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Nota Técnica Conjunta PEHV/CVE/SES-SP e GAF/CCTIES/SES-SP n° 01, de 07 de outubro de 2015

Assunto: Recomendagbes referentes ao tratamento de pacientes com Hepatite C e Coinfecgbes e fluxo dos

procedimentos executados nos locais de dispensagdo de medicamentos do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica do Estado de S&o Paulo.

Destinatarios:
o Meédicos prescritores;
e Farméacias de Medicamentos Especializados (FME);
e Outros locais de dispensagéo de medicamentos do CEAF no Estado de S&o Paulo;
e Profissionais avaliadores/autorizadores das FME;

o Usuarios do Sistema Unico de Saude (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 dispde sobre as regras de financiamento e execugdo do Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) no ambito do SUS;

e Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para Hepatite viral C crénica no ambito do Sistema Unico
de Saude — SUS, publicado pela Portaria SCTIE n°® 37, de 24 de julho de 2015;

e A Nota Técnica Informativa Conjunta n® 93/2015 — DDAHV/SVS/MS, DAF/SCTIE/MS, DGITS/SCTIE/MS e
GGMON/SUCOM/ANVISA, que informa a respeito do fluxo para dispensagcédo e a farmacovigilancia dos
medicamentos de acdo direta para tratamento de hepatite C e coinfec¢des no Sistema Unico de Saude.

Informamos:

1. RECOMENDAGOES REFERENTES AO TRATAMENTO DE PACIENTES COM HEPATITE VIRAL C E
COINFECGOES'

Os novos medicamentos Antivirais de Acao Direta (DAA) — DACLATASVIR, SIMEPREVIR, SOFOSBUVIR foram
incorporados para tratamento dos pacientes infectados cronicamente pelos genétipos 1, 2, 3 e 4 do Virus da Hepatite
Viral C (HCV), de acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de Hepatite Viral C e Coinfecgbes
publicado pelo Ministério de Saude (MS). Os novos medicamentos podem ser utilizados em associagdo com outros
farmacos ja disponiveis para o tratamento da Hepatite C cronica, a saber, ALFAPEGINTERFERONA e RIBAVIRINA.

A incorporagdo desta nova classe de medicamentos (DAA) para o tratamento da Hepatite C ndo impedira a
conclusdo de tratamentos iniciados com os medicamentos BOCEPREVIR e TELAPREVIR. Deste modo, o0 MS
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garantira a oferta de tais medicamentos até o fim do tratamento instituido. Entretanto, os novos pacientes deverdo
ser tratados de acordo com as recomendagdes do novo PCDT para Hepatite Viral C e Coinfecgdes.

O PCDT de Hepatite Viral C e Coinfecgdes mantém o tratamento dos pacientes com infecgdo aguda pelo HCV

com alfainterferona 2b (convencional), associados ou ndo a ribavirina.

O Programa Estadual de Hepatites Virais (PEHV) ressalta que cabe ao médico prescritor indicar o tratamento

adequado para os portadores de Hepatite Viral C no Estado de S&o Paulo.

a)

b)

c)
d)

9)

h)

1.1. Situacdes Clinicas e Indicagdo de Tratamento

As recomendagdes do novo PCDT de Hepatite Viral C e Coinfecgbes contemplam o tratamento de:

Cirrose Hepatica clinicamente comprovada ou evidéncias ecograficas sugestivas de cirrotizagao (varizes de
esofago, ascite, alteragdes da morfologia hepatica compativeis com cirrose);

Pacientes com histologia hepatica avangada (Metavir F3 ou F4), identificadas por biopsia hepatica ou
elastografia hepatica ou ainda, na impossibilidade da realizag@o destes métodos diagnésticos, a utilizagdo dos
escores APRI>1,5 ou escore FIB4>3,25 para estabelecer o estadiamento da doenga;

Fibrose moderada (Metavir F2) diagnosticada por biépsia hepatica ha mais de trés anos;

Insuficiéncia Hepatica com auséncia de Carcinoma Hepatocelular (HCC);

Coinfec¢do com o Virus da Imunodeficiéncia Humana (HIV);

Pés-transplante de Figado e outros érgdos sdlidos;

Manifestagbes extra-hepaticas clinicamente significativas com acometimento neurolégico motor incapacitante,
porfiria cuténea, liquen plano grave com envolvimento de mucosa, crioglobulinemia com manifesta¢cdes em
orgao alvo (olhos, pulméo, sistema nervoso periférico e central e rins), glomerulonefrites, vasculites e
poliarterite nodosa, Purpura Trombocitopénica Idiopatica, linfoma, gamopatia monoclonal, mieloma muiltiplo e
outras doengas hematolégicas malignas e, Insuficiéncia Renal Cronica;

Ultrassom de Abdome ou Endoscopia Digestiva Alta (EDA) com sinais de Hipertensao Portal.

1.2. Recomendagdes Terapéuticas

e Nos pacientes com diagnostico histologico Metavir F3 ha mais de trés anos, recomenda-se abordagem
clinica criteriosa, preferencialmente nédo invasiva, considerando-se uma possivel evolugdo para cirrose e,
com isso, a definicdo do esquema terapéutico adequado;

e Nos pacientes com diagnostico histolégico Metavir F2 ha mais de trés anos, e previamente tratados ou
virgens de tratamento, recomenda-se avaliagao criteriosa, preferencialmente ndo invasiva, considerando-se
uma possivel evolugdo para Metavir F3 e, com isso, sua inclusdo na terapia com DAA, tendo em vista a
histéria natural da doenga; -

e Nas situagbes em que a biopsia hepatica € contraindicada ou indisponivel, os pacientes poderdo ser
estadiados histologicamente com métodos n&o invasivos: APRI, FIB4, Elastrografia Hepatica, Ultrassom de
Abdome ou Endoscopia Digestiva Alta (EDA);

e Insuficiéncia Renal Crénica (IRC) — portadores de Doenga Renal Crénica (DRC) em diélise e potenciais
receptores de Transplante Renal devem ser tratados com esquemas sem alfapeginterferona e, se possivel,
sem ribavirina. O uso de sofosbuvir e daclatasvir deve ser feito com cautela;

e Coinfecgdo HCV + HIV — devem ser priorizados para receber um tratamento compativel com a sua Terapia
Antirretroviral;
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e Coinfecgdo HCV + HBV — devem ser tratados como portadores de monoinfecgdo HCV ou ter a sua terapia
individualizada para a infecg&o que causa o maior dano hepatico — geralmente a hepatite C;

e Pos-Transplante de Orgao Soélido — receptores de outros 6rgdos solidos devem ser tratados da mesma
forma que os pacientes com recorréncia apds o transplante hepatico. Recomenda-se que estes pacientes
sejam acompanhados por especialistas.

1.3. Tratamento de Hepatite Viral C Aguda
O PCDT de Hepatite Viral C e Coinfecgdes mantém o tratamento dos pacientes com infecgdo aguda pelo HCV
com alfainterferona 2b (convencional) por 24 semanas, associados ou ndo a ribavirina.

1.4. Tratamento de Hepatite Viral C Crénica
O PCDT de Hepatite Viral C e Coinfecgdes recomenda o tratamento de portadores de hepatite C cronica de

acordo com os gendtipos, conforme quadros abaixo:

Quadro 1. Indicacéo, regime e duragdo de tratamento para pacientes com genétipo 1 do HCV.

Gendétipo 1

Condigao Regime Terapéutico Duragdo do Tratamento

sofosbuvir + simeprevir*
Monoinfecgdo HCV ou 12 semanas
sofosbuvir + daclatasvir*

+ Cirrose Child-Pugh B/C
 Experimentados com boceprevir e telaprevir sofosbuvir + daclatasvir® 24 semanas
+ Coinfecgao HIV/IHCV

*A adicdo de ribavirina pode ocorrer em portadores de cirrose hepatica, resposta nula a terapia prévia ou
portadores de coinfecgdo pelo HIV independente do grau de fibrose.

Quadro 2. Indicagao, regime e duragéo de tratamento para pacientes com genétipo 2 do HCV.

Genétipo 2
Condigao Regime Terapéutico Duracao do Tratamento
Qualquer condigéo clinica sofosbuvir + ribavirina 12 semanas

Quadro 3. Indicacao, regime e duragéo de tratamento para pacientes com genétipo 3 do HCV.

Gendétipo 3
Condicao Regime Terapéutico Duracgao do Tratamento
Qualquer condig&o clinica sofosbuvir + alfapeginterferona +
) o o 12 semanas

Alfapeginterferona e ribavirina indicado ribavirina
Qualquer condigo clinica . .

} o ) sofosbuvir + daclatasvir 12 semanas
Alfapeginterferona e ribavirina contraindicado
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Quadro 4. Indicagao, regime e duragéo de tratamento para pacientes com genétipo 4 do HCV.

Genétipo 4
Condigao Regime Terapéutico Duracdo do Tratamento
: ) ) . 24 semanas

Qualquer condigéo clinica daclatasvir + alfapeginterferona + . .

. o o Terapia Guiada pela
Alfapeginterferona e ribavirina indicado ribavirina

Resposta (TGR)*

Qualquer condigdo clinica ) )

) L o sofosbuvir + daclatasvir 12 semanas
Alfapeginterferona e ribavirina contraindicado

* Terapia Guiada pela Resposta (TGR):
e Se HCV-RNA 4® semana indetectavel (<25Ul/mL) e 10* semana indetectavel (<25Ul/mL) = Interromper
' daclatasvir na 12® semana e manter alfapeginterferona + ribavirina até a 24® semana;
e Se HCV-RNA 42 semana detectavel e 10* semana indetectavel (<25Ul/mL) = Manter todos os trés
medicamentos até a 24? semana.

Os estudos que embasaram os critérios para elaboragdo do regime terapéutico do trés medicamentos
(Sofosbuvir, Daclatasvir e Simeprevir), tais como eventos adversos mais comuns e interagdes medicamentosas, 0s
quais devem ser considerados para a escolha individualizada do médico prescritor de acordo com a situag&o clinica
do hepatopata crénico pelo virus C, estdo descritos nos Capitulos METODOLOGIA e EVIDENCIAS
CIENTIFICAS CONFORME O SISTEMA GRADE, do PCDT de Hapatite Viral C e Coinfecgdes.

1.5. Contraindicagdo de Tratamento

Abaixo s&o apresentadas as principais contraindicagées ao tratamento:
e Esquemas terapéuticos contendo alfapeginterferona:

o Consumo atual de alcool ou drogas;

Cardiopatia grave;

Disfungao tireoidiana ndo controlada;

Distarbios psiquiatricos n&o tratados;

Distlrbios hematolégicos;
Neoplasia recente;
Insuficiéncia hepatica;

O 0O 0O 0o O o0 o

Antecedentes de transplantes n&o hepaticos;

o Doenga autoimune.
e Esquemas terapéuticos contendo os DAA (Sofosbuvir, Simeprevir e Daclatasvir):

o Arritmia cardiaca — ndo ha dados na literatura que garantam a seguranca destes medicamentos,
particularmente em pacientes que fazem consumo de amiodarona e digoxina.

1.5. Monitoramento do Tratamento

O PEHV ressalta que cabe ao médico prescritor realizar o adequado monitoramento da terapia dos portadores
de Hepatite Viral C e que as avaliagdes laboratoriais para escolha do regime de tratamento e monitoramento do
paciente devem ser feitas conforme indicagdes do PCDT de Hepatite Viral C e Coinfecgdes.

Destaca-se que os pacientes em uso de alfapeginterferona, ribavirina e daclatasvir (terapia tripla), devem ter

TRAR ranfarmea anracantardn nn niiadrn A
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2. PROCEDIMENTOS A SEREM REALIZADOS NOS LOCAIS DE DISPENSAGAO 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 Coinfecgbes (CID-10: B17.1, B18.2) no Estado de S&o Paulo, compdem
o elenco do CEAF os seguintes medicamentos e suas apresentagdes:

Medicamento Concentragao Apresentacao Tgmperatura” g
onservagao

alfaepoetina 10.000 UI injetavel, frasco—ampola 2°Ca8°C
alfainterferona 2b 3.000.000 UI injetavel, frasco—ampola 2°C a 8°C
alfainterferona 2b 5.000.000 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
alfapeginterferona 2a | 180 mcg injetavel, seringa preenchida 2°C a 8°C

2°C a 8°C; apos aberto
boceprevir* 200 mg capsula podera ser armazenado

em 15°a 30°C
daclatasvir 60 mg comprimido revestido 15° a 30°C
filgrastim 300 mcg 'S"éﬁf;:'ﬁ  JRSeORMPIE  &lgepggee
ribavirina 250 mg capsula 156°a 30°C
simeprevir 150 mg capsula 15° a 30°C
sofosbuvir 400 mg comprimido revestido 15° a 30°C
telaprevir* 375 mg comprimido 15° a 30°C
*Os medicamentos boceprevir e teleprevir estardo disponiveis apenas para conclusdo dos
tratamentos ja iniciados. As FME ndo poderdo aceitar novas solicitagbes dos referidos
medicamentos.

Para dispensacdo dos medicamentos, devem ser consideradas as etapas da execugdo do CEAF (solicitagao,
avaliagdo, autorizagéo, dispensacgdo e renovagdo de continuidade do tratamento), conforme Portaria GM/MS n°
1.554/2013 e PCDT da Hepatite Viral C e Coinfecgdes (Portaria SCTIE n° 37, de 24 de julho de 2015).

2.2 Solicitagao e Renovagao de Continuidade do Tratamento

A primeira solicitagdo de medicamentos e a renovagdo de continuidade do tratamento de Hepatite Viral C e
Coinfecgdes poderdo ser feitas pelo paciente, oriundo dos servicos publicos de saide, Saude Suplementar ou da
rede privada, ou seu representante, diretamente nos locais de dispensagdo de medicamentos do CEAF do Estado de
Sao Paulo, munidos dos seguintes documentos:

2.2.1 Primeira solicitagao
a) Laudo de Solicitagdo, Avaliagdo e Autorizagdo de Medicamentos do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica original, preenchido de forma completa e legivel pelo médico responsavel pelo

atendimento ao paciente (Anexo 01).

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

e Indicar na prescrigio o numero da Ficha de Notificagdo no Sistema de Informacgdo de Agravos

de Notificagdo (SINAN). Caso na prescrigdo entregue pelo paciente ndo conste o numero da
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Ficha de Notificagdo no SINAN, o medicamento podera ser dispensado, devendo este nimero
ser apresentando na segunda dispensagao.

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

d) Copia de exames:

A relagéo de exames necessarios € especifica para a dispensagdo de cada um dos medicamentos,
conforme Anexo 02.

Atencao: Nao € necessario apresentar Termo de Esclarecimento e Responsabilidade.

Caso ndo possa comparecer pessoalmente, o paciente podera designar representantes para a retirada do
medicamento. Para o cadastro de representantes, serdo exigidos os seguintes documentos:
| — Declaragao autorizadora (Anexo 1);
Il = Copia de documentos pessoais do representante: documento de identidade (RG) e comprovante de
enderego com CEP;

Il — Namero de telefone do representante.

2.2.2 Renovacdo de Continuidade do Tratamento
a) Laudo de Solicitagdo, Avaliagéo e Autorizagdo de Medicamentos do Componente Especializado da

Assisténcia Farmacéutica original, preenchido de forma completa e legivel pelo médico responsavel pelo
atendimento ao paciente (Anexo 01).

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

c) Copia de exames, apenas para os medicamentos alfaepoetina e filgrastim (Anexo 02).

2.3 Avaliacao da solicitagao e da renovacgdo da continuidade do tratamento nas FME

Apés o cadastro da solicitag&o, a avaliagcéo da solicitagdo e da renovagao da continuidade do tratamento devera
ser feita pelo médico avaliador das FME, considerando os critérios estabelecidos no PCDT de Hepatite Viral C e
Coinfecgdes e as recomendagbes do item 01 desta Nota Técnica e da Nota Informativa Conjunta N° 93/2015 -
DDAHV/SVS/MS, DAF/SCTIE/MS, DGITS/SCTIE/MS e CGMON/SUCOM/ANVISA (Anexo 03).

A avaliagdo pode resultar em deferimento, indeferimento ou devolugdo da solicitagdo para adequagdo na
documentacgao.
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2.4 Autorizagdo do procedimento referente a solicitagcdo ou renovagdo da continuidade do tratamento
nas FME

Quando a avaliagdo da solicitagdo e da renovacgdo da continuidade do tratamento for considerada deferida, a
dispensacao dos medicamentos sera autorizado pelo médico autorizador das FME, mediante emissao da Autorizacao
de Procedimento de Alta Complexidade (APAC).

2.5 Dispensagdo dos medicamentos nas FME

2.5.1 Frequéncia da Dispensacgdo

A dispensacdo dos medicamentos para o tratamento de Hepatites Virais C e Coinfecgbes devera ser feita
mensalmente por um farmacéutico ou profissional tecnicamente capacitado.

2.5.2 Orientagdes na Dispensacdo

A dispensacéo dos medicamentos deve ser acompanhada de orientagcio ao paciente.

A orientagéo ao paciente & de responsabilidade dos farmacéuticos das FME. Caso n&o 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 realizagdo desta atividade, com
sua supervisdo. Quando houver descentralizagdo da dispensagdo dos medicamentos do CEAF para o municipio,
recomenda-se que 0 mesmo procedimento seja aplicado nas dispensagdes em ambito municipal.

No ato da primeira dispensacdo dos medicamentos daclatasvir, simeprevir e sofosbuvir, 0 paciente devera ser
devidamente orientado sobre:

e A importancia da adesao ao tratamento;

e O uso correto dos medicamentos;

e E os possiveis eventos adversos decorrentes deles.

Visando a padronizag&o das orientagbes aos pacientes no Estado de Sao Paulo, o profissional responsavel pela
dispensacdo devera utilizar o instrumento “Formulario de Orientacdo sobre o Tratamento de Hepatite Viral C e
Coinfecgdes” (Anexo 04).

O profissional devera ler e explicar as informagdes do “Formulario de Orientagdo sobre o Tratamento de Hepatite
Viral C e Coinfecgbes” ao paciente, e por fim, ambos deverdo assinar o documento.

O formulario de orientagdo devera ser impresso em duas vias, devendo a via assinada ser arquivada com o
primeiro recibo de dispensagdo 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 dispensacéo acontecer
na Farmacia 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 orientagdo 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 Orientagdo 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 entrem em contato com o
paciente por telefone para esclarecimento de eventuais dividas relativas ao “Formulario de Orientagdo sobre o
Tratamento de Hepatite Viral C e Coinfecges”, encaminhado com o medicamento.
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2.5.3 Adesiao ao Tratamento de Hepatite Viral C e Coinfec¢oes

A avaliagio da ades&o ao tratamento cabe a todos os profissionais envolvidos no cuidado dos pacientes.

Para que os farmacéuticos das FME possam fazer a busca ativa de pacientes que deixarem de retirar o
medicamento no periodo previsto, sera disponibilizado, no sistema MEDEX, relatério mensal com a frequéncia de
retirada dos medicamentos para tratamento da Hepatite C crénica (CID B18.2) e eventuais interrupgdes do
tratamento.

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 informagées importantes sobre as providéncias para a regularizagdo da dispensagao (se
aplicavel).

Assim que o sistema MEDEX estiver personalizado para o gerenciamento das informagdes relativas a Hepatite
Viral C, sera encaminhado as FME um tutorial para orientagbes quanto a emissdo de relatdrios e registro de
informagdes no sistema.

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
informagdes adequado que possibilite o monitoramento da ades&o ao tratamento dos pacientes.

Quando houver desisténcia ou descontinuidade do tratamento, os pacientes devem ser orientados a devolverem
o medicamento a unidade de dispensacao na qual foi retirado.

2.5.4 Devolucao 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 novos medicamentos de acdo direta para tratamento de Hepatite Viral C e Coinfecgdes (daclatasvir,
simeprevir e sofosbuvir), ainda que indicados e utilizados corretamente, podem ocasionar eventos adversos
imprevisiveis ou desconhecidos, por isso, & imprescindivel que os farmacéuticos dos locais de dispensacao de
medicamentos do CEAF estimulem o paciente a informar a ocorréncia de quaisquer eventos adversos e queixas apos
o inicio da terapia.

Caso o paciente relate eventos adversos apos o uso dos medicamentos, os farmacéuticos dos locais de
dispensacdo de medicamentos do CEAF deverdo registrar a notificagdo no site 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”;




SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

Orgho Coondenador do Sntema Extadual de
Vigilingn Sartiria do [atado de b Paulo

Home o Legslagio Publicacies Servigoy SEVTRA Agenda Ouvidoria alerta

Noticias
Alimentos e =
F—— CV5 toma publica a relagao das empresas S e
Vigildnca Samitari
R {T_nnspurtadnms de agua c_ad‘?stl(\d?\sl no A T
Sistema Estadual de Vigilancia Sanitaria Ancontre squi 3
Produtos para Saude H L] 01%] Vg AINCS BV ASS €0 sey
' > mancisa
Saneantes fuma e

+ CVS promuoveu Enconlro Cstadusl de Vigilbncia
paca o Controle da Denque

Atencio a portadores de

disturbios mentals e [$/%/201%) - Vigilancia Sanitiria promove seminirio sobre
dependentes quimicos Trabalhadores com Deficiéncia

Atencio ao idose

$/201%] + Cvenlo sobire Saide dos Trabalhadores Dsposton
anto serd realizado pars o wi

a iategrads
emta

Atencio domiciliar

Bancos relocionados & epidemicligicos da regido de S50 Joe dos Campos & SISHEMO - Satema oo
iatarmacss o
Caraguatatubs
transplantes Mematerasa
L bl st Comunicatdo e Roube
oupitais, smbulstinios, . N . N e Carga de
) » Abertas inscrigles para o 1° Semindrio Csladusl MadIcImantes

clinicas e consultdrion

wigithncia Comunicadons CVE

Laborat orion

Badiagdes | 2 €15] » Midulo Cidadso do Sivisa: Ribeirio Preto
primeiro usuirio municipal no estado de $ho Paulo

Servigos de

embelezamento

[29/8/2C15] - Comercio varefista de medicamentos na regibo i

Servigm hemoterbpices de Botucstu implementars Boss Priticas Farmacéuticas & e reipy
didli medicamentss

“ U CoBmEtKEs
Servicos Odontolégicos | 5] « Procedimentos Administrativos em VISA

Relatério SIVISA foram cbjeto de capacitacio na regido de

Sorocaba
Acidentes com produtos [2Y/8/2015] - GVS Botucatu e LAL Sorocaba realizem

capacitecho para padronitecko de andlive liscal de produtos

perigusos
hgua _ Evants
| » Ao simulthnes nos municiplos da regido de Tenica/Intonicacss
Ambiente Construlde Registro objetive eliminer o comércio de produlos com
Areas Comtaminasdss smisnic
3. Clicar no link: “Notificacdo On line”.

Orgio Coordenador do Sistema Estadual de
Vigiléncla Sanitiria do Estado de Sha Pavlo

Home cvs Legislagdo Publicagdes Servigos SEVISA Agenda Quvidoria Alerta

Mot dhque
Eventos Adversos e Queixas Técnicas de Produtos

Alimentos

Cosméticos Farmacovigilancia

Medicamentos

, : Opcéo 1

Produtos para Saude Notificacio Espontinea de Suspeita de Reacio Adversa a Medicamento ou Desvio da Qualidade

Saneantes de Medicamento

Formuldrio para preenchimento pelos HOSPITALS, CLINICAS, FARMACIAS, PROFISSIONALS DE
SAUIDE OU OUTRAS UNIDADES DE SAUDE
Notilicacdo on line
Atencio a portadores de

distiirbios mentais e Download do formuldno para preenchimento manual

dependentes quimicos Notificagio de suspeita de reagio adversa a medicamento

Atencho ao idoso A 2 £ H o H N .
Notificacio de suspeita de queixa técnica (desvio de qualidade) de medicamento
liar

Atencho domi

Bancos relacionados a Manual para preenchimento do formulario de notificagio

transplantes
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Esta Nota Técnica entra em vigor na data de sua publicagéo, ficando expressamente revogada a Nota Técnica
Conjunta PEHV/CVE/SES-SP e GAF/CCTIES/SES-SP n° 01/2013.

O contetudo desta nota técnica e do Guia de Orientagdes sobre Medicamentos do CEAF estado disponiveis no
Portal da SES/SP. Para acessa-los:

¢ Nota Técnica Conjunta PEHV/CVE/SES-SP e GAF/CCTIES/SES-SP n° 01, de 07 de outubro de 2015:
- Acessar o Portal da SES/SP: www.saude.sp.qgov.br;

- Clicar no link: “Medicamentos”;

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

¢ Guia de Orientagées 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 orientagdes sobre como obté-los, em duas modalidades:
- Consulta por MEDICAMENTO: alfaepoetina, alfainterferona, alfapeginterferona, boceprevir, daclatasvir,
filgrastim, ribavirina, simeprevir, sofosbuvir e telaprevir,
- Consulta por PROTOCOLO CLINICO E DIRETRIZES TERAPEUTICAS: Hepatite Viral C e Coinfecgdes.

3. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

1. BRASIL. Ministério da Saude. Portaria SCTIE n°® 37, de 24 de julho de 2015. Torna publica a deciséo de
aprovar o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para Hepatite viral C cronica no ambito do
Sistema Unico de Satde - SUS. Disponivel em:
http://portalsaude.saude.qov.br/images/pdf/2015/julho/29/PCDT-FINAL-HEPATITE-C-FINAL-01.pdf

2. BRASIL. Ministério da Saude. Portaria GM n® 1554, 30 julho 2013. Dispde sobre as regras de financiamento e
execucéo do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica no ambito do Sistema Unico de Saude
(SUS). Disponivel em: http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/abril/02/pt-gm-ms-1554-2013-
alterada-1996-2013.pdf

3. SIMEPREVIR SODICO. Marcos R. Pereira. Sdo Paulo: Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda., 2015. Bula de
remédio.

4. SOFOSBUVIR. Uondercley C. M. dos Santos. S&o Paulo: Gilead Sciences Farmacéutica do Brasil Ltda,,
2015. Bula de remédio.

5. DACLATASVIR. Elizabeth M. Oliveira. Sao Paulo: Bristol-Myers Squibb Farmacéutica S.A., 2015. Bula de
remédio.
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ANEXOS
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Anexo 01. Formularios para a
solicitacao de medicamentos do CEAF



El Sistema Unico de Satide
SUS BN <2, Ministério da Satde
||

Secretaria de Estado da Salde

R
LAUDO DE SOLICITAGAO AVALIAGAO E AUTORIZAGAO DE MED[CAMENTO(S) '

Rt |

SOLICITAGAO DE MEDICAMENTO(S)

[ CAMPOS DE PREENCHIMENTO EXCLUSIVO PELO MEDICO SOLICITANTE
1-Numero do CNES* 2-Nome do estabelecimento de saude solicitante
[_ | | }
[- 3- Nome completo do Paciente® ] 5-Peso do paciente™
kg
~ 4-Nome da Mae do Paciente® ] 6-Altura do_paciente*
\ cm
. 8- Quantidade solicitada®
* ——
/ 7-Medicamento(s) 1° més 2° més %30 TiBe
1
2
3
4
5 /
(9 C|D 10* 10- Diagnéstico )
L l l J

o1 Anamnese ™~
. J
»~ 12- Paciente realizou tratamento prévio ou esta em tratamento da doenga?* ™~
[IsIM. Relatar:
OnAo
o J

13- Atestado de capacidade* \
A solicitagdo do medicamento devera ser realizada pelo paciente. Entretanto, fica dispensada a obrigatoriedade da presenca fisica do
paciente considerado incapaz de acordo com os artigos 3° e 4° do Cédigo Civil. O paciente é considerado incapaz?

OnAO O sIM. Indicar o nome do responsavel pelo paciente, o qual

podera realizar a solicitagdo do medicamento
\_ Nome do responsavel )

17- Assinatura e carimbo do médico* ")

~ 14— Nome do médico solicitante™ ]

[15- Numero do Cartdo Nacional de Salde (CNS) do médico solicilante‘] [-16- Data da solicitacéo'—]

HEEEEEEEN |

18-CAMPOS ABAIXO PREENCHIDOS POR*: [JPaciente [IMae do paciente UResponsével(descntononem13) [Jmeédico solicitante
Ooutro, informar nome: eCPF l I I | | | l I I I ]

J/

FiBanca 19-|:||Rf\;alCcl)rfEtnia informado pelo paciente ou responsavel* [— 20- Te]efone(s) para contato do paciente —]
marela

Opreta [Jindigena. Informar Etnia:

OParda [ sem informagso

21- Nimero do documento do paciente
[DCPF ou [JCNS [ | | |

[- 22- Correio eletronico do paciente

23- Assinatura do responsavel pelo preenchtmento ]



DECLARACAO AUTORIZADORA

Eu, ’

RG n°® autorizo, de acordo com o preconizado na

Portaria n°® 1.554/2013 que regulamenta o Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica, os representantes abaixo relacionados
a me representarem na Farmacia de Medicamentos Especializados

para formalizacdo da solicitagdo de

medicamentos, renovacdo da continuidade de tratamento e retirada de

medicamentos.

REPRESENTANTE - 1

Nome Completo:

N° Documento de Identidade (RG):

Endereg¢o Completo:

Telefones para contato:

REPRESENTANTE - 2

Nome Completo:

N° Documento de Identidade (RG):

Enderego Completo:

Telefones para contato:

REPRESENTANTE - 3

Nome Completo:

N° Documento de Identidade (RG):

Endereg¢o Completo:

Telefones para contato:

Data: / / Assinatura:
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Anexo 02. Guia de Orientacao sobre
Medicamentos do CEAF:
Medicamentos para tratamento da
Hepatite Viral C e Coinfecgdes



GRUPO DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

Dosagem / Apresentacao: 10.000 Ul injetavel — frasco-ampola

CIDs contemplados: B17.1, B18.2

Quantidade maxima mensal:
- Para dispensacao: 10.000 Ul injetavel — 22 frascos-ampola
- Para faturamento (SIGTAP): 10.000 Ul injetavel — 22 frascos-ampola

Grupo de financiamento: 1B

Observacgdes: Conservar em temperatura de 2°C a 8°C

1. Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos do Componente Especializado da

Assisténcia Farmacéutica original, preenchido de forma completa e legivel pelo médico responsavel pelo

atendimento ao paciente.

2. Prescricdo de medicamento original, em duas vias, elaborada de forma completa e legivel, pelo médico
responsavel pelo atendimento ao paciente.

3. Copia de documentos pessoais do paciente
« Documento de identidade;
e Comprovante de residéncia com CEP;
e Cartao Nacional de Satude (CNS).

b‘; ALFAEPOETINA — HEPATITE VIRAL C E COINFECCOES  (Atualizado em 07/10/2015)



GRUPO DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

4. Copia dos exames:
¢ Hemograma.
(Para pacientes em tratamento com boceprevir ou telaprevir dispensar imediatamente o medicamento
alfaepoetina, podendo o exame ser apresentado até a proxima renovagao de continuidade).

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

1. Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos do Componente Especializado da

Assisténcia Farmacéutica original, preenchido de forma completa e legivel pelo médico responsavel pelo

atendimento ao paciente (trimestralmente).

2. Prescricdo de medicamento original, em duas vias, elaborada de forma completa e legivel, pelo medico

responsavel pelo atendimento ao paciente (trimestralmente).

3. Copia dos exames:
Trimestralmente:

e Hemograma.

De posse dos documentos mencionados, o paciente ou seu representante deve dirigir-se a um dos locais de
dispensacdo de medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica do Estado de Sao
Paulo para entrega dos documentos e dispensa¢do do medicamento.

Caso ndo possa comparecer pessoalmente, o paciente podera designar representantes para a retirada do
medicamento na unidade responsavel.
Para o cadastro de representantes, serao exigidos os seguintes documentos:
| — Declaragédo autorizadora;
Il — Copia de documentos pessoais do representante: documento de identidade e comprovante de enderego
com CEP;
Il = Namero de telefone do representante.

b‘x ALFAEPOETINA — HEPATITE VIRAL C E COINFECGOES  (Atualizado em 07/10/2015)



GRUPO DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

I|i|

Dosagem / Apresentagao: 3.000.000 Ul, 5.000.000 Ul injetavel — frasco-ampola
CIDs contemplados: B17.1

Quantidade maxima mensal:
- Para dispensagao: 3.000.000 Ul: 77 frascos-ampola, 5.000.000 Ul: 46 frascos-ampola
- Para faturamento (SIGTAP): 3.000.000 Ul: 77 frascos-ampola, 5.000.000 Ul: 46 frascos-ampola

Grupo de financiamento: 1A

Observagdes: Conservar em temperatura de 2°C a 8°C

1. Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos do Componente Especializado da

Assisténcia Farmacéutica original, preenchido de forma completa e legivel pelo médico responsavel pelo

atendimento ao paciente.

2. Prescricdo de medicamento original, em duas vias, elaborada de forma completa e legivel, pelo médico
responsavel pelo atendimento ao paciente.
 Indicar na prescricdo: Numero da Ficha de Notificagdo no Sistema de Informacgdo de Agravos de
Notificacdo (SINAN). Caso na prescri¢do entregue pelo paciente nao conste o numero da Ficha de
Notificacdo no SINAN, o medicamento podera ser dispensado, podendo este numero ser
apresentando na segunda dispensacao.

[ ALFAINTERFERONA 2B — HEPATITE VIRAL C E COINFECGOES (Atualizado em 07/10/2015)




GRUPO DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

3. Copia de documentos pessoais do paciente
e Documento de identidade;
e Comprovante de residéncia com CEP;
¢ Cartao Nacional de Saude (CNS).

4. Copia dos exames:
e Um dos itens abaixo:
o Dois exames de anti-HCV (Anti-Virus da Hepatite C): realizados com intervalo de 90 dias e
que evidenciem a soroconversao,
o Exames anti-HCV (Anti-Virus da Hepatite C) e HCV-RNA quantitativo: realizados até 90 dias
apos inicio dos sintomas ou da data de exposigao;
¢ R-HCG (Beta-Gonadotrofina Coriénica Humana) realizado até 30 dias antes da solicitagdo dos
medicamentos ou documento de esterilizagdo (apenas para mulheres em idade fértil);
e« Hemograma completo: realizado em até 90 dias antes da solicitacdo de medicamentos;
e Creatinina sérica: realizado em até 90 dias antes da solicitacdo de medicamentos;
e Dosagem sérica — TSH (Horménio Tireoestimulante): realizado em até 90 dias antes da solicitagéo
de medicamentos;

e Dosagem sérica — T4 livre (Tetraiodotironina): realizado em até 90 dias antes da solicitagdo de
medicamentos.

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

1. Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos _do Componente Especializado da

Assisténcia Farmacéutica original, preenchido de forma completa e legivel pelo médico responsavel pelo
atendimento ao paciente (trimestralmente).

2. Prescricdo de medicamento original, em duas vias, elaborada de forma completa e legivel, pelo médico
responsavel pelo atendimento ao paciente (trimestralmente).

3. Copia dos exames:

¢ Nao sdo exigidos exames de monitoramento.

b. h ALFAINTERFERONA 2B — HEPATITE VIRAL C E COINFECGOES (Atualizado em 07/10/2015)



GRUPO DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

De posse dos documentos mencionados, 0 paciente ou seu representante deve dirigir-se a um dos locais de
dispensacio de medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica do Estado de Sao
Paulo para entrega dos documentos e dispensacéo do medicamento.

Caso ndo possa comparecer pessoalmente, o paciente podera designar representantes para a retirada do
medicamento na unidade responsavel.
Para o cadastro de representantes, serdo exigidos os seguintes documentos:
| — Declaracéo autorizadora;
Il — Copia de documentos pessoais do representante: documento de identidade e comprovante de enderego
com CEP;
Il - Numero de telefone do representante.

b- ﬁ ALFAINTERFERONA 2B — HEPATITE VIRAL C E COINFECGCOES (Atualizado em 07/10/2015)



GRUPO DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

Dosagem / Apresentagdo: 2A 180 mcg — seringa preenchida; 2B 80 mcg, 2B 100 mcg e 2B 120 mcg — frasco-

ampola

CIDs contemplados: B18.2

Quantidade maxima mensal:
- Para dispensacao: 5 seringas ou frascos-ampola
- Para faturamento (SIGTAP): 5 seringas ou frascos-ampola

Grupo de financiamento: 1A

Observacgdes: Conservar em temperatura de 2°C a 8°C

1. Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos do Componente Especializado da

Assisténcia Farmacéutica original, preenchido de forma completa e legivel pelo médico responsavel pelo
atendimento ao paciente.

2. Prescricdo de medicamento original, em duas vias, elaborada de forma completa e legivel, pelo meédico
responsavel pelo atendimento ao paciente.
« Indicar na prescrigdo: Numero da Ficha de Notificagdo no Sistema de Informagéo de Agravos de
Notificagdo (SINAN). Caso na prescrigdo entregue pelo paciente ndo conste o nimero da Ficha de
Notificagdo no SINAN, o medicamento podera ser dispensado, podendo este numero ser
apresentando na segunda dispensagéo.

ALFAPEGINTERFERONA — HEPATITE VIRAL C E COINFECGCOES (Atualizagdo em 07/10/2015)



GRUPO DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

3. Copia de documentos pessoais do paciente
e Documento de identidade;
e Comprovante de residéncia com CEP;
¢ Cartao Nacional de Saude (CNS).

4. Copia dos exames:
e Hemograma completo;
« Dosagem sérica — Creatinina;
* Dosagem sérica — TSH (Hormdnio Tireoestimulante);
e Dosagem sérica — T4 livre (Tetraiodotironina): realizado até 90 dias antes da solicitagdo de
medicamentos.

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

1. Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos do Componente Especializado da

Assisténcia Farmacéutica original, preenchido de forma completa e legivel pelo médico responsavel pelo

atendimento ao paciente (trimestraimente).

2. Prescricdo de medicamento original, em duas vias, elaborada de forma completa e legivel, pelo médico

responsavel pelo atendimento ao paciente (trimestralmente).

3. Cépia dos exames:

e Nao sao exigidos exames de monitoramento.

De posse dos documentos mencionados, o paciente ou seu representante deve dirigir-se a um dos locais de
dispensacdo de medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica do Estado de Sao
Paulo para entrega dos documentos e dispensagéo do medicamento.

Caso ndo possa comparecer pessoalmente, o paciente podera designar representantes para a retirada do
medicamento na unidade responsavel.
Para o cadastro de representantes, seréo exigidos os seguintes documentos:
| — Declaracdo autorizadora;
Il - Cépia de documentos pessoais do representante: documento de identidade e comprovante de enderego
com CEP;
Il = Namero de telefone do representante.

s- h ALFAPEGINTERFERONA — HEPATITE VIRAL C E COINFECGCOES (Atualizagdo em 07/10/2015)



GRUPO DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

Dosagem / Apresentagao: 200 mg — capsula

CIDs contemplados: B18.2

Quantidade maxima mensal:
- Para dispensacao: 372 capsulas
- Para faturamento (SIGTAP): 372 capsulas

Grupo de financiamento: 1A

Observagoes: Idade minima: 18 anos; Conservar em temperatura de 2°C a 8°C

Medicamento n&o disponivel para novos tratamentos.

1. Laudo de Solicitagdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos do Componente Especializado da

Assisténcia Farmacéutica original, preenchido de forma completa e legivel pelo meédico responsavel pelo

atendimento ao paciente (trimestralmente).

2. Prescricdo de medicamento original, em duas vias, elaborada de forma completa e legivel, pelo médico
responsavel pelo atendimento ao paciente (trimestralmente).

s Indicar na prescricdo: Numero da Ficha de Notificagdo no Sistema de Informagédo de Agravos de
Notificacdo (SINAN). Caso na prescrigdo entregue pelo paciente ndo conste o ndmero da Ficha de
Notificagdo no SINAN, o medicamento podera ser dispensado, podendo este numero ser
apresentando na préxima dispensacao.

BOCEPREVIR — HEPATITE VIRAL C E COINFECGCOES  (Atualizado em 07/10/2015)



GRUPO DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
3. Copia dos exames:

e Nao sdo exigidos exames de monitoramento.

De posse dos documentos mencionados, o paciente ou seu representante deve dirigir-se a um dos locais de
dispensacdo de medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica do Estado de Sao
Paulo para entrega dos documentos e dispensagédo do medicamento.

Caso ndo possa comparecer pessoalmente, o paciente podera designar representantes para a retirada do
medicamento na unidade responsavel.
Para o cadastro de representantes, serdo exigidos os seguintes documentos:

| — Declaragéo autorizadora;
Il — Cépia de documentos pessoais do representante: documento de identidade e comprovante de endereco

com CEP;
Il - Namero de telefone do representante.

BOCEPREVIR — HEPATITE VIRAL C E COINFECGOES  (Atualizado em 07/10/2015)



GRUPO DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

|
|

Dosagem / Apresentagao: 60 mg — comprimido revestido
CIDs contemplados: B18.2

Quantidade maxima mensal:
- Para dispensacao: 31 comprimidos revestidos
- Para faturamento (SIGTAP): 31 comprimidos revestidos

Grupo de financiamento: 1A

Observagdes: Idade minima para tratamento — 18 anos.

1 Laudo de Solicitacdo, Avaliagdo e Autorizacdo de Medicamentos do Componente Especializado da

Assisténcia Farmacéutica original, preenchido de forma completa e legivel pelo meédico responséavel pelo
atendimento ao paciente.

2. Prescricao de medicamento original, em duas vias, elaborada de forma completa e legivel, pelo médico
responsavel pelo atendimento ao paciente.
o Indicar na prescricdo: Numero da Ficha de Notificagdo no Sistema de Informag&o de Agravos de
Notificacdo (SINAN). Caso na prescrigao entregue pelo paciente ndo conste o nimero da Ficha de
Notificagdo no SINAN, o medicamento podera ser dispensado, podendo este numero ser
apresentando na segunda dispensagao.

(- DACLATASVIR — HEPATITE VIRAL C E COINFECCOES




GRUPO DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

3. Copia de documentos pessoais do paciente
e Documento de identidade;
e Comprovante de residéncia com CEP;
e Cartdo Nacional de Saude (CNS).

4, Copia dos exames:
e Exame anti-HCV (Anti-Virus da Hepatite C) ou exame de HCV-RNA quantitativo: realizados ha mais
de 180 dias;
e Exame HCV-RNA quantitativo: realizado até 90 dias — preferencialmente 30 dias antes da solicitagcao
dos medicamentos;
e Genotipagem: realizado em qualquer momento;
o Eletrocardiograma: realizado até 90 dias antes da solicitagdo dos medicamentos;
e R-HCG (Beta-Gonadotrofina Coriénica Humana) realizado até 30 dias antes da solicitagdo dos
medicamentos ocu documento de esterilizacdo (apenas para mulheres em idade fertil),
e Relatério médico que comprove a indicagdo de tratamento, conforme definido no Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas de Hepatite Viral C e Coinfecgdes, especificando no minimo:
o Coinfecgao com HIV (Virus da Imunodeficiéncia Humana);
o Estadiamento do grau de fibrose;
o Uso anterior de boceprevir e telaprevir.

Atencdo: N3o & necessario apresentar Termo de Esclarecimento e Responsabilidade.

Para tratamentos com duragéo de 24 semanas:
1. Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos do Componente Especializado da

Assisténcia Farmacéutica original, preenchido de forma completa e legivel pelo médico responsavel pelo
atendimento ao paciente (trimestralmente).

2. Prescricdo de medicamento original, em duas vias, elaborada de forma completa e legivel, pelo médico
responsavel pelo atendimento ao paciente (trimestralmente).

3. Copia dos exames:

« Nao sdo exigidos exames de monitoramento.

bb DACLATASVIR — HEPATITE VIRAL C E COINFECGOES



GRUPO DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

De posse dos documentos mencionados, o paciente ou seu representante deve dirigir-se a um dos locais de
dispensacdo de medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica do Estado de S&o
Paulo para entrega dos documentos e dispensag@o do medicamento.

Caso n3o possa comparecer pessoalmente, o paciente podera designar representantes para a retirada do
medicamento na unidade responsavel.
Para o cadastro de representantes, serdo exigidos os seguintes documentos:

| — Declaracéo autorizadora;

Il — Copia de documentos pessoais do representante: documento de identidade e comprovante de endereco
com CEP;

Il — Namero de telefone do representante.

“- DACLATASVIR — HEPATITE VIRAL C E COINFECCOES




GRUPO DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

Dosagem / Apresentagao: 300 mcg injetavel — frasco

CIDs contemplados: B17.1, B18.2

Quantidade maxima mensal:
- Para dispensacao: 64 frascos
- Para faturamento (SIGTAP): 64 frascos

Grupo de financiamento: 1A

Observagoes: Conservar em temperatura de 2°C a 8°C.

1. Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos do Componente Especializado da

Assisténcia Farmacéutica original, preenchido de forma completa e legivel pelo médico responsavel pelo

atendimento ao paciente.
e Descrever no campo “anamnese”: Inicio do tratamento da hepatite viral C; Sinais e sintomas em
relagdo a Anemia efou Neutropenia; e se o paciente fez redugdo da dose do(s) medicamento(s)
utilizado(s) para o tratamento do HCV.

2. Prescricdo de medicamento original, em duas vias, elaborada de forma completa e legivel, pelo médico
responsavel pelo atendimento ao paciente.

3. Copia de documentos pessoais do paciente
o Documento de identidade;
e Comprovante de residéncia com CEP;
e Cartdo Nacional de Saude (CNS).

b‘; FILGRASTIM — HEPATITE VIRAL C E COINFECGOES (Atualizado em 07/10/2015)



GRUPO DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

4. Copia dos exames:

¢ Hemograma.

Atencao: Nao & necessario apresentar Termo de Esclarecimento e Responsabilidade.

1. Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos do Componente Especializado da

Assisténcia Farmacéutica original, preenchido de forma completa e legivel pelo médico responsavel pelo

atendimento ao paciente (trimestralmente).

2. Prescricdo de medicamento original, em duas vias, elaborada de forma completa e legivel, pelo médico

responsavel pelo atendimento ao paciente (trimestralmente).

3. Copia dos exames:

Trimestralmente:

¢ Hemograma.

De posse dos documentos mencionados, o paciente ou seu representante deve dirigir-se a um dos locais de
dispensacdo de medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica do Estado de Sao
Paulo para entrega dos documentos e dispensagéo do medicamento.

Caso ndo possa comparecer pessoalmente, o paciente podera designar representantes para a retirada do
medicamento na unidade responsavel.
Para o cadastro de representantes, serdo exigidos os seguintes documentos:
| — Declaragdo autorizadora;
Il — Copia de documentos pessoais do representante: documento de identidade e comprovante de endereco
com CEP;
Il — Numero de telefone do representante.

b‘: FILGRASTIM — HEPATITE VIRAL C E COINFECCOES (Atualizado em 07/10/2015)



GRUPO DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

Dosagem / Apresentacdo: 250 mg — capsula

CIDs contemplados: B17.1, B18.2

Quantidade maxima mensal:
- Para dispensacgéo: 217 capsulas
- Para faturamento (SIGTAP): 217 capsulas

Grupo de financiamento: 1A

Observagdes: Medicamento sujeito a controle especial (Portaria 344/98 — Lista C1).

1. Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos do Componente Especializado da

Assisténcia Farmacéutica original, preenchido de forma completa e legivel pelo médico responsavel pelo

atendimento ao paciente.

2. Receita de Controle Especial em duas vias ou Receituario Simples em duas vias, elaborada de forma
completa e legivel, pelo médico responsavel pelo atendimento ao paciente.
e Indicar na prescricdo: Numero da Ficha de Notificagcdo no Sistema de Informagdo de Agravos de
Notificagdo (SINAN). Caso na prescrigdo entregue pelo paciente ndo conste o numero da Ficha de
Notificagdo no SINAN, o medicamento podera ser dispensado, podendo este numero ser
apresentando na segunda dispensagao.

‘_ RIBAVIRINA — HEPATITE VIRAL C E COINFECGCOES  (Atualizado em 07/10/2015)



GRUPO DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

3. Copia de documentos pessoais do paciente
e Documento de identidade;
e« Comprovante de residéncia com CEP;
e Cartao Nacional de Saude (CNS).

4, Copia dos exames:
Hepatite C Aguda (CID-10: B17.1):

e Um dos itens abaixo:
o Dois exames de anti-HCV (Anti-Virus da Hepatite C): realizados com intervalo de 90 dias e
que evidenciem a soroconversao;
o Exames anti-HCV (Anti-Virus da Hepatite C) e HCV-RNA quantitativo: realizados até 90 dias
apos inicio dos sintomas ou da data de exposic¢ao;
e RB-HCG (Beta-Gonadotrofina Coriénica Humana) realizado até 30 dias antes da solicitagdo dos
medicamentos ou documento de esterilizagao (apenas para mulheres em idade fértil);
« Hemograma completo: realizado em até 90 dias antes da solicitagcdo de medicamentos;
¢ Creatinina sérica: realizado em até 90 dias antes da solicitagido de medicamentos;
e Dosagem sérica — TSH (Horménio Tireoestimulante): realizado em até 90 dias antes da solicitagao

de medicamentos;

e Dosagem sérica — T4 livre (Tetraiodotironina): realizado em até 90 dias antes da solicitagao de
medicamentos.

Hepatite C Crénica (CID-10: B18.2):

¢ Hemograma completo;

« Dosagem sérica — Creatinina;

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

1. Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizagdo de Medicamentos do Componente Especializado da

Assisténcia Farmacéutica original, preenchido de forma completa e legivel pelo médico responsavel pelo

atendimento ao paciente (trimestralmente).

2. Receita de Controle Especial em duas vias ou Receituario Simples em duas vias, elaborada de forma
completa e legivel, pelo médico responsavel pelo atendimento ao paciente (mensalmente).

3. Copia dos exames:

+ N3&o sdo exigidos exames de monitoramento.

._] RIBAVIRINA — HEPATITE VIRAL C E COINFECGOES  (Atualizado em 07/10/2015)



GRUPO DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

De posse dos documentos mencionados, 0 paciente ou seu representante deve dirigir-se a um dos locais de
dispensacdo de medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica do Estado de S&o
Paulo para entrega dos documentos e dispensag@o do medicamento.

Caso ndo possa comparecer pessoalmente, o paciente podera designar representantes para a retirada do
medicamento na unidade responsavel.
Para o cadastro de representantes, serdo exigidos os seguintes documentos:
| — Declaracéo autorizadora,
Il — Cépia de documentos pessoais do representante: documento de identidade e comprovante de endereco
com CEP;
Il — Numero de telefone do representante.

b‘} RIBAVIRINA — HEPATITE VIRAL C E COINFECGOES  (Atualizado em 07/10/2015)



GRUPO DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

Dosagem / Apresentacao: 150 mg — capsula

CIDs contemplados: B18.2

Quantidade maxima mensal:
- Para dispensagao: 31 capsulas
- Para faturamento (SIGTAP): 31 capsulas

Grupo de financiamento: 1A

Observagdes: |dade minima para tratamento — 18 anos.

1. Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos do Componente Especializado da

Assisténcia Farmacéutica original, preenchido de forma completa e legivel pelo médico responsavel pelo

atendimento ao paciente.

2. Prescrigao de medicamento original, em duas vias, elaborada de forma completa e legivel, pelo médico
responsavel pelo atendimento ao paciente.

e Indicar na prescricdo: Nimero da Ficha de Notificagdo no Sistema de Informagéo de Agravos de

Notificacdo (SINAN). Caso na prescrigio entregue pelo paciente ndo conste o nimero da Ficha de

Notificagdo no SINAN, o medicamento poderad ser dispensado, podendo este numero ser

apresentando na segunda dispensacao.

b-k SIMEPREVIR — HEPATITE VIRAL C E COINFECGOES



GRUPO DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
3. Copia de documentos pessoais do paciente
o Documento de identidade;
¢ Comprovante de residéncia com CEP;
e Cartao Nacional de Saude (CNS).

4. Copia dos exames:
e Exame anti-HCV (Anti-Virus da Hepatite C) ou exame de HCV-RNA quantitativo: realizados ha mais
de 180 dias;
e Exame HCV-RNA quantitativo: realizado até 90 dias — preferencialmente 30 dias antes da solicitagéo
dos medicamentos;
e Genotipagem: realizado em qualquer momento;
e Eletrocardiograma: realizado até 90 dias antes da solicitagéo dos medicamentos;
e RB-HCG (Beta-Gonadotrofina Coridbnica Humana) realizado até 30 dias antes da solicitagdo dos
medicamentos ou documento de esterilizagdo (apenas para mulheres em idade fértil);
e Relatério médico que comprove a indicagdo de tratamento, conforme definido no Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas de Hepatite Viral C e Coinfecg¢des, especificando no minimo:
o Coinfecgao com HIV (Virus da Imunodeficiéncia Humana),
o Estadiamento do grau de fibrose;
o Uso anterior de boceprevir e telaprevir.

Atencdo: N&o é necessario apresentar Termo de Esclarecimento e Responsabilidade.

Medicamento ndo disponivel para tratamento com duragao superior a 12 semanas.

De posse dos documentos mencionados, o paciente ou seu representante deve dirigir-se a um dos locais de
dispensacdo de medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica do Estado de Sao
Paulo para entrega dos documentos e dispensagao do medicamento.

Caso ndo possa comparecer pessoalmente, o paciente podera designar representantes para a retirada do
medicamento na unidade responsavel.
Para o cadastro de representantes, serdo exigidos os seguintes documentos:
| — Declaragéo autorizadora;
Il - Cépia de documentos pessoais do representante: documento de identidade e comprovante de endereco
com CEP;
1l — Numero de telefone do representante.

bk SIMEPREVIR — HEPATITE VIRAL C E COINFECGOES



GRUPO DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

Dosagem / Apresentacao: 400 mg — comprimido revestido

CIDs contemplados: B18.2

Quantidade maxima mensal:
- Para dispensacdo: 31 comprimidos revestidos
- Para faturamento (SIGTAP): 31 comprimidos revestidos

Grupo de financiamento: 1A

Observagdes: Idade minima para tratamento — 18 anos.

1. Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos do Componente Especializado da

Assisténcia Farmacéutica original, preenchido de forma completa e legivel pelo médico responsavel pelo

atendimento ao paciente.

2. Prescricao de medicamento original, em duas vias, elaborada de forma completa e legivel, pelo medico
responsavel pelo atendimento ao paciente.
e Indicar na prescricdo: Numero da Ficha de Notificagdo no Sistema de Informag&o de Agravos de
Notificagao (SINAN). Caso na prescrigdo entregue pelo paciente ndo conste o numero da Ficha de
Notificagdo no SINAN, o medicamento podera ser dispensado, podendo este numero ser
apresentando na segunda dispensagé&o.

b-k SOFOSBUVIR — HEPATITE VIRAL C E COINFECGOES



GRUPO DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
3. Copia de documentos pessoais do paciente
e Documento de identidade;
¢ Comprovante de residéncia com CEP;
e Cartao Nacional de Saude (CNS).

4. Copia dos exames:
e Exame anti-HCV (Anti-Virus da Hepatite C) ou exame de HCV-RNA quantitativo: realizados ha mais
de 180 dias;
e« Exame HCV-RNA quantitativo: realizado até 90 dias — preferencialmente 30 dias antes da solicitagdo
dos medicamentos;
e Genotipagem: realizado em qualquer momento;
¢ Eletrocardiograma: realizado até 90 dias antes da solicitagdo dos medicamentos;
e« B-HCG (Beta-Gonadotrofina Coriénica Humana) realizado até 30 dias antes da solicitagdo dos
medicamentos ou documento de esterilizagéo (apenas para mulheres em idade fértil),
e Relatério médico que comprove a indicagdo de tratamento, conforme definido no Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas de Hepatite Viral C e Coinfecgdes, especificando no minimo:
o Coinfecgdo com HIV (Virus da Imunodeficiéncia Humana),
o Estadiamento do grau de fibrose;
o Uso anterior de boceprevir e telaprevir.

Atencg&o: Ndo & necessario apresentar Termo de Esclarecimento e Responsabilidade.

Para tratamentos com duragéo de 24 semanas:
1. Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos do Componente Especializado da

Assisténcia_Farmacéutica original, preenchido de forma completa e legivel pelo médico responsavel pelo

atendimento ao paciente (trimestralmente).

2. Prescrigdo de medicamento original, em duas vias, elaborada de forma completa e legivel, pelo médico
responsavel pelo atendimento ao paciente (trimestralmente).

3. Copia dos exames:

+ N3o sdo exigidos exames de monitoramento.

SOFOSBUVIR — HEPATITE VIRAL C E COINFECCOES




GRUPO DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

De posse dos documentos mencionados, o paciente ou seu representante deve dirigir-se a um dos locais de
dispensacao de medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica do Estado de Sao
Paulo para entrega dos documentos e dispensagéo do medicamento.

Caso ndo possa comparecer pessoalmente, o paciente podera designar representantes para a retirada do
medicamento na unidade responsavel.
Para o cadastro de representantes, serdo exigidos os seguintes documentos:
| — Declaracédo autorizadora,
Il — Copia de documentos pessoais do representante: documento de identidade e comprovante de endereco
com CEP;
Il — Namero de telefone do representante.

bk SOFOSBUVIR — HEPATITE VIRAL C E COINFECCOES



GRUPO DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

I|E|

Dosagem / Apresentagao: 375 mg — comprimido

CIDs contemplados: B18.2

Quantidade maxima mensal:
- Para dispensacao: 186 comprimidos
- Para faturamento (SIGTAP): 186 comprimidos

Grupo de financiamento: 1A

Observagoes: Idade minima: 18 anos.

Medicamento n&o disponivel para novos tratamentos.

1. Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos do Componente Especializado da

Assisténcia Farmacéutica original, preenchido de forma completa e legivel pelo médico responsavel pelo

atendimento ao paciente (trimestralmente).

2. Prescricdo de medicamento original, em duas vias, elaborada de forma completa e legivel, pelo médico
responsavel pelo atendimento ao paciente (trimestraimente).
 Indicar na prescricdo: Nimero da Ficha de Notificagdo no Sistema de Informacdo de Agravos de
Notificacao (SINAN). Caso na prescricdo entregue pelo paciente ndo conste o namero da Ficha de
Notificacdo no SINAN, o medicamento podera ser dispensado, podendo este numero ser
apresentando na préxima dispensacao.

TELAPREVIR — HEPATITE VIRAL C E COINFECGOES  (Atualizado em 07/10/2015)



GRUPO DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

3. Copia dos exames:

¢ Nao sdo exigidos exames de monitoramento.

De posse dos documentos mencionados, o paciente ou seu representante deve dirigir-se a um dos locais de
dispensacdo de medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica do Estado de Sao
Paulo para entrega dos documentos e dispensagao do medicamento.

Caso ndo possa comparecer pessoalmente, o paciente podera designar representantes para a retirada do
medicamento na unidade responsavel.
Para o cadastro de representantes, seréo exigidos os seguintes documentos:
| — Declaragdo autorizadora;
Il — Copia de documentos pessoais do representante: documento de identidade e comprovante de enderego
com CEP;
Il - Namero de telefone do representante.

bg TELAPREVIR — HEPATITE VIRAL C E COINFECCOES  (Atualizado em 07/10/2015)



GRUPO DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

« Alfainterferona

e Alfapeginterferona
e Ribavirina

e Boceprevir

o Telaprevir

e Daclatasvir

e Simeprevir

e Sofosbuvir

12 solicitagao

Hepatite C Aquda (CID-10: B17.1):
PARA ALFAINTERFERONA E RIBAVIRINA:

e Um dos itens abaixo:

o Dois exames de anti-HCV (Anti-Virus da Hepatite C): realizados com intervalo de 90 dias e
que 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 exposigéo;
e R-HCG (Beta-Gonadotrofina Coriénica Humana) realizado até 30 dias antes da solicitagdo dos
medicamentos ou documento de esterilizagdo (apenas para mulheres em idade fértil),
« Hemograma completo: realizado em até 90 dias antes da solicitagdo de medicamentos;
e Creatinina sérica: realizado em até 90 dias antes da solicitagédo de medicamentos;
o Dosagem sérica — TSH (Horménio Tireoestimulante): realizado em até 90 dias antes da solicitagao
de medicamentos;
« Dosagem sérica — T4 livre (Tetraiodotironina): realizado em até 90 dias antes da solicitagdo de
medicamentos.

HEPATITE VIRAL C E COINFECGCOES (Atualizado em 07/10/2015)



GRUPO DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

Hepatite C Crénica (CID-10: B18.2):
PARA ALFAPEGINTERFERONA:

e Hemograma completo;

¢ Dosagem sérica — Creatinina;
e Dosagem sérica — TSH (Hormonio Tireoestimulante);
s Dosagem sérica — T4 livre (Tetraiodotironina): realizado até 90 dias antes da solicitagdo de

medicamentos.

PARA RIBAVIRINA:
e Hemograma completo;

« Dosagem sérica — Creatinina.

PARA DACLATASVIR, SIMEPREVIR E SOFOSBUVIR:
e Exame anti-HCV (Anti-Virus da Hepatite C) ou exame de HCV-RNA quantitativo: realizados ha mais
de 180 dias;
« Exame HCV-RNA quantitativo: realizado até 90 dias — preferencialmente 30 dias antes da solicitagéo
dos medicamentos;
e Genotipagem: realizado em qualquer momento;
e Eletrocardiograma: realizado até 90 dias antes da solicitagdo dos medicamentos;
¢ R-HCG (Beta-Gonadotrofina Coridnica Humana) realizado até 30 dias antes da solicitagédo dos
medicamentos ou documento de esterilizacdo (apenas para mulheres em idade fértil);
« Relatério médico que comprove a indicagao de tratamento, conforme definido no Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas de Hepatite Viral C e Coinfecgdes, especificando no minimo:
o Coinfecgao com HIV (Virus da Imunodeficiéncia Humana);
o Estadiamento do grau de fibrose;
o Uso anterior de boceprevir e telaprevir.

PARA BOCEPREVIR E TELAPREVIR:

¢ Nao disponivel para novos tratamentos.

Renovacgao da Continuidade

PARA ALFAINTERFERONA, ALFAPEGINTERFERONA, BOCEPREVIR, DACLATASVIR, RIBAVIRINA,
SIMEPREVIR, SOFOSBUVIR E TELAPREVIR:

e Nao sio exigidos exames de monitoramento.

Para orientagdes sobre como obter os medicamentos, clique aqui.

."3 HEPATITE VIRAL C E COINFECGOES (Atualizado em 07/10/2015)
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Anexo 03. Nota Informativa Conjunta
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CGMON/SUCOM/ANVISA
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MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA DE VIGILANCIA EM SAUDE — SVS
DEPARTAMENTO DE DST, AIDS E HEPATITES VIRAIS - DDAHV
SAF Sul, Trecho 2, Ed. Premium, Torre 1, Térrco, Sala 12
CEP: 70.070-600 - Brasilia - DIF

SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INSUMOS ESTRATEGICOS - SCTIE
DEPARTAMENTO DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA E INSUMOS ESTRATEGICOS — DAF
Esplanada dos Ministérios, Ministério da Satide - Bloco G, 8" andar, sala 837
CEP: 70058-900 — Brasilia - DF

SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INSUMOS ESTRATEGICOS — SCTIE
DEPARTAMENTO DE GESTAO E INCORPORAGAO DE TECNOLOGIAS EM SAUDE - DGITS
LEsplanada dos Ministérios - Bloco G, 8° andar, sala 853
CEP 70.058 900 — Brasilia - DF

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA — ANVISA
SUPEI}INTEN DENCIA DE CONTROLE, FISCAL[ZACAO E MONITORAMENTO — SUCOM
GERENCIA GERAL DE MONITORAMENTO DE PRODUTOS SUJEITOS A VIGILANCIA

SANITARIA - GGMON
Sctor de Indistria ¢ Abastecimento (S1A) - Trecho 3, Arca Especial 57
CLEP: 71205-050 - Brasilia - DF

NOTA INFORMATIVA CONJUNTA N° 93/2015 - DDAHV/SVS/MS,
DAF/SCTIE/MS, DGITS/SCTIE/MS E GGMON/SUCOM/ANVISA

Informa a respeito do fluxo para a dispensagio ¢ a
farmacovigilincia dos medicamentos de agdo direta para o
tratamento de hepatite C e coinfecgdes no Sistema Unico de Saude.

[ - PROPOSITO

Considerando o registro e a incorporagdo dos novos medicamentos de agdo direta
contra o virus da hepatite C para o tratamento no Sistema Unico de Satide (SUS), esta nota
define os pré-requisitos da rede assistencial, os fluxos para solicita¢do e dispensagdo dos
medicamentos, a forma de distribuigdo e as orientagdes relacionadas a farmacovigilancia.

I1 - OS MEDICAMENTOS PARA HEPATITE C E COINFECCOES

Os novos medicamentos de agdo dircta contra o virus da hepatite C (HCV)
integram a mais recente cstratégia de tratamento desenvolvida para esse agravo. Os
antivirais de acdio direta sdo daclatasvir (DAC), simeprevir (SIM) ¢ sofosbuvir (SOF).
Esses medicamentos foram registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
(ANVISA) e incorporados ao SUS — Portaria SCTIE n° 29, de 22 de junho de 2015 — apoés
a recomendagio da Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico
de Saude (CONITEC), permitindo sua introdugdo na Relagdo Nacional de Medicamentos
[Essenciais (RENAME) ¢, consequentemente, no elenco de medicamentos do SUS. Os trés
medicamentos podem ser utilizados em associagdo com outros medicamentos ja
disponiveis para o tratamento da hepatite C e coinfecgdes — como alfapeginterferona (PEG-
IFN), alfainterferona (IFN) ¢ ribavirina (RIB).



A incorporagio dos novos medicamentos nio impede a conclusdo de tratamentos
iniciados com os medicamentos boceprevir (BOC) ¢ telaprevir (TEL). Nesse sentido, o
Ministério da Saude garantira a oferta desses medicamentos para a conclusdo dos
tratamentos. Todavia, os novos pacientes deverdo ser tratados de acordo com as
recomendagdes do novo Protocolo Clinico ¢ Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para Hepatite
C ¢ Coinfec¢des publicado pelo Ministério da Saude por meio da Portaria SCTIE/MS n®
37, de 24 de julho de 2015.

Inr - R‘ECOMENDACOES DO NOVO PROTOCOLO CLINICO E DIRETRIZES
TERAPEUTICAS

Os medicamentos de agdo direta (DAC, SIM, SOF) foram incorporados para
tratamento dos pacientes infectados cronicamente pelos gendtipos 1 (um), 2 (dois), 3 (trés)
e 4 (quatro) do HCV, conforme designado no novo PCDT publicado pelo Ministério da
Saude.

As recomendagdes do novo PCDT contemplam o tratamento de pacientes com
fibrosc avancada (Metavir F3 ou F4), identificada por biopsia hepdtica, elastografia
hepatica, escore APRI >1,5 ou escore FIB4 > 3.25; fibrose moderada (Metavir F2)
diagnosticada por bidpsia hepatica ha mais de trés anos; insuficiéncia hepatica com
auséncia de carcinoma hepatocelular; coinfecgdo com o virus da imunodeficiéncia humana
(HIV); pos-transplante de figado ¢ outros drgdos solidos; presenca de manifestagoes extra-
hepaticas com acometimento neurologico motor incapacitante; porfiria cutdnea; liquen
plano grave com envolvimento de mucosa; crioglobulinemia com manifesta¢do em orgao-
alvo (olhos, pulmio, sistema nervoso periférico ¢ central); glomerulonefrite; vasculites ¢
poliarterite nodosa; sinais clinicos ou evidéncias ecograficas sugestivas de cirrose hepatica
(varizes de esdfago, ascite, alteragdes da morfologia hepética compativeis com cirrose);
purpura trombocitopénica idiopdtica (PTI); linfoma; gamopatia monoclonal; micloma
multiplo; ¢ outras doengas hematoldgicas malignas e insuficiéncia renal cronica.

Além disso, o0 novo PCDT mantém o tratamento dos pacientes com infecgdo aguda
pelo HCV com IFN alfa-2a ou alfa-2b por 24 semanas, associado ou ndo a RBV.

IV - REDE ASSISTENCIAL

A rede assistencial dos servigos publicos que poderdo iniciar 0 uso dos novos
antivirais para o tratamento da hepatite C deve garantir a abordagem técnica adequada dos
pacientes que irdio realizar esse tratamento, tendo em vista as indicagdes citadas no topico
III desta Nota Informativa e eventual acompanhamento especializado em caso de
severidade da doenca ou de comorbidades de relevéncia clinica. Esses requisitos ndo se
aplicam as unidades responsaveis pela dispensagdo do medicamento.

A rede assistencial com abordagem técnica adequada devera idealmente apresentar:

o Equipe multiprofissional basica composta por ao menos um médico, um
enfermeiro, um farmacéutico, um psicologo e um assistente social;

e Tluxo estabelecido para a realizagdio da carga viral do virus da hepatite C (HCV-
RNA quantitativo) — PCR em “tempo real” com limite de detecgdio <12 Ul/mL —¢
correto monitoramento dos pacientes. O periodo entre a solicitagdo ¢ a entrega do
resultado do HCV-RNA quantitativo ndo devera ser maior que 15 dias.

o [luxo estabelecido para a solicitagio do HCV-RNA quantitativo, com
preenchimento adequado do Laudo Médico para Emissdo de BPA-T — Carga Viral
do Virus da Hepatite C. O sistema Gerenciador de Ambiente Laboratorial (GAL) ¢



alimentado com os dados constantes nas fichas de solicitagio preenchidas por
médicos. unidades de saude ¢ laboratérios componentes do SUS. Sdo de vital
importdncia o correto preenchimento dos dados do paciente e as justificativas de
solicitagdo dos exames. Dessa forma, ¢ possivel garantir a confiabilidade das
informagoes no sistema ¢ a resposta adequada as demandas identificadas no SUS.

o Fluxo estabelecido para a realizagio de exames laboratoriais de monitoramento dos
pacientes, conforme o novo PCDT. O periodo entre a solicitagdo ¢ a entrega do
resultado dos exames ndo devera ser maior que 15 dias.

e [Farmacia com disponibilidade para o adequado armazenamento e dispensagdo dos
medicamentos  daclatasvir,  simeprevir,  sofosbuvir,  alfapeginterferona,
alfainterferona e ribavirina.

e Diante da indicagdo de tratamento que inclua alfapeginterferona ou alfainterferona,
a rede assistencial devera dispor de farméacia com capacidade para o
armazenamento de medicamentos termolabeis.

e Disponibilidade de profissional avaliador ¢ autorizador para a corrcta execucdo das
etapas do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

V — SOLICITACAO E DISPENSACAO DOS MEDICAMENTOS

Todos os medicamentos para o tratamento da hepatite C estdao no Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), regulamentado pela Portaria GM/MS
1554, de 30 de julho de 2013 (disponivel em www.saude.gov.br/ceaf). Para a garantia do
acesso a esses medicamentos, ¢ fundamental a observancia das regras de gestdo desse
Componente.

1. SOLICITACAO

A solicitagdo dos medicamentos para o tratamento da hepatite C segue as normas
definidas pela Portaria GM/MS n°® 1.554/2013. Dentre os documentos necessdrios,
destacam-se:

= (Copia do Cartdo Nacional de Saude (CNS);

= Copia de documento de identifica¢do (RG);

= Laudo para Solicitagdo, Avaliagiio ¢ Autorizagio de Medicamentos do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (LME), adequadamente preenchido;

= Prescrigdo médica devidamente preenchida;

= Copia do comprovante de residéncia (exceto para a populag@o privada de liberdade ¢
indigenas). Ressalta-se que, de acordo com a Lei n°® 7.115, de 29 dc agosto de 1983, uma
simples declara¢do firmada pelo interessado ou responsavel pode ser considerada como
comprovante de residéncia.

Para a solicitagdo de medicamentos para hepatite C aguda (CID-10 B17.1), sdo
necessarios os scguintes exames:

= Dois exames de anti-IHCV: realizados com intervalo de 90 dias e que evidenciem a
soroconversio; ou

= Exames anti-HCV e HCV-RNA quantitativo: realizados até 90 dias apos o inicio
dos sintomas ou da data da exposigdo: ¢

= Teste B-HCG para mulheres em idade fértil: realizado até 15 dias antes da
solicitagdo dos medicamentos;

= [Hemograma completo, creatinina sérica, TSH ¢ T4 livre realizados at¢ trés meses
antes da solicita¢do dos medicamentos.



>ara a solicitagio dos medicamentos para a hepatite C cronica (CID-10 B18.2), sdo

necessarios os seguintes exames (para todos os pacientes):

= [Exame anti-HCV reagente ou exame de HCV-RNA quantitativo ha mais de seis
meses;

s [xame de HCV-RNA quantitativo: realizado até trés meses — idealmente 30 dias —
antes da solicitagdo dos medicamentos;

= Genotipagem: realizado em qualquer momento:

= Eletrocardiograma: realizado até trés meses antes da solicitagdo dos medicamentos;

e Teste B-HCG para mulheres em idade fértil: realizado até 15 dias antes da
solicita¢do dos medicamentos;

s Relatorio médico que comprove a indicagio de tratamento, conforme definido no
novo PCDT e no topico 111 desta Nota Informativa;

= [emograma completo, creatinina sérica, TSH ¢ T4 livre para as terapias que
incluam alfapeginterferona: realizados at¢ trés meses antes da solicitag@o dos
medicamentos.

2. COMPROVAGAO DA INDICACAO DE TRATAMENTO

Os exames necessarios que comprovem a indicagdo de tratamento da hepatite C

cronica sdo apresentados conforme a situagdo clinica.
o Para os casos de fibrose hepatica avangada:

e

= Apresentagio do calculo dos escores APRI ou FIB4, acompanhado dos resultados
dos exames AST, ALT ¢ contagem de plaquetas até trés meses antes da
solicita¢do dos medicamentos; ou

= Elastografia hepdtica com resultado em kPa, em qualquer momento; ou

= Biopsia hepatica com resultado Metavir I3 ou 4, em qualquer momento.

Para os casos de paciente com METAVIR F2 ha mais de trés anos:
= Biopsia hepatica com resultado em Metavir 2 ha mais de trés anos.

Para coinfec¢do HCV/HIV:
s Namero da ficha de notificacio de Aids no Sistema de Informagio de Agravos de
Notifica¢do (SINAN).

»ara 0s casos com evidéncias ecograficas sugestivas de cirrose hepdtica:
= Ultrassonografia de abdome superior realizado até trés meses antes da solicitagdo
dos medicamentos;
= Endoscopia Digestiva Alta com sinais sugestivos de cirrose hepatica (varizes de
esdfago), realizada em qualquer momento.

>ara manifestacoes extra-hepaticas com acometimento neuroldgico motor incapacitante,
porfiria cutdnea, liquen plano grave com envolvimento de mucosa, linfoma, gamopatia
monoclonal, mieloma miultiplo ¢ outras doengas hematologicas malignas, pos-
transplante de figado, insuficiéncia hepatica, glomerulonefrite, vasculites ¢ poliarterite
nodosa, crioglobulinemia com manifestagdo em orgio-alvo, insuficiéncia renal cronica
e purpura trombocitopénica idiopatica:

= Relatorio médico ¢ exames ou documentos que comprovem a doenga.

. DISPENSACAO

A dispensagio deve ser individualizada e realizada, preferencialmente, por

farmacéutico ou profissional tecnicamente capacitado — que devera realizar ¢ registrar a
oricntacdio do paciente quanto a importancia da adesdo ao tratamento, ao uso correto dos
medicamentos ¢ aos possiveis eventos adversos decorrentes deles.



O profissional de satde responsdvel pela dispensagdo deve estimular o paciente a
informar a ocorréncia de quaisquer eventos adversos ¢ queixas apds o inicio da terapia. Na
ocasido, devem-se registrar essas informagdes no Sistema de Notificagdes em Vigilancia
Sanitaria (NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm).

A dispensacao antecipada desses medicamentos — isto €, a entrega de quantidade
superior ao necessario para um més de tratamento — nao ¢ recomendada. Contudo, as
unidades devem assegurar que, uma vez iniciado o tratamento, o paciente o receba de
forma ininterrupta, podendo-se diminuir o intervalo entre as dispensag¢des para até 21 dias,
se necessario, para garantir a administragao diaria dos medicamentos.

Para as pessoas privadas de liberdade, ¢ prevista a dispensagdo tnica do
quantitativo necessario para o tratamento de 12 semanas, salvo quando os gestores optarem
pela dispensagdo mensal. Deve-se assegurar a possibilidade de dose oral assistida para a
populagdio em situagdo de rua, incapaz ou em condigdo que impossibilitc a
autoadministragdo dos medicamentos.

Faz-se necessdrio, ainda, providenciar a busca ativa dos pacientes que deixarem de
retirar o medicamento no periodo previsto. E, por fim, é necessario orientar a devolugdo do
medicamento — a unidade de saude na qual foi retirado — em caso de desisténcia ou
descontinuidade do tratamento.

As Coordenagdces Estaduais e Distrital de Hepatites Virais sdo responsaveis por
fornecer a lista nominal dos servigos que estejam adequados a esta Nota Informativa ao
Departamento de Vigilancia, Prevengao e Controle de DST, AIDS ¢ Hepatites Virais da
Secretaria de Vigilancia em Satde do Ministério da Saide (DDAHV/SVS/MS) contendo o
nome do responsdavel médico ¢ do farmacéutico de referéncia com telefone, e-mail e
previsdo do numero de pacientes com indicagdo de tratamento nos proximos trés meses.

4. PROGRAMACAO E DISTRIBUICAO DOS MEDICAMENTOS

Todos os medicamentos para tratamento da hepatite C sdo adquiridos ¢ distribuidos
aos estados pela Coordenagdao Geral do Componente Especializado da Assisténcia
FFarmacéutica do Ministério da Satde. As aquisi¢des sdo realizadas a partir dos critérios da
Portaria GM/MS n° 1.554/2013 e os dados de consumo dos estados.

Os medicamentos serdo distribuidos aos almoxarifados estaduais, trimestralmente, a
partir da programa¢do encaminhada pela Assisténcia Farmacéutica Estadual a
Coordenagdo Geral do Componente Especializado da Assisténcia Farmaccutica do
Ministério da Satde nos prazos estabelecidos pela Portaria GM/MS n° 1.554/2013.

VI - FARMACOVIGILANCIA

Os novos medicamentos, ainda que indicados e utilizados corretamente, podem
ocasionar eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos — embora as pesquisas atestem
niveis aceitaveis de eficacia e seguranga com relagdo a eles. Se ocorrerem, devem-se
notificar os eventos adversos pelo NOTIVISA, ou para a Vigilancia Sanitdria estadual ou
municipal.

A ANVISA possui um setor especifico para receber ¢ avaliar as notificagdes de
reagdes adversas e de ndo efetividade terapéutica. Assim, ¢ imprescindivel a colaboragio
dec todos para a realizagdio da notifica¢do formal das suspeitas de reagdo adversa. Para
acessar o sistema, ¢ necessario se cadastrar e selecionar a opgdo “profissional de satde™.
Esse cadastro pode ser realizado por meio do enderego a  scguir:



http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/cadastro.htm. Apds o cadastro, o profissional de
saide deverd entrar na pagina www.anvisa.gov.br e clicar no icone “Notificagdo-
NOTIVISA”. Ao clicar, o notificador serd remetido ao hotsite do sistema. Apos a
realizacdo do cadastro, ele podera entrar no NOTIVISA, com o e-mail e senha cadastrados,
por meio do icone “Acesso ao Sistema”.

Para realizar a notifica¢do, o profissional deverd acessar o sistema ¢ clicar em
“Notificar”. Em seguida, deve escolher a opgdo “Medicamento™ ¢ responder “sim” a
pergunta “Houve dano a satide?”. Assim, o “Formulério de Notificagdo de Evento Adverso
a Medicamento” serd aberto para que a notificagdo seja realizada. A comunicagdo de
suspeitas de reagiio adversa também pode ser realizada utilizando outros canais disponiveis
para o atendimento ao cidaddo: a central de atendimento da ANVISA (ANVISA ATENDE
- 0800-642-9782) e a Ouvidoria (disponivel no site da ANVISA).

VII — CONCLUSOES E RECOMENDAGOES

As estratégias indicadas nesta Nota Informativa sio indispensdveis aos objetivos
inerentes ao novo PCDT: aumentar a taxa de cura viral; melhorar a qualidade de vida dos
pacientes tratados; minimizar o impacto dos potenciais eventos adversos; ¢ realizar o
adequado monitoramento dos pacientes. Para tanto, em atengfio as recomendages da
CONITEC, o Ministério da Satde reuniu todos os esfor¢os para reduzir os pregos dos
medicamentos; elaborou o novo PCDT; e otimizou o uso dos sistemas de informag@o em
satde. Sendo assim, a participagdo de todos ¢ fundamental.

Esta Nota Informativa substitui as notas técnicas publicadas anteriormente: Nota
Técnica Conjunta N° 01/2013 — DDAHV/SVS/MS ¢ DAF/SCTIE/MS: Fluxo para
dispensagdo dos inibidores de protease para tratamento da Hepatite Cronica C no SUS;
Nota Técnica Conjunta N° 02/2013 — DDAHV/SVS/MS ¢ DAF/SCTIE/MS: Fluxo para
dispensaciio da terapia tripla para tratamento da Hepatite Cronica C no SUS.

Brasilia, 20 de agosto de 2015.
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SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

Anexo 04. Formularios de Orientacao
sobre o Tratamento de Hepatite Viral C
e Coinfeccdes



SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

Formuléario de Orientagéo sobre o Tratamento de Hepatite Viral C e Coinfecgoes
DACLATASVIR

Nome paciente ou representante:

R.G:

Farmacia:

Nome do profissional que fez a orientagdo:

Orientagao:

Importancia de nao parar o tratamento

o Para evitar a falha do tratamento, a dose ndo deve ser reduzida ou interrompida. Nao interrompa o
tratamento sem o conhecimento do seu médico;

a Devolver os medicamentos, a esta unidade de dispensacgdo, caso o médico descontinue o tratamento.

Uso correto dos medicamentos

o Tomar o medicamento com ou sem alimentos. Este medicamento n&o deve ser partido ou mastigado, de
preferéncia sempre na mesma hora do dia;

o Conservar o medicamento em temperatura ambiente (entre 15 a 30°C), guarde-o em sua embalagem
original;

n Se esquecer de tomar o medicamento, tomar a dose esquecida assim que lembrar (caso tenha passado
menos de 20 horas do horario correto). No entanto, se a dose esquecida for lembrada mais de 20 horas apos
o horério correto, esta dose deve ser pulada e apenas a proxima dose deve ser tomada no horério correto;
Possiveis eventos adversos

o Vocé ndo deve dirigir veiculos ou operar maguinas se apresentar tontura, dificuldade de concentragéo e
problemas de vis&o;

o Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar gravidas, desta
forma, devem ser utilizados métodos anticoncepcionais eficazes. Quando o medicamento for tomado junto
com ribavirina, isto se aplica, também, para a companheira do homem que estiver sob tratamento com a
ribavirina;

o E contraindicado o uso de daclatasvir com anticonvulvisantes (fenitoina, carbamazepina, oxcarbazepina ou
fenobarbital), agentes microbianos (rifampicina, rifabutina, rifapentina), anti-inflamatério (dexametasona
sistémica), produtos fitoterapicos (Erva-de-Sao Joao), entre outros. Desta forma informe ao medico se vocé
esta tomando, tomou recentemente ou pode vir a tomar qualquer medicamento. O uso de outros
medicamentos, sem consentimento do seu médico, pode ser perigoso para a sua salde, inclusive
medicamentos obtidos sem prescrigdo médica e fitoterapicos;

o Os efeitos indesejados mais comuns com o uso de daclatasvir sdo: anemia, apetite reduzido, insénia, dor
de cabega, tosse, falta de ar, nduseas, diarreia, coceira, pele seca, queda de cabelo, erupgdes na pele,
dores nas articulagdes, dores musculares, cansaco, estado gripal, irritabilidade, fraqueza e febre;

o Sempre informe seu médico ou farmacéutico sobre efeitos indesejados durante o tratamento.

Assinatura do paciente ou representante: Assinatura do profissional responsavel pela orientagao:




SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

Formulario de Orientagdo sobre o Tratamento de Hepatite Viral C e Coinfecgdes
SIMEPREVIR

Nome paciente ou representante:
R.G:

Farmacia:
Nome do profissional que fez a orientagéo:

Orientagéo:

¢ Importancia de ndo parar o tratamento
o Para evitar a falha do tratamento, a dose nao deve ser reduzida ou interrompida. N&o interrompa o
tratamento sem o conhecimento do seu medico;
o Devolver os medicamentos, a esta unidade de dispensagdo, caso o médico descontinue o
tratamento.

¢ Uso correto dos medicamentos
o Tomar o medicamento junto com algum alimento. A capsula tem que ser tomada inteira, de
preferéncia sempre na mesma hora do dia;
o Conservar o medicamento em temperatura ambiente (entre 15 a 30°C), protegido da luz;
o Se esquecer de tomar o medicamento, tomar a dose esquecida assim que lembrar (caso tenha
passado menos de 12 horas do horario correto). No entanto, se a dose esquecida for lembrada mais
de 12 horas ap6s o horéario correto, esta dose deve ser pulada e apenas a proxima dose deve ser
tomada no horario correto;
o Proteja-se do sol, evite exposicao solar excessiva durante a administragéo do medicamento.

+ Possiveis eventos adversos
o Vocé ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas se apresentar a sensag&o que vai desmaiar ou
tiver problemas de viséo;
o Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar gravidas, desta
forma, devem ser utilizados métodos anticoncepcionais eficazes. Quando o medicamento for tomado
junto com ribavirina, isto se aplica, também, para a companheira do homem que estiver sob tratamento
com a ribavirina;
o O uso de outros medicamentos com o simeprevir pode afetar a fungdo do medicamento, por isso,
informe ao médico se vocé estd tomando, tomou recentemente ou pode vir a tomar qualquer
medicamento, incluindo medicamentos de venda sem prescricdo médica e a base de plantas
medicinais. O uso de outros medicamentos, sem consentimento do seu médico, pode ser perigoso
para a sua saude;
o Os efeitos indesejados mais comuns com o uso de simeprevir séo: prurido (coceira na pele), erupgao
na pele, fotossensibilidade (sensibilidade & luz solar) e constipagéo,
o Sempre informe seu médico ou farmacéutico sobre efeitos indesejados durante o tratamento.

Assinatura do paciente ou representante: Assinatura do profissional responsavel pela

orientagdo:




SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

Formulario de Orientagao sobre o Tratamento de Hepatite Viral C e Coinfecgdes
SOFOSBUVIR

Nome paciente ou representante:
R.G:

Farmacia:

Nome do profissional que fez a orientagao:

Orientacgéo:

+ Importancia de nao parar o tratamento
o Para evitar a falha do tratamento, a dose ndc deve ser reduzida ou interrompida. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico;
o Devolver os medicamentos, a esta unidade de dispensagdo, caso o médico descontinue o
tratamento.

e Uso correto dos medicamentos
o Tomar um comprimido ao dia com ou sem alimentos. Este medicamento ndo deve ser partido
ou mastigado, de preferéncia sempre na mesma hora do dia;
o Conservar o medicamento em temperatura ambiente (entre 15 a 30°C), guarde-o em sua
embalagem original.

* Possiveis eventos adversos
o Este medicamento em combinagdo com ribavirina ou alfapeginterferona+ribavirina é
contraindicado para mulheres gravidas, ou que podem ficar gravidas e para homens que
pretendem engravidar suas parceiras, desta forma, devem ser utilizados métodos
anticoncepcionais eficazes;
o E contraindicado o uso de sofosbuvir com antiarritmicos (amiodarona), anticonvulvisantes
(fenitoina, carbamazepina, oxcarbazepina, fenobarbital), agentes microbianos (rifampicina,
rifabutina, rifapentina), produtos fitoterapicos (Erva-de-S&o Jo&o), inibidores da HIV protease
(tipranavir, ritonavir), entre outros. Desta forma informe ao médico se vocé esta tomando, tomou
recentemente ou pode vir a tomar qualquer medicamento. O uso de outros medicamentos, sem
consentimento do seu médico, pode ser perigoso para a sua saude;
o Os efeitos indesejados mais comuns com o uso de sofosbuvir sdo: fadiga, cefaleia, nauseas,
insénia e anemia;

o Sempre informe seu médico ou farmacéutico sobre efeitos indesejados durante o tratamento.

Assinatura do paciente ou representante: Assinatura do profissional responsavel pela

orientagdo:




