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MINISTERIO DA SAUDE
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos

Oficio Circular n.° 08/2017/CGCEAF/DAF/SCTIE/MS

Brasilia, 15 de maio de 2017.

Interessados: Gestores Estaduais das Assisténcias Farmacéuticas.

Assunto: Amplia¢io do tempo de tratamento com sofosbuvir e daclatasvir nos
casos de hepatite C — genétipo 3 com cirrose hepitica no Ambito do Sistema Unico

de Saude — SUS.

Trata-se de orientagdes quanto as condutas a serem adotadas para programacio,
avaliaco, autorizacio e dispensagdo dos medicamentos para tratamento de hepatite C,
genotipo 3 com cirrose hepatica, a partir da publicagdio da Portaria SCTIE/MS n° 18, de
19 de abril de 2017.

1. INTRODUCAO
A Portaria SCTIE/MS n° 18, de 19 de abril de 2017, tornou publica a deciséo de
ampliar o tempo de tratamento com sofosbuvir e daclastavir nos casos de hepatite C -
genotipo 3 com cirrose hepatica no 4mbito do Sistema Unico de Satde - SUS. Essa
ampliagdo tem o objetivo de permitir que os pacientes tenham a oportunidade de
alcangar um indice de cura superior ao obtido com o tratamento vigente e foi embasada
na recomendagéo da CONITEC, diante das seguintes consideracdes:
e No Brasil, de acordo com o preconizado no atual PCDT, o tratamento
priorizado €, principalmente, daqueles pacientes com doenca avancada
(Metavir F2 ha mais de 3 anos por biépsia hepatica, F3 ou F4), independente

do genétipo envolvido:



e Diferentes estudos randomizados ou de vida real, sugerem superioridade em
relacdo as taxas de sucesso terapéutico nos esquemas terapéuticos que
envolvem 24 de semanas da combinagdo sofosbuvir + daclatasvir (com ou
sem 0 uso da ribavirina), para pacientes cirréticos gendtipo 3;

e Esquemas de resgate a pacientes ndo respondedores a medicamentos de a¢do
direta, particularmente aqueles que envolvem inibidores da classe de NS5A
ainda ndo sdo claramente definidos em nenhum lugar do mundo;

e O resgate terapéutico dos pacientes que apresentem falha terapéutica ao

esquema de 12 semanas néo ¢ previsto no atual PCDT.

Ademais, o plendrio da CONITEC aprovou a inclusdo dessa alteragédo no atual
PCDT para hepatite C e coinfec¢des. O Decreto n® 7.646, de 21 de dezembro de 2011,
que dispde sobre a Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema
Unico de Saide e sobre o processo administrativo para incorporagio, exclusio e
alteracio de tecnologias em saude pelo Sistema Unico de Saude - SUS, e da outras

providéncias, preconiza em seu Artigo 25 que:

“Art. 25. A partir da publicagdo da decisdo de incorporar
tecnologia em saide, ou protocolo clinico e diretriz
terapéutica, as dreas lécnicas terdo prazo maximo de cento e
oitenta dias para efetivar a oferta ao SUS.”

Nesse contexto, informa-se que todos os esforgos estio sendo envidados para
disponibilizar a atualizagdo do PCDT o mais rapidamente possivel a fim de que as
Assisténcias Farmacéuticas dos Estados e Distrito Federal adotem a recomendacio para
novos pacientes.

Entretanto, é sabido que existem pacientes com hepatite C gendtipo 3, cirréticos
que j4 iniciaram o tratamento de 12 semanas dadas as condutas vigentes no atual PCDT.
Com a finalidade de fornecer a oportunidade de maiores chances de cura, € em se
tratando de uma conduta ja prevista no PCDT vigente com ampliagdo do tempo de
tratamento apenas, excepcionalmente para esses pacientes, serd permitida a
complementag¢io do tempo de tratamento de 12 para 24 semanas.

Para operacionalizar as solicitagdes dos quantitativos necessérios para efetivar
essa excepcionalidade, a CGCEAF fara o levantamento de todos os pacientes cirr6ticos,

com genotipo 3 da Hepatite C, para os quais enviou tratamento para 12 semanas ¢ que,



considerando o tempo decorrido da entrega, estio em uso dos medicamentos. A partir

da lista de pacientes que serd enviada pela CGCEAF as Secretarias de Saude dos

estados e do Distrito Federal, estas deverfio sinalizar quais pacientes necessitardo

estender o tratamento para 24 semanas até o dia 24/05/2017.

Lembra-se que para fins de adequacdo da solicitagdo devera ser cumprido o

estabelecido na Portaria GM/MS 1.554/2013;

“Art. 49. Durante o periodo de vigéncia da APAC de um
LME, serd permitido o ajuste da solicitagdo da seguinte
Jforma, caracterizando-se a adequagdo do LME:

I - substitui¢do, inclusdo ou exclusdo do procedimento para o
tratamento da mesma doenga (CID-10); ou

I - alteracdo da quantidade do medicamento solicitada pelo

médico. [grifo nosso]

§ 1° Para a adequagdo do LME, serd necessdria a
apresentagdo dos seguintes documentos:

I - LME adequadamente preenchido, de acordo com as
instrugoes apresentadas no Anexo V; e

II - prescrigdo médica contendo as informagdes exigidas na

legislagdo vigente.”

Ressalta-se que essa medida se d4 em carater excepcional e que para solicitagdo

do tratamento aos novos pacientes é necessario aguardar a publicagdo do PCDT,

colocamo-nos a disposi¢éo pWa@Ges adicionais por meio do e-mail:

ceaf.daff@saude.gov.br.

Atenciosamente,




