SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
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Telefone: (11) 3066.8679
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Nota Técnica Conjunta CEAF/CAF/ SES-SP e PEHV/CVE/SES-SP n° 01, de 15 de fevereiro de 2018

Assunto: Recomendacgbes referentes ao tratamento de pacientes com Hepatite C e Coinfeccdes e fluxo dos
procedimentos executados nos locais de dispensacdo de medicamentos do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica do Estado de S&o Paulo.

Destinatérios:
e Médicos prescritores;
e Farmacias de Medicamentos Especializados (FME);
e Qutros locais de dispensacao de medicamentos do CEAF no Estado de S&o Paulo;
e Profissionais avaliadores/autorizadores das FME;

e Usuarios do Sistema Unico de Satde (SUS).

Considerando:
e A Portaria GM/MS n° 1.554 de 30 de Julho de 2013, alterada pela Portaria GM/MS n° 1.996 de 11 de
Setembro de 2013, que dispbe sobre as regras de financiamento e execuc¢do do Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) no ambito do SUS; e
e Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para Hepatite viral C e Coinfec¢des no ambito do Sistema
Unico de Satde — SUS, publicado pela Portaria SCTIE n° 33, de 31 de agosto de 2017.

Informamos:
1. RECOMENDAQC)ES REFERENTES AO TRATAMENTO DE PACIENTES COM HEPATITE VIRAL C E
COINFECCOES?

O novo PCDT de Hepatite Viral C e Coinfeccdes, publicado em 31 de agosto de 2017, atualiza as situacdes
clinicas que necessitam de ampliagdo do tempo de tratamento, contempla a inclusdo de novas indicacdes
terapéuticas, a adicdo do tratamento para o gendtipo 5 e 6 do HCV e a inclusdo do esquema terapéutico 3D
(associacdo dos farmacos ombitasvir (inibidor de NS5A), dasabuvir (inibidor ndo nucleosidico da polimerase NS5B),
veruprevir (inibidor de protease NS3/4A) e ritonavir (potencializador farmacocinético)) para tratamento de alguns
regimes terapéuticos.

A publicacdo do novo PCDT nao impedira a conclusao de tratamentos ja iniciados seguindo as diretrizes do
PCDT anterior. Deste modo, sera garantida a oferta dos medicamentos até o fim do tratamento instituido antes da
publicacdo do novo documento. Entretanto, as novas solicitacées deverdo estar de acordo com as recomendacgdes
do novo PCDT para Hepatite Viral C e Coinfec¢cbes (vigente), sendo que cabe ao médico prescritor indicar o

tratamento adequado para os portadores de Hepatite Viral C no Estado de Sdo Paulo.
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1.1. Situagdes Clinicas e Indicacdo de Tratamento

As recomendacdes do novo PCDT de Hepatite Viral C e Coinfec¢bes contemplam o tratamento de:

ADULTOS:

Pacientes que apresentam os seguintes resultados de exames indicativos de doenca hepatica moderada a

avancada:

METAVIR F3 ou F4 - por APRI/FIB4, biépsia ou elastografia hepatica;

ou

Evidéncias de cirrose (varizes de esotfago, ascite, alterac6es da morfologia hepatica compativeis com
cirrose);

ou

Bidpsia hepatica ou elastografia hepatica com resultado METAVIR F2.

Na auséncia de doenca hepética moderada a avancada, o tratamento da hepatite C esta indicado para os

pacientes com diagndstico de hepatite C cronica incluidos nas situa¢des abaixo:

Coinfeccgéo pelo HIV;

Coinfecgéo pelo HBV;

Manifestacfes extra-hepaticas com acometimento neurolégico motor incapacitante, porfiria cutanea,
liguen plano grave com envolvimento de mucosa;

Crioglobulinemia com manifestacdo em 6rgdo-alvo (glomerulonefrite, vasculites, envolvimento de olhos,
pulmao e sistema nervoso periférico e central);

Poliarterite nodosa;

Insuficiéncia renal crénica avancada (depuracéo de creatinina inferior ou igual a 30 mL/min);

Puarpura trombocitopénica idiopatica (PTI);

Pds-transplante de figado e de outros 6rgdos sélidos;

Linfoma, gamopatia monoclonal, mieloma miltiplo e outras doencas hematologicas malignas;

Hepatite autoimune;

Hemdfilia e outras coagulopatias hereditéarias;

Hemoglobinopatias e anemias hemoliticas.

CRIANCAS:

O tratamento esta indicado para os pacientes, ainda que assintomaticos, nas seguintes situacdes:

Idade igual ou maior a trés anos;
Alteracdes de enzimas hepaticas (AST e ALT) > 1,5 vezes o valor normal, com minima atividade
inflamatdria;

Fibrose diagnosticada ou n&o por biépsia hepatica.
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1.2. Contraindicacdo de Tratamento
O novo PCDT de Hepatite Viral C e Coinfec¢bes contraindica o tratamento de:
e Gestantes, em decorréncia dos efeitos teratogénicos da ribavirina e abortigenos da alfapeginterferona,
além da auséncia de estudos que garantam segurancga no uso dos novos medicamentos;
e Criangas menor de 3 anos;

e Criancas com peso inferior a 15kg.

1.3. Tratamento de Hepatite Viral C Aguda

O PCDT de Hepatite Viral C e Coinfec¢des recomendam o tratamento de portadores de hepatite C aguda pelo
HCV com alfapeginterferona associados ou ndo a ribavirina, independente do genétipo. Em pacientes coinfectados
pelo HIV, sugere-se a adicdo de ribavirina ao esquema terapéutico.

1.4. Tratamento de Hepatite Viral C na crianga
O PCDT de Hepatite Viral C e Coinfec¢des recomendam o0s seguintes esquemas terapéuticos para tratamento
de criancas:
e Alfapeginterferona 2a (180 g/1,73 m2), por via subcutinea, uma vez por semana + Ribavirina
(15mg/kg/dia) para criangas de 3 a 17 anos.
ou
e Alfapeginterferona 2b (60 u g/m2/semana), maximo de 1,5u g/kg, por via subcutanea, uma vez por

semana + Ribavirina (15mg/kg/dia) para criancas de 3 a 17 anos.

O tempo de tratamento recomendado varia de acordo com o gen6tipo do HCV:
e Gendtipo 1 = 48 semanas;

e Gendtipos 2 e 3 = 24 semanas.

1.5. Tratamento de Hepatite Viral C Cronica

O PCDT de Hepatite Viral C e Coinfec¢cbes recomenda o tratamento de portadores de hepatite C crbnica de
acordo com os genétipos, conforme quadros abaixo:



SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

Quadro 1. Indicacao, regime e duracao de tratamento para pacientes com gen6tipo 1a do HCV.

Gendtipo la
Condicéo . . Duracéo do
Regime Terapéutico*
Tratamento
sofosbuvir 400mg + simeprevir 150mg +/- ribavirina*
ou
1 Monoinfec¢do HCV sem cirrose (grau de fibrose F2 e F3) sofosbuvir 400mg + daclatasvir 60mg +/- ribavirina* 12 semanas
ou
Ombitasvir/veruprevir/ritonavir e dasabuvir + ribavirina*
sofosbuvir 400mg + simeprevir 150mg +/- ribavirina*
2 Monoinfec¢@o HCV com cirrose (grau de fibrose F4) Child-Pugh A ou 12 semanas

sofosbuvir 400mg + daclatasvir 60mg +/- ribavirina*

Coinfec¢do HCV/HIV sem cirrose ou com cirrose - Child-Pugh A ) . o
3 ) . o o . sofosbuvir 400mg + daclatasvir 30mg +/- ribavirina* 12 semanas
>>>Em terapia com antirretrovirais atazanavir/ritonavir

Coinfec¢do HCV/HIV sem cirrose ou com cirrose - Child-Pugh A ) ) o
4 ) . . . sofosbuvir 400mg + daclatasvir 90mg +/- ribavirina* 12 semanas
>>>Em terapia com antirretroviral efavirenz

Coinfecgdo HCV/HIV sem cirrose ou com cirrose - Child-Pugh A
5 >>>Que nado estejam em uso dos antirretrovirais atazanavir/ sofosbuvir 400mg + daclatasvir 60mg +/- ribavirina* 12 semanas

ritonavir ou efavirenz***

Monoinfec¢@o HCV em paciente experimentado com telaprevir ou . . o
6 . . . sofosbuvir 400mg + daclatasvir 60mg +/- ribavirina* 12 semanas
boceprevir sem cirrose (grau de fibrose F2 e F3)

Coinfecc@o HCV/HIV em paciente experimentado com telaprevir ou
7 boceprevir sem cirrose sofosbuvir 400mg + daclatasvir 30mg +/- ribavirina* 12 semanas

>>>Em terapia com antirretrovirais atazanavir/ritonavir

Coinfecc@o HCV/HIV em paciente experimentado com telaprevir ou
8 boceprevir sem cirrose sofosbuvir 400mg + daclatasvir 90mg +/- ribavirina* 12 semanas
>>> Em terapia com antirretroviral efavirenz

Coinfecc@o HCV/HIV em paciente experimentado com telaprevir ou
boceprevir sem cirrose . . o
9 5 ) . o . sofosbuvir 400mg + daclatasvir 60mg +/- ribavirina* 12 semanas
>>> Que néo estejam em uso dos antirretrovirais atazanavir/

ritonavir ou efavirenz***

Monoinfec¢@o HCV com cirrose (grau de fibrose F4) Child-Pugh B . . o
10 c sofosbuvir 400mg + daclatasvir 60mg +/- ribavirina* 24 semanas
ou

Coinfec¢@o HCV/HIV com cirrose Child-Pugh B ou C . . o
11 ) . . o . sofosbuvir 400mg + daclatasvir 30mg +/- ribavirina* 24 semanas
>>>Em terapia com antirretroviral atazanavir/ritonavir

Coinfec¢@o HCV/HIV com cirrose Child-Pugh B ou C . . L
12 ) . . . sofosbuvir 400mg + daclatasvir 90mg +/- ribavirina* 24 semanas
>>> Em terapia com antirretroviral efavirenz

Coinfec¢@o HCV/HIV com cirrose Child-Pugh B ou C
13 >>> Que ndo estejam em uso dos antirretrovirais atazanavir/ sofosbuvir 400mg + daclatasvir 60mg +/- ribavirina* 24 semanas

ritonavir ou efavirenz***

Monoinfec¢&o ou Coinfecgdo HCV/HIV com insuficiéncia renal ) ) o ) ) o
14 L . Ombitasvir/veruprevir/ritonavir e dasabuvir +/- ribavirina* 12 semanas
(clearance de creatinina inferior a 30 mL/min)**

*O acréscimo de ribavirina (quando for opcional) podera ser realizado para qualquer paciente, sendo particularmente recomendado aos pacientes
experimentados ou que apresentem cirrose hepatica, a fim de aumentar a taxa de Resposta Viroldgica Sustentada (RVS). Também pode ser benéfica
para os pacientes preditores de ma resposta ao tratamento.

**QO tratamento de pacientes coinfectados HCV/HIV, na presenca de insuficiéncia renal, com a associa¢@o dos farmacos Ombitasvir/veruprevir/ritonavir e
dasabuvir + ribavirina s6 dever ser realizado apds ajuste da medicacgéo antirretroviral.

***Esta contraindicado o uso de sofosbuvir com o antirretroviral tipravir e o uso de daclatasvir com os antirretrovirais nevirapina e etravirina.
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Quadro 2. Indicacao, regime e duracao de tratamento para pacientes com gendtipo 1b do HCV.

Genoétipo 1b
s . . Duracao do
Condicao Regime Terapéutico*
Tratamento
1 Monoinfec¢do HCV sem cirrose (grau de fibrose F2 ou F3) ou com Ombitasvir/veruprevir/ritonavir e dasabuvir +/- -
semanas
cirrose (grau de fibrose F4) Child-Pugh A ribavirina*
Coinfec¢do HCV/HIV sem ou com cirrose - Child-Pugh A sofosbuvir 400mg + daclatasvir 30mg +/-
2 . . - - . Lo 12 semanas
>>>Em terapia com antirretrovirais atazanavir/ritonavir ribavirina*
Coinfecgado HCV/HIV sem ou com cirrose - Child-Pugh A sofosbuvir 400mg + daclatasvir 90mg +/-
3 . . . . o 12 semanas
>>>Em terapia com antirretroviral efavirenz ribavirina*
Coinfecgado HCV/HIV sem ou com cirrose - Child-Pugh A . )
B . . o . sofosbuvir 400mg + daclatasvir 60mg +/-
4 >>>Que ndo estejam em uso dos antirretrovirais atazanavir/ o 12 semanas
) ) ) ribavirina*
ritonavir ou efavirenz***
Monoinfec¢do HCV em paciente experimentado com telaprevir ou ) )
) ) ) ) sofosbuvir 400mg + daclatasvir 60mg +/-
5 boceprevir sem (grau de fibrose F2 e F3) ou com cirrose - Child- o 12 semanas
ribavirina*
Pugh A
Coinfecgao HCV/HIV em paciente experimentado com telaprevir ) )
) ) ) sofosbuvir 400mg + daclatasvir 30mg +/-
6 ou boceprevir sem ou com cirrose - Child-Pugh A o 12 semanas
) ) o o ) ribavirina*
>>>Em terapia com antirretrovirais atazanavir/ritonavir
Coinfeccdo HCV/HIV em paciente experimentado com telaprevir ) )
) ) ) sofosbuvir 400mg + daclatasvir 90mg +/-
7 ou boceprevir sem ou com cirrose - Child-Pugh A o 12 semanas
) . ) ) ribavirina*
>>> Em terapia com antirretroviral efavirenz
Coinfecgdo HCV/HIV em paciente experimentado com telaprevir
ou boceprevir sem ou com cirrose - Child-Pugh A sofosbuvir 400mg + daclatasvir 60mg +/-
8 B . ) o ) o 12 semanas
>>> Que ndo estejam em uso dos antirretrovirais atazanavir/ ribavirina*
ritonavir ou efavirenz***
Monoinfecgado HCV com cirrose (grau de fibrose F4) Child-Pugh B sofosbuvir 400mg + daclatasvir 60mg +/-
9 o 24 semanas
ouC ribavirina*
Coinfecgdo HCV/HIV com cirrose Child-Pugh B ou C sofosbuvir 400mg + daclatasvir 30mg +/-
10 ) ) o o ) o 24 semanas
>>>Em terapia com antirretrovirais atazanavir/ritonavir ribavirina*
Coinfecgdo HCV/HIV com cirrose Child-Pugh B ou C sofosbuvir 400mg + daclatasvir 90mg +/-
11 ) ) ) ) o 24 semanas
>>> Em terapia com antirretroviral efavirenz ribavirina*
Coinfecgdo HCV/HIV com cirrose Child-Pugh B ou C ) )
. ) ) o sofosbuvir 400mg + daclatasvir 60mg +/-
12 | >>> Que ndo estejam em uso dos antirretrovirais o 24 semanas
o . . ribavirina*
atazanavir/ritonavir ou efavirenz***
Monoinfecgao ou Coinfecgdo HCV/HIV com insuficiéncia renal Ombitasvir/veruprevir/ritonavir e dasabuvir +/-
13 L ) o 12 semanas
(clearance de creatinina inferior a 30 mL/min)** ribavirina*
*O acréscimo de ribavirina (quando for opcional) podera ser realizado para qualquer paciente, sendo particularmente recomendado aos
pacientes experimentados ou que apresentem cirrose hepatica, a fim de aumentar a taxa de Resposta Viroldgica Sustentada (RVS). Também
pode ser benéfica para os pacientes preditores de ma resposta ao tratamento.
**Q tratamento de pacientes coinfectados HCV/HIV, na presenca de insuficiéncia renal, com a associagdo dos farmacos
Ombitasvir/veruprevir/ritonavir e dasabuvir + ribavirina s6 devera ser realizado apds ajuste da medicagdo antirretroviral.
***Estd contraindicado o uso de sofosbuvir com o antirretroviral tipravir e o uso de daclatasvir com os antirretrovirais nevirapina e etravirina.
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Quadro 3. Indicacao, regime e duracao de tratamento para pacientes com gendtipo 2 do HCV.

Genotipo 2
Condicao . . Duracao do
Regime Terapéutico
Tratamento
Monoinfectado tolerantes a ribavirina sem cirrose (grau de . o
1 ) sofosbuvir 400mg + ribavirina 12 semanas
fibrose F2 e F3)
2 Coinfecgdo HCV/HIV tolerantes a ribavirina sem cirrose sofosbuvir 400mg + ribavirina 12 semanas
Monoinfectado intolerante a ribavirina sem cirrose (com grau ) )
3 ) sofosbuvir 400mg + daclatasvir 60mg 12 semanas
de fibrose F2 e F3)
Coinfecgdo HCV/HIV intolerante a ribavirina sem cirrose ) )
4 ) ) o o . sofosbuvir 400mg + daclatasvir 30mg 12 semanas
>>>Em terapia com antirretrovirais atazanavir/ritonavir
Coinfecgdo HCV/HIV intolerante a ribavirina sem cirrose ) )
5 ) ) ) ) sofosbuvir 400mg + daclatasvir 90mg 12 semanas
>>> Em terapia com antirretroviral efavirenz
Coinfecgdo HCV/HIV intolerante a ribavirina sem cirrose
6 >>> Que ndo estejam em uso dos antirretrovirais atazanavir/ sofosbuvir 400mg + daclatasvir 60mg 12 semanas
ritonavir ou efavirenz**
7 Monoinfectado com cirrose (F4 - Child-Pugh A, B ou C) sofosbuvir 400mg + daclatasvir 60mg +/- ribavirina* 12 semanas
Coinfeccdo HCV/HIV com cirrose (Child-Pugh A, B ou C) ) ) o
8 ) ) o o ) sofosbuvir 400mg + daclatasvir 30mg +/- ribavirina* 12 semanas
>>>Em terapia com antirretrovirais atazanavir/ritonavir
Coinfeccdo HCV/HIV com cirrose (Child-Pugh A, B ou C) ) ) o
9 ) ) ) ) sofosbuvir 400mg + daclatasvir 90mg +/- ribavirina* 12 semanas
>>> Em terapia com antirretroviral efavirenz
Coinfecgao HCV/HIV com cirrose (Child-Pugh A, B ou C)
10 | >>> Que ndo estejam em uso dos antirretrovirais atazanavir/ sofosbuvir 400mg + daclatasvir 60mg +/- ribavirina* 12 semanas

ritonavir ou efavirenz**

*Q acréscimo de ribavirina (quando for opcional) poderad ser realizado para qualquer paciente, sendo particularmente recomendado aos
pacientes experimentados ou que apresentem cirrose hepatica, a fim de aumentar a taxa de Resposta Viroldgica Sustentada (RVS). Também
pode ser benéfica para os pacientes preditores de ma resposta ao tratamento.

**Est4 contraindicado o uso de sofosbuvir com o antirretroviral tipravir e o uso de daclatasvir com os antirretrovirais nevirapina e etravirina.
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Quadro 4. Indicacao, regime e duracao de tratamento para pacientes com gendtipo 3 do HCV.

Genotipo 3
Condicao ) L Duracao do
Regime Terapéutico
Tratamento
Monoinfectado sem cirrose (grau de fibrose F2 ou F3) ou com
1 cirrose (grau de fibrose F4) Child-Pugh A, com sofosbuvir 400mg + alfapeginterferona + ribavirina 12 semanas
alfapeginterferona indicado.
Coinfecgao HCV/HIV, sem cirrose ou com cirrose - Child-Pugh ) ) o
2 . o sofosbuvir 400mg + alfapeginterferona + ribavirina 12 semanas
A, com alfapeginterferona indicado.
Monoinfectado, alfapeginterferona contraindicado sem cirrose ) ) L
3 ) sofosbuvir 400mg + daclatasvir 60mg +/- ribavirina* 12 semanas
(com grau de fibrose F2 e F3)
Coinfeccao HCV/HIV, alfapeginterferona contraindicado sem
4 cirrose sofosbuvir 400mg + daclatasvir 30mg +/- ribavirina* 12 semanas
>>>Em terapia com antirretrovirais atazanavir/ritonavir
Coinfeccao HCV/HIV, alfapeginterferona contraindicado sem
5 cirrose sofosbuvir 400mg + daclatasvir 90mg +/- ribavirina* 12 semanas
>>> Em terapia com antirretroviral efavirenz
Coinfeccao HCV/HIV, alfapeginterferona contraindicado sem
cirrose ) ) o
6 . ) ) o ) sofosbuvir 400mg + daclatasvir 60mg +/- ribavirina* 12 semanas
>>> Que néo estejam em uso dos antirretrovirais atazanavir/
ritonavir ou efavirenz**
Monoinfectado, alfapeginterferona contraindicado com cirrose ) ) o
7 . . sofosbuvir 400mg + daclatasvir 60mg +/- ribavirina* 24 semanas
(com grau de fibrose F4 - Child-Pugh A, B e C)
Coinfeccao HCV/HIV, alfapeginterferona contraindicado com
8 cirrose (Child-Pugh A, B e C) sofosbuvir 400mg + daclatasvir 30mg +/- ribavirina* 24 semanas
>>>Em terapia com antirretrovirais atazanavir/ritonavir
Coinfecgao HCV/HIV, alfapeginterferona contraindicado com
9 cirrose (Child-Pugh A, B e C) sofosbuvir 400mg + daclatasvir 90mg +/- ribavirina* 24 semanas
>>> Em terapia com antirretroviral efavirenz
Coinfecgao HCV/HIV, alfapeginterferona contraindicado com
cirrose (Child-Pugh A, B e C) ) ) o
10 sofosbuvir 400mg + daclatasvir 60mg +/- ribavirina* 24 semanas

>>> Que ndo estejam em uso dos antirretrovirais atazanavir/

ritonavir ou efavirenz**

*O acréscimo de ribavirina (quando for opcional) podera ser realizado para qualquer paciente, sendo particularmente recomendado aos
pacientes experimentados ou que apresentem cirrose hepatica, a fim de aumentar a taxa de Resposta Virolégica Sustentada (RVS). Também
pode ser benéfica para os pacientes preditores de ma resposta ao tratamento.

**Esta contraindicado o uso de sofosbuvir com o antirretroviral tipravir e o uso de daclatasvir com os antirretrovirais nevirapina e etravirina.
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Quadro 5. Indicacao, regime e duracao de tratamento para pacientes com gendtipo 4 do HCV.

Genotipo 4

Condicao ) L Duracao do
Regime Terapéutico*
Tratamento

) . . sofosbuvir 400mg + daclatasvir 60mg +/- ribavirina*
Monoinfectado, sem cirrose (grau de fibrose F2 ou F3) ou com
1 ) ) ) ou 12 semanas
cirrose (grau de fibrose F4) - Child-Pugh A . . ) o
sofosbuvir 400mg + simeprevir 150mg +/- ribavirina*

) . ) ) ) sofosbuvir 400mg + daclatasvir 30mg +/- ribavirina*
Coinfecgcao HCV/HIV, sem cirrose ou com cirrose - Child-Pugh A
2 . . o o . ou 12 semanas
>>>Em terapia com antirretrovirais atazanavir/ritonavir . . . o
sofosbuvir 400mg + simeprevir 150mg +/- ribavirina*

. . ) ) ) sofosbuvir 400mg + daclatasvir 90mg +/- ribavirina*
Coinfeccao HCV/HIV, sem cirrose ou com cirrose - Child-Pugh A
3 ) ) . ) ou 12 semanas
>>> Em terapia com antirretroviral efavirenz . . . o
sofosbuvir 400mg + simeprevir 150mg +/- ribavirina*

Coinfeccao HCV/HIV, sem cirrose ou com cirrose - Child-Pugh A sofosbuvir 400mg + daclatasvir 60mg +/- ribavirina*

4 >>> Que ndo estejam em uso dos antirretrovirais atazanavir/ ou 12 semanas
ritonavir ou efavirenz** sofosbuvir 400mg + simeprevir 150mg +/- ribavirina*
Monoinfectado, com cirrose (grau de fibrose F4) - Child-Pugh B ) ) o

5 c sofosbuvir 400mg + daclatasvir 60mg +/- ribavirina* 24 semanas
e
Coinfecgao HCV/HIV, com cirrose - Child-Pugh B e C ) ) o

6 sofosbuvir 400mg + daclatasvir 30mg +/- ribavirina* 24 semanas

>>>Em terapia com antirretrovirais Atazanavir/ritonavir

Coinfecgao HCV/HIV, com cirrose - Child-Pugh B e C ) ) o
7 ) ) . ) sofosbuvir 400mg + daclatasvir 90mg +/- ribavirina* 24 semanas
>>> Em terapia com antirretroviral efavirenz

Coinfecgao HCV/HIV, com cirrose - Child-Pugh B e C
8 >>> Que ndo estejam em uso dos antirretrovirais atazanavir/ sofosbuvir 400mg + daclatasvir 60mg +/- ribavirina* 24 semanas

ritonavir ou efavirenz**

*QO acréscimo de ribavirina (quando for opcional) podera ser realizado para qualguer paciente, sendo particularmente recomendado aos pacientes
experimentados ou que apresentem cirrose hepatica, a fim de aumentar a taxa de Resposta Virolégica Sustentada (RVS). Também pode ser
benéfica para os pacientes preditores de méa resposta ao tratamento.

**Esta contraindicado o0 uso de sofosbuvir com o antirretroviral tipravir e o uso de daclatasvir com os antirretrovirais nevirapina e etravirina.
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Quadro 6. Indicacao, regime e duracao de tratamento para pacientes com gendtipo 5 e 6 do HCV.

Geno6tipo 5e 6

Condicao ) L Duracao do
Regime Terapéutico*
Tratamento

Monoinfectado, sem cirrose (grau de fibrose F2 ou F3) ou com . ) o
1 ) ) ) sofosbuvir 400mg + daclatasvir 60mg +/- ribavirina* 12 semanas
cirrose (grau de fibrose F4) - Child-Pugh A

Coinfeccdo HCV/HIV, sem cirrose ou com cirrose - Child-Pugh A . ) o
2 ) ) o o ) sofosbuvir 400mg + daclatasvir 30mg +/- ribavirina* 12 semanas
>>>Em terapia com antirretrovirais atazanavir/ritonavir

Coinfecgao HCV/HIV, sem cirrose ou com cirrose - Child-Pugh A . ) o
3 ) . . . sofosbuvir 400mg + daclatasvir 90mg +/- ribavirina* 12 semanas
>>> Em terapia com antirretroviral efavirenz

Coinfecgcao HCV/HIV, sem cirrose ou com cirrose - Child-Pugh A
4 >>> Que ndo estejam em uso dos antirretrovirais atazanavir/ sofosbuvir 400mg + daclatasvir 60mg +/- ribavirina* 12 semanas

ritonavir ou efavirenz**

Monoinfectado, com cirrose (grau de fibrose F4) - Child-Pugh B ) ) L
5 c sofosbuvir 400mg + daclatasvir 60mg +/- ribavirina* 24 semanas
e

Coinfeccao HCV/HIV, com cirrose - Child-Pugh Be C ) ) o
6 ) ) o o ) sofosbuvir 400mg + daclatasvir 30mg +/- ribavirina* 24 semanas
>>>Em terapia com antirretrovirais atazanavir/ritonavir

Coinfeccao HCV/HIV, com cirrose - Child-Pugh B e C ) ) o
7 . . . . sofosbuvir 400mg + daclatasvir 90mg +/- ribavirina* 24 semanas
>>> Em terapia com antirretroviral efavirenz

Coinfeccdo HCV/HIV, com cirrose - Child-Pugh B e C
8 >>> Que néo estejam em uso dos antirretrovirais atazanavir/ sofosbuvir 400mg + daclatasvir 60mg +/- ribavirina* 24 semanas

ritonavir ou efavirenz**

*O acréscimo de ribavirina (quando for opcional) podera ser realizado para qualquer paciente, sendo particularmente recomendado aos pacientes
experimentados ou que apresentem cirrose hepatica, a fim de aumentar a taxa de Resposta Virolégica Sustentada (RVS). Também pode ser
benéfica para os pacientes preditores de méa resposta ao tratamento.

**Esté contraindicado o uso de sofosbuvir com o antirretroviral tipravir e o uso de daclatasvir com os antirretrovirais nevirapina e etravirina.

Para pacientes que realizam exame de genotipagem para HCV no Centro de Genomas (laboratério responsavel
pela realizagio desses exames na Rede de Cuidados de Hepatites Virais do Sistema Unico de Salide) e que tenham
resultado de genétipo indeterminado pela metodologia PCR, seré feito exame pela metodologia de sequenciamento,
sem necessidade de nenhuma acao, solicitacdo ou informacao adicional dos servigos. Este fluxo j& esta ativo desde
maio de 2017.

1.6. Monitoramento do Tratamento

Cabe ao médico prescritor realizar o adequado monitoramento da terapia dos portadores de Hepatite Viral C e
as avaliacdes laboratoriais para escolha do regime de tratamento e monitoramento do paciente devem ser feitas

conforme indica¢cBes do PCDT de Hepatite Viral C e Coinfec¢des.
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1.7. Manejo de Eventos Adversos

e Neutropenia em pacientes usando alfapeginterferona.
Pacientes candidatos a uso de filgrastima (G-CSF):
v Pacientes com neutropenia severa - neutréfilos < 500/mm3 ou <750/mm3 (com cirrose,
transplantados ou coinfectados pelo HIV).
v' Posologia: 300mcg, SC, 1 a 2 vezes por semana.

Indicador de resposta: elevacéo de neutrdéfilos para valores > a 750 células/mm3.

Tempo de uso: variavel, conforme a necessidade, para manter o paciente com neutréfilos > 750

células/mma3.

¢ Plaquetopenia em pacientes usando alfapeginterferona.
v" Pacientes com plaquetas < 50.000/mm3 - Reducéo da dose de PEG-IFN a 50%
v' Pacientes com plaguetas < 25.000/mm3 - Suspenséao do uso de PEG-IFN

e Anemia em pacientes usando Antivirais de A¢éo Direta (DAA) e/ou alfapeginterferona.
Pacientes candidatos a uso de alfaepoetina:
v" Hemoglobina atual menor que 10g/dL ou queda > 3,0g/dL em relagdo ao nivel pré-tratamento;
v' Pacientes sintomaticos:
= Objetivos do uso: resolucéo da anemia e manutengdo de hemoglobina > 12g/dL, permitindo o
uso de pelo menos 80% da dose preconizada de ribavirina.
= Posologia: de 10.000UI a 40.000Ul, SC, por semana, a critério clinico.
= Tempo de uso: varidvel, conforme a necessidade, para manter o paciente com hemoglobina
> 10g/dL.

1.6. Suspenséo do Tratamento

e Ocorréncia de eventos adversos importantes;

e Auséncia de adeséo ao tratamento;

o |dentificacdo de situac&o que contraindique o tratamento, como a gestacéo;

¢ Elevacado das aminotransferases em niveis 10 vezes acima do limite superior da normalidade;

e Infeccdo bacteriana grave, independentemente da contagem de granulécitos;

e Ocorréncia de sepse;

e Descompensacdo hepatica, como ascite e encefalopatia, em pacientes previamente compensados -

sobretudo em uso de 3D.

1.6. Interrupgao do Tratamento

O tempo de interrupcéo aceitavel do uso de DAA ndo esta definido. E possivel que interrupcdes acima de trés a

quatro dias comprometam a resposta ao tratamento.
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2. PROCEDIMENTOS A SEREM REALIZADOS NOS LOCAIS DE DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS DO
COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA (CEAF) DO ESTADO DE SAO PAULO™®

2.1. Medicamentos
Para o tratamento de Hepatite Viral C e Coinfec¢cbes (CID-10: B17.1, B18.2) no Estado de S&do Paulo, compdem

o elenco do CEAF os seguintes medicamentos e suas apresentacoes:

. ~ ~ Temperatura de

Medicamento Concentragao Apresentacao Conservacéo
alfaepoetina 10.000 Ul 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
alfapeginterferona 2a | 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
. . injetavel, frasco-ampola ou| ., o
filgrastim 300 mcg seringa preenchida 2°C a 8°C
ombitasvir, 12,5mg
veruprevir, 75mg comprimidos revestidos, 150 a 30°C
ritonavir 50 mg cartelas
+ 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

Para dispensacdo dos medicamentos, devem ser consideradas as etapas da execuc¢do do CEAF (solicitacao,
avaliacdo, autorizagdo, dispensacéo e renovacdo de continuidade do tratamento), conforme Portaria GM/MS n°
1.554/2013 e PCDT da Hepatite Viral C e Coinfecc¢des (Portaria SCTIE n° 33, de 31 de agosto de 2017).

2.2 Solicitacdo e Renovacéo de Continuidade do Tratamento

A primeira solicitagdo de medicamentos e a renovacdo de continuidade do tratamento de Hepatite Viral C e
Coinfec¢bes poderdo ser feitas pelo paciente, oriundo dos servicos publicos de saldde, Saude Suplementar ou da
rede privada, ou seu representante, diretamente nos locais de dispensa¢édo de medicamentos do CEAF do Estado de

Séao Paulo, munidos dos seguintes documentos:
2.2.1 Primeira solicitacéo
a) Laudo de Solicitacdo, Avaliagdo e Autorizacdo de Medicamentos do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica original, preenchido de forma completa e legivel pelo médico responséavel pelo

atendimento ao paciente (Anexo 1).

b) Prescricdo original do medicamento, em duas vias, elaborada de forma completa e legivel pelo médico

responsavel pelo atendimento ao paciente.

c) Relatorio médico especifico para Hepatite C Cronica — modelo padrao SES/SP (Anexo 2).

11


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://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

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

d) Codpia de documentos pessoais do paciente:
e Documento de identidade (RG);
e Comprovante de residéncia com CEP;
e Cartdo Nacional de Saude (CNS).

e) Copia de exames:

A relacdo de exames necessarios depende das indica¢cdes do tratamento, conforme Anexo 3.

Atencdo: Nao é necessario apresentar Termo de Esclarecimento e Responsabilidade.

Caso ndo possa comparecer pessoalmente, 0 paciente podera designar representantes para a retirada do
medicamento. Para o cadastro de representantes, serdo exigidos 0os seguintes documentos:
| — Declaracédo autorizadora (Anexo 4);
Il — Cépia de documentos pessoais do representante: documento de identidade (RG) e comprovante de
endereco com CEP;

Il — Nimero de telefone do representante.

2.2.2 Renovacédo de Continuidade do Tratamento

a) Laudo de Solicitacdo, Avaliagdo e Autorizacdo de Medicamentos do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica original, preenchido de forma completa e legivel pelo médico responséavel pelo
atendimento ao paciente (Anexo 1).

b) Prescricao original do medicamento, em duas vias, elaborada de forma completa e legivel pelo médico
responséavel pelo atendimento ao paciente.

c) Copia de exames, apenas para 0os medicamentos alfaepoetina e filgrastim (Anexo 2).

2.3 Avaliacao da solicitacdo e da renovacdo da continuidade do tratamento nas FME

ApOs o cadastro da solicitagdo, a avaliagdo da solicitagédo e da renovacéo da continuidade do tratamento devera
ser feita pelo médico avaliador das FME, considerando os critérios estabelecidos no PCDT de Hepatite Viral C e
Coinfecgbes, recomendacdes do item 01 desta Nota Técnica.

A avaliagdo pode resultar em deferimento, indeferimento ou devolugdo da solicitacdo para adequacdo na
documentacéo.
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2.4 Autorizacdo do procedimento referente a solicitacdo ou renovacdo da continuidade do tratamento
nas FME

Quando a avaliacdo da solicitacdo e da renovacdo da continuidade do tratamento for considerada deferida, a
dispensacao dos medicamentos sera autorizada pelo médico autorizador das FME, mediante emissdo da Autorizacao
de Procedimento de Alta Complexidade (APAC).

2.5 Dispensacao dos medicamentos nas FME

2.5.1 Frequéncia da Dispensacao
A dispensacdo dos medicamentos para o tratamento de Hepatites Virais C e Coinfec¢des devera ser feita

mensalmente por um farmacéutico ou profissional tecnicamente capacitado.

2.5.2 Orientacdes na Dispensacéo

A dispensac¢do dos medicamentos deve ser acompanhada de orientacdo ao paciente.

A orientacdo ao paciente é de responsabilidade dos farmacéuticos das FME. Caso ndo seja possivel que o
farmacéutico realize o atendimento de toda a demanda de pacientes que estejam recebendo medicamentos para
tratamento de Hepatite Viral C, este deve capacitar outros profissionais da FME para realizacéo desta atividade, com
sua supervisdo. Quando houver descentralizacdo da dispensacdo dos medicamentos do CEAF para o municipio,
recomenda-se que o mesmo procedimento seja aplicado nas dispensagdes em ambito municipal.

No ato da primeira dispensacdo dos medicamentos daclatasvir, simeprevir, sofosbuvir e da associacdo dos
farmacos ombitasvir/veruprevir/ritonavir e dasabuvir + ribavirina o paciente devera ser devidamente orientado sobre:

¢ Aimportancia da adesao ao tratamento;

e O uso correto dos medicamentos;

e E os possiveis eventos adversos decorrentes deles.

Visando a padronizacdo das orientagdes aos pacientes no Estado de S&o Paulo, o profissional responséavel pela
dispensacdo deverd utilizar o instrumento “Formulario de Orientacdo sobre o Tratamento de Hepatite Viral C e
Coinfecgbes” (Anexo 5).

O profissional deverd ler e explicar as informag6es do “Formulario de Orientagdo sobre o Tratamento de Hepatite
Viral C e Coinfec¢bes” ao paciente, e por fim, ambos deverdo assinar o documento.

O formulério de orientacdo devera ser impresso em duas vias, devendo a via assinada ser arquivada com o
primeiro recibo de dispensacédo dos medicamentos, e a segunda via ser entregue ao paciente.

Nos casos em que a FME realizar a distribuicdo de medicamentos ao municipio, isto €, a dispensacao acontecer
na Farmécia Municipal, o profissional do municipio devera orientar o paciente, assinar o “Formulario de Orientagéo
sobre o Tratamento de Hepatite Viral C e Coinfecgdes” juntamente com o paciente, e devolver o documento original
ou cOpia a FME, para arquivo. Ressalta-se que uma via do formulario de orientacdo devera ser entregue ao paciente.

As FME que possuirem o servico de entrega em domicilio dos medicamentos daclatasvir, simeprevir e
sofosbuvir deverdo enviar, juntamente com o medicamento, duas vias do “Formulario de Orientacdo sobre o
Tratamento de Hepatite Viral C e Coinfecgdes”. A via assinada pelo paciente devera ser devolvida pelo entregador,
juntamente com o recibo assinado.

Quando a entrega dos medicamentos for a domicilio, recomenda-se que as FME, excepcionalmente facam a

primeira dispensacao/orientacdo de forma presencial, porém, caso ndo seja possivel, entrem em contato com o
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paciente por telefone para esclarecimento de eventuais duvidas relativas ao “Formulario de Orientagdo sobre o

Tratamento de Hepatite Viral C e Coinfecgdes”, encaminhado com o medicamento.

2.5.3 Adeséo ao Tratamento de Hepatite Viral C e Coinfecc¢des

A avaliacdo da adeséo ao tratamento cabe a todos os profissionais envolvidos no cuidado dos pacientes.

O farmacéutico da FME sera responsavel por entrar em contato com o paciente e verificar os motivos pelos
quais este deixou de retirar o medicamento na farmacia, registrando no sistema MEDEX os motivos da nao retirada
do medicamento e outras informag8es importantes sobre as providéncias para a regularizacdo da dispensacao (se
aplicavel).

Nos casos em que os medicamentos do CEAF sejam dispensados pelas Farmacias Municipais, cabera ao
farmacéutico da FME, em consenso com o farmacéutico responsavel pela farmacia do municipio, alinhar o fluxo de
informacdes adequado que possibilite 0 monitoramento da adeséo ao tratamento dos pacientes.

Quando houver desisténcia ou descontinuidade do tratamento, os pacientes devem ser orientados a devolverem

o medicamento & unidade de dispensacéo na qual foi retirado.

2.5.4 Devolucéo de medicamentos em caso de desisténcia ou descontinuidade do tratamento
Nos casos em que o paciente devolver os medicamentos para tratamento da Hepatite Viral C e Coinfecgdes, por
desisténcia ou descontinuidade do tratamento, as unidades deverdo receber, segregar e providenciar o descarte

adequado dos medicamentos, conforme procedimento de descarte estabelecido na unidade.

2.6 Farmacovigilancia

Os DAA para tratamento de Hepatite Viral C e Coinfec¢des, ainda que indicados e utilizados corretamente,
podem ocasionar eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos, por isso, é imprescindivel que os farmacéuticos
dos locais de dispensacédo de medicamentos do CEAF estimulem o paciente a informar a ocorréncia de quaisquer
eventos adversos e queixas apoés o inicio da terapia.

Caso o paciente relate eventos adversos apés o uso dos medicamentos, os farmacéuticos dos locais de
dispensacdo de medicamentos do CEAF deverdo registrar a notificacdo no site da Agencia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) ou do Centro de Vigilancia Sanitaria (CVS) da SES/SP, seguindo os seguintes passos:

1. Acessar o Portal do CVS - SES/SP: http://www.cvs.saude.sp.gov.br/ ;

2. Clicar no link: “Notifique” > “Eventos Adversos e Queixas Técnicas de Produtos”;
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Home os Legislagio

Alimentos
Cosméticas
Medicamentos
Produtos para Saide

Saneantes

AtencBo a portadores de

distiirbios mentais e

Publicagbes Servigos | SEVISA | Agenda Ouvidoria

Noticias

CVS torna publica a relacao das empresas
transportadoras de agua cadastradas no
[Sistema Estadual de Vigilancia Sanitaria
11 15]

9/20

[Lela+]

015] - Vigiléncia Sanitéria promove semindrio sobre
lhadores com iénei

AtencBo ao idoso

AtencBo domiciliar

15] - Evento sobre Saiide dos Trabalhadores Expostos
a0 Amianto serd realizado para os vigilantes sanitarios e
idemi da regiBo de S50 José dos Campas e

Bancos r i a
transplantes
Hospitais, ambulatérios,

clinicas & consultdrios

Caraguatatuba

I 15] - Abertas inscriches para o 2° Semindrio Estadual
de Toxicovigilancia

Orgao Coordenador do Sistema Estadual de
Vigilincia Sanitéria do Estado de 530 Paulo

Alerta

O Sistema Estadual de
Wigllincla Sanitiria -
Saiha coma funciana
Encontre agui a
Wigithncia Sanitinia da seu
municipia

Portaria CVS 4, de

21/03/2011 - Cadastra
Estadual de Vigiincia
Eanitana

SIL - Sistema Integrada
de Licenciamenta
SISHEMO - Sistama de
Infarmacia em
Hematerania
Comunicacio de Roubo

Comunicados CVS

Laboratérios

Radiacies I 015] - Médulo CidadBo do Sivisa: Ribeirso Preto
primeire usubrio municipal ne estado de SBo Paula
Servicos de

embelezamento

Comunigue agul

Servicos hematerdpicos problemas com

de Botucatu implementars Boas Praticas Farmacéuticas

S medicamentos
i ou cosmiticos
Services Odentolégicas [24/5/2015] - Procedimentos Administratives em VISA e

Relatirio SIVISA foram objeto de capacitacio na regido de

Sorocaba

ROTIFIQUE!

Acidentes com produtes I 015] - GVS Botucatu e TAL Sorocaba realizam R —
o capacitacho para padronizacho de andlise fiscal de produtos 2:,;1,':“’:“‘51.&“,‘“ ol
Agua

nto
[ 015] - AgBo simultines nes municipios da regiSe de Téuico/ Intowicacio
Registro objetiva eliminar o comércio de produtos com

amianto

Ambiente Construido

Areas Contaminadas

3. Clicar no link: “Notificacdo On line”.

Orgao Coordenador do Sistema Estadual de
Vigilancia Sanitaria do Estado de Sao Paulo

Home Ccvs Legislagao Publicagoes Servigos SEVISA Agenda Ouvidoria Alerta

Notifique
Eventos Adversos e Queixas Técnicas de Produtos
Alimentos
Cosméticos Farmacovigilancia
Medicamentos o
- Opgéo 1
Produtos para Satide Notificacdo Espontanea de Suspeita de Reacio Adversa a Medicamento ou Desvio da Qualidade
Saneantes de Medicamento

Formulério para preenchimento pelos HOSPITAIS, CLINICAS, FARMACIAS, PROFISSIONAIS DE
SAUDE OU OUTRAS UNIDADES DE SAUDE
Notificacdo on line
Atencdo a portadores de

distiarbios mentais e Download do formuldrio para preenchimento manual

dependentes quimicos Notificacdo de suspeita de reagédo adversa a medicamento
Atencdo ao idoso

g Notificacdo de suspeita de queixa técnica (desvio de qualidade) de medicamento
Atencdo domiciliar
Bancos relacionados a Manual para preenchimento do formulario de notificagao

transplantes

4. Preencher notificacdo com os dados e relatos do paciente, buscando inserir o maior nimero de informagfes

solicitadas e detalhar o maximo possivel o evento adverso.

Esta Nota Técnica entra em vigor na data de sua publicacéo, ficando expressamente revogada a Nota Técnica
Conjunta PEHV/CVE/SES-SP e CAF/SES-SP n° 02, de 09 de outubro de 2017.
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O conteudo desta nota técnica e do Guia de Orientacdes sobre Medicamentos do CEAF estdo disponiveis no

Portal da SES/SP. Para acessa-los:

¢ Nota Técnica Conjunta CEAF/CAF/ SES-SP e PEHV/CVE/SES-SP n° 01, de 15 de fevereiro de 2018.
- Acessar o Portal da SES/SP: www.saude.sp.gov.br;

- Clicar no link: “Medicamentos”;

- Clicar no link: “Notas Técnicas da Assisténcia Farmacéutica”.

¢ Guia de Orientacdes sobre Medicamentos do CEAF;

- Acessar o Portal da SES/SP: www.saude.sp.gov.br;

- Clicar no link: “Medicamentos”;

- Clicar no link: “Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica”.

O link “Relacdo Estadual de Medicamentos do CEAF”, permite a consulta dos medicamentos disponiveis bem

como orienta¢des sobre como obté-los, em duas modalidades:
- Consulta por MEDICAMENTO:

o

o

o

o

o

Alfaepoetina

Alfapeginterferona

Daclatasvir

Filgrastim

Ombitasvir, Dasabuvir, Veruprevir, Ritonavir
Ribavirina

Simeprevir

Sofosbuvir

- Consulta por PROTOCOLO CLINICO E DIRETRIZES TERAPEUTICAS: Hepatite Viral C e Coinfeccdes.
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