Governo de Santa Catarina

Secretaria de Estado da Saiide

Sistema Onico de Saiide
Superintendéncia de Wgilancia em Saiide
Biretoria de Assisténcia Farmacéutica

Nota Técnica 08/2017 DIAF/SUV/SES/SC

Assunto: Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Hepatite C e Coinfecgdes
Portaria SCTIE/MS n° 33 de 31 de agosto de 2017

Prezados Senhores,

Considerando a Portaria n° 1.554 de 30 de julho de 2.013 que dispde sobre as regras
de financiamento e execucdo do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica no
Sistema Unico de Saude (SUS);

Considerando a Deliberagdo CIB n°® 398/2014, que aprova a competéncia das esferas
estadual e municipal para o0 Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica;

Considerando a Portaria SCTIE/MS n° 33 de 31 de agosto de 2017 que torna publica a
deciséo de aprovar o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Hepatite C e Coinfeccoes
(PCDT), no &mbito do Sistema Unico de Salide —~ SUS.

Informampos:

Com a publicagdo do PCDT de Hepatite C e Coinfecgbes em 31 de agosto de 2017,
informamos que foram acrescentados :

e Novos esquemas terapéuticos para adultos e criangas, incluindo a associagdo
medicamentosa com Ombitasvir12,5mg+ Veruprevir 75mg+Ritonavir 50mg +Dasabuvir
250mg (3Dy;

o  Ampliagdo do tempo de tratamento para pacientes que apresentam infeccdo pelo HCV
Gendtipo 3 com cirrose, em uso de Daclatasvir e Sofosbuvir;

* Inclusdo de novas indicacbes terapéuticas: pacientes com fibrose Metavir F2,
hepatocarcinoma, coagulopatias hereditarias e hemoglobinopatias:

e Tratamento para os gendtipos 5 e 6 do HCV .

* Manejo dos efeitos adversos com os medicamentos: Filgrastim 300mcg e Alfaepoetina
10.000 a 40.000 UI.

Este Protocolo ndo contempla o retratamento para os pacientes que ja fizeram uso dos
medicamentos Sofosbuvir, Daclatasvir ou Simeprevir.
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Orientamos sobre o fluxo das solicitactes e dispensactes dos medicamentos para o
tratamento da Hepatite C:

1. Registro do LME no Sismedex referente aos quantitativos mensais dos
medicamentos:

~ Conforme descrito na Nota Técnica n® 08/2015 DIAF/SUV/SES/SC ficou acordado
que o quantitativo mensal na LME sera de 28 comprimidos para o tratamento de 12 ou 24
semanas, devido a embalagem da apresentacao dos medicamentos: Daclatasvir, Sofosbuvir
e Simeprevir conter a quantidade de 28 comprimidos, conforme figura 01 abaixo:

**FIGURA 01

SOLICITACAC DE MEDICAMENTO(S)

CAMPOS DE PREENCHIMENTO EXCLUSIVO PELO MEDICO SOLICITANTE

[" i-Mimerg do CNES® 2-Mome do estzbaleciments de sadde soliciiants
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/ 7. Medicamento(s)* 1 mzsquamliaot:;:”cnaz? més

1 |DACLATASVIR 60 MG COMP 28 28 28

2 | DACLATASVIR 30 MG COMP 28 28 28

3 |SIMEPREVIR 150 MG CAP 28 28 28

4 | SOFOSBUVIR 400 MG COMP 28 28 28
N

CPR CPR CP&

- Para 0 medicamento Ombitasvir 12,5mg/Veruprevir 75mg/Ritonavir 50mg /Dasabuvir
250mg (3D), cuja apresentagdo € em cartelas contendo 4 comprimidos para uso diario,
para a dispensacdo mensal serdo necessarias 28 cartelas. Segundo PCDT o uso deste

medicamento é preconizado somente para o tratamento de 12 semanas, conforme figura 02
a seguir
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**FIGURA 02

GRG & AUTORZACAG DF VEDICAMENTOS)

SOLICITAGCAO DE MEDICAMENTO{S}
CAMPGS DE PRESNCHIMENTC EXCLUSIVO PELO MEDICS SOLICITANTE
1.Nomera de CNES* -—l—l———]- 2. Nomea do estabelfecimano de salde solicitanta
( | | i i }
( 2 Mome completo do Paciants” } E“Pe_siodf_@f_m_erﬁe*
i ey
[ 4 Norne da Wae do Pacients™ ] iﬂx_i'_a_g_,hmﬁe*
ch
/ . . 3 Quantidade solisitada™
7. edicamento{s) 1o mas 2 mbs 2° mas
1 | OMBITASVIR 12,5/VERUPR.75 RITONAV.50+DASABUVIR250 CONIP MG 28 28 28
2 cartelas | cartelas | cartelas
3 atenciol!! a dispensacio do medicamento & na apresentacio em :
4 cartelas -
5

- No primeiro atendimento das LME deferidas, as vigéncias iniciaréo a partir do dia 10
do més inicial, devendo-se evitar as dispensagdes nos primeiros dias do més devido as
embalagens conterem 28 comprimidos ou 28 cartelas, conforme o esquema terapéutico
prescrito, e o més conter 30 ou 31 dias. Ressaltamos que o tempo de tratamento & de 12 ou
24 semanas, por isto a quantidade serd exata para o tratamento;

- E obrigatério o registro das dispensacdes mensais no SISMEDEX, e assinatura do
paciente ou responsavel no recibo.

- O Protocolo néo preconiza monoterapia. Por este motivo, o tratamento mensal deve

ser dispensado na sua integralidade, estando impedida a dispensag&o fracionada destes
medicamentos.

2. Ampliacdo do tempo de tratamento para pacientes que apresentam infecc¢éo
pelo HCV Gendtipo 3 com cirrose em uso de Daclatasvir e Sofoshuvir:

Os pacientes que apresentam infecgo pelo HCV gendtipo 3, avaliados em
consonancia ao PCDT n® 37, de 24.07.2015, mas que estejam na vigéncia do tratamento,
poderdo solicitar a prorrogacéo de 12 para 24 semanas, através da comprovacio de cirrose.
Para isto, deverd ser encaminhado um e-mail para hepatitediaf@saude.sc.gov.br, com LME,
Receita Médica e Laudo Médico com exame comprobatdrio de cirrose. Esta autorizacéo
podera ser realizada pela DIAF com notificacéo do paciente junto ac Ministério da Saude.
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3. Encerramento do LME : término do tratamento:

O tempo de tratamento para os medicamentos preconizados no PCDT & de 12 ou 24
semanas. A DIAF realizard o encerramento dos processos conforme o tempo do tratamento.
As renovagdes dos processos previamente autorizados pela DIAF para 24 semanas deverio
ser realizadas nas UDAFs mediante a apresentacdo de LME e receita atualizados para a
conclusdo do tratamento. Sera informado na aba “Dados Solicitante” o agendamento para
data que sera encerrado o LME, conforme as figuras 03 Tratamento de 12 semanas e 04
Tratamento de 24 semanas abaixo:

***FIGURA 03
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"*FIGURA 04
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*Para ter acesso a estas informagdes, ir em “Consulta’, aba “Dados Solicitante” —
Agendamentos Avaliacdo Central’, onde podera ser consultada a data de encerramento do
processo.

4. Distribuicdo dos medicamentos:

Os medicamentos Daclatasvir , Sofosbuvir, Simeprevir, Ombitasvir 12,5mg/Veruprevir
75mg/Ritonavir 50mg /Dasabuvir 250mg (3D) , Ribavirina, Filgrastim, Alfagpoetina sio
adquiridos de forma centralizada pelo Ministério da Satde e distribuidos aos Estados
conforme Programacao trimestral.

A distribuicdo destes medicamentos para as Unidades do CEAF e Servicos de
referéncia se daréd mediante mapa mensal. O controle e gestdo do estogue & de
responsabilidade de cada Unidade dispensadora.

A
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Gioverno de Santa Catarina

Secretaria de Estado da Saiide

- Sistema Onico de Saide

" Superintendéncia tle Vigilancia em Saiide
Diretoria de Assisténcia Farmacéutica

O acesso & documentacio necessaria para solicitacdo dos medicamentos para o
tratamento de Hepatite C e Coinfeccdes, incluindo os anexos obrigatérios do CEAF, o Termo
de Esclarecimento e Responsabilidade (TER), lista de documentos e exames, estd disponivel
para consulta no sitio eletrénico:
http://portalses.saude.sc.gov.br/index.php?
option=com_content&view=art]cle&id=470%3Amedicamentos-excepcionais—
&catid=505&Itemid=210

Também ¢& possivel acessar pela pagina na WEB da Secretaria Estadual de Saude:

www.saude.sc.gov.br — Vigildncia em Salde — Assisténcia Farmacéutica — Componente
Especializado.

Atenciosamente,
- m“\\
{ -/ ya
- k‘_,:;:-— “-\(ﬁ\-\'\‘ A T R v\}/_"} .
“-Lia Quaresma Coimbra Maria Teresa Agostini
Gerente Técnica DIAF Diretora DIAF

Floriandpolis, 19 de setembro de 2017
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-

Documentos e Exames OBRIGATORIOS para solicitacao dos medicamentos para o tratamento da
Hepatite C e Coinfecgbes, conforme Portaria SCTIE/MS n° 33, de 31 de agosto de 2017.

1 Para comprovacio 3 indicacio ao tratamento

Biopsia hepatica com resultado METAVIR z F2, realizada em qualquer momento OU

Elastografia hepatica com resultado compativel com METAVIR = E2 (realizada em qualguer
momento) OU

Escorss APRI ou FIB4, acompanhado dos resultados dos exames AST, ALT e contagem de
plaguetas (validade até 3 meses antes da solicitacio do medicamento) OU

Ultrassonografia, tomografia ou ressonancia de abdome superior com sinais sugestivos de cirrose
hepética ou hipertensao portal (esplenomegalia, ascite, circulagie colateral dilatac&o da veia porta)
realizadas em gualquer momento QU

Endoscopia digestiva alta com sinais sugestivos de hipertenséo portal (varizes de esdfago elou
gastropatia hipertensiva), realizada em qualquer momento QU

Refatério médico e exames que comprovem a indicacdoe do tratamento (para tratamentos
independentes de fibrose hepatica).

2 Soligitacio de medicamentos:

2.1 Sofosbuvir, Simeprevir, Daclatasvir, Alfapeginterferona e Ribavirina:
LME completamente preenchido;

Termo de Esclarecimento e Responsabilidade;

N° da Ficha de Notificagdo no Sistema de Informacao de Agravos de Notificaggo (SINAN) - HCV
Copia do exarne de HCV-RNA quantitativo nos tltimos 12 meses;

Copia do exame de Genotipagem do HCV (realizada em qualquer momento);

Copia do exame de B-HCG para mulheres em idade fértil (realizado até 15 dias antes da solicitacao
dos medicamentos) ou documento de esterilizacéo;

Copia do exame de Hemograma completo (validade até 3 meses antes da solicitacdo do
medicamento);

Coépia do exame de Creatinina sérica (validade até 3 meses antes da solicitagéo do medicamento)
Copia do exame de ALT (validade até 3 meses antes da solicitagdo do medicamento);
Relatdrio médico constante do uso ou néo de antiarritmicos (amiodarona oy digoxina);
Relatdrio médico com classificacgo de Child e exames comprobatdrios (quando aplicavel)

1

2.2 Alfapeginterferona, acrescentar:
Cépia dos exames de TSH e T4 Livre (validade até 3 meses antes da solicitacdo do medicamento);

2.3 OmbitasvirOmbitasvirNeruprevirIRitonavin’Dasabuvir (3D}, acrescentar:
Relatério médico constants do nao uso ou interrupcéo de Anticoncepcional Oral {etinilestradiol) e/ou
Genfibroziia;

2.4 Para pacientes Coinfectados HCV/HIV, acrescentar:

N° da Ficha de Notificacao no Sistema de Informacéo de Agravos de Notificacdo (SINAN) - HIV:
Relatério Médico descrevendo a Terapia Antirretroviral;

Depuracao de creatinina inferior a 30 mL/min (este apenas nas solicitagdes do 3D).

3 Manejo dos efeitos adversos:

3.1 Filgrastim:
Copia do exame de dosagem de Hemoglobina

3.2 Alfaepoetina:
Copia do exame de contagem de Neutréfilos Totais
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Governo de Santa Gatarina

Secretaria de Estado da Saitle
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Termo de Esclarecimento e Responsabilidade
Alfapeginterferona, Ribavirina, Daclastavir, Sofosbuvir,Simeprevir,
Ombitasvir/Veruprevir/Ritonavir/Dasabuvir (3D}

Eu - abaixo identificado (a) e firmado {a), declaro
ter sido informado (a) claramente sobre todas as indicagbes, contraindicacies, principais efeitos adversos e riscos relacionadas ao use
de Alfapeginterferona, Ribaviring, Daclatasvir, Simeprevir e Sofosbuvir e suas associaches. preconizados para o tratamento da
Hepatite Viral Crénica C e Coinfecgdes.

Estou ciente de que este(s) medicamento(s) somente poderd ser utilizado por mim, comprometendo-me a devolvé-lo{s) caso
© ratamento seja interrompide, Comprometo-me a utilizar & medicacio rigorosamente conforme a prescrigie médica, assumindo junto
a0 médico, a responsabilidade e os riscos por eventuais efeitos indesejdveis decorrentes do tratamento.

Os  termos médicos foram  explicados e  tadas as minhas dividas foram  esclarecidas pelo
médico (nome do médice).

EM NENHUMA HIPOTESE FAZER, MONOTERAPIA DOS MEDICAMENTOS SUPRACITADOS.
Assim, declaro que:

Fui claramente informado que as indica¢des dos medicamentos Alfapeginterferona,Ribavirina, Daclastavir,
Sofosbuvir, Simeprevir e Ombitasvir/Veruprevir/Ritonavir/Dasabuvir sdo para o tratamento da Hepatite Viral Crénica C e
Coinfeccies.

Fui também claramente informado (a) a respeito das contraindica¢des, potencials efeitos adversos e riscos do use de
Alfapeginterferona associados ou ndo a Ribavirina no tratamento da Hepatite Viral C e Coinfeccaes:

* medicamentos classificados na gestagio como fator de risco X pare RIBAVIRINA (contraindicada durante a gestagiio por
causar graves defeitos, efeitos teratogénicos, oncogénicos. mutagénicos e embriowxicos significativos nos bebés) e fator de
risco € para Alfapeginterferona (estudos em animais mostraram anormalidades nos descendentes, porém nfio hd estudos em
humanos; o risco para o bebé ndo pode ser descartado, mas um beneficio potencial pode ser maior que 08 riscos);

* confraindicagio para o uso da RIBAVIRINA em paciemtes de ambos os sexos nos quais o controle da contracepcdo ndo
pode ser feito de maneira adequada e rigorosa, devendo ser utilizado método seguro de contracepedo para pacientes em idade
fertil até 6 meses do fina! do tratamento;

* contraindicagio para o uso de ALFAPEGINTERFERONA- Consumo atual de élcool ou drogas; cardiopatia grave: disfungiio
tireeidiana ndo controlada; distirbios psiquidtricos néio tratados; neoplasia recente; insuficiéncia hepatica; antecedente de transplante
que ndo de figado; distirbios hematoligicos tais como anemia, leucopenia e plaquetopenia; doenga autoimune.

* amamentagdo durante o tratamento com Ribavirina e Alfapeginterferona nio & recomendada;

- gravidez durante 2 vigéncia do tratamento e por 6 meses apds seu término deve ser evitada;

» doagio de sangue nfo deve ser realizada,

* A associagiio de OMBITASVIR/VERUPREVIR/RITONAVIR/DASABUVIR(3 D) ndo deve ser utilizada concomitantementie a0 uso
de anticoncepcionais orais combinados contendo etinilestradiol. Os anticoncepcionais orais contendo etinilestradiol devem ser
descontinuados aproximadamente duas semanas antes do inicio da terapia com 3D, sendo indicada a sua substitui¢do por
medicamentes contraceptivos contendo apenas progestigeno ou métodos de contracepedo ndo hormonais, durante todo o tratamento da
hepatite C e por até duas semanas apds a conclusdo da terapia com 3D. Estd contraindicado também o uso concomitante com
Genfibrozila.

Os principais efeitos adversos relatados so:

* ALFAPEGINTERFERONA: dor de cabega, fadiga, depressio. ansizdade. irritabilidade, insdnia, febre. tontura. dor tordcica
dificuldade de concentragdo, dor, perda de cabeio, coceiras, secura na pele, borramento da visso, alteragio no paladar, gosto
metélico na boca, estomatite, nduseas, perda de apetite, diarreia, dor abdominal, perda de peso. dor muscular, infeccdes virais,
reagbes alérgicas de pele, hipertireoidismo, hipotirecidismo, vOmitos, indigestdo. diminuigio das células do sangue (plaquetas,
neutrofilos, hemdcias), tosse, faringite, sinusite. Os efeitos adversos menos frequentes incluem comportamento agressivo, aumento da
attvidade de doengas autoimunes, infarto do miocérdio, pneumonia, arritmias e isquemias; ’

* RIBAVIRINA: cansago, fadiga, dor de cabeca. insdnia. nduseas, perda de apetite. anemia. Os efeitos adversos menos frequentes
séio dificyldade na respiragio, conjuntivite, pressio baixa, alergias de pele. rinite, faringite, lacrimejamento:

* ¢ necessdria a realizac@io de exames hematelégicos, especialmente durante as quatro primeiras semanas de tratamento. para detecgio
de alteragbes nas células do sangue e, desta forma. quando for necessério, proceder ajuste de dose.

Fui também claramente informado (a) a respeito das contraindicacies, potenciais efeitos adversos e riscos do uso dos
medicamentos  Daclatasvir, Simeprevir e Sofosbuvir associados ou nfio a  Alfapeginterferona e ou Ribavirina no tratamento da
Hepatite Viral Crénica C e Coinfeccdes -

+ contraindicacio para o use dos medicamentos DACLATASVIR, SIMEPREVIR OU SOFOSBUVIR: Arritmia cardiaca: Nio hd dados

tratamento concomitante com esses medicamentos — e alternativas terapéuticas devem ser buscadas para evitar a interagio e minimizar
05 riscos de eventos adversos.

Os principais eftitos adversos relatados sdo:
+ SOFOSBUVIR + DACLATASVIR:
Muito comuns: dor de cabega, ndusea e fadiga,
Comuns: anemia, apetite reduzide, depressio, ansiedade, insbniz, tontura, enxaqueca, rubor quente. tossz, dispneia, dispneia de
esforgo, congestdo nasal, diarreia, dor abdominal alta, constipagfo, flatuléncia, doenga do refluxo gastroesofagico. boca seca. vomitos,

sty
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Termo de Esclarecimento e Responsabilidade
Alfapeginterferona, Ribavirina, Daclastavir, Sofosbuvir,Simeprevir,
OmbitasvirNeruprevirlRitonavirlDasabuvir (3D)

prurido, peic seca, alopecis, erupgio cutdnea, artralgia, mialgia e imritabilidade. Foram observados casos de arritmia cardiaca,
incluindo bradicardia severs, quande amiodarona foi administrada com Daclatasvir + Sofosbuvir.
+ SOFOSBUVIR + §IMEPREVIR:
Muito comuns: dor de cabeca. ndusea e fadiga.
Comuns: anemia, apetite reduzido, depressao, ansiedade, insdnia, tontura. ¢nxaqueca. rubor quente, tosse, dispneia, dispneia de
esforgo, congestfio nasal, diarreia, dor abdominai alta. constipagic, {latuléncia, doenca do refluxo gastresofigico, boca seca, v&mitos,
prurido, pele seca, alopecia, erupedo cutinea, artraigia, mialgia e irritabilidade,

Podem ocorrer as em as50¢iagio com a ribavirina: resh cutdneo e prurido. O Simeprevir pode causar aumento da bilirrubina no
sangue e rea¢les de fotossensibilidade,
* DACLATASVIR + ALFAPEGINTERFERONA + RIBAVIRINA
Em associagfio com Alfapeginterferona ¢ Ribaviring os sintomas mais comuns s3o rash cuténeo. fotossensibilidade, prurido e nduseas.
* SOFOSBUVIR + ALFAPEGINTERFERONA + RIBAVIRINA:
Especialmente no inicio do tratamento, relacionade ao Alfapeginterferona e Ribavirina é muito comum a presenga de febre, dor de
cabega, calafiios, dor nos musculos, cansago, anemia, neutropenia, apetite reduzido, insdnia, tosse. dispnela, ndusea, diarreia, prurido,
pele seca, alopéeia, erupeiio cutdnea, artralgia, estado gripal, irritabilidade o astenia,
. OMBITASVIR/VERUPREVIR/RITONAVIR/DASABUVIR(SD} + RIBAVIRINA:
Reagdo muito comum (> 1/ 10): Distirbios psiquidtricos: insdnia; Distirbios gastrointestinais: nausea; Distirbios da pele ¢ tecidos
subcutdneos: prurido; Distirbios gerais ¢ condigdes de administraggo e do local de administragfio: astenia, fadiga. Reagio comum (>
17100 e <1/10): Distirbios sanguineos e sistema linfatico: anemia.
. OMBITASVIR/VERLH’REVIR/RITONAVIKfDASABUVIR(SD) SEM RIBAVIRINA:
Reagdo comum (> 1/100 e <1/ 10): Distlrbios da pele ¢ tecidos subcutineos: prurido,

Estes medicamentos podem interagir com vdrios outros medicamentos, por isso, em caso de outros tratamentos, preciso da

autorizagdo prévia do meu médico.
Atencio: estes produtos sio medicamentos noves e, embora as pesquisas tenham indicado eficicia ¢ seguranca qceitdveis, mesmo
quee indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer evenios adversos imprevisiveis ou desconhecidps. Nesse caso, notifigue os
evenlos  adversos pelo  Sistema  de Notificagbes em Vigilincia  Sanitiric - NOTI VISA, disponivel em
www.anvisa.goubr/hotsz'te/notivisaﬁnd&x:hrm, ou para a Vigildncia Sanitdria Estadual ou Municipal.

Autorizo o Ministério da Sadde e as Secretarias de Sadde a fazer use de informacdes relativas ao meu tratamento desde gue
assegurado o anonimato.

Declaro ter compreendido e concordo com todos os termos deste Termo de Responsabilidade.

Assim, o fago por livre e espontdnea vontade e por decisio conjunta, minhe e de meu médico.

O meu tratamento constara dos seguintes medicamentos;

[ Alfapeginterferona (22 180 meg. 2b 80 meg, 2b 100 meg, 2b 120 meg) O Simeprevir 150 mg

O Ribavirina 250 mg £t Sofosbuvir 400 mg

U Ombitasvir 12,5mg / Veruprevir 75mg / Ritonavir 50mg / Dasabuvir 230mg O Daclatasvir 30 mg / 60mg
Paciente:

RG:

Sexo do paciente: Masculino () Feminino( ) Idade:

Enderego: Cidade:

CEP: Telefone: ()

Responsavel legal (quando for o caso): RG:

Assinatura do paciente ou do responsave! legal:

Meédico Responsavel: CRM:

Assinatura ¢ carimbo do médico

Data:

Observacdes:

@) O preenchimento completo deste Termo e sua respectiva assinatura sio imprescindiveis para o fornecimento do medicamento;
) Este Termo ficard arquivado na JSfarmidcia responsivel pela dispensacio dos medicamentos.
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