Hepatite C: Novos tratamentos, Velhos
desafios

ABIA: Rio de Janeiro 26 a 28 de Setembro de 2016
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HEPATITE C TEM CURA E MEDICAMENTOS - QUAIS SAO OS DESAFIOS ?

Estimativa Global de Hepatite C

De acordo com a OMS é estimado que 150 a 180 milhdes de pessoas e no Brasil
se estima que haja 1.400 a 1.700 milhdes de pessoas infectadas pelo HCV

Historico de notificagoes da hepatites no Brasil

De 1999 a 2015, foram notificados no Sinan (Sistema de Informacao Nacional de Agravos de
Notificagdo ) 514.678 casos confirmados de hepatites virais no Brasil:

161.605 (31,4%) sao hepatite A

196.701 (38,2%) de hepatite B,

152.712 (29,7%) de hepatite C

3.660 (0,7%) de hepatite D

Historico de 6bitos relacionados as hepatites no Brasil

De 2000 a 2014 foram identificados, no Brasil, pelo SIM( sistema de informacao
sobre mortalidade) 56.335 dbitos associados as hepatites virais dos tipos A, B, Ce D
1,8% foram associados a hepatite viral A

21,9% a hepatite B

75,2% a hepatite C

1,1% a hepatite D. FONTE: Sinan/SVS/MS
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1 taxa de conversdo: R$ 1,7 = US$ 1,00

Historico de tratamento usando os medicamentos para hepatite C

Os medicamentos usados para o tratamento de hepatite C eram:
**Alfainterferona 2b, alfapeginterferona 2b e 2a e ribavirina até 2013
“*Boceprevir, Telaprevir, Alfapeginterferona e ribavirina 2013 e 2014

“*Sofosbuvir , Semiprevir e Daclatasvir a partir de 2015

Numero de pacientes tratados e Prec¢os de tratamento

2010- 11.628
2011 - 11.500 Preco em torno de 6 mil ddlares/paciente SVR : 40 a 60%
2012 - 14.138

2013-13.662
Preco em torno de 20 mil délares/paciente SVR : 60 a 80%
2014 -15.812

2015- 15,068
Preco menor que 10 mil délares/paciente SVR>90%
2016- previsao 30.000
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Quais as razoes para tratarmos somente 4% dos casos estimados e 39% dos
casos confirmados?

Novos medicamentos mas velhas barreiras
» Propriedade Industrial
> Elegibilidade para o tratamento

»Pregos dos DAAs

PATENTES

Todos os DAAs até o momento registrados na Anvisa, tem pedido

de patente registrado no INPI, sendo que Sofosbuvir tem dois pedidos de oposicao:
Sendo um da ABIA e outro da Industria farmacéutica local.

A analise da patente do Sofosbuvir encontra-se na ANVISA sendo ainda avaliada —
Anuencia Prévia

O Daclatasvir ainda ndo tem nenhuma oposicao e se encontra ainda no INPI

O Simeprevir encontra-se na mesma situacao do Daclatasvir.
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Elegibilidade ao tratamento

Sao elegiveis ao tratamento pacientes portadores de hepatite C cronica

*Fibrose avangada, equivalente ao estdgio Metavir F3 ou F4, ou F2 ha mais de 3 anos diagnosticada por meio de bidpsia;
*Insuficiéncia hepdtica, com auséncia de carcinoma hepatocelular;

*Co-infegdo com o HIV;

*Pos-transplante de figado oude outros orgdos solidos;

*Manifestagoes extra-hepdticas com acotimento neurolégico motor incapacitante, porfiria cutédnea, liquen plano grave
com envolvimento de mucosa, crioglobulinemia com manifestagdo em érgdo-alvo, glomerulonefrite, vasculites
oupoliarterite nodosa;

*Sinais clinicos ou evidéncias ecogrdficas sugestivos de cirrose hepdtica;

*Purpura trombocitopénica idiopdtica, linfoma, gamopatia monoclonal, mieloma multiplo ou outras doengas
hematoldgicas malignas; ou,

Insuficiéncia renal crénica.
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Precos dos DAAs

Os precos dos medicamentos estao diretamente relacionados ao Preco do Insumo
farmacéutico ativo (IFA), pois para se formular um medicamento temos na sua composicao
de custo de producao os seguintes elementos

IFA+ ingredientes inertes+ mao de obra de produgdao+ embalagem+ custo indireto + lucro

De acordo com o pesquisadores de Liverpool os precos do IFA variaram
ao longo deste periodo em:

Sofosbuvir USD/kg
Preco em Janeiro de 2015 Preco em Setembro de 2015
USS8754/kg USS2501/kg

Daclatasvir USD/kg

Preco em Maio de 2015 Preco em Outubro de 2015

USS$S9982/kg USS$1897/kg

CONSULTANT ELOAN DOS SANTOS PINHEIRO



§90,0007
$80,000+
$70,0001
$60,0004 e
$50,000- PO o
$40,0001
$30,0001
$20,0001
$10,0004
$0-

Price for 12-week treatment course (US$)
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Sofosbuvir preco tratamento calculado com o preco de USD 2501/kg




Preco do Daclatasvir com o prego de USD 1897/kg
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Preco de tratamento usando Sofosbuvir e Daclatasvir

Para 12 semanas de tratamento o pre¢o= 200 ddlares por paciente
Porém o preco continua a cair e na reunidao de Durban em Julho de 2016 foi apresentado
Um novo valor; custo do IFA com o valor de USD 1,094/kg

Cost-based generic price of sofasbuvir (12 weeks)

Cost of APl =
$1,094/kg

AP! needed per person = 34g (400mg x 84 days)

k.

APl per 12 weeks
=537

Faormulation + excipients = 50.04 per pill

W

Formulated drug

= $40

Packaging = 50.35/month

W

Packaged drug
= $41

Profit margin = 50%

L
Final generic price
=562

Fonte: GOTHAM, BARBER, FORTUNAK, POZNIAK e HILL. Rapidly falling costs for new hepatitis C direct-acting
antivirals (DAAs): potential for universal access. Reported by Jules Levin. Durban, Julho de 2016.
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Desafios a serem superados em hepatite C

> unir as NGOs para lutar pelo direito a satide como Direito Humano Fundamental,
e acesso ao tratamento para todos pacientes independente do grau de Fibrose

> entender que acesso ao tratamento passa por ndo reconhecer patente e/ ou aplicar
aplicar licenga compulsdria.

> Monitorar o preco através de estudos como o de Liverpool com o objetivo de divulgar
gue podemos ter um preg¢o justo e salvar muito mais vidas, tratando mais pacientes.

> usar todos 0s meios de comunicag¢do para mostrar que o governo é conivente com as
empresas produtoras quando nao determina um preg¢o para adquirir o produto.

PACIENTES SEM TRATAMENTO MORREM
> exigir que o produto seja produzido localmente pelos valores definidos pelo Estado

apos estudos de precgos, se o governo optar por licenga voluntaria, através da PDP, que
o prec¢o do produto seja o preco obtido pelo pre¢o de mercado para o IFA.
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Quanto vale uma vida?

Quanto vale uma vida

6900..5

/7 \

i

Brasil india & Egito

(6900%/paciente) (900%/pacienta)
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OBRIGADA

eloanpinheiro @gmail.com
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