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° 35/2022 - DIAF/SPS/SES/SC

Assunto: Liberagdo da prescricdio dos
esquemas pangenotipicos no territorio estadual e
atualizacdo dos esquemas terapéuticos
disponiveis para 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 Coinfecgées (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
Prevengao e o Controle das Hepatites Virais e a Portaria de Consolidagao n° 6, de 28 de setembro
de 2017, que inclui os medicamentos do Programa Nacional para a Prevengao 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 dispde sobre
as normas e agdes para 0 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 Deliberacao CIB/SC n° 101/2021, que aprova as diretrizes para inicio da
migracdo dos medicamentos para tratamento das Hepatites Virais do Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para o CESAF no Estado de Santa Catarina;

Considerando a Nota Técnica n° 22/2021 - DIAF/SPS/SES/SC, de 19 de julho de 2021,
que trata das recomendacgbes gerais referentes a migracdo dos medicamentos para tratamento
das Hepatites Virais do CEAF para o Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica
(CESAF) no Estado de Santa Catarina;
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Considerando a Nota Técnica n° 37/2021 - DIAF/SPS/SES/SC, de 02 de dezembro de
2021, que trata das orientagdes sobre o encerramento de cadastro no CEAF, das solicitagcdes para
atendimento das Hepatites Virais em Santa Catarina;

Considerando a Nota Técnica n° 06/2022 - DIAF/SPS/SES/SC, de 03 de fevereiro de 2021,
que orienta sobre o cadastro e dispensacado de tratamento para Hepatite C associado com o
medicamento sofosbuvir 400 mg - formulacgio isolada;

Considerando a Nota Técnica n° 07/2022 - DIAF/SPS/SES/SC, de 07 de mar¢o de 2022,
que informa sobre a atualizagéo e orientagGes sobre os esquemas terapéuticos disponiveis para o
tratamento da Hepatite C, no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS);

Considerando o Oficio Circular n° 03/2022 - CGAHV/.DCCI/SVS/MS, de 01 de fevereiro de
2022, que trata da preparagcdo da rede para transicdo para o uso exclusivo de esquemas
pangenotipicos no tratamento da Hepatite C;

Considerando o Oficio Circular n°® 06/2022 - CGAHV/.DCCI/SVS/MS, de 14 de fevereiro de
2022, que revoga e substitui as orientagdes do Oficio Circular n® 3/2022/CGAHV/.DCCI/SVS/MS e
da Nota Informativa n® 13/2019-COVIG/CGVP/.DIAHV/SVS/MS, e estabelece os esquemas
terapéuticos disponiveis para o tratamento da Hepatite C, no ambito do SUS.

Informamos:

Considerando a evolugdo das tecnologias farmacéuticas e a necessidade do
estabelecimento de Diretrizes mais simplificadas, visando otimizar o itinerario terapéutico para o
cuidado das pessoas com Hepatite C, tem-se trabalhado com o objetivo de evoluir na priorizagéo
do acesso a tratamentos pangenotipicos, eliminando assim, a etapa de realizagdo do exame de
genotipagem.

Com isso, 0 modelo assistencial, a depender da capacidade organizacional dos territérios,
podera se aproximar do formato “teste e trate”, que tem sido executado com sucesso em diversos
contextos visando dar celeridade ao tempo transcorrido entre o diagnéstico e o tratamento do
paciente. Ademais, novas evidéncias referentes aos medicamentos velpatasvir/sofosbuvir e
glecaprevir/pibrentasvir, permitiram a atualizacdo das suas bulas registradas junto a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), ampliando as possibilidades de uso dessas associacoes
como op¢des terapéuticas.

Considerando a otimizacao do estoque estadual da associagcao sofosbuvir/ledipasvir por
todas as unidades que realizam atendimento e dispensagdo de medicamentos para Hepatites
Virais, conforme solicitado e orientado na Nota Técnica n° 07/2022 - DIAF/SPS/SES/SC de
07/03/2022, podemos avancar para a liberagao das prescricoes médicas e dispensacao dos
tratamentos com esquemas pangenotipicos em nosso estado, e assim, a liberagdo da
obrigatoriedade da realizacdo da genotipagem para pacientes pediatricos (entre 12 e 17 anos e
com peso 2 30 Kg) e pacientes adultos (= 18 anos), sem tratamento prévio com antivirais de agéo
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direta (DAA), com depuracdo de creatinina superior a 30 mL/min e para pacientes com doenca
renal crbnica grave (depuracao de creatinina inferior a 30 mL/min) pediatricos e adultos sem
realizacao de tratamento prévio com DAA.

Cabe ressaltar que, todos os pacientes que iniciaram o tratamento para Hepatite C
com sofosbuvir/ledipasvir até novembro/2022, deverao ter seus tratamentos completos
dispensados até a data de 30/11/2022.

O estoque remanescente do medicamento sofosbuvir/ledipasvir nos municipios, nao
dispensado até 30/11/2022, devera ser devolvido ao almoxarifado central, com baixa no sistema
SICLOM-Hepatites: Aba Estoque - Saida - Devolugao - Saida Devolugao.

O Siclom-Hepatites sera atualizado e parametrizado para atendimento das orientagbes
estabelecidas no Oficio Circular n°® 6/2022/CGAHV/DCCI/SVS/MS, o qual estabelece os
esquemas terapéuticos disponiveis para tratamento da Hepatite C, no ambito do SUS, a partir de
01/12/2022.

Abaixo, segue o0 Anexo | que define os esquemas disponiveis para tratamento da Hepatite
C, de acordo com a situagao clinica, cujas orientagdes estardo vigentes até que uma nova
normativa seja publicada.

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

Florianépolis, 24 de novembro de 2022.

(assinado digitalmente)
Andreia Rosa Borges
Geréncia Técnica de Assisténcia Farmacéutica

(assinado digitalmente)
Carmem Regina Delziovo
Superintendente de Planejamento em Saude
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ANEXO 01 - ESQUEMAS TERAPEUTICOS HEPATITE C:

Atualizados pelo OFICIO CIRCULAR N° 06/2022/CGAHV/DCCI/SVS/MS, de 14 de fevereiro de 2022 e pela Nota Técnica N° 35/2022 - DIAF/SPS/SES/SC, de 24 de novembro de 2022.

ESQUEMAS PARA PACIENTES PEDIATRICOS (entre 12 e 17 anos e 2 30Kg) e ADULTOS 218 ANOS, SEM tratamento prévio com DAA', DRC > 30 mL/min

Opcao terapéutica

SEM CIRROSE CHILD A CHILDBou C
Velpatasvir/sofosbuvir 12 semanas Velpatasvir/sofosbuvir 12 semanas Velpatasvir/sofosbuvir 24 semanas
ou

Velpatasvir/sofosbuvir + Ribavirina por 12 semanas

NAO PRECISA GENOTIPAGEM

' DAA: Ombitasvir, Daclatasvir, Sofosbuvir, Simeprevir, Ledipasvir, Velpatasvir, Glecaprevir, Pibrentasvir, Elbasvir, Dasabuvir,

ESQUEMAS PARA PACIENTES PEDIATRICOS (entre 12 e 17 anos e = 30 Kg) e ADULTOS 2 18 ANOS, SEM tratamento prévio com DAAs, DRC < 30 mL/min

Opcao terapéutica

SEM CIRROSE CHILD A CHILDB ou C
Velpatasvir/sofosbuvir 12 semanas Velpatasvir/sofosbuvir 12 semanas Velpatasvir/sofosbuvir 24 semanas
ou ou ou

Glecaprevir/pibrentasvir 8 semanas

Glecaprevir/pibrentasvir 12 semanas

Velpatasvir/sofosbuvir + Ribavirina 12 semanas

NAO PRECISA GENOTIPAGEM

ESQUEMAS PARA PACIENTES PEDIATRICOS (entre 12 e 17 anos e = 30 Kg) e ADULTOS > 18 ANOS, COM tratamento prévio com DAAs, independente do DRC

Opcao terapéutica

SEM CIRROSE

CHILD A

CHILDBouC

Glecaprevir/pibrentasvir 16 semanas
+ ou - Ribavirina

Glecaprevir/pibrentasvir 16 semanas
+ ou - Ribavirina

Velpatasvir/sofosbuvir 24 semanas
+ ou - Ribavirina

OBRIGATORIO GENOTIPAGEM (para identificar e monitorar casos de reinfecgao e falha terapéutica)

ESQUEMAS PARA PACIENTES PEDIATRICOS (entre 03 e 11 anos)

uma vez por semana + ribavirina (15mg/Kg/dia) por 24 semanas

GENOTIPO SEM CIRROSE CHILD A
145e6 Alfapeginterferona 2a (180ug/1,73m?), por via subcutanea, Alfapeginterferona 2a (180ug/1,73m?), por via subcutanea,
uma vez por semana + ribavirina (15mg/Kg/dia) por 48 semanas uma vez por semana + ribavirina (15mg/Kg/dia) por 48 semanas
2e3 Alfapeginterferona 2a (180upg/1,73m?), por via subcutanea, Alfapeginterferona 2a (180ug/1,73m?), por via subcutanea,

uma vez por semana + ribavirina (15mg/Kg/dia) por 24 semanas

OBRIGATORIO GENOTIPAGEM
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Caddigo para verificacdo: 9U4XZQ59

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

ANDREIA ROSA BORGES (CPF: 987.XXX.959-XX) em 24/11/2022 as 16:33:12
Emitido por: "SGP-e", emitido em 25/04/2022 - 18:01:07 e valido até 25/04/2122 - 18:01:07.
(Assinatura do sistema)

CARMEM REGINA DELZIOVO (CPF: 400.XXX.450-XX) em 25/11/2022 as 09:08:52
Emitido por: "SGP-e", emitido em 13/07/2018 - 13:30:10 e valido até 13/07/2118 - 13:30:10.
(Assinatura do sistema)

Para verificar a autenticidade desta coOpia, acesse o link https://portal.sgpe.sea.sc.gov.br/portal-externo/conferencia-
documento/UOVTXzcwNTIfMDAWMDY4ANTVNjkzN18yMDIyXzIVNFhaUTUS5 ou o site

https://portal.sgpe.sea.sc.gov.br/portal-externo e informe o processo SES 00006855/2022 € 0 cOdigo 9U4XZQ59
ou aponte a camera para o0 QR Code presente nesta pagina para realizar a conferéncia.




