ESTADO DE SANTA CATARINA

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

SISTEMA UNICO DE SAUDE

SUPERINTENDENCIA DE PLANEJAMENTO EM SAUDE
DIRETORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

NOTA TECNICA n° 05/2023 - DIAF/SPS/SES/SC

Assunto: Revogagdo e substituicdo das
orientacbes da Nota Técnica n° 35/2022 -
DIAF/SPS/SES/SC e do Oficio Circular n°
06/2022 - CGAHV/.DCCI/SVS/MS,
estabelecendo os esquemas terapéuticos
disponiveis para o tratamento de Hepatite C no
ambito do Sistema Unico de Saude (SUS),
incluindo a alteragcao das recomendacdes para a
realizacdo do exame de genotipagem do Virus
da Hepatite C no SUS.

Considerando Portaria SCTIE/MS n° 84/2018, de 19 de dezembro de 2018, que publica o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para Hepatite C e Coinfecgées (HCV) no
ambito do Sistema Unico de Saude (SUS);

Considerando a Portaria GM/MS n° 1.537, de 12 de junho de 2020, que altera a Portaria de
Consolidacédo n°® 5, de 28 de setembro de 2017, para dispor sobre o Programa Nacional para a
Prevencao e o Controle das Hepatites Virais e a Portaria de Consolidagao n° 6, de 28 de setembro
de 2017, que inclui os medicamentos do Programa Nacional para a Prevengao e o Controle das
Hepatites Virais no Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica (CESAF);

Considerando a Portaria GM/MS n° 4.114, de 30 de dezembro de 2021, que dispbe sobre
as normas e agdes para 0 acesso aos medicamentos e insumos de programas estratégicos, sob a
gestdo do Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica (CESAF), no ambito do SUS;

Considerando a Nota Técnica n° 319/2020 CGAHV/DCCI/SVS/MS, de 1° de outubro de
2020, que trata das normativas referentes ao processo de transferéncia entre componentes da
assisténcia farmacéutica e ao novo modelo de acesso aos medicamentos de Hepatites Virais;

Considerando a Nota Informativa n® 13/2019 COVIG/CGVP/DIAHV/SVS/MS, retificada em
31 de outubro de 2019, que dispde acerca dos medicamentos disponibilizados para o tratamento
da Hepatite C no SUS, considerando o critério de custo-minimizagao;

Considerando o Oficio Circular n°® 03/2022 - CGAHV/.DCCI/SVS/MS, de 01 de fevereiro de
2022, que trata da preparagcao da rede para transicdo para o uso exclusivo de esquemas
pangenotipicos no tratamento da Hepatite C;
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Considerando o Oficio Circular n°® 06/2022 - CGAHV/.DCCI/SVS/MS, de 14 de fevereiro de
2022, que revoga e substitui as orientacbes do Oficio Circular n° 03/2022 -
CGAHV/.DCCI/SVS/MS, e da Nota Informativa n° 13/2019-COVIG/CGPV/.DIAHV/SVSINS, e
estabelece os esquemas terapéuticos disponiveis para o tratamento da Hepatite C, no ambito do
SUS.

Considerando a Nota Técnica n° 35/2022 - DIAF/SPS/SES/SC, que traz a liberacao da
prescricdo dos esquemas pangenotipicos no territorio estadual e atualizagédo dos esquemas
terapéuticos disponiveis para tratamento da Hepatite C, no ambito do Sistema Unico de Saude
(SUS).

Considerando a Nota Técnica n° 30/2023-CGAHV/.DVIAHV/SVSA/MS, de 02 de fevereiro
de 2023, que revoga e substitui as orientagbes do Oficio Circular n°
06/2022/CGAHV/.DCCI/SVS/MS, e estabelece os esquemas terapéuticos disponiveis para o
tratamento da hepatite C no dmbito do SUS;

Considerando o Oficio Circular n°® 05/2023/CGAHV/.DVIAHV/SVSA/MS, de 02 de fevereiro
de 2023, que trata da alteragcao das recomendagdes para realizagdo do exame de genotipagem do
virus da hepatite C (HCV) no SUS.

Informamos:

O Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para Hepatite C e Coinfecgoes,
aprovado pela Portaria SCTIE/MS n° 84, de 19 de dezembro de 2018, adotou a analise de
custo-minimizac&o, que prioriza alternativas com menor impacto financeiro ao sistema Unico de
Saude (SUS), sem deixar de garantir o acesso a terapias seguras e igualmente eficazes as
pessoas com hepatite.

Com o surgimento de novas diretrizes internacionais e de novas evidéncias cientificas, a
simplificacdo das etapas de diagnéstico e tratamento da Hepatite C se tornou mandatoéria,
incluindo o uso de medicamentos pangenotipicos e a dispensabilidade da genotipagem do virus
da hepatite C (HCV) para definicao de tratamento.

Considerando a finalizagdo do periodo de transicdo entre o uso de alternativas nao
pangenotipicas e pangenotipicas em nosso estado, com data de corte em 30/11/2022, conforme
estabelecido na Nota Técnica n° 35/2022 - DIAF/SPS/SES/SC, os servicos passaram a ofertar
somente alternativas pangenotipicas para pacientes adultos e pediatricos com 12 anos ou mais,
ou pesando pelo menos 30 Kg. Portanto, corroborando o uso racional dos recursos publicos, o
exame de genotipagem fica reservado somente para pacientes com idade entre 3 e 11 anos
e pesando menos de 30 Kg.

Nesse sentido, informa-se que a partir de 01/03/2023 n&o serdao mais recolhidas amostras
para realizagdo do exame de genotipagem do HCV para situagdes diferentes da citada no
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paragrafo acima. O envio de amostras para realizacdo do exame de genotipagem devera seguir
o fluxo estabelecido no Oficio Circular n°® 5/2023/CGAHV/.DVIAHV/SVSA/MS.

Abaixo, segue o Anexo | que define os esquemas disponiveis para tratamento da Hepatite
C, de acordo com a situagao clinica, cujas orientagdes estardo vigentes até que uma nova
normativa seja publicada.

Maiores informagdes e documentos relacionados, estao disponiveis no sitio eletrénico da
Secretaria de Estado da Saude: www.saude.sc.gov.br — Profissionais de Saude — Assisténcia
Farmacéutica - DIAF — Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica — CESAF —
Hepatites Virais e SICLOM-HV.

Fica revogada a Nota Técnica n° 35/2022/DIAF/SPS/SES/SC.

Esta Nota Técnica entra em vigor na data de sua publicago.

Floriandpolis, 23 de fevereiro de 2023.

(assinado digitalmente)
Maria Teresa Bertoldi Agostini
Diretora da Assisténcia Farmacéutica

(assinado digitalmente)
Lia Quaresma Coimbra
Gerente Técnica da Assisténcia Farmacéutica
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ANEXO | - ESQUEMAS TERAPEUTICOS HEPATITE C:

Atualizado pela Nota Técnica n° 30/2023 - CGAHV/.DVIAHA/SVSA/MS, de 02/02/2023 e pela Nota Técnica n° 05/2023 - DIAF/SPS/SES/SC, de 23/02/2023.

QUADRO 01 - ESQUEMAS PARA PACIENTES ADULTOS E PEDIATRICOS (a partir de 12 anos) ou pesando 2 30 Kg), SEM tratamento prévio com DAA"

Opgéo terapéutica

SEM CIRROSE CHILD A CHILDBou C
Velpatasvir/sofosbuvir 24 semanas
Velpatasvir/sofosbuvir 12 semanas Velpatasvir/sofosbuvir 12 semanas ou
Velpatasvir/sofosbuvir + Ribavirina por 12 semanas

NAO PRECISA GENOTIPAGEM

" DAA: Daclatasvir, Ledipasvir, Velpatasvir, Elbasvir, Ombitasvir/veruprevir/ritonavir+dasabuvir, Pibrentasvir, Simeprevir, Glecaprevir. Grazoprevir, Sofosbuvir.

QUADRO 02 - ESQUEMAS PARA PACIENTES ADULTOS E PEDIATRICOS (a partir de 12 anos), tratados previamente? com antivirais de agdo direta (DAA")

Opgéo terapéutica

SEM CIRROSE

CHILD A

CHILD B ou C®

Glecaprevir/pibrentasvir 16 semanas

+ ou - Ribavirina

Glecaprevir/pibrentasvir 16 semanas Velpatasvir/sofosbuvir 24 semanas

+ ou - Ribavirina

+ ou - Ribavirina

NAO PRECISA GENOTIPAGEM

2 Deve-se considerar pacientes tratados previamente aqueles que n&o obtiveram resposta viroldgica sustentada (RVS) entre a 12° e 24° semana apds o término do tratamento.
Pacientes que obtiveram RVS e adquiriram nova infecgao (reinfecgao), deverdo ser tratados conforme o Quadro 1.
3 Esquema de retratamento composto por Sofosbuvir/Velpatasvir pode ser utilizado em pacientes menores de 12 anos com cirrose Child B ou , desde que pesem pelo menos 30kg.

QUADRO 03 - ESQUEMAS PARA PACIENTES PEDIATRICOS (entre 03 e 11 anos) e pesando menos de 30 Kg

uma vez por semana + ribavirina (15mg/Kg/dia) por 24 semanas

GENOTIPO SEM CIRROSE CHILD A
145¢6 Alfapeginterferona 2a .(18(?}_19/1 ,73m?), por_via subcuténea, Alfapeginterferona 2a .(18(?;_19/1 ,73m?), por_via subcuténea,
uma vez por semana + ribavirina (15mg/Kg/dia) por 48 semanas uma vez por semana + ribavirina (15mg/Kg/dia) por 48 semanas
2¢3 Alfapeginterferona 2a (180ug/1,73m?3), por via subcutanea, Alfapeginterferona 2a (180ug/1,73m?3), por via subcutanea,

uma vez por semana + ribavirina (15mg/Kg/dia) por 24 semanas

OBRIGATORIO GENOTIPAGEM

DIAF/SPS/SES/SC Fevereiro 2023
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