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NOTA INFORMATIVA N° 121/2015 - DDAHV/SVS/MS

Informa a respeito do ajuste posologico de
daclatasvir e redugdo do tempo de tratamento da
hepatite viral C cronica gendtipo 1 para os casos de
coinfecgdo pelo virus da imunodeficiéncia humana.

[ - PROPOSITO

Considerando o registro e a incorporagdo dos novos medicamentos de agdo direta
contra o virus da hepatite C para o tratamento no Sistema Unico de Saude (SUS) e a
inclusdo da nova concentragdo de daclatasvir pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA), esta nota define o ajuste posologico do daclatasvir ¢ a reducdo do
tempo de tratamento da hepatite viral C cronica genodtipo 1 para os casos de coinfecgdo
pelo virus da imunodeficiéncia humana (HIV).

I1 — OS MEDICAMENTOS PARA HEPATITE C E COINFECCOES

Os novos medicamentos de acdo direta contra o virus da hepatite C (HCV)
representam a mais recente estratégia de tratamento para enfrentar esse agravo. Os
antivirais de agdo direta sdo daclatasvir (DAC), simeprevir (SIM) e sofosbuvir (SOF).
Esses medicamentos foram registrados na ANVISA e incorporados ao Sistema Unico de
Saide pela Comissao Nacional de Incorporag@o de Tecnologias no SUS (CONITEC), por
meio da Portaria SCTIE n° 29, de 22 de junho de 2015 — permitindo sua introduc@o na
Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename) e, consequentemente, no elenco
de medicamentos do SUS. Os trés antivirais podem ser utilizados em associagdo com
outros medicamentos ja disponiveis para o tratamento da hepatite C crénica, como a
alfapeginterferona (PEG-IFN) e a ribavirina (RIB).

Os medicamentos para tratamento da hepatite viral C crénica apresentam fluxos
para a dispensacdo e farmacovigilancia descritos em Nota Informativa Conjunta N°
93/2015 - DDAHV/SVS/MS, DAF/SCTIE/MS, DGITS/SCTIE/MS E
GGMON/SUCOM/ANVISA, de 20 de agosto de 2015.




I - RAECOMENDACC)ES DO NOVO PROTOCOLO CLINICO E DIRETRIZES
TERAPEUTICAS

De acordo com a deliberacdo da CONITEC, os medicamentos de acgdo direta (DAC,
SIM, SOF) foram incorporados para tratamento dos pacientes infectados cronicamente
pelos genotipos 1 (um), 2 (dois), 3 (trés) e 4 (quatro) do virus da hepatite C, conforme
designado no novo Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Hepatite C e
Coinfecgoes (PCDT).

Dentre as indicagdes de tratamento imediato da hepatite viral C crénica no PCDT,
esta contemplada a coinfeccdo por HIV, com uso de daclatasvir. Entretanto, na utilizagdo
desse antiviral, € imperativo ajustar a sua posologia ou a terapia para o HIV (antirretroviral
— ARV) a fim de evitar interagdes medicamentosas e prejuizo as terapias presentes.

Em caso de paciente portador de HCV gendtipo 1, o PCDT recomenda tratamento
de 24 (vinte e quatro) semanas, conforme evidéncias cientificas disponiveis até a
publicacdo do documento normativo, com a concentragdo de daclatasvir em apresentacdo
regulamentada pela ANVISA em 6 de janeiro de 2015.

IV — AJUSTE POSOLOGICO E REDUCAO DO TEMPO DE TRATAMENTO

Foi aprovada pela ANVISA a inclusdo de daclatasvir na concentragdo de 30mg e a
ampliacdo de uso desse medicamento para os tratamentos com duracdo de 12 (doze)
semanas, nos casos de coinfec¢do entre HCV genotipo 1 e HIV, segundo publicado no
Diario Oficial da Unido (DOU) de 8 de setembro de 2015.

A apresentacdo de daclatasvir 30mg estard disponivel nos estados a partir de abril
de 2016 e devera seguir o mesmo fluxo de programagédo e distribuicdio do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

A nova apresentacdo de daclatasvir tem como objetivo evitar a substituicdo —
temporaria ou permanente — de componentes da terapia antirretroviral, promover a adesdo
ao tratamento; e reduzir o risco de resisténcia virologica.

A disponibilizagdo do daclatasvir 30mg permite o ajuste posologico para pacientes
em terapia antirretroviral. Haja vista que, quando coadministrado com o atazanavir, faz-se
necessario reduzir a posologia de daclatasvir para 30mg/dia. Quando coadministrado com
o efavirenz, a etravirina ou a nevirapirina, deve-se elevar a dose de daclatasvir para
90mg/dia.

A redugdo do tempo de tratamento para 12 (doze) semanas permite que o paciente
portador de hepatite viral C cronica e coinfecgdo por HIV seja tratado no mesmo intervalo

de tempo que o paciente monoinfectado por HCV, sem prejuizo a resposta terapéutica e
com melhor uso dos recursos financeiros do Ministério da Satde.

V - RECOMENDACOES PARA OS CASOS DE COINFECCAO

As recomendag0es para os pacientes coinfectados por HCV/HIV séo:



a. O esquema antirretroviral preferencial em dose fixa combinada € tenofovir (TDF) +
lamivudina (3TC) + efavirenz (EFV). Para pacientes em uso desse esquema, deve-
se aumentar a dose de daclastavir para 90mg/dia;

b. Em pacientes com contraindicagdo documentada ao esquema ARV de primeira
linha, a opgdo preferencial de inibidor de protease (IP/r) ¢ o lopinavir/r. Nessa
situacdo, ndo ha necessidade de ajuste da dose de daclastavir;

c. Em caso de contraindica¢do a loprinavir/ritonavir (LPV/r), o IP/r alternativo € o
atazanavir/r. Nesses pacientes, deve-se reduzir a dose de daclastavir a 30mg/dia;

d. Pacientes que estdo em uso de fosamprenavir deverdo ter esse IP/r substituido por
darunavir/r durante o tratamento da hepatite viral C (12 semanas). Ao fim do
tratamento para HCV, serd necessario retornar o esquema ARV a fosamprena/r;

e. O raltegravir continua reservado como ARV de terceira linha, recomendado apenas
para pacientes em falha terapéutica do HIV documentada por genotipagem, e que
necessitem de esquema de resgate.

VI — INDICACOES E CONTRAINDICACOES

Estdo indicados e autorizados:

e Solicitacdo de daclatasvir nas apresentacoes de 30mg e 60mg, para adequacdo da
terapia antiviral especifica para a hepatite viral C cronica;

e Para os casos de coinfecgdo por HCV genodtipo 1 e HIV, solicitacdo de tratamento
para hepatite viral C cronica com duracédo de 12 (doze) semanas.

A seguinte conduta € contraindicada:
e Nos casos de coinfecgdo por HCV genétipo 1 e HIV, solicitagdo de tratamento para
hepatite viral C cronica com duragdo de 24 (vinte € quatro) semanas.

VII - CONCLUSOES E RECOMENDACOES

As estratégias indicadas nesta Nota Informativa sdo indispensaveis aos seguintes
objetivos propostos durante a incorporagdo dos novos medicamentos: aumentar a taxa de
cura dos pacientes; melhorar a qualidade de vida dos usudrios do SUS; minimizar o
impacto dos potenciais eventos adversos; e realizar o adequado monitoramento dos
pacientes, sem prejuizo a terapia antirretroviral ja iniciada. Para tanto, a participagio de
todos é fundamental.

Brasilia, 27 de novembro de 2015.
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