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INFORMACOES ENCAMINHADAS

"Favor enviar nota técnica sobre o medicamento BOCEPREVIR
(Victrelis). A parte necessitada alega que tal medicacéo inibe a replicacao
(multiplicacao) do virus da hepatite “C” nas células hospedeiras e que nao
ha no mercado nacional outro medicamento que contenha o referido
principio ativo, similares ou genéricos, a ndo ser o produto VICTRELIS
200mg, caixa com 336 comprimidos, cujo preco é R$11.178,78.”



1. RESUMO EXECUTIVO

1.1. CONTEXTUALIZA(;AO

A infeccao pelo virus da hepatite C (HCV) é uma das causas mais frequentes de
doenca crénica do figado. O HCV é responséavel por 70% das hepatites crbnicas,
40% dos casos de cirrose e 60% dos hepatocarcinomas. Além disso, a hepatite
C é a primeira causa de transplante hepatico no mundo.

Na ultima década, a hepatite C foi a principal causa de morte no Brasil entre as
hepatites virais. Entre os anos de 2000 e 2010, aproximadamente 14.900 mortes
foram atribuidas a infec¢éo pelo HCV. Esse numero quase se duplica quando se
considera o HCV também como condicdo que contribuiu para a morte,
perfazendo um total de 27.231 mortes no mesmo periodo de dez anos.

1.2. CONCLUSOES
O boceprevir em combinacdo com alfapeginterferona e ribavirina esta
recomendado para o tratamento de portadores de hepatite C cronica desde que
0 paciente preencha TODOS os seguintes critérios:

1. Monoinfec¢cdo com o virus da hepatite C;

2. Genotipo 1;

3. Fibrose hepatica avancada (F3 ou F4) ou evidéncias por méetodos de
imagem ou endoscopicas de cirrose;

4. Doenca hepéatica compensada (escore Child-Pugh >6; classes B e C);

5. Pacientes sem tratamento prévio (virgens de tratamento) ou pacientes
com falha ao tratamento prévio (recidivantes, respondedores parciais ou
nulos de resposta;

6. Auséncia de tratamento prévio com inibidores de protease (bocepevir ou
telaprevir).

7. Os pacientes devem ser encaminhados para uma das unidades conforme

listado no anexo 1.



ANALISE DA SOLICITACAO

1.3. PERGUNTA ESTRUTURADA
Intervencéo: VICTRELIS ®
Populacéo: Portador de hepatite C cronica
Comparacgéo: Tratamento com alfapeginterferona e ribavirina

Desfecho: Eficacia e seguranca.

1.4. CONTEXTUALIZAQAO(l)
A infeccéo pelo virus da hepatite C (HCV) é uma das causas mais frequentes de
doenca crénica do figado. O HCV é responséavel por 70% das hepatites crénicas,
40% dos casos de cirrose e 60% dos hepatocarcinomas. Além disso, a hepatite
C é a primeira causa de transplante hepatico no mundo.
A progressao da infeccdo pelo HCV até a fase de cirrose hepatica ocorre
usualmente de maneira assintomatica em média entre 20 e 30 anos de evolucao
da doenca. Sem tratamento, aproximadamente 20% dos doentes com hepatite
cronica C desenvolvem cirrose e destes, 20 a 30% progridem para o carcinoma
hepatocelular ou para a insuficiéncia hepatica com indicacéo de transplante.
No Brasil, aproximadamente 70.000 casos de hepatite crbnica C foram
confirmados entre os anos de 1999 e 2010 5. A taxa média de deteccéo foi de
4,5 casos por 100 mil habitantes no ano de 2010, sendo as maiores taxas
identificadas nas regifes Sul e Sudeste. A maioria dos casos ocorreu nas faixas
etarias superiores a 35 anos de idade (80.7%).
De acordo com o ultimo inquérito nacional, a prevaléncia de exposi¢cao ao HCV
em populacdes de 10 a 69 anos variou de 0,7 a 2,1% no noOsso pais.
Na ultima década, a hepatite C foi a principal causa de morte no Brasil entre as
hepatites virais. Entre os anos de 2000 e 2010, aproximadamente 14.900 mortes
foram atribuidas a infeccao pelo HCV. Esse numero quase se duplica quando se
considera o HCV também como condicdo que contribuiu para a morte,
perfazendo um total de 27.231 mortes no mesmo periodo de dez anos.
O HCV é classificado em seis genotipos principais (designados 1 a 6) e diversos
subtipos com base na heterogeneidade da seqiiéncia genémica. Os genotipos
1, 2 e 3 tém uma distribuicdo mundial; entre eles, os subtipos la e 1b s&do os

mais comuns, representando 60% das infec¢des no mundo. O genoétipo do HCV



constitui um dos mais importantes preditores de resposta ao tratamento antiviral

e de duragéo da terapia.

1.5. DESCRICAO DA TECNOLOGIA A SER AVALIADA(2)

1.5.1. NOME COMERCIAL: VICTRELIS®
Principio Ativo: Boceprevir

Fabricante: Merk Sharp & Dohme
Apresentacao: capsulas com 200 mg.
Este medicamento é fornecido pelo SUS: Sim

1.5.1.1.INDICAQAO DE BULA
O boceprevir é indicado para tratamento de infec¢do crbnica por hepatite C

(HCV) gendtipo 1, em combinacdo com alfapeginterferona e ribavirina, em
pacientes adultos (18 anos ou mais) com doenca hepatica compensada

previamente ndo-tratada ou que ndo tenham respondido ao tratamento anterior.

1.5.1.2.MECANISMO DE ACAO
O boceprevir € um inibidor da HCV NS3 protease. Ele se liga de forma covalente,

embora reversivel, ao sitio ativo serina da NS3 protease (Ser139) através de um
grupo funcional (alfa)-cetoamida para inibir a replicacdo viral em células

hospedeiras infectadas pelo HCV.

1.5.1.3.POSOLOGIA
A dose recomendada é de 800 mg trés vezes ao dia (3x/dia) por via oral com

alimentos.

1.5.1.4.PRECO(3)

Produto Apresentacéo Preco

VICTRELIS | 200 MG CAPGEL DURA CT BL AL PLAS INC | R$10.515,27
X 336

Considerando a posologia recomendada, o custo médio mensal do

tratamento é estimado em R$11.266,36.




2. RESULTADO DA REVISAO DA LITERATURA(1)

O medicamento boceprevir foi registrado primeiramente no FDA, em 13 de maio
de 2011, pela empresa Schering, com o nome comercial "Victrelis”, sob uma
Unica apresentacdo de 200mg: caixa com 28 frascos de 12 cépsulas cada.
Obteve, em seguida, o registro na ANVISA, pela empresa Merck Sharp e Dohme
Farmaceutica Ltda, em 25 de julho de 2011, para a apresentacdo de blister com
336 cépsulas. Seu ultimo registro foi no EMEA, em 3 de agosto de 2011, pela
empresa Merck Sharp & Dohme Ltda, sob a apresentacdo de 200mg: caixa
contendo 4 blisteres de 84 capsulas cada (total de 36 capsulas).
A eficacia de boceprevir no tratamento da hepatite cronica C (genétipo 1) foi
avaliada em aproximadamente 1.700 individuos adultos n&o tratados
previamente (SPRINT-2) ou que apresentaram falha ao tratamento anterior com
PR (RESPOND-233 e Flamm et al.). Em todos os ensaios clinicos de fase lll
publicados e apresentados até a presente data, a adicdo de boceprevir ao
esquema contendo alfapeginterferona e ribavirina aumentou significativamente
as taxas de resposta viroldgica sustentada quando comparada ao tratamento
padrao.
Com base nesses resultados, em outubro de 2011, a Canadian Agency for Drugs
and Technologies in Health (CADTH) recomendou que o boceprevir fosse
incluido no tratamento da Hepatite Crénica C gendtipo 1 com doenca hepéatica
compensada em combinac&o com interferon peguilado e ribavirina.
Em 25 de julho de 2012, o secretario de ciéncia, tecnologia e insumos
estratégicos do Ministério da Saude do Brasil, por meio da portaria SCTIE-MS
N.° 20, tornou publica a decisédo de incorporar o boceprevir para tratamento da
hepatite crénica C no Sistema Unico de Saude (SUS).
Desde entdo, o boceprevir esta recomendado para pacientes que obedecem
TODOS os seguintes critérios:

1. Monoinfec¢cdo com o virus da hepatite C;

2. Genotipo 1;

3. Fibrose hepatica avancada (F3 ou F4) ou evidéncias por métodos de

imagem ou endoscopicas de cirrose;

4. Doenca hepatica compensada (escore Child-Pugh >6; classes B e C);



5.

3.

Pacientes sem tratamento prévio (virgens de tratamento) ou pacientes
com falha ao tratamento prévio (recidivantes, respondedores parciais ou
nulos de resposta,;

Auséncia de tratamento prévio com inibidores de protease (bocepevir ou

telaprevir).

CONCLUSOES

O boceprevir em combinacdo com alfapeginterferona e ribavirina esta

recomendado para o tratamento de portadores de hepatite C cronica desde que

o paciente preencha TODOS os seguintes critérios:

1.
2.
3.

Monoinfec¢éo com o virus da hepatite C;
Gendtipo 1;
Fibrose hepatica avancada (F3 ou F4) ou evidéncias por métodos de

imagem ou endoscopicas de cirrose;

4. Doenca hepatica compensada (escore Child-Pugh >6; classes B e C);

5. Pacientes sem tratamento prévio (virgens de tratamento) ou pacientes

com falha ao tratamento prévio (recidivantes, respondedores parciais ou
nulos de resposta;

Auséncia de tratamento prévio com inibidores de protease (bocepevir ou
telapreuvir).

Os pacientes devem ser encaminhados para uma das unidades conforme

listado no anexo 1.
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5. ANEXO 1

As referéncias para assisténcia aos pacientes com hepatite viral estdo em fase
final de estruturacdo para dispensagdo dos medicamentos boceprevir e
telaprevir, de acordo com o protocolo estabelecido pelo Ministerio da Saude. Os

pacientes devem ser encaminhados para estas unidades.

A Rede Regionalizada e Hierarquizada de Assisténcia aos Portadores deﬁpuﬁfe

Viral (RRHAPHV) do Estado de Minas Gerais, definida pela Resolugdo n° 0391, de
06/02/04, do SUS-MB), é constituida por 12 CR estrategicamente localizadoy.

MUNICIPIO HOSPITAL
Ambulatério Cruz Preta - Hospital Universitario Alzira
Alfenas
Velano
Conselheiro Lafaiete Cent.ro de Promogao a Saude - SMS Conselheiro
Lafaiete
Hospital Eduardo de Menezes
Belo Horizonte Hospital das Clinicas da UFMG
CTR Orestes Diniz
Contagem Centro de Saunde Iria Diniz
Betim Centro de Referéncia Divino Ferreira Braga

Ambulatdrio de Hepatologia - Universidade Federal
de Juiz de Fora

Policlinica Hermes de Paula - Ambulatério de
Doencgas Infecto-parasitarias

Ambulatério Maria da Gléria - Faculdade de Medicina
do Triangulo Mineiro - FMTM

Hospital de Clinicas da UFU/Universidade Federal de
Uberlandia

Juiz de Fora

Montes Claros

Uberaba

Uberléndia




