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Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Saude
Departamento de Doencas de Condigdes Crdnicas e Infeccdes Sexualmente Transmissiveis
Coordenacdo-Geral de Vigilancia do HIV/AIDS e das Hepatites Virais

NOTA INFORMATIVA N2 24/2020-CGAHV/.DCCI/SVS/MS

Mudanga
temporaria das
diretrizes
terapéuticas para
hepatite C em
decorréncia da
suspensao da
coleta das
amostras para os
exames de
genotipagem do
HCV.

Trata-se de informacdo complementar a Nota Informativa n? 22/2020- CGAHV/.DCCI/SVS/MS,
gue versa sobre suspensao da coleta das amostras para os exames de genotipagem do HCV.

No intuito de minimizar os impactos inerentes a indisponibilidade do exame de genotipagem
gue, considerando as atuais diretrizes, é obrigatdorio para o acesso ao tratamento da hepatite C, este
Departamento de Doencas de Condi¢Ges Cronicas e Infecgdes Sexualmente Transmissiveis (DCCI) da os
seguintes encaminhamentos:

1. Fica suspensa a necessidade de realizacgdo do exame de genotipagem do HCV para a
solicitacdo de tratamentos para pacientes que ndo fizeram uso prévio de antivirais de acdo direta (DAA), bem
como a obrigatoriedade de apresentacdo do referido exame para solicitacdo de tratamentos;

2. Posto isso, para continuar viabilizando o acesso ao tratamento da hepatite C, fica estabelecida
a orientacdo de uso das opgdes terapéuticas pangenotipicas pelos pacientes que nao fizeram uso prévio de
DAA, considerando as condi¢Ges clinicas individuais, conforme Quadro 1 abaixo:

Pacientes adultos (com 18 anos ou mais), que ndo fizeram uso prévio de DAA
Sem cirrose Cirrose Child-A Cirrose Child-B ou C
Opcdo A critério médico: Velpatasvir/sofosbuvir (12 A critério médico:
O Glecaprevir/pibrentasvir (8 semanas) Velpatasvir/sofosbuvir +
terapéutica e
semanas) ribavirina
ou (12 semanas)
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Velpatasvir/sofosbuvir (12 ou
semanas) Velpatasvir/sofosbuvir (24
semanas)
3. As orientagbes dispostas acima substituem, temporariamente, as disposi¢des da Nota

Informativa n2 13 CGAHV/DCCI/SVS/MS, para os pacientes adultos que nao fizeram uso prévio de DAA.

4, Todos os casos de pacientes com idade inferior a 18 anos, com diagndstico de HCV, devem ser
reportados ao Programa Nacional para a Prevengdo e o Controle das Hepatites Virais (PNHV), por meio do e-
mail tratamento.hepatites@aids.gov.br, para que o caso possa ser avaliado e a conduta definida em relagao
ao tratamento e a genotipagem.

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 realizard 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.

6. Todavia, como medida de seguranca, é de extrema importancia que as farmacias realizem a
dispensacao APENAS se dispuserem do tratamento completo e com validade apta ao uso, para as 8
semanas de terapia. No momento da dispensagdo deve-se reforgar aos pacientes sobre o prazo de validade
reduzido, bem como a necessidade de inicio imediato do tratamento, evitando seu vencimento apés a
entrega ao paciente.

7. Solicita-se as farmdcias, mesmo depois da distribuicdo de lotes com validade estendida, que
priorizem o uso dos lotes de glecaprevir/pibrentasvir que dispuserem de validade mais curta, tanto quanto
seja possivel.

8. Ressalta-se que, caso haja vencimento dos produtos em posse dos estados, a empresa fard o
recolhimento para a sua substitui¢dao. Posto isso, solicitamos a compreensao para que os estados aceitem
receber, nos meses de dezembro/2020 e janeiro/2021, lotes do medicamento glecaprevir/pibrentasvir com
validade para os meses de marco/2021 e abril/2021, entendendo-se como parte de um plano de agdo de
emergéncia, frente a indisponibilidade temporaria de genotipagem.

9. Para dar maior celeridade ao acesso aos tratamentos, o DCCI/SVS/MS estimard, com base no
historico de tratamentos aprovados para cada estado e no perfil clinico dos pacientes, o quantitativo de
tratamentos para cada uma das alternativas terapéuticas, a ser enviado para cada unidade federativa para
atender aos pacientes que receberem prescricdes com os pangenotipicos, conforme disposicdes da presente
Nota. Previamente ao envio do quantitativo informado, as equipes responsaveis pelos medicamentos nos
estados receberdo um e-mail para que avaliem e validem o envio do quantitativo proposto.

10. O gquantitativo acordado serd distribuido de forma antecipada ao envio de listas de pacientes,
com expectativa de ocorrer ainda no més de dezembro. Assim, a medida que os estados apresentem suas
programacoes por meio planilha nominal, e que recebam a devolutiva do Ministério da Saude com os
tratamentos que foram aprovados, ja haverad disponibilidade do medicamento na unidade federativa,
otimizando o tempo até a dispensacao.

11. Para a reposicdo dos estoques estaduais, nas oportunidades das préximas programacdes, o
painel de ressuprimento devera ser preenchido considerando o estoque disponivel e a necessidade de
reposicdo para os dois medicamentos, a partir do consumo observado para cada um deles.

12. Os sistemas de informacdo Horus e Siclom-Hepatites serdo parametrizados para contemplar as
orienta¢des dispostas neste documento.

13. As prescricBes e solicitagcbes para uso do medicamento ledispasvir/sofosbuvir que ja foram
realizadas devem continuar sendo atendidas normalmente.
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14. Por fim, fica estabelecido que as definicbes contidas neste documento tém validade para
prescricoes médicas realizadas até o dia 28/02/2021. Caso haja qualquer alteracdo em relacdo a este
periodo de vigéncia, o Ministério da Saude emitird outro comunicado. Do contrdrio, apds sua expiragao,
essas orientacbes perderdao efeito, fazendo com que a disposicdes da Nota Informativa n? 13
CGAHV/DCCI/SVS/MS retomem sua vigéncia integralmente.

15. No caso de eventuais duvidas e esclarecimentos, este Departamento permanece a disposicao
por meio do e-mail: tratamento.hepatites@aids.gov.br.

Atenciosamente,

ANGELICA ESPINOSA BARBOSA MIRANDA
Substituta Eventual do diretor do Departamento de Doencgas de Condicoes
Cronicas e Infec¢Oes Sexualmente Transmissiveis
SIAPE N2: 1348976

Brasilia, 04 de dezembro de 2020.

Documento assinado eletronicamente por Angelica Espinosa Barbosa Miranda, Diretor(a) do Depto de
Doengas de Cond. Cronicas e Infecgdes Sexualmente Transm. substituto(a), em 04/12/2020, as 17:01,
conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de
outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Margo de 2017.
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A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

~ http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?

* acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador 0017948880 e
AL1T o codigo CRC D1761EE9.

Referéncia: Processo n2 25000.170679/2020-86 SEI n2 0017948880

Coordenacdo-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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