20/05/2025, 09:21 SEI/GESP - 0065191715 - Nota Técnica

Governo do Estado de Sdo Paulo
Secretaria de Estado da Saude
Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica - Centro de A¢bes de Assisténcia Farmacéutica

NOTA TECNICA

N2 do Processo: 024.00060938/2025-68
Interessado: Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica

Assunto: Nota Técnica Conjunta n201/2025 - CAF/SES-SP e PEHV/CVE/CCD/SES-SP - Atualizacdo
das recomendagdes referentes ao tratamento de pacientes com Hepatite C no Estado de Sao Paulo.

Destinatarios:

- Médicos e demais profissionais da salde envolvidos no tratamento de pacientes com infeccao pelo
virus da hepatite C (HCV);

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

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

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

- Usuérios do Sistema Unico de Salde (SUS).

Considerando:

e A Portaria N° 1.537, de 12 de junho de 2020, que altera a Portaria de Consolidagdao n° 5,
de 28 de setembro de 2017, para dispor sobre o Programa Nacional para a Prevencdo e o
Controle das Hepatites Virais e a Portaria de Consolidagdao n® 6, de 28 de setembro de
2017, para incluir os medicamentos do Programa Nacional para a Prevengao e o Controle
das Hepatites Virais no Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica;

. O Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para Hepatite C e Coinfeccdes no
ambito do SUS, Portaria SCTIE/MS n© 84/2018, de 19 de dezembro de 2018;

e A Nota Técnica N° 5/2025-CGHV/DATHI/SVSA/MS que revoga e substitui as orientagoes
da Nota Técnica N© 280/2023-CGAHV/DATHI/SVSA/MS, e atualiza os esquemas
terapéuticos disponiveis para tratamento e retratamento da hepatite C no ambito do SUS.

Esclarecemos:

O PCDT para Hepatite C e Coinfeccoes é o documento norteador de diretrizes clinicas, que
contempla todas as possibilidades terapéuticas incorporadas no SUS. Ressalta-se, no entanto, que
os medicamentos que estardao disponiveis para o tratamento da hepatite C dependem da aquisicao
pelo Ministério da Saude, conforme o critério de custo-minimizagdo, sem deixar de garantir o
acesso as terapias seguras e igualmente eficazes as pessoas com Hepatite C.

Assim, a Nota Técnica N° 05/2025-CGHV/DATHI/SVSA/MS de 10 de margo de 2025, revoga e
substitui as orientacbes da Nota Técnica N° 280/2023-CGAHV/DATHI/SVSA/MS, atualizando os
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esquemas terapéuticos disponiveis para tratamento e retratamento da Hepatite C no ambito do
SuUsS.

Diante das ultimas atualizacbes e da disponibilidade dos medicamentos, o Sistema de Controle
Logistico de Medicamentos — Hepatites Virais (SICLOM-HV) estara habilitado para atender as novas
mudancas presentes nesta Nota Técnica Conjunta a partir de maio de 2025, no entanto, a depender
do estoque, ainda permitird a dispensacao de esquema anterior.

Dentre as mudancas destacam-se:

e A descontinuidade no fornecimento do medicamento ribavirina (RBV) para tratamento e
retratamento de hepatite C no Brasil, a partir de outubro de 2025, em toda a rede publica de
salde, com excecdo para as criangas entre 3 e 11 anos e pesando menos de 30 kg, até que a
combinacdo de sofosbuvir e velpatasvir pediatrico seja incorporada e dispensada pelo
Ministério da Saude.

e No que tange ao tratamento infantil, mencionado acima, destaca-se que ndo ha
recomendacdo para inicio de tratamento com Alfapeginterferona 2a e RBV nesse periodo,
tendo em vista que o fornecimento de RBV sera interrompido apds outubro de 2025. Todavia,
caso a abordagem terapéutica seja iniciada, é importante que o processo esteja sob
supervisao constante, considerando aviso prévio a UDM de referéncia, remanejamento de
estoque disponivel e solicitagdo de parametrizacdo nominal no SICLOM HV.

« O esquema disponivel para o retratamento da hepatite C, em caso de falha terapéutica
aos antivirais de acao direta (DAA), serd, igualmente, pangenotipico e, portanto, ndao sera
necessario o teste de genotipagem do HCV. A ribavirina ndo esta indicada em nenhum caso
de retratamento. O retratamento consistird na combinacdo tripla de DAA, como o
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir, administrado por 12 semanas. Esse esquema &
contraindicado para pacientes com cirrose descompensada (Child B ou C), sendo
recomendado, nesses casos, o retratamento com sofosbuvir/velpatasvir por 24 semanas.
Salienta-se que esse esquema é seguro para o tratamento de pacientes com reducdao do
clearance de creatinina.

1. ESQUEMAS DE TRATAMENTO
Os esquemas de tratamento inicial continuardo baseados no estadiamento de fibrose hepatica com
o escore APRI para definicdo do esquema farmacoterapéutico. O calculo do APRI é feito com a
férmula a seguir:

APRI = AST / LSN* de AST x 100

Contagem de plaquetas (L/109 )¥*

* LSN = Limite Superior da Normalidade

** Normalmente os exames expressam o resultado em plaquetas por L/106, ou seja, por mms3,.
Dessa forma, deve-se fazer uma conversao dividindo o resultado por mil, ou seja, uma contagem
de 150.000 plaquetas por mm3 equivale a uma contagem de 150 plaguetas por L/10°.

Dessa forma, as pessoas que apresentem valores de APRI inferior a 1 antes do tratamento serdo
consideradas sem cirrose para a escolha do esquema terapéutico. As calculadoras de escore APRI
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estdo disponiveis gratuitamente: AST to Platelet Ratio Index (APRI) Calculator - Clinical Calculators
- Hepatitis C Online.

Os pacientes sem cirrose (APRI < 1) poderao ser tratados com DAA nos servigos de Atencao
Primaria a Saude (APS), de acordo com as pactuagdes do municipio.

Quanto aos pacientes com APRI > 1, estes devem ser encaminhados para avaliacdo
especializada em centros de referéncia para hepatites virais ou servicos de
Gastroenterologia/Hepatologia ou Infectologia.

Para fins de definicdo do esquema terapéutico inicial, a cirrose hepatica sera classificada como
compensada ou descompensada por meio da avaliacao clinica e laboratorial utilizando-se o escore
de Child-Turcoe-Pugh (Child-Pugh). Esse escore é obtido por meio da soma da pontuagao de cinco
fatores clinicos e laboratoriais, com resultado variando entre 5 e 15. Um resultado entre 5 e 6 é
considerado Child A, de 7 a 9 considerado Child B e maior que 9 considera-se Child C. A
descompensacao hepatica é indicada pelo escore de Child-Pugh maior ou igual a 7 (Child B ou C)

(Quadro 1).

Quadro 1 - Classificagdo de Child-Pugh para classificacdo da cirrose hepatica

Parametro + 1 Ponto + 2 Pontos + 3 Pontos
Bilirrubina sérical< 2.0 2.0a 3.0 > 3.0
(mg/dL)

Albumina sérica (g/dL) |> 3.5 2.8 a 3.5 < 2.8
Ascite ausente Leve moderada
Encefalopatia ausente Leve moderada
INR <1,7 1,7a2,3 > 2,3
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Fonte: Nota Técnica 05/2025-CGHV/-DATHI/SVSA/MS, de 10 de marco de 2025.

Ressalta-se que todos os esquemas de DAA disponiveis para tratamento inicial e para
retratamento da hepatite C sdo considerados pangenotipicos, com altas taxas de cura,
independentemente do gendtipo do HCV. Isso torna dispensavel a realizagdo de exames de
genotipagem para escolha do esquema terapéutico.

1.1. Tratamento inicial de pacientes com hepatite C 1 com idade entre 12 e 17 anos 2

para pacientes com idade = 18 anos.

e

Indicacoes Clinicas ESQUEMA TERAPEUTICO [DURACAO (SEMANAS)
Escore APRI <1 sofosbuvir +daclastavir 12 semanas
APRI =1 (Child A) sofosbuvir/ velpatasvir 12 semanas
APRI >1 (Child B OU C) sofosbuvir/ velpatasvir 24 semanas

Observacoes:

1.Considerar para tratamento inicial, pessoas que nunca usaram medicamentos considerados DAA
(daclatasvir, sofosbuvir, simeprevir, ombitasvir/veruprevir/ritonavir+dasabuvir, velpatasvir, elbasvir,
pibrentasvir, glecaprevir, ledipasvir, grazoprevir) ou que fizeram tratamento prévio com resposta
viroldgica sustentada (RVS) e tiveram reinfeccao pelo HCV.

2.0u com peso = 30 kg, para uso de velpatasvir/sofosbuvir, independentemente da idade.

Fonte: Nota Técnica 05/2025-CGHV/DATHI/SVSA/MS, de 10 de margo de 2025.
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1.2. Retratamento de pacientes com hepatite C em caso de falha terapéutica aos DAAL/2,

. - DURAGAO
Indicagdes Clinicas ESQUEMA TERAPEUTICO
(SEMANAS)
Escore APRI <1 sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevin 12 semanas
APRI =1 (Child A) sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevin 12 semanas
APRI >1 sofosbuvir/velpatasvir 24 semanas
(Child B OU C)

Observagdes:

1. Deve-se considerar como retratamento: pessoas tratadas previamente que nao obtiveram
resposta viroldgica sustentada (RVS) entre a 122 e a 242 semana apoés o término do tratamento.

2. O medicamento sofosbuvir/velpatasvir é seguro para uso em criancas com idade igual ou
superior a 12 anos ou pesando pelo menos 30 kg. Ja o medicamento
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir s6 pode ser administrado em adultos com idade igual ou
superior a 18 anos.

Fonte: Nota Técnica 05/2025-CGHV/.DATHI/SVSA/MS, de 10 de marco de 2025.

1.3. Tratamento de criangcas com hepatite C entre 3 e 11 anos e pesando menos de 30 kg,
com esquema de Alfapeginterferona 2a e Ribavirina até a disponibilidade do esquema de
tratamento com a combinacao de sofosbuvir e velpatasvir pediatrico.

. N SEM
OPCOES TERAPEUTICAS ESQUEMA TERAPEUTICO CIRROSE COM CIRROSE Child A

Alfapeginterferona 2a
(180|Jg/1,73m2), por via
Genoétipos: 1,4,5e 6 subcuténea, uma vez por |48 SEMANAS 48 SEMANAS

semana + ribavirina
(15mg/Kg/dia)

Alfapeginterferona 2a
(180pg/1,73m2), por via
Genotipos: 2 e 3 subcutanea, uma vez por |24 SEMANAS 24 SEMANAS
semana + ribavirina

(15mg/Kg/dia)
A apresentacdo do exame de genotipagem é obrigatéria para pacientes com indicacdao desse
tratamento e idade entre 03 e 11 anos e pesando menos de 30 kg. O fluxo de solicitacao deste
exame esta estabelecido no Oficio Circular N°© 5/2023/CGAHV/DVIAHV/SVSA/MS, de 02 de fevereiro
de 2023: antes da coleta da amostra, o formulario de solicitacdo disponivel em
https://www.gov.br/aids/pt-br/sistemas-de-informacao/gal devera ser digitalizado e enviado para
avaliacdo e autorizacdo para o e-mail: tratamento.hepatites@aids.gov.br. Apds autorizacdo do
exame pela CGAHYV, o laboratdrio executor entrard em contato com o servigo para agendamento da

coleta da amostra e retirada do material.
Fonte: Nota Técnica 05/2025-CGHV/-DATHI/SVSA/MS, de 10 de marco de 2025.
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Ressalta-se, de maneira clara, que o esquema de tratamento com Alfapeginterferona 2a e RBV
neste periodo nao é recomendado, considerando que o fornecimento de RBV sera interrompido apos
outubro de 2025. Contudo, orientamos que as UDM realizem remanejamento de estoque entre as
unidades, visando atender integralmente os pacientes que estejam em tratamento com o esquema
em questao.

Adicionalmente, apds o periodo supracitado, caso haja o medicamento Ribavirina remanescente,
a UDM devera realizar a segregacao do mesmo, até novas orientagdes do Ministério da Saude.

1.4. Tratamento de criancgas e adolescentes com DAA (ndo disponivel no momento).

Reitera-se que a abordagem terapéutica com DAA em criangas com idades entre 03 e 11 anos
estd em processo de incorporagdo pelo Ministério da Salude, e, uma vez efetivada, sera
disponibilizada em toda a rede publica de saude, conforme quadro abaixo:

PESO (Kg) IDADE[FORMULAGAO DOSE DURAGAO
(SEMANAS)
3-11 150mg sofosbuvir/37.5mg
< 17 kg granular ) . 12
anos velpatasvir —01 vez ao dia
> 17 a < 30| 3-11 200mg sofosbuvir/50mg
granular ) ] 12
kg anos velpatasvir —01 vez ao dia
=12 o 400mg sofosbuvir/100mg
> 30 kg comprimido ) ) 12
anos velpatasvir —01 vez ao dia

Fonte: Nota Técnica 05/2025-CGHV/.DATHI/SVSA/MS, de 10 de marco de 2025.

1.5 Interac6es medicamentosas

As interacdes medicamentosas inerentes aos tratamentos da hepatite C devem ser avaliadas.
Para mais informacdes, recomenda-se consulta ao site: www.hepdruginteractions.org/checker

2. DOCUMENTOS NECESSARIOS PARA AS NOVAS SOLICITA(,'()ES

Os documentos que serao exigidos para o recebimento de novas solicitacdes estdo disponiveis
no Guia de Orientacdo sobre Medicamentos da SES/SP:

Acesse o portal da SES/SP: www.saude.sp.gov.br

-Clique no /ink: Medicamentos - Secretaria da Saude - Governo do Estado de Sao Paulo

-Clique no link: Medicamentos do Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica -
Secretaria da Saude - Governo do Estado de Sao Paulo

-Clique no link: Relagao Estadual de Medicamentos do Componente Estratégico da Assisténcia
Farmacéutica - Secretaria da Saude - Governo do Estado de Sao Paulo

-Clique no link do medicamento prescrito

Esta Nota Técnica entra em vigor na data da sua publicacdo, ficando expressamente revogada a
Nota Técnica Conjunta CAF e PEHV/CVE/CCD n° 04 de 14 de dezembro de 2023.

O contelido desta nota técnica esta disponivel no Portal da SES/SP. Para acessa-lo:

-Acesse o portal da SES/SP: www.saude.sp.gov.br

-Clique no /ink: Medicamentos - Secretaria da Saude - Governo do Estado de Sao Paulo

-Clique no link: Notas Técnicas - Secretdria da Saude - Governo do Estado de Sao Paulo.
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Debora Vichessi
Diretora Técnica de Saude |l
Programa Estadual de Hepatites ViraisB e C
CVE/CCD/SES-SP

Tatiana Lang D Agostini
Diretora Técnica CVE
CVE/CCD/SES-SP

Cleide da Silva Soares
Diretor Técnico de Saude Il
Centro das Ag¢des da Assisténcia Farmacéutica
Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica

Robert Domingues
Diretor Técnico Il
Grupo de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica
Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica

Renata Zaidan dos Santos Tupinamba
Diretor Técnico de Saude Il
Grupo de Planejamento e Articulacdo das A¢Oes de Assisténcia Farmacéutica (GPAAAF)
Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica

Rafael Cairé de Oliveira dos Santos
Diretor Técnico de Saude Il
Grupo de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica
Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica

Ana Cristina Lo Prete

Coordenador de Saude
Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica

: Sdo Paulo, na data da assinatura digital.

15/05/2025, as 16:18, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no Decreto Estadual n2
67.641, de 10 de abril de 2023.

seil a Documento assinado eletronicamente por Cleide Da Silva Soares, DIRETOR TECNICO DE SAUDE I, em
g

15/05/2025, as 20:49, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no Decreto Estadual n2
67.641, de 10 de abril de 2023.

seil a Documento assinado eletronicamente por Ana Cristina Lo Prete, COORDENADOR DE SAUDE, em
Sengas

em 16/05/2025, as 08:58, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no Decreto Estadual n2
67.641, de 10 de abril de 2023.

seil a Documento assinado eletronicamente por Débora Fernanda Vichessi, DIRETOR TECNICO DE SAUDE II,
L]
WOE e

em 16/05/2025, as 10:43, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no Decreto Estadual n2
67.641, de 10 de abril de 2023.

seil a Documento assinado eletronicamente por Tatiana Lang D'Agostini, DIRETOR TECNICO DE SAUDE IlI,
o
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W me

seil a Documento assinado eletronicamente por Renata Zaidan Dos Santos Tupinamba, DIRETOR TECNICO

DE SAUDE Ill, em 16/05/2025, as 12:39, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no
Decreto Estadual n2 67.641, de 10 de abril de 2023.

Documento assinado eletronicamente por Rafael Caire De Oliveira Dos Santos, DIRETOR TECNICO DE
SAUDE Ill, em 16/05/2025, as 15:33, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no Decreto
Estadual n? 67.641, de 10 de abril de 2023.
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