A assisténcia farmacéutica é parte integrante
do direito a salde e prevé o acesso gratuito
aos medicamentos por meio de diferentes
programas. O Programa de Medicamento de
Alto Custo prevé tratamento de custo elevado.
Os pacientes que participam desse programa
sdo, por exemplo: pacientes transplantados,
portadores de insuficiéncia renal, hepatites,
etc. Os gastos com medicamentos nesse
programa tém apresentado crescimento
2003,

aproximadamente R$1,05 bilhdo e em 2005

continuo. Em foram  gastos
estes recursos ja somavam R$1,92 bilhdo
(BRASIL, 2011).

Com o

objetivo de ampliar a

capacidade de resposta do SUS, foram

desenvolvidas acOes para enfrentar 0s
problemas relacionados com as hepatites
virais em todo territorio nacional, a finalidade
de ampliar a detecgdo das hepatites virais;
reduzir o surgimento de novos casos; além da
taxa de mortalidade da hepatite C. Dentro
desse contexto, o Sistema Unico de Salde
(SUS)

especificam procedimentos, medicamentos e

tem publicado portarias que
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imunobioldgicos utilizados na atencdo as
hepatites virais, além de instrumentos para
seus financiamentos (FERREIRA, 2004).

O Ministério da Saude em 5 de
fevereiro de 2002, criou o Programa Nacional
para a Prevencdo e o Controle das Hepatites
(PNHV),

desenvolver acdes de promogdo, prevencao e

Virais cujos objetivos foram
assisténcia aos pacientes com hepatites virais;
promover a vigilancia epidemioldgica e
sanitaria; ampliar o acesso e incrementar a
qualidade e a capacidade instalada dos
servigos de salde em todos os seus niveis de
complexidade;  bem

como  organizar,

regulamentar, avaliar o
conjunto das acdes de saude (FERREIRA,
2004).

Pesquisas

acompanhar e

revelaram que 0s
ambulatorios de referéncia para assisténcia as
hepatites tém acesso a exames biogquimicos
basicos (transaminases, bilirrubinas e gama-
GT), porém exames de biologia molecular sdo
de dificil acesso para a maioria dos estados.
Para exames de biologia molecular, a falta de
laboratérios com  estrutura/equipamentos
adequados, a ndo disponibilidade dos exames
pela Secretaria de Estado da Salude (SES) e a
terceirizacdo foram citadas como as principais
dificuldades.

fundamental para a indicagdo do tratamento

A Dbibpsia hepéatica, exame
na hepatite viral cronica, esta disponivel em
praticamente todos os servigos. Em relagdo
aos medicamentos as principais dificuldades

foram: falta de medicamentos, fornecimento
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pela SES e burocracia no preenchimento de
papéis, além da demora nos processos de
destes. O
hepatite  C,

liberacéo fornecimento  do

tratamento para com

interferonpeguilado  +  ribavirina  foi
encontrado 19,2% dos estados (SBH, 1999).

No Brasil, os medicamentos interferon
alfa, interferonpeguilado alfa e ribavirina séo
fornecidos gratuitamente pelo SUS, através
do Componente de Medicamentos
Excepcional da Assisténcia Farmacéutica do
Ministério da Salde. Neste componente sdo
contemplados  medicamentos  de  uso
ambulatorial de elevado valor unitéario ou que
se tornam excessivamente caros em virtude da
cronicidade do tratamento. O acesso a estes
medicamentos exige processo individual. Para
inclusdo, de acordo com o Protocolo de
Tratamento, o0 paciente deve preencher 0s
critérios diagnosticos relacionados na Portaria
SVS/ MS n° 34, de 28 de setembro de 2007.

O Ministério da Saude disponibiliza os
seguintes medicamentos: interferon alfa 2a,
interferon alfa 2b, interferonpeguilado alfa 2a,
interferonpeguilado alfa 2b e ribavirina.
Dentre os critérios de inclusdo para receber
interferonpeguilado alfa, o paciente deve ser
portador do VHC de gendtipo 1. Até setembro
de 2007, entre os critérios de exclusédo, estava
0 tratamento prévio sem resposta virologica
ou bioquimica adequada, tanto com interferon
alfa, como com interferonpeguilado alfa em
monoterapia ou associado a ribavirina. A

portaria atual contempla o retratamento de
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pacientes, que ndo obtiveram resposta viral
sustentada, submetidos ao tratamento com
interferon alfa recombinante. Os pacientes co-
infectados com o HIV, virgens de tratamento,
independentemente do gendtipo e de biopsia
devem ser tratados com interferonpeguilado
alfa (MINISTERIO DA SAUDE, 2013). A
referida Portaria exclui o tratamento com
interferon alfa ou interferonpeguilado alfa em
pacientes com as seguintes caracteristicas:
e tratamento prévio com interferon alfa
peguilado (associado ou ndo a
ribavirina);
e consumo abusivo de alcool nos
ultimos seis meses;
e hepatopatia descompensada;
e cardiopatia grave;
e doenca da tiredide descompensada;
e neoplasias;
e diabetemelito tipo 1 de dificil controle
ou descompensada;
e convulsdes ndo controladas;
e imunodeficiéncias primarias;
e homens e mulheres sem adequado
controle contraceptivo;
e gravidez (beta-HCG positivo);
e ndo concordancia com o Termo de
Responsabilidade.

Além do Componente de Dispensacao
de Medicamentos Excepcionais, atualmente,
um ndmero expressivo de pacientes recorrem
ao Poder Judiciario para garantir que o Estado
forneca os medicamentos quando eles néo

preenchem o0s critérios de inclusdo do
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protocolo. Este fendmeno esta
desestruturando a politica nacional de
medicamentos, comprometendo 0S
orcamentos para sua aquisicdo. Um estudo
em 2005,

mostrou que interferonpeguilado alfa era um

realizado em Santa Catarina,

dos itens principais das demandas judiciais
por medicamentos. As especificacbes para a
definicdo do medicamento de escolha, de
acordo com o genotipo viral, bem como o0s
critérios de exclusdo pelo Componente de
Dispensacdo de Medicamentos Excepcionais,
foram as principais causas para as demandas
judiciais de fornecimento de
interferonpeguilado alfa (PEREIRA, 2006).
Em meados de 2013 o Ministério da
Saude

Excepcionais os inibidores de proteases (IPs)

incluiu na lista dos Medicamentos

de primeira geracao boceprevir e telaprevir. A
IPs  foi

exclusivamente para monoinfectados genotipo

aprovacdo  desses concedida
1 do VHC e com fibrose avangada (Metavir
F3 e F4), ou cirrose hepéatica compensada. De
acordo com a Portaria n° 20, de 25 de julho de
2012,  SCTIE/MS".

medicamentos aumentaram a RVS, porém

Esses Nnovos

intensificaram os efeitos adversos ao
tratamento, necessitando de um intenso
acompanhamento clinico  durante 0
tratamento.

Atualmente ha 1,4 a 1,7% de infectados
pelo VHC no Brasil. Cerca de 15,8 mil
pessoas no Brasil estdo em tratamento pelo

SUS. Sendo o Brasil um dos Unicos paises em
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desenvolvimento no mundo a oferecer
diagnostico, testagem e triagem universal para
hepatites virais em sistemas publicos e
gratuitos (BRASIL, 2015).

Os novos medicamentos para hepatite
C, os antivirais de agdo direta (DDAs) de
segunda geracdo: daclatasvir, simeprevir e
sofosbuvir j& foram aprovados pela
Organizacdo Mundial de Saude. Esses DAAS
tem demonstrado um alto sucesso no
tratamento da hepatite C cronica, visto que
esses medicamentos sdo livre do uso do INF,
reduzem o tempo de tratamento para 12
semanas, possuem poucos efeitos adversos e
aumentaram as taxas de RVS para 90%. Isto,
juntamente com a melhoria da seguranca e
tolerabilidade, menor duracdo do tratamento,
e uma administragdo mais simples em
comparacdo com o tratamento a base de
interferon, abre-se a perspectiva de fornecer
tratamento em escala, inclusive em contextos
de recursos limitados (FORD, 2014).

No Brasil o daclatasvir foi o primeiro
dos novos medicamentos aprovado pela
Anvisa, (publicado a
06/01/2015 no Diario Oficial da Unido), em
seguida o simeprevir (11/03/2015), depois o
sofosbuvir (30/03/2015) e por dltimo o
Viekira Pak (ombitasvir, veruprevir, ritonavir,
22/04/2015.
AComissao Nacional de Incorporacdo de
Tecnologia do SUS (CONITEC) aprovou no

dia07 de maio de 2015 a colocagdo em

aprovagcdo em

dasabuvir)  aprovado em

consulta publica o novo PCDT da Hepatite C
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que inclui os novos antivirais de ultima
geracao
sofodbuvir). Se aprovado o PCDT, o SUS

estara autorizado a adquirir os medicamentos

(daclastavir, simeprevir e

e 0 Brasil sera o primeiro pais do mundo em
desenvolvimento a oferecer modalidades de
tratamento livres de interferon para a hepatite
C de forma universal, pelo sistema publico de
salde, a toda populacdo que necessitar do
tratamento para a posterior incorporagdo no
SUS (BRASIL, 2015).

A introducdo do tratamento oral representa
uma extraordinaria economia de recursos para
0 SUS, onde o mesmo orgamento atual que
curam 6.000 infectados vai passar a curar
25.000 mil infectados anualmente (BRASIL,
2015).

CONSIDERACOES FINAIS

“Saude é um direito de todos € um dever do

Estado.” Esse trecho da Constituicdo
Brasileira de 1988 ndo s6 definiu a salde
como um direito fundamental do ser humano,
mas também abriu o caminho para a
revolucdo mais importante na politica de
financiamento publico da saude no Brasil
consideravelmente.

A hepatite C é considerada uma das doencas
mais negligenciadas, tanto no mundo em
desenvolvimento e desenvolvidos. Cerca de
115 milhdes de pessoas estdo cronicamente
infectadas pelo VHC em todo o mundo, e 60-

70% delas irdo desenvolver doenca hepatica
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grave, uma das causas mais importantes de
morte. A consequéncia global da infeccéo por
VHC em longo prazo é um impacto negativo
sobre a economia da saude, muito mais do
que 0s custos com prevencao e terapia.

Do ponto de vista clinico, os objetivos
primarios do tratamento da hepatite C visam
reduzir a progressdo da doenca e prevenir as
complicacbes da mesma. Todavia, se néo
houver adesdo do paciente a este tratamento,
as chances de cura sdo drasticamente
reduzidas.

O tratamento para hepatite C vai passar por
significantes mudan¢as nos préximos anos,
com novas opgdes de tratamentos orais, com
menor tempo de tratamento, menores efeitos
adversos e apresentando uma melhora na
RVS. A infeccdo pelo VHC pode ser
eliminada nos proximos 15 a 20 anos com
estratégias voltadas para tratar e curar
infeccdes atuais, bem como a prevencdo de
novas infecgoes.

Dentro desse contexto nota-se a necessidade
de planejamento rapido pelo Ministério da
Salde no tratamento da hepatite C. No Brasil,
a necessidade de incorporacdo de novas
drogas ja aprovados pelo FDA, com menor

impacto na qualidade de vida, é premente.
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