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Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Saude
Departamento de Doencas de Condicdes Cronicas e Infeccdes Sexualmente Transmissiveis
Coordenac¢do-Geral de Vigilancia do HIV/AIDS e das Hepatites Virais

OFICIO CIRCULAR N2 6/2022/CGAHV/.DCCI/SVS/MS
Brasilia, 14 de fevereiro de 2022.

Aos (As) Coordenadores (as) Estaduais de Assisténcia Farmacéutica
Aos (As) Coordenadores (as) dos Programas Estaduais de Hepatites Virais

Assunto: Revoga e substitui as orienta¢des do Oficio Circular n? 3/2022/CGAHV/.DCCI/SVS/MS e da
Nota Informativa n? 13/2019-COVIG/CGVP/.DIAHV/SVS/MS, e estabelece os esquemas terapéuticos
disponiveis para o tratamento da Hepatite C, no ambito do SUS.

Senhores (as) Coordenadores (as),

1. Desde 2015, com a insergao dos novos antivirais de a¢do direta (DAA) para o tratamento
da hepatite C no SUS, o Brasil tem evoluido consideravelmente no enfrentamento desse agravo. Os
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) e as estratégias para a sustentabilidade das acdes em
saude sdo instrumentos primordiais para o sucesso dessa politica publica brasileira.

2. O PCDT de Hepatite C e Coinfecgbes, aprovado pela Portaria n? 84, de 19 de dezembro de
2018, passou a priorizar a oferta de medicamentos de acordo com a melhor relagdo de custo-
minimizacdo entre as opc¢des terapéuticas com desfechos andlogos, disponiveis no Pais e incorporadas ao
SUS. O PCDT também define que o Ministério da Saude emitird recomendacdo, por documento
normativo especifico, definindo os medicamentos que estardao disponiveis seguindo os referidos critérios.

3. Neste sentido, foi publicada a Nota Informativa n2 13/2019-COVIG/CGVP/.DIAHV/SVS/MS,
gue em 2019 estabeleceu as alternativas que estariam disponibilizadas no SUS. Contudo, no decorrer do
tempo ocorreram avangos nas recomendagdes de tratamento para hepatite C.

4, Essas mudangas se referem a recomendac¢Oes advindas de guias e protocolos
internacionais, como o publicado pela Organizacdo Mundial da Saude (OMS), ou pelo surgimento de
novas evidéncia e registros de novas tecnologias, as quais culminaram inclusive na atualizacdo das bulas
de alguns medicamentos elencados no PCDT.

5. Atualmente, a OMS preconiza em seus guias que o tratamento da hepatite C esteja
disponivel para todos os individuos com diagndstico de infeccdo pelo HCV, independentemente do
estagio da doenca, utilizando preferencialmente medicamentos classificados como pangenotipicos. No
escopo das alternativas terapéuticas incorporadas ao SUS, os esquemas pangenotipicos passiveis de
oferta sdo: sofosbuvir + daclatasvir, velpatasvir/sofosbuvir e glecaprevir/pibrentasvir, respeitando as
indicacOes de acordo com a presenca de cirrose, idade e peso dos pacientes.

6. Considerando a evolucdo das tecnologias farmacéuticas e a necessidade de estabelecer
diretrizes cada vez mais simplificadas, otimizando o itinerdrio terapéutico para o cuidado das pessoas
com hepatite C, o SUS tem como objetivo evoluir para a priorizacdo do acesso a tratamentos
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pangenotipicos, eliminando, gradativamente, a etapa de realizacdo de genotipagem, que atualmente é
obrigatdria. Com isso, o modelo assistencial, a depender da capacidade organizacional dos territérios,
podera se aproximar do formato “teste e trate”, que tem sido executado com sucesso em diversos
contextos e visa dar celeridade ao tempo transcorrido entre o diagndstico e o tratamento.

7. Ademais, novas evidéncias referentes aos medicamentos velpatasvir/sofosbuvir e
glecaprevir/pibrentasvir permitiram a atualizacdo das suas bulas registradas junto a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa), ampliando as possibilidades de uso dessas opcOes terapéuticas, por
exemplo, por pacientes com doenca renal crénica grave e por pessoas a partir de 12 anos de idade.

8. Frente ao contexto apresentado acima, e com o objetivo de otimizar o uso das tecnologias
em saude disponiveis de forma sustentavel, este Departamento de Doencas de Condi¢Bes Cronicas e
InfeccOes Sexualmente Transmissiveis (DCCI) atualiza por meio desta normativa as orientacdes sobre os
medicamentos que estardo disponiveis para o tratamento dos pacientes com hepatite C no ambito do
SUS, em substituicdo as orienta¢des definidas pela Nota Informativa n? 13/2019 e Oficio Circular n2
3/2022/CGAHV/.DCCI/SVS/MS.

9. Os Quadros a seguir definem os esquemas disponiveis, de acordo com a situacdo clinica,
cujas orientagdes estardo vigentes até que uma nova normativa seja publicada.

Quadro 1 — Esquemas terapéuticos indicados**2tensd0 nara nacientes pediatricos (entre 12 e 17 anos e
com peso > 30kg) e pacientes adultos (> de 18 anos), sem tratamento prévio com antivirais de agao
direta (DAA*), com depuragdo de creatinina superior a 30 mL/min, de acordo com o tempo de
tratamento conforme condicdo clinica.

Sem cirrose Cirrose Child-A Cirrose Child Bou C

velpatasvir/sofosbuvir por 24
semanas
ou

Op¢cao velpatasvir/sofosbuvir por

12 semanas

velpatasvir/sofosbuvir

terapéutica por 12 semanas

Velpatasvir/sofosbuvir
+ribavirina, por 12 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 DAA.

**ATENGCAO: A indicagdo terapéutica de acordo com o genétipo deve ser mantida até que todo o
estoque de ledipasvir/sofosbuvir seja consumido para o tratamento do genétipo 1 do HCV. Portanto, a
realizacao da genotipagem permanece obrigatdria até que a gestao estadual informe sobre a liberagao

da prescri¢ao dos pangenotipicos em seu territorio.

Quadro 2 — Esquemas terapéuticos disponiveis para pacientes com doenga renal cronica grave
(depuragdo de creatinina inferior a 30 mL/min), pediatricos (entre 12 e 17 anos e com peso > 30kg para o
uso de velpatasvir/sofosbuvir) ou adultos (> de 18 anos), sem tratamento prévio com DAA*, de acordo
com o tempo de tratamento conforme condigao clinica.

Sem cirrose

Cirrose Child-A

Cirrose Child Bou C

Opcao

terapéutica

velpatasvir/sofosbuvir
por 12 semanas

ou

glecaprevir/pibrentasvir
por 8 semanas

velpatasvir/sofosbuvir
por 12 semanas

ou

glecaprevir/pibrentasvir
por 12 semanas

velpatasvir/sofosbuvir
por 24 semanas
ou

velpatasvir/sofosbuvir
+ribavirina, por 12
semanas
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Observagdo: A apresentacdo do exame de genotipagem ndo é obrigatdria para pacientes com doenga
renal cronica grave.

Quadro 3 — Esquemas terapéuticos previstos para pacientes pediatricos (entre 12 e 17 anos e com peso 2
30kg para o uso de velpatasvir/sofosbuvir) ou adultos (> de 18 anos), tratados previamente com
antivirais de acdo direta (DAA*), independentemente do valor de depuragcdo de creatinina, de acordo
com o tempo de tratamento conforme condic¢do clinica.

Sem cirrose Cirrose Child-A Cirrose Child Bou C
Obcso glecaprevir/pibrentasvir glecaprevir/pibrentasvir velpatasvir/sofosbuvir
pe por 16 semanas por 16 semanas por 24 semanas
terapéutica S . e
P +0u - ribavirina + ou - ribavirina + 0ou - ribavirina

Observagao: A apresentacdao do exame de genotipagem é obrigatdria para pacientes com indicacdo de
retratamento.

Quadro 4 — Esquemas terapéuticos previstos para pacientes pediatricos (entre 3 e 11 anos) de acordo
com o tempo de tratamento conforme condigdo clinica.

Opcao terapéutica Sem cirrose Cirrose Child-A
Alfapeginterferona 2a
(180pg/1,73m?), por via . ) .
St ! ! Alf f 2a (1 1,7
Genotipos subcutanea, uma vez por apeginterferona 2a (180ug/1,73m’), por via
145e6 <emana + ribavirina subcutanea, uma vez por semana + ribavirina
"4 € (15mg/Ke/dia) por 48 (15mg/Kg/dia) por 48 semanas
semanas
Alfapeginterferona 2a
. (180ug/1,73m?), por via Alfapeginterferona 2a (180ug/1,73m?), por via
Genaotipos subcutanea, uma vez por subcutanea, uma vez por semana + ribavirina
2e3 semana + ribavirina (15mg/Kg/dia) por 24 semanas
(15mg/Kg/dia) por 24
semanas

Observagdo: A apresentacdo do exame de genotipagem é obrigatdria para pacientes com indicacdo de
tratamento e idade entre 3 e 11 anos.

“”

10. Ressalta-se acerca da existéncia de estoques atuais de medicamentos “ndo
pangenotipicos”, nesse caso o ledipasvir/sofosbuvir, que possui efetividade analoga aos esquemas
pangenotipicos, e que deve ser consumido de maneira prioritaria, evitando qualquer prejuizo financeiro
ao SUS.

11. Para tanto, ressalta-se a necessidade do monitoramento da gestdo de estoque pela
coordenac¢do estadual junto as regionais, sub-regionais e farmacias que compdem a rede em seu
territério, para garantir a dispensacdo prioritaria de ledipasvir/sofosbuvir, até que possam realizar,
oportunamente para a sua rede, o comunicado acerca da transi¢cdao das prescricdes para alternativas
pangenotipicas e liberacdao da obrigatoriedade da realizacdo da genotipagem em seu territdrio, conforme
orientacbes dos Quadro 1 acima.

12. O Siclom-Hepatites sera atualizado para atendimento das orienta¢des estabelecidas por
este Oficio a partir da segunda quinzena de marco de 2022. Entretanto, as Unidades Federativas (UF)
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poderdo solicitar, via e-mail, a este DCCI para que o Siclom-Hepatites utilizado nas farmacias de seu
territério permaneca com a parametrizacao condicionada a definicdo do esquema de tratamento de
acordo com o gendtipo do virus, contribuindo para melhor organizagdo interna para o consumo
prioritario de ledipasvir/sofobuvir. Destaca-se a necessidade de ajuste do Siclom-Hepatites conforme o a
situacdo de cada UF, em virtude dos estoques e consumo distintos em cada territério.

13. A medida que ocorra a transi¢do para alternativas pangenotipicas, os prescritores e os
profissionais que atuam nas farmadcias devem ser informados que, para os pacientes liberados da
apresentacdo do exame de genotipagem e que fardo uso do esquema com velpatasvir/sofosbuvir, devera
ser assinalada a opgdo “Nao se aplica” no campo “13 — Genotipagem” do Formulario de Solicitagdo de
Medicamento para Hepatite C, até que o campo seja retirado do Formulario.

14. Os estados que ainda nado realizaram a migracdo completa dos pacientes de hepatite C
para o Siclom-Hepatites e que, por sua vez, ainda encaminham mensalmente lista nominal de pacientes
para avaliagao por este DCCI, deverdo deixar em branco o campo “genotipagem” da planilha nominal, nos
casos que solicitarem o esquema pangenotipico.

15. Complementarmente, informa-se que o prazo pactuado no ambito da Comissdo
Intergestores Tripartite (CIT) para a finalizacdo do processo de migra¢do dos medicamentos destinados ao
tratamento das hepatites B e C do Componente Especializado para o Componente Estratégico da
Assisténcia Farmacéutica foi encerrado em dezembro de 2021.

16. Considerando que algumas Unidades Federativas tiveram atraso na execuc¢ao do
cronograma e ainda estdo em processo de transicdo, informa-se que o prazo maximo para migracdo total
dos pacientes para o Siclom-Hepatites é 30/04/2022. Apds essa data, serdo excluidos todos os
procedimentos da tabela SIGTAP relacionadas ao Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica,
inviabilizando a dispensagdo pelo antigo modelo.

17. Nos casos de eventuais dlvidas e esclarecimentos, este Departamento permanece a
disposicdo por meio do e-mail: tratamento.hepatites@aids.gov.br.
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Atenciosamente,

.= 1 Documento assinado eletronicamente por Ana Cristina Garcia Ferreira, Coordenador(a)-Geral de
JEI! j Vigilancia do HIV/AIDS e das Hepatites Virais, em 14/02/2022, as 17:18, conforme horario oficial de
2 Brasilia, com fundamento no § 39, do art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020; e
art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.

assinatura
eletrénica

— Documento assinado eletronicamente por Gerson Fernando Mendes Pereira, Diretor(a) do

eil Departamento de Doencas de Condi¢oes Cronicas e Infecgoes Sexualmente Transmissiveis, em
:;?.n.-.:u.'.-. 'l'ﬁ 15/02/2022, as 08:42, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 39, do art. 42, do
| eletrdnica Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de
2017.

=

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
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Referéncia: Processo n? 25000.005005/2022-73 SElI n2 0025343158

Coordenagio-Geral de Vigilancia do HIV/AIDS e das Hepatites Virais - CGAHV
SRTVN 701 Bloco D - Bairro Asa Norte, Brasilia/DF, CEP 70719040
Site - http://www.aids.gov.br/
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