Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Saude
Departamento de Doencas de Condicdoes Crbnicas e Infeccbes Sexualmente
Transmissiveis
Coordenacao-Geral de Vigilancia do HIV/AIDS e das Hepatites Virais

DESPACHO

CGAHV/.DCCI/SVS/MS
Brasilia, 31 de outubro de 2019.
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Assunto: Atualizacao da Nota Informativa n° 13/2019, que dispOe acerca
dos medicamentos disponibilizados para o tratamento da Hepatite C no SUS,
considerando o critério de custo-minimizagdo.

O Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT), aprovado pela
Portaria n® 84, de 19 de dezembro de 2018, passou a priorizar a oferta dos
medicamentos de acordo com a melhor relacdo de custo-minimizacdo, ou seja,
em razdo da equivaléncia dos resultados de eficacia foi possivel realizar a
concorréncia entre os fornecedores de diferentes medicamentos e adquirir a
alternativa que implicava no menor custo de tratamento e menor impacto
financeiro ao SUS, sem deixar de garantir seguranca e efetividade aos
pacientes.

O objetivo desta Nota Informativa é orientar toda a rede SUS acerca
das alternativas terapéuticas que estardao disponiveis apds a finalizacdo dos
processos de aquisicao, compreendendo opgdes para todos os pacientes com
hepatite C considerando a presenca de especificidades como: i) pacientes com
Doenca Renal Cronica Grave e; ii) pacientes previamente experimentados a
medicamentos da classe NS5A; iii) estadiamento da doenca hepatica; dentre
outras.

Os Quadros a seguir dispdem sobre os medicamentos que estarao
disponiveis para prescricdo e dispensacao aos pacientes e estara vigente até
gue novo processo de aquisicao seja efetivado e haja atualizacdo ou
substituicdo desta Nota Informativa.

Quadro 1: Esquemas terapéuticos previstos para pacientes adultos (= de 18
anos),sem tratamento prévio com antivirais de acdo direta*, com

depuracdo de creatinina superior ou igual a 30 mL/min, de acordo com o

tempo de tratamento conforme medicamento e condicdo clinica.

Com cirrose

Genotipo Esquema Terapeutico Sem cirrose Child-A
Gendtipo 1 ledipasvir/sofosbuvir 12 ou 8 semanas! 12 semanas
Gendétipos 2,3,4,5e 6 velpatasvir/sofosbuvir 12 semanas 12 semanas

lpara ledispasvir/sofosbuvir o tempo de tratamento poderd ser reduzido para 8
semanas apenas para pacientes virgens de tratamento - naive (pacientes
nunca tratados anteriormente com qualquer esquema terapéutico), com carga
viral £ 6 milhdes UI/mL, ndo afrodescendentes e ndo coinfectados pelo HIV.

2pacientes com gendtipos 1,2,4,5 e 6 (NAO SE APLICA AO GENOTIPO 3) e com
cirrose Child-B OU Child-C, sem contraindicagdo e tolerantes a ribavirina,
poderdo ter o tempo de tratamento diminuido para 12 semanas, desde que
haja associacdo de ribavirina ao esquema composto por inibidor da NS5A
indicado.

Com cirrose
Child-B ou C
12 ou 24 semanas?
12 ou 24 semanas?



*Deve-se considerar os seguintes medicamentos como DAA: daclatasvir,
sofosbuvir, simeprevir, ombitasvir/veruprevir/ritonavir + dasabuvir, velpatavir,

elbasvir, pibrentasvir, glecaprevir, ledipasvir Pacientes tratados apenas com

boceprevir e/ou telaprevir sdo considerados pacientes sem tratamento prévio
com antivirais de agao direta.

Quadro 2: Esquemas terapéuticos previstos para pacientes adultos (= de 18
anos), sem tratamento prévio com antivirais de acdo direta*, com
depuracdo de creatinina inferior a 30 mL/min, de acordo com o tempo de
tratamento conforme medicamento e condicdo clinica.

- . . Com cirrose Com cirrose
Genotipo Medicamento Sem cirrose Child A Child-B ou C
Genotipos 1,2,3.45e 6 glecaprevir/pibrentasvir 8 semanas 12 semanas Nio indicado

Para pacientes com creatinina inferior a 30 mL/min, sem tratamento prévio com antivirais de acio
direta, nio € necessiria realizacio do exame de genotipagem.

*Deve-se considerar os seguintes medicamentos como DAA: daclatasvir,
sofosbuvir, simeprevir, ombitasvir/veruprevir/ritonavir + dasabuvir, velpatavir,

elbasvir, pibrentasvir, glecaprevir, ledipasvir. Pacientes tratados apenas com

boceprevir e/ou telaprevir sdo considerados pacientes sem tratamento prévio
com antivirais de agao direta.

Quadro 3: Esquemas terapéuticos previstos para pacientes adultos (= de 18

anos), tratados previamente com antivirais de acao direta*, de acordo com o
tempo de tratamento conforme medicamento e condigdo clinica.

Tempo de

Esquemas prévios com DAA Genotipo Esquema Terapeutico tratamento

Pacientes com depuracéo de creatinina superior ou igual a 30 mL/min
Pacientes com ou sem cirrose, que nio
fizeram tratamento prévio com inibidores Genotipo 1 ledipasvir/sofosbuvir 24 semanas
da N53A, mas foram tratados com esquemas
com simeprevir (gen 1), SOF+RBV! (gen 2)

ou PR+-SOF? (zen 3) Genotipos 2, 3 velpatasvir/sofosbuvir 24 semanas
Pacientes sem cirrose ou com cirrose child-A  Gendtipos 1,2.4.5.6  glecaprevir/pibrentasvir+sofosbuvir 12 semanas
nio respondedores a tratamento prévio com Gentipo 3 glecaprevir/pibrentasvir+sofosbuvir 12 semanas
NSSA* +ribavirina

Pacientes com cirrose child-B ou C nao Gendtinos

respondedores a tratamento prévio com P velpatasvir/sofosbuvir 24 semanas

NS5A® 123456
Pacientes com depuracdo de creatinina inferior a 30 mL/min

Pacientes sem cirrose ou com cirrose child-A

que niio fizeram tratamento previo com Genotipos 1 glecaprevir/pibrentasvir 16 semanas
NS5A, mas foram tratados com esquemas
z?lnliﬁfgg;?;;e%;? L R Gendtipo 23 glecaprevir/pibrentasvir 12 semanas
Pacientes sem cirrose ou com cirrose child-A  Genotipos 1,2.4.5.6 o )
nio respondedores a tratamento prévio com glecaprevir/pibrentasvir 16 semanas
NS5A.

Genotipo 3 glecaprevir/pibrentasvirtribavirina 16 semanas

1 SOF+RBV = sofosbuvir + ribavirina

2 PR+SOF = alfapeginterferona-+ribavirina+sofosbuvir

3 Inibidores da NS5A: esquemas contendo ombitasvir (3D), daclatasvir,
ledipasvir, velpatasvir, pibrentasvir, elbasvir.

Ndo ha, dentre os medicamentos disponiveis atualmente, alternativas
aprovadas para o retratamento de pacientes com depuragdo de creatinina
inferior a 30 mL/min e com cirrose Child-B ou C.

*Deve-se considerar os seguintes medicamentos como DAA: daclatasvir,
sofosbuvir, simeprevir, ombitasvir/veruprevir/ritonavir + dasabuvir, velpatavir,

elbasvir, pibrentasvir, glecaprevir, ledipasvir. Pacientes tratados apenas com

boceprevir e/ou telaprevir sdo considerados pacientes sem tratamento prévio
com antivirais de agdo direta.

Quadro 4: Esquemas terapéuticos previstos para pacientes entre 3 e 17 anos,
de acordo com o tempo de tratamento, medicamento e condicdo clinica.



Tempo de

Idade Genotipo Esquema Terapéutico tratamento para
pacientes sem
cirrose
. y 2
Gendtipos 1, Alfapegmnterf"‘erona 2a (I_Sng 1,73m%,
- por via subcutdnea, uma vez por semana 48 semanas
. 4 5e6 . - i
Pacientes entre + ribavinna (15mg/ kg/dia)
3 e1l anos Alfapeguinterferona 2a (180pg/1.73m?),
Genotipos 2, 3 por wia subcutdnea, uma vez por semana 24 semanas
+ nibavinna (15mg/ kg/dia)
Pacientes =12 Gertoi.npo L Ledipasvir/sofosbuvir 12 semanas
anoes G; nztig 2562’ Sofosbuvir + ribavirina (15mg/'kg/dia) 24 semanas
RIBAVIRINA

O PCDT de Hepatite C e Coinfeccdes nao restringe a prescricdo de
ribavirina, deixando sua indicacdo, na maioria das vezes, a critério médico.
Entretanto, sabendo dos eventos adversos causados pelo referido farmaco, os
prescritores devem priorizar o uso de esquemas livres da associacdo de
ribavirina, com excecdo das situagdbes onde o uso concomitante deste farmaco
com o esquema de DAA é, especificadamente, obrigatdrio. Atenta-se para o fato
de que, via de regra, pacientes sem cirrose nao necessitam a associacdao de
ribavirina, independentemente do esquema terapéutico prescrito.

Em caso de ddvidas quanto aos tratamentos que estardao ofertados
no SUS, nos colocamos a disposicao para auxiliar naquilo que for necessario por
meio do enderego de e-mail: tratamento.hepatites@aids.gov.br.

Atenciosamente,

GERSON FERNANDO MENDES PEREIRA
DIRETOR

Documento assinado eletronicamente por Gerson Fernando Mendes
Pereira, Diretor(a) do Departamento de Doencas de Condicoes
Cronicas e Infeccoes Sexualmente Transmissiveis, em 01/11/2019, as
17:31, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6°, § 19,
do Decreto n° 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 89, da Portaria n® 900
de 31 de Marco de 2017.
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' http://sei.saude.gov.br/sei/controlador externo.php?

' acao=documento_conferir&id orgao_acesso_externo=0, informando o
n_ cédigo verificador 0011998370 e o cddigo CRC 6A6501B0.
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Tempo de tratamento
para pacientes com

cirrose Child-A

48 semanas

24 semanas

24 semanas

24 semanas
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