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) GILEAD

CE autoriza sofosbuvir como novo tratamento para a hepatite C crénica

A Gilead Sciences anunciou que a Comissao Europeia aprovou a Autoriza¢do de Introduc¢ao no Mercado (AIM) de
sofosbuvir 400 mg comprimidos, o primeiro analogo nucleotideo inibidor da polimerase, indicado no tratamento
da hepatite C cronica (HCC) em adultos, em associacdo com outros medicamentos (ribavirina (RBV) e
peginterferdo alfa (peg-IFN).

A aprovacao desta AIM permite a comercializacao do sofosbuvir nos 28 paises da Unido Europeia e surge apds
um procedimento de avalia¢do acelerado, concedido pela Agéncia Europeia de Medicamentos quando se antecipa
nos casos de grande interesse para a saude publica.

Sofosbuvir foi estudado nos gendtipos 1 a 6 do virus da hepatite C (VHC). A sua eficacia foi estabelecida em
doentes com infecao pelo VHC dos gendtipos 1, 2, 3 e 4, doentes em lista de espera para transplantacao
hepatica e em doentes com coinfe¢do por VHC/VIH.

Os dados clinicos que sustentam a utilizacdo de sofosbuvir em doentes com o gendtipo 5 e 6 sao limitados. Os
regimes terapéuticos recomendados e a dura¢do do tratamento com sofosbuvir, em combina¢do com outros
medicamentos, em doentes monoinfetados com VHC ou coinfetados com VHC/VIH-1, sdo os seguintes:

Populagdo de doentes Tratamento Duracgiao
sofosbuvir + RBV + peg-IFN 12 semanas
Doentes com HCC de sofosbuvir + RBV
genotipo 1,4, 50u b Apenas para utilizacao em doentes 24 semanas

nao elegiveis ou intolerantes ao peg-IFN

Doentes com HCC de

Doentes com HCC de sofosbuvir + RBV + peg-IFN 12 semanas
genotipo 3 sofosbuvir + RBV 24 semanas
Doentes com HCC em lista :
de espera para transplante sofosbuvir + RBV h Eﬂgiégansplante
hepéatico P

A monoterapia com sofosbuvir ndo é recomendada. O Resumo das Caracteristicas do Medicamento esta
disponivel em www.ema.europa.eu.

“Ao contrario de muitas doencas crénicas, a hepatite C pode ser curada. No entanto, por varias raz6es, muitos
doentes com HCC ainda ndo conseguiram alcancar a cura e progridem frequentemente para doenca hepatica
avancada ou carcinoma hepatocelular”, afirmou Graham Foster, médico e professor de Hepatologia na Queen
Mary University of London.

“Com taxas de cura elevadas numa vasta populacdo de doentes e uma curta duracdo do regime terapéutico,
sofosbuviri é um avanco terapéutico muito desejado, que irda aumentar o nimero de doentes que podem ser
tratados e, em ultima instancia, curados.”

Na Europa, cerca de nove milh8es de pessoas estdo infetadas com o VHC, uma das causas principais de
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carcinoma hepatocelular e transplantes hepaticos. A carga social, clinica e econdmica associada aos doentes
infetados com o VHC nao tratados é significativa, estando os custos de cuidados de saude relacionados com o
VHC diretamente relacionados com a gravidade da doenca. O atual padrdo de tratamento para a HCC implica até
48 semanas de terapéutica com um regime que inclui peg-IFN/RBV, mas podera ndo ser adequado para um
conjunto significativo de doentes.

“A autorizagdo de introducdo no mercado aprovada para sofosbuvir € um passo em frente na gestao da HCC na
Europa, permitindo que muitos mais doentes tenham a possibilidade de ser curados”, afirmou John C. Martin,
presidente e CEO da Gilead Sciences. “Estamos empenhados em trabalhar com as entidades governamentais e
sistemas de saude com o objetivo de disponibilizar o sofosbuvir na Europa o mais rapidamente possivel.”

A autorizacdo de introdug¢do no mercado aprovada pela Comissdo Europeia para o sofosbuvir é sustentada
essencialmente por quatro estudos de Fase 3, NEUTRINO, FISSION, POSITRON e FUSION, nos quais, com base na
proporc¢do de doentes que registou uma resposta virologica sustentada (situacdo em que o ARN-VHC passou a ser
indetetavel) 12 semanas apds a conclusdo da terapéutica (SVR12), se verificou que regimes terapéuticos a base de
sofosbuvir com a duracao de 12 semanas foram superiores ou ndo inferiores a op¢do de tratamento atualmente
disponivel -- RBV/peg-IFN -- ou a controlos historicos. Os doentes que alcangam SVR12 sdo considerados curados.

Durante o processo de avaliacdo regulamentar, foram ainda submetidos dados de mais dois estudos de Fase 3, o
VALENCE e 0 PHOTON-1. No estudo VALENCE, os doentes com infe¢ao por VHC do gendtipo 3 foram tratados com
um regime terapéutico contendo sofosbuvir e RBV durante 24 semanas. No estudo PHOTON-1 avaliou-se um
regime terapéutico de sofosbuvir e RBV durante 12 semanas em doentes com infecao por VHC dos genétipos 2
ou 3 coinfetados com VIH-1 e durante 24 semanas em doentes com infecdo por VHC do genotipo 1 coinfetados
com VIH-1. Ndo foi detetada resisténcia viral ao farmaco entre os doentes que recidivaram apdés a conclusao do
regime terapéutico, em qualquer estudo de Fase 3 do sofosbuvir.

Até hoje, quase 3 mil doentes receberam, pelo menos, uma dose de sofosbuvir nos estudos de Fase 2 ou 3, tendo
sido bem tolerado nos ensaios clinicos. As rea¢des adversas foram, em geral, moderadas e verificaram-se poucas
descontinuag8es por rea¢des adversas. As mais comuns, que ocorreram em pelo menos 10% dos doentes, foram
consistentes com os perfis de seguranca da RBV e do peg-IFN e incluiram fadiga, cefaleias, nauseas, insonias,
tonturas, prurido e anemia.


http://www.tcpdf.org

