" Governo de Santa Catarina

Secretaria de Estade da Saide

Sistema Unico de Saiide
Superintendéncia de Vigilancia em Saiide
Direteria de Assisténcia Farmacéutica
Diretoria de Vigilancia Epidemioldgica

NOTA TECNICA CONJUNTA N° 03/2015 DIAF/DIVE/SUV/ISES/SC

Assunto: OrientagBes sobre o fluxo de atendimento dos medicamentos daciatasvir,
sofosbuvir, e simeprevir no Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica no
estado de Santa Catarina.

A Diretoria de Assisténcia Farmacéutica juntamente com a Geréncia de Vigilancia das
DST/Aids e Hepatites Virais da Diretoria de Vigilancia Epidemiolégica, através desta Nota Técnica
informa o fluxo de atendimento dos medicamentos daclatasvir, sofosbuvir, e simeprevir no Fstado de
Santa Catarina.

Considerando a Portaria GM/MS 1554/2013 de 30 de julho de 2013 que disp6e sobre as regras
de financiamento e execucio do Componente E_épecializ_ado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) no
ambito do Sistema Unico de Satde (SUS), -+

Considerando a CIB 398/2014 de 25 de setembro de& 2014 que dispde sobre a implementacao,
a organizag@o e a competéncia das:Unidades de Assisténcia -Farmacéutica (UAF) do Componente
Especlalizado da Assisténcia Farmacéutica no estado‘de Santa Catarina:

Considerando a Portaria SCTIE/MS 37de 24 de julho de 2015'que aprova o Protocolo Clinico e

Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Hepatite Viiféi' crénica C e Coinfecgtes, que contém o conceito geral
da patologia, critérios de diagndstico, critérios de incluséo e exclusdo, tratamento e mecanismos de
regulagéo, controle e avalidgao; ' £ L

Considerando Nota  Informativa Conjunta n® 93!2015_:'—-,DDAHVISVS/MS, DAF/SCTIE/MS,
DGITS/SCTIE/MS e GGMON/SUCOM/ANVISA, que informa a respeito do fluxo para a dispensagao e a
farmacovigilancia dos medicamentos de agéo direta para o tratamento de Hepatite C e Coinfecgdes no
Sistema Unico de Saude (SUS): = - - e

Define o fluxo do CEAF para o atendimento das solicitagées com 0s hovos medicamentos
daclatasvir, sofosbuvir e simeprevir e suas associagbes para os pacientes portadores de Hepatite C
cronica e Coinfecgées. ‘ TRy

Orientamos as Unidades de- Assisténcia” Farmacéutica (UAF) do CEAF e Servigos de
Referéncias para Hepatites Virais para o fluxo dos novos medicamentos para Hepatite Viral Cronica C
e Coinfecgbes: '

1- Abertura de processos — solicitagdes _

Ocorrera nos 295 municipios nas UAFs (UNIAFAM e UNIAFAR/UNICEAF) do CEAF e nos 19
Servigos de Referéncias (SR) para Hepatites Virais do Estado. As solicitagbes deverio ser cadastradas
no SISMEDEX e enviadas a DIAF.

2- Avaliagbes das solicitagdes dos medicamentos — avaliacdo central
As avaliagbes serdo centralizadas na Diretoria de Assisténcia Farmacéutica (DIAF).

3- Autorizagées de solicitagbes novas e renovagbes — autorizacéo de APAC

As autorizagbes para as novas solicitagbes serao realizadas na DIAF e as autorizagoes das
renovagdes serdo realizadas nas Unidades autorizadoras de APAC;
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4- Distribuicéo e estoque

Os medicamentos daclatasvir, sofosbuvir, e simeprevir séo adquiridos de forma centralizada
pelo Ministério da Saude. A distribuico destes medicamentos pefa DIAF para as unidades do CEAF e
aos Servicos de Referéncia serd mensal e de acordo com o mapa de programacgao SISMEDEX. Para o
controle de estoque sera utilizado o SISMEDEX e para estes medicamentos n&o havera estogue
estratégico. Lembrando que o controle do estoque e de responsabilidade da unidade dispensadora.

5- Dispensacao

As solicitagdes dos medicamentos injetaveis cadastradas nas UAF do CEAF e que forem
deferidas, serao transferidas através do SISMEDEX pela DIAF para o SR, conforme a relacdo que sera
disponibilizada pela DIVE.

A dispensagéo & obrigatoria pelo sistema SISMEDEX nas UAFs do CEAF e nos SR |, local
onde o paciente fez a solicitagéo do medicamento, exceto para as solicitagdes com os medicamentos
injetaveis. TRy R
Para os medicamentos injetaveis associados “aos- medicamentos daclatasvir, sofosbuvir, e
simeprevir o paciente sera r_eferenciadb aos SR para hepatite_s’ﬁ para a dispensagdo e administracao.
(fluxograma il). L R

Segue abaixo tabela com as associagdes e local de dispensacaoltratamento,

associagbes S “ i+ .| Local de dispensacao/tratamento
Terapia dupla e terapia tripla el Servicos de Referéncia

Sofosbuvir + simeprevir - .+ | Servicos de Referéncia e UAF do GEAF
Sofosbuvir + daclatasvir -+ © .| Servicos de Referéncia e UAF do CEAF
Sofosbuvir + ribavirina ¢ I Servigos de Referéncia e UAF do CEAF
Sofosbuvir + PR (peguilado ribavirina) _ Servicas de referéncia

Daclastavir + PEG-IFN + ribavirina "~ Servigos de referéncia

6- Tratamento E RIS AR LA

N&o & permitida a monoterapia. = R

Lembrando que de acordo com a Agéo Civil Piblica (2004.72.00.014406-0) de jutho de 2010, a
DIAF e a Diretoria de Vigilancia Epidemiolégica (DIVE) elaboraram o fluxo para atendimento aos
pacientes portadores de Hepatite C e todos os tratamentos com medicacdes injetaveis serdo
acompanhados nos Servigos de Referéncia.

O tempo de fratamento sera de 12 semanas ou 24 semanas.

7- Monitoramento

Conforme o PCDT, recomenda se a realizagdo do HCV-RNA para: confirmar diagnéstico de
hepatite C cronica imediatamente antes de instituido o tratamento, ao final da 12% semana de
tratamento, e 12 semanas ap6s do final do tratamento instituido. Pacientes em uso de
alfapeguinterferona, ribavirina e daclatasvir em terapia tripla devem ter o tratamento guiado pela TGR
(Terapia Guiada pela Resposta). .

8- Eventos Adversos

Os eventos adversos deverao ser notificados, conforme orienta Nota Informativa Conjunta n®°
93/2015 — DDAHV/SVS/MS, DAF/SCTIE/MS, DGITS/SCTIE/MS e GGMON/SUCOM/ANVISA, item VI —
farmacovigilancia que:
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Os novos medicamentos, ainda que indicados e utifizadog corretamente, podem ocasionar eventos adversos
imprevisiveis oy desconhecidos- emborg as pesquisas atestem nivejs aceitdveis de eficécia e Seguranga com relagdo
a eles. Se ocorrerem, devem se notificar os eventos adversos pelo NOT/ VISA, ou para Vigiténcia Sanitéria Estadual ou
municipal.

pbagina . anvisa.gov.br e clicar no icone "Notificagdo-NOTIVISA”. Ac clicar, o notificador sera remetide ao hotsite o
sistema. Apds a realizagdo do cadastro, ele poders entrar no NOTIVISA, com o e-mail e senha cadastrados, por meio
do fcone “Acesso ao Sistema,

Para realizar a notificagdo, o profissional devers acessar o sistema e clicar em “notificar” £Em seguida, deve
escolher a opgdo “medicamento” e responder “sim” a pergunta “houve dano a sagde?” Assim, o “formuldrio de
notificagéo de evento adverso a medicamento” serd aberto Para que a notificacdo seja realizada. A comunicacéo de
suspeitas de reacdo adversa também pode ser realizaca 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). ‘ oL o

9- Termo de Esclarecimento.e Respdnsabfiidade (TER) -
E obrigatéria a informagao ag paciente OU a'seu responsavel legal dos beneficios, potenciais

DIAF.  www.saude.sc.gov.br  (Vigilangia - em Sal’JdelAs"sisténcié Farmacéutica/ Componente

A organizacao do ﬂLp’co de atendimento ¢ uma é'str_été@ia ihd_iépensével para aumentar a taxa

de cura dos pacientes, melhorar a qualidade de vida dds;'usuérifis'do SUS, minimizar ao maximo o
impacto dos potenciais é’ventos,:ac_ivers_os € realizar o adeqd‘ado moriitoramento dos pacientes.

O fluxo para os outrds_:médicamentos Para o tratamento da hepatite C crénica permanece o
Abaixo os  fluxogramas para acesso aos ‘novos medicamentos da Hepatite C no CEAF:
| - Solicitagéo de medicamentos e | — Dispensacgio de medicamentos.

Lia Quaresma coméfgé' :
“fampcpulios GRSOIS
/e ISR CN & T
ariaxiﬁéﬁ@@%ﬂqomi Agostini
Direttorss 28482 0cia Farmacautica

Florianépolis, 18 de setembro de 2015. |
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FLUXOGRAMA PARA ACESSO AOS NOVOS MEDICAMENTOS DA HEPATITE C NO CEAF

- SOLICITACAO DE MEDICAMENTOS

Usudrio SUS
- -,

SOLICITACOES NOVAS o © L 7| SOLICITACOES NOVAS (daclatasvir,

(daclatasvir, simeprevir, sofosbuvir, — SR simeprevir, sofosbuvir, ribavirina,

ribavirina, aifainterferona, : alfainterferona, alfapeginterferona)
alfapeginterferona)

- [ ®=% ) SERVICO DE REFERENCIAS DE
Ee | HEPATITES VIRAIS

cadastro SISMEDEX

UAFS CEAF (UNIAFAM,
UNIAFARS/UNICEAF)

t

AVALIAQOES CENTRAIS /
AUTORIZACOES
DIAF (Diretoria de Assisténcia
Farmacéutica)

Solicitagdes
devolvidas
indeferidas

Solicitagles
devolvidas
indeferidas

SOLICITACOES DEFERIDAS
Daclatasvir, simeprevir, sofosbuvir,
ribavirina, Medicamentos injetéveis:
alfainterferona e alfapeginterferona

SOLICITAQOES
DEFERIDAS
Daclatasvir, simeprevir,
sofosbuvir, ribavirina

“UNIAFAM ~ Unidade de Assisténcia Farmacautica Municipal
UNIAFARS - Unidade de Assisténcia Farmacéutica Regional
UNICEAF - Unidade do Componente Especializado da Assisténcia Famacéutica (municipal)
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FLUXOGRAMA PARA ACESSO AOS NOVOS MEDICAMENTOS DA HEPATITE C NO CEAF

Il - DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS

DIAF (Diretoria de

Assisténcia
Farmacéutica)

SOLICITACOES DEFERIDAS SOLICITACOES DEFERIDAS

Daclatasvir, simeprevir, sofosbuvir,
ribavirina.
medicamentos injetdveis: alfainterferona e
alfapeginterferona

Daclatasvir, simeprevir,
sofosbuvir, ribavirina

DISPENSACOES DISPENSACOES e
APLICACAOG
*UAFS CEAF (UNIAFAM, | S _
UNIAFARS/UNICEAFS) R ) : SERVICO DE REFERENCIA
St Al PARA HEPATITES

dispensaEDEX

!

Usuario S[‘J'S
-
M

*UNIAFAM — Unidade de Assisténcia Farmacéutica Municipal
UNIAFARS - Unidade de Assisténcia Farmacéutica Regional
UNICEAF - Unidade do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (municipal)
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