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PRIORIDADES PARA O EXERCICIO 2019 - 2020

PRIORIDADE 1: Reduzir a mortalidade das pessoas vivendo com HIV;

PRIORIDADE 2: Ampliar o diagnodstico e o tratamento das Hepatites Virais,

com foco na Hepatite C;
PRIORIDADE 3: Reduzir a TV da sifilis da Hepatite B e eliminar a TV do HIV;

PRIORIDADE 4: Ampliar o acesso as a¢oes de prevenc¢ao, diagndstico e

tratamento para popula¢oes-chave; e,

PRIORIDADE 5: Ampliar o diagndstico e tratamento de sifilis adquirida e

em gestantes.
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PRIORIDADE 2 - Ampliar o diagnostico e o tratamento das
hepatites virais, com foco na hepatite C

J CONTEXTO: Estima-se que no Brasil cerca de 657 mil pessoas
estejam infectadas pelo virus da hepatite C, sendo que,
destas, aproximadamente 520 mil nao foram identificadas.

p— PATRIA AMADA
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PRIORIDADE 2 - Ampliar o diagnodstico e o tratamento das
hepatites virais, com foco na hepatite C

Taxa de INCIDENCIA/DETECCAO de HEPATITES VIRAIS segundo agente etioldgico e ano de
notificacao. Brasil, 2007 a 2017
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Fonte: Sistema de Informagdo de Agravos de Notificagdo (Sinan), atualizado em 31/12/2017. " PATRIA AMADA
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PRIORIDADE 2 - Ampliar o diagnodstico e o tratamento das
hepatites virais, com foco na hepatite C

Coeficiente de MORTALIDADE de HEPATITES VIRAIS segundo agente etioldgico e
ano de obito. Brasil, 2007 a 2016
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Taxa de deteccao de casos de hepatite C segundo regidao de residéncia e
ano de
notificacdo. Brasil, 2007 a 2017.
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Plano de Eliminag¢ao Hepatite C

» 10/2017 - Plano de eliminacdo da hepatite C foi pactuado o mérito em
CIT e com meta de tratar 50.000 pessoas por ano.

® 02/2019 - ficou acordado entre SVS e SCTIE a transferéncia da gestao
dos medicamentos das hepatites virais para o DIAHV.

111111

Em um primeiro momento permanecera no componente
especializado;

Retomada das discussdes para migracao do especializado para
estratégico;

Revisdo no modelo de programacao e dispensacdo = diminuicdo do
tempo de acesso.

, " PATRIA AMADA
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Plano de eliminacao Hepatite C
Novos esquemas de tratamento — Pregdao 105/2018

/

PCDT
Hepatite C

aprovado
19/12/2018

N

~N

/

/

\_

Pregao
105/2018
16/01/2019

\

/

4 N

Homologacao
do pregao
07/03/2019

\_ /

42.947 tratamentos adquiridos pelo Pregdo n2 105/2018;
Aquisicao complementar para pacientes com DRC e que

fizeram uso prévio de NS5A ou 3D (completando 50.000
tratamentos).

-

\_

Nota
informativa
13/2019
publicada
12/03/2019

N

/

\

Previsao de
distribuicao
ao Estados —
junho/2019

-

. J

O novo modelo de aquisi¢cao teve éxito enquanto estratégia de
sustentabilidade do Plano de Eliminacgao.
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Incorporac¢ao no SUS de todos os tratamentos com eficacia de

SVS

16anos

pelo menos 95% - Custo-minimizacao.

INDICACAO DO TEMPO DE TRATAMENTO POR MEDICAMENTO E CONDICAO CLINICA

Sofosbuvir+dadatasvir + ribavirina’ OU

§_ Ebasvir/grazogrevir

-ﬁ# Ledipasvir/sofosbuvir & ribaviring’ OU
Glecaprevir/ pibrentaswvir OU
Sofosbuvie A velpataswir + ribavirina®
Sofoshuvir+dacatasvirs ribavirina® CU
Ebasvir/grazoprevir U
Ledipasvirsofoshuvir® 2 ribavirina"OU
Glecaprevir./ plbsentasvir OW
Sofosbuvir A velpatasvir + ribavirina®
Sofoshuvir-daclatasvir + ribavirinag' OU
Gl_elmp'wlra’plh-tentas.vlr au
Velpatasvir/ sofosbuvir = ribavirina’
Sofosbuvirsdacatasvir £ ribavirinag’ OU
Glecaprevir/pibrentasvir OU
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Sofosbuvir«daclatasvir £ ribavirina’ Ol

Ge
g

Gmgupn | Gm_fmn

.'E"_ Glecaprevir/ plbrentasvir OU
E elpatasvir / sofosbuvir £ ribavirina® OU
Ebasvir S grazoprevir

Sofoshuvir-dadatasvir + ribavirina' OU
Glecaprevir/ pibrentasvir QU
Velpatasvir/ sofosbuvir. & ribavirng®
Sofosbuvir+dadatasvir + ribavirina' OU
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ielpatasvirs sofosbuvir £ ribavirna’

Genat Gen dtipo
6 e 5

Fonte: DIAHY /5SS /M5,

12 semanas

6 semanas

12 semanas?

& semanas
12 semanas
i2semanas
12 semanas
12 semanas
& semanas
12 semanas

12 zemanas

: & semanas
12 semanas

12 zemanas

& semanas
12 semanas
12 semanas
B semanas
12 semanas
12 semanas
12 semanas

& semanas

12 semanas

12 semanas

: & semanas

12 semanas

12 semanas
16 semanas
12 semanas
12 semanas
12 semanas
12 semanas
12 semanas
12 semanas
12 semanas
12 semanas
12 semanas
=2 EE-TFE.TIEE
2 Semanas
24 semanas
.'E EEmaﬁs
12 sermanas
12 semanas
12 =emanas
T2 semanas
12 semanas
12 semanas
E.Eemanas
12 semanas
12 cemanas
12 semanas
12 cemanas

24 semanas?

1

24 semmianas?

24 semanas’
x

24 semanas’
x

24 semanas’

24 semanas”
x

24 semanas”

24 spmanas

=

24 spmanas

24 semanas’

x
24 semanas’
=
24 semanas’
®

24 semanas’

24 semanas’

X
24 semanas’

Pacientes renals com
depuracido de creatinina
inferior a 30mil ./ min ndo
submetidos a tratamento

prévio com DA
Padentes mladeulﬁ
com
renals sem j
cirrose
Chitd-A
® X
16 semanas [ 16 semanas
® x
& semanas 12 semanas
® x
X x

12 semanas 12 zemanas

x x
8 semanas 12 =emanas
X x
F ®
#semanas | 11_5_3;13[135_
kS X
£ x
8 sa'n.anas . | 12semanas
# x
X x
B semanas 12 sa'nanas.
X x

X x
B semanas 12 semanas
X x

MINISTERIQ DA ’
5”5+ ’ SAUDE

PATRIA AMADA

BRASIL

GOVERNO FEDERAL



111111

Empresas que concorreram no Pregao n2 105/2018

- €9 MSD

Bristol-Myers Squibb
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Nota informativa com os tratamentos vencedores do pregao n?
105/2018

Para pacientes adultos (> de 18 anos), sem tratamento prévio com antivirais de ac¢do direta:

INDICACAO DO TEMPO DE TRATAMENTO POR MEDICAMENTO E CONDICAO CLINICA

Pacientes sem tratamento prévio com antivirais de acdo direta

Pacientes renais com depuragdo de
creatinina inferior a 30mL/min sem
tratamento prévio com antivirais de

acdo direta

Pacientes iniciais

Pacientes iniciais

Pacientes iniciais com

Pacientes renais sem

Pacientes renais

sem cirrose com cirrose child-A | cirrose child-Bou C cirrose com cirrose child-A

ledipasvir/sofosbuvir” + ribavirina’; 12 semanas” 12 semanas 24 semanas_ X

Genétipo 1  |elbasvir/grazoprevir OU; x x * P* *
glecaprevir/pibrentasvir X X X i Tis

- glecaprevir/pibrentasvir X X X 8 semanas 12 semanas
Genotipo 2,3,5,6 - : = e 3

velpatasvir/sofosbuvir * ribavirina 12 semanas 12 semanas 24 semanas X X
velpatasvir/sofosbuvir % ribavirina3 12 semanas 12 semanas 24 semanas’ X x

Genotipo 4  |glecaprevir/pibrentasvir OU; x X x ?* Fag
elbasvir/grazoprevir X X X = i

16anos

*Em pacientes com cirrose Child-Pugh B e C a dose inicial de ribavirina deve ser de 500 mg a0 dia, podendo ser aumentada conforme a tolerdncia do paciente e avaliagio médica. A
dose maxima nao deve ultrapassar de 11 mg/kg/dia. A adicdo de ribavirina, quando possivel, € sempre recomendada em pacientes cirrdticos e em todos aqueles com menor chance
de resposta viroldgica: ndo respondedores aos esquemas com interferon, gendtipo 3, sexo masculing, idade > 40 anos, ou a critério da equipe médica. Deve-se investigar
intolerdncia prévia ou o risco de eventos adversos com ribavirina.

*para ledipasvir/sofosbuvir o tempo de tratamento poderd ser reduzido para 8 semanas apenas para pacientes: virgens de tratamento - naive - { pacientes nunca tratados
anteriormente, com qualquer esquema terapéutico), com carga viral <6 milhdes Ul/mL, ndo afrodescendentes e/ou ndo coinfectados pelo HIV.
*pacientes com genotipos 1,2,4,5e 6 (NAO SE APLICA AD GENOTIPO 3) e com cirrose Child-B ou Child-C, sem contraindicag3o e tolerantes a ribavirina, poderdo ter o tempo de
tratamento diminuido para 12 se manas, desde que haja associacdo da ribavirina ao N554 indicado.
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Historico de custo médio de tratamento para hepatite C, ponderado
pelo tempo de tratamento (2015-2019)
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Precos realizados de Ledispasvir/sofosbuvir (12 semanas)

Listed price for a 12-week course of sofosbuvir/ledipasvir in
2 selected countries
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16anos

Estimativa de impacto para aquisicao de 42.947 tratamentos,
considerando os custos de tratamentos praticados em cada ano (2015-

RS 1.781.133.028,75

2015

2019)

Reducao de:
e 89% em relagao a 2015;
e 82% em relagcao a 2017;
e 55% em relacao a 2018;

RS 1.136.244.140,72

RS 448.074.296,82

RS 203.840.140,62

2017 2018 2019

o BRASIE
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Futuro

* Necessidade de concorréncia;

* Preocupacao com a possibilidade das empresas que
estao perdendo mercado no mundo deixarem de
produzir e concorrer no Brasil;

 Ravidasvir = produto do DnDi de baixo custo (em
processo de incorporacao da Argentina);

* Discussao licenciamento compulsorio.
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