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O objetivo da pesquisa foi identificar e analisar a evolucao da estratégia de tratamento para

hepatite C no Brasil desde a introdu¢ao dos primeiros medicamentos, em 1998, até 2021.

Este relatério descreve as mudancas na gestao dos tratamentos ao longo dos anos, dividindo
o periodo em dois momentos. Primeiro foi analisada a inclusao dos tratamentos para hepatite
C no SUS, que inclui a aquisi¢ao descentralizada nos estados do interferon e ribavirina, bem
como o processo de centralizacao da compra desses medicamentos, com a incorporagao do
interferon peguilado, na época, um medicamento de alto custo. A segunda parte analisa a
incorporacao dos novos antivirais de acao direta (DAAs),! a evolugao dos protocolos clinicos
e as negociacoes de precos. Por fim, a descentralizacao do cuidado, com a mudanca dos

medicamentos para o Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica.

1 Os DAAs sdo medicamentos para hepatite C que chegam a niveis superiores a 95% de eficdcia, efetivamente curando
o paciente da doenga, sem efeitos colaterais significativos. Esses medicamentos revolucionaram o tratamento contra
o HCV, pois a op¢do terapéutica existente anteriormente, com interferon, ndo curava nem a metade dos pacientes
tratados e gerava efeitos colaterais sérios, como anemia e depressao.



Inclusao do tratamento contra hepatite C no SUS e aquisicao

Os medicamentos para o tratamento da hepatite C foram incorporados ao Sistema Unico
de Sauide (SUS) em 1999. Naquele momento, o tratamento para hepatite C oferecido pelo
Ministério da Satde consistia em injecoes de interferon-alfa convencional acompanhado do
antiviral ribavirina. Esses tratamentos tinham uma resposta paliativa com baixo indice de
cura (Munir et al., 2010) e eram terapias relativamente baratas. No inicio dos anos 2000, com
o surgimento do interferon-alfa peguilado — que difere do convencional por ser administrado
uma vez por semana ao invés de trés vezes e com uma agao mais sustentada e eficaz - os
pacientes e organizacoes da sociedade civil passaram a pressionar as Secretarias Estaduais

de Satde (SES) pela sua incorporagao por meio de a¢des judiciais (Folha de S. Paulo, 2002a).

Para compreender a distribuicao desses medicamentos no SUS, é necessario esclarecer a
forma como a assisténcia farmacéutica estd organizada. Os medicamentos estao organizados
em trés Componentes: Basico - medicamentos para doencas mais prevalentes, adquiridos
e distribuidos pelas Secretarias Municipais ou Estaduais; Estratégico - medicamentos para
doencas endémicas como HIV/Aids, adquiridos pelo Ministério da Saude; e Excepcional
(posteriormente renomeado como Especializado) - medicamentos de alto custo para doencas
de baixa prevaléncia, cuja responsabilidade pela aquisicao mudou ao longo do tempo, como
veremos abaixo.? Os medicamentos para o tratamento da hepatite C foram introduzidos no

SUS como parte do Componente Excepcional.

Naquela época, a aquisicao e a dispensacao da maioria dos medicamentos do componente
Excepcional (atualmente com o nome de Componente Especializado) eram responsabilidade
das SES, mas seu financiamento se dava por transferéncia de recursos do Ministério da
Satude por procedimento realizados. Ou seja, as SES recebiam do Ministério da Saude o

valor correspondente aos tratamentos dispensados a populacao, com base em uma tabela

2 Vide Portaria GM/MS n° 204, de 26 de janeiro de 2007.



de precos determinada no momento da incorporacao do medicamento ao SUS.> Ademais,
eram financiados pelo Ministério da Sadde apenas os farmacos prescritos no Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDTs) para Hepatite C, elaborado por comités técnicos
do Ministério da Satude e aprovados pelas trés esferas de governo na Comissao Intergestores
Tripartite (CIT).* Naquele momento, o Ministério da Satide ainda nao havia estruturado uma
comissao para a avaliacao de novas tecnologias, portanto, as incorpora¢oes eram decididas

através de comités ad hoc.

Conforme ilustrado na Figura 1, o fluxograma funcionava da seguinte maneira: (1) o Ministério
da Saude definia nos protocolos clinicos quais medicamentos poderiam ser receitados para
cada tipo de paciente; (2 e 3) com base nos PCDTs, as Secretarias Estaduais compravam das
farmacéuticas os tratamentos segundo a demanda e (4) os distribuiam para os pacientes em
farmacias especializadas; em seguida, (5) as SES enviavam ao MS a comprovacao de cada

tratamento distribuido; e, por fim, (6) o MS fazia o reembolso por tratamento.

Figura 1. Fluxo de aquisicao, distribuicao e reembolso dos tratamentos para
hepatite C (2002 a 2006)
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Inicialmente, entendeu-se que o interferon-alfa peguilado nao poderia ser incorporado pelo
Ministério da Saude devido a falta de evidéncias cientificas que comprovassem uma resposta
melhor no tratamento da hepatite C em relacao ao interferon convencional. Os gestores
estaduais, por sua vez, repassavam a demanda da sociedade civil pela incorporacao do

medicamento ao Ministério da Sadde.” Ainda assim, algumas SES, como a de Sao Paulo,

3 Politica regulamentada pelas Portarias GM/MS n° 531, de 30 de abril de 1999 e n° 1.481, de 28 dezembro de 1999,
e Portaria SAS/MS n° 405, de 5 de agosto de 1999.

4 Documentos que estabelecem critérios para o diagndstico, tratamento e acompanhamento dos resultados
terapéuticos.

5 Resumo Executivo da Reunido Ordindria da Comissdo Intergestores Tripartite do dia 20/02/2003.



passaram a ofertar o medicamento, sobretudo em decorréncia das acoes judiciais movidas
pelos pacientes (Brasil, 2003; Folha de S. Paulo, 2002b).

Eimportante ressaltar que o arranjo federativo no Brasil confere autonomia para que os estados
decidam sobre a oferta de medicamentos em suas jurisdi¢coes. No entanto, se optassem por
fornecer medicamentos especializados que nao sao preconizados pelo Ministério da Saude, os
estados nao receberiam reembolso federal. Em 2002, o interferon peguilado era considerado
de alto custo (R$ 1.600,00 mensais por paciente,® ou cerca de U$ 550,00 considerando o
cambio da época) e as SES ofereciam o interferon-alfa peguilado com recursos do governo

estadual.

Somente em 2001 foi publicado o primeiro artigo que comprovava que o interferon peguilado
possuia maior eficdcia contra o virus HCV, com menos efeitos colaterais (Mann et al., 2001).
Segundo os gestores entrevistados, a partir disso foi possivel a incorpora¢ao do medicamento
ao protocolo nacional pelo Ministério da Satide.” Na esteira das negocia¢des de preco para
medicamentos antirretrovirais, o ministro da Satde, José Serra (1998-2002), considerou
emitir um licenciamento compulsério para o interferon peguilado (Folha de S. Paulo, 2001).
Entretanto, nao foi possivel identificar negociacoes de preco com base nessa estratégia para

além de uma noticia de jornal publicada em dezembro de 2001.

Apbs a publicacao do novo protocolo, em novembro de 2002, os estados passaram a receber
compensacao financeira do Ministério da Satde por esse medicamento, assim como ja

recebiam pelo interferon convencional e pela ribavirina (Figura 1).

No entanto, mesmo com a incorporacao e o financiamento federal de todos os medicamentos
disponiveis para o HCV, esse arranjo compartilhado de responsabilidades gerava um
fornecimento irregular de tratamentos aos pacientes. As SES continuaram enfrentando
dificuldades para regularizar o fornecimento dos tratamentos aos pacientes, como se
observa em relatos na midia (Folha de S. Paulo, 2000; Gazeta do Povo, 2006), em documentos
governamentais (Brasil, 2002) e nas entrevistas realizadas.® Tais fontes sugerem que o

principal desafio continuava sendo o alto custo do tratamento com interferon peguilado,

6 Fonte: Portaria ministerial GM/MS 1.318 de 23 de julho de 2002, que estabelece a relagdo de medicamentos
excepcionais e seus respectivos pre¢os para transferéncia de recursos do Ministério da Satide as Secretarias
Estaduais de Satide.

7 Entrevista 2, 26 de fevereiro de 2021 e entrevista 5, 11 de maio de 2021.

8 Entrevista 1, 17 de fevereiro de 2021 e entrevista 6, 12 de maio de 2021



que, segundo os secretarios estaduais, nao correspondia ao valor repassado pelo Ministério da
Satde. Um estudo de caso sobre o acesso ao interferon peguilado na Bahia evidencia que, em
2008, o estado investiu aproximadamente R$ 42 milhoes de reais com o total de medicamentos
excepcionais, ao passo que o Ministério da Saude repassou apenas R$ 38 milhoes para essa

despesa (Fonseca, 2011).

Os gestores entrevistados revelaram que as duas farmacéuticas que comercializam o interferon
peguilado (Roche e Schering-Plough)’ forneciam esses medicamentos aos estados a um preco
superior ao estabelecido pela tabela de precos do SUS. Documentos do Ministério da Saude
relatam que a diferenca entre o valor do medicamento adquirido pelo estado (etapa 2 da
Figura 1) e o do reembolso do Ministério da Satde (etapa 6) criou “implicitamente a figura do
cofinanciamento entre a Uniao e os estados, visto que os valores repassados pelo MS nao eram
exatamente aqueles praticados no momento da aquisicao” (Brasil, 2010, p. 69, énfase nossa).
Segundo consta em relatérios de Audiéncias Publicas no Congresso Nacional e de reunioes
da CIT, os estados demandavam ao Ministério da Satide revisoes dos valores repassados, bem
como melhor defini¢ao da participacao de cada ente federado no chamado “cofinanciamento”
(Brasil, 2003; Camara dos Deputados, 2007). Assim, entende-se que o fornecimento dos
medicamentos dependia da capacidade de cada estado de despender recursos proprios para

compensar a diferenca de valores — e que isso gerava algum grau de conflito interfederativo.

Outro efeito indesejavel da aquisicao descentralizada regionalmente era a consideravel
desigualdade no acesso aos tratamentos entre as regioes. Estados mais populosos e com
maior capacidade para negociar com as farmaceéuticas, como Sao Paulo, conseguiam melhores
descontos nos precos dos medicamentos. Ja a grande maioria dos estados, de menor porte,
dispunha de baixa capacidade administrativa e financeira. Tais estados muitas vezes nem
sequer realizavam campanhas de testagem, para evitar o surgimento da demanda por

tratamentos que nao conseguiriam fornecer.!°

Assim,observa-se que oarranjocompartilhado adotado para o fornecimento dos medicamentos,
com financiamento do Ministério da Saude e aquisicao pelas SES, gerava um fornecimento
desigual e irregular de medicamentos. Como resposta a esse problema, a aquisicao dos
medicamentos para hepatite C foi centralizada no Ministério da Satde. Essa foi uma decisao

pactuada entre os trés niveis de governo, conforme se discute a seguir.

9 Havia dois tipos de interferon-alfa peguilado, o 2a e o 2b, de semelhante eficdcia, segundo o PCDT de 2002. O
primeiro era comercializado pela Roche e o segundo, pela Schering-Plough.

10 Entrevista 1, 17 de fevereiro de 2021



A centralizacao da aquisicao dos tratamentos da hepatite C

A centralizacao da aquisicao de medicamentos para hepatite C foi um processo gradual,
iniciado em 2006, com a centralizacao da compra do interferon convencional no Ministério
da Saude, e finalizado em 2009, quando os demais medicamentos (interferon peguilado e
ribavirina) foram centralizados. Esse processo foi conduzido pelo Ministério da Satude e

implementado por meio de portarias ministeriais (Quadro 1) aprovadas na CIT.

Quadro 1. Portarias ministeriais de recentralizacao da aquisicao dos
medicamentos para tratamento da Hepatite C

Portaria Data Decisao

. Centraliza a aquisicdo do interferon alfa convencional e de

i2 GM/MS n° .
TR SR e e @ AT - outros dois medicamentos excepcionais no Ministério da Satde.

{ Aprova o Componente de Medicamentos de Dispensacao

. o
Portaria GM/MS n° 2.577 27 de outubro de 2006 . Excepcional (CMDE).

Regulamenta os blocos de financiamento do SUS, criando
: os componentes da Assisténcia Farmacéutica: Componente
: Estratégico (HIV/Aids e endemias) e Componente Especializado

Portaria GM/MS n° 204 26 de janeiro de 2007
E (incluindo hepatite C).

: Regulamenta o Componente Especializado da Assisténcia
Portaria GM/MS n°2.981 i 26 de novembro de 2009 Farmacéutica, definindo a compra centralizada do interferon
H : convencional, do interferon peguilado e da ribavirina.

Uma série de modificacoes via portarias ministeriais alterou a trajetéria da gestao
farmacéutica no SUS. Vale lembrar que a Politica Nacional de Medicamentos, langada em
1998, definia que “[a] prioridade maior do Ministério da Saide é a descentralizagao plena do
processo de aquisicao e distribuicao de medicamentos” (grifo nosso).!! Assim, a mudanca da
responsabilidade pela aquisicao dos medicamentos dos governos estaduais para o Ministério
da Saude representa uma inflexao nessa trajetoria, da descentralizacao para a centralizagao

de competéncias em satde.

Estudos anteriores indicam que o Ministério da Satde passou a pautar a reforma no
Componente de Medicamentos Excepcionais apds uma reorientacdo em sua agenda politica
quando, em 2006, deu inicio a um processo de construcao de politicas voltadas ao Complexo
Economico e Industrial da Satde (CEIS) (Fonseca & Costa, 2015; Fonseca, 2011). O que é

interessante ressaltar aqui é que, apesar de a centralizacao da compra dos medicamentos

11 Portaria GM/MS n° 3.916, de 30 de outubro de 1998, aprova a Politica Nacional de Medicamentos.



para hepatite C trazer consequéncias para a autonomia dos governos estaduais em relacao
a compra e distribuicao de medicamentos, o Ministério da Satide nao encontrou resisténcia
dos gestores estaduais, segundo relataram os entrevistados. Pelo contrario, “todos os estados
adoraram”, conforme resumiu um dos gestores.'? Ele explica, “quando se falava em comprar
[medicamentos] centralizadamente era sempre mais facil do que quando se tentava atribuir

responsabilidades, ou medidas operacionais, aos outros entes da federacao”.'

Em 2008, no contexto das politicas para o Complexo Industrial da Saude, o Ministério da
Saude, através do laboratério Bio-Manguinhos/Fiocruz, firmou um acordo de cooperacao
com o governo de Cuba para transferéncia de tecnologia do interferon peguilado (Brasil,
n.d., 2003). A intencao era que, em quatro anos, o Bio-Manguinhos se tornasse detentor da

tecnologia de peguilacao (Coffito, 2008).

A centralizacao da aquisicao dos tratamentos, aliada as negociacoes iniciais para transferéncia
de tecnologia do interferon peguilado, resultou em consequéncias importantes para a politica
de combate a hepatite C no pais. Em primeiro lugar, a centralizacao permitiu maior igualdade
na distribuicao dos tratamentos, visto que o fornecimento dos medicamentos deixou de ser

contingente e sujeito a capacidade de cada estado (Chaves et al., 2017).1

Além disso, estudos sugerem que a aquisicao centralizada permitiu a redu¢ao dos precos dos
tratamentos, por aumentar o poder de barganha do Ministério da Satide nas negociacdes com
farmacéuticas, bem como facilitou o acordo de transferéncia de tecnologia com Cuba, uma vez
que o Bio-Manguinhos passaria a ser o fornecedor do medicamento (Fonseca, 2011; Brasil,
n.d.). Em 2002, o interferon peguilado era comercializado a R$ 1.700,00 a ampola, ao passo
que em 2007, apds a centralizacao da compra, o medicamento passou a R$ 507,88 a ampola
(Fonseca, 2011). Como sera discutido a seguir, em 2011 novas terapias para o tratamento da
hepatite C comegaram a surgir, o que tornou esse acordo menos estratégico para o Ministério
da Saude.

Essa experiéncia criou um legado institucional importante, servindo de exemplo para a
centralizacao das compras de outros medicamentos de alto custo, em 2009 (Fonseca & Costa,
2015).Em 2015, por ocasiao da incorporacao das novas terapias para o tratamento da hepatite

C - os antivirais de acao direta (DAAs) — a abordagem de compra centralizada foi baseada no

12 Entrevista 5, 11 de maio de 2021
13 Entrevista 5, 11 de maio de 2021

14 Entrevista 5, 11 de maio de 2021 e entrevista 12 de maio de 2021



arranjo criado anteriormente, com a centralizacao da compra do interferon peguilado. Nesse
sentido, um dos gestores entrevistados, que integra o Programa Nacional de Hepatites Virais
desde 2005, comentou que, sem a centralizacao da aquisicao dos tratamentos no Ministério
da Saude, o departamento “nao teria conseguido implementar o protocolo de 2015”, que

incorpora os DAAs.'

15 Entrevista 13, 17 de novembro de 2021



O surgimento dos DAAS: atualizacao dos protocolos e
negociacoes de precos

A partir de 2011, novos medicamentos contra o virus da hepatite C foram aprovados por
ageéncias como a Food and Drug Administration (FDA). Os chamados antivirais de acao direta
(DAAs de sua sigla em inglés) provocaram uma revolugao no tratamento da doenca por terem
taxas de eficacia muito superiores as do esquema terapéutico anterior (interferon peguilado
e ribavirina). Com os novos tratamentos, o virus do HCV deixou de ser detectavel no sangue
e, portanto, tornou-se intransmissivel. Isso significa que o tratamento ndo apenas cura o
paciente infectado, como também impede novas infec¢oes (Martin et al., 2011) - sendo assim,
é recomendado internacionalmente como uma forma de prevencao (European Association
for the Study of the Liver, 2015).

Além disso, os novos medicamentos também geram menos efeitos colaterais e tém uma
administracao mais simples: de uma a trés pilulas por dia a depender da apresentacao. Isso
também foi uma evolu¢ao importante em comparagao com o interferon, que era ministrado
por injecOes semanais e, evidentemente, demandava maior atencao dos profissionais de
saude no momento da dispensacao.'® No entanto, esses medicamentos eram comercializados
a precos elevados. Isso representava um desafio importante para um sistema de saide
universal e gratuito em um pais de renda média, cuja estimativa de casos positivos para HCV

era de 657 mil pessoas (Center for Disease Analysis Foundation, 2016).

A evolucao do tratamento e os custos dos novos medicamentos provocaram mudancas
significativas no protocolo e na gestao desses farmacos. A partir analise dos protocolos e
relatérios de aprovacao destes pela CONITEC, e das entrevistas realizadas com gestores do
Ministério da Satde, é possivel concluir que a estratégia para garantir a incorporacao e o

acesso dos novos medicamentos de alto custo foi baseada (1) em protocolos elaborados a

16 Com o advento desses medicamentos, a Organizagdo Mundial da Satide (OMS) langou a meta de eliminagdo da
hepatite C até 2030. O Brasil é signatdrio dessa meta e inclusive desenvolveu um plano proprio de eliminagdo,
elaborado pelo Ministério da Satide e pactuado com estados e municipios na Comissdo Intergestores Tripartite
(Brasil, 2018).



partir de andlises que comparavam diferentes opcoes terapéuticas segundo sua eficacia e
seu preco (andlise de custo-efetividade e, posteriormente, de custo-minimizacao), (2) na
negociacao de precos com as farmacéuticas, (3) na producao local de um dos DAAs. O objetivo
desta secao é descrever as mudangas ocorridas nos PCDTs, mas também serao brevemente
relatadas as negociacoes de precos, visto que estas eram essenciais para garantir a viabilidade

dos protocolos.

A evolucao do protocolo clinico e estratégias de aquisicao

Os PCDTs para hepatite C foram atualizados com frequéncia a partir de 2013 (Quadro 2),
com a incorporagao de novas tecnologias. Os primeiros DAAs foram incorporados no Brasil
ainda em 2012 por solicitacao da Secretaria de Vigilancia em Sadde (Brasil, 2012). Estes sao
os inibidores de protease boceprevir e telaprevir, considerados DAAs de primeira geracao. A
partir das entrevistas realizadas e das referéncias utilizadas nos PCDTSs, é possivel concluir
que os gestores brasileiros elaboravam os protocolos com base em estudos cientificos e
recomendagdes internacionais - sobretudo de sociedades médicas americanas e europeias
(American Association for the Study of Liver Diseases e European Association for the
Study of the Liver, EASL) -, por vezes implementando mudancas até mais inovadoras que as

recomendacoes internacionais.

Quadro 2. Tratamentos recomendados de acordo com PCDTs vigentes, por ano

Ano Tratamento indicado Acesso Documento Observacao

{ Sem ! Portaria n°

2000 : Interferon + ribavirina : . :
; ¢ restricao ¢ 629/2000
i Interferon convencional ou interferon | Sem { Portaria n®
2002 . o : - :
i peguilado + ribavirina i restricao ¢ 863/2002
 Pela primeira vez incluiu temas
: : : como prevencao, aconselhamento,
: Interferon convencional ou interferon  : Sem : acolhimento, abordagem clinica
2011 . N " : . : PCDT 2011 : . . -
i peguilado + ribavirina 250 mg* : restricao : ¢ e laboratorial e orientacoes sobre
: : : . adesdo ao tratamento e manejo de
i eventos adversos.
A prioridade do acesso para casos
graves devia-se ao custo elevado
i e a estimativa de razao de custo-
: : : efetividade; mas também menciona-se
. . Suplemento - .
Interferon convencional ou interferon Apenas PCDT 1 que sao medicamentos novos com
2013 i peguilado + ribavirina + telaprevir ou casos graves Suplemento 0s quais se tem pouca experiéncia;
: boceprevir (preferencial TVR) i (F3eF4) p C%T 2 i e que é um tratamento que apenas
; ; ; i servicos selecionados podem
ministrar, o que torna necessario levar
em consideracao a capacidade de

i atendimento dessa rede.



Quadro 2. Tratamentos recomendados de acordo com PCDTs vigentes, por ano

Ano Tratamento indicado Acesso Documento Observacao

Fala novamente em “custo-
i efetividade” e indica que a proposta
¢ “[...] foi pautada também em uma

Sofosbuvir + daclatasvir (G1, G3, G4) P e ]

¢ Sofosbuvir + simeprevir (G1) Apenas

: o TSP ; . CONITEC 2015 : 2015b, p. 14).
2015 : Sofosbuvir + ribavirina (G2) : casos graves . PCDT 2015 " Des Erre BOE @ TR Sipor Giisines

. Sofosbuvir + (peg + ribavirina) (G3) (F3eF4)

Daclatasvir + (peg + ribavirina) (G4) : relacionadas a seguranca, posologia,

custo, abrangéncia de pacientes
: tratados e efetividade” (Brasil, 2015a,
: p.49).

Sofosbuvir + daclatasvir (todos) Apenas
Sofosbuvir + simeprevir (G1, G2, G4) CEFSOS Idem acima em relagdo ao custo e &
#Ombitasvir/veruprevir/ritonavir + CONITEC 2017 : negociacdo de precos.
2017 : moderados e : :
i Dasabuvir (3D) com ribavirina (G1) aves i PCDT 2017 i Amplia acesso para casos moderados
- Sofosbuvir + ribavirina (G2) gz 2 F4) ‘ ¢ (F2).
i Sofosbuvir + peg (G3) i
E o primeiro PCDT que fala da
eliminacao do HCV como problema de
et G s les) : saude publica. Substitui a estratégia
Sofosbuvir/velpatasvir (todos) de “custo-efetividade” pela de "custo-
S ) Sem CONITEC 2018 ‘ minimizagao”, que é a “priorizagao das
2019 : Glecaprevir/pibrentasvir (todos) . R .
Elbasvir/grazoprevir (G1, G4) restricao PCDT 2019 alternativas que implicam um menor
' Sofosbuvir/ledipasvir (Gi) : impacto financeiro ao sistema, sem
p : deixar de garantir o acesso a terapias
seguras e eficazes as pessoas com
hepatite C” (Brasil, 2019, p. 41).
Contrato com a empresa de exame
¢ de genotipagem venceu e nio era
i .. . L i i possivel realizar o exame, antes
2020 S;;egslfé‘e/\ifrlr/plbrentasvu ou Velpatasvir/ feesmtrigéo i\lll(g)?mativa i obrigatério. DCCI emite essa nota para

: prescrever pangenotipos, eximindo
i anecessidade de exame, vélida até
: 28/02/2021.

Neste relatério, comparamos os protocolos brasileiros com os protocolos da EASL, que
foram publicados anualmente (a partir de 2014) no Journal of Hepatology. Vale destacar o
pioneirismo do Brasil, uma vez que os novos medicamentos foram incluidos no protocolo
do Ministério da Satide cerca de um ano antes de serem incluidos no protocolo de referéncia
europeu da EASL (Quadro 3).



Quadro 3. Antivirais de Ac¢ao Direta no Sistema Unico de Satide - comparacao
com protocolo europeu (EASL)

Inclusao < Inclusao
. 1 Inclusao -
Medicamento lgefs'tro CONITEC protocolo Observacao
visa ~ PCDT
(exclusdo) EASL
 Julho/2012
Boceprevir E Relatorio 01 Suplemento 1 Eficécia pior do que era
(Merck Sharp e 25/07/2011 (exclusio: Suplemento 2 EASL 2014 ZSDSE%i"?’ medicamento excluido
Dohme) maio/2016 2013 0 :
Relatério 222)
Julho/2012
Telaprevir Relatdrio 01 Suplemento 1 Eficécia pior do que era
Janssen-Cilag 17/10/2011 (exclusio: Suplemento EASL 2014 gsp;éagi’?, medicamento excluido
& - maio/2016 2013 (Ao FEDL
: : Relatorio 222) :
: Elrllho,/ 2'01156 4 Medicamento ultrapassado por
Simeprevir marco/2015 elatorio : alternativas mais eficazes, foi
(VeElCi do) (i PCDT 2015 EASL2015  excluido do PCDT. Empresa nao
(Janssen-Cilag) fevereiro /'2019 pediu renovacao do registro na
: - Relatério 428) | ANVISA.
Sofosbuvir
. 30/03/2015 g”llhto,/ 2.01156 . PCDT 2015 EASL 2015
(Gilead) elatdrio
Daclatasvir Junho/2015 Sob risco de descontinuacao por
aneiro/2015 : o PCDT 2015 EASL 2015 : falta de interesse comercial da
. H i Relatério 164 H
(Bristol-Myers) : : : empresa.
Novembro/2015
Veruprevir : Relatério 167 -
ritonavir, NEGADO; :
ombitasvir e
. i Dezembro/2016 . i Tratamento controverso,
dasabuvir abril/2015 i Relatério 233 - P(%Doﬁifgcli 1\11232?581 i protocolo europeu nunca o
[Viekira Pak] APROVADO indicou.
. (exclusao:
(Abbvie) : setembro/2019
i Relatorio 429)
Sofosbuvir,
ledipasvir
H i Janeiro/2018
[Harvoni] 04/12/2017 Relatério 363 PCDT 2019 EASL 2015
(Gilead)




Quadro 3. Antivirais de Ac¢ao Direta no Sistema Unico de Satide - comparacao
com protocolo europeu (EASL)

Inclusao ~ Inclusao
. i Inclusao -
Medicamento lgeﬁzlsi;o CONITEC PCDT protocolo Observagao
(exclusdo) EASL
Elbasvir,
grazoprevir :
[Zepatier] = 04/12/2017 E‘er};g‘;ﬁo;fl PCDT2019 = EASL2016
(Merck Sharp & :
Dohme) :
Glecaprevir,
pibrentasvir
: i Agosto/2018 :
[Maviret] 16/04/2018 Relatorio 374 PCDT 2019 EASL 2018
(Abbvie) A
Sofosbuvir,
velpatasvir
‘ i Outubro/2018 ;
[Epclusa] 25/06/2018 Relatério 398 PCDT 2019 EASL 2016
(Gilead)
Sofosbuvir,
velpatasvir e : :
voxilaprevir P A
. 13/04/2020  Nioencontrado = Nioencontrado ~ EASL2018 . L1ie8rard o proximo protocolo,
[Vosevi] : : : : © ja em elaboragao.
(Gilead)

Fonte: elaboragdo prépria a partir de consultas a documentos da ANVISA e do Ministério da Satide (PCDTs e CONITEC), e aos
protocolos da European Association for the Study of the Liver (EASL).

No primeiro momento, o acesso a esses medicamentos era restrito aos casos graves ou
avancados da doenca devido ao custo (Brasil, 2013, p. 8) e pelo o fato de os tratamentos serem
recentes e de haver pouco tempo de experiéncia com eles (Brasil, 2012, p. 47-48).!” Entidades
da sociedade civil criticaram a escolha do Ministério da Satide por nao garantir o acesso ao
tratamento a todos os portadores de hepatite C, apenas aos casos graves da doenga (Agéncia
Aids, 2012).

17 O protocolo europeu considerava todos os pacientes elegiveis ao tratamento, mas também estabelecia uma ordem
de prioridade: pacientes com fibrose avangada (F3 e F4) deveriam ter o tratamento “programado em vez de adiado”,
enquanto pacientes moderados e leves poderiam ter o tratamento “adiado até o desenvolvimento e a disponibilidade
de novas terapias” (European Association for the Study of the Liver, 2014, p. 396, tradugao livre).



Entretanto, uma vez distribuidos a populacao, esses primeiros antivirais nao atingiram a
eficacia esperada e geraram efeitos colaterais desagradaveis, o que dificultava a adesao ao
tratamento.'® Foi somente a partir de 2013, que os chamados DAAs de segunda geracao
comecaram a ser aprovados pelas principais agéncias reguladoras. Esses novos medicamentos
tinham maior eficdcia e, ao contrario dos DAAs de primeira geracao, podiam ser ministrados
sem o uso de interferon, medicamento com efeitos colaterais indesejaveis. Sao eles: simeprevir,
sofosbuvir e daclatasvir. Os dois primeiros foram aprovados pelo FDA em dezembro de
2013 e o dltimo, em meados de 2015. Os trés medicamentos foram aprovados pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) no primeiro trimestre de 2015. Segundo gestores
entrevistados, o Departamento de DST, Aids e Hepatites Virais (DDAHV/SVS/MS) foi o
responsavel por solicitar a ANVISA a andlise do registro dos trés medicamentos em conjunto

e em carater de urgéncia:

a gente do Ministério da Saude tomou a iniciativa (...) de pedir o registro desses
medicamentos na ANVISA com urgéncia. (...) Na historia da ANVISA, o registro desses

medicamentos foi tempo recorde, eles nunca fizeram nada tao rapido."

A estratégia para definicao do novo protocolo clinico foi a andlise de custo-efetividade das
opcoes terapéuticas, além da negociacao de precos. A andlise de custo-efetividade consiste em
comparar o custo (em unidade monetaria) e o desfecho (em unidades clinicas) de diferentes
alternativasdetratamento(Secolietal.,2010).Ouseja,aefetividadedotratamentoé quantificada
(em anos de vida ganhos, por exemplo) e comparada com o pre¢co dos medicamentos. Com
base nessa analise, € possivel escolher op¢des terapéuticas comprovadamente eficazes apesar

de seu alto preco e descartar alternativas de eficacia inferior.

Assim, o protocolo de 2015 indica a combinacao de sofosbuvir com daclatasvir para o
tratamento dos genotipos mais prevalentes no Brasil (Brasil, 2015). Novamente, optou-se
por restringir o acesso aos medicamentos aos pacientes em estado grave da doenca (grau de
fibrose superior a F3) devido ao alto custo dos tratamentos. Organizagoes da sociedade civil
voltaram a criticar a restricao do acesso e realizaram manifestacoes contra o alto custo dos
medicamentos (Associacao Brasileira Interdisciplinar de Aids, 2015). Por fim, como parte da
estratégia de custo-efetividade, o PCDT comunica a descontinuacao dos DAAs anteriores,
boceprevir e telaprevir, “por questoes relacionadas a seguranca, posologia, custo, abrangéncia

de pacientes tratados e efetividade” (Brasil, 2015a, p. 49).

18 Entrevista 12, 04 de agosto de 2021 e entrevista 16, 03 de dezembro de 2021

19 Entrevista 16, 3 de dezembro de 2021



Em 2017, um novo PCDT ampliou o acesso para casos moderados (grau de fibrose F2) e incluiu
a chamada terapia tripla: ombitasvir/veruprevir/ritonavir, em associacao com dasabuvir, com
ou sem ribavirina. Esse tratamento, que leva o nome comercial de Viekira Pak, é considerado
controverso. Ele foi desenvolvido pela farmacéutica americana Abbvie e, a pedido desta, ja
havia sido avaliado pela CONITEC em 2015, quando se recomendou a nao incorporacao do
medicamento (Brasil, 2015b). O relatério publicado pela comissao em 2015 apontou que o
tratamento ndo apresentava maior eficicia do que as opgodes ja disponiveis no SUS, cobrando
um preco similar a estas, porém com relatos de efeitos colaterais significativos. Além disso, o
Viekira Pak ndo era pangenotipico (com capacidade de acao em todos os genétipos do HCV)

e sua administracao era mais complexa: trés comprimidos, duas vezes ao dia.

Entretanto, em dezembro de 2016, com a publicacao de novos estudos clinicos indicando
eficicia de 90% entre alguns grupos de pacientes e um preco ligeiramente inferior ao das
opgoes existentes, a Abbvie solicitou novamente a CONITEC a incorporacao do Viekira
Pak (Brasil, 2016). O protocolo de 2017, entao, incluiu o medicamento para tratamento dos
pacientes com genétipo 1 do virus. Ainda assim, o tratamento nao foi bem aceito devido aos
efeitos colaterais e a baixa eficacia, que fizeram com que os médicos deixassem de prescreve-
lo apesar de constar no PCDT.2 Por essa razao, o protocolo de 2019 nao recomendou o Viekira
Pak e, no mesmo ano, a CONITEC publicou novo relatério excluindo o medicamento (Brasil,
2019b). Além do Viekira Pak, os tratamentos com simeprevir também foram excluidos do
protocolo de 2019. Segundo o relatério da CONITEC de exclusao do simeprevir, em um
contexto de aumento na oferta de tratamentos altamente eficazes contra o HCV, a propria
farmaceéutica deixou de ofertar o medicamento no Brasil, nao solicitando a renovacao de seu
registro na ANVISA.2!

Ainda em 2018, ocorreu uma negociacao para compra de DAAs notével para o caso brasileiro.
Embora o Departamento de Assisténcia Farmacéutica (DAF/SCTIE) fosse responsavel pela
compra de DAAs, devido a experiéncia com a compra de antirretrovirais para o HIV, os gestores
de HIV e hepatites participavam das reunioes e auxiliavam nas tomadas de decisao. Em julho
de 2018, os gestores dos departamentos convocaram representantes de todas as empresas
com registro de medicamentos para hepatite C no Brasil para uma reuniao de tomada de

precos. Segundo relatérios do DIAHV e gestores entrevistados,? essa reuniao durou horas,

20 Entrevista 13, 17 de novembro de 2021

21 A Janssen-Cilag Farmacéutica LTDA® comunicou a Anvisa, em 4 de abril de 2018, a descontinuagdo definitiva do
produto no Brasil, inviabilizando sua permanéncia no PCDT de Hepatite C e Coinfecgaes. (Brasil, 2019¢).

22 Entrevista 17, 29 de margo de 2021.



durante as quais as empresas davam lances e abaixavam seus precos aos poucos (DIAHV,
2018). O esquema terapéutico de melhor custo foi a combinagao entre daclatasvir (redugao
de 70% no preco comparado com a aquisi¢ao anterior) da farmacéutica Bristol; e o sofosbuvir
genérico (reducao de 83%, vide Grafico 1) desenvolvido pelo consércio formado por duas
empresas brasileiras (Microbiolégica e Blanver) e Farmaguinhos, laboratério vinculado ao

Ministério da Saude.

Grafico 1. Valor por comprimido (U$) sofosbuvir 400mg adquirido pelo
Ministério da Saude, 2015-2018

$72,94

$52,82
$51,14

$8,43

2015 2016 2017 2018

Em uma compra emergencial no final de 2018, foram adquiridos 15 mil tratamentos ao custo
médio de USD 2.594,01 (ponderando tratamentos com 12 e 24 semanas), apenas para oS
pacientes que ja estavam na fila aguardando o reabastecimento. Considerando o volume de
compras de 2018 e valor por comprimido em 2017, o Ministério da Saude deixou de gastar U$
49,5 milhoes com a aquisicao do genérico. Uma economia de 83,5% em relacao ao contrato
anterior. Entretanto, a farmacéutica americana Gilead, fabricante do sofosbuvir de marca
registrada, entrou com um mandado de seguranca questionando a compra do sofosbuvir
genérico, argumentando que o preco oferecido pelo consércio era “inexequivel”, e que o
pedido de patente em seu nome impossibilitaria a compra do genérico (Folha de S. Paulo,
2018). O mandado de seguranca foi concedido através de liminar, atrasando a entrega do
sofosbuvir para os 15 mil pacientes que estavam na fila ha quase um ano. A Advocacia Geral
da Uniao (AGU) entrou com recurso e obteve a derrubada da liminar, o que permitiu, enfim, a

entrega dos medicamentos (Governo Federal, 2018).

Entretanto, com um atraso na compra do daclatasvir (Bristol) naquele mesmo ano, a rede do

SUS passou por desabastecimentos. Segundo informacoes do Ministério da Satide reportadas



a Folha de Sao Paulo, em 2016 e 2017 foram adquiridos mais comprimidos de sofosbuvir
do que de daclatasvir. Com o atraso na compra do daclatasvir, os tratamentos combinados
nao poderiam ser dispensados e corria-se o risco da perda da validade dos comprimidos de
sofosbuvir que ja haviam sido distribuidos nos estados. Em um novo pregao realizado em
janeiro de 2019, o nome da farmacéutica Bristol, fornecedora do daclatasvir, nao aparece no
relatorio fornecido por gestores entrevistados.?® Neste novo pregao, foram adquiridos cerca

de 50 mil tratamentos, de apenas uma fornecedora, a farmacéutica Gilead.

Segundo reportado por um informante chave da pesquisa, a negociacao de preco através da

competicao com o genérico trouxe efeitos perversos:

O né das hepatites virais esta nessa compra do medicamento e nessa questao do
sofosbuvir genérico, de como isso foi tocado. No HIV, vocé consegue chamar as
industrias e botar a faca no pescoco delas, nas hepatites virais isso nao funcionou
o mesmo jeito de fazer. ‘A gente tem sofosbuvir genérico, entao eu quero tal preco,
tal preco e tal preco’, assim se fazia com o HIV e se conseguiu bastante coisa. Com as
hepatites, a industria entrou com um processo, jogou desabastecimento... isso levou a
desabastecimento, desabastecimento enfraquece quem? O departamento, o Ministério

da Saude, a populacao que nao tem acesso.?

Oinformante concluidizendo que “quemestavatocando o processonao tinhaumconhecimento
tao grande das hepatites virais, era o pessoal do HIV e é diferente. E muito parecido, mas é
muito diferente”. Essa diferenca fica mais visivel com uma inflexao no protocolo elaborado
em 2018 e publicado em 2019 priorizava tratamentos pangenotipicos, de uma ou duas pilulas
ao dia, e de menor preco. Para a escolha desses medicamentos foi utilizada a andlise de custo-
minimizacao, que prioriza alternativas de menor impacto financeiro entre opc¢oes de igual
eficicia e seguranca (Brasil, 2019a, p. 41). Ela difere da andlise de custo-efetividade porque,
enquanto esta avalia alternativas de diferentes taxas de eficdcia, a de custo-minimizacao
escolhe o tratamento de menor preco entre opgoes de eficdcia e seguranca equivalentes.
Essa é também uma diferenca notéavel entre Aids e hepatites C. No caso da hepatite, além da

terapia ser curativa, os DAAs disponiveis possuem taxas de eficacia muito parecidas.

Até entdo, a compra era dividida entre todas as alternativas terapéuticas disponiveis no

PCDT. A fragmentacao do quantitativo total reduzia as possibilidades de desconto por

23 Entrevista 17, 29 de margo de 2021
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volume e aumentava as chances de falha de determinados lotes do pregao.* Com o critério de
custo-minimizacao é adquirido aquele que apresenta menor preco entre as diversas opgoes
terapéuticas de mesma eficacia.?® Esse formato de aquisicao traz uma série de vantagens:
fomenta a competicao entre fornecedores; possibilita maiores descontos pela compra em

grande volume; e, principalmente, garante o abastecimento da rede.

A reducao do custo e a comprovada eficacia dos medicamentos para outros tipos de fibrose
permitiram que o acesso aos tratamentos com DAA fosse universalizado para qualquer tipo de
paciente, independentemente do grau de fibrose. O protocolo de 2019 era o primeiro que nao
apresentava restricoes ao acesso (Brasil, 2019a). Ja o protocolo europeu considerava todos os
pacientes elegiveis para o tratamento desde 2016, mas, ciente das restricoes orcamentarias de
paises de renda média e baixa, mantinha um esquema de priorizacao: deveriam ser tratados
“sem atraso” aqueles pacientes com grau de fibrose F2-F4 e/ou pds-transplantados e/ou com
comorbidades; e individuos em risco, como usudrios de drogas, homens que fazem sexo com

homens, pacientes em hemodialise, presos e mulheres com desejo de engravidar.

As ultimas mudancas em relacao a atualizacao dos protocolos foram a inclusao de um novo
tratamento pangenotipico com sofosbuvir, de pilula inica (Vosevi, vide Quadro 2), e a exclusao
do medicamento daclatasvir, da Bristol, que era utilizado em associacao com o sofosbuvir. A
exclusao desse medicamento deu-se por decisao da farmacéutica, que, diante da competicao
com opgdes terapéuticas mais eficazes e simples, optou por retira-lo do mercado. Uma
médica entrevistada relatou que o daclatasvir é um medicamento antigo e menos eficaz que
opcoes mais novas.”” No entanto, gestores do Ministério da Saide afirmam que a associagao
do sofosbuvir com daclatasvir é tao eficaz quanto os demais tratamentos disponiveis.?® Vale
destacar que a exclusao desse medicamento impossibilita a aquisicao do sofosbuvir genérico,

visto que este necessita da associagao com uma pilula de daclatasvir para garantir sua eficacia.

A mudanca de componente e descentralizacao do cuidado

A aprovacao de opcgoes terapéuticas pangenotipicas e de simples administracao abriu a

possibilidade de mudancas importantes na gestao e na assisténcia dos tratamentos.

25 Entrevista 22, 02 de dezembro de 2021

26 Entrevista 15, 29 de novembro de 202; entrevista 18, 10 de dezembro de 2021 e entrevista 22, 02 de dezembro de
2021
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Desde a elaboragao do Plano para Eliminacao da Hepatite C no Brasil, em 2017 (Brasil, 2018),
o DCCI identificou a complexidade de acessar ao tratamento como um dos maiores desafios
do combate ao HCV no pais. Isto €, mesmo com a incorporacao de medicamentos eficazes e
de simples administracao, os pacientes enfrentavam dificuldade para aderir ao tratamento

devido as diversas etapas pelas quais deveriam passar para obter acesso a ele (Figura 2).

Essas etapas serviam para comprovar a elegibilidade ao tratamento, e incluiam nao apenas
a realizacao de mais de um exame, mas também diversas consultas ao médico especialista e
a entrega de uma série de documentos. Uma vez elegivel ao acesso, o paciente ainda tinha
que se deslocar até uma das farmacias especializadas (que em geral estao concentradas nas

capitais dos estados) para obter apenas o equivalente a um més de tratamento.

Esse longo processo era imposto pelo regulamento de dispensacao do Componente
Especializado com objetivo de garantir um controle rigoroso sobre o uso de medicamentos

de alto custo.

Figura 2. Etapas para diagndstico e acesso ao tratamento no Componente
Especializado
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Além da dispensacao, a aquisicao no Componente Especializado também era mais burocratica.
Até entdo, a compra era realizada pelo Departamento de Assisténcia Farmacéutica segundo
a demanda: os estados enviavam ao Ministério da Satde uma lista nominal dos pacientes
diagnosticados e elegiveis ao tratamento segundo o PCDT; o DAF, entdo, fazia uma segunda
avaliacao critica para checar novamente se o paciente atingia todos os critérios do PCDT;
e, por fim, realizava a aquisicao segundo a demanda e os tratamentos eram finalmente
distribuidos para farmacias especializadas.” Esse processo poderia levar meses, sobretudo
em meio a negociacoes de preco com as farmacéuticas. O tempo de espera era percebido por
gestores municipais, estaduais e federais como um dos maiores empecilhos para a meta de

eliminacao da hepatite C no Brasil (Departamento de Condi¢des Cronicas e IST, 2019).

A dificuldade de acessar o medicamento também era uma critica recorrente das organizacoes
da sociedade civil. Mesmo antes da incorporacao dos DAAs, diversas organizacoes ja pediam
que os medicamentos disponiveis fossem inseridos no Componente Estratégico como os de
HIV/Aids, visto que a dispensacao de medicamentos nesse componente é muito mais simples
e flexivel (Grupo Otimismo, 2009). A mudanca de componente era uma demanda antiga dos

proprios gestores do DCCI para facilitar a aquisicao:*

A gente (...) observou que tirando uma area do caminho, do longo caminho, que é fazer
rodar todo um processo de aquisi¢ao dentro do Ministério da Sadde, a gente ganharia

tempo. E a gente consegue aqui fazer a gestao desses contratos e a gestao do estoque.*

Durante os primeiros anos de incorporacao dos DAAs, a mudanca de componente nao era
considerada factivel, pois tratava-se de medicamentos novos e de alto custo, que demandavam
maior controle. No entanto, com a chegada de opcoes cada vez mais eficazes e com a redugao
do pre¢o, a mudanca de componente tornou-se possivel e os departamentos do Ministério
da Saude passaram a negociar a migracao da aquisicao para o DCCL.3? Ainda assim, antes de
efetuar a mudanca foi preciso vencer desafios de aquisicao e regularizar o abastecimento de
medicamentos na rede, como descrito na secao anterior. Com as aquisi¢oes regularizadas e o
abastecimento garantido, foi possivel pactuar com estados e municipios o novo formato de

distribuicao (Departamento de Condi¢des Cronicas e IST, 2019).33

29 Entrevista 22, 02 de dezembro de 2021
30 Entrevista 11, 16 de julho de 2021; entrevista 12, 04 de agosto de 2021 e entrevista 15, 29 de novembro de 2021
31 Entrevista 15, 29 de novembro de 2021
32 Entrevista 22, 02 de dezembro de 2021

33 Entrevista 18, 10 de dezembro de 2021 e entrevista 22, 02 de dezembro de 2021



Em julho de 2019, o DCCI apresentou a proposta de transferéncia dos medicamentos para o
Componente Estratégico na reuniao da CIT, sugerindo também uma série de mudancas no
sentido da descentralizacao da assisténcia. Essas sugestoes foram aceitas pelos representantes
do CONASS e CONASEMS (Portaria GM/MS N° 1.537/2020). Além disso, a coordenacgao
de hepatite C do DCCI dialogou durante meses com gestores municipais e estaduais para
definir o novo fluxo da assisténcia - o que inclui nao apenas a distribuicao e dispensacao de
medicamentos, mas também o screening e diagnosticos (Nota Técnica CGAHV/DCCI/SVS/MS
N° 319/2020).3

Conforme Quadro 4, o Ministério da Satde continua sendo o responsavel pela aquisi¢ao -
agora realizada pelo DCCI -, mas os estados e municipios ganharam maior autonomia quanto
a gestao do estoque e a dispensacao de tratamentos. Atualmente, o Ministério da Satde e as
Secretarias Estaduais e Municipais estdo migrando a ficha dos pacientes para um novo sistema,
chamado SICLOM.* Esse sistema é utilizado tanto para dispensar os medicamentos para o
paciente - ele avalia se o paciente cumpre com os requisitos do PCDT, substituindo a segunda
avaliacao critica que era realizada pelo DAF - quanto para informar ao Ministério da Saude a
quantidade de tratamentos dispensados. Assim, o DCCI pode consultar o consumo mensal de
cada estado e organizar a compra com as farmacéuticas com base no quantitativo utilizado
anteriormente. Além disso, é permitido que as SES constituam um estoque estratégico
(exemplo: 20% a mais do que o necessario para determinado periodo). Isso permite que novos
pacientes sejam tratados sem prévia comunicacao com o Ministério da Sadde, o que facilita o

acesso e incentiva a adesao ao tratamento.3®

34 Entrevista 18, 10 de dezembro de 2021 e entrevista 22, 02 de dezembro de 2021

35 A Organizagdo Pan-Americana de Satide (OPAS) e a Universidade da Regido de Joinville celebraram um acordo de
cooperagdo para desenvolver um projeto de apoio a qualificagdo da assisténcia farmacéutica para implementagao
e monitoramento do novo modelo de dispensagdo dos medicamentos para hepatite C (Univille, 2021).

36 Entrevista 22, 02 de dezembro de 2021



Quadro 4. Mudancas na gestao de medicamentos contra hepatite C com a
transferéncia do Componente Especializado para o Componente Estratégico

Componente Especializado (CEAF) Componente Estratégico (CESAF)

. Medicamentos de alto custo, de
Destinacao geral i administragao complexa, para doencas
i pouco prevalentes

i Medicamentos para tratamento de endemias
i e epidemias, incluindo HIV/Aids

No caso dos medicamentos contra hepatite C:

- Centralizada no MS, feita pelo DAF/SCTIE/ :
Aquisicao

MS : Centralizada no MS, feita pelo DCCI/SVS/MS
Aquisicao e distribuicio segundo Aquls.lqao e c‘!lstrlbulgao se.gundo consumo
< : R . i anterior no sistema; permite estoque
Programacao (estoque) ¢ demanda individual enviada pelas SES; : . . . o
: . : estratégico de 4 meses; responsabilidade
: responsabilidade do MS : .
: i compartilhada
Distribuicao Trimestral, do MS para SES Mensal, do MS para SES
. - : - - Servicos de atencao primaria e/ou
DI e G G S U i ambulatorial, definidos entre SES e SMS
N | Atencdo Especializada — médico ! Atencdo Primaria e/ou Especializada —
Diagnostico : . P .
¢ especialista i médicos e enfermeiros
Acompanhamento Atencao Especializada Atencao Primadria e/ou Especializada

Fonte: Elaboragdo propria a partir da Portaria GM/MS N° 204, de 29 de janeiro de 2007, da Nota Técnica CGAHV/DCCI/SVS/MS N°
319, de 28 de setembro de 2020, e das entrevistas 15, 18, 20 e 22.

Além da dispensac¢ao, a mudanca de componente também facilitou a assisténcia. A realizacao
de exames diagndsticos e o acompanhamento de pacientes foram transferidos da Atencao
Especializada para a Atencao Primadria.’” Assim, o paciente nao precisa se dirigir a uma
farmacia especializada para obter o medicamento: os tratamentos passaram a ser dispensados
em unidades da Aten¢ao Primdria, idealmente no mesmo servico e no mesmo dia em que o
diagnostico é realizado. Por serem medicamentos pangenotipicos, os exames de genotipagem
deixaram de ser necessarios e, atualmente, nao sao mais obrigatorios.>® Por fim, o paciente

pode retirar até trés meses de tratamento - antes era apenas um més.*’

37 Portaria GM/MS N° 1.537, de 12 de junho de 2020.

38 Inicialmente, essa mudanga ocorreu pela falta de exames de genotipagem com a finalizagdo do contrato com a
empresa fornecedora (Nota Informativa CGAHV/DCCI/SVS/MS N° 24/2020). No entanto, os préximos PCDTSs
priorizardo tratamentos pangenotipicos, que ndo necessitam de exames de genotipagem -- entrevista 15, 29 de
novembro de 2021 e entrevista 22, 02 de dezembro de 2021

39 Entrevista 13, 17 de novembro de 2021; entrevista 15, 29 de novembro de 2021 e entrevista 22, 02 de dezembro de
2021



Todas essas mudancas facilitaram a adesao ao tratamento, visto que o usudrio enfrenta menos
barreiras de acesso e os profissionais de satiide, menos burocracia para prescrever e tratar seus
pacientes. Vale mencionar que essas mudancas seguem as recomendacoes mais recentes da
Organizacao Mundial da Saide de descentralizar o tratamento para hepatite C em servigos
locais de atencao primaria como forma de aumentar o acesso, caminhando, assim, em dire¢ao

a meta de eliminagao da doenca (World Health Organization, 2018).

Atualmente, seguindo as recomendagoes da EASL, o DCCI esta fomentando estratégias
de microeliminacao entre populacoes prioritarias. Ou seja, dividir as metas nacionais de
eliminacao em metas menores para segmentos populacionais, para os quais as intervencoes
de tratamento e prevencao podem ser realizadas de maneira mais rapida e eficiente, usando
métodos direcionados (Lazarus et al., 2017, p. 665). Em maio de 2020, o DCCI emitiu o oficio
N° 1.015 aos coordenadores estaduais da assisténcia farmacéutica e das hepatites virais com
orientacdes para a estratégia de microeliminacao em servicos de dialise, reforcando que todos
os pacientes devem ser testados e que aqueles diagnosticados devem ser tratados conforme
indicacao do PCDT. Assim, observa-se que a estratégia brasileira de enfrentamento a hepatite
C segue as recomendacOes internacionais para eliminacao, e que a descentralizacao da

assisténcia é um passo essencial para tal.



Conclusao

Com base nessas informacgoes, é possivel concluir que:

As primeiras terapias para o tratamento da hepatite C eram paliativas, com efeitos colaterais
nada despreziveis. Mesmo com o cofinanciamento federal, a compra descentralizada nos
estados fazia com que esses tratamentos estivessem distribuidos de forma desigual no
sistema de sadde. A compra descentralizada de um medicamento de alto custo (interferon
peguilado), protegido por patente - e portanto, com fornecimento restrito -, gerava um efeito
perverso para os pacientes de hepatite C. A centralizacao da aquisi¢ao dos medicamentos pelo
Ministério da Saude a partir de 2006 garantiu maior equidade no acesso e serviu de exemplo
para que a compra de outros medicamentos fosse posteriormente centralizada. Portanto,
naquele momento, a principal estratégia para reducao de preco e ampliacao (uniformizacao)

do tratamento era remediar as limitacoes impostas pelo arranjo federativo do SUS.

Apartirde 2011, chama a atencao a rapidez com que o Ministério da Sadde incorporou as novas
terapias (antivirais de acao direta) para o tratamento da hepatite C. Nesse momento, com o
aperfeicoamento da governanga da politica de assisténcia farmacéutica no SUS (e.g. criacao
da CONITEC, elaboracao de PCDTs), as novas terapias passaram por rigorosas avaliacoes
de tecnologia. Os PCDTs do Brasil estao alinhados com o que ha de mais inovador para o
tratamento da hepatite C. E importante ressaltar que a estratégia brasileira de negociacao
de preco também evoluiu de modo a considerar preco e eficicia dos medicamentos, como

descrito neste relatorio, assim como a producao local do medicamento sofosbuvir.

A partir da incorporacao de terapias pangenotipicas e da gradual reducao de precos, o
Ministério da Saide pode implementar estratégias de compra para regularizar o fornecimento
de tratamentos na rede do SUS. A aquisicao por custo-minimizacao - isto é, a compra de
medicamentos de menor preco entre opcoes de mesma eficicia - permitiu descontos por

volume e garantiu o fornecimento regular dos medicamentos. Isso possibilitou que gestores



federais pactuassem com estados e municipios novas estratégias para solucionar problemas

identificados como empecilhos para a meta de eliminacao da hepatite C.

Destaca-se que as alteracOes recentes na classificacao dos DAAs na politica de assisténcia
farmaceéutica (migracao para o Componente Estratégico) e a inclusao das a¢oes de controle
da epidemia de hepatite C na atencao primdria sao fundamentais para o aperfeicoamento
da resposta brasileira. A primeira permite uma maior autonomia do DCCI na negociacao de
preco desses medicamentos e, principalmente, reduz as etapas burocraticas no processo de
aquisicao. A segunda simplifica a atencao ao paciente, aproximando-o dos servigos de atengao
primaria, bem como — potencialmente — deve estimular o aumento da testagem para hepatite

C (atualmente um dos grandes desafios para o enfrentamento a hepatite C no Brasil).

O contetido deste documento é de exclusiva responsabilidade dos autores, ndo
refletindo, necessariamente, opinioes das instituicoes as quais os pesquisadores

e projeto estdo vinculados.

Relatorio vinculado ao projeto Brazil’s Fight Against Hepatitis C: Surveillance,
Control, and Care, coordenado em parceria pela FGV, Fiocruz e LSE, e
financiado através do edital Institutional Links on Impact and Evidence-based
Policies (Health and Neglected Diseases), do British Council em parceria com

Newton Fund.
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Anexo. Nota sobre a fonte de dados

Apesquisa consistiunacoletae andlise de documentos (e.g.documentos oficiais,
artigos de jornal etc.), bem como em entrevistas com informantes-chave. As
entrevistas foram realizadas de maneira coordenada com as pesquisadoras
Andreza Davidian e Helena de Moraes, a maioria delas em dupla. Todas as
entrevistas foram gravadas e transcritas; compartilhadas em pasta conjunta
no Google Drive; e analisadas pelas pesquisadoras. Para este relatério, foram
consultadas 23 entrevistas (Tabela 1).

Os documentos oficiais incluiram os PCDTs, planos de acao, portarias
ministeriais, notas técnicas, despachos e atas das reunioes da CIT. A partir
dessa pesquisa qualitativa, foram identificadas tanto mudancas na gestao
dos tratamentos - ou seja, alteracoes na divisao de responsabilidades sobre
a aquisicao e distribuicao de medicamentos entre entes subnacionais e o
Ministério da Saude — quanto a evolu¢ao dos Protocolos Clinicos e Diretrizes

Terapéuticas a partir dos avancos tecnoldgicos recentes, com a incorporagao



dos DAAs. Cabe ressaltar que os medicamentos filgrastim e alfaepoetina

estarem autorizados na ANVISA para o tratamento da hepatite C, sao

medicamentos acessorios ao tratamento (para casos de neutropenia e anemia,

respectivamente) e foram excluidos do protocolo clinico em 2016.% Portanto,

nao fazem parte dessa analise.

Tabela 1. Relacao de entrevistados

D DATA POSICAO

Entrevista 1 17/02/2021 Gestor PNHV
Entrevista 2 26/02/2021 Gestor PNHV
Entrevista 3 20/03/2021 Gestor DAF/SCTIE
Entrevista 4 09/04/2021 Gestor PNHV
Entrevista 5 11/05/2021 Gestor PN-DST/Aids
Entrevista 6 12/05/2021 Gestor SPS
Entrevista 7 12/05/2021 Gestor DIAHV/SVS
Entrevista 8 14/05/2021 Gestor DEVEP/SVS
Entrevista 9 18/05/2021 Gestor PN-DST/Aids
Entrevista 10 28/06/2021 Gestor DIAHV/SVS
Entrevista 11 16/07/2021 Gestor DIAHV/SVS
Entrevista 12 04/08/2021 Gestor DCCI/SVS
Entrevista 13 17/11/2021 Gestor PN-DST/Aids
Entrevista 14 24/11/2021 Gestor DCCI/SVS
Entrevista 15 29/11/2021 Gestor SVS
Entrevista 16 03/12/2021 Gestor PNHV
Entrevista 17 09/12/2021 Gestor DIAHV/SVS
Entrevista 18 10/12/2021 Médico Pesquisador HCV
Entrevista 19 13/12/2021 Técnico DIAHV/SVS
Entrevista 20 16/12/2021 Diretor OMS
Entrevista 21 23/12/2021 Técnico PNHV
Entrevista 22 02/02/2022 Técnico PNHV
Entrevista 23 10/12/2022 Médica Especialista HCV

40 http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2016/Relatorio_Telaprevir-Boceprevir-Filgrastim-Alfaepoetina_Hepatite_

Recomendacao.pdf (acessado em 06 de maio de 2022)
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