Comunicado n2 1/2019 — HV/DIAHV/SVS/MS

Brasilia, 14 de margo de 2019.
Prezados Coordenadores Estaduais,

Em virtude de questionamentos decorrentes da divulgacdo da Nota Informativa n2 13/2019-
COVIG/CGVP/.DIAHV/SVS/MS, acerca da criacdo de procedimentos na Tabela de Procedimentos,
Medicamentos e OPM do SUS — SIGTAP, bem como sobre os documentos necessarios para a solicitacao
das novos esquemas terapéuticos compostos por: ledipasvir/sofosbuvir, velpatasvir/sofosbuvir e
glecaprevir/pibrentasvir (retratamentos), vale esclarecer que:

1) Dos documentos inerentes ao Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

A solicitacdo dos medicamentos para o tratamento da hepatite C segue as normas definidas
pela Portaria de Consolidagdo n2 2 de 28 de setembro de 2017 — Anexo XXVIII — Titulo IV — que dispde
sobre as regras de financiamento e execucdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do SUS. A referida Portaria estabelece que os seguintes documentos sdo
necessarios para a solicitacdo de medicamentos:

= (Codpia do Cartdo Nacional de Saude (CNS);

= (Cdpia de documento de identificacdo (RG);

® Laudo para Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos do Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica (LME), adequadamente preenchida;

= (Copia do comprovante de residéncia (exceto para a populagdo privada de liberdade e indigenas).
Ressalta-se que, de acordo com a Lei n27.115, de 29 de agosto de 1983, uma simples declaragdo
firmada pelo interessado ou responsavel pode ser considerada como comprovante de residéncia.

2) Dos exames e documentos necessarios para solicitagao
Para solicitagdo de medicamentos tanto para hepatite C aguda quanto crénica, sdo necessarios
os seguintes exames e documentos:

2.1.) Para todos os pacientes:

= (Codpia do exame de HCV-RNA quantitativo (realizado nos ultimos 12 meses);

= (Codpia do exame de genotipagem (realizado em qualquer tempo);

= Relato médico e/ou exames comprobatdrios que permitam a definicdo de estadiamento da doenca
hepatica por FIB4 ou APRI ou elastografia hepatica ou bidpsia hepatica.

Observagdo: Mulheres em idade fértil devem apresentar BHCG no momento da primeira dispensacdo.

2.1.1.) Para os casos de pacientes com cirrose, também:
= Relato médico com a descri¢do do score de Child-Pugh.

2.1.2.) Para os casos de pacientes com doenga renal cronica grave, também:
= (Codpia do exame de taxa de filtracdo glomerular (resultado do clearence de creatinina ou calculavel
pela creatinina sérica)

2.1.3.) Para os casos de pacientes que fizeram uso prévio de antivirais de acdo direta, também:
= Relato médico descrevendo o esquema terapéutico e tempo de tratamento com DAA, utilizado
previamente.



3) Dos procedimentos SIGTAP
Foi solicitada a inclusdo dos procedimentos inerentes aos novos medicamentos na Tabela de
Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS — SIGTAP, que deverdo estar ativos para a competéncia
do més de abril/2019. Contudo, as Secretarias Estaduais de Salude podem, desde ja, receber as
solicitagBes para os novos esquemas terapéuticos e avalid-las de acordo com os critérios estabelecidos
no PCDT de Hepatite C e Coinfeccdes (Portaria n284, de 19 de dezembro de 2018) e na Nota
Informativa n2 13/2019-COVIG/CGVP/.DIAHV/SVS/MS.

4) Informag¢des Complementares
Ressalta-se que a Unica populacdo para a qual ndo hd uma alternativa terapéutica definida até
o momento se refere aqueles com doenca renal crénica com genétipos 1 ou 4 do HCV. Para estes, estd
sendo conduzido um processo de aquisicdo complementar com expectativa de definicdo para os
préximos dias. Desta forma, neste momento nao hd possibilidade de prescricdes para esta populacdo
especifica.

Assim, que houver definicdo para o cendrio supracitado sera editada uma Nota Técnica em
carater definitivo, conforme estabelecido no PCDT, com a compila¢do de todas as informacgGes para a
operacionalizacdo da oferta de tratamentos para hepatite C na rede publica. Juntamente com esta
Nota Técnica serao enviados os fluxogramas de diagndstico e tratamento para todos os seguimentos
do PCDT, incluindo-se adultos, criancas, casos de retratamentos e de pacientes com doenca renal
cronica grave, de acordo com a presenca ou ndo de cirrose.

Por fim, o Sistema Hérus Especializado serd parametrizado considerando a necessidade de
documentos e exames especificados anteriormente. Permanecemos a disposicdo pelo e-mail
tratamento.hepatites@aids.gov.br
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