SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

COORDENADORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA (CAF)
Grupo de Planejamento e Articulagcéo das Agdes de Assisténcia Farmacéutica
Centro de Acdes de Assisténcia Farmacéutica
Telefone: (11) 3066.8773
E-mail: assistenciafarmaceutica@saude.sp.gov.br

COORDENADORIA DE CONTROLE DE DOENGAS (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 CAF e PEHV/CVE/CCD n.° 02, de 25 de maio de 2023.
Assunto: Priorizagdo temporaria de prescricdo de glecaprevir/pibrentasvir para o tratamento da
hepatite C para pacientes sem cirrose ou com cirrose Child-A.

Destinatéarios:
e Meédicos e demais profissionais da satude envolvidos no tratamento de pacientes com Hepatite

G

e Farmacéuticos das Unidades Dispensadoras de Medicamentos (UDM) Hepatites Virais;

e Diretores e Farmacéuticos dos Nucleos de Assisténcia Farmacéutica (NAF);

e Diretores e Interlocutores Regionais de Hepatites Virais dos Grupos de Vigilancia
Epidemiolégica (GVE);

e Usuérios do Sistema Unico de Saude (SUS).

Considerando:

e A Portaria n.° 1.537, de 12 de junho de 2020, que altera a Portaria de Consolidag&o n.° 5, de
28 de setembro de 2017, para dispor sobre o Programa Nacional para a Prevengéo e o
Controle das Hepatites Virais e a Portaria de Consolida¢éo n.° 6, de 28 de setembro de 2017,
para incluir os medicamentos do Programa Nacional para a Prevengdo e o Controle das
Hepatites Virais no Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica;

e O Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para Hepatite C e Coinfec¢Ges (HCV)
no &mbito do SUS, Portaria SCTIE/MS n.° 84/2018, de 20 de dezembro de 2018;

¢ A Nota Técnica n.° 30/2023-CGAHV/.DVIAHV/SVSA/MS, de 02 de fevereiro de 2023, que
revoga e substitui as orientagdes do Oficio Circular n.° 6/2022/CGAHV/.DCCI/SVS/MS, e
estabelece os esquemas terapéuticos disponiveis para o tratamento da Hepatite C no ambito
do SUS;

e Nota Técnica N° 101/2023-CGAHV/.DATHI/SVSA/MS que orienta sobre a priorizagao
temporaria de prescricdo de glecaprevir/pibrentasvir para o tratamento da hepatite C para

pacientes sem cirrose ou com cirrose Child-A.
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e Que a partir de 2019, a oferta de medicamentos para o tratamento da hepatite C respeita o
critério de custo-minimizacéo, obedecendo pela disponibilizagcdo da alternativa que considera
menor impacto financeiro ao SUS;

¢ Que desde a ultima publicacdo do PCDT de Hepatite C e Coinfecgbes, em 2018, ocorreram
atualizacBes quanto aos medicamentos disponibilizados, assim como em relagdo as suas
indicacdes considerando a condi¢do clinica dos pacientes;

¢ Que entre essas atualiza¢des, observa-se:

a) a recomendacao de tratamento sem ribavirina para pacientes sem cirrose;

b) o retratamento de pacientes experimentados com inibidores da NS5A, com glecaprevir/
pibrentasvir (GP) por 16 semanas;

c¢) a possibilidade de tratamento de pacientes com doenca renal crénica (DRC) com
esquemas contendo sofosbuvir.Que referente a esta Ultima atualiza¢éo, anteriormente, os
pacientes com DRC tinham recomendacéo de tratamento apenas com GP e esquemas com
sofosbuvir ndo estavam liberados. Considerando novos estudos e atualiza¢do da bula dos
medicamentos que continham sofosbuvir em sua formulacéo, passou-se a permitir a
utilizagcdo dessas alternativas para pessoas com DRC. E com isso, havia uma expectativa
de diminuicao do consumo de GP. Contudo, a demanda reduziu acima do esperado,
restando em um estoque de GP no almoxarifado central do Ministério da Saude, assim
como nos almoxarifados estaduais e farmacias dispensadoras, com validade para
30/09/2023.

Informamos:

Que com intuito de reduzir a possibilidade de perda de medicamento em decorréncia da expiracéo
do prazo de validade, o Ministério da Saude solicita que seja priorizada TEMPORARIAMENTE a
prescricdo de GP para pacientes com hepatite C ndo tratados previamente, acima de 12 anos de

idade, sem cirrose ou com cirrose Child-A, conforme exemplificado no quadro abaixo:

Péagina 2 de 4

Assinado com senha por DANIEL BUFFONE DE OLIVEIRA - SES2269994 em substituicdo a ALEXANDRA MARIANO
FIDENCIO - SES187883 - 01/06/23 as 17:02:03. 3 ;

Assinado com senha por CLEIDE DA SILVA SOARES - DIRETOR TECNICO DE SAUDE Il / CAF/GPAAAF/CAAF - 29/05/2023
as 12:43:25, TATIANA LANG D'AGOSTINI - Diretor Técnico de Saude Il / CCD/CVE/DIRETORIA - 29/05/2023 as 15:10:56,
KARINA DE OLIVEIRA FATEL MARTINS - Diretor Técnico de Saude Il / CAF/GPAAAF - 29/05/2023 as 16:55:21, SIRLENE
CAMINADA - Diretor Técnico de Saude Il / CCD/CVE/HEPATITE - 30/05/2023 as 12:40:45 e REGIANE A CARDOSO DE PAULA
- COORDENADOR DE SAUDE / CCD/GC - 30/05/2023 as 12:51:32.

Documento N°: 74101772-4199 - consulta a autenticidade em
https://lwww.documentos.spsempapel.sp.gov.br/sigaex/public/app/autenticar?n=74101772-4199

SESDCI2023127283



SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

Priorizagao de tratamento TEMPORARIAMENTE

GRAU DE CIRROSE SEM CIRROSE CIRROSE Child-A CIRROSE Child B ou C

velpatasvir/sofosbuvir por 24

L . L . semanas OU
glecaprevir/pibrentasvir | glecaprevir/pibrentasvir . .
velpatasvir/sofosbuvir +

5 . por 8 semanas 3 (trés) por 12 semanas 3 (trés) L
Opgao terapéutica e i L. X ribavirina, por 12 semanas 1
comprimidos, por via oral, | comprimidos, por via oral, o
. . (um) comprimido,
uma vez ao dia. uma vez ao dia.

por via oral, uma vez
ao dia.

Fonte adaptada: Nota Técnica N° 101/2023-CGAHV/.DATHI/SVSA/MS, de 15/05/2023.

Orientamos ainda, que o medicamento glecaprevir/pibrentasvir € contraindicado para pacientes com
cirrose Child B e C (cirrose descompensada). E antecedente a prescricdo de qualquer esquema de
tratamento, sobretudo esquemas com GP, devem ser avaliadas possiveis interagfes
medicamentosas, que podem ser consultadas através de ferramenta como

https://www.hep-druginteractions.org/checker.

Essas recomendacBes substituem temporariamente as da NOTA TECNICA N° 30/2023-
CGAHV/.DVIAHV/SVSA/MS, em relagdo as indicagdes contidas no Quadro 1 do referido documento.

Para os casos de eventuais dividas ou necessidade de esclarecimentos, entre em contato o
CGAHV-DVIAHV-SVSA-MS pelo e-mail: <tratamento.hepatites@aids.gov.br>.

Informa-se que o Ministério da Saude esta realizando todas as tratativas para permitir o

cumprimento dessa orienta¢&do no sistema Siclom-Hepatites.

Solicitamos ampla divulgacao para a sociedades médicas, profissionais de salde e gestores,

para cumprimento das disposic¢des informadas.

Esta Nota Técnica entra em vigor na sua publicagdo, o contetdo esta disponivel no Portal da
SES/SP. Para acessé-lo:

e Acesse o portal da SES/SP: <www.saude.sp.gov.br>;
¢ Clique no link: “Medicamentos”;
e Clique no link: “Notas Técnicas da Assisténcia Farmacéutica”.

Cleide da Silva Soares Sirlene Caminada
Diretor Técnico de Saude Il Diretor Técnico de Saude Il
CAAF/GPAAAF/CAF Divisdo de Hepatites/CVE/CCD
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Karina de Oliveira Fatel Martins Tatiana Lang D’Agostini
Diretor Técnico de Saude IlI Diretor Técnico de Saude I
GPAAAF/CAF CVE/CCD
Daniel Buffone de Oliveira Regiane Aparecida Cardoso de Paula
Coordenador de Saude Coordenador de Saude
GCICAF GC/CCD
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15/05/2023, 10:17 SEI/MS - 0033407542 - Nota Técnica

Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente
Departamento de HIV/AIDS, Tuberculose, Hepatites Virais e Infecgdes Sexualmente Transmissiveis
Coordenacg3o-Geral de Vigilancia do HIV/AIDS e das Hepatites Virais

NOTA TECNICA N2 101/2023-CGAHV/.DATHI/SVSA/MS

1. ASSUNTO

1.1 Priorizacdo tempordria de prescricio de glecaprevir/pibrentasvir para o tratamento da
hepatite C para pacientes sem cirrose ou com cirrose Child-A.

2. ANALISE

1. A partir de 2019, a oferta de medicamentos para o tratamento da hepatite C segue o critério

de custo-minimizagdo, prezando pela disponibilizacdo da alternativa que representa menor impacto
financeiro ao SUS;

2. Desde a ultima publicagdo do PCDT de Hepatite C e Coinfecgdes, em 2018, aconteceram
atualizagdes quanto aos medicamentos ofertados, bem como em relagdo as suas indicagdes considerando
a condigdo clinica dos pacientes;

3. Dentre essas atualizagbes, destacam-se: a) a recomendagdo de tratamento sem ribavirina
para pacientes sem cirrose; b) o retratamento de pacientes experimentados inibidores da NS5A com
glecaprevir/pibrentasvir (GP) por 16 semanas; c) a possibilidade de tratamento de pacientes com doenca
renal cronica (DRC) com esquemas contendo sofosbuvir.

4, Quanto a esta ultima atualizagdo, rememora-se que anteriormente os pacientes com DRC
tinham recomendacgdo de tratamento apenas com GP e esquemas com sofosbuvir ndo estavam
autorizados. A partir de novos estudos e atualiza¢do da bula dos medicamentos que continham sofosbuvir
em sua formulagdo, passou-se a permitir a utilizagdo dessas alternativas para pessoas com DRC.

5. Com isso, havia uma expectativa de diminuicdo do consumo de GP. Entretanto, a demanda
diminuiu acima do estimado, restando em um estoque de GP no almoxarifado central do Ministério da
Saude, assim como nos almoxarifados estaduais e farmacias dispensadoras, com validade para

30/09/2023.

6. Objetivando dirimir possibilidade de perda de medicamento em decorréncia da expiragdo do
prazo de validade, solicita-se que seja priorizada TEMPORARIAMENTE a prescri¢do de GP para pacientes
com hepatite C ndo tratados previamente, acima de 12 anos de idade, sem cirrose ou com cirrose Child-A,
conforme quadro abaixo.

Grau de . . . . .
R Sem cirrose Cirrose Child-A Cirrose Child Bou C
cirrose
glecaprevir/pibrentasvir | glecaprevir/pibrentasvir | velpatasvir/sofosbuvir
~ or 24 semanas
Opgao por 8 semanas por 12 semanas P
U N . X . ou
terapéutica | 3 (trés) comprimidos, | 3 (trés) comprimidos, . .
. . velpatasvir/sofosbuvir
por via oral, uma vez ao | por via oral, uma vez ao e
. . +ribavirina, por 12
dia. dia.
semanas
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1 (um) comprimido,
por via oral, uma vez
ao dia.

7. Glecaprevir/pibrentasvir é contraindicado para pacientes cirrdticos Child B e C (cirrose
descompensada). Além disso, deve-se avaliar as interagées medicamentosas antes de instituir qualquer
esquema de tratamento, sobretudo esquemas com GP. Sugere-se a consulta ao PCDT de Hepatite C e
Coinfecgdes e a ferramentas como https://www.hep-druginteractions.org/checker.

8. Essas recomendacBes substituem temporariamente aquelas postas pela NOTA TECNICA N2
30/2023-CGAHV/.DVIAHV/SVSA/MS, em relagdo as indicagdes contidas no Quadro 1 do referido
documento. A medida que os estoques forem consumidos, isolando as chances de perda, o Ministério da
Saude emitird um novo comunicado informando sobre a suspensdo dessa recomendagdo tempordria.

9. O Siclom-Hepatites sera parametrizado para permitir o cumprimento dessa orientagdo.

10. O DATHI/SVSA/MS solicita o habitual apoio de toda a rede publica, sociedades médicas,
profissionais de salde e gestores para ampla divulgacdo desta Nota Técnica e cumprimento de suas
disposicdes.

11. Em caso de ddvidas a CGAHV/DATHI/SVSA/MS permanece a disposi¢do por meio do e-mail

tratamento.hepatites@aids.gov.br.

DRAURIO BARREIRA

Diretor

TATIANNA MEIRELES DANTAS DE ALENCAR
Coordenadora-Gerais de Vigilancia do HIV/Aids e Hepatites Virais - Substituta

, 7} Documento assinado eletronicamente por Tatianna Meireles Dantas de Alencar, Coordenador(a)-
..‘iel! Cl’ Geral de Vigilancia do HIV/AIDS e das Hepatites Virais substituto(a), em 10/05/2023, as 13:05,
assinatura conforme hordario oficial de 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 Margo de 2017.

, 7} Documento assinado eletronicamente por Draurio Barreira Cravo Neto, Diretor(a) do Depart. de
JEI! d HIV/AIDS, Tuberc., Hepatites Virais e Infecgdes Sexualmente Transmissiveis, em 12/05/2023, as
assinaturs 18:22, conforme hordério oficial de 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.
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» A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
1

=+ http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?

* acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador 0033407542
e o cédigo CRC 4A5016B3.

assinatura
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