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NOTA INFORMATIVA N° 2-SEI/2017-COVIG/CGVP/.DIAHV
Informa ampliacao do acesso ao tratamento aos pacientes com hepatite C cronica com METAVIR F2.
- PROPOSITO

Ampliar o acesso ao tratamento aos pacientes com hepatite C cronica com METAVIR F2,
independente do tempo do diagnostico do grau de comprometimento hepéatico. Estudos apresentam maior
Resposta Virologica Sustentada (RVS) em pacientes com esse nivel de lesdo hepatica quando comparados
aos pacientes que apresentam fibrose avangada/cirrose (LAWITZ et al., 2014).

Atualmente, com base em estudos de Wedemeyer H, et al., 2014 e Ferrerra PR et al., 2015, o
percentual de pacientes F2 ¢ de 25% dos pacientes com hepatite C, isso, aplicado ao nimero de casos
notificados conforme o ultimo boletim epidemiologico, considerando os pacientes tratados com Terapia Dupla,
Terapia Tripla e antivirais de agdo direta (DAA), assim como, 0s pacientes que evoluiram para obito, obtém-
se o quantitativo de aproximadamente 60.750 pacientes elegiveis para o tratamento com esse nivel de
comprometimento hepatica.

A ampliagdo terapéutica a todos os outros pacientes com hepatite C cronica, independentemente do
grau de lesdo hepatica, devera ocorrer de forma sequencial e gradativa, de acordo com as estratégias globais
de combate as hepatites virais para atingir a eliminacdo do agravo como problema de saude ptiblica até¢ 2030.

Essa meta levou em consideracdo a experiéncia clinica com os atuais DAA contra o virus da hepatite
C, a recente incorporagdo da associacdo medicamentosa composta por ombitasvir, veruprevir, ritonavir e
dasabuvir no Sistema Unico de Saude (SUS).

Dessa forma, devera ser priorizado o atendimento aos pacientes com maior gravidade (METAVIR
F3/F4 e F2 com elastografia ha mais de 3 anos), seguindo com a indicacdo do tratamento para os pacientes
com lesao hepatica padrdio METAVIR F2 até¢ o 1° semestre de 2018, visto que, estudos apresentam maior
Resposta Virologica Sustentada (RVS) em pacientes com esse nivel de lesdo hepatica quando comparados
aos pacientes que apresentam fibrose avangada/cirrose (LAWITZ et al., 2014).

II- DOS MEDICAMENTOS

Os atuais DAA contra o virus da hepatite C (HCV) representam a estratégia mais eficaz para o
enfrentamento desse agravo, a saber: daclatasvir (DCV), simeprevir (SIM), sofosbuvir (SOF), ¢ a
associacao medicamentosa composta por ombitasvir, veruprevir, ritonavir € dasabuvir.

Tais medicamentos foram registrados na Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria (Anvisa) e
incorporados ao SUS por meio da Comissdao Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS
(CONITEC), através da Portaria n° 29, de 22 de junho de 2015 e Portaria n° 40, de 30 de novembro de
2016, respectivamente.

Esses antivirais podem ser eventualmente utilizados em associacdo com outros medicamentos ja
disponiveis para o tratamento da hepatite C cronica, como a alfapeginterferona (PEG-IFN) e a ribavirina



(RBV).

Essa ampliagdo ndo altera os esquemas terapéuticos propostos no Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas para Hepatite C e Conifec¢des, aprovado na CONITEC em 04 de maio de 2017. A tnica
alteracdo a ser realizada sera a condicao de acesso.
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8 de outubro de 2015; e art. 89, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.
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