Governo do Estado de Sao Paulo
Secretaria de Estado da Satde
Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica - Centro de Ac¢Ges de Assisténcia Farmacéutica

NOTA TECNICA

Ne do Processo: 024.00181656/2023-31
Interessado: Coordenadoria da Assistencia Farmaceutica e Coordenadoria de Controle de Doengas.

Assunto: Nota Técnica Conjunta CAF/SES-SP e PEHV/CVE/CCD/SES-SP n.2 04 - Recomendagdes referentes ao tratamento de pacientes com
Hepatite C no Estado de Sdo Paulo.

Destinatarios:
o Médicos e demais profissionais da saude envolvidos no tratamento de pacientes com Hepatite C;
e Farmacéuticos das Unidades Dispensadoras de Medicamentos (UDM) Hepatites Virais;
e Diretores e Farmacéuticos dos Nucleos de Assisténcia Farmacéutica (NAF);
 Diretores e Interlocutores Regionais de Hepatites Virais dos Grupos de Vigilancia Epidemiolégica (GVE);
« Usuarios do Sistema Unico de Satde (SUS).

Considerando:

o A Portaria N° 1.537, de 12 de junho de 2020, que altera a Portaria de Consolidagédo n° 5, de 28 de setembro de 2017, para dispor sobre o
Programa Nacional para a Prevengéo e o Controle das Hepatites Virais e a Portaria de Consolidagéo n° 6, de 28 de setembro de 2017,
para incluir os medicamentos do Programa Nacional para a Prevengdo e o Controle das Hepatites Virais no Componente Estratégico da
Assisténcia Farmacéutica;

e O Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para Hepatite C e Coinfecgdes (HCV) no ambito do SUS, Portaria SCTIE/MS n°
84/2018, de 19 de dezembro de 2018;

o A Nota Técnica N° 280/2023-CGAHV/.DVIAHV/SVSA/MS, de 04 de outubro de 2023, que revoga e substitui as orientagdes da Nota
Técnica N° 30/2023-CGAHV/.DVIAHV/SVSA/MS, e atualiza os esquemas terapéuticos disponiveis para o tratamento da Hepatite C no
ambito do SUS;

e O Oficio Circular n° 57/2023-CGAHV/.DVIAHV/SVSA/MS de 22 de agosto de 2023, que estabelece a previséo para inicio da distribuicao
dos medicamentos sofosbuvir e daclatasvir.

Esclarecemos:
1. DOCUMENTOS NORTEADORES

O PCDT é o documento norteador de diretrizes clinicas, que contempla todas as possibilidades terapéuticas incorporadas no SUS.
Ressalta-se, no entanto, que os tratamentos que estardo disponiveis para HCV dependem da aquisicdo pelo Ministério da Saude,
conforme o critério de custo-minimizagao.

Adicionalmente, no decorrer do tempo, sempre que ocorrem avangos, podem ser indicadas mudangas nas recomendagdes de
tratamento para hepatite C. Essas mudangas se referem a recomendagdes advindas de guias e protocolos internacionais, como o
publicado pela Organizagdo Mundial da Saude (OMS), ou pelo surgimento de novas evidéncias e registros de novas tecnologias, com
atualizagdo das bulas de alguns medicamentos registrados na ANVISA e incorporados no SUS.

Assim, o Ministério da Saude emite recomendagao, por meio de documento especifico, sempre que nova aquisi¢édo for realizada ou
que mudangas nas recomendacdes de tratamento forem indicadas, elencando os medicamentos que estardo disponiveis no SUS, com
priorizagao das alternativas que implicam um menor impacto financeiro ao sistema, sem deixar de garantir o acesso a terapias seguras e
eficazes as pessoas com HCV.

Neste sentido, a Nota Técnica N° 280/2023-CGAHV/.DVIAHV/SVSA/MS de 04 de outubro de 2023, que revoga e substitui as
orientagdes da Nota Técnica N° 30/2023-CGAHV/.DVIAHV/SVSA/MS, é o documento atualizado que estabelece os esquemas
terapéuticos disponiveis para o tratamento da Hepatite C, no dmbito do SUS. A atualizagao estabelecida neste documento se baseia na
aquisicdo dos medicamentos sofosbuvir 400 mg e daclatasvir 60 mg por meio de Acordo de Cooperagdo técnica com a Fundagéo
Oswaldo Cruz (Fiocruz). O custo do tratamento com esse esquema é 33% menor do que com sofosbuvir/ledipasvir, ambos por 12
semanas.



O Oficio Circular n°® 57/2023-CGAHV/.DVIAHV/SVSA/MS de 22 de agosto de 2023, estabelece que os medicamentos sofosbuvir e
daclatasvir seréo distribuidos a partir de novembro de 2023, com efetiva disponibilidade a partir de dezembro de 2023.

Diante das novas mudangas e da disponibilidade dos medicamentos, o Sistema de Controle Logistico de Medicamentos
(SICLOM- Hepatites Virais) ndo permitird dispensacoes fora das orientagcées contidas nesta nota, a partir de 01 de fevereiro de
2024.

Os esquemas de tratamento inicial estdo baseados no estadiamento hepatico com escore APRI (Anexo 6.1) e, para os casos de APRI
=1, é necessaria a aplicagdo da Classificagdo de Child-Pugh (Anexo 6.2) para identificacdo de quadros de cirrose descompensada (Child-
Pugh 27).

A recomendagdo dos esquemas para retratamento considera a classificagdo de Child-Pugh para distinguir o grau de cirrose
(compensada ou descompensada).

Ressalta-se que todos os esquemas de antivirais de agéo direta (DAA) disponiveis para tratamento inicial e para retratamento da
hepatite C sdo considerados pangenotipicos, com altas taxas de cura, independentemente do genétipo do HCV. Isso torna dispensavel
a realizagao de exames de genotipagem para escolha do esquema terapéutico.

Para os casos de eventuais duvidas ou necessidade de esclarecimentos contatar o CGAHV-DVIAHV-SVSA-MS através do email:
tratamento.hepatites@aids.gov.br

2. NOVAS SOLICITAGOES PARA TRATAMENTO INICIAL' DE PACIENTES COM HEPATITE C com idade entre 12 e 17 anos? e para
pacientes com idade 2 18 anos.
Os tratamentos atualmente disponiveis sao:

Tratamentos Disponiveis

Indicagées Clinicas

CRIANGAS (entre 12 e 17 anos)z SOFOSBUVIR +DACLATASVIR VELPATASVIR/
ADULTOS (com idade 2 18 anos) SOFOSBUVIR
Escore APRI < 1 12 semanas -

Escore APRI 2 1 e sem cirrose descompensada

- 12
(Child-Pugh 5 ou 6) semanas
. 24 semanas
Escore APRI 2 1 e com cirrose descompensada R ou

ild- >
(Child-Pugh 27) 12 semanas + Ribavirina®

Observagoes:

1. Considerar para tratamento inicial, pessoas que nunca usaram medicamentos considerados DAA (daclatasvir, sofosbuvir, simeprevir,
ombitasvir/veruprevir/ritonavir+dasabuvir, velpatasvir, elbasvir, pibrentasvir, glecaprevir, ledipasvir, grazoprevir) ou que fizeram
tratamento prévio com resposta virolégica sustentada (RVS) e tiveram reinfecgao pelo HCV.

2. Ou com peso 2= 30 kg, para uso de velpatasvir/sofosbuvir, independentemente da idade.

3. Regime terapéutico que deve incluir (obrigatoriamente) ribavirina, se paciente for tolerante e ndo houver contraindicagdo ao uso do
medicamento. Em pacientes com cirrose descompensada a dose inicial de ribavirina deve ser de 500mg ao dia, podendo ser
aumentada conforme a tolerancia do paciente e avaliagdo médica. A dose maxima nédo deve ultrapassar 11mg/Kg/dia.

Adaptado da Nota Técnica n° 280/2023/CGAHV/.DVIAHV/SVSA/MS, de 04 de outubro de 2024.

3. NOVAS SOLICITAGOES PARA RETRATAMENTO EM CASO DE FALHA TERAPEUTICA' DE PACIENTES COM HEPATITE C com idade

entre 12 e 17 anos2 e para pacientes com idade 2 18 anos.
Os tratamentos atualmente disponiveis sao:

Indicagées Clinicas Tratamentos Disponiveis
CRIANGAS (entre 12 e 17 anos)2 SOFOSBUVIR +GLECAPREVIR/ VELPATASVIR/
ADULTOS (com idade 2 18 anos) PIBRENTASVIR SOFOSBUVIR
Sem cirrose ou com cirrose compensada (Child A) 12 semanas3 -

24 semanas

Com cirrose descompensada . .. 4
* Ribavirina

(Child B ou C)



mailto:tratamento.hepatites@aids.gov.br

Observagoes:

1. Considerar retratamento, em caso de falha terapéutica, em pessoas que nao alcangaram RVS (exame de quantificacdo de HCV-
RNA a partir de 12 semanas do término do tratamento) apds tratamento com DAA (daclatasvir, sofosbuvir, simepreuvir,
ombitasvir/veruprevir/ritonavir+dasabuvir, velpatasvir, elbasvir, pibrentasvir, glecaprevir, ledipasvir, grazoprevir).

2. Ou com peso = 30 kg, para uso de velpatasvir/sofosbuvir, independentemente da idade.

3. Para os casos com multiplas falhas, de acordo com a avaliacdo médica, o tratamento pode ser prolongado para 16 ou 24
semanas e pode ser associada ribavirina ao esquema. A dose diaria para adultos é 1g, se peso <75 kg ou 1,25g se peso =75
kg, em duas tomadas diarias.

4. Associagao de ribavirina a critério médico. Em pacientes com cirrose descompensada a dose inicial de ribavirina deve ser de
500mg ao dia, podendo ser aumentada conforme a tolerancia do paciente e avaliagdo médica. A dose maxima nao deve
ultrapassar 11mg/Kg/dia.

Adaptado da Nota Técnica n° 280/2023/CGAHV/.DVIAHV/SVSA/MS, de 04 de outubro de 2024.

4. NOVAS SOLICITAGOES PARA TRATAMENTO DE PACIENTES COM HEPATITE C com idade entre 3 e 11 anos e pesando menos de 30

kg.
Os tratamentos atualmente disponiveis séo:

. . Tempo de tratamento para
Idade e faixa 1 . Tempo de tratamento para pacientes . . .
Genétipo Esquema terapéutico . pacientes com cirrose Child-Pugh
de peso sem cirrose A
alfapeginterferona 2a (180ug/1,73m2),
Gendtipos por via subcutanea, uma vez por semana 48 semanas 48 semanas
Paciente entre 1,4,5e6 + ribavirina (15mg/Kg/dia)
3 e 11 anos alfapeginterferona 2a (180pg/1,73m?),
Genotipos por via subcutanea, uma vez por semana 24 semanas 24 emanas
2e3 + ribavirina (15mg/Kg/dia)

1. A apresentagdo do exame de genotipagem é obrigatdria para pacientes com indicacéo de tratamento e idade entre 3 e 11 anos. O fluxo de solicitagdo deste exame
esta estabelecido no Oficio Circular N° 5/2023/CGAHV/.DVIAHV/SVSA/MS, de 02 de fevereiro de 2023: preenchimento do formulario de solicitagao disponivel em
https://www.gov.br/aids/pt-br/sistemas-de-informacao/gal; antes da coleta da amostra, o formulario devera ser digitalizado e enviado para avaliagéo e autorizagdo

para o email: tratamento.hepatites@aids.gov.br

Adaptado da Nota Técnica n° 280/2023/CGAHV/.DVIAHV/SVSA/MS, de 04 de outubro de 2024.

5. DOCUMENTOS NECESSARIOS PARA AS NOVAS SOLICITAGOES:

Os documentos que serdo exigidos para o recebimento de novas solicitagbes estdo disponiveis no Guia de Orientagdo sobre
Medicamentos da SES/SP:
o Acesse o portal da SES/SP: www.saude.sp.gov.br ;

o Clique no link: “Medicamentos”;

¢ Clique no link: “Medicamentos do Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica”;

¢ Clique no link: “Relagéo Estadual de Medicamentos do Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica”;
o Clique no link do medicamento prescrito.

Esta Nota Técnica entra em vigor na data da sua publicagéo, ficando expressamente revogada a Nota Técnica Conjunta CEAF/CAF/
SES-SP_e PEHV/CVE/CCD/SES-SP_n° 01, _de 14 de fevereiro de 2023 e a Nota Técnica Conjunta CEAF/CAF/ SES-SP e
PEHV/CVE/CCD/SES-SP n° 03, de 16 de outubro de 2023.

O conteudo desta nota técnica esta disponivel no Portal da SES/SP. Para acessa-lo:

- Acesse o portal da SES/SP: www.saude.sp.gov.br;

- Clique no link: “Medicamentos”;

- Clique no link: “Notas Técnicas da Assisténcia Farmacéutica”.

Cleide da Silva Soares Sirlene Caminada
Diretor Técnico de Saude Il Diretor Técnico de Saude Il
CAAF/GPAAAF/CAF Divisdo de Hepatites/CVE/CCD
Karina de Oliveira Fatel Martins Thiago Sanches Brumatti
Diretor Técnico de Saude IlI Diretor Técnico de Saude Il - Substituto
GPAAAF/CAF CVE/CCD
Paula Sue Facundo de Siqueira Rafael de Souza Correa
Coordenador de Saude - Substituta Coordenador de Saude Substituto

GC/CAF GC/CCD
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6. Anexos:

6.1. Férmula para calculo de escore APRI

APRI =AST/LSN de AST

X 100

Contagem de plaquetas (L/109)

LSN = Limite Superior da Normalidade;

A contagem de plaquetas para célculo do APRI deve estar representada por L/10°.

Normalmente os exames expressam o resultado em plaquetas por L/106, ou seja, por

mm3- Dessa forma, deve-se fazer uma conversao dividindo o resultado por mil, ou seja,

uma contagem de 150.000 plaquetas por mm3, equivale a uma contagem de 150

plaquetas por L/1 0°.

6.2 Classificagdo de Child-Pugh

Parametros +1 Ponto +2 Pontos +3 Pontos
Bilirrubina sérica (mg/dL) <2.0 2.0a3.0 >3.0
Albumina sérica (g/dL) >3.5 2.8a3.5 <28
Ascite Ausente Leve Moderada
Encefalopatia Ausente Leve Moderada
INR <17 1.7a2.3 >2.3

A classificagdo de Child-Pugh é calculada por meio da soma dos pontos, de acordo com cinco fatores clinicos e laboratoriais, com resultado
variando entre 5 e 15, conforme a seguir:

e 5 0u 6- Child A
e Entre 7 e 9- Child B
e Acima de 9- Child C

A descompensagao hepatica é indicada por um escore de Child-Pugh maior ou igual a 7 (Child B ou C).

Sdo Paulo, na data da assinatura digital.
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