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Apresentacao

Considerada grave problema de saude publica, a hepatite C vem sendo
estudada ha varios anos. Antes chamada de “hepatite nao A ndo B”, é causada pelo
virus da hepatite C (HCV) que somente teve seu DNA complementar isolado em
1989 (MARTINS, 2011). Estima-se que mundialmente 71 milhdes de pessoas
estejam infectadas com a forma cronica da doenca (WHO, 2017). Ainda nao
existem vacinas contra o virus da hepatite C, mas diversas pesquisas vém sendo
realizadas com este fim (VERMA, 2014; BAILEY, 2018).

A hepatite C é uma doenga silenciosa, que nem sempre apresenta sintomas.
Portanto, se torna importante que o diagnodstico esteja presente nos exames de
rotina. Em 80 % dos casos acontece a evolugdo para a forma cronica, podendo
levar a cirrose hepatica em 20 % dos pacientes e 1 a 5 % desenvolvem
hepatocarcinoma, que sdo as principais causas de morte da doenca (BRASIL,
2016a).

A hepatite C nem sempre necessita de tratamento, uma vez que em alguns
pacientes o sistema imune é capaz de combater a infec¢do antes de chegar a
doenca cronica. Quando o tratamento é necessario, o objetivo é a erradicacdo do
virus, de forma a se melhorar a qualidade de vida, diminuir a incidéncia de

complicacdes e evitar desfechos primarios da progressiao da doenca (BRASIL,

2016a; WHO, 2016).
Evolucdo do tratamento da Hepatite C Cronica

O tratamento para hepatite C cronica vem mudando ao longo do tempo, em
busca de medicamentos mais seguros e efetivos. Durante muitos anos, o
tratamento principal para a infeccio pelo HCV era a combinacao de alfa
peginterferon e ribavirina por 48 semanas. Tinha baixa taxa de cura, com a
resposta virologica sustentada (RVS) menor que 50 % e apresentava frequentes
reacOes adversas. Além disso, o alfa peginterferon deve ser administrado por via
subcutdnea uma vez por semana, gerando desconforto ao paciente, e a ribavirina é
considerada teratogénica, sendo evitado em gravidas portadoras do virus HCV

(HUSSAR, 2014; WHO, 2016).



Segundo Silva e colaboradores (2014), em um estudo em seis hospitais
universitarios do Brasil, demonstraram em uma amostra constituida de 308
pacientes cirroticos, que somente 34 % desses conseguiram atingir a RVS com o
tratamento combinado de alfa peginterferon 2a ou 2b com ribavirina. Além da
baixa resposta a terapia, muitas RAM foram encontradas, o que levou a interrupc¢ao
de tratamento em 31 % dos pacientes.

Em 2013, o Ministério da Sadde aprovou Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) para o tratamento da hepatite C no Brasil. Este incluia os
medicamentos inibidores de protease (IP) telaprevir e boceprevir. O esquema de
tratamento denominado terapia tripla, associava o [P com ribavirina e alfa
peginterferon por 24 semanas. No entanto, esses medicamentos ndo atenderam as
expectativas por apresentarem sérios eventos adversos, interacdo com outros
medicamentos, curta duracdo de a¢do e baixa taxa de cura.

Em 2013, o Food and Drug Administration (FDA) aprovou novos medicamentos
para o tratamento da hepatite C cronica. O simeprevir e o sofosbuvir sao
medicamentos de uso oral, administrados em regimes combinados uma vez ao dia.
Considerados vantajosos por aumentarem a efetividade e reduzir o tempo de
tratamento. Além disso, o sofosbuvir é o primeiro medicamento a ser utilizado em
esquemas terapéuticos que nao incluem o uso de interferon (HUSSAR, 2014). Além
desses, outro antiviral de acdo direta foi disponibilizado para o tratamento da
hepatite C, o daclatasvir. Com a proposta de serem mais efetivos, melhor tolerados
e apresentarem menor tempo de uso, os medicamentos de a¢do direta sofosbuvir,
daclatasvir e simeprevir foram incorporados no Brasil pela CONITEC em 2015
(POL, 2012; HUSSAR, 2014; BRASIL, 2016b).

No final de 2015, o Ministério da Saude publicou o PCDT para o tratamento de
Hepatite C e Coinfecgcdes com os novos agentes virais de acao direta. O objetivo do
tratamento é a erradicacdao do virus por meio da inclusao dos trés medicamentos:
sofosbuvir, analogo nucleotideo que inibe a polimerase do HCV; o daclatasvir,
inibidor da proteina NS5A; e o simeprevir, inibidor de protease de segunda
geracdo. Desta forma, os inibidores de protease de primeira geracdo foram
descontinuados da rede publica. O tratamento da hepatite C cronica depende do
tipo do virus (genoétipo) e do comprometimento do figado (fibrose) (BRASIL,
2016b).



Em outubro de 2017 foi aprovado novo protocolo, que tem como objetivo
oferecer, no ambito do SUS, uma estratégia custo-efetiva para o tratamento da
hepatite C - com novas opg¢des terapéuticas e acesso flexibilizado ao tratamento.
Foi incluida a associagdo Ombitasvir, Veruprevir/ Ritonavir e Dasabuvir (3D),
aumentado o tempo de tratamento para alguns esquemas terapéuticos e ampliada
a cobertura para os genotipos 5 e 6 do HCV (BRASIL, 2017). Em dezembro de 2018
houve uma nova atualizacido do PCDT, em que foram incorporadas novas
associacoes de medicamentos, ledipasvir e sofosbuvir, elbasvir e grazoprevir,
glecaprevir/pibrentasvir e sofosbuvir/velpatasvir. Esse novo protocolo abrange
todos os pacientes diagnosticados com hepatite C cronica, inclusive criangas,
pacientes com doenga renal cronica e aqueles tratados anteriormente com algum
antiviral de a¢do direta (BRASIL, 2018).

Desde o primeiro PCDT com os antivirais de a¢do direta, diversas alternativas
terapéuticas foram incluidas para o tratamento da hepatite C cronica. A efetividade
terapéutica entre elas vem se mostrando semelhante e somente algumas
caracteristicas sao diferentes na escolha do melhor esquema de tratamento, tais
como: indicagdes para determinadas populacdes, diferencas inerentes a
comodidade posoldégica, dispensabilidade da realizacao de exames em alguns casos
e o preco praticado pelas industrias fabricantes. Essa condi¢do de similaridade
permite que a analise da oferta dos esquemas terapéuticos no SUS seja baseada em
uma analise de custo-minimizacdo, ou seja, priorizacdo das alternativas que

implicam um menor impacto financeiro ao sistema (BRASIL, 2018).
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