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Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

O CEAF € uma estratégia de acesso a medicamentos no ambito do
SUS, caracterizado pela busca da garantia da integralidade do
tratamento medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de
cuidado estao definidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes

Terapéuticas publicados pelo Ministério da Saude.

Fonte: Ministério da Saude. Portaria n? 1.554, de 30 de julho de 2013. Dispde sobre as

» regras de financiamento e execucao do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS). Diario Oficial da Unido. 31 jul
2013; Secdo 1. Alterada pela Portaria GM/MS n2 1996, de 11 de setembro de 2013.




Acesso aos Tratamentos para Hepatite Be C
Estado de Sao Paulo

SUS SAUDE
Ambulatérios de Especialidades ORIGEM DOS SUPLEMENTAR
Servigos de Referéncia PACIENTES Consultérios Médicos
Ambulatérios Hospitais Universitarios

37 Farmacias Medicamentos Especializados

A A\ Entregaem
PORTAS Ti 7 casa

DE -
ACESSO 591 Farmacias Municipais
AO CEAF
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Servicos Credenciados — Hepatites Virais




Acesso aos Tratamentos para Hepatite Be C

Estado de Sao Paulo
37 FARMACIAS DE MEDICAMENTOS ESPECIALIZADOS
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| — Grande Sao Paulo

Il — Aragatuba

Il — Araraquara

IV — Baixada Santista

V — Barretos

VI — Bauru

VIl — Campinas

VIII - Franca

IX — Marilia

X — Piracicaba

XI — Presidente Prudente
XIl - Registro

Xl — Ribeirao Preto

XIV — Sao Joao da Boa Vista
e XV — Séo José do Rio Preto
XVI — Sorocaba

XVII — Taubaté

Total
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Elaboracdo: Paula Opromolia
CCTIES SES-SP
abril 2014

Gerenciamento:

* 16 de gestao direta

* 1 Autarquia

* 19 de gestao indireta, administradas por OSS — integralmente
7 * 1 de gestdo indireta, administradas por OSS — parcialmente
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Acesso aos Tratamentos para HepatiteBe C

Estado de Sao Paulo

Documentos norteadores

MNGTERD D& SAIE

PROTOCOLO CLINICO £
DIRETRIZES TERAPEUTICAS PARA

HEPATITE C
E COINFECCOES

MINISTERIS

PROTOCOLO CLINICO
E DIRETRIZES
TERAPEUTICAS PARA

HEPATITE C _
E COINFECCOES

&

Brasilla- DF

ﬁ SECRETARLL DE ESTADD DA BAUDE

COORDERADORILS DE ASSIETENCIA FARMACEUTICA

Talefone (11) 3066 8673
E-mail:

COORDENADORLA DE CONTROLE OE DOENCAS: (CCO) i
CENTRO DE VIGILANCLA EiDEMDLmICA'PH‘DF N.EKAHDRE VRANJAC™
' -
was

rama Esiadual de Hepathes Vin
Teletans: nuxsa?sa.mn:sswa:[mmmnr
E-miait: 1ot 063156, 50,00 b

Mota Theniea Conjusta CEAFICAFT SEB-SF o PEHVICVESSES 5P ® 02 do (8 da oulubeo de 2017

Assuntn: mwmmmammmccmcmu
Focedmentas Goduade e locus da
mmmm«aﬂnhm

Destinatisios:
Médions prescriiones;
Farmacias de Medcamenies Especializatos (FMEL

Profissionais avalaconuminrizadons das FUE;

»  Outros keas da CEAF na Estaco de 530 Fauly;
*  Usiirios do Skiema Onico de Sadde (SUS)

Considennda:
- A Poraia GMIMS 0° 1,554 de 30 de Juho de 2013, ahorada pela Porina GMUME o 1036 de 11 do
Setwmiee de 2413, que dsphe sobre & nigras de coupe
da Assisadnoia Fammsslutics (CEAF) no Smblo oo SUS; &

- ico @ Diretrizes i {g) C ¢ Confecgdes no dmbio do Seema
Uniice: de Sadde — SUS, publicade pela Poriada SCTIE n° 33, do 31 de agesio de 2017,

Intmamea
1. RECOMENDACOES REFERENTES AD TRATAMENTO DE PACIENTES COM HEPATITE WAL C E
COMFECCOES"

0 nova FCOT ce Hepatite Vil G & Coinlecgdes, publicads em 31 de agosio de 2017, aiudliza as shusgles
clinicas que necessitam de amglagdo do lempo ¢ TRlamenio, conempla @ ousdo G¢ novas indicagles
empluicas, a adglo do inamenio para o gendipa 5 ¢ & do HEV & @ inckslo do esquema wraplulico 30
{associaglo dos farmacos ombkasr inibidor de NESA, dasabuir nibidor ndlo nucleesidcn da pomerase NSSEL
ensprenir finibidor de proase NE3MA) & rlonavi (potencialzador lamacodndiical) para Tatamenio de alguns
ragimes ierapduicos.

& pubagio oo novs PCOT nio impesind 3 oontisSs de ITatamanss 4 iNasss seguings os dratrizes do
PCOT anorior. Deste mads, Sard Garansda & ofirts dos MEseamanos 3t & &M 00 T3tEmems nshuds o i
publicacio 50 novo documontn, Enresris, as novas solchagles deverdo esiar de SEore com a8 recomendagies
o nowo PCOT para Hepatin Wiral C e Coinfocglies fvigerm), sendo cue cabe ao médicn prescrior indicar o
Tatament adequadn par 08 poMadones de Hepatie Vil C no Estoo & S30 Paul,
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Governo do Estado de Séo Paulo

Secretaria da Satde

www.saude.sp.gov.br

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

INSTITUCIONAL | ACOES

NOTICIAS | LEGISLACAO

SITES DE INTERESSE

FALE CONOSCO

Cidadao

> Temas de Saide

> Orientagées Gerais sobre
Saide

> Sistemas e formularios

» Areas Técnicas da SES/SP

Acesso Rapido

Pacientes nao identificados

Lista de Espera para
Transplantes

Gais Informa
Portal de Revistas Cientificas

Rede de Informagédo e
Conhecimento

A Medicamentos

Maternas, videos e muita informac&o: clique e confira o novo canal de noticias da
SES

Outros Destaques

& TS
PAULO
e Lo

Buscar
aA /_\ Tamanho do texto
Destaques
'‘Desafio da
Camisinha’' incentiva
jovens a se

prevenirem contra a
Aids

Pessoas com idades
entre 15 e 24 anos
respondem por um a
cada trés. .

Sabado é Dia D de
vacinagao contra
paralisia infantil e
sarampo

Até 0 momento o
Estado de Sao Paulo ja
aplicou mais de 1 mide
doses...

Veja todas as noticias




| Medicamentos

A Assisténcia Farmacéutica compreende um conjunto de acdes voltadas a promogao, protecdo e recuperacao da saude, tendo o medicamento como
insumo essencial, visando o acesso e seu uso racional (Resolugdo n® 338, de 06 de maio de 2004 - Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica).

Grupo de Assisténcia Farmacéutica

Diretrizes para dispensac3o de medicamentos no Estado de S3o0 Paulo

Medicamentos do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica

Medicamentos do Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica

Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

Medicamentos dos Protocolos e Normas Técnicas Estaduais

Medicamentos Oncologicos

ANotas Técnicas da Assisténcia Farmacéutica

Disponibilizac 3o de Medicamentos

Eventos adversos e queixas técnicas de medicamentos

Unidades de Farmacia Dose Certa




| Notas Técnicas

MNotas Técnicas 2017

Nota Tecnica Assunto

Mota Tecnica CEAFICAF/ SES-SP | Recomendagoes referentes ao
e PEHVICVE/SES-SP n® 02, de tratamento de pacientes com Hepatite

09 de outubro de 2017 C e Coinfeccdes e fluxo dos
procedimentos executados nos locais

Anexo 01 - Formularios para a de dispensagdo de medicamentos do

solicitacdo de medicamentos do Componente Especializado da

CEAF Assisténcia Farmacéutica do Estado

de S30 Paulo.
Anexo 02 - Guia de Onentacio
sobre Medicamentos do CEAF:
Medicamentos para tratamento da
Hepatite Viral C e Coinfecces

Anexo 03 - Formularios de
Orientac3o sobre o Tratamento de
Hepatite Viral C e Coinfeccdes




GUICHES TRIAGEM
LME; MEDICO
Receita Médica (2 vias) ‘ AVALAIDOR E
Cépia CNS; , | AUTORIZADOR
Copia RG; . 4
Copia CPF (ndo obrigatorio!) AVAL'ACAO Protocolos Clinicos e

Copia Comprovante de Residéncia;
Exames exigidos nos PCDT — GUIA DE

ORIENTACAO Diretrizes Terapéuticas

ETAPAS DE
~ EXECUCAO ~
SOLICITACAO AUTORIZACAO

SES/SMS

Inicio/
Continuidade

DISPENSACAO

Recibo - RME
SES/SMS

R
)
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b _7"" PACIENTE GUICHES



http://portalsaude.saude.gov.br/index.php/o-ministerio/principal/leia-mais-o-ministerio/839-sctie-raiz/daf-raiz/cgceaf-raiz/cgceaf/l2-cgceaf/11639-lme-e-rme
http://www.saude.sp.gov.br/ses/perfil/gestor/assistencia-farmaceutica/medicamentos-dos-componentes-da-assistencia-farmaceutica/medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/relacao-estadual-de-medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica
http://www.saude.sp.gov.br/ses/perfil/gestor/assistencia-farmaceutica/medicamentos-dos-componentes-da-assistencia-farmaceutica/medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/relacao-estadual-de-medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica
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SP NOTICIAS COMNHECA SP ACOES DE GOVERNO ORGAOS E ENTIDADES INVESTE 5P CIDADAQ SP FALE CONOSCO

Governo do Estado de 5ao Paulo

Secretaria da Saude

| Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

O que &7
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Salde

A Relag o Estadual de Medicamentos do Componente Espetializado da Assisténcia Farmacéutica
Onde Encontrar?

Como obter?
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Consulta por PROTOCOLO CLINICO E DIRETRIZ TERAPEUTICA
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SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

SP NOTICIAS CONHECA 5P ACOES DE GOVERNO

Governo do Estado de 530 Paulo

Secretaria da Satde

ORGADS E ENTIDADES

INVESTE 5P

CIDADAD SP

=Y Imprimir

FALE CONOSCO

| Consulta por MEDICAMENTO

abatacepte
acetazolamida

acido nicotinico
acitretina
adalimumabe
adefovir
alfadomase
alfaepoetina
alfainterfercna 2b
alfapeqginterfercna
amantadina
ambrisentana
atorvastatina

az atioprina
betainterferona
bezafibrato

bimatoprosta

boceprevir
bosentana

brimonidina
brinzolamida

bromocriptina
budescnida

cabergolina

Ed e [E]

m Mapa do Site

A & A Tamanho do texto



COORDENADORIA DE ASSISTENCIA FARMACELUTICA
Componenite Especialirado da Assishinda Farmactuics

OMBITASVIRIWVERUPREVIR/IRITONAVIR+DASABUVIR

Hepatite \iral C e Coinfecgbes
Portaria n® 33, de 31 de agesin de 2047
Publiceds mo D01 n DS 2O T

Informagtes gerais
mlmﬁgﬂﬂmaﬂu conbém 04 comprimidos. revesfidos, sendo: 02 comprimidos revesticos
e omibiasvir 12,5 mgiverupreyr 75 migirionayir S0myg & 02 comprimidos revestidos de dasabuvir 250 mig
ClDe sondempdados: B15.2

Guardidade maxima:
- Para dispencagdo: 28 carielas | 12 semanas = 3 dispensaglies

- Para taturaments mencal (SI3TAP): 31 cari=as
Grupo de Snanolamsabo: 14

Oboenvagdec: idade minima para Fatamento — 15 anos.

1* Solicitagao
1. Laude de Solctacks, Avalaclo = Autorzsclo de Medicamentos do Componente Espedalndo da
Agciciancly Farmapiutica original, presnchido de forma complielm & eghesl pelo médico responsivel pelo
aferndimemio a0 packeme.

Exmmpis de preanchiments do campas 7. Medicamento™

L
I/- L Medizamenta(s)” %

| OMEITASVR - 12,5 MGNVERUPREVIR TS MO/ RITOMAVIE 50 MG POR l L
1| COMPRIMIDC (CON 2 COMPRIMIDOS REWESTIDOS] + DASABLIVIR = E m
250 MG POR COMPRINIDD [COM 02 COMPRIMIDCS REVEETIDOE) T r

I AR - 10 5 LRI D L R TN S W O
“ o Y N R e o T i - Do e 1D
AR R M MR I E 3 e T

OMEITAEVIRAERUFREVIRIRIT DHNAMIR + DASASLIVIR — HERATITE VIRAL C E COINFECCDES
{ Al e O0H 01T}
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| Relacao Estadual de Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
Consulta por MEDICAMENTO

ACDnsulta por PROTOCOLO CLINICO E DIRETRIZ TERAPEUTICA
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| Consulta por PROTOCOLO CLINICO E DIRETRIZ TERAPEUTICA

Acne Grave

Acromegalia

Anemia Aplastica Adguinda

Anemia Aplastica. Mielodisplasia e Neutropenias Constitucionais - Uso de Fatores estimulantes de Crescimento de Coldnias de Neutrdfilos
Anemia em Pacientes com Insuficiéncia RHenal Cronica - Alfaepoetina
Anemia em Pacientes com Insuficiéncia Renal Crdnica - Reposicdo de Fero
Anemia Hemolitic a Autoimune

Angicedema

Aplasia Pura Adouirida Cronica da Séne Yermelha

Artrite Psoriaca

Artrite Reativa - Doenca de Reiter

Artrite Reumatoide

Asma

Deficiéncia de Hormdnio do Crescimento - Hipopituitarismo
Dematomiosite e Polimiosite

Diabetes insipido

Dislipidemia para prevencao de eventos cardiovasculares e pancreatite
Distonias Focais e Espasmo Hemifacial

Doenca de Alzheimer

Doenca de Crohn

Doenca de Gaucher

Doenca de Paget - Osteite deformante

Doenca de Parkinson

Doenca de Wilson




COORDENADORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA
Componente Especialbado da Assishinda Farmacbuics

HEPATITEVIRAL C E EDIHFEC(}DES
Portana n® 13, de M dequshdei‘l]ﬁw
Publicada

o QoL e

*  Alasposting 100000 N injetival — fracoc-ampola

# AHapsginberfsrona 24 1230 meo) — ceringa presnohlds

# Rlbavirina 260 mg - cdpeula

* Daclatacvir B0 & 20 mg — comprimido revectiso

* Fligractim 200 mog Injetavel - fraceo

# Simeprevir 180 mg - cdpsula

*  Bofocbuvir 400 mg - comprimide revectido

* Ombitaswir 12,6 mgtvrenaprewir 76 mgirifonavir 50 mg — por comprimido (02 comprimidos) + dacabuvh

CilF's contemplados

B17.1
= Alfseppedng 10.000 Ul mjetvel - frasco-ampolia
= Alfapeginberierona 24 150 mopg — serimpa preenchida
= Fhprastm 300 mop Infetdved - frasoo
*  Ribavirina 250 mg — Capsuls
BiB.2
= Alfsspoefina 10.000 Ul kjetive] - fmsoo-ampola
¥ Alfspepinterierons 24 150 micg — serings preenchida
= Fibaviina 250 mg —capsuls
= Fhgrastim 300 mog Injetdneed - frasoo
= Dociatzsvir B0 & 30 mg — comprimbde revestido
»  Zimepneir 150 mg — cApsua
= Spfosherdic 400 mp — comprimido eveshido
¥ DmbEssvr 12.5 maveupreyir 7S mgiionavir S0 mg - por comprimide 02 comprimidas) + dassbuvir 250
comprimido (02 comprimidos)

HEFATITE VIRAL B E COMNFECGOES (Alualzado em D1L2017)

SECPRLBALL B ol




Exames e documentos para solicitacao de Medicamentos
O que mudou?

PROTOCOLO CLINICO £

DIRETRIZES TERAPEUTICAS PARA
HEPATITE
E COINFECCOES

PROTOCOLO CLINICO
E DIRETRIZES
TERAPEUTICAS PARA
HEPATITEC _
E COINFECCOES




Documentos de Identificacao / Solicitacao de Medicamento

Ministério da Sauade
Gabinete do Ministro

PORTARIA N2 1554 de 30 de julho de 2013 (*)

Disp&e sobre as regras de financiamento e execucdo
do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
no dmbito do Sistema Unico de Satde (SUS).

Secao | - Da Solicitagao
Art.27.§ 1°

* Laudo para Solicitacdao, Avaliacdo e Autorizacao de Medicamentos e do Recibo de
Dispensacdao de Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica (LME)

* Prescricao Médica devidamente preenchida
* (Copia Cartdao Nacional de Saude (CNS) “Po 00

i
* Copia Documento de identidade w\)o

* (Coépia Comprovante de Residéncia



http://portalsaude.saude.gov.br/index.php/o-ministerio/principal/leia-mais-o-ministerio/839-sctie-raiz/daf-raiz/cgceaf-raiz/cgceaf/l2-cgceaf/11639-lme-e-rme

Documentos de Identificacao / Solicitacao de Medicamento

s v 52 ArOGrITE "AChs Faacer I U Sistoma Unico de Sadss
vermhn pomedor. Chgus Soul pers e o downiond. | il
sSuUsS s Ministénio da Sadda

Secretaria de Estado da Sabde

Laudo para Solicitacdao, Avaliacdao e Autorizacao de

DO DE SOLICITAGAO, AVALIAGAD E AUTORIZACAD DE EW
Medicamentos e do Recibo de Dispensacao de SOLICITAGAO DE MEDICAMENTO(S)

CAMPOS DE PREENCHIMENTO EXCLUSIVO PELD MEDICO SOLICITANTE

Medicamentos do Componente Especializado da [~ S )

. n . n . [ memmP:m: ] ::mmtt
Assisténcia Farmacéutica (LME) ) - ) P
f,,- T-Ilﬂdlwﬂnmn[ﬂp'hﬂ-—l—hh-—l—u |'rr|:: '| Tnﬂ‘:li’i“;:-rﬂ-:\
1
2
. . . A E
* Valida dispensacdes para trés meses :
L]
A . . % CIDI0* =—— - Dlagnosticn -
(competéncias) consecutivos [ ]
v’ Tratamentos 12 semanas — 1 LME
o~ - Packerfe reallzou tratamentc prévio ou estd em ratamenta da doenga ™ ~
v'Tratamentos 24 semanas — 2 LME o
L v
g o Alestado de capacidade” ™
(Renovagdo Continuidade) e S e s e e s i, s s s
[Juse 0 sim. indicar o rome do responsavel pelo paciente, o qual
I\— podera realizar a solciagao 3o medicamento: Mome do responsavel
[ 44~ Mome do mécioo sobcitanie™ ][ Ll & LA 1
’ . . . 15 Ml de Canie Nadonal de Sadoe (CHE) 50 miden sl - Dt 5 desbedinden™
* Ap0s preenchida tem validade de 60 dias. [ ) =5

1 -CAMPOS ABAIXG PREENCHIDOS POR™: [radene [wae do paciense URmam%nm-m e

oo, infcemar nome: & CFF

13- Faga/ConEinia informade pelo packente ou responsdel”
[eranca  [Jamareis P >
[erea [hresigena. informar Etria:

[Farda [Jsem inomagaa
3 NOmen 3o dooumentn 4o packemie
[EEFF w [Jows |

[- 53~ Corren slefefinion do packenie

* CAMPOS DE PREENCHIMENTO OBRIGATORID



http://portalsaude.saude.gov.br/index.php/o-ministerio/principal/leia-mais-o-ministerio/839-sctie-raiz/daf-raiz/cgceaf-raiz/cgceaf/l2-cgceaf/11639-lme-e-rme

Documentos de Identificacao / Solicitacao de Medicamento

Ministério da Saude
Gabinete do Ministro

PORTARIA N2 1554 de 30 de julho de 2013 (*)

Disp&e sobre as regras de financiamento e execucdo
do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
no dmbito do Sistema Unico de Satde (SUS).

Secao | - Da Solicitagao
Art. 27. § 1°

*  Documentos exigidos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas publicados na

versao final pelo Ministério da Saude, conforme a doenca e o medicamento solicitado




Exames para comprovacao da indicacao do
tratamento — HEPATITE C AGUDA (B17.1)

Um dos itens abaixo:
o Dois exames de anti-HCV (Anti-Virus da Hepatite C): realizados com intervalo de
90 dias e gue evidenciem a soroconversao;

o Exames anti-HCV (Anti-Virus da Hepatite C) e HCV-RNA quantitativo: realizados

até 90 dias apds inicio dos sintomas ou da data de exposicao;

RB-HCG (Beta-Gonadotrofina Coridbnica Humana) realizado até 30 dias antes da

solicitacdo dos medicamentos ou documento de esterilizacdo (apenas para

mulheres em idade fértil);

* Hemograma completo: realizado em até 90 dias antes da solicitacdao de
medicamentos;

* Creatinina sérica: realizado em até 90 dias antes da solicitacdo de medicamentos;

 Dosagem sérica — TSH (Hormonio Tireoestimulante): realizado em até 90 dias antes

O3 O O
O O o

da solicitacao de medicamentos;

 Dosagem sérica — T4 livre (Tetraiodotironina): realizado em até 90 dias antes da Q

solicitaiéo de medicamentos.

o




Exames para comprovacao da indicacao do
tratamento — HEPATITE C AGUDA (B17.1)

o Exames anti-HCV (Anti-Virus da Hepatite C) e HCV-RNA quantitativo: realizados

até 90 dias apds inicio dos sintomas ou da data de exposicao;

RB-HCG (Beta-Gonadotrofina Coridbnica Humana) realizado até 30 dias antes da

solicitacdo dos medicamentos ou documento de esterilizacdo (apenas para Q

o

mulheres em idade fértil);

* Hemograma completo: realizado em até 90 dias antes da solicitacdao de
medicamentos;

* Creatinina sérica: realizado em até 90 dias antes da solicitacdo de medicamentos;

 Dosagem sérica — TSH (Hormonio Tireoestimulante): realizado em até 90 dias antes o
da solicitacao de medicamentos;

 Dosagem sérica — T4 livre (Tetraiodotironina): realizado em até 90 dias antes da

solicitaiéo de medicamentos.

O 039O




Exames para comprovacao da indicacao do
tratamento — HEPATITE C CRONICA (B18.2)

Exame anti-HCV (Anti-Virus da Hepatite C) ou exame de HCV-RNA (] (X
guantitativo: realizados ha mais de 180 dias;

Exame HCV-RNA quantitativo: reatizadeo—até—96-dias—preferenciatmente—30 o )
-dias-antes-da-selicitacae-desmedicamentes— Nos Ultimos 12 meses

Genotipagem: realizado em qualguer momento; (V) (V]

Eletrocardiograma: realizado até 90 dias antes da solicitacao dos ® o
medicamentos;

B-HCG (Beta-Gonadotrofina Coriénica Humana) realizado até 15 dias antes da
solicitacdo dos medicamentos ou documento de esterilizacdo (apenas para V) V)
mulheres em idade fértil);

Relatéorio médico que comprove a indicacao de tratamento, conforme
definido no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Hepatite Viral C e (V) (V)
Coinfeccdes.




Exames para comprovacao da indicacao do
tratamento — HEPATITE C CRONICA (B18.2)

Exame HCV-RNA quantitativo
nos ultimos 12 meses o O

Genotipagem: realizado em qualguer momento; (V) (V]

B-HCG (Beta-Gonadotrofina Coriénica Humana) realizado até 15 dias antes da
solicitacdo dos medicamentos ou documento de esterilizacdo (apenas para V) V)
mulheres em idade fértil);

Relatéorio médico que comprove a indicacao de tratamento, conforme
definido no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Hepatite Viral C e (V) (V)
Coinfeccdes.




Exames para comprovacao da indicacao do
tratamento — HEPATITE C CRONICA (B18.2)

PARA TERAPIAS QUE INCLUAM ALFAPEGINTERFERONA:
Hemograma completo*;

Dosagem sérica — Creatinina™®;

Dosagem sérica — TSH (Hormonio Tireoestimulante)*;
Dosagem sérica — T4 livre (Tetraiodotironina)*;

Dosagem sérica — ALP TGP (Transaminase Glutamico Pirdvica)*.

@ o
o o
@ o
o ©0
0 O

*Realizado até 90 dias antes da solicitacao de medicamentos




Exames para comprovacao da indicacao do
tratamento — HEPATITE C CRONICA (B18.2)

RELATORIOS QUE COMPROVEM A INDICACAO DO TRATAMENTO
FIBROSE HEPATICA :

Um dos itens abaixo: Q Q

= (Calculo dos escores APRI ou FIB4, acompanhado dos exames AST, ALT e

contagem de plaquetas até trés meses antes da solicitacdo dos
medicamentos;

= Elastografia hepatica com resultado em—k-llalem qualquer momento;

ou Bidpsia hepatica  com resultado METAVIR > F2




Exames para comprovacao da indicacao do
tratamento — HEPATITE C CRONICA (B18.2)

RELATORIOS QUE COMPROVEM A INDICACAO DO TRATAMENTO

COINFECCAO HCV/HIV:
= Numero da ficha de notificacao de AIDS no Sistema de Informacao de o 2
Agravos de Notificacao (SINAN);
= Relatdrio médico descrevendo o regime terapéutico antirretroviral (ARV)
em que o paciente esta submetido, contendo devida justificativa técnica @
em casos de tratamento com raltegravir.

EVIDENCIAS CLINICAS SUGESTIVAS DE CIRROSE HEPATICA E HIPERTENSAO
PORTAL:

u UItrassonografia$ abdome superior realizado-atétrés mesesantesda
) tomografia ou ressonancia

= Endoscopia Digestiva Alta com sinais sugestivos de—cirrose—hepatica—
—f{varizes-de-eséfago), realizada em qualguer momento

PARA AS SITUAGOES DE TRATAMENTO INDEPENDENTEMENTE DE FIBROSE
HEPATICA (V) v
= Relatério médico e exames ou documentos que comprovem a doenca.
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=T SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

COORDENADCORIA DE ASSISTEMCIA FARMACEUTICA
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
Telefone: (11) 3066.8673
E-mail: assistenciafarmaceutica@saude.sp.gov.br

COORDENADORIA DE CONTROLE DE DOEMCAS (CCD)
CENTRO DE VIGILAMCIA EPIDEMIOLOGICA “*PROF. ALEXANDRE VRANJAC™
Programa Estadual de Hepatites Virais B e C = Frdorama de
Telefones: (11) 3066.8754 - 3066.8755 [/ Fax: (11) 3066.8197 // Hgpaties Virais
E-mail: dvhepa@saude.sp.gov.br

Nota Tecnica Conjunta CEAF/CAF/ SES-SP e PEHVICVE/SES-5P n® 02, de 09 de outubro de 2017

Assunto: RecomendacGes referentes ao tratamento de pacientes com Hepatite C e Coinfecgbes e fluxo dos
procedimentos executados nos locais de dispensacdo de medicamentos do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica do Estado de Sao Paulo.

Destinatarios:
» Meédicos prescritores;
» Farmacias de Medicamentos Especializados (FME);

¢ Outros locais de dispensacdo de medicamentos do CEAF no Estado de Sdo Paulo;

« Profissionais avaliadores/autonzadores das FME;

» Usudrios do Sistema Unico de Saidde (SUS3).




Conteudo

1. RECOMENDACOES REFERENTES AO TRATAMENTO DE PACIENTES
COM HEPATITE VIRAL C E COINFECCOES

1.1. Situacdes Clinicas e Indicacao de Tratamento (Adultos e Criancas)
1.2. Contraindicacéo de Tratamento

1.3. Tratamento de Hepatite Viral C Aguda

1.4. Tratamento de Hepatite Viral C na crianca

1.5. Tratamento de Hepatite Viral C Crbnica

1.6. Monitoramento do Tratamento

1.7. Manejo de Eventos Adversos

1.8. Suspensao do Tratamento

1.9. Interrupcao do Tratamento




Exemplo

GENOTIPO 1b REGIME TERAPEUTICO TEMPO
Monoinfeccdo HCV com ou sem Ombitasvir + veruprevir + ritonavir 12 semanas
cirrose Child-Pugh A e dasabuvir +/- ribavirina
Coinfeccao HCV/HIV com ou sem Sofosbuvir + daclatasvir +/-

: ) g 12 semanas
cirrose Child-Pugh A ribavirina

Monoinfeccdo HCV ou coinfeccao

HCV/HIV em paciente experimentade  Sofosbuvir + daclatasvir +/-
com telaprevir ou boceprevir sem ribavirina

cirrose

12 semanas

Monoinfeccdo HCV ou coinfeccao
HCV/HIV em paciente experimentado  Sofosbuvir + daclatasvir +/-

i ' TR 24 semanas
com telaprevir ou bocer=— -+~~~ el it

cirrose Child-PughB e Gendtipo 1b
Fontes: AASLD; IDSA, 2016 Condigio Regime Terapéutico® Duragao do
Tratamento
1 Manainfeccio HCV com grau defibrose F2, F3 ou F4 Child-Pugh Ombitasvirfveruprevirritonavir & dasabuyir + 12 semanas
A ribaviring
Coinfeccao HCVIHIV independents do graude fibrose, excetoF4 -
2 Child-Pugh B ou C sofoshuvir 400mg+ daclatasvir30mg +/- ribaviing [ 12 semanas
=x»=Em terapia com antirretrovirais atazanavirfritonayir
Coinfecgio HCWHIWY independente do graude fibrose, excetoF4, -
3 Child-Pugh B ou C sofosbuyir 400mg + daclatasvir20mg +- ribaviing | 12 semanas
==»=Em terapia com antirretroviral efavirenz
’ Coinfecgio HCWHIWV independente do graude fibrose, excetoF4, -
Child-Pugh B ou &
4 ===0ue ndo estejam em uso dos antirretrovirais atazanavir/ sefosbuyir 400mg + daclatasyir80ma +/- ribavidng | 12 semanas
) ir o efavi -




Conteudo

2. PROCEDIMENTOS A SEREM REALIZADOS NOS
LOCAIS DE DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS DO
COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA
FARMACEUTICA (CEAF) DO ESTADO DE SAO PAULO




Ciclo da Assisténcia Farmacéutica




Incorporacao pela Comissao Nacional de
Incorporacao de Tecnologias no SUS (CONITEC)

Atribuicbes CONITEC:
» Incorporacgdo, exclusao ou alteracdo de tecnologias em saude pelo SUS;
« Constituicdo ou alteracdo de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas - PCDT

DECRETO N° 7.646 de 21/12/2011
Disp6e sobre a CONITEC e sobre o processo administrativo para incorporacéo, exclusao e
alteracao de tecnologias em saude pelo SUS

“Art. 25. A partir da publicacédo da decisao de incorporar tecnologia em saude, ou protocolo
clinico e diretriz terapéutica, as areas técnicas terdo prazo maximo de cento e oitenta
dias para efetivar a oferta ao SUS.”




Responsabilidade de Aquisicao

» Grupo 1A (financiamento e aquisicao pelo MS): Outros medicamentos - Hepatite Viral C

Iltens centralizados:

Aquisicao
MS

Armazenamento
Almoxarifado
MS

Avaliacéo e
Aprovacao da
programacao

(MS)

Distribuicao
para 0s
Estados

Sado Paulo

—>

Recebimento no
Almoxarifado
SES/FURP

FUNDACAO PARA O
REMEDIO POPULAR




simeprevir

sodico

sofosbuvir « e =
daclatasvir &) &0




Medicamentos Adquiridos (MS)

Sofusbuvir

SOTOSDUVIF W)

iA0L00S

vai/éxp:  MARPOL?
rab/Mre:  ABRZ20LS

 Loteflot: TPGX

28 comprimidos revestidos por frasco




Medicamentos Adquiridos (MS)

Daclatasvir

I ..:’
daclatasvir Gy

- ey v A -
-t T WA

- e

.

- TR

i ‘ ‘;.d}.,, v -

N

F

28 comprimidos revestidos por caixa (blister)




Medicamentos Adquiridos (MS)

Simeprevir

olysio™ £ W
sfmeprevlr
sodico

28 capsulas por caixa (blister)




NOVO Medicamento Adquirido (MS)

ombitasvir, veruprevir, ritonavir +

. VIeklra pak™ | NOC 0074399328 Rx oy
dasabUV”' Sritaprect, scods ables 125 m9/75 3/ 50 g :
P 250mg \’ ,
W E00h ables contaion cenbitand patanen coonit 12505175 ms 10 =y

G £2ch 20t (ontaing dradovie 250
$ee Pacasge Indant S S8 Prosirding Infcrmaton

DAILY TREATMENT INSTRUCTIONS:

28 cartelas




Armazenamento

Recebimento/Armazenamento de Itens 1B: Fornecedor SES/SP - FME
Recebimento/Armazenamento de Itens 1A: Almoxarifado SES/FURP - FME

Temperatura de

Medicamento Concentracao Apresentacao -
Conservacao
alfaepoetina 10.000 UI injetavel, frasco—ampola 2°C a 8°C
alfapeginterferona 2b 80 mcg injetavel, frasco—ampola 2°C a 8°C
alfapeginterferona 2b 100 mcg injetavel, frasco—ampola 2°C a 8°C
alfapeginterferona 2b 120 mcg injetavel, frasco—ampola 2°C a 8°C
alfapeginterferona2a |180 mcg injetavel, seringa preenchida 2°C a 8°C
daclatasvir 30 mg comprimido revestido 15° a 30°C
daclatasvir 60 mg comprimido revestido 15° a 30°C
filgrastim 300 mcg injgtével, fras_co-ampola Ul 20c a 8oC
seringa preenchida

ombitasvir, 12,5mg
v'eruprgwr, smg comprimidos revestidos, cartelas |15° a 30°C
ritonavir 50 mg

e + dasabuvir 250mg
ribavirina 250 mg capsula 15° a 30°C
simeprevir 150 mg capsula 15° a 30°C
sofosbuvir 400 mg comprimido revestido 15° a 30°C




Distribuicao de Medicamentos

Médico [> FME [> CAF SES/SP

Prescritor *Tria e avalia « Emite relatério semanal
Elabora documentos
documentos « Elabora grade de
(Guia de *Se processo deferido, distribuicdo
Orientacao sobre cadastra paciente no
Medicamentos) Sistema MEDEX « Emite faturas

"

FME <] FURP
Recebe medicamentos Distribui medicamentos



http://www.saude.sp.gov.br/ses/perfil/gestor/assistencia-farmaceutica/medicamentos-dos-componentes-da-assistencia-farmaceutica/medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/relacao-estadual-de-medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica
http://www.saude.sp.gov.br/ses/perfil/gestor/assistencia-farmaceutica/medicamentos-dos-componentes-da-assistencia-farmaceutica/medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/relacao-estadual-de-medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica
http://www.saude.sp.gov.br/ses/perfil/gestor/assistencia-farmaceutica/medicamentos-dos-componentes-da-assistencia-farmaceutica/medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/relacao-estadual-de-medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica

Distribuicao de Medicamentos

Método de Distribuicao:

A Pacientes
autorizados/cadastrados

x Lista de pacientes
(programacéo)

« Grade de distribuicdo - nominal por paciente;
« Envio de quantidade:
o Total para tratamentos de 12 semanas = 84 comprimidos/cartelas por

paciente;

o Parcial para tratamentos de 24 semanas = 168 comprimidos por paciente.




Dispensacao de Medicamentos

Execucao do CEAF:

Autorizacao do procedimento
Autorizacao de Procedimento de Alta
Complexidade (APAC)

Dispensacéo de Medicamentos




Dispensacao de Medicamentos

« Quantidade maxima por dispensacao: 28 comprimidos/cartelas
o Tratamento: 12 semanas = 3 dispensacoes

o Tratamento: 24 semanas = 6 dispensacoes

Nao fracionar
frascos ou blisteres

N\



Dispensacao de Medicamentos

TRATAMENTO NAO PODE SER INTERROMPIDO

« Recomenda-se agendamento da dispensacao de 21 em 21 dias.

Exemplo: Tratamento de 12 semanas

10 30 o7 28 04 03
L Ly | | |
| | | |
Dez Jan Fev Mar
Primeira Segunda [Inicia Terceira  Inicia terceira Termino do
Dispensagao Dispensacao segL_mda Dispensacéo caixa Tratamento
Inicia Caixa
Tratamento

Antecipar 22 competéncia Antecipar 32 competéncia




Dispensacao de Medicamentos

TRATAMENTO NAO PODE SER INTERROMPIDO

* O medicamento encaminhado para um paciente nao deve ser dispensado

para outro;

» Recomenda-se armazenar o medicamento “nominalmente”:

GARANTIA DO TRATAMENTO COMPLETO NA FME!!!

» Porque nédo dispensar todo o tratamento em um Unico més?

o Acompanhamento de adesao ao tratamento;

o Em casos de desisténcia, ndo “perder” o medicamento; HITEErE

> da Saude
o Acompanhamento de ReagOes Adversas ao Medicamento.




Dispensacao de Medicamentos

TRATAMENTO NAO PODE SER INTERROMPIDO

» Realizar busca ativa de pacientes que deixarem de retirar o medicamento:
o Relatério Sistema Medex;
o Entrar em contato com o paciente e verificar os motivos pelos quais este

deixou de retirar o medicamento na farmacia;

Exemplo: Tratamento de 12 semanas

Busca Ativa Busca Ativa
10 3 ! 28 03
| | L | | ] L |
B! L T al
Dez Y Jan Fov Ma
Disp::ar?:seggao Segunda Inicia _Tercelra~ Imqa Termino do
nicia Dispensacdo segunda Dispensagéo terceira Tratamento
i caixa
caixa

Tratamento



Dispensacao de Medicamentos

Distribuicdo de Medicamentos aos Municipios e Servicos de Referéncia

FME + Municipios + Servicos de Referéncia

Definicdo do melhor fluxo de distribuicao

Exemplos:
» Envio do tratamento completo para o Municipio;

» Retirada 2x ao més na FME; ParcerlaS

* Presencial




Dispensacao de Medicamentos

Devolucao de Medicamentos Dispensados

Desisténcia ou descontinuidade do tratamento:

As unidades deverdo receber, segregar e

providenciar o0 descarte adequado dos

medicamentos, conforme procedimento de descarte

estabelecido na unidade.




Orientacao na Dispensacao

« O paciente devera ser devidamente orientado sobre:

o Aimportancia da adeséo ao tratamento;

o O uso correto dos medicamentos;
o E os possiveis eventos adversos decorrentes deles;
« Responsabilidade do Farmacéutico ou profissional capacitado por ele;
« Utilizacao de instrumento “Formulario de Orientacdo sobre o Tratamento de
Hepatite Viral C e Coinfeccoes”;

« Formulério de orientacdo: elaborado em duas vias:

_ _ Distribuicao aos
o 12via — arquivada na FME; Municipios

o 22via — paciente. Programa
MEDCASA




Farmacovigilancia

Eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos

 Farmacéuticos deverdao estimular o paciente a
informar a ocorréncia de quaisquer eventos adversos

e queixas apos o inicio da terapia;

« Caso 0 paciente relate eventos adversos e gueixas o
farmacéutico devera registrar a notificacdo no site do
Centro de Vigilancia Sanitaria (CVS) da SES/SP




Farmacovigilancia

cVE

Legizlagio

Alimentos
Cosméticas
Medicamentas
Produtos para Saide

Saneantes

AtencBo a portadores de
distirbios mentais e
dependentes quimices
AtencBo ao idoso
Atencao domiciliar
Baneos relstionades &
transplantes

Hospitais, ambulatérios,
elinicas & consultérios
Laboratarios

Radiactes

Servicos de
embelezamento
Servicos hemoterSpicas
& dislise

Servicos Odontolégicos

Acidentes com produtes
perigosos

Agua

Ambiente Construido

Areas Contaminasdas

3 de

o da S30de de 530 Pauk

Conrdenadoria de Contrale de Doencas

Orgio Coordenador do Sistema Estadual de
Vigilincia Sanitaria do Estado de 580 Paulo

Publicagbes Servigos SEVISA Agenda owvidoria

Noticias
Abertas Inscrices para o 5° Seminario

Fslt.ag_qgl Agua e Saude

[Leia +]

[1&f
(PAIR)

15] - Oficina: Perda Auditiva Induzida por Ruido
+ Estratégias para a MotificacBo

015] - Vigiléncias Sanitérias da regiso de S&o Jobo da
Boa Vista receberdo capacitacho para uso da versio on-line de
Sisterna Estadual de Informacso em Vigiléncia Sanitéria

[8/11/3015] - GVS XX Piracicaba realiza a oficina “Eliminando
a eapina quimica nas cidades paulista”

[2/1L 15] - Inspetores sanitarios prepararam-S¢ para atuar
nos estabelecimentos fabricantes de Saneantes
Domissanitrios na regido de lales

[3/11, 15] - Capacitacio: Fundamentos de ConservacBo de
Alimentas

[3/11,

15] - Assis terd o I Forum Regional de MobilizacBo em

Dengue

015] - DVST-Cerest Estadual realiza oficina sobre
Transtornos Mentais Relascionados so Trabalho

/10/2015] - © Grupe de Vigildneia Sanitéria de Piracicaba
promoverd o Semindrio Impacto das Acdes de Vigilincia
Sanitéria na Qualidade da Assisténcia Neonatal

[21/10/3015] - CVS produz artigo especial sobre o plane de
seguranca da dgua no contexto sanitério paulista

[18/1 15] - Grupo de Vigiléncia Sanitéria de Sorocaba (GVS
M0NL) realizard " Capacitacho sobre Laboratorio de Andlises

O Sistema Estadual de
Vigllincia Sanitiria -
Saiha coma funciana
Encontre agqui a

Wig lincia Sanitdna da seu
manicipia

Portaria CV5 4, de
21/03/ 2011 - Cadastra
tadual de Vigitincis
antana

EIL - Sistema Integrada
de Licenciamenta
SISHEMO -
Infarmacsa am
Hematerania
Comunicacic de Roubo
de Carga de
Medicamentos

tema de

Comuni cados CVS

Comunigue agul
problemas com
medicamentos

o CosmBticos

NOTIFIQUE!

Eventos Adversos e
Queixas Técnicas de
Produtos

Evento

Téwlco, Intoxicacio




Farmacovigilancia

Secretaria de Estado da Sadde de Sdo Paulo

Coordenadoria de Controle de Doengas

(rgao Coordenador do Sistema Estadual de
Vigildncia Sanitaria do Estado de 540 Paulo

Home CVS Legislagao Publicagdes Servigos SEVISA Agenda Ouvidoria Alerta

Notifigque

Eventos Adversos e Queixas Técnicas de Produtos

Alimentos o
Farmacovigilancia
Cosmeticos

Medicamentos

Produtos para Sadde Opgdo 1

Motificacdo Espontdnea de Suspeita de Reacdo Adversa a Medicamento ou Desvio da Qualidade
de Medicamento

Formuldrio para preenchimento pelos HOSPITAIS, CLINICAS, FARMACIAS, PROFISSIONAIS DE
SAUDE OU OUTRAS UNIDADES DE SAUDE

Notificacdo on line

Saneantes

Atencdo a portado
distirbios mentais e Download do formuldrio para preenchimento manual
dependentes quimicos

Notificacdo de suspeita de reacdo adversa a medicamento
Atencdo ao idoso

‘ - - Notificacdo de suspeita de queixa técnica (desvio de qualidade) de medicamento
Atencdo domiciliar

Bancos relacionados a Manual para preenchimento do formulario de notificacdo
transplantes




Secretaria de Estado da Saude de Sao Paulo
Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica

Obrigada!

Karina Fatel Martins

kofatel@saude.sp.gov.br
afhepatitec@saude.sp.gov.br

(11) 3066-8385


mailto:kofatel@saude.sp.gov.br
mailto:afhepatitec@saude.sp.gov.br

