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

NOTA TECNICA N2 30/2023-CGAHV/.DVIAHV/SVSA/MS

1. ASSUNTO

1.1. Revoga e substitui as orienta¢des 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.

2. CONTEXTO

2.1. O Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PDCT) para Hepatite C e Coinfec¢Bes, aprovado pela
Portaria SCTIE/MS n2 84, de 19 de dezembro de 2018, adotou a andlise de custo-minimizagdo, 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.

2.2. Conforme estabelece o referido PCDT, o Ministério da Saude passou a publicar, por meio de documento
normativo especifico, as recomendac¢bes atualizadas sobre os medicamentos que estdo efetivamente disponiveis pelo
SUS, orientando sobre as diretrizes de tratamento segundo os critérios clinicos definidos.

2.3. Com o surgimento de novas diretrizes internacionais e de novas evidéncias cientificas, a simplificagdo das
etapas de diagndstico e tratamento da hepatite C se tornou mandatdria, incluindo o uso de pangenotipicos e a
dispensabilidade da genotipagem do virus da hepatite C (HCV) para defini¢do de tratamento.

2.4, No SUS, essa simplificagdo foi iniciada com a publicagio do Oficio Circular n2 6/2022-
CGAHV/.DCCI/SVS/MS, o qual estabeleceu um periodo de transi¢do para que as Unidades Federativas (UF) pudessem
finalizar seus estoques de medicamento nao pangenotipico.

2.5. Com o encerramento desse periodo de transicdo, os servicos passardo a ofertar somente alternativas
pangenotipicas para pacientes adultos e pedidtricos com 12 anos ou mais, ou pesando pelo menos 30 kg. Portanto,
corroborando para o uso racional dos recursos publicos, o exame de genotipagem ficara reservado somente para
pacientes com idade entre 3 e 11 anos e pesando menos de 30 kg.

3. FARMACOS, CRITERIOS E ORIENTAGOES

3.1. Os quadros a seguir definem os esquemas disponiveis, segundo a situagdo clinica, cujas orientagdes
estardo vigentes até que uma nova normativa seja publicada.

Quadro 1 — Esquemas terapéuticos indicados para pacientes adultos e pediatricos (a partir de 12 anos) ou pesando pelo
menos 30 kg, sem tratamento prévio com antivirais de ac¢do direta (DAA"), segundo o tempo de tratamento e condicdo
clinica.

Sem cirrose Cirrose Child A Cirrose Child Bou C

sofosbuvir/velpatasvir
por 24 semanas
ou
sofosbuvir/velpatasvir
+ribavirina, por 12 semanas

Opgao sofosbuvir/velpatasvir sofosbuvir/velpatasvir
terapéutica por 12 semanas por 12 semanas

DAA: daclatasvir, ledipasvir, velpatasvir, elbasvir, ombitasvir/veruprevir/ritonavir + dasabuvir, pibrentasvir, simeprevir,
glecaprevir, grazoprevir, sofosbuvir.
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Quadro 2 — Esquemas terapéuticos indicados para pacientes adultos e pediatricos (a partir de 12 anos), tratados
previamente? com antivirais de ag¢do direta (DAA"), segundo o tempo de tratamento e condi¢do clinica.

Sem cirrose Cirrose Child A Cirrose Child B ou C?

Opcio glecaprevir/pibrentasvir glecaprevir/pibrentasvir sofosbuvir/velpatasvir
terapéutica por 16 semanas por 16 semanas por 24 semanas
+ ou - ribavirina + ou - ribavirina + ou - ribavirina

2Deve-se considerar pacientes tratados previamente aqueles que ndo obtiveram resposta viroldgica sustentada (RVS)
entre a 122 e a 242 semana apos o término do tratamento. Pacientes que obtiveram RVS e adquiriram nova infec¢do
(reinfeccdo), 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 C, desde que pesem pelo menos 30 kg.

Quadro 3 — Esquemas terapéuticos indicados para pacientes pediatricos (entre 3 e 11 anos) e pesando menos de 30 kg,
segundo o tempo de tratamento e conforme condicdo clinica.

ter(a)sgzzica Sem cirrose Cirrose Child A
Genétipos Alfapeginterferona 2a (180ug/1,73m2), por via Alfapeginterferona 2a (180ug/1,73m2), por via
145¢e6 subcutanea, uma vez por semana + ribavirina subcutanea, uma vez por semana + ribavirina
r (15mg/Kg/dia) por 48 semanas (15mg/Kg/dia) por 48 semanas
Genétipos 2 e Alfapeginterferona 2a (180ug/1,73m2), por via Alfapeginterferona 2a (180ug/1,73m2), por via
3 subcutanea, uma vez por semana + ribavirina subcutanea, uma vez por semana + ribavirina
(15mg/Kg/dia) por 24 semanas (15mg/Kg/dia) por 24 semanas

Observacdo: A apresentacdo do exame de genotipagem é obrigatdria para pacientes com indicagdo de tratamento e
idade entre 3 e 11 anos e pesando menos de 30 kg.

4, DISPOSIGCOES FINAIS

41, A presente Nota Técnica revoga e substitui o Oficio Circular n? 6/2022-CGAHV/.DCCI/SVS/MS, definindo
as alternativas terapéuticas pangenotipicas atualmente disponiveis na rede e orientando sobre os critérios de
elegibilidade para cada esquema de tratamento.

4.2, As UF que ainda possuam estoque de medicamentos ndo pangenotipicos deverdao contatar a
Coordenacgdo-Geral de Vigilancia do HIV/AIDS e das Hepatites Virais (CGAHV) até 17/02/2023, para ser estabelecido o
plano de acdo para consumo dos medicamentos e suspensdo oportuna de recolhimento de amostras para o exame de
genotipagem do HCV.

4.3, A realizacdo do exame de genotipagem do HCV passa a estar disponivel somente para pacientes com
idade entre 3 e 11 anos e pesando menos de 30 kg.

4.4, OrientagOes acerca da descontinuagdo do exame de genotipagem do HCV na Rede podem ser
consultadas no Oficio Circular n2 5/2023/CGAHV/DVIAHV/SVSA/MS (0031654533).

4.5, Para os casos de eventuais duvidas ou necessidade de esclarecimentos, esta CGAHV/DVIAHV/SVSA/MS
permanece a disposi¢ao por meio do e-mail: tratamento.hepatites@aids.gov.br.
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