ESTADO DE SANTA CATARINA

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

SISTEMA UNICO DE SAUDE

SUPERINTENDENCIA DE PLANEJAMENTO EM SAUDE
DIRETORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

NOTA TECNICA n° 32/2023 DIAF/SPS/SES/SC

Assunto: Revogagdo e substituicdo das
orientacbes da Nota Técnica n° 05/2023 -
DIAF/SPS/SES/SC e da Nota Técnica n°
30/2023-CGAHV/.DVIAHV/SVSA/MS, acerca da
atualizacao dos esquemas terapéuticos
disponiveis para o tratamento da Hepatite C no
ambito do Sistema Unico de Saude (SUS).

Considerando Portaria SCTIE/MS n° 84/2018, de 19 de dezembro de 2018, que publica o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para Hepatite C e Coinfecgdes (HCV) no
ambito do Sistema Unico de Saude (SUS);

Considerando a Portaria GM/MS n° 1.537, de 12 de junho de 2020, que altera a Portaria de
Consolidacado n° 5, de 28 de setembro de 2017, para dispor sobre o Programa Nacional para a
Prevencéao e o Controle das Hepatites Virais e a Portaria de Consolidacao n° 6, de 28 de setembro
de 2017, que inclui os medicamentos do Programa Nacional para a Prevencao e o Controle das
Hepatites Virais no Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica (CESAF);

Considerando a Portaria GM/MS n° 4.114, de 30 de dezembro de 2021, que dispbe sobre
as normas e agdes para o0 acesso aos medicamentos e insumos de programas estratégicos, sob a
gestdo do Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica (CESAF), no ambito do SUS;

Considerando a Nota Técnica n° 319/2020 CGAHV/DCCI/SVS/MS, de 1° de outubro de
2020, que trata das normativas referentes ao processo de transferéncia entre componentes da
assisténcia farmacéutica e ao novo modelo de acesso aos medicamentos de Hepatites Virais;

Considerando a Nota Informativa n°® 13/2019 COVIG/CGVP/DIAHV/SVS/MS, retificada em
31 de outubro de 2019, que dispde acerca dos medicamentos disponibilizados para o tratamento
da Hepatite C no SUS, considerando o critério de custo-minimizacgao;

Considerando a Nota Técnica n° 30/2023-CGAHV/.DVIAHV/SVSA/MS, de 02 de fevereiro
de 2023, que revoga e substitui as orientagbes do Oficio Circular n°
06/2022/CGAHV/.DCCI/SVS/MS, e estabelece os esquemas terapéuticos disponiveis para o
tratamento da hepatite C no dmbito do SUS;

Considerando a Nota Técnica n°® 280/2023-CGAHV/.DATHI/SVSA/MS, de 04 de outubro de
2023, que revoga e substitui as orientacdes da Nota Técnica n°
30/2023-CGAHV/.DVIAHV/SVSA/MS, e atualiza os esquemas terapéuticos disponiveis para
tratamento da hepatite C no ambito do SUS;
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Considerando o Oficio Circular n° 05/2023/CGAHV/.DVIAHV/SVSA/MS, de 02 de fevereiro
de 2023, que trata da alteragao das recomendacdes para realizagdo do exame de genotipagem do
virus da hepatite C (HCV) no SUS;

Considerando o Oficio Circular n° 57/2023/CGAHV/.DATHI/SVSA/MS, de 22 de agosto de
2023, que revoga as orientacbes da Nota Técnica n° 101/2023-CGAHV/.DATHI/SVSA/MS e
comunica a rede sobre a oferta de esquema composto por sofosbuvir + daclatasvir para
tratamento da Hepatite C para pacientes sem cirrose;

Considerando a Nota Técnica n° 05/2023 - DIAF/SPS/SES/SC, de 23 de fevereiro de 2023,
que trata da revogagdo e substituicdo das orientagdes da Nota Técnica n° 35/2022 -
DIAF/SPS/SES/SC e do Oficio Circular n® 06/2022 - CGAHV/.DCCI/SVS/MS, estabelecendo os
esquemas terapéuticos disponiveis para o tratamento de Hepatite C no ambito do Sistema Unico
de Saude (SUS), incluindo a alteracdo das recomendagdes para a realizagdo do exame de
genotipagem do Virus da Hepatite C no SUS.

Informamos:

O Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para Hepatite C e Coinfecgdes,
aprovado pela Portaria SCTIE/MS n° 84, de 19 de dezembro de 2018, adotou a analise de
custo-minimizacgdo, que prioriza alternativas com menor impacto financeiro ao sistema Unico de
Saude (SUS), sem deixar de garantir o acesso a terapias seguras e igualmente eficazes as
pessoas com hepatite.

Recentemente, o Ministério da Saude (MS) firmou a aquisicdo dos medicamentos
sofosbuvir (SOF) 400 mg e daclatasvir (DCV) 60 mg por meio de Acordo de Cooperacao Técnica
com a Fundagado Oswaldo Cruz (Fiocruz). Cabe destacar que o custo do tratamento com SOF +
DCV por 12 semanas é 33% menor que com sofosbuvir/velpatasvir (SOF/VEL) por 12 semanas.

Destaca-se que a previsdo para inicio da distribuicdo dos medicamentos sofosbuvir e
daclatasvir aos municipios, sera a partir da programacao ascendente de dezembro de 2023.

Com isso, de maneira a assegurar o abastecimento regular dos esquemas indicados em
fungdo da execugao das programacgdes de compras e de distribuicdo, a partir de 1° de fevereiro
de 2024 o SICLOM-Hepatites ndo estara habilitado para a dispensacgao de sofosbuvir/velpatasvir
para pacientes iniciais sem cirrose. A dispensacao sera registrada somente para continuidade de
tratamentos ja iniciados, os quais devem ser finalizados com o mesmo medicamento.

Ainda, com a disponibilidade do medicamento sofosbuvir, 0 esquema de retratamento dos
pacientes sem cirrose ou com cirrose Child A (hoje composto por glecaprevir/pibrentasvir por 16
semanas) passara a ser realizado pelo esquema com glecaprevir/pibrentasvir + sofosbuvir por 12
semanas.

Todas as pessoas com infeccdo ativa pelo HCV tém indicagdo de tratamento,
independentemente de gendtipo do virus ou grau de doenca hepatica. Os esquemas com
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antivirais de acéo direta (DAA) disponiveis atualmente para o tratamento da hepatite C, sdo
considerados pangenotipicos pois apresentam boas taxas de cura independentemente do
gendtipo do HCV envolvido na infecgdo. Isso torna dispensavel a realizagdo de exames de
genotipagem pré-tratamento para a escolha do esquema terapéutico.

A presente Nota Técnica estabelece recomendacdes para escolha do esquema terapéutico
inicial baseadas no escore APRI, mantendo a realizagao de genotipagem desnecessaria.

No contexto do tratamento da hepatite C, o Ministério da Saude estabeleceu que o ponto
de corte do APRI que devera ser utilizado para detec¢cao de cirrose é 1. Dessa forma,
pessoas que apresentem o escore APRI < 1 antes do tratamento, serdo consideradas como
pacientes sem cirrose para a escolha do esquema terapéutico.

Para o tratamento de pessoas com hepatite C e que tenham cirrose, ha diferenca nas
recomendacdes dependendo da presenca ou nao de descompensagao hepatica. Por isso,
pacientes que apresentem APRI = 1 antes do tratamento, devem passar por avaliagdo adicional
para identificar a presenca de cirrose descompensada (Child B ou C).

Tratamentos

Esquemas para tratamento inicial:

Pessoas que nunca fizeram tratamento com antivirais de acao direta (DAA), ou pessoas
com tratamento prévio com DAA e que alcangaram resposta viroldgica sustentada (RVS).

Quadro 1 — Esquemas terapéuticos indicados para adultos e criangas a partir de 12 anos ou
pesando pelo menos 30 Kg, sem tratamento prévio com antivirais de agao direta (DAA), segundo
o tempo de tratamento e condigao clinica.

Estadiamento Hepatico | Esquema DAA Posologia Duragao
Escore APRI < 1 Sofosbuvir (SOF) + 1 comprimido de SOF + 12 semanas
Daclatasvir 1 comprimido de DCV,
(DCV) 1x/dia
Escore APRI =21 e sem Sofosbuvir/velpatasvir 1 comprimido de 12 semanas
cirrose descompensada SOF/VEL, 1x/dia
Cirrose descompensada | Sofosbuvir/velpatasvir 1 comprimido de 24 semanas’
SOF/VEL, 1x/dia

' Pode ser feita associagao de ribavirina ao esquema, reduzindo a duragéo do tratamento para 12
semanas. Em pacientes com cirrose descompensada, a dose inicial de ribavirina € de 500 mg ao
dia, dividida em duas doses diarias, podendo ser aumentada conforme a tolerancia do paciente. A
dose maxima n&o deve ultrapassar 11 mg/Kg/dia.
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O parametro utilizado para avaliar o sucesso do tratamento é a resposta virolégica
sustentada (RVS). As pessoas que alcancam os critérios de RVS apds o tratamento sdo
consideradas curadas. Para caracterizacdo da RVS deve ser coletado exame para quantificacéo
de HCV-RNA (carga viral) a partir de 12 semanas apés o término do tratamento. Caso a pessoa
tenha HCV-RNA nao detectavel nesse periodo, ela é considerada curada. Do contrario, é
caracterizado um quadro de falha terapéutica. Os casos que alcangcam RVS e que voltam a
apresentar HCV-RNA detectavel no futuro devem ser caracterizados como casos de reinfeccao,
devendo ser tratados novamente com esquema inicial, como se nunca tivessem sido tratados
anteriormente.

Esquemas de retratamento:

Os esquemas disponiveis para o retratamento em caso de falha terapéutica com DAA
também sdo considerados pangenotipicos, o que torna o exame de genotipagem igualmente
desnecessario nesses casos.

Quadro 2 — Esquemas terapéuticos indicados para adultos e criangas a partir de 12 anos”,
tratados previamente? com antivirais de agéo direta (DAA), segundo o tempo de tratamento e
condigao clinica.

Estadiamento Hepatico | Esquema DAA Posologia Duragao
Sem cirrose ou com Sofosbuvir (SOF) + 1 comprimido de SOF + 12 semanas
cirrose compensada Glecaprevir/pibrentasvir® | 3 comprimidos de
(Child A) Glecaprevir/pibrentasuvir,

1x/dia
Cirrose descompensada | Sofosbuvir/velpatasvir 1 comprimido de 24 semanas
(Child B ou C) (% ribavirina)* SOF/VEL, 1x/dia

' Esquema de retratamento composto por sofosbuvir/velpatasvir pode ser utilizado em criangas
menores de 12 anos com cirrose Child B ou C, desde que pesem pelo menos 30 Kg.

2 Deve-se considerar pessoas tratadas previamente aquelas que ndo obtiveram resposta virologica
sustentada (RVS) entre a 122 e a 242 semana apo6s o término do tratamento. Pessoas que
obtiveram RVS e adquiriram nova infecgéo (reinfecgéo), deverao ser tratados conforme o Quadro 1.

3 Para casos com multiplas falhas prévias, pode ser associada ribavirina ao esquema. A dose diaria
para adultos € 1 g de peso < 75Kg ou 1,25 g se peso > 75 kg, dividida em duas tomadas diarias.
Nesses casos, o tratamento também pode ser prolongado para 16 ou 24 semanas, de acordo com a
avaliagao médica.

4 Associagéo de ribavirina a critério médico. Em pacientes com cirrose descompensada, a dose
inicial de ribavirina € de 500 mg ao dia, dividida em duas doses diarias, podendo ser aumentada
conforme a tolerancia do paciente. A dose maxima n&o deve ultrapassar 11 mg/Kg/dia.
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Para avaliar o sucesso do retratamento deve ser coletado exame de HCV-RNA a partir de
12 semanas apos o término do esquema terapéutico, da mesma forma que o tratamento inicial.
Um HCV- RNA nao detectavel nesse periodo caracteriza RVS, e a pessoa é considerada curada.

Esquemas de tratamento para criangas < 12 anos ou pesando menos de 30 Kg

Os esquemas terapéuticos indicados para criangas (entre 3 e 11 anos) e pesando menos
de 30 Kg nao sofreram alteragao e se encontram sumarizados no Quadro 3.

Quadro 3 — Esquemas terapéuticos indicados para criangas (entre 3 e 11 anos) e pesando menos de 30
kg, segundo o tempo de tratamento e conforme condigao clinica.

Opcao terapéutica Sem cirrose Com cirrose Child A

Gendtipos Alfapeginterferona 2a (180 ug/1,73m?), | Alfapeginterferona 2a (180ug/1,73m?),

1,45e6 por via subcutanea, uma vez por por via subcutanea, uma vez por
semana + ribavirina (15 mg/Kg/dia) por | semana + ribavirina (15 mg/Kg/dia) por
48 semanas 48 semanas

Gendtipos 2 € 3 Alfapeginterferona 2a (180 pg/1,73m?), | Alfapeginterferona 2a (180 pg/1,73m?),

por via subcutanea, uma vez por por via subcutanea, uma vez por
semana + ribavirina (15 mg/Kg/dia) por | semana + ribavirina (15 mg/Kg/dia) por
24 semanas 24 semanas

Observagao: A apresentacdo do exame de genotipagem é obrigatéria para criangas com indicagéo de
tratamento e idade entre 3 e 11 anos e pesando menos de 30 Kg. As solicitagbes de exames de
genotipagem do HCV para pacientes que cumpram os critérios deverdo ser encaminhadas para este
Departamento para avaliagédo, aprovacédo e agendamento de recolhimento da amostra.

Interagcoes medicamentosas

Nos casos de pessoas com coinfeccao HIV/HCV, é importante destacar que nenhum dos
esquemas terapéuticos disponiveis pode ser usado em conjunto com inibidores de transcriptase
reversa nao-analogos de nucleotideo (ITRNN), como efavirenz, nevirapina e etravirina. Caso a
pessoa coinfectada esteja fazendo uso de TARV contendo algum ITRNN, essa prescricdo deve
ser revista para possibilitar o tratamento da hepatite C.

No caso especifico de pessoas coinfectadas que tenham indicagdo de tratamento inicial
com SOF + DCV, mas que estejam em uso de terapia antirretroviral (TARV) contendo inibidores de
protease (atazanavir, darunavir), 0 esquema de tratamento deve ser substituido por SOF/VEL por
12 semanas

Reitera-se que a_partir de 1° de fevereiro de 2024 o SICL.OM-Hepatites ndo permitira
dispensacdes fora das orientacdes contidas no presente documento norteador.
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Abaixo, segue 0 Anexo | que agrupa os esquemas disponiveis para tratamento da Hepatite
C, de acordo com a situagcado clinica, cujas orientagdes estarao vigentes até que uma nova
normativa seja publicada.

Maiores informagdes e documentos relacionados, estdo disponiveis no sitio eletrbnico da
Secretaria de Estado da Saude: www.saude.sc.gov.br — Profissionais de Saude — Assisténcia
Farmacéutica - DIAF — Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica — CESAF —
Hepatites Virais e SICLOM-HV.

Fica revogada a Nota Técnica n° 05/2023/DIAF/SPS/SES/SC.

Esta Nota Técnica entra em vigor na data de sua publicagao.

Florianépolis, 31 de outubro de 2023.

(assinado digitalmente)
Maria Teresa Bertoldi Agostini
Diretora da Assisténcia Farmacéutica

(assinado digitalmente)
Lia Quaresma Coimbra
Gerente Técnica da Assisténcia Farmacéutica
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ANEXO | - ESQUEMAS TERAPEUTICOS HEPATITE C:

Atualizado pela Nota Técnica n° 280/2023-CGAHV/.DATHI/SVSA/MS, de 04/10/2023 e pela Nota Técnica n° 32/2023 - DIAF/SPS/SES/SC, de 31/10/2023.

QUADRO 01 - ESQUEMAS PARA PACIENTES ADULTOS E PEDIATRICOS (a partir de 12 anos) ou pesando 2 30 Kg), SEM tratamento prévio com DAA'

Opgéao
terapéutica

Escore APRI< 1 Escore APRI 21 CHILD A Escore APRI=21 CHILDBou C
Velpatasvir/Sofosbuvir - 24 semanas
Sofosbuvir + Daclatasvir - 12 semanas | Velpatasvir/Sofosbuvir - 12 semanas Oou
Velpatasvir/Sofosbuvir + Ribavirina - 12 semanas

NAO PRECISA GENOTIPAGEM

" DAA: Daclatasvir, Ledipasvir, Velpatasvir, Elbasvir, Ombitasvir/Veruprevir/Ritonavir + Dasabuvir, Pibrentasvir, Simeprevir, Glecaprevir, Grazoprevir, Sofosbuvir.

QUADRO 02 - ESQUEMAS PARA PACIENTES ADULTOS E PEDIATRICOS (a partir de 12 anos), tratados previamente? com antivirais de agéo direta (DAA")

SEM CIRROSE CHILD A CHILD B ou C?
Opcéo Sofosbuvir + Glecaprevir/Pibrentasvir* | Sofosbuvir + Glecaprevir/Pibrentasvir® Velpatasvir/Sofosbuvir 24 semanas
terapéutica 12 semanas 12 semanas
NAO PRECISA GENOTIPAGEM

2 Deve-se considerar pacientes tratados previamente, aqueles que nao obtiveram resposta virolégica sustentada (RVS) entre a 122 e 242 semana apos o término do tratamento.

Pacientes que obtiveram RVS e adquiriram nova infecgéo (reinfeccdo), deverdo ser tratados conforme o Quadro 1.

3 Esquema de retratamento composto por Sofosbuvir/Velpatasvir pode ser utilizado em pacientes menores de 12 anos com cirrose Child B ou C, desde que pesem pelo menos 30 Kg.
4 Para casos com multiplas falhas prévias, pode ser associada ibavirina ao esquema. A dose diaria para adultos é 1g de peso < 75 Kg ou 1,25 g se o0 peso > 75 Kg, dividida em duas

tomadas diarias. Nesses casos, o tratamento também pode ser prolongado para 16 ou 24 semanas, de acordo com a avaliagdo médica.

5 Associagdo de Ribavirina a critério médico. Em pacientes com cirrose descompensada, a dose inicial de Ribavirina € de 500 mg ao dia, dividida em duas doses diarias, podendo ser

aumentada conforme a tolerancia do paciente. A dose maxima néo deve ultrapassar 11 mg/Kg/dia.

QUADRO 03 - ESQUEMAS PARA PACIENTES PEDIATRICOS (entre 03 e 11 anos) e pesando menos de 30 Kg

GENOTIPO SEM CIRROSE CHILD A
1.4.5¢6 Alfapeginterferona 2a (180 ug/1,73m32), por via subcutanea, Alfapeginterferona 2a (180 ug/1,73m?2), por via subcuténea,
T uma vez por semana + Ribavirina (15 mg/Kg/dia) por 48 semanas uma vez por semana + Ribavirina (15 mg/Kg/dia) por 48 semanas
2¢3 Alfapeginterferona 2a (180ug/1,73m?), por via subcutanea, Alfapeginterferona 2a (180 pg/1,73m?), por via subcutanea,
uma vez por semana + Ribavirina (15 mg/Kg/dia) por 24 semanas uma vez por semana + Ribavirina (15 mg/Kg/dia) por 24 semanas
OBRIGATORIO GENOTIPAGEM
DIAF/GETAF
OUT./2023

| | GIOVIERNO. D E Diretoria de Assisténcia Farmacéutica - DIAF
@ SANTA Y Rua Esteves Junior, n® 390 — Anexo | — 1° andar — Centro
Bl CATARINA D Florianépolis / SC - 88015-130

SECRETARIA DA SAUDE Telefone: (48) 3665 4508 / 3665 4509 e-mail: diaf@saude.sc.gov.br

2

N Pag. 07 de 07 - Documento assinado digitalmente. Para conferéncia, acesse o site https://portal.sgpe.sea.sc.gov.br/portal-externo e informe o processo SES

N 00001996/2023 e o codigo OQ3B4A30.



»

sgpe Assinaturas do documento

Cddigo para verificacdo: OQ3B4A30

Este documento foi assinado digitalmente pelos seguintes signatarios nas datas indicadas:

LIA QUARESMA COIMBRA (CPF: 851.XXX.989-XX) em 01/11/2023 as 18:56:38
Emitido por: "SGP-e", emitido em 13/07/2018 - 14:32:30 e valido até 13/07/2118 - 14:32:30.
(Assinatura do sistema)

MARIA TERESA BERTOLDI AGOSTINI (CPF: 642.XXX.309-XX) em 01/11/2023 as 19:01:02
Emitido por: "SGP-e", emitido em 26/07/2018 - 13:27:30 e valido até 26/07/2118 - 13:27:30.
(Assinatura do sistema)

Para verificar a autenticidade desta coOpia, acesse o link https://portal.sgpe.sea.sc.gov.br/portal-externo/conferencia-
documento/UOVTXzcwNTIIMDAWMDESOTZ{MjAyMI8yMDIzX09RMOIOQTMw ou o site
https://portal.sgpe.sea.sc.gov.br/portal-externo e informe o processo SES 00001996/2023 € 0 c0digo OQ3B4A30
ou aponte a camera para o0 QR Code presente nesta pagina para realizar a conferéncia.




