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Apresentacao
A Hepatite C é uma doenca infecciosa causada pelo virus da hepatite C,
caracterizada por diversidade virologica e complexidade diagndstica e

terapéutica (POL et al.,, 2012).

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 crénica da doenca o
individuo comeca a apresentar falhas nas fung¢des hepaticas, devido ao
comprometimento das células de acordo com o grau de inflamacao do 6rgao

(SOCIEDADE BRASILEIRA DE HEPATOLOGIA, 2016).

Ha aproximadamente 210 milhdes de pessoas infectadas em todo o
mundo (MELO et al, 2014). E, de acordo com Sociedade Brasileira de
Hepatologia (2014), no cendario nacional estima-se que existam de 2 a 3
milhdes de pacientes infectados, sendo que muitos desconhecem o

diagnostico.

Tratamento da Hepatite C

O tratamento da Hepatite C visa prevenir a progressao da infec¢do por
inibicao da replicacdo do virus. No entanto, a terapia tem como objetivo a

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

A terapia padrdo para os pacientes infectados até 2011 era a
combinacdo de alfapeginterferona e ribavirina. Porém, o tratamento nao
apresentava resultados satisfatorios. Entdo, em 2013 passou-se a utilizar
associacdo de Inibidores de Protease (IP), a alfapeginterferona e ribavirina,
constituindo-se a terapia tripla. Esses IP tém sua acdo direta sobre o virus,

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

O tratamento constituido pela terapia tripla aumentou o nimero de

respondedores a terapia, mas provocou o aumento do numero e a gravidade



das reacdes adversas, além das consideraveis interacoes medicamentosas.
Com isso, houve descontinuidade de um numero significativo de tratamentos

(PARISE, 2015).

Entdo, com a expectativa de alcancar maior niimero de pacientes que
atingissem a RVS ao final da terapia, com um numero reduzido de reagoes
adversas, o Ministério da Saude disponibilizou em 2015 um novo tratamento
para Hepatite C Cronica e coinfecgdes, constituido pelos antivirais
Simeprevir, Sofosbuvir e Daclatasvir. Estes medicamentos foram aprovados
internacionalmente pela Food and Drug Administration e aprovados no Brasil
em Julho/2015 pela Comissao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias

(CONITEC) (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 reacdes adversas e sucesso terapéutico, a
farmacovigilancia €é considerada importante instrumento para o

acompanhamento dos medicamentos pos-comercializagao.

Farmacovigilancia

A Farmacovigilancia é a ciéncia relativa a deteccdo, avaliacao,
compreensdo e prevencdo dos efeitos adversos ou quaisquer problemas

relacionados a medicamentos (OMS, 2002)

Dentre os objetivos especificos da farmacovigilancia destacados pela

OMS (2002), tem-se:



o. Melhorar a sadde publica e a seguranca em relagdo ao uso de

medicamentos;

». Contribuir para a avaliacdo dos beneficios, danos, efetividade e riscos
dos medicamentos, incentivando sua utilizacdo de forma segura, racional e

mais efetiva (inclui-se o uso custo-efetivo); e

e. Promover a compreensdo, educacdo e capacitacdo clinica em

farmacovigilancia e sua comunicagao efetiva ao publico.

No tratamento para Hepatite C Cronica, a farmacovigilancia tem papel
fundamental na identificagcdo e estudo das rea¢des adversas e efetividade do
tratamento, que é considerado complexo pela diversidade viroldgica e

particularidades de cada paciente.

Os estudos de farmacovigilancia, especialmente no periodo de recém
incorporacdo de medicamentos, tem seu papel contribuindo de maneira clara

ao avaliar os resultados esperados do tratamento atual.

Muitos individuos infectados pelo virus da Hepatite C que realizam o
tratamento recém incorporado ao SUS realizaram um ou mais tratamento(s)
anterior(es) e ndo obtiveram sucesso na terapia, sdo pacientes em fase
avan¢ada da doenca que temem a ndo efetividade do tratamento e a
ocorréncia de reacdes adversas aos medicamentos; pacientes que estdo em
uma verdadeira e constante luta contra o virus. Desta maneira, os estudos de

farmacovigilancia sdo instrumentos essenciais que fazem valer a pena.
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