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* Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas-
PCDT

Os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) sao
documentos que estabelecem critérios para:

o diagnostico da doenca ou do agravo a saude;

e 0 tratamento preconizado, com 0s medicamentos e demais produtos
apropriados, quando couber,

e as posologias recomendadas;
* 0S mecanismos de controle clinico;

e 0 acompanhamento e a verificacao dos resultados terapéuticos, a serem
seguidos pelos gestores do SUS.

Devem ser baseados em evidéncia cientifica e considerar critérios de
eficacia, seguranca, efetividade e custo-efetividade das tecnologias
recomendadas.
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* Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas-
PCDT- para Hepatite B e Coinfeccoes

PROTOCOLO CLINICO €
DIRETRIZES TERAPEUTICAS PARA

HEPATITE B
E COINFECCOES
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* Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas-
PCDT- para Hepatite C e Coinfeccoes

PEPATITEL
E COINFECCOES
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HISTORICO DE INCORPORACOES DOS MEDICAMENTOS DE ACAO DIRETA (DAA) PARA
HEPATITE C

D 2N PN e
FETRCY. YRR TS R MENTRCY. TR TILL PO

HEPATITE HEPATITE
E COIMFECCOES E COIMFECCOES

2018/1 2018/2

2015

=Elbasvir,/grazoprevir =Glecaprevir/pibrentasvir
= Ladipasvir, sofoshunar =\Valpatasvirysofoshuir

* simeprevir

* sofosbuvir
» daclatasvir

Incorporacao Mudanca na estratégia a) Aprovacido

solicitada pelo de aquisicao pelas medicamentos
fabricante, e PCDT  areas competentes: pangenotipicos pela

adaptado para a) aquisicao da “cura” Anvisa.

contemplar a b) Credenciamento.

incorporacdo no

prazo de 180 dias. Priorizacdo de registro;

e analise da Conitec.

Medicamentos em fase de
Fonte: Ministério da Saude, 2019. aprovacao pela Anvisa.
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Ministério da Saude

Outubro 2019

e Nota Informativa 13/2019-
COVIG/CGVP/DIAHV/SVS/MS- Atualizada em
17 de outubro de 2019. Retificada em
31/10/20109.
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Ministério da Saude

Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Saude
Departamento de Doencgas de Condicdoes Cronicas e Infeccbes Sexualmente
Transmissiveis
Coordenacao-Geral de Vigilancia do HIV/AIDS e das Hepatites Virais

DESPACHO

CGAHV/.DCCI/SVS/MS
Brasilia, 31 de outubro de 20109.

NOTA INFORMATIVA N° 13/2019-COVIG/CGVP/.DIAHV/SVS/MS
Atualizada em 17 de outubro de 2019, retificada em 31 de outubro de 2019

Assunto: Atualizacao da Nota Informativa n°® 13/2019, que dispoe acerca
dos medicamentos disponibilizados para o tratamento da Hepatite C no SUS,

considerando o critério de custo-minimizacao.
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Ministério da Saude

e Nota Informativa 13/2019-
COVIG/CGVP/DIAHV/SVS/MS- Atualizada em 17
de outubro de 2019. Retificada em 31/10/2019

Opcoes de tratamentos, considerando
especificidades

O objetivo desta Nota Informativa € orientar toda a rede SUS acerca
das alternativas terapéuticas que estardo disponiveis apos a finalizacao dos
processos de aquisicao, compreendendo opcoes para todos os pacientes com
hepatite C considerando a presenca de especificidades como: i) pacientes com
Doenca Renal Cronica Grave e; ii) pacientes previamente experimentados a

medicamentos da classe NS5A; iii) estadiamento da doenca hepatica; dentre
outras.|
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Estado de Sao Paulo

Marco 2019

Nota Tecnica Conjunta n°1 CEAF/CAF/SES-
SP e PEHV/CVE/CCD/SES-SP *Revogada

Junho 2019

Nota Técnica Conjunta n°2 CEAF/CAF/SES-
SP e PEHV/CVE/CCD/SES-SP *Revogada

Novembro 2019

Nota Técnica Conjunta n°8 CEAF/CAF/SES-
SP e PEHV/CVE/CCD/SES-SP
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Estado de Sao Paulo

Nota Técnica Conjunta n® 8 CEAF/CAF/SES-SP e
PEHV/CVE/CCD/SES-SP

*Recomendacoes referentes ao tratamento de
pacientes com Hepatite C

1- PCDT - documento norteador;

2- Tratamentos que estarao disponiveis dependerao
da aquisicao do MS- critério de custo-minimizacao;
3- MS emitira recomendacao, por meio de Nota
Técnica Especifica.
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Estado de Sao Paulo

Nota Técnica Conjunta n® 08 CEAF/CAF/SES-SP e
PEHV/CVE/CCD/SES-SP

Adultos

1- Qual o Genotipo?

2- Com ou sem Cirrose? Child A, Bou C (na
presenca de cirrose)

3- Adicao ou nao de Ribavirina?

4- Com ou sem tratamento prévio?

5- Doenca Renal Cronica? (depuracao de
creatinina maior ou menor que 30 mL/min)
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Estado de Sao Paulo

Nota Tecnica Conjunta n® 08 CEAF/CAF/SES-SP e
PEHV/CVE/CCD/SES-SP

Fara pacientes com idade = 18 anos - Os tratamentos atualmente disponiveis s5oc

SEROTIFGD 1

Sam Cimose

Pl cEgENEa Climhcas Traits gntos Dilsponivels
ADULTOS (= 18 amoa] rsdipaswvir aAlscaprewind valpataswvir 5
Coomn Hepatibe © CROMIC.A & SAGUDA s fosunwir PFlorentaawir g0 foe buwir
Saim Tratamento Previe coom antiviraks de SapSoe Dinsta. 12 sam. = -
Saam Tratamento Previe com antviraks de A3 Nnsta,
T cAangaE viral- MESCHCW =5 miihiSss ULAmil m&o = sem = -

Srodescendcente, NS0 colnfectado peio HIM .

Sem T ratamento Previoe com Aantiviralke de SAgS0 DInsta,

oo depuracSo e creatinina Inferor & 30 mLamin. ~ & sem _
Tratamentc Previo com simeprevir. 24 sem. 2 REW — -
Tratamsamto Prewio com MSSA (omiitassr, Saciatasywlr, _ 1Z BeIm. _
leglpasvir, welpatssvir, plbreniaswir, 2ibaswviry + Sofosounir

Tratamento Prewho com Slme eyl = GOl JEDUraEan o _ = _
creatinina Inferor a S0 mLsmin. —

Tratamsanto Préwio com RSSA jomiDlitasylr, gaclataswir,

e pEsIr, VSISV, HErSniEsir, SIbasviry @ coim - 16 sem. -

depuEraSgan de orealinina Infsrior 3 340 mLamin.

Com cimose Child-Pugh A

Sam Tratamento Prévie com antivirake de SAgSc DIrnsta

12 SEm. & REW

Sam T ratamento Prévie com Anfiviralke de SAgSc DIInsta.
COIM e puUracSo @ creatining nfenor & 30 milsmin.

12 mam. ©

Tratamsamto Prewho com slimeepnewin.

=4 SEm. 2 REW

Tratamsamto Préwio com HSSA (omiiiasyr, daciatasyir, 1.2 5E&m.

edlpasvir, welpatasvin, plbrentaswir, slbaswirg ~ +sofosbundr _
Tratamentoc Prévho com SIMeEprevil & G depuracan o _ 16 sem _
creatinina Inferor @ 30 mLfmin. -

Tratamsanto Préwio com RHSSA (omiiiaselr, daciatasyir,

cdlpasvir, welpatasvir, plbreniasyir, slbasviry & com - 1E sem. -

depaacan de creainina Inferior 3 340 mLamin.

Com imose Child
Pugh B ou €'

Sem Tratamento Prévie com antiviralks de SAgSc DInsta

12 s+ R

o
Za sam. = KRBV

Tratamento Préwho com &imsprewie

28 e = BT

Tratamsanto Préwlo com MES5A (dacatasyir, ledpaswinr)

a8 semi. + REWT

[l ==t

ST
REW — Ribawirina
1. A nbavirma ndo esta preconizasa para pacienies Sem CIrose &M ierapia nicial para Hepatits .
e creabinina Infesior a J0mLlamin e sam atamento présio com antvirals oe acSo direta, nSoc &

2. Em packenies corm dspa
necesssra resllizacSo s exame de genoioEgerm.
3. Em pacientss coim cirross Child-Pugh B8 2 C a3 dose Inlcls

o2 Mhavirnma dewe S2r de Somg =0 dla, podendo 520 aumenni=da

comorms a iolerancla do pacients & avallacio medica. A& dose maxma n3o dews ulirapassar 11 moKgida.

Regms ferapsulhco oe 12 samanas gque dews inclulr (obrfgastorlamenta) rdbavirina. se paclente for toleramt=s & nSo howeer
COMralndicacSo 30 UsD &0 mMedicameanto.

M350 k&, dentre os medicamnentos disponhvels stuaments, attemattivas aprovadss para o refratamento ds pacientss com depuras 5o
M creabnina mreror a 30 mL'Tmin € com oiross SChild-2ugh B ou .
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ESTADO DE SAO PAULO
Hepatite B e C

Hepatite C

e Tratamentos com antivirais de acao direta
(dez-2015 a fev-2020)

Cerca de 50.000 tratamentos

10 trimestre 2020- 3000 solicitacoes
Hepatite B

e Tratamentos (medicamentos PCDT)
(ultimo trimestre)

Cerca de 8000 tratamentos
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OBRIGADA!

SIRLENE CAMINADA

11-30668754
11-30668755
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