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Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Saude
Departamento de Doengas de Condi¢des Cronicas e Infeccdes Sexualmente Transmissiveis
Coordenacdo-Geral de Vigilancia do HIV/AIDS e das Hepatites Virais

OFICIO CIRCULAR N2 3/2022/CGAHV/.DCCI/SVS/MS

Brasilia, 01 de fevereiro de 2022.

Aos (As) Coordenadores (as) Estaduais de Assisténcia Farmacéutica

Aos (As) Coordenadores (as) dos Programas Estaduais de Hepatites Virais

Assunto: Preparac¢do da rede para transi¢do para o uso exclusivo de esquemas pangenotipicos no tratamento da
hepatite C.

Senhores (as) Coordenadores (as),

1. Desde 2015, com a inser¢do dos novos antivirais de acdo direta (DAA) para o tratamento da hepatite C no
SUS, o Brasil tem evoluido consideravelmente no enfrentamento desse agravo. Os Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) e as estratégias para a sustentabilidade das a¢gdes em saude sdo instrumentos primordiais para o
sucesso dessa politica publica brasileira.

2. O PCDT de Hepatite C e Coinfecgbes, aprovado pela Portaria n2 84, de 19 de dezembro de 2018, passou a
priorizar a oferta de medicamentos de acordo com a melhor relagdo de custo-minimizagdo entre as opg0es terapéuticas
com desfechos andlogos, disponiveis no pais e incorporadas ao SUS. A oferta por custo-minimizacdo foi um marco
importante para a obtencdo de pregos sustentaveis para o SUS e garantiu a possibilidade de efetivar a universalizacdo
do tratamento para hepatite C no Brasil.

3. Atualmente, a Organizacdo Mundial da Saude (OMS) recomenda que a oferta do tratamento da hepatite
C ocorra a todos os individuos com diagndstico de infeccdo pelo HCV, independentemente do estdgio da doenca,
utilizando-se medicamentos classificados como pangenotipicos. No escopo das alternativas terapéuticas incorporadas
ao SUS, os esquemas pangenotipicos sdo: sofosbuvir + daclatasvir, velpatasvir/sofosbuvir e glecaprevir/pibrentasvir,
respeitando as indicagdes de acordo com a presenca de cirrose, idade e peso dos pacientes.

4, Considerando a evolugdo das tecnologias farmacéuticas e a necessidade de estabelecer diretrizes cada
vez mais simplificadas com o objetivo da elimina¢do do agravo até 2030, o préximo objetivo do SUS é garantir o acesso
a tratamentos pangenotipicos, eliminando a etapa de realizagdo de genotipagem, que atualmente é obrigatdria. Com
isso, o itinerdrio terapéutico sera simplificado, aproximando-o do modelo “teste e trate”, que visa a dar celeridade entre
o diagndstico e o acesso aos tratamentos.

5. Nesse sentido, e considerando os medicamentos atualmente disponiveis em estoque, bem como a
manutencdo da estratégia de custo-minimizagdo para definicdo da opgdo terapéutica que efetivamente estara
disponivel na rede de saulde, este DCCI informa que o esquema pangenotipico para o tratamento da hepatite C, de
pacientes adultos e virgens de tratamento com DAA, serd composto pelo medicamento velpatasvir/sofosbuvir, por
apresentar atualmente o menor custo de tratamento dentre as opgdes equivalentes.

6. Todavia, ha que se considerar a existéncia de estoques atuais de medicamentos “ndo pangenotipicos”
gue precisam ser consumidos de maneira prioritdria, evitando qualquer prejuizo financeiro ao SUS. Para tanto, ressalta-
se a necessidade do acompanhamento e da gestdo de estoque pela coordenagdo estadual junto as regionais, sub-
regionais e farmacias que compdem a rede em seu territdrio.

7. Frente ao contexto apresentado, este Departamento de Doengas de Condi¢Ges Crdnicas e Infecgdes
Sexualmente Transmissiveis (DCCI) orienta que, apds o consumo de todo estoque de ledipasvir/sofosbuvir existente
nos territérios, o tratamento de todos os pacientes adultos (com 18 anos ou mais) que ndo fizeram uso prévio de
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antivirais de acdo direta (DAA), passard a ser realizado com esquema pangenotipico composto pela associacdo
velpatasvir/sofosbuvir, respeitada a condicdo clinica do paciente conforme o Quadro 1 abaixo:

Pacientes adultos (com 18 anos ou mais) que nao fizeram uso prévio de DAA

Sem cirrose Cirrose Child-A Cirrose Child B ou C
velpatasvir/sofosbuvir por 24 semanas
Opgdo velpatasvir/sofosbuvir por | velpatasvir/sofosbuvir por 12 ou
terapéutica 12 semanas semanas Velpatasvir/sofosbuvir +ribavirina, por 12
semanas
8. A medida que o estado passe a disponibilizar o uso exclusivo de pangenotipico, extingue-se a

necessidade de realizagdo e apresentacao do exame de genotipagem do HCV para solicitacdo de tratamento pelos
pacientes descritos no tdpico anterior.

9. Dessa forma, orienta-se que os estados com estoque do medicamento ledipasvir/sofosbuvir mantenham
o atual fluxo de solicitacdo e dispensac¢do do tratamento, com exigéncia do exame de genotipagem e dispensagao do
esquema de acordo com o Quadro 1 da Nota Informativa n? 13/20219-CGAHV/DCCI/SVS/MS. Quando os estoques de
ledipasvir/sofosbuvir forem consumidos em sua totalidade, a substituicdo pelo esquema com velpatasvir/sofosbuvir
podera ocorrer gradativamente para os novos pacientes.

10. Essas orientagdes substituem as disposicdes do Quadro 1 da Nota Informativa n? 13/20219-
CGAHV/DCCI/SVS/MS, que serd atualizada na oportunidade da publicacdo da atualizagdo do PCDT de Hepatite C e
Coinfecgdes. Os demais casos que ndo se enquadram no grupo de pacientes adultos sem uso prévio de DAA devem
permanecer com seus esquemas de tratamento definidos pelos Quadros 2, 3 e 4 da Nota Informativa n? 13/20219-
CGAHV/DCCI/SVS/MS.

11. Por fim, destacamos que o Siclom-Hepatites serd atualizado para atendimento das orientacGes
estabelecidas por esta Nota a partir de fevereiro de 2022;

12. Os prescritores e os profissionais que atuam nas farmacias devem ser informados que, para os pacientes
liberados da apresentacdo do exame de genotipagem e que fardo uso do esquema com velpatasvir/sofosbuvir, devera
ser assinalada a opg¢do “Nao se aplica” no campo “13 — Genotipagem” do Formulario de Solicitagio de Medicamento
para Hepatite C.

13. Os estados que ainda nao realizaram a migragdao completa dos pacientes de hepatite C para o Siclom-
Hepatites e que, por sua vez, ainda encaminham mensalmente lista nominal de pacientes para avaliacdo por este DCCI,
deverao deixar o campo “Genotipagem” da planilha nominal em branco, nos casos que solicitarem o esquema
pangenotipico sem a apresentagdo de genotipagem.

14. Informa-se que o prazo pactuado no ambito da Comissdo Intergestores Tripartite (CIT) para a finalizagdo
do processo de migracdo dos medicamentos destinados ao tratamento das hepatites B e C do Componente
Especializado para o Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica foi encerrado em dezembro de 2021.

15. Considerando que algumas Unidades Federativas tiveram atraso na execug¢ao do cronograma e ainda
estdo em processo de transicdo, informa-se que o prazo mdximo para migracdo total dos pacientes para o Siclom-
Hepatites é 30/04/2022. Apds essa data, serdo excluidos todos os procedimentos da tabela SIGTAP relacionadas ao
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica, inviabilizando a oferta pelo antigo modelo.

Sofosbuvir — formulagao isolada

16. Complementarmente as informagGes acima, este DCCl informa que os lotes do medicamento sofosbuvir
em sua formulagdo isolada, disponiveis no estoque do Ministério da Saude, tém expiracdo de validade para o més de
abril de 2022. Atualmente este medicamento é utilizado em associacdo com o glecaprevir/pibrentasvir por 12 semanas
para alguns casos de retratamento, e com a ribavirina por 24 semanas na populagdo pediatrica.

17. Dessa forma, considerando o tempo de tratamento e a validade do medicamento, orienta-se que as
farméacias NAO realizem a dispensacdo para inicio de tratamento de esquemas contendo sofosbuvir na apresentac3o
isolada, cujo término ocorra apds o més de abril de 2022. Ou seja, os pacientes ndo devem iniciar o tratamento apds o
dia 05/02/2022, pois, atualmente, ndo ha garantia de estoque com validade adequada para garantir a sua finalizacdo.

18. Novas orienta¢des para o atendimento desses pacientes serdo publicadas em breve para toda a rede de
saude.
19. Nos casos de eventuais duvidas e esclarecimentos, este Departamento permanece a disposi¢cdo por meio

do e-mail: tratamento.hepatites@aids.gov.br.
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Atenciosamente,

== 1 Documento assinado eletronicamente por Ana Cristina Garcia Ferreira, Coordenador(a)-Geral de Vigilancia do
JE'! Llj HIV/AIDS e das Hepatites Virais, em 01/02/2022, as 16:18, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no
assinatura § 39, do art. 42, do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de

4 eletrdnica
2017.

o5 ) Documento assinado eletronicamente por Gerson Fernando Mendes Pereira, Diretor(a) do Departamento de
Jel! Llj Doencgas de Condigbes Crdnicas e Infecgdes Sexualmente Transmissiveis, em 02/02/2022, as 08:44, conforme
assinatura horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢, do art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020; e
i— art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.

[=] 3 Ao [m]
; %-l;‘*'i:-; A autenticidade deste documento pode ser conferida no site http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?

'E" LT acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cdédigo verificador 0025106310 e o codigo
Fcd il CRC 1A6C17B1.
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