SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

COORDENADORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
Telefone: (11) 3066.8679
E-mail: afhepatitec@saude.sp.gov.br

COORDENADORIA DE CONTROLE DE DOENCAS (CCD)
CENTRO DE VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA “PROF. ALEXANDRE VRANJAC”
Programa Estadual de Hepatites Virais
Telefones: (11) 3066.8754 - 3066.8755
E-mail: dvhepa@saude.sp.gov.br

Nota Técnica Conjunta CEAF/CAF/ SES-SP e PEHV/CVE/CCD/SES-SP n° 08, de 18 de dezembro de 2019

Assunto: Recomendacdes referentes ao tratamento de pacientes com Hepatite C no Estado de S&o Paulo

Destinatarios:
e Médicos e demais profissionais da saude envolvidos no tratamento de pacientes com Hepatite C;
e Farmacias de Medicamentos Especializados (FME);
e Grupos de Vigilancia Epidemiolégica (GVE);
e Outros locais de dispensacdo de medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF) no Estado de Séao Paulo;
e Usuarios do Sistema Unico de Satde (SUS).

Considerando:
e As Portarias de Consolidacdo n° 2 e 6, de 28 de setembro de 2017, e suas altera¢gbes, que dispbem sobre as
regras de financiamento e execugdo do CEAF no ambito do SUS;
O Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para Hepatite C e Coinfec¢des (HCV) no ambito do
SUS, Portaria SCTIE/MS n° 84/2018, de 20 de dezembro de 2018;
e A Nota Informativa n°® 13/2019 — COVIG/CGVP/DIAHV/SVS/MS, Atualizada em 17 de outubro de 2019,
retificada em 31 de outubro de 2019 (anexo);
e O Comunicado n° 1/2019 - HV/DIAHV/SVS/MS, de 14 de mar¢o de 2019 (anexo);
e O Oficio n°® 3212/2019/CGAHV/DCCI/SVS/MS de 17 de dezembro de 2019 (anexo).

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
solicitagdo pelos pacientes e dispensagdo nas FME dependerdo da aquisicdo pelo Ministério da Saude,
utilizando o critério de custo-minimizacao.

O Ministério da Saude emitird recomendacao, por meio de Nota Técnica especifica, sempre que nova
aquisicdo for realizada, elencando os medicamentos que estardo disponiveis no SUS, de acordo com as
indicacdes do PCDT e o critério de custo-minimizacdo, ou seja, priorizacdo 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.

A Nota Informativa n°® 13/2019 — COVIG/CGVP/DIAHV/SVS/MS, atualizada em 17 de outubro de 2019,
retificada em 31 de outubro de 2019 (anexo), trata de orienta¢cBes e esclarecimentos acerca do atual cenério
de oferta dos medicamentos preconizados para o tratamento de HCV decorrente da atualizagdo do PCDT.
Este documento tem carater definitivo com opc8es de tratamento para todos os pacientes com HCV,
incluindo tratamentos disponiveis para pacientes com insuficiéncia renal crénica (pacientes com
depuracéo de creatinina inferior a 30 mL/min).
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2. NOVAS SOLICITACOES PARA TRATAMENTO DE PACIENTES COM HEPATITE C

2.1.Quais solicitacbes poderéo ser recebidas nas FME?

Para pacientes com idade 2 18 anos - Os tratamentos atualmente disponiveis séo:

GENOTIPO 1

. . Tratamentos Disponiveis
Indicac6es Clinicas
ADULTOS (2 18 anos) ledipasvir / glecaprevir/ velpatasvir /
Com Hepatite C CRONICA e AGUDA sofosbuvir pibrentasvir sofosbuvir
Sem Tratamento Prévio com Antivirais de Acao Direta. 12 sem.’ = -
Sem Tratamento Prévio com Antivirais de Acgao Direta,
com carga viral- RNA-HCV <6 milhdes Ul/ml, ndo 8 sem.’ = -
afrodescendente, ndo coinfectado pelo HIV.
T Sem Tratamento Prévio com Antivirais de Acao Direta, 2
2 ~ L . . - 8 sem. =
2 com depuracdo de creatinina inferior a 30 mL/min.
= Tratamento Prévio com simeprevir. 24 sem. + RBV = -
LE) Tratamento Prévio com NS5A (ombitasvir, daclatasvir, : 12 sem. :
[} ledipasvir, velpatasvir, pibrentasvir, elbasvir) + sofosbuvir
@ Tratamento Prévio com simeprevir e com depuragédo de
S ’ ) - 16 sem. =
creatinina inferior a 30 mL/min.
Tratamento Prévio com NS5A (ombitasvir, daclatasvir,
ledipasvir, velpatasvir, pibrentasvir, elbasvir) e com - 16 sem. -
depuracgédo de creatinina inferior a 30 mL/min.
< Sem Tratamento Prévio com Antivirais de Acdo Direta 12 sem. £ RBV - -
= Sem Tratamento Prévio com Antivirais de Agao Direta, 2
5 ~ - . ) - 12 sem. =
a com depuragao de creatinina inferior a 30 mL/min.
% Tratamento Prévio com simeprevir. 24 sem. + RBV = -
g Tratamento Prévio com NS5A (ombitasvir, daclatasvir, 12 sem.
) ledipasvir, velpatasvir, pibrentasvir, elbasvir) ] +sofosbuvir ]
= Tratamento Prévio com simeprevir e com depuragédo de
= S ; ) - 16 sem. =
creatinina inferior a 30 mL/min.
g Tratamento Prévio com NS5A (ombitasvir, daclatasvir,
O ledipasvir, velpatasvir, pibrentasvir, elbasvir) e com - 16 sem. -
depuracgdo de creatinina inferior a 30 mL/min.
. 12 sem.+ RBV**
gm Sem Tratamento Prévio com Antivirais de Agdo Direta ou = -
§©° 24 sem. + RBV®
0 E Tratamento Prévio com simeprevir 24 sem. + RBV® = -
(o]
Ec
oD
ER Tratamento Prévio com NS5A (daclatasvir, ledipasvir) = - 24 sem. + RBV?
$)
Observagoes:
RBYV = Ribavirina
1. Avribavirina ndo esta preconizada para pacientes sem cirrose em terapia inicial para Hepatite C.
2. Em pacientes com depuragéo de creatinina inferior a 30mL/min e sem tratamento prévio com antivirais de ac¢ao direta, ndo é
necessaria realizacéo de exame de genotipagem.
3. Em pacientes com cirrose Child-Pugh B e C a dose inicial de ribavirina deve ser de 500mg ao dia, podendo ser aumentada
conforme a tolerancia do paciente e avaliacdo médica. A dose méxima nédo deve ultrapassar 11mg/Kg/dia.
4. Regime terapéutico de 12 semanas que deve incluir (obrigatoriamente) ribavirina, se paciente for tolerante e ndo houver
contraindicagdo ao uso do medicamento.
5. N&o hé, dentre os medicamentos disponiveis atualmente, alternativas aprovadas para o retratamento de pacientes com depuragao
de creatinina inferior a 30 mL/min e com cirrose Child-Pugh B ou C.

Adaptado de: Nota Informativa n° 13/2019 — COVIG/CGVP/DIAHV/SVS/IMS, Atualizada em 17 de outubro de 2019, retificada em 31 de outubro de 2019.
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GENOTIPO 2 ‘

Indicacdes Clinicas
ADULTOS (2 18 anos)

Tratamentos Disponiveis

glecaprevir /

velpatasvir /

depuracgéo de creatinina inferior a 30 mL/min e com cirrose Child-Pugh B ou C.

Com Hepatite C CRONICA e AGUDA pibrentasvir sofosbuvir
Sem Tratamento Prévio com Antivirais de A¢do Direta - 12 sem.
Sem Tratamento Prévio e com doenca renal cronica 8 sem.2 )
© (depuracéo de creatinina inferior a 30mL/min). )
g Tratamento Prévio com sofosbuvir + RBV - 24 sem. = RBV
(8] Tratamento Prévio com NS5A (daclatasvir, velpatasvir) 12 ssil . -
c +sofosbuvir
Q Tratamento Prévio com sofosbuvir + RBV e com doenca renal
(%} . ~ R . . 12 sem. =
cronica (depuracao de creatinina inferior a 30mL/min).
Tratamento Prévio com NS5A (daclatasvir, velpatasvir) e com
ot = A . . 16 sem. =
doenca renal cronica (depuracao de creatinina inferior a 30mL/min).
E Sem Tratamento Prévio com Antivirais de Agado Direta - 12 sem. =+ RBV
(o2}
> Sem Tratamento Prévio e com doenca renal cronica 2
a ~ R . 12 sem. =
I (depuracéo de creatinina inferior a 30mL/min).
5 Tratamento Prévio com sofosbuvir + RBV - 24 sem. = RBV
S Tratamento Prévio com NS5A (daclatasvir, velpatasvir) 12 sz, -
° +sofosbuvir
= Tratamento Prévio com sofosbuvir + RBV e com doenca renal
o P = N . ] 12 sem. =
£ crdnica (depuracdo de creatinina inferior a 30mL/min).
Q Tratamento Prévio com NS5A (daclatasvir, velpatasvir) e com
O - ~ AV . . 16 sem. -
doenca renal cronica (depuragdo de creatinina inferior a 30mL/min).
. L . 12 sem.+RBV*>*
[J] o
a %’“’U Sem Tratamento Prévio com Antivirais de Agao Direta ou 24 sem + RBY
= D
=a
© g 3| Tratamento Prévio com sofosbuvir + RBV - 24 sem. + RBV®
SEw
© Tratamento Prévio com NS5A (daclatasvir) - 24 sem. + RBV®
Observagoes:
RBV = Ribavirina
1. Aribavirina ndo esta preconizada para pacientes sem cirrose em terapia inicial para Hepatite C.
2. Em pacientes com depuragéo de creatinina inferior a 30mL/min e sem tratamento prévio com antivirais de acéo direta,
ndo é necessaria realizagdo de exame de genotipagem.
3.  Em pacientes com cirrose Child-Pugh B e C 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.
4. Regime terapéutico de 12 semanas que deve incluir (obrigatoriamente) ribavirina, se paciente for tolerante e ndo houver
contraindicacdo ao uso do medicamento.
5. Nao h4, dentre os medicamentos disponiveis atualmente, alternativas aprovadas para o retratamento de pacientes com

Adaptado de: Nota Informativa n® 13/2019 — COVIG/CGVP/DIAHV/SVS/MS, Atualizada em 17 de outubro de 2019, retificada em 31 de outubro de 2019.
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GENOTIPO 3

Tratamentos Disponiveis

Indicacdes Clinicas
ADULTOS (2 18 anos)

glecaprevir /

velpatasvir /

depuragéo de creatinina inferior a 30 mL/min e com cirrose Child-Pugh B ou C.

Com Hepatite C CRONICA e AGUDA pibrentasvir sofosbuvir
Sem Tratamento Prévio com Antivirais de Acdo Direta = 12 sem.!
Sem Tratamento Prévio com Antivirais de Ac&o Direta e com 8 sem 2 _
o doenca renal cronica (depuracdo de creatinina inferior a 30mL/min). )
g Tratamento Prévio com PEG-INF+RBV+SOF = 24 sem. + RBV
= L. . . 12 sem.
O > _
o Tratamento Prévio com NS5A (daclatasvir, velpatasvir) + sofosbuvir + RBV?
Q Tratamento Prévio com PEG-INF+RBV+SOF e com doenca renal
n o ~ AT - . 12 sem. -
cronica (depuracdo de creatinina inferior a 30mL/min).
Tratamento Prévio com NS5A (daclatasvir, velpatasvir) e com 4
el = L n 16 sem. + RBV -
doenca renal crdnica (depuracéo de creatinina inferior a 30mL/min).
Sem Tratamento Prévio com Antivirais de Acdo Direta = 12 sem. £+ RBV
g Sem Tratamento Prévio com Antivirais de A¢éo Direta e com 12 sem.2 _
5 doenca renal cronica (depuracgédo de creatinina inferior a 30mL/min). )
o < | Tratamento Prévio com PEG-INF+RBV+SOF = 24 sem. + RBV
=
<= -~ ) ) 12 sem. _
£ E Tratamento Prévio com NS5A (daclatasvir, velpatasvir) + sofosbuvir + RBV
Tratamento Prévio com PEG-INF+RBV+SOF e com doenga renal
£ h ~ e . 12 sem. -
8 cronica (depuracéo de creatinina inferior a 30mL/min).
Tratamento Prévio com NS5A (daclatasvir, velpatasvir) e com 16 sem. + RBV* _
doenca renal crdnica (depuracao de creatinina inferior a 30mL/min). )
- o . 12 sem.+RBV>*
@ ﬁ Sem Tratamento Prévio com Antivirais de A¢do Direta ou 24 sem + RBV
E Olo
= = O| Tratamento Prévio com PEG-INF+RBV+SOF = 24 sem. + RBV®
ED O
o = . q
O¢§ | Tratamento Prévio com NS5A (daclatasvir) - 24 sem. + RBV®
Observagoes:
RBV = Ribavirina
1. Aribavirina ndo esté preconizada para pacientes sem cirrose em terapia inicial para Hepatite C.
2. Em pacientes com depuragéo de creatinina inferior a 30mL/min e sem tratamento prévio com antivirais de acéo direta,
ndo é necessaria realizagdo de exame de genotipagem.
3. Em pacientes com cirrose Child-Pugh B e C 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.
4. Regime terapéutico que deve incluir (obrigatoriamente) ribavirina, se paciente for tolerante e nao houver
contraindicacdo ao uso do medicamento.
5. Nao ha, dentre os medicamentos disponiveis atualmente, alternativas aprovadas para o retratamento de pacientes com

Adaptado de: Nota Informativa n® 13/2019 — COVIG/CGVP/DIAHV/SVS/MS, Atualizada em 17 de outubro de 2019, retificada em 31 de outubro de 2019.
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Indicac6es Clinicas Tratamentos Disponiveis
ADULTOS (2 18 anos) glecaprevir / velpatasvir /
Com Hepatite C CRONICA e AGUDA pibrentasvir sofosbuvir
Sem Tratamento Prévio com Antivirais de Agado Direta = 12 sem.!
o Sem Tratamento Prévio com Antivirais de Acdo Direta e com
3 doenca renal cronica (depuragéo de creatinina inferior a 8 sem.? =
= 30mL/min).
O - . . . 12 sem
£ Tratamento Prévio com NS5A (daclatasvir, elbasvir, velpatasvir) - =
[} + sofosbuvir
@ Tratamento Prévio com NS5A (daclatasvir, elbasvir, velpatasvir)
e com doencga renal cronica (depuragéo de creatinina inferior a 16 sem. =
30mL/min).
< Sem Tratamento Prévio com Antivirais de Agado Direta = 12 sem. £+ RBV
<
(o))
a Sem Tratamento Prévio com Antivirais de Agado Direta e com
S doenca renal cronica (depuracgao de creatinina inferior a 12 sem.? =
= 30mL/min).
(@]
[}
3 Tratamento Prévio com NS5A (daclatasvir, elbasvir, velpatasvir) Lz san, =
= + sofosbuvir
; Tratamento Prévio com NS5A (daclatasvir, elbasvir, velpatasvir)
8 e com doenga renal cronica (depuragéo de creatinina inferior a 16 sem. =
30mL/min).
3,4
g é)mo Sem Tratamento Prévio com Antivirais de Acédo Direta = otzzje?é;RiBl\?/BV
= % >
§ S @ | Tratamento Prévio com NS5A (daclatasvir) - 24 sem. + RBV®
Observacdes:
RBYV = Ribavirina
1. Avribavirina ndo esta preconizada para pacientes sem cirrose em terapia inicial para Hepatite C.
2. Em pacientes com depuragao de creatinina inferior a 30mL/min e sem tratamento prévio com antivirais de agdo direta,
ndo é necessaria realizacdo de exame de genotipagem.
3. Em pacientes com cirrose Child-Pugh B e C a dose inicial de ribavirina deve ser de 500mg ao dia, podendo ser
aumentada conforme a tolerancia do paciente e avaliagdo médica. A dose méaxima néo deve ultrapassar 11mg/Kg/dia.
4. Regime terapéutico que deve incluir (obrigatoriamente) ribavirina, se paciente for tolerante e ndo houver contraindicagéo
ao uso do medicamento.
5. N&o hé, dentre os medicamentos disponiveis atualmente, alternativas aprovadas para o retratamento de pacientes com
depuracgédo de creatinina inferior a 30 mL/min e com cirrose Child-Pugh B ou C.

Adaptado de: Nota Informativa n® 13/2019 — COVIG/CGVP/DIAHV/SVS/MS, Atualizada em 17 de outubro de 2019, retificada em 31 de outubro de 2019.
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GENOTIPO5e 6 ‘

Indicacdes Clinicas
ADULTOS (2 18 anos)

Tratamentos Disponiveis

glecaprevir /

velpatasvir /

Tratamento Prévio com NS5A (daclatasvir, velpatasvir)

+ sofosbuvir

Tratamento Prévio com NS5A (daclatasvir, velpatasvir) e com
doenca renal cronica (depuracéo de creatinina inferior a
30mL/min).

Com Hepatite C CRONICA e AGUDA pibrentasvir sofosbuvir
Sem Tratamento Prévio com Antivirais de Acdo Direta = 12 sem.
o) Sem Tratamento Prévio e com doenca renal cronica 2
) ~ P . 8 sem. -
< (depuracgéo de creatinina inferior a 30mL/min).
(8] Tratamento Prévio com NS5A (daclatasvir, velpatasvir) 12 sai. =
c + sofosbuvir
3 Tratamento Prévio com NS5A (daclatasvir, velpatasvir) e com
doenca renal cronica (depuracéo de creatinina inferior a 16 sem.
30mL/min).
\ Sem Tratamento Prévio com Antivirais de Acdo Direta = 12 sem. + RBV
o
8 Sem Tratamento Prévio e com doenca renal cronica 2
< ~ ST . 12 sem. -
2= (depuragéo de creatinina inferior a 30mL/min).
g g 12 sem.
5a
S
o
(@)

16 sem.

RBV = Ribavirina

o m - o . 12 sem.+RBV>*
g = Sem Tratamento Prévio com Antivirais de Ac¢ao Direta ou 24 sem + RBY
= 30
o6 5
ET O aof i ®
8 = Tratamento Prévio com NS5A (daclatasvir) = 24 sem. = RBV

(@)

Observagoes:

1. Aribavirina ndo esta preconizada para pacientes sem cirrose em terapia inicial para Hepatite C.

2. Em pacientes com depuracéo de creatinina inferior a 30mL/min e sem tratamento prévio com antivirais de acéo direta,
ndo é necessaria realizacédo de exame de genotipagem.

3.  Em pacientes com cirrose Child-Pugh B e C 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.

4. Regime terapéutico que deve incluir (obrigatoriamente) ribavirina, se paciente for tolerante e ndo houver contraindicacéo
ao uso do medicamento.

5.  Nao h4, dentre os medicamentos disponiveis atualmente, alternativas aprovadas para o retratamento de pacientes com
depuragéo de creatinina inferior a 30 mL/min e com cirrose Child-Pugh B ou C.

Adaptado de: Nota Informativa n® 13/2019 — COVIG/CGVP/DIAHV/SVS/IMS, Atualizada em 17 de outubro de 2019, retificada em 31 de outubro de 2019.

Para pacientes com idade entre 3 a 17 anos - Os tratamentos atualmente disponiveis s&o:

Tempo de Tempo de
Idade e faixa de Genbti - tratamento para | tratamento para
enotipo Esquema terapéutico " "
peso pacientes sem pacientes com
cirrose cirrose Child-A
Gendtipos alfapeguinterferona 2a (180ug/1,73m?), por via
1,4,5e6 subcutanea, uma vez por semana + ribavirina 48 semanas 48 semanas
Paciente entre 3 (15mg/Kg/dia)
a 11 anos Genotipos alfapeguinterferona 2a (180pg/1,73m%), por via
2e3 subcutanea, uma vez por semana + ribavirina 24 semanas 24 semanas
(15mg/Kg/dia)
Pacientes 212 Gendtipo 1 ledipasvir/sofosbuvir 12 semanas 24 semanas
anos e com Genotipos sofosbuvir + ribavirina (15mg/Kg/dia) P GRS Y SETTETER
peso =235Kg 2,3,4,5e6

Fonte: Nota Informativa n® 13/2019 — COVIG/CGVP/DIAHV/SVS/MS, Atualizada em 17 de outubro de 2019 retificada em 31 de outubro de 2019.

5.1.Documentos necessarios para as novas solicitacdes:

Houve mudanca no “relatério médico especifico para Hepatite C Cronica — modelo padrao SES/SP”,
campo “INSUFICIENCIA RENAL”. As exigéncias de exames néo foram alteradas.

Os documentos que serdo exigidos para o recebimento de novas solicitagbes na FME estao disponiveis no
Guia de Orientac&o sobre Medicamentos da SES/SP:

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

- Clicar no link: “Medicamentos”;

- Clicar no link: “Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica”.
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- O link “Relacdo Estadual de Medicamentos do CEAF”, permite a consulta dos medicamentos
disponiveis bem como orientacdes sobre como obté-los, em duas modalidades:

- Consulta por MEDICAMENTO;

- Consulta por PROTOCOLO CLINICO E DIRETRIZ TERAPEUTICA.

Esta Nota Técnica entra em vigor na data de sua publicagdo, ficando expressamente revogada a Nota
Técnica Conjunta CEAF/CAF/ SES-SP e PEHV/CVE/CCD/SES-SP n° 02, de 26 de junho de 2019.

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

- Acessar o portal da SES/SP: www.saude.sp.qov.br;

- Clicar no link: “Medicamentos”;

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

- Localizar a “Nota Técnica Conjunta CEAF/CAF/ SES-SP e PEHV/CVE/CCD/SES-SP n° 08, de 02 de
dezembro de 2019”

Karina de Oliveira Fatel Martins Alexandra Mariano Fidéncio
Diretor Técnico de Saude Il Diretor Técnico de Saude Il
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica  Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica — SES/SP
Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica — SES/SP

Victor Hugo Costa Travassos da Rosa
Coordenador de Saude
Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica — SES/SP

Sirlene Caminada Helena Keico Sato
Diretor Técnico de Saude Il Diretor Técnico de Saude Il
Programa Estadual de Hepatites Virais CVE/CCD/SES-SP

CVE/CCD/SES-SP

Paulo Rossi Menezes
Coordenador de Saude
Coordenadoria de Controle de Doencgas — SES/SP
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