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Solicito informagdes sobre a utilizacdo do medicamento TELAPREVIR no

tratamento de Hepatite C, bem como:

SOLICITAGAO , . - VI
1) existe algum medicamento genérico com o mesmo principio ativo?

2) existe algum medicamento nacional com o mesmo principio ativo?

3) o sistema publico de saude fornece o TELAPREVIR ou algum substituto -

nacional ou genérico?

4) outros esclarecimentos que forem de interesse sobre 0 medicamento

TELAPREVIR.




RESPOSTAS

Pergunta 1- Existe algum medicamento genérico com o mesmo

principio ativo?

Nao. O Unico medicamento esta disponivel apenas pelo nome comercial
“Incivo”. Foi registrado em outubro de 2011 pela ANVISA.

Pergunta 2 — Existe algum medicamento nacional com o mesmo principio

ativo?

Nao. O medicamento “Incivo” é fabricado na Itélia pela Janssen-Cilag SpA
e importado para o Brasil pela Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda.

Pergunta 3 — O sistema publico de saude fornece o TELAPREVIR ou
algum substituto - nacional ou genérico?

Sim. Em abril de 2012, a Comissdao Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias no SUS (CONITEC), ap6s consulta publica, aprovou a
incorporagdo de dois novos medicamentos, boceprevir e telaprevir, para
tratamento da infecgao pelo virus da hepatite C (HCV) tipo 1, que devera

estar disponivel a partir de 2013.

Pergunta 4 — Outros esclarecimentos que forem de interesse sobre o
medicamento TELAPREVIR.

Ha protocolo especifico de indicagdes, dose e avaliacdo de resposta do
telaprevir, publicado pelo Ministério da Saude recentemente. A referéncia

é citada abaixo.

“Inibidores de Protease (Boceprevir e Telaprevir) para o tratamento da
Hepatite Crénica C. Relatdério de Recomendagdo da Comissdo
Nacional de Incorporagédo de Tecnologias no SUS — CONITEC - 01.
[Acesso em  5/02/2013]. Disponivel em:http:/portal.saude.gov.br/

portal/arquivos/ pdf/Rel IP_HepatiteC.pdf”

Esta recomendado o uso de Telaprevir nos pacientes infectados pelo tipo
1 do HCV, com cirrose em graus mais avangados, em trés situagdes: a)
que nao tiveram nenhuma resposta; b) ndo responderam adequadamente
a primeira linha de tratamento ou c) nos casos de progressao da doenga,
apesar de resposta inicial a primeira linha de tratamento.

Os medicamentos devem ser fornecidos e seus resultados acompanhados
em Centros de Referéncia em Tratamento da Hepatite C no SUS.




