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Apresentacao

O figado é o alvo do virus da hepatite C, podendo causar tanto a infec¢cao
aguda como cronica, que se difere em gravidade de uma simples infeccao com
resolutividade rapida ou que perdure por mais tempo. Ainda ndo existem
vacinas contra o virus da hepatite C, mas diversas pesquisas vém sendo

realizadas com este fim (BRASIL, 2015).

Na sua fase aguda, a doenca € silenciosa e assintomatica, mas possui
alto percentual de cronicidade, com potencial evolutivo para cirrose e
eventualmente, para carcinoma hepatocelular. Na fase cronica, o individuo
pode apresentar falhas nas fungdes hepaticas, devido ao comprometimento
das células de acordo com o grau de inflamacdo do 6rgao (SOCIEDADE

BRASILEIRA DE HEPATOLOGIA, 2016).

Ha aproximadamente 210 milhdes de pessoas infectadas em todo o
mundo (MELO et al, 2014). No cenario nacional, segundo a Sociedade
Brasileira de Hepatologia (2014), estima-se que existam de 2 a 3 milhdes de
pacientes infectados, sendo que muitos desconhecem o diagnéstico. Por isso,
a necessidade de expansdo e conscientizagdo sobre a testagem em unidades

basicas (para identificacao e se necessario, posterior tratamento).
Tratamento da Hepatite C

O tratamento da Hepatite C visa prevenir a progressao da infec¢ao por
inibicdo da replicagdo do virus cujo objetivo é a Resposta Viroldgica

Sustentada (RVS) (MELO et al., 2014).

A terapia vigente para esses casos até 2011 era a combinacdo de
alfapeginterferona (administrado subcutineo) e ribavirina. Porém, o
tratamento nao apresentava resultados satisfatorios. Entao, em 2013 passou-
se a utilizar associacdo de Inibidores de Protease (IP) a esses medicamentos,
constituindo-se a terapia tripla. Esses IP tém sua acdo direta sobre o virus,

sendo representados por Boceprevir e Telaprevir (BRASIL, 2015).



A terapia tripla aumentou o numero de RVS, mas ao longo do

tratamento, que durava em torno de 12 meses, observou-

se muitas reagdes adversas a medicamentos, que em alguns casos
necessitavam de manejo clinico, além das consideraveis interagdes

medicamentosas. Nesse cenadrio, o tratamento foi proscrito (PARISE, 2015).

Em 2015, o Ministério da Saude através da Comissao Nacional de
Incorporagio de Tecnologias (CONITEC) incorporou ao Sistema Unico de
Saude os antivirais de a¢do direta - Simeprevir, Sofosbuvir e Daclatasvir. Com
a expectativa de alcangar maior nimero de RVS ao final da terapia, com
numero reduzido de reagcdes adversas, e comodidade posologica (onde sé

existiam medicamentos administrados por via oral) (BRASIL, 2015).

Esta nova terapia tem como indica¢des o tratamento de infeccao pelo
virus da hepatite C genotipos 1 (subtipos 1a e 1b), 2, 3 e 4 em pacientes com
fibrose avancada e coinfectados pelo HIV-1 independentemente do grau de
fibrose. Sendo assim esta nova terapia abrange a grande maioria dos

pacientes com hepatite C, diferentemente da anterior (BRASIL, 2015).

Mediante as dificuldades enfrentadas na busca pela inibicdo da
replicacdo do virus, com o minimo de rea¢cdes adversas e sucesso terapéutico,
avaliar a efetividade é considerado um importante instrumento para verificar
se o que foi observado nos estudos preliminares com uma populacao

controlada, reflete-se em individuos com heterogeneidade.
Efetividade

A efetividade é analisada sob 6tica multifatorial resultante de uma
cadeia de fatores que engloba: pesquisa e desenvolvimento (P&D), produgao,
controle de qualidade, distribuicdo, informacbdes confidveis para os
profissionais de saude e para os usuarios, diagnostico correto, acesso,
prescricilo e dispensacdo adequadas, adesdo ao tratamento e

farmacovigilancia.



A Politica Nacional de Medicamentos, aprovada em 1998, que possui
como objetivo “garantir a necessaria seguranca, eficacia e qualidade dos
medicamentos, a promog¢do do uso racional e o acesso da populacdo aqueles
considerados essenciais” foi importante iniciativa para garantir a seguranga

dos medicamentos (BRASIL, 1998).

Uma vez que estes medicamentos sao novas tecnologias, para as quais
ainda ndo se tem bem estabelecido o perfil de seguranca em populagdo nao
controlada e, ainda, que incorporam custo importante ao tratamento do
paciente com Hepatite C Cronica, estudos que fornecam subsidios para
melhor avaliacdo tanto da seguranca quanto do impacto econémico destas

tecnologias sao oportunos.

Por isso ao verificar como é o comportamento desses medicamentos
frente a essa populacdo ndo controlada é importante, tanto para os individuos
que fazem uso (podendo verificar os possiveis desdobramentos necessarios a
serem tomados) quanto para o poder publico (onde o retorno sobre a
realidade pode ser obtida, mostrando os casos reais de sucesso terapéutico, e

os que tiveram insucesso, norteando politicas e decisdes futuras).
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