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NOTA TECNICA CONJUNTA n°. 01/2013 - DDAHV/SVS/MS e DAF/SCTIE/MS

Assunto: Fluxo para dispensacdo dos inibidores da protease para tratamento da

Hepatite Cronica C no SUS.

1. Os medicamentos de ac¢ao direta contra o virus da Hepatite C constituem-se na
estratégia de tratamento mais recentemente desenvolvida. Os primeiros antivirais de agéo
direta sdo o Boceprevir (BOC) e o Telaprevir (TVR), que pertencem a classe dos
inibidores da protease (IP). Esses medicamentos foram registrados na ANVISA e
incorporados no SUS pela Comissao Nacional de Incorporacédo de Tecnologias - CONITEC
(Portaria SCTIE/MS n° 20 de 25 de julho de 2012), permitindo sua introducdo na Relacéo
Nacional de Medicamentos Essenciais — RENAME e, consequentemente, no elenco de
medicamentos do SUS. Ambos sao utilizados em associacdo com Alfapeginterferona +

Ribavirina - PEG-IFN + RBV (PR), constituindo, assim, uma terapia tripla (PR + IP);

2. De acordo com a deliberacdo da CONITEC e da Portaria supracitada, os IP
(BOC e TVR) foram incorporados para tratamento dos pacientes monoinfectados
cronicamente pelo genétipo 1 (um) do HCV e fibrose avancada (Metavir F3 e F4) ou cirrose
hepatica compensada (escore Child-Pugh < 6), condicionada a reducdo de preco, a
organizacdo da rede assistencial, ao desenvolvimento de estudo observacional para
avaliacao dos resultados de seguranca e efetividade do Boceprevir e Telaprevir no Brasil e a

atualizagdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT).

3. As recomendagbes do PCDT (Portaria n° 221 de 13 de julho de 2011 -
SVS/MS) devem ser utilizadas para o tratamento dos pacientes ainda sem indicacdo para o

uso dos IP. Em caso de indicagédo de uso da terapia tripla, os profissionais deverao seguir as
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recomendacdes do suplemento 1 - desse PCDT (Manejo do paciente infectado cronicamente
pelo gendtipo 1 do HCV e fibrose avancada), (versdo preliminar disponivel em
http://www.aids.gov.br/publicacao/2013/suplemento-1-do-protocolo-clinico-e-diretrizes-

terapeuticas-para-hepatite-viral-c-e-), aguardando a publicacdo da portaria que aprova sua

versao final.

4. Todos os medicamentos para tratamento da Hepatite Viral Cronica C
(Ribavirina, Alfainterferona e Alfapeginterferona), incluindo os inibidores da protease
(Boceprevir e Telaprevir) e os medicamentos para manejo dos eventos adversos
(Alfaepoetina e Filgrastim) estdo no Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica, regulamentado pela Portaria GM/MS 2981, de 26 de novembro de 2009
(disponivel em www.saude.gov.br/medicamentos). Para a garantia do acesso a esses
medicamentos € fundamental a observancia das regras de gestdo desse Componente,

conforme descricdo detalhada na sequéncia.

5. Considerando a alta frequéncia e gravidade dos eventos adversos no grupo de
pacientes expostos aos IP, o elevado impacto financeiro desses medicamentos para o SUS
e as recomendacfes baseadas no uso racional dos medicamentos, algumas estratégias
compdem a politica de introducdo da terapia tripla para Hepatite Cronica C e sao

fundamentais para a garantia dos resultados esperados. Entre elas, destacam-se:

a) Avaliacao centralizada dos pacientes nos servigcos de referéncia, para permitir o
controle das solicitacdes pelos Comités Técnicos Assessores (CTA) dos

Programas Estaduais de Prevencéo e Controle das Hepatites Virais:

Os Comités Técnicos Assessores (CTA) dos Programas Estaduais de Prevencéo e
Controle das Hepatites Virais (PEHV) sdo essenciais na implantacéo das diretrizes de
tratamento e monitoramento da terapia tripla para Hepatite C no SUS, recomendadas
pelo Departamento de DST e AIDS e Hepatites Virais - DDAHV/SVS. Suas
atribuicbes incluem a avaliacdo técnica das solicitacdes e das individualizacdes
previstas no Suplemento 1 do PCDT, além da monitorizagdo do tratamento instituido.
Recomenda-se que o0s servicos de referéncia que irdo realizar o manejo clinico da
terapia tripla tenham um avaliador técnico, membro do CTA. Todas as solicitacdes

com IP deveréo ser avaliadas por médicos desses CTA.

N&o serdo permitidas excegcbes ao PCDT com relacdo aos critérios definidos na
politica de incorporacédo de IP no SUS, a saber: monoinfecgéo pelo gendtipo 1 (um)
do HCV, fibrose hepética avancada (Metavir F3 e F4) ou cirrose hepatica

compensada e sem tratamento prévio com IP.
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b) Definicdo dos servi¢os publicos que iniciardo o uso dos inibidores de protease:

Para a organizacdo da rede assistencial e garantia de abordagem técnica adequada

dos pacientes que irdo realizar tratamento com a terapia tripla, se faz necessaria a

identificacdo de um grupo de servicos de referéncia, com experiéncia no tratamento

de pacientes com fibrose avancada/cirrose por Hepatite crénica C. Posteriormente,

outros servicos que atendam aos critérios descritos abaixo e que sejam nomeados

pelas coordenacdes estardo aptos a realizar este tratamento.

O manejo clinico dos pacientes com fibrose avancada e indicacdo de terapia tripla no

SUS devera ser em servigos que ja sejam referéncia para o manejo de pacientes com

cirrose hepatica, incluindo infraestrutura adequada e recursos humanos, conforme

segue:

Unidade de referéncia para internagcdo hospitalar com atendimento de

urgéncia/emergéncia;

Equipe multiprofissional minima: médico, enfermeiro, farmacéutico e psicélogo

e/ou assistente social;

Fluxo pré-estabelecido para realizacdo de HCV-RNA quantitativo (PCR em
“tempo real” com limite de detecgdo pelo menos < 25 Ul/mL) para correto
monitoramento dos pacientes, para que o tempo entre a solicitacdo e entrega
do resultado n&o ultrapasse 7 dias.

Farmécia com disponibilidade para o adequado armazenamento e dispensacédo
dos medicamentos PEG-INF, RBV, Alfaepoetina, Filgrastim, Telaprevir e

Boceprevir;

Disponibilidade de pelo menos um médico avaliador, membro do CTA e um
profissional autorizador (que pode ser o mesmo, desde que designado pelo
gestor estadual) para a correta execucdo das etapas do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) conforme Portaria n® 2981
de 26 de novembro de 2009;

Servico de Tratamento Assistido (STA) ou equivalente, de acordo com as
recomendacdes do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Hepatite
Viral C e Coinfeccdes, versao de julho de 2011, Portaria n° 221 de 13 de julho
de 2011 — SVS/MS.

Referéncia de dermatologia;
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c) Fluxos para disponibilizacdo da terapia tripla (PR + IP) pelos servicos de
referéncia no ambito do Componente Especializado da Assisténcia

Farmacéutica:

Considerando as particularidades da terapia tripla (PR + IP) para a Hepatite Cronica C
e a necessidade do monitoramento dos pacientes, o fluxo de execucdo do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica para atendimento dos
pacientes com Hepatite Cronica C, deve ser adaptado, para ser realizado de forma

descentralizada nos servicos que atendam aos requisitos desta Nota Técnica.

Os medicamentos indicados para a terapia tripla (PR + IP), incluindo Filgrastim e
Alfaepoetina, devem estar disponiveis, com estoque estratégico, nos servicos citados
no item b, previamente ao inicio do tratamento dos pacientes. Sao eles:

Alfapeginterferona 2a e 2b, Ribavirina, Telaprevir e Boceprevir.

A dispensacdo dos medicamentos para tratamento da Hepatite Crénica C com a

terapia tripla (PR + IP) deve ocorrer conforme segue:

e Quando a terapia tripla (PR + IP) for prescrita pelo médico assistente, o
paciente devera levar, na farmacia do servico definido no item b desta Nota
Técnica, a receita médica, o Laudo para Solicitacdo de Medicamentos do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (LME), os
documentos com os critérios definidos no suplemento 1 do PCDT para
Hepatite Viral C (monoinfeccéo pelo HCV, gendtipo 1, fibrose avancada/cirrose
compensada), além dos documentos pessoais definidos na Portaria n°
2981/2009 (Copia do documento de identidade, copia do Cartdo Nacional de
Saude e cépia do comprovante de residéncia). Com esses dados, 0 servigco
devera cadastrar a solicitacdo dos medicamentos naquele servico do SUS.
Apbs o cadastro, a solicitacdo realizada pelo paciente devera ser avaliada
tecnicamente pelos médicos dos Comités Técnicos Assessores (CTA) dos
Programas Estaduais de Prevencéao e Controle das Hepatites Virais, utilizando-
se dos critérios definidos no Suplemento 1 do PCDT de Hepatite Viral C. Essa
avaliagdo pode resultar no deferimento, indeferimento ou devolugdo da

solicitacdo (para possiveis ajustes da documentacao)

e Uma vez deferida, a solicitacdo deve ser autorizada por um profissional de
nivel superior que, tendo em vista a disponibilidade dos medicamentos

solicitados, gera os dados para faturamento (APAC);
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e Com a autorizacdo concluida, a farmacia deve dispensar o quantitativo

necessario para 3 (trés) meses de terapia tripla (PR + IP);

e Além de um estogue minimo para 3 (trés) meses de tratamento, faz-se
necessario um estoque estratégico de 48 frascos de Alfaepoetina (10.000 Ul) e
12 frascos de Filgrastim (300 mcg) por paciente, suficiente para 3 (trés) meses
de tratamento. Essa recomendacdo é fundamental para o adequado controle
dos potenciais eventos adversos, de modo que caso haja em algum momento
indisponilidade de algum desses medicamentos, novos tratamentos com IP

nao deverdo ser iniciados.

e O servico tera prazo maximo de 5 (cinco) dias Uteis para a primeira
dispensacdo destes medicamentos apdés a solicitacdo, devendo ocorrer

preferencialmente no mesmo dia.

e Considerando a importancia da terapia adjuvante com Alfaepoetina e/ou
Filgrastim, principalmente, daqueles pacientes tratados com Boceprevir e
Telaprevir, 0 acesso a esses medicamentos, quando indicados, deve ser
imediato, desconsiderando o prazo maximo de 5 (cinco) dias Uteis. Para isso, a
apresentacdo dos exames laboratoriais que forem recomendados nédo é
obrigatéria, bastando a apresentacdo de uma nova prescricdo médica e LME
contendo a descricdo dos valores de hemoglobina ou contagem absoluta dos
neutrofilos. Somente a partir do proximo LME para Alfaepoetina e/ou Filgrastim
(caracterizando a renovacao da continuidade de tratamento, conforme Portaria
2981/2009) serdo solicitados os exames recomendados que comprovem a
indicacdo de uso dos medicamentos conforme Suplemento 1 do PCDT, de

forma obrigatoria.

e As prescricbes e seus LME subsequentes também serdo avaliados pelos
meédicos do CTA, e terdo o fluxo para dispensacdo otimizado em relacdo a

primeira. A avaliacdo seré focada nos dados de monitoramento dos pacientes.

e Na&o deve haver descontinuidade do fornecimento da terapia tripla (PR + IP),
considerando o elevado risco de resisténcia e menor chance de o paciente
alcancar resposta virologica sustentada (RVS). Se isto ocorrer, todo o

tratamento devera ser permanentemente descontinuado.

e Como os medicamentos para o tratamento das Hepatites Virais B e C

encontram-se no Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica, o
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Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica (HORUS-
Especializado) serd o sistema para cadastro da solicitacdo, avaliacao,
autorizacéo e dispensacao dos medicamentos para Hepatite Viral Cronica C,
nos servigos de tratamento dos pacientes em uso de IP, como definido no item
b desta Nota Técnica. Estard disponivel, online para todos os médicos dos
Comités Técnicos Estaduais a realizacdo da avaliacdo documental dos
pacientes e também nos servicos, para a realizacdo das demais etapas do
processo (cadastro da solicitacdo, autorizacdo e dispensacao). Portanto, para
receber os IP pelo Ministério da Saude, o HORUS-Especializado sera

obrigatdrio em todos os servigos cadastrados para realizar este tratamento.

e O Ministério da Saude realizara treinamento das equipes multidisciplinares dos
estados para implantacdo do HORUS-Especializado, dando suporte
necessario, tanto sobre as diretrizes de tratamento com IP, quanto sobre o

manuseio do sistema.

6. As Coordenacfes dos Programas Estaduais e Distrital de Hepatites Virais sao
responsaveis para prover ao DDAHV/SVS uma lista nominal dos servicos que se adequam a
esta Nota Técnica, contendo o nome do responsavel médico e do farmacéutico de cada
unidade com telefone e e-mail e previsdo do numero de pacientes com indicacdo ao

tratamento com a terapia tripla (PR + IP) nos préximos trés meses.

7. As Coordenacfes dos Programas Estaduais e Distrital de Hepatites Virais sao
responsaveis para prover ao DAF/SCTIE - Departamento de Assisténcia Farmacéutica do
Ministério da Saude, até o dia 27/02/2013, o numero de frascos de Alfaepoetina (10.000 Ul)

e Filgrastim (300 mcg) em estoque em suas Centrais de Abastecimento.

8. Com o recebimento das informacdes solicitadas, seguira um cronograma de
capacitacéo e implantacdo do sistema HORUS-Especializado nos servigos que irdo realizar
o0 tratamento e monitoramento clinico dos pacientes com terapia tripla (PR + IP).

8. As estratégias indicadas nesta Nota Técnica séo indispensaveis para alcancar os
objetivos propostos durante a incorporacdo dos IP, quais sejam, aumentar a taxa de cura
dos pacientes; melhorar a qualidade de vida dos usuarios do SUS; minimizar ao maximo o
impacto dos potenciais eventos adversos e realizar o adequado monitoramento dos
pacientes. Para isso, atentando as recomendacdes da CONITEC, o MS envidou todos os
esforgos para a reducédo do preco dos medicamentos; atualizou o PCDT vigente através de

um Suplemento; desenvolveu sistemas de informacdes e conduziu da organizacao da rede
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assistencial. Para alcancar este objetivo, é fundamental a participacdo de todos neste

processo.

Duvidas, sugestdes e criticas podem ser encaminhadas ao Ministério da

Saude, utilizando-se os seguintes mecanismos:

a) Sobre o Suplemento 1 do PCDT: pcdthv@aids.gov.br — (61) 3315-7617
b) Distribuicdo dos medicamentos: ceaf.daf@saude.gov.br — (61) 3410-4114
C) Horus (Especializado e Clinico): horus.ceaf@saude.gov.br — (61) 3410-4164

Brasilia, 25 de fevereiro de 2013.

i flgdlesds

argelo Aradjo de Freitas Rodrigd Fernandes Alexandre
Coordenacao Coordenacao Geral
de Cuidado e Qualidade de Vida - do Componente Especializado da
DDAHV Assisténcia Farmacéutica

Aprovo Nota Técnica em 26/02/2013

Dirceu B. Gre
Diretor do DD&HV

Aprovo Nota Técnica em 26/02/2013

 Jost Miguel do Nascimento Sunior

P iretor - DAF/SCTIE/MS

José Migugld mento JHAE: 1671769
Diretoido DAF
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