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RESUMO

Introdugao:As ultimas décadas foram de grandes mudangas e notaveis conquistas no
que se refere a prevencéo e ao controle das hepatites virais, porém entre as doencas
endémico-epidémicas, representa impactante problema de saude publica no Brasil.
Principal causa de morte no Brasil entre as hepatites virais entre 2000 e 2011, segundo
a OMS 150 milhdes de pessoas estdo cronicamente infectadas pelo virus da hepatite C
(HCV), e aproximadamente 1.000.000 pessoas morrem a cada ano (~ 2,7% de todas as
mortes) de causas relacionadas com as hepatites virais B e C. O tratamento é caro e
resposta virologica favoravel, para sua sustentabilidade. Fatores internos e externos
podem contribuir para o sucesso do tratamento como adesdo e gendtipo do virus.O
objetivo deste estudo foi definir o perfil dos casos notificados de infecgdo pelo HCV e a
distribuicdo de medicamentos para o tratamento da hepatite C, no periodo de Julho de
2011 a junho de 2012. Métodos: Foram utilizados os registros de notificagdo da
hepatite C do Sistema de Informacdo de Agravos de Notificagcdo (SINAN), e os
relacionados a quantidade de tratamentos distribuidos no periodo de julho de 2011 a
junho 2012 do banco de Autorizagbes de Procedimento de Alta Complexidade (APAC)
com Alfa-interferon Peguilado (IFN-PEG) associado a Ribavirina. Resultados: A
notificacdo mostra que a maior proporcao dos casos € de individuos do sexo masculino,
com idades entre 35 a 54 anos, residentes no Sudeste. Ha um aumento no numero da
notificacdo de casos em mulheres acima de 60 anos. Os registros de APAC mostram
que 16.757 individuos iniciaram tratamento. Destes, 59,6% utilizaram o IFN-PEG Alfa
2a; 4.043 tiveram a data da primeira APAC entre abril e julho de 2011, 2 foram a 6bito;
84,0% completaram pelo menos 12 semanas; 56,9%, 24 semanas e 24,8%, 40
semanas de tratamento. Discussao: O perfil da distribuicdo coincide com a notificagao
quanto a regido e género. Porém, quanto a idade, ha predominio da faixa entre 50 e 59
anos. Questiona-se se o0 possivel atraso no diagndstico ou no acesso ao
tratamento,sendo impossivel cruzar as informagdes entre os sistemas. Os sistemas de
informagdo atualmente disponiveis no SUS ndo conseguem fornecer dados que
permitam aferir a adesao, efetividade e resposta viroldgica sustentada.

Palavras chave: hepatite C, tratamento, distribuicdo, adeséao.



ABSTRACT

The last few decades have brought great changes and remarkable achievements in
relation to the prevention and control of viral hepatitis, but between endemic and
epidemic diseases, is impacting public health problem in Brazil. Leading cause of death
in Brazil around viral hepatitis between 2000 and 2011, according to the WHO 150
million people are chronically infected with hepatitis C virus (HCV), and approximately
one million people die each year (~ 2.7% of all deaths) by related causes viral hepatitis
B and C. The treatment is expensive and virologic response needed to their
sustainability. Internal and external factors can contribute to the success of treatment as
adherence and virus genotype. The aim of this study was to define the profile of
reported cases of HCV infection and distribution of drugs for the treatment of hepatitis C
in Brazil, between July 2011 and June 2012. Methods: The records of notification of
hepatitis C at the brazilian system for diseases notification (SINAN), and related to the
amount of treatments distributed in the period of July 2011 to June 2012 through
Authorizations High Complexity Procedures (APAC) records, with pegylated interferon-
alpha (PEG-IFN) ribavirin associated.Results: The notification shows that most of the
cases were men, aged 35-54 years, living in the Southeast. The number of cases in
women over 60 years is quite siginificant. APAC records shows that 16,757 individuals
started treatment. Of these, 59.6% used PEG-IFN alpha 2a; 4043 had the date of the
first APAC between April and July 2011, were the two deaths, 84.0% completed at least
12 weeks, 56.9%, 24 weeks and 24.8%, 40 weeks of treatment. Discussion: The profile
of the distribution coincides with the notification for the region and gender. However, in
age, there is aage difference being the records between 50 and 59 years. Wonders
whether the possibilitiesto delay the diagnostic and access to the treatment, and it is
impossible to cross information between systems. Information systems currently
available can not provide data to evaluate adherence, effectiveness, and sustained

virologic response.

Keywords: hepatitis C, treatment, distribution, adherence.
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1. INTRODUCAO

As ultimas décadas foram de notaveis conquistas no que se refere a prevencgao e
ao controle das hepatites virais. Entre as doengas endémico-epidémicas, que
representam problemas importantes de saude publica no Brasil, salientam-se as
Hepatites Virais, cujo comportamento epidemioldgico, no nosso pais € no mundo, tem
sofrido grandes mudangas nos ultimos anos.S&o doengas causadas por diferentes
agentes etiolégicos, de distribuicdo universal, que tém em comum o hepato-tropismo.
Possuem semelhangcas do ponto de vista clinico-laboratorial, mas apresentam
importantes diferencas epidemiolégicas e quanto & sua evolucgéo’.

Para a Organizacdo Mundial de Saude (OMS), € um problema desaude publica
que afeta milhdes de pessoas a cada ano, causando incapacidade e morte. No
mundocerca de 240 milhdes de pessoas estdo cronicamente infectadas com o virus da
hepatite B (HBV) e 150 milhées pelo virus da hepatite C (HCV), e aproximadamente
1.000.000 pessoas morrem a cada ano (~ 2,7% de todas as mortes) de causas
relacionadas com as hepatites virais B e C. Estima-se que 57% dos casos de cirrose
hepatica e 78% dos casos de cancer de figado primario sdo causados pelos virus B ou
(o5

De acordo a OMS, os paises que tém altas taxas de infecgdo por HCV sao Egito
(22%), Paquistéao (4,8%) e China (3,2%). Outros estudosmostraramalta prevaléncia de
HCV na Tailandia (5,6%), e do Vietnam (6,1%)°.

Por ocasido da Conferéncia Internacional de Consenso sobre Hepatite C, em Paris, no
ano de 1999concluiu-se que a hepatite crénica por virus C é um problema grave de
saude publica.

Asua prevaléncia mundial € estimada em 3% (de 0,1% a 5%, segundo os varios
paises) portanto, havendo no mundo todo, cerca de 150 milhdes de portadores crénicos
do HCV: 4 milhdes nos EUA e 5 milhdes na Europa Ocidental®.

Uma revisao sistematica, a partir de dados de soroprevaléncia do anticorpo do HCV
(anti-HCV) em 232 artigos agrupados para estimar as curvas de soroprevaléncia por

idade entre 1990 e 2005, considera que, globalmente, a prevaléncia eo numero de

14
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pessoas com anti-HCV aumentou de 2,3% (95% uncertaintyinterval [Ul]: 2.1%-2.5%) to
2.8% (95% Ul: 2.6%-3.1%) and>122 million to >185 millionbetween 1990 and 2005.°

No Brasil, de acordo com o Sistema de Informacdo de Agravos de Notificacdo
(SINAN), na ultima década foram notificados 343.853 casos de hepatites virais no
Brasil, incluindo os cinco tipos da doenca — A, B, C, D e E°.

Segundo o Boletim Epidemiolégico,publicado pelo Departamento de DST, Aids e
Hepatites Virais em 2012, no Brasil, mais de 82.000 casos de hepatite cronica C foram
confirmados entre os anos de 1999 e 2011. Entre os anos de 2000 e 2010,
aproximadamente 14.900 mortes foram atribuidas aos efeitos decorrentes da infecgéo
pelo virus da hepatite C (HCV) no Brasil. Esse numero quase se duplica quando se
considera o virus C também como condicdo que contribuiu para a morte, perfazendo
um total de 27.231 mortes no mesmo periodo de dez anos”.

As hepatites virais sdo doencgas infecciosas de transmissibilidade inter-hnumana,
evolugdo aguda ou crénica, que por sua alta morbidade universal constituem importante
problema de saude publica. Dentre as hepatites virais a C impacta mundialmente
devido a sua gravidade, sendo hoje a causa mais comum de indicagdo de transplante
hepatico. Sua evolugao € lenta, possui elevada taxa de cronicidade e € potencialmente
fatal, caracterizando-se como a maior causadora de Obitos entre todos os tipos de
hepatite®.

1.1.A HepatiteC

A ocorréncia de doenga hepatica na Amazénia brasileira é bastante antiga. Em
1941, o médico e etndlogo Ary Pinheiro encontrou, em Pedras Negras, rio Guapore, no
antigo Territorio Federal do Guaporé, hoje Estado de Rondbnia, dentro de uma urna
funeraria, uma peca antropomorfa, de 45 cm de altura e 75 cm de circunferéncia,
pertencente aos indios da familia Aruak, extintos ha mais de 600 anos. A estatueta
parece representar a figura de um dos chefes indigenas com volumosa ascite, caquexia

e ginecomastia, sugerindo que for a vitima de uma das doengas peculiares da regiao,

18
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entre elas, as hepatopatias que ja existiram entre as nagdes indigenas nas primitivas da

Amazonia’.

1.1.1. Agente Etiolégico e caracteristicas do virus

Os estudos epidemiolégicos e anatomopatoldgicos das hepatites virais tiveram
inicio na década de 60 e os soroldgicos, na de 70, motivados pelas tentativas de
esclarecimento da etiologia de surtos familiares de uma hepatoencefalopatia
denominada popularmente de febre negra de Labrea e, por Dias e Morais de hepatite
de Labrea, denominag&o proposta pelos aspectos histopatologicos incomuns do figado,
diferentes dos observados em hepatites fulminantes de outras areas geograficas.
Assim, em 1971, foi implantada, no Instituto Evandro Chagas da SVS-MS, em Belém -
PA, a deteccdo do “antigeno Australia” (HBsAg) pelas técnicas de imunodifusdo e
contra-imunoeletroforese. Essas técnicas foram sendo substituidas paulatinamente para
os outros marcadores do HBV'.

Em 1989, mediante sucessivos estudos de biologia molecular, Choo e Cols
identificaram o genoma do agente viral responsavel por 80 a 90% das hepatites pos-
transfusionais n&o-A e ndo-B Tal agente foi denominado de virus da hepatite C e
apresenta caracteristicas bioldgicas peculiares que o diferenciam dos outros agentes
virais hepatotropicos®.

1.1.2. Mecanismos de Transmissao

Além dos produtos do sangue, agulhas/seringas contaminadas ou mesmo a
inalagdo de drogas — com o uso de espelhos e canudos contaminados e
compartilhados — s&o vias importantes. Outras formas parenterais de contaminagéo

sdo os procedimentos médicos, odontologicos, de acupunturista ou de tatuagem.
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Portanto, qualquer material cortante ou perfurante pode ser veiculo transmissor do virus
de uma para outra pessoa, como o alicate da manicura, a lamina do barbeiro ou mesmo
a escova de dentes, compartilhada por cénjuges ou filhos. Dentre as formas nao-
parenterais de transmissdo da hepatite C torna-se importante de ressaltarmos a
possibilidade da transmissdo sexual. A disseminagao intrafamiliar também pode existir,
possivelmente por compartilharem materiais cortantes ou entdo pela exposigao de
ferimentos abertos. A transmissao materno-fetal, tdo importante na hepatite B, revela-se
pouco significativa na hepatite C, podendo ocorrer particularmente no momento do
parto. Diferentemente da hepatite B, ndo existe profilaxia para o recém-nascido®.

No Brasil, a partir de 1993, a triagem sorologica para hepatite C (anti-HCV) é
obrigatoriedade em candidatos a doadores de sangue. Assim, a hepatite C pos-
transfusional tornou-se rara, mas outros meios, parenterais ou ndo, continuam a
disseminar a doenga®. Apesar disso, ainda hoje muitos casos de infecgdo ocorridos
antes de 1993 nao foram identificados, fazendo com que as notificagdes de casos de
hepatite C continuem sendo na sua maioria por via transfusional, e com isso o

Ministério da Saude (MS)prioriza em suas campanhas essa populacéo.

1.1.3. Historia Natural

A infeccdo crénica pelo HCV tem relevancia para os individuos infectados, bem
como para os seus contactos: os primeiros estdo em risco de progressao para a cirrose
e / ou carcinoma hepatocelular, e os contatos estdo em risco de contrair a infec¢ao
através de exposigao ao virus. O risco de desenvolver cirrose varia de 5% a 25% ao
longo de periodos de 25 a 30 anos'®.

A cronificacdo da infecgcdo pelo HCV esta relacionada a idade, sexo, raca e
resposta imune viral. A taxa de progressdo para a cirrose € influenciada por varios
factores, incluindo o consumo de alcool, a idade no inicio da infecgao pelo HCV, o grau
de atividade inflamatéria e da fibrose hepatica, co-infecgado pelo HBV, HIV e outras

comorbidades™®.
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Cerca de 75-85% das pessoas infectadas desenvolvem a infecgdo cronica e 60-
70% das pessoas cronicamente infectadas desenvolvem a doenga hepatica cronica; 5-
20% desenvolvem cirrose e 1-5% morrem por cirrose ou cancer de figado. Em 25% dos
pacientes com cancer de figado, a causa subjacente é a hepatite C'.

E a principal causa de morte por doenca hepatica e a indicacdo principal para o
transplante de figado no mundo. Alguns calculos sugerem que a mortalidade
relacionada a infecgdo pelo HCV (morte por insuficiéncia hepatica ou carcinoma

hepatocelular) continuara a aumentar ao longo do préximas duas décadas’.

1.1.4. Diagnéstico

O teste soroldgico principal utilizado para a detecgdo de anticorpos de HCV €& um
ensaio imunoenzimatico, possivel de detectar anticorpos de 4 a 10 quatro semanas
apos a infeccdo. Um ensaio imunoenzimatico negativo geralmente é suficiente para
excluir o diagnostico de infeccédo pelo HCV em pacientes imunocompetentes, no
entanto o teste pode ser falsamente negativo em pacientes com imunodeficiéncias ou
renal cronico em fase terminal. Uma vez soroconvertido pacientes, eles geralmente
permanecem positivos para o anticorpo do HCV. Assim, a presencga de anticorpos do
HCV podem refletir infeccdo remota ou recente.

O HCV RNA quantitativo pode confirmar viremia em pacientes com um resultado
positivo, bem como naqueles com um teste negativo em quem a infecgdo ainda é

suspeita.

1.1.5. Vigiléancia Epidemiolégica

A vigilancia das hepatites virais no Brasil utiliza o sistema universal, baseado na

notificagao e investigagdo epidemioldgica dos casos suspeitos, dos casos confirmados
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e dos surtos de hepatites virais, por meio do SINAN. Os objetivos dessas agdes
consistem em controlar tais agravos no pais, mais especificamente, conhecer o
comportamento epidemioldgico das hepatites virais quanto ao agente etioldgico,
pessoa, tempo e lugar; identificar os principais fatores de risco; ampliar estratégias de
imunizagdo; detectar, prevenir e controlar os surtos oportunamente; reduzir a
prevaléncia da infeccdo e avaliar o impacto das medidas de controle®.

As informagdes sao fundamentais para o conhecimento da situacao
epidemiologica de uma populagdo. Saber o status da doenga do individuo que foi
notificado com relagdo ao comprometimento hepatico e tratamento, € o cenario descrito
como ideal, porém n&o temos sistema de informacdo que permita cruzar essas

informagdes.

1.2. Tratamento

De acordo com o preconizado pelo MS, estdo disponiveis no Brasil o Interferon
convencional (IFN) e a Ribavirina (RBV), ambos de produc&o nacional, e o Interferon
Peguilado (IFN-PEG) alfa-2a e alfa-2b, produzidos por diferentes companhias
farmacéuticas.

Mais atualmente, a partir de julho de 2012, os primeiros antivirais de acéo direta
no HCV (DAA) foram incorporados pelo SUS, mas somente em abril de 2013
comegaram a ser disponibilizados aos pacientes.

Os interferon sdo de administracdo subcutanea e para um melhor
monitoramento, acompanhamento e promog¢do da adesdo ao tratamento, o
Departamento de DST, Aids e Hepatites Virais recomenda que as doses de interferon
sejam administradas em Servigo de Tratamento Assistido ou em servigo especialmente

identificado para tal fim pelas Secretarias Estaduais e/ou Municipais de Saude.

A RBV sempre deve ser associada a IFN convencional ou IFN-PEG. A
monoterapia com RBV nao confere acao antiviral no tratamento da hepatite C.

19
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O esquema recomendado para tratamento dos pacientes portadores de hepatite
cronica C com gendtipo 1, 4 ou 5 € a associagao de IFN-PEG e RBV, durante 48 a 72
semanas, de acordo com a cinética viral avaliada durante o tratamento pela

quantificacdo do HCV-RNA, conforme fluxograma 1.

FLUXOGRAMA | — Tratamento da hepatite C crbnica em pacientes portadores do
genotipo | do HCV.

Inicio do Paciente com Gendtipo |
tratamento [N Interferon Peguilado + Ribavirina

|

HCV-RNA HCV-RNA HCV-RNA
Stmnar (72 S Indetectavel e V=2 log o <2 log
(RVP Completa) (RVP Parcial) (Niao Obteve RVP)
Manter o Manter o Suspender o
Tratamento Tratamento Tratamento
vy S HCV-RNA HCV-RNA
Indetectivel Detectavel
Manter o Suspender o
Tratamento Tratamento
| |
oo Considerar
Término do -
Sl L R T * tratamento até
ratamento
72 semanas
HCV-RNA no
final e apSs
6 meses
BEIIEANA T2 o veeveveeeeieaieeee ettt et Término do
Tratamento
HCV-RNA no
final e apSs
6 meses

FONTE: Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Hepatite Viral C e Coinfecgdes - PCDT Série A. Normas e Manuais

Técnicos. Brasilia — DF. 2011.

A resposta virologica precoce (RVP) é definida como a queda de pelo menos
duas escalas logaritmicas (2 Log) ou 100 vezes o valor do HCV-RNA pré-tratamento
(RVP parcial), ou sua indeteccédo na 122 semana de tratamento (RVP total). Tendo em

vista essa avaliacdo da cinética viral durante o tratamento, considerar extender o
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tratamento para 72 semanas nos pacientes portadores de genotipo 1, 4 ou 5 do HCV,
que estejam em tratamento com PEG-IFN associado a RBV com RVP parcial na 122
semana do tratamento e HCV-RNA indetectavel na 24® semana, levando em
consideragao aspectos de adeséo, tolerabilidade e aceitabilidade.

Diferente do que se tem definido para os gendtipos 1, 4 e 5, as evidéncias que
comparam a eficacia de IFN-PEG versus IFN convencional em associagdo com RBV
para os genotipos 2 e 3 ainda ndo permitem uma resposta definitiva sobre o tema, ja
que parte dos estudos foram abertos, com diferentes doses e estratégias de tratamento,
além da distribuicdo heterogénea dos pacientes nos grupos de intervengdo. As taxas de
RVS sdo mais elevadas em pacientes infectados com os genaétipos n&o-1 (a maior parte
pertencente aos genotipos 2 e 3) e naqueles com carga viral inferior a 600.000UI/mL. A
auséncia de fibrose avancada (METAVIR = F3) ou cirrose, identificada por bidpsia,
também é considerada um fator de melhor RVS. Com isso, as diretrizes de tratamento
com interferon para os infectados pelos gendétipos 2 e 3 do HCV sdo de acordo com a
existéncia de fatores preditores de baixa resposta ao tratamento com INF convencional:

* Escore METAVIR = F3; e/ou

» Manifestagdes clinicas de cirrose hepatica; e/ou

+ Carga viral superior a 600.000UIl/mL.

Para o tratamento da hepatite crbnica C gendtipo 2 ou 3, o tratamento
recomendado, é a associacdo de IFN convencional e RBV, durante 24 semanas. Na
existéncia de fatores preditores de baixa RVS é a associacdo de PEG-IFN e RBV,
durante 24 a 48 semanas. Também de acordo com a avaliacdo da cinética viral

conforme o fluxograma 2.
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FLUXOGRAMA II — Tratamento de pacientes com gendétipo 2 e 3 e fatores

preditores de ma resposta.

Fluxograma 2- Tmtamento de pacicntes com gendatpo 2 e 3 e fatores preditores de ma reposta
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FONTE: Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Hepatite Viral C e Coinfecgbes - PCDT Série A. Normas e Manuais

Técnicos. Brasilia — DF. 2011.

O PCDT recomenda considerar duragdo do tratamento de 48 semanas para
pacientes portadores de gendtipo 2 ou 3 e fatores preditores de baixa resposta a IFN
convencional, que estejam em tratamento com PEG-IFN associado a RBV com RVP
parcial na semana 12 e RNA-HCV indetectavel na semana 24, levando em
consideragao aspectos de adeséo, tolerabilidade e aceitabilidade.

Conforme descrito no PCDT, a avaliagao inicial, de um candidato ao tratamento
da hepatite C, inclui anaminese, exame fisico completo e exames laboratoriais incluindo
bioquimica sanguinea e molecular, entre os quais o teste de genotipagem para
definicdo do gendtipo do HCV, principalmente na fase crbnica. Algumas condi¢des
podem interferir no tratamento e devem ser investigadas, como, por exemplo, presenca
de doencga psiquiatrica, cardiaca ou renal, doengas autoimunes, uso abusivo de alcool e
outras drogas’®.
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A decisdo de iniciar o tratamento deve considerar a motivagdo do paciente,
gravidade da doenca, idade e gendtipo do HCV, além das possiveis contra-

indicagoes?’.

1.2.1. Eventos adversos do tratamento

O tratamento com IFN e RBV para hepatite C causa efeitos adversos frequentes
que necessitam de monitoramento clinico e laboratorial mais rigoroso, e possiveis
adequacdes de doses, com o objetivo de melhorar a adesdo ao tratamento.

Os efeitos adversos mais frequentes no tratamento com IFN convencional e
PEG-IFN s&o: alopecia, anemia, disturbios autoimunes, depressé&o ou transtornos do
humor, diarreia, sintomas semelhantes aos da gripe, dor ou eritema no local da injecéo,
retinopatia, transtornos do sono, trombocitopenia e neutropenia, disfungédo da tireoide e
perda de peso?’.

Um estudo brasileiro com o objetivo de analisar e comparar os principais efeitos
adversos do tratamento da hepatite C com PEG-INF (alfa-2a ou alfa-2b) e RBV, através
de entrevista com 340 individuos, com idade entre 23 e 83 anos, com média de 48,91
anos; entre homens e mulheres, distribuidos etnicamente em brancos, 233 (69,1%);
negros, 19 (5,6%); pardos, 80 (23,7%), e amarelos, 5 (1,5%), mostrou uma grande
morbidade relacionada com o tratamento, uma vez que apenas 1,2% dos pacientes nao
apresentaram efeitos adversos?.

O tratamento pode ter um impacto negativo na qualidade de vida, principalmente
nas primeiras semanas do tratamento. Apdés a 12a semana de tratamento existe uma
tendéncia de melhora dos eventos adversos e 0 manejo clinico de cada paciente ja esta
bem estabelecido. A piora da qualidade de vida durante as primeiras semanas de
tratamento pode influenciar negativamente na confianga do paciente em relagdo a
seguranga dos medicamentos. Isso pode contribuir para o abandono precoce do

tratamento e consequentemente um desfecho clinico desfavoravel. A atuagdo da
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equipe multiprofissional na abordagem dos eventos adversos, com estratégiasde apoio

e motivacao, auxilia na ades3o ao tratamento, e a reduzir o seu abandono™.

1.2.2. Adesaoao tratamento

Adeséo, do latim adhaesione, significa, do ponto de vista etimoldgico, juncéo,
unido, aprovagao, acordo, manifestacdo de solidariedade, apoio; pressupde relacédo e
vinculo. Adesao ao tratamento € um processo multifatorial que se estrutura em uma
parceria entre quem cuida e quem é cuidado; diz respeito, a frequéncia, a constancia e
a perseveranga na relagdo com o cuidado integral em busca da saude. Portanto, o
vinculo entre profissional e paciente é fator estruturante e de consolidagdo das
estratégias de adeséo, razdo pela qual deve ser considerado para que as mesmas se
efetivem?. Em uma compreensdo mais restrita, adesdo pode ser definida como “o
comportamento de uma pessoa — tomar remédio, seguir uma dieta ou fazer mudancgas
no estilo de vida — que corresponde as recomendacdes da equipe de saude”. Essa
definicdo parte de uma compreensao limitada, pois equivale a nogdo de obediéncia,
aoato de conformar-se ou acatar. Sugere que o esquema terapéutico prescrito nao foi
fruto de uma decisdo compartilhada entre a pessoa e o profissional de saude. Podemos
concluir que, a adesao € um processo colaborativo que facilita a aceitacdo e a
integracédo de determinado regime terapéutico no cotidiano das pessoas em tratamento,
pressupondo sua participagdo nas decisdes sobre o mesmo?".

No Brasil a Aids e a Tuberculose (TB)sao exemplos no desafio para alcancar
sucesso na terapia. Atualmente, um dos principais problemas em relacédo a terapia da
AIDS é a questdo da adeséo ao tratamento. Foram desenvolvidas, em especial nos
ultimos dez anos, varias drogas anti-retrovirais que mostram grande eficacia na inibigao
do ciclo de reprodugdo viral, reduzindo significativamente a gravidade das
manifestacbes da doenga. Aumentar a adesdo dos pacientes ao tratamento anti-
retroviral constitui uma questdo de primeira ordem no combate a evolucido da
epidemia®®>. Uma abordagem da adesdo ao tratamento da TB dentro do universo

composto por homens e mulheres,observa que os homens em especial os mais jovens
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solteiros e os separados aderem menos as recomendacdes médicas, pois procuram
preservar seu modo de vida com festas, bebida e fumo acreditando que ndo possam
esmorecer com dores no corpo e com doengas, muito menos, modificar alguns habitos,
durante um periodo de seis meses. Os autores sugerem que essa postura se deve a
importancia atribuida a imagem e a posi¢ao ideolégica de homens que sé&o livres e
independentes®.

No Brasil, até o momento, ndo existe nenhum instrumento disponivel
nacionalmente que possa avaliar as taxas de adesao ao tratamento contra a hepatite C.
Os resultados encontrados até o momento sdo compilados de esfor¢cos de equipes de
saude que realizam algumas estratégias de adesdo com pacientes em seus locais de
tratamento, ndo sendo possivel a mensuracdao dos dados em carater nacional ou
registro de acompanhamento pelos médicos assistentes que avaliam a RVS.

No estudo de McGowan et al. sdo descritas multiplas barreiras ao tratamento da
hepatite C crbnica, dentre elas: o grau comprometimento hepatico, a presengca de
comorbidades, a falta de conhecimento da gravidade da doenga e o medo de efeitos
colaterais .

Entre os anos de 2009 e 2011, foram investidos R$ 597 milhdes (pregos
praticados a época) com medicamentos de aproximadamente 30mil pacientes no SUS,
e desses aproximadamente 12 mil mantiveram a RVS. Com isso o MS teve um
investimento de R$ 360 milhdes com 18 miltratados que ndo obtiveram éxito no seu
tratamento®*.

As diretrizes clinicas do MS, conviver com a hepatite C implica complexas e
diversas necessidades que devem ser consideradas na estruturacdo da resposta
nacional e da atencdo & salde. E essencial que o portador de hepatite C cronica
compreenda os objetivos do tratamento e seus eventos adversos, bem como o médico
assistente, com a responsabilizagdo conjunta e suporte para o acompanhamento, e
para o manejo de suas complicagdes para evitar o abandono do tratamento.

Para McMahon et al. o alto grau de adeséo aos antiretrovirais (ART) prescritos €
considerado o parametro chave para o sucesso tratamento de longo tempo contra a
infecc&o pelo virus da Imunodeficéncia Humana (HIV).
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Um estudo realizado para comparar a eficacia do tratamento para a hepatite C e
as intervencdes de adesao, em 2012, mostrou que a prevaléncia da infeccido pelo virus
C é maior em pessoas nao-hispanicas e negras comparada a todos os grupos étinicos
e maior no grupo de pessoas entre 40 e 49 anos, nos Estados Unidos da América. A
prevaléncia aumenta entre pessoas com menor redimento salarial e menor
escolaridade’".

Segundo Minayo, tentando sintetizar a complexidade da nogédo de qualidade de
vida e de sua relatividade vis-a-vis as diferentes culturas e realidades sociais, diversos
instrumentos tém sido construidos. Alguns tratam a saude como componente de um

indicador composto, outros tém, no campo da saude, seu objeto propriamente dito®®.

1.2.3. Aquisicao e distribuicao do tratamento

Os medicamentos sédo adquiridos e distribuidos de forma centralizada seguindo
as regras do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) — sem
estratégias de acesso a medicamentos no SUS, ao contrario do que acontece no
tratamento da Aids, onde a dispensagao dos antiretrovirais é realizada e gerenciada
através de um sistema de controle logistico de medicamentos (SICLOM) de forma
estratégica fora do CEAF.?’

Ao considerarmos que o unico instrumento completo de informagdo do
tratamento das hepatites virais € o registro de dispensagao através das Autorizagdes de
Procedimento de Alta Complexidade (APAC), devemos entender que “informar” pode
ser um processo muito mais dinamico e complexo, envolvendo componentes
tecnologicos, econdmicos, politicos, conceituais e ideoldgicos, associados a um
referencial explicativo sistematico. As informagdes contidas nas APAC n&o contemplam
o status do comprometimento hepatico do paciente e nem a vigilancia virolégica, pois
também ndo comtem os gendtipos dos virus das hepatites B e C.

Na década de 70, a aquisicdo de medicamentos de alto custo ja era realizada

pela Central de Medicamentos (CEME) para atender as solicitagbes de médicos
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vinculados ao Instituto Nacional de Assisténcia Médica da Previdéncia Social
(INAMPS). Em 1982, por meio de Portaria Interministerial, o Ministério da Saude passou
a autorizar, em carater excepcional, a aquisicdo de medicamentos que ndo constassem
na relacdo de medicamentos essenciais, dependendo da gravidade ou natureza da
doenga, desde que houvesse uma justificativa médica. Com o inicio da
descentralizagdo das atividades da assisténcia farmacéutica no SUS, os estados
assumiram a responsabilidade pela execucdo das acgdes de dispensacdo desses
medicamentos. A partir de 1993, grupos de pacientes portadores de doengas sem
cobertura terapéutica comecaram a se mobilizar para que os medicamentos de que
necessitavam estivessem disponibilizados pelo SUS. Apds 1995, foram apresentadas
novas padronizagdes da relacdo de medicamentos excepcionais, bem como a
elaboragdo de critérios, visando uma nova logistica operacional para fornecimento
desses medicamentos. Em 2002, por meio da Portaria GM 1.318 de 23 de julho de
2002, o numero de medicamentos foi significativamente aumentado. O conjunto de
medicamentos foi denominado de Programa de Medicamentos Excepcional. Esse
Programa foi caracterizado por um conjunto de procedimentos, entendendo-se que um
procedimento era constituido de medicamento com a respectiva indicacdo terapéutica
determinada pela 102 edigao do Cédigo Internacional de Doengas (CID-10)%.

No ambito da Portaria GM 1.318/2002, o Ministério da Saude definiu o valor do
co-financiamento para cada um dos procedimentos padronizados. Por meio do
Programa de Medicamentos Excepcionais, os estados tinham a responsabilidade de
realizar a aquisicao dos medicamentos. A dispensacao de tais medicamentos devia ser
realizado de acordo com as orientacbes preconizadas nos Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas definidas pelo Ministério da Saude.Em 2006, o Ministério da
Saude, em pactuagcdo na Comissao Intergestores Tripartite, realizou a revisdo do
Programa de Medicamentos Excepcionais, por meio da Portaria GM n°® 2577 de 27 de
outubro de 2006. Essa Portaria definiu claramente os objetivos e as responsabilidades
dos estados e Unido em relagdo ao denominado Componente de Medicamentos de
Dispensagao Excepcional®’.

Com este modelo, completaram-se os dados do Sistema de Informacdes

Hospitalares - SIH, que ja permitia a identificagcdo dos procedimentos por individuo e
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por doencas. Relembra-se que no Sistema de Informag¢des Ambulatoriais - SIA se
processam cerca de 80% de todos os registros de atendimentos e de ressarcimentos
que ocorrem no SUS, cujos arquivos eram, até o advento da APAC-TRS, inteiramente
numéricos?’.

Os medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
estdo divididos em trés grupos com caracteristicas, responsabilidades e formas de
organizagdo distintas. O Grupo 1 €& aquele cujo financiamento esta sob a
responsabilidade exclusiva da Unido. E constituido por medicamentos que representam
elevado impacto financeiro para o componente, por aqueles indicados para doencas
mais complexas, para os casos de refratariedade ou intolerancia a primeira e/ou a
segunda linha de tratamento e que se incluem em agdes de desenvolvimento produtivo
no complexo industrial da saude. Entre eles estdo os medicamentos para o tratamento

dashepatites B e C'.
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2. DA PESQUISA E DOS OBJETIVOS

Pergunta norteadora:

Qual é o perfil do portador de hepatite C em tratamento no Brasil? E quais s&o as
possibilidades de avaliagdo da adesao ao tratamento?

2.1. OBJETIVOGERAL

Definir o perfil dos casos notificados de infecgdo pelo HCV e a distribuicdo de

medicamentos para o tratamento da hepatite C, no periodo de Julho de 2011 a junho de

2012;

2.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS

1. Descrever o perfil dos casos notificados de infecgao pelo HCV;

2. Descrever a distribuicdo de tratamentos com Interferon Peguilado no periodo de
Julho de 2011 a junho de 2012;
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3. MATERIAIS E METODOS

3.1 Tipo de Estudo

Pesquisa epidemiologica descritiva, com a utilizagdo de dados secundarios.
De uma maneira geral, os estudos epidemioldgicos observacionais podem ser
classificados em descritivos e analiticos.

Estudos descritivos

Osobjetivosdos estudos descritivos sdodeterminar a distribuicdo de doengas ou
condigdes relacionadas a saude, segundo o tempo, o lugar e as caracteristicas dos

individuos respondendoa pergunta: quando, onde e quem adoece?

Os dados epidemiologicos descritivos examinam como a incidéncia (casos
novos) ou a prevaléncia (casos existentes) de uma doenga ou a condi¢ao relacionada a
saude varia de acordo com determinadas caracteristicas, como sexo, idade,
escolaridade e renda, entre outras. Quando a ocorréncia da doenca/condi¢cao
relacionada a saude difere segundo o tempo, lugar ou pessoa, o epidemiologista &
capaz nao apenas de identificar grupos de alto risco para fins de prevengdo mas
também gerar hipéteses etioldgicas para investigacdes futuras?.
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3.2 Processo metodolégico

Quanto ao perfil dos portadores de hepatite cronica C

A fonte de dados para tracar o perfil dos casos notificados foi o Sistema de
Informagdo de Agravos de Notificagcdo (SINAN), mediante o Boletim Epidemiologico
publicado em 2012 pelo Departamento de DST, Aids e Hepatites Virais - Secretaria de
Vigildncia em Saude - Ministério da Saude. Conforme descrito no boletim, os casos
notificados no SINAN representam uma série historica de 1995 a 2011. Os casos
notificados em 2011 datam até 31 de dezembro. Para o ano de 2011 os dados s&o
preliminares.Para que a notificacdo fosse melhor entendida, dividimos a sére histérica
em dois blocos, de 1999 a 2005 e de 2006 a 2011. Desta forma foi possivel
compreender o crescimento das notificagdes de forma mais detalhada.

Quanto ao registro dos pacientes em tratamento

Foi solicitado ao MS e ao Departamento de Analise de Dados de Saude
(DATASUS), o banco de dados com os registros (ndo nominais) dos tratamentos
distribuidos no periodo de julho de 2011 a junho 2012, sendo considerados 0os numeros
de Autorizacbes de Procedimento de Alta Complexidade (APAC) emitidas para o
tratamento da hepatite C, através do CID principal B18.2, com PEG-IFN alfa associado
a RBV, relacionadas ao numero de identificacdo do Cartdo Nacional de Saude ou
Cartéo SUS™.

Foi escolhido esse periodo devido a mudancgas nas diretrizes do PCDT que, a
partir de Julho de 2011, expandiu o acesso do InterferonPeguilado. Foi também
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considerado o0 ano epidemioldgico que, para os registros de noticagdo, encerra em
julho.

O banco de dados é composto por informagdées como numero de APAC por
individuo, cartdo SUS, sexo, data de nascimento, idade e municipio. As variaveis
comuns comparaveis nos dois bancos corresponderam a: sexo, idade e regido de
moradia, mas nao relacionadas ao mesmo paciente, pois sabe-se que o tratamento nao
esta condicionado a notificagdo, apesar de ser doenca de notificagcdo compulsoria.

Cada individuo em tratamento para Hepatite C tem pelo menos uma APAC. No
histérico do individuo consta a data da primeira e da ultima APAC. Considerando o
tempo de tratamento de 48 semanas para o gendtipo 1, foi definido para
acompanhamento o grupo de APAC que represente o inicio de tratamento de maio a
julho de 2011.

Desde 2007 o tratamento com o PEG-IFN alfa 2b normalmente é otimizado para
mais de um paciente nos servigos de tratamento assistido ou pélos de aplicacao, pois a
dose deste medicamento € ajustada pelo peso e um frasco pode ser fracionado, o
grupo de pacientes que utilizava essa medicagéo foi excluido da analise.

As duplicidades de casos foram excluidas pelo numero do cartdo SUS,
associado a data de nascimento, proporciona a certeza da exclusao de duplicidades, ja
que é feito através de um cadastro de informagcdo de base nacional que permite a
identificacdo dos usuarios das agdes e servigcos de saude com um numero, unico para
cada cidadéo, valido em todo o territério nacional. Coordenado pelo MS, esse cadastro
permite a vinculagdo do usuario a atencao realizada pelas agdes e servigos de saude,
ao profissional e ao estabelecimento de saude responsavel pela sua realizagdo. Ele
disponibiliza aos usuarios e aos profissionais de saude autorizados, os dados sobre
seus atendimentos no SUS por meio de area pessoal restrita criada no Portal de Saude
do Cidadao®.
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3.3. Analise dos dados

Para eliminar duplicidades criou-se uma variavel de nome “Primary last’
considerando o codigo 0 para os casos duplicados e 1 para os casos primarios. Deste
ponto em diante selecionaram-se as seguintes variaveis de interesse: registro de
APAC, cartdo SUS, data de nascimento, sexo, raga/cor e codigo do municipio de
residéncia, para a caracterizagdo da distribuicdo regional. A partir dessas variaveis
realizou-se a recodificagdo e categorizagdo com vistas a obtengdo da regido de
residéncia, datas de registro da APAC de tratamento e faixas etarias.

E conveniente esclarecer que a distribuicdo relacionada ao tratamento, faz-se
referéncia ao fornecimento, dispensacéo, do medicamento e ndo ao seu uso. O uso dos
medicamentos dispensados aos pacientes foi relacionado com os fornecimentos
subsequentes, uma vez que as prescricdes médicas variam de 1 a 3 meses e estao
condicionadas a continuidade do tratamento, assim como ao resultado do HCV-RNA
utilizado para acompanhar a cinética viral durante o uso dos medicamentos.

Na APAC o CID principal esta relacionado a infecg&o cronica pelo HCV (B18.2) e
nao existe referénecia na mesma da existéncia de coinfec¢cdo pelo HBV e/ou HIV.
Sendo assim, como a recomendacdo de tratamento da hepatite crénica C nas
coinfecgdes € sempre com com PEG-IFN associado a RBV por pelo menos 48
semanas, independente do gendtipo, a nalise leva em consideragdo o tratamento da
infeccdo por qualquer gendtipo do HCV prescrito por um periodo minimo de 48
semanas com PEG-IFN alfa 2 associado a RBV.

Sendo assim, sO analisamos os dados daqueles que permaneceram em
tratamento apos a 24® semana, que sdo aqueles que temos certeza de que a indicagdo
do tratamento foi de pelo menos 48 semanas. Nao houve a possibilidade de avaliar o
desfecho do tratamento pela falta de um sistema de vigilancia farmacéutica ou clinica.
Com isso, foram analisados os dados de 3 coortes (grupos) desse banco de dados:

1) Inicio da APAC em maio de 2011, com permanéncia de APAC em novembro de

2011;

* Para esse grupo, o termino do tratamento de 48 semanas foi considerado
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para permanéncia de APAC em abril de 2012.
2) Inicio da APAC em junho de 2011, com permanéncia de APAC em dezembro de
2011;
* Para esse grupo, o termino do tratamento de 48 semanas foi considerado
para permanéncia de APAC em maio de 2012.
3) Inicio da APAC em julho de 2011, com permanéncia de APAC em janeiro de
2012;
* Para esse grupo, o termino do tratamento de 48 semanas foi considerado

para permanéncia de APAC em junho de 2012.

3.4 Aspectos éticos

A pesquisa foi realizada com dados secundarios,ndo havendo entrevista, ou
contato direto com nenhum individuo registrado na distribuicdodo tratamento em
nenhum momento, sendo dispensado por este motivo o uso do Termo de
Consentimento Lirve e Esclarecido.

O projeto foi submetido e aprovado pelo comité de ética em pesquisa da
Faculdade de Ciéncias da Saude da Universidade de Brasilia sob o numero 030/13
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3. RESULTADOS

Em uma série historica do periodo de 1999 a 2011, foram notificados 82.041

casos no Brasil.
A evolugcdo dos casos em dois blocos mostra o comportamento da notificacdo mais
detalhada (Tabela 1). No periodo entre 1999 a 2005, o numero de casos aumentou de
126 para 5.687 entre os homens e de 62 para 3.185 entre as mulheres. O numero de
casos em pessoas acima de 60 anos cresceu de 7 em 1999 para 841 em 2005, o maior
numero de casos nessa faixa foi em mulheres. Ja entre os anos de 2006 a 2011,
apesar do numero de casos ter crescido, a notificagdo permaneceu estavel entre 9.517
em 2006 e 9.565 em 2011, mesmo ocorrendo um aumento em 2009 e 2010 para mais
de 10.000 casos, eles pernaneceram na média entre os dois anos. O aumento no
numero de casos em individuos com mais de 60 anos também foi bastante
consideravel, de 998 em 2006 para 1762 em 2011, e permaneceu predominantemente
no sexo feminino, para essa faixa etaria.Para todas as outras faixas a predominancia &
masculina, sendo maior o numero de casos entre 35 e 54 anos.

Em relagcdo a evolugao comparativa dos casos notificados por regido, os maiores
aumentos percentuais aparecem nas regides Norte e Nordeste embora com base em
numeros absolutos modestos de casos quando comparados com Sul e Sudeste. A
regido Sul aparece com um aumento significativo de 166,94% seguido da regiao
Sudeste com 144,01%. No entanto, a regido Sudeste apresenta o maior numero
absoluto de casos notificados. Ao partirmos para uma analise estadual, nas capitais, o
Boletim Epidemiologico dentro deste mesmo periodo, Sdo Paulo apresentou maior
numero de notificagcdes 16,61% (13.635), seguido de Porto Alegre 7,53% (6.182) e Rio
de Janeiro 2,90% (2.387).
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Tabela 1 - Evolucéo do perfil do portador de hepatite C de acordo com os dados de notificagdo nacional.

Brasil, 1999 - 2005 e 2006 - 2011*.

Variaveis Categorias Numero de Numero de Evolucao % (N° de
casos casos casos)
Periodo 1999 - 2005 2006 — 2011*
deNotificacao
Sexo Masculino 14 454 34 837 141,0(20383)
Feminino 8425 24 309 188,5(15884)
Idade
<10 154 398 158,4(244)
10-19 317 614  93,7(297)
20-29 2603 4503 73,0(1.900)
30-39 6 311 11446 81,4 (5.135)
40-49 7103 17775 150,2 (10.672)
50-59 4 309 15111 250,7 (10.802)
60+ 2 081 9272 345,6 (7.191)
Regiéo
Norte 351 1293 268,4 (942)
Nordeste 738 3393 359,8 (2.655)
Sudeste 16 052 39170 144,0 (23.118)
Sul 4 989 13 318 166,9 (8.329)
Centro-Oeste 758 1979 161,1 (1.221)

*Numero total de casos na série histérica de 1999 a 2011: 82.041
Geisy Lemos, 2013. Fonte: SINAN / DATASUS/MS

Com relacdo aos grupos de APAC (Grafico 1) analisadas para os dados de
tratamento,foram registradas 83.516 distribuicbes de IFN-PEG associado a RBV no
periodo. Apos a detecgdo de casos de registros duplicados (mais de umregistro por
individuo), restaram 16.757 casos principais e destes 9.996 (59,6%) utilizaram o IFN-
PEG alfa 2a que foram divididos nos 3 grupos analisados, de acordo com o inicio de
tratamento e a permanéncia de mais de 24 semanas em tratamento, resultando em

4.043 individuos.Apds a verificagdo de obitos através do Cartdo Nacional de Saude, no
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Sistema de Controle de 6bitos do Ministério da Saude, constatamos 2 6bitos dentro do

grupo pré-selecionado dos 4.043, restando 4.041 individuos.

Numero de individuos

Gréfico 1 -

Comparativo da representacdo entre a notificacdo e o acesso ao tratamento
para hepatite C.

90.000
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70.000
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40.000
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10.000 -
° m [ -

Individuos  Registro de Casos Em
notificados no distribuicdo  Principais? tratamento
Brasil em de Julho de com PEG-IFN
2011*M 2011 a Junho alfa-2a no de
2012% Julho de 2011

a Junho 2012

Geisy Lemos, 2013,

*dados preliminares para 2011. Casos notificados no SINAN até 31 de dezembro de 2011.
FONTE: (1) Boletim Epidemiolégico 2012, Departamento de DST, Aids e Hepatites Virais. Secretaria de Vigilancia em Satide. Ministério da Satde. Brasil. (2) APAC -
DATASUS - Ministério da Satde.

Dos 4.041 individuos que tém a data da primeira APAC entre abril e julho de

2011 (e por conseguinte podem ser acompanhados até o fim do periodo), 3.406

(84,0%) tiveram pelo menos 12 semanas, 2.301(56,9%) tiveram pelo menos 24

semanas e 1.003 (24,8%) completaram pelo menos 40 semanas de tratamento

dispensadas (Grafico 2).
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Grafico 2 - Evolucdo da continuidade de distribuicdo de Interferon Peguilado alfa-2a associado a
Ribavirina no periodo de Julho de 2011 a Junho de 2012, de acordo com o grupo elegivel para a
pesquisa.

4000 -
3500 -
300Qy
(=]
25063
=
200
150-
10000
=
500 1
=

‘= Numero de casos  pelo menos 12 pelo menos 24  completaram pelo
elegiveis para a semanas semanas menos 40 semanas
pesquisa

Artur Souza, 2013.
FONTE: APAC - DATASUS - Ministério da Satde.

Consequentemente entedemos que, dos 4.041 individuos que iniciaram o
tratamento, 635 (15,7%) nao chegaram a 12a semana, dos 3.406 que completaram 12
semanas 11.05(27,3%) nao chegaram a 24a semana e dos 2.301 que completaram 24
semanas, 1.298(32,1%) nao completaram pelo menos 40 semanas de tratamento
dispensadas. Devemos considerar primeiramente as recomendcgcdes de tempo de

tratamento por gendtipo (Grafico 3).
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Grafico 3 - Evolugéo da n&o continuidade de distribuicdo de InterferonPeguilado alfa-2a associado
a Ribavirina no periodo de Julho de 2011 a Junho de 2012, de acordo com o grupo elegivel para a
pesauisa.
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Geisy Lemos, 2013.
FONTE: APAC - DATASUS - Ministério da Satde.

Em relagéo ao perfil do individuo em tratamento para hepatite C no Brasil, de
acordo com o registro de distribuicdo de medicamentos através de APAC, temos que o
maior numero de registros aconteceu na regido Sudeste e na populagdo masculina
entre 50 e 59 anos. A raca cor ainda permanece na sua maior parte nao identificada
(Tabela 2).
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Tabela 2 - Perfil do paciente em tratamento para Hepatite C segundo o registro de distribuicdo

dos medicamentos (Interferon peguilado alfa 2a + Ribavirina). Brasil, 2011-2012.

SEXO

Raca/cor

Regiéo

Idade

Feminino

Masculino

Branca
Preta
Parda
Amarela
Indigena

Sem informagao

Norte
Nordeste
Sudeste

Sul
Centro-Oeste

<12
13-19
20-29
30-39
40-49
50-59
60+
Total

Numero de distribuigao

1644
2397

554
25

146
10

3306

315
285
2806
464
171

143

484
1126
1477
798
4041

%

40,7
59,3

13,7

81,8

7,8
7,1
69,4
11,5
4,2

0,2
0,1
3,5
12,0
27,9
36,6
19,7
100,0

Geisy Lemos, 2013. Fonte: APAC / DATASUS / MS.
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5. DISCUSSAO

No SINAN a maior parte das notificacbesde infeccdo pelo virus C no Brasil
corresponde a individuos do sexo masculino, no grupo etario de com idade entre 35 a
54 anos, residentes na regido Sudeste.

Devemos considerar também que € no Sudeste que concentram-se grande parte
dos servigos especializados, conforme descrito em Sdo Paulo e Rio de Janeiro, dentro
deles os ambulatérios especializados que oferecem condicbées para um melhor
diagnostico e tratamento da hepatite C especialmente. Além disso o acesso a
educacgao, transporte e as condi¢gdes sociais como um todo influenciam no quadro
geral, em relagéo a saude no Brasil.

Com relacdo ao tratamento, esses dados se repetem, maioria homens na regido
sudeste, a excecao da faixa etaria que foi mais frequente de 50 a 59 anos. Essas
informagdes apontam para a possibilidade de diagnostico e/ou acesso ao tratamento
tardio, independente das informagdes ndo poderem ser cruzadas, pela faixa etaria
predominante.

O CEAF ao dispensar as medicagbes exige uma quantidade grande de
informagdesde acordo com os critérios de inclusdo no tratamento descritos nos
protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas (PCDT) do SUS, porém nao existe um
sistema de informagbdes para capturar tais informagdes que s&o analisadas
manualmente e arquivadas nas farmacias de cada UF como parte burocratica da
analise do processo.

Os dados registrados nos sistemas de informacgdes para o tratamento da hepatite
C, atualmente disponiveis no SUS, além de nao identificarem o gendtipo do HCV que
causou a infecgdo, também néo identificam o comprometimento hepatico do paciente,
sendo ambos critérios de indicacdo do tratamento. Da mesma forma, ndo existem
dados disponiveis que nos permitam aferir a adesdo ao tratamento, avaliar a
efetividade e seguranca e a resposta viroldgica ao tratamento, RVS.

Os Sistemas de Saude sdo construgbes sociais cujo objetivo € garantir meios
adequados para que os individuos fagam frente a riscos sociais, como o de adoecer e
necessitar de assisténcia, para os quais, por meios préprios, nao teriam condigdes de
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prover. Desta forma, os sistemas de saude tém como compromisso primordial garantir o
acesso aos bens e servigos disponiveis em cada sociedade para a manutengao e a
recuperacdo da satde dos individuos®'. Segundo o MS, a informacéo é fundamental
para a democratizagdo da Saude e o aprimoramento de sua gestdo. A informatizagéo
das atividades do SUS, dentro de diretrizes tecnoldgicas adequadas, é essencial para a
descentralizagcdo das atividades de saude e viabilizagdo do Controle Social sobre a
utilizagdo dos recursos disponiveis®.

Comparando os sistemas de informacao disponiveis para o tratamento da Aids, o
SISCEL foi desenvolvido com o objetivo de monitorar os procedimentos laboratoriais de
contagem de linfécitos T CD4/CD8 e quantificagao da carga viral do HIV, para avaliagédo
de indicagao de tratamento e monitoramento de pacientes em terapia antirretroviral. O
SICLOM foi desenvolvido com varios objetivos; buscava-se melhorar a capacidade de
resposta da area de logistica de medicamentos do Programa Nacional de DST/Aids e
para que no nivel de estados e municipios se ampliasse a capacidade de planejamento
de aquisicdo dos medicamentos antirretrovirais e para aprimorar a qualidade das
informagdes geradas no controle logistico de medicamentos. As informagbes sé&o
utilizadas para controle dos estoques e da distribuicdo dos antirretrovirais, assim como
para obtencdo de informagdes clinico-laboratoriais dos pacientes de aids em uso de
diferentes esquemas terapéuticos®2. Sugere-se que sistemas analogos ao SISCEL e
SICLOM sejam implementados para monitoramento do tratamento de Hepatite C.

A analise revelou que ndo possuimos ferramentas para monitorar a adesao aos
tratamentos por falta de sistemas de informacado adequados. Nesse sentido, o controle
de HIV e Aids € melhor em virtude da existéncia desses sistemas, mesmo se tratando
de um agravo que até o momento ndo é curavel (é controlavel como outras condi¢des
cronicas). Esse seria o cenario ideal para o planejamento em relagdo ao cumprimento
dos objetivos no que diz respeito a saude publica e para o desenvolvimento de
atividades voltadas para estratégias de melhora da ades&do em hepatite. Temos
também exemplos de doengas curaveis, tais como tuberculose e hanseniase, em que
é registrado o "abandono" que pode ser utilizado como categoria proxy de n&o adeséao.

Sendo a hepatite C um agravo crénico com possibilidade de episddios aguso que

levem ao obito (insuficiéncia hepatica, hemorragia por hipertensdo portal, estados
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terminais de cancer hepatico), torna-se estratégica a adogado de medidas que consigam
a maior adesao possivel dos pacientes. Sendo assim, recomenda-se para melhorar o
controle efetivo da hepatite C, a adog¢ao de sistemas de informacdo que acompanhem a
distribuicdo de medicamentos e que ao mesmo tempo possibilitem o monitoramento da
adesao.
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6. CONSIDERAGOES FINAIS

‘Saude €& um direito de todos e um dever do Estado.” Esse trecho da
Constituicao Brasileira de 1988 nao s6 definiu a saude como um direito fundamental do
ser humano, mas também abriu o caminho para a revolugdo mais importante na politica
de financiamento publico da saude no Brasil consideravelmente.

A hepatite C é considerada uma das doengas mais negligenciadas, tanto no
mundo em desenvolvimento e desenvolvidos. Cerca de 150 milhdes de pessoas estao
cronicamente infectadas pelo HCV em todo o mundo, e 60-70% delas irdo desenvolver
doenga hepatica grave, uma das causas mais importantes de morte. A consequéncia
global da infecgao por HCV a longo prazo € um impacto negativo sobre a economia da
saude, muito mais do que os custos com prevencgao e terapia.

Do ponto de vista clinico, os objetivos primarios do tratamento da hepatite C
visam reduzir a progressao da doenga e prevenir as complicagdes da mesma. Todavia,
se nao houver adesdo do paciente a este tratamento, as chances de cura sao
drasticamente reduzidas'®.

O tratamento para a infeccéo pelo HCV requer planejamento. A decisao de iniciar
o tratamento deve considerar o estagio da lesdo hepatica, o risco de progressédo da
doenca, a probabilidade de boa resposta terapéutica, os eventos adversos e a presenca
de co-morbidades.

Os portadores de hepatite C crénica sdo pacientes que necessitam de um
tratamento complexo que abrange um conjunto de técnicas e habilidades a serem
desenvolvidas e mantidas ao longo de todo o periodo. Dentre as estratégias utilizadas
para melhorar a adesao, pesquisas tém apontado a importancia de a¢des educativas
para informar e orientar os pacientes acerca da doenca e do tratamento®.

Uma revisdo sistematica na Inglaterra, revelou que a terapia de combinacéo
produz taxas de resposta sustentada maiores do que a monoterapia. Para os pacientes

virgens de tratamento com interferon, as taxas de resposta viroldgica sustentada foram:

44



45

33% para a terapia combinada em comparagao com 6% para a monoterapia, com base
em 24 semanas de tratamento, e de 41% em comparagdo com 16%, respectivamente,
durante 48 semanas de tratamento. Para os doentes que tiveram recidiva apdés um
curso prévio de interferon, as taxas de resposta viroldgica sustentada foram 49%, em
comparagdo com 5%, respectivamente, com base em 24 semanas de tratamento™.

No Brasil, os sistemas de informagao atualmente disponiveis no SUS néo
conseguem nos fornecer dados que nos permitam aferir com precisdo a ades&o no
tratamento para hepatite C, calcular a efetividade, a resposta do tratamento, bem como
resposta virologica sustentada. Pode-se avaliar no maximo a quantidade de ampolas
retiradas da farmacia, contando com o registro adequado no sistema posteriormente,
pois a retirada do medicamento ndo esta condicionada a tal registro. Ou seja, o
preenchimento e a retirada n&o ocorrem em tempo real.

Sugere-se que sistemas analogos ao SISCEL e SICLOM sejam implementados
para monitoramento do tratamento de Hepatite C, em fatores com disponibilidades que
envolvam: facilidade, rapidez, e oportunidade e qualidade, que envolve: cobertura,
preenchimento e processamento. Todos esses componentes juntos, produzem a
informagdo mais completa para a distribuicdo do tratamento e um possivel
acompanhamento da ades3o.

Espera-se que essas propostas sejam uma ferramenta util para que os servigos
de saude atualizem suas acdes de adesdo ao tratamento e otimizem os recursos
existentes no SUS. Destaca-se, ainda, a importancia da divulgacédo e do debate deste
tema e conteudo entre os diversos segmentos sociais: gestores, gerentes, profissionais

de saude, organizagdes da sociedade civil, estudantes e pesquisadores.
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FICHA DE INVESTIGAGAO SINAN
HEPATITES VIRAIS SISTEMA DE IFORMAGH
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SUSPEITA CLINICA/BIOQUIMICA:
- SINTOMATICO ICTERICO:

- SINTOMATICO ANICTERICO:

- ASSINTOMATICO:

COMPARTILHAMENTO DE INSTRUMENTOS).

SUSPEITO COM MARCADOR SOROLOGICO REAGENTE:
- DOADOR DE SANGUE:

* COMUNICANTE DE CASO CONFIRMADO DE HEPATITE, INDEPENDENTE DA FORMA CLINICA E EVOLUTIVA DO CASO INDICE.
* INDIVIDUO COM ALTERAGAO DE AMINOTRANSFERASES IGUAL OU SUPERIOR A TREZ VEZES O VALOR MAXIMO NORMAL DESTAS ENZIMAS.

* INDIVIDUO ASSINTOMATICO DOADOR DE SANGUE, COM UM OU MAIS MARCADORES REAGENTES DE HEPATITEBE C.
- INDIVIDUO ASSINTOMATICO COM MARCADOR: REAGENTE PARA HEPATITE VIRAL A, B, C, DOU E.
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