Governo de Santa Catarina

Secretaria de Estado da Saide

Sistema Unico de Saide

Superintendéncia de Planejamento em Saiide
Diretoria de Assisténcia Farmacéutica

Nota Técnica 44/2020 DIAF/SPS/SES/SC — Atualizagéo

Assunto: Mudanca Temporaria das Diretrizes Terapéuticas para Tratamento de Hepatite C no &mbito
do Sistema Unico de Saude — SUS.

Prezados Senhores,

Considerando a Portaria de Consolidacao n° 2 de 28 de setembro de 2017: Consolidacéo das
Normas sobre as Politicas Nacionais de Salde do Sistema Unico de Saude.
Anexo XXVIII - Titulo IV - Trata das regras de Financiamento e Execuc¢do do Componente Especializado

da Assisténcia Farmacéutica — CEAF, no Ambito do SUS;

Considerando a Retificagdo da Portaria de Consolidacdo n® 2 de 28 de setembro de 2017,
publicada no Diario Oficial da Unido n° 71 de 13/04/2018;

Considerando a Portaria de Consolidacao n° 6 de 28 de setembro de 2017: Consolidacao das
Normas sobre o financiamento e a transferéncia dos recursos federais para as a¢fes e 0s servicos de
satde do Sistema Unico de Saude. Titulo V - Capitulos Il e Il - Trata do Financiamento do Componente

Especializado da Assisténcia Farmacéutica;

Considerando a Portaria Conjunta SCTIE/MS n° 84 de 19 de dezembro de 2018 que aprova e

atualiza o Protocolo Clinico e Diretrizes para Hepatite C e Coinfeccdes;
Considerando a Deliberagdo CIB n° 398/2014, que aprova as competéncias das esferas
estadual e municipal para a operacionalizagdo do Componente Especializado da Assisténcia

Farmacéutica do Estado;

Considerando a Nota Informativa COVIG/CGVP/DIAHV/SVS/MS n° 13/2019, atualizada em 17
de outubro de 2019 e retificada em 31 de outubro de 2019;

Nota Técnica 44/2020 DIAF/SPS/SES/SC de 08 de dezembro de 2020.

GOVERNO DE g
Rua Esteves Junior, n° 390 - Centro — Floriandpolis / SC - 88.015-130 SANTA&

Telefones: (48) 3665-4508 / fax: 3665-4527  e-mail: diaf@saude.sc.gov.br CATARINA

D IAF www.saude.sc.gov.br Secretaria de Estado da Satide

Diretoria de Assisténcia
Farmacéutica

O original deste documento é eletrdnico e foi assinado utilizando Assinatura Digital SGP-e por GRAZIELLA MELISSA SCARTON BUCHRIESER e ADRIANA HEBERLE em 08/12/2020 as 18:57:14, conforme Decreto Estadual n® 39, de 21 de fevereiro de 2019.

Para verificar a autenticidade desta copia impressa, acesse o site https://portal.sgpe.sea.sc.gov.br/portal-externo e informe o processo SES 00161509/2020 e o cédigo JKO1HM81.

[EEN
o



Governo de Santa Catarina

Secretaria de Estado da Saiide

Sistema Unico de Saide

Superintendéncia de Planejamento em Saiide

Diretoria de Assisténcia Farmacéutica

Considerando a Nota Informativa CGAHV/DCCI/SVS/MS n° 24 de 04 de dezembro de 2020 que

dispde sobre a mudanca temporaria das diretrizes terapéuticas para Hepatite C no ambito do Sistema

Unico de Salde, em decorréncia da suspensio da coleta das amostras para os exames de genotipagem

do HCV;

Informamos:

No intuito de minimizar os impactos inerentes a indisponibilidade do exame de genotipagem

que, considerando as atuais diretrizes, é obrigatério para o acesso ao tratamento da Hepatite C, o

Departamento de Doencas de Condi¢des Crdnicas e Infecgbes Sexualmente Transmissiveis (DCCI) do

Ministério da Saude (MS) por meio da Nota Informativa 24/2020 nos informou dos seguintes

encaminhamentos:

1. Ficasuspensaanecessidade derealizacdo do exame de genotipagem do HCV, bem como

a obrigatoriedade de apresentacédo do referido exame, para a solicitacdo de tratamentos

para pacientes que nao fizeram uso prévio de antivirais de acdo direta (DAA). Posto isso,

para continuar viabilizando o acesso ao tratamento da hepatite C, fica estabelecida a orientacéo

de uso das op¢des terapéuticas pangenotipicas pelos pacientes que nao fizeram uso prévio de

DAA, considerando as condig¢8es clinicas individuais, conforme quadro abaixo:

Pacientes adultos (com 18 anos ou mais), que nao fizeram uso prévio de DAA

Sem cirrose Cirrose Child-A

Cirrose Child-B ou C

Opcéo

Terapéutica ou

A critério médico: Velpatasvir/Sofosbuvir
Glecaprevir/Pibrentasvir | (12 semanas)

(8 semanas)

Velpatasvir/Sofosbuvir

(12 semanas)

A critério médico:
Velpatasvir/Sofosbuvir
+ Ribavirina

(12 semanas)

ou
Velpatasvir/Sofosbuvir

(24 semanas)
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2. Todos os casos de pacientes com idade inferior a 18 anos, com diagnéstico de HCV, devem
ser reportados a Diretoria de Assisténcia Farmacéutica (DIAF) por meio do e-mail
hepatitediaf@saude.sc.gov.br para que o caso possa ser avaliado em conjunto com o
Programa Nacional para a Prevencéo e o Controle das Hepatites Virais (PNHV) para definicdo

da conduta em relacéo ao tratamento e a genotipagem.

3. As orienta¢des dispostas acima substituem, temporariamente, as disposi¢cdes da Nota
Informativa n°® 13 CGAHV/DCCI/SVS/MS, para os pacientes adultos que nado fizeram uso
prévio de DAA.

4. Cumpre esclarecer que estas disposicdes sdo aplicaveis para pacientes que ndo
tiveram acesso a realizagdo do exame de genotipagem. Assim, para aqueles que ja possuem
um resultado quanto ao genoétipo, prevalecem as diretrizes ja4 estabelecidas na Nota
Informativa n° 13/2019 que dispde acerca dos medicamentos disponibilizados para o

tratamento da Hepatite C no SUS, considerando o critério de custo-minimizagéao.

5. Atualmente, os lotes do medicamento glecaprevir/pibrentasvir, disponiveis no estoque do
Ministério da Saude, tém expiracdo de validade para os meses de marco e abril de 2021.
Contudo, a empresa fabricante do produto realizara a substituicdo de parte do produto ainda no
més de janeiro, de maneira a garantir o abastecimento da rede com medicamentos cuja validade
permita seu uso. Todavia, como medida de seguranca, € de extrema importancia que as
Unidades realizem a dispensacdo APENAS se dispuserem do tratamento completo e com
validade apta ao uso, para as 8 semanas de terapia. No momento da dispensacéo deve-se
reforcar aos pacientes sobre o prazo de validade reduzido, bem como a necessidade de inicio
imediato do tratamento, evitando seu vencimento apds a entrega ao paciente. Solicita-se as
Unidades, mesmo depois da distribuicéo de lotes com validade estendida, que priorizem
o uso dos lotes de glecaprevir/pibrentasvir que dispuserem de validade mais curta, tanto

guanto seja possivel.

6. As prescri¢cdes e solicitagdes para uso do medicamento ledispasvir/sofosbuvir que ja

foram realizadas continuardo sendo atendidas normalmente.

7. O disposto nesta Nota Técnica tem validade para prescricdes médicas realizadas até o dia

28/02/2021. Caso haja qualquer alteracdo em relacdo a este periodo de vigéncia, por parte do
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Ministério da Saude a DIAF fara novas orientagdes. Do contrario, ap0s sua expiragdo, essas
orientacGes perderdo efeito, fazendo com que as disposicbes da Nota Informativa n°® 13
CGAHV/DCCI/SVS/MS retomem sua vigéncia integralmente.

8. No caso de eventuais dividas e esclarecimentos, o Programa Nacional para a Prevencédo e o
Controle das Hepatites Virais (PNHV), podera ser consultado por meio do e-malil

tratamento.hepatites@aids.gov.br.

9. O informativo Esquemas Terapéuticos Hepatite C foi atualizado e esta disponivel, juntamente
com demais documentos necessarios, no sitio eletrénico da Secretaria de Estado de Saude:
www.saude.sc.gov.br — Profissionais de Salde — Assisténcia Farmacéutica - DIAF —
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica — CEAF — Protocolos Clinicos,
Termos de Esclarecimento e Responsabilidade (TER), Resumos e Formularios Médicos do MS
e SES/SC.

10. Esta Nota entra em vigor na data de sua publicacéo.

Atenciosamente,

[ Assinado Digitalmente ]
Adriana Heberle
Diretora DIAF

[ Assinado Digitalmente ]
Graziella Melissa Scarton Buchrieser
Gerente Técnica DIAF

Florianépolis, 08 de dezembro de 2020.
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