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Ao Excelentissimo Senhor
GILBERTO MAGALHAES OCCHI
Ministro de Estado
MINISTERIO DA SAUDE

C/cépia: Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)

FERNANDO MENDES GARCIA NETO, Diretor-presidente substituto e Diretor
de Coordenacido e Articulagdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria (Dsnvs)

RENATO PORTO, Diretor de Regulagdo Sanitaria (Direg)
WILLIAM DIB, Diretor de Controle e Monitoramento Sanitarios (Dimon)

ALESSANDRA BASTOS, Diretora de Autorizagdo e Registro Sanitdrios (Diare)

Assunto: posicionamento sobre o questionamento de associagdes médicas sobre a
eficicia do esquema de tratamento para hepatite C com sofosbuvir genérico e
daclatasvir (medicamento de referéncia).

Senhor Ministro,

A Associagdo Brasileira das Industrias de Quimica Fina, Biotecnologia e suas
Especialidades (ABIFINA), entidade de classe que reune empresas que atuam no
complexo industrial da quimica fina, com destaque para setor farmacéutico nacional,
vem se posicionar sobre o questionamento de associacdes médicas sobre a eficacia do
esquema de tratamento para hepatite C com sofosbuvir genérico e daclatasvir
(medicamento de referéncia). A compra do genérico esta em estudo no Ministério da
Saude e tem grande relevancia para ampliar a oferta de tratamento para a populagdo.

O sofosbuvir € um medicamento inovador, com alta taxa de cura da hepatite C, em
menor tempo e com menos efeitos colaterais, tornando-se assim um simbolo na luta
contra a doenca.

Quando combinado com o daclatasvir e simeprevir, o sofosbuvir eleva para mais de 95%
a taxa de cura da doenga, segundo a Organizagdo Pan-Americana da Satde (OPAS).

E a primeira vez na histéria da medicina que uma doenca viral é curdvel com o uso de
antivirais de agao direta. Nos ultimos trés anos, mais de 70 mil pessoas foram tratadas

e curadas com o medicamento no Brasil, porém a um custo elevado para o Ministério
da Saude.
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Em maio deste ano, a Anvisa aprovou o primeiro genérico do sofosbuvir no Brasil,
seguindo todas as normas e legislagdo vigentes, comprovando sua seguranga e eficacia.
Com isso, abriu-se a possibilidade do Ministério da Saude reduzir os custos do
tratamento e ampliar a cobertura.

E importante esclarecer que os medicamentos genéricos contém o mesmo principio
ativo, posologia e indicagao terapéutica do medicamento de referéncia e passam por
rigorosos processos de desenvolvimento, registro e produgao.

Recordamos que o primeiro medicamento genérico brasileiro foi registrado ha 18 anos
e, desde entdo, o numero de novos registros nessa categoria vem crescendo. Isto
demonstra ndo apenas a alta aceitagdo pela sociedade, que reconhece o custo-beneficio
de tais medicamentos, como comprova sua confiabilidade.

Destaca-se a seriedade do trabalho da Anvisa, que atua alinhada as melhores praticas
mundiais, tendo inclusive sido aceita, em 2016, como membro do ICH - International
Council for Harmonisation, entidade internacional que discute aspectos técnicos e
cientificos para o registro de medicamentos. Portanto, a agéncia acompanha a agenda
internacional de vigilancia sanitaria, incluindo temas como critérios para o registro de
genéricos e de biossimilares.

A adogdo dos medicamentos genéricos é a forma de viabilizar o tratamento de milhares
de pacientes. Segundo carta publica da organizagdo Médicos Sem Fronteiras, a adogdo
do sofosbuvir genérico pode gerar economia de mais de RS 1 bilhdo para o Ministério
da Saude em 50 mil tratamentos/ano.

A organizagdo declarou ainda utilizar a combinac¢do dos genéricos do sofosbuvir e do
daclatasvir para hepatite C com taxa geral de cura de 94% e gasto de 120 ddlares por
tratamento, frente ao prego inicial de 147 mil ddlares para o medicamento de
referéncia.

Os beneficios econdmicos e para a satide proporcionados pelo sofosbuvir genérico sdo
evidentes, tendo este medicamento papel crucial para a ampliagdo do acesso e,
consequentemente, a erradica¢do da doenga no Pais. Dessa forma, a adogdo do
medicamento genérico pelo Sistema Unico de Saude (SUS) se faz necessaria e urgente.

Sendo o que havia a registrar e a disposi¢do de Vossa Exceléncia para esclarecimentos
adicionais, subscrevemo-nos

Atenciosamente,

A
Antonio Ca %B/d{ra -

Diretor Executivo da ABIFINA



