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Nota Técnica Conjunta PEHV/CVE/SES-SP e GAF/CCTIES/SES-SP n° 04, de 18 de marco de 2016

Assunto: Recomendacgbes referentes ao tratamento de pacientes com Hepatite C e Coinfeccdes e fluxo dos
procedimentos executados nos locais de dispensacdo de medicamentos do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica do Estado de S&o Paulo.

Destinatarios:

e Médicos prescritores;

Farmacias de Medicamentos Especializados (FME);

Outros locais de dispensacéo de medicamentos do CEAF no Estado de Sao Paulo;

Profissionais avaliadores/autorizadores das FME;

e Usuarios do Sistema Unico de Satde (SUS).

Considerando:

e A Portaria GM/MS n° 1.554 de 30 de Julho de 2013, alterada pela Portaria GM/MS n° 1.996 de 11 de
Setembro de 2013, que dispbe sobre as regras de financiamento e execuc¢do do Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) no ambito do SUS;

e Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para Hepatite viral C crénica no ambito do Sistema Unico
de Saude — SUS, publicado pela Portaria SCTIE n° 37, de 24 de julho de 2015;

e A Nota Informativa Conjunta n° 93/2015 - DDAHV/SVS/MS, DAF/SCTIE/MS, DGITS/SCTIE/MS e
GGMON/SUCOM/ANVISA, que informa a respeito do fluxo para dispensagéo e a farmacovigilancia dos
medicamentos de acéo direta para tratamento de hepatite C e coinfecgdes no Sistema Unico de Saude;

e A Nota Informativa n°® 121/2015 — DDAHV/SVS/MS, que informa a respeito do ajuste posoldgico de
daclatasvir e reducdo do tempo de tratamento da hepatite viral C crénica gendtipo 1 para os casos de
coinfecgédo pelo virus da imunodefiéncia humana.

Informamos:
1. RECOMENDACOES REFERENTES AO TRATAMENTO DE PACIENTES COM HEPATITE VIRAL C E
COINFECCOES!

Os novos medicamentos Antivirais de A¢do Direta (DAA) — DACLATASVIR, SIMEPREVIR, SOFOSBUVIR foram
incorporados para tratamento dos pacientes infectados cronicamente pelos gendétipos 1, 2, 3 e 4 do Virus da Hepatite
Viral C (HCV), de acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de Hepatite Viral C e Coinfec¢des
publicado pelo Ministério de Saude (MS). Os novos medicamentos podem ser utilizados em associagdo com outros

farmacos ja disponiveis para o tratamento da Hepatite C crbnica, a saber, ALFAPEGINTERFERONA e RIBAVIRINA.
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A incorporacdo desta nova classe de medicamentos (DAA) para o tratamento da Hepatite C ndo impedira a
conclusdo de tratamentos iniciados com os medicamentos BOCEPREVIR e TELAPREVIR. Deste modo, o MS
garantira a oferta de tais medicamentos até o fim do tratamento instituido. Entretanto, os novos pacientes deverao
ser tratados de acordo com as recomendacfes do novo PCDT para Hepatite Viral C e Coinfeccdes.

O PCDT de Hepatite Viral C e Coinfeccbes mantém o tratamento dos pacientes com infeccao aguda pelo HCV
com alfainterferona 2b (convencional), associados ou néo a ribavirina.

O Programa Estadual de Hepatites Virais (PEHV) ressalta que cabe ao médico prescritor indicar o tratamento

adequado para os portadores de Hepatite Viral C no Estado de S&o Paulo.

1.1. Situagdes Clinicas e Indicagao de Tratamento
As recomendacdes do novo PCDT de Hepatite Viral C e Coinfec¢des contemplam o tratamento de:

a) Cirrose Hepatica clinicamente comprovada ou evidéncias ecograficas sugestivas de cirrotizacao (varizes de
esb6fago, ascite, alterac6es da morfologia hepatica compativeis com cirrose);

b) Pacientes com histologia hepatica avancada (Metavir F3 ou F4), identificadas por biopsia hepética ou
elastografia hepatica ou ainda, na impossibilidade da realizacdo destes métodos diagnésticos, a utilizacdo dos
escores APRI>1,5 ou escore FIB4>3,25 para estabelecer o estadiamento da doenca;

c) Fibrose moderada (Metavir F2) diagnosticada por bidpsia hepatica ha mais de trés anos;

d) Insuficiéncia Hepatica com auséncia de Carcinoma Hepatocelular (HCC);

e) Coinfecgdo com o Virus da Imunodeficiéncia Humana (HIV);

f) Pés-transplante de Figado e outros 6rgédos soélidos;

g) Manifestagdes extra-hepéticas clinicamente significativas com acometimento neuroldégico motor incapacitante,
porfiria cutanea, liguen plano grave com envolvimento de mucosa, crioglobulinemia com manifestagdes em
orgdo alvo (olhos, pulméo, sistema nervoso periférico e central e rins), glomerulonefrites, vasculites e
poliarterite nodosa, Purpura Trombocitopénica Idiopética, linfoma, gamopatia monoclonal, mieloma multiplo e
outras doencas hematoldgicas malignas e, Insuficiéncia Renal Crénica;

h) Ultrassom de Abdome ou Endoscopia Digestiva Alta (EDA) com sinais de Hipertensao Portal.

1.2. Recomendacdes Terapéuticas

e Nos pacientes com diagnéstico histoldgico Metavir F3 hd mais de trés anos, recomenda-se abordagem
clinica criteriosa, preferencialmente ndo invasiva, considerando-se uma possivel evolugdo para cirrose e,
com isso, a definicdo do esquema terapéutico adequado;

e Nos pacientes com diagndéstico histologico Metavir F2 h4d mais de trés anos, e previamente tratados ou
virgens de tratamento, recomenda-se avaliacéo criteriosa, preferencialmente ndo invasiva, considerando-se
uma possivel evolugado para Metavir F3 e, com isso, sua inclusdo na terapia com DAA, tendo em vista a
historia natural da doenca;

e Nas situacBes em que a bidpsia hepatica é contraindicada ou indisponivel, os pacientes poderdo ser
estadiados histologicamente com métodos néo invasivos: APRI, FIB4, Elastrografia Hepatica, Ultrassom de
Abdome ou Endoscopia Digestiva Alta (EDA);

e Insuficiéncia Renal Crénica (IRC) — portadores de Doenca Renal Cronica (DRC) em dialise e potenciais
receptores de Transplante Renal devem ser tratados com esquemas sem alfapeginterferona e, se possivel,

sem ribavirina. O uso de sofosbuvir e daclatasvir deve ser feito com cautela;
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e Coinfeccdo HCV + HIV — devem ser priorizados para receber um tratamento compativel com a sua Terapia
Antirretroviral;

e Coinfeccao HCV + HBV — devem ser tratados como portadores de monoinfec¢cdo HCV ou ter a sua terapia
individualizada para a infeccdo que causa 0 maior dano hepatico — geralmente a hepatite C;

e Pos-Transplante de Orgdo Sdélido — receptores de outros 6rgéos sélidos devem ser tratados da mesma
forma que os pacientes com recorréncia apos o transplante hepatico. Recomenda-se que estes pacientes

sejam acompanhados por especialistas.

1.3. Tratamento de Hepatite Viral C Aguda
O PCDT de Hepatite Viral C e Coinfeccbes mantém o tratamento dos pacientes com infeccao aguda pelo HCV

com alfainterferona 2b (convencional) por 24 semanas, associados ou nédo a ribavirina.

1.4. Tratamento de Hepatite Viral C Cronica
O PCDT de Hepatite Viral C e Coinfec¢ces recomenda o tratamento de portadores de hepatite C crbnica de

acordo com os gendétipos, conforme quadros abaixo:
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Quadro 1. Indicacao, regime e duragéo de tratamento para pacientes com genétipo 1 do HCV.

Genotipo 1
L ) . Duragéo do
Condicgéo Regime Terapéutico
Tratamento
sofosbuvir 400mg + simeprevir 150mg*
Monoinfec¢do HCV ou 12 semanas
sofosbuvir 400mg + daclatasvir 60mg*
Coinfectado HIV/HCV em terapia ] ]
] ) . sofosbuvir 400mg + daclatasvir 30mg* 12 semanas
antirretroviral no uso de atazanavir
Coinfectado HIV/HCV em terapia
antirretroviral no uso de efavirenz, etravirina sofosbuvir 400mg + daclatasvir 90mg* 12 semanas
Ou a nevirapina
Coinfectado HIV/HCV em terapia
antirretroviral que ndo estejam em uso de ) )
sofosbuvir 400mg + daclatasvir 60mg* 12 semanas
atazanavir, efavirenz, etravirina ou
nevirapina**
* Cirrose Child-Pugh B/C
* Experimentados com boceprevir e telaprevir
*Coinfectado HIV/HCV em terapia
antirretroviral que n&o estejam em uso de sofosbuvir 400mg + daclatasvir 60mg* 24 semanas
atazanavir, efavirenz, etravirina ou
nevirapina** + Cirrose Child-Pugh B/C ou
Experimentados com boceprevir e telaprevir
Coinfectado HIVIHCV em terapia
antirretroviral no uso de atazanavir + Cirrose ) )
) _ sofosbuvir 400mg + daclatasvir 30mg* 24 semanas
Child-Pugh B/C ou Experimentados com
boceprevir e telaprevir
Coinfectado HIV/HCV em terapia
antirretroviral no uso de efavirenz, etravirina ] )
o ) ) sofosbuvir 400mg + daclatasvir 90mg* 24 semanas
ou a nevirapina + Cirrose Child-Pugh B/C ou
Experimentados com boceprevir e telaprevir
*A adicdo de ribavirina pode ocorrer em portadores de cirrose hepética, resposta nula a terapia prévia ou
portadores de coinfeccéo pelo HIV independente do grau de fibrose.
**Pacientes em uso de fosamprenavir deverdo ter esse Inibidor de Protease (IP/r) substituido por darunavir/r
durante o tratamento da hepatite viral C (12 semanas).
*Pacientes em uso de raltegravir (antirretroviral inibidor de integrase), recomendado apenas em caso de falha
terapéutica do HIV documentada por genotipagem, e que necessite de esquema de resgate, poderao realizar o
tratamento da hepatite C (12 semanas) mediante justificativa do médico prescritor.
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Quadro 2. Indicacao, regime e duracéo de tratamento para pacientes com genétipo 2 do HCV.

Genotipo 2
Condicao Regime Terapéutico Duracéo do Tratamento
Qualquer condicédo clinica Sofosbuvir 400mg + ribavirina 250mg 12 semanas

Quadro 3. Indicacao, regime e duracéo de tratamento para pacientes com genétipo 3 do HCV.

Genoétipo 3

L ] . Duracgéo do
Condicao Regime Terapéutico
Tratamento

Qualquer condicédo clinica sofosbuvir 400mg + alfapeginterferona +
] S o 12 semanas
Alfapeginterferona e ribavirina indicado ribavirina 250mg

e Qualquer condicao clinica

e Coinfectado HIV/HCV ~ em  terapia
antirretroviral que ndo estejam em uso ) )

sofosbuvir 400mg + daclatasvir 60mg* 12 semanas

de atazanavir, efavirenz, etravirina ou

nevirapina**

Alfapeginterferona e ribavirina contraindicado

Coinfectado HIV/HCV em terapia antirretroviral
no uso de atazanavir sofosbuvir 400mg + daclatasvir 30mg* 12 semanas

Alfapeginterferona e ribavirina contraindicado

Coinfectado HIV/HCV em terapia antirretroviral
no uso de efavirenz, etravirina ou a nevirapina sofosbuvir 400mg + daclatasvir 90mg* 12 semanas

Alfapeginterferona e ribavirina contraindicado

*A adicdo de ribavirina pode ocorrer em portadores de cirrose hepatica ou resposta nula a terapia prévia.
Esclarecimentos do Ministério da Saude, sobre a semantica do “contraindicado”, caso frequente quando
considera-se 0 uso do medicamento alfapeginterferona: Em casos especificos ndo ha uma contraindicacdo
absoluta, de carater proibitivo, ao uso do medicamento, mas a indica¢cdo do medicamento exige uma avaliacdo
minuciosa pelo profissional da salde prescritor e quando em consonancia com o paciente, podem assumir o
risco de utilizagéo.

**Pacientes em uso de fosamprenavir deverdo ter esse Inibidor de Protease (IP/r) substituido por darunavir/r
durante o tratamento da hepatite viral C (12 semanas).
**Pacientes em uso de raltegravir (antirretroviral inibidor de integrase), recomendado apenas em caso de falha

terapéutica do HIV documentada por genotipagem, e que necessite de esquema de resgate, poderao realizar o

tratamento da hepatite C (12 semanas) mediante justificativa do médico prescritor.
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Quadro 4. Indicacao, regime e duracéo de tratamento para pacientes com genétipo 4 do HCV.

Gendtipo 4
o ) . Duracéo do
Condicéo Regime Terapéutico
Tratamento
e Qualquer condicao clinica
e Coinfectado HIV/HCV ~ em  terapia
24 semanas

antirretroviral que nao estejam em uso

daclatasvir 60mg + alfapeginterferona

Terapia Guiada pela

de atazanavir, efavirenz, etravirina ou + ribavirina 250mg
Resposta (TGR)*
nevirapina**
Alfapeginterferona e ribavirina indicado
Coinfectado HIV/HCV em terapia antirretroviral 24 semanas

no uso de atazanavir

Alfapeginterferona e ribavirina indicado

daclatasvir 30mg + alfapeginterferona

+ ribavirina 250mg

Terapia Guiada pela
Resposta (TGR)*

Coinfectado HIV/HCV em terapia antirretroviral
no uso de efavirenz, etravirina ou a nevirapina

Alfapeginterferona e ribavirina indicado

daclatasvir 90mg + alfapeginterferona

+ ribavirina 250mg

24 semanas
Terapia Guiada pela
Resposta (TGR)*

e Qualquer condicéo clinica

e Coinfectado HIV/HCV em terapia
antirretroviral que ndo estejam em uso de
atazanavir, efavirenz, etravirina ou
nevirapina **

Alfapeginterferona e ribavirina contraindicado

sofosbuvir 400mg + daclatasvir 60 mg

12 semanas

Coinfectado HIV/HCV em terapia antirretroviral
no uso de atazanavir

Alfapeginterferona e ribavirina contraindicado

sofosbuvir 400mg + daclatasvir 30 mg

12 semanas

Coinfectado HIV/HCV em terapia antirretroviral
no uso de efavirenz, etravirina ou a nevirapina

Alfapeginterferona e ribavirina contraindicado

sofosbuvir 400mg + daclatasvir 90 mg

12 semanas

* Terapia Guiada pela Resposta (TGR):

e Se HCV-RNA 42 semana indetectavel (<25Ul/mL) e 10® semana indetectavel (<25Ul/mL) = Interromper

daclatasvir na 122 semana e manter alfapeginterferona + ribavirina até a 242 semana;

e Se HCV-RNA 42 semana detectavel e 102 semana indetectavel (<25Ul/mL) = Manter todos os trés

medicamentos até a 242 semana.

**Pacientes em uso de fosamprenavir deverdo ter esse Inibidor de Protease (IP/r) substituido por darunavir/r

durante o tratamento da hepatite viral C (12 semanas).

**Pacientes em uso de raltegravir (antirretroviral inibidor de integrase), recomendado apenas em caso de falha

terapéutica do HIV documentada por genotipagem, e que necessite de esquema de resgate, poderéo realizar o

tratamento da hepatite C (12 semanas) mediante justificativa do médico prescritor.
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Os estudos que embasaram os critérios para elaboragdo do regime terapéutico do trés medicamentos
(Sofosbuvir, Daclatasvir e Simeprevir), tais como eventos adversos mais comuns e interacfes medicamentosas, 0s
guais devem ser considerados para a escolha individualizada do médico prescritor de acordo com a situacao clinica
do hepatopata croénico pelo virus C, estdo descritos nos Capitulos METODOLOGIA e EVIDENCIAS
CIENTIFICAS CONFORME O SISTEMA GRADE, do PCDT de Hapatite Viral C e Coinfecces.

1.5. Contraindicacdo de Tratamento

Abaixo séo apresentadas as principais contraindica¢des ao tratamento:
e Esquemas terapéuticos contendo alfapeginterferona:

o Consumo atual de alcool ou drogas;

Cardiopatia grave;

Disfuncéo tireoidiana nao controlada;

Disturbios psiquiétricos néo tratados;

Distarbios hematoldgicos;

Neoplasia recente;

Insuficiéncia hepética;

0O o0 O O o o O

Antecedentes de transplantes ndo hepaticos;
o Doenca autoimune.
e Esquemas terapéuticos contendo os DAA (Sofosbuvir, Simeprevir e Daclatasvir):
o Arritmia cardiaca — ndo h& dados na literatura que garantam a seguranca destes medicamentos,

particularmente em pacientes que fazem consumo de amiodarona e digoxina.

1.6. Monitoramento do Tratamento

O PEHYV ressalta que cabe ao médico prescritor realizar o adequado monitoramento da terapia dos portadores
de Hepatite Viral C e que as avaliagdes laboratoriais para escolha do regime de tratamento e monitoramento do
paciente devem ser feitas conforme indicacfes do PCDT de Hepatite Viral C e Coinfecc¢des.

Destaca-se que 0s pacientes em uso de alfapeginterferona, ribavirina e daclatasvir (terapia tripla), devem ter
TGR, conforme apresentado no quadro 4.



2. PROCEDIMENTOS A SEREM REALIZADOS NOS LOCAIS DE DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS DO
COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA (CEAF) DO ESTADO DE SAO PAULO™®

2.1. Medicamentos

Para o tratamento de Hepatite Viral C e Coinfeccbes (CID-10: B17.1, B18.2) no Estado de S&o Paulo, compdem
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o elenco do CEAF os seguintes medicamentos e suas apresentacdes:

Medicamento Concentragao Apresentacao TgmperaturaNde
onservacao

alfaepoetina 10.000 Ul injetavel, frasco—ampola 2°C a 8°C
alfainterferona 2b 3.000.000 Ul injetavel, frasco—ampola 2°C a 8°C
alfainterferona 2b 5.000.000 Ul injetavel, frasco—ampola 2°C a 8°C
alfapeginterferona 2b | 80 mcg injetavel, frasco—ampola 2°C a 8°C
alfapeginterferona 2b | 100 mcg injetavel, frasco—ampola 2°C a 8°C
alfapeginterferona 2b | 120 mcg injetavel, frasco—ampola 2°C a 8°C
alfapeginterferona 2a | 180 mcg injetavel, seringa preenchida 2°C a 8°C

2°C a 8°C; apos aberto
boceprevir* 200 mg capsula poderé ser armazenado

em 15° a 30°C
daclatasvir 30 mg comprimido revestido 15° a 30°C
daclatasvir 60 mg comprimido revestido 15° a 30°C
filgrastim 300 mcg injetavel, frasco-ampola  ou | ;o ; goc

seringa preenchida

ribavirina 250 mg capsula 15° a 30°C
simeprevir 150 mg capsula 15° a 30°C
sofosbuvir 400 mg comprimido revestido 15° a 30°C
telaprevir* 375 mg comprimido 15° a 30°C
*Os medicamentos boceprevir e teleprevir estaréo disponiveis apenas para concluséo dos
tratamentos ja iniciados. As FME ndo poderdo aceitar novas solicitagdes dos referidos
medicamentos.

Para dispensacdo dos medicamentos, devem ser consideradas as etapas da execucdo do CEAF (solicitacéo,
avaliacdo, autorizagdo, dispensacéo e renovacdo de continuidade do tratamento), conforme Portaria GM/MS n°
1.554/2013 e PCDT da Hepatite Viral C e Coinfec¢fes (Portaria SCTIE n° 37, de 24 de julho de 2015).

2.2 Solicitacdo e Renovacéo de Continuidade do Tratamento

A primeira solicitagdo de medicamentos e a renovacdo de continuidade do tratamento de Hepatite Viral C e
Coinfecgbes poderdo ser feitas pelo paciente, oriundo dos servigos publicos de salde, Saude Suplementar ou da
rede privada, ou seu representante, diretamente nos locais de dispensacédo de medicamentos do CEAF do Estado de

Séao Paulo, munidos dos seguintes documentos:

2.2.1 Primeira solicitacéo
a) Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica original, preenchido de forma completa e legivel pelo médico responséavel pelo

atendimento ao paciente (Anexo 01).

b) Prescricao original do medicamento, em duas vias, elaborada de forma completa e legivel pelo médico
responsavel pelo atendimento ao paciente.
e Indicar na prescricdo o nimero da Ficha de Notificagcdo no Sistema de Informacédo de Agravos

de Notificacdo (SINAN). Caso na prescricdo entregue pelo paciente ndo conste o nimero da
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Ficha de Notificagdo no SINAN, o medicamento podera ser dispensado, devendo este nimero

ser apresentando na segunda dispensacéo.

c) Copia de documentos pessoais do paciente:
e Documento de identidade (RG);
e Comprovante de residéncia com CEP;
e Cartdo Nacional de Saude (CNS).

d) Codpia de exames:
A relacdo de exames necessarios € especifica para a dispensacdo de cada um dos medicamentos,
conforme Anexo 02.

Atencédo: Nao é necessario apresentar Termo de Esclarecimento e Responsabilidade.

Caso ndo possa comparecer pessoalmente, o paciente podera designar representantes para a retirada do
medicamento. Para o cadastro de representantes, serdo exigidos os seguintes documentos:
| — Declaracdo autorizadora (Anexo 1);
Il — Cépia de documentos pessoais do representante: documento de identidade (RG) e comprovante de
endereco com CEP;

Il — Nimero de telefone do representante.

2.2.2 Renovagdo de Continuidade do Tratamento

a) Laudo de Solicitacdo, Avaliagdo e Autorizacdo de Medicamentos do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica original, preenchido de forma completa e legivel pelo médico responsavel pelo
atendimento ao paciente (Anexo 01).

b) Prescricdo original do medicamento, em duas vias, elaborada de forma completa e legivel pelo médico
responsavel pelo atendimento ao paciente.

c) Copia de exames, apenas para os medicamentos alfaepoetina e filgrastim (Anexo 02).

2.3 Avaliacao da solicitacdo e da renovacdo da continuidade do tratamento nas FME

Apéds o cadastro da solicitacdo, a avaliacdo da solicitacdo e da renovacdo da continuidade do tratamento devera
ser feita pelo médico avaliador das FME, considerando os critérios estabelecidos no PCDT de Hepatite Viral C e
CoinfecgbBes, recomendacbes do item 01 desta Nota Técnica, Nota Informativa Conjunta N° 93/2015 -
DDAHV/SVS/MS, DAF/SCTIE/MS, DGITS/SCTIE/MS e CGMON/SUCOM/ANVISA (Anexo 03) e Nota Informativa n°®
121/2015 — DDAHV/SVS/MS (Anexo 05).

A avaliacdo pode resultar em deferimento, indeferimento ou devolucdo da solicitacdo para adequacdo na

documentacéo.
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2.4 Autorizacdo do procedimento referente a solicitacdo ou renovacdo da continuidade do tratamento
nas FME

Quando a avaliacdo da solicitacdo e da renovacdo da continuidade do tratamento for considerada deferida, a
dispensacao dos medicamentos sera autorizado pelo médico autorizador das FME, mediante emisséo da Autorizacao
de Procedimento de Alta Complexidade (APAC).

2.5 Dispensacao dos medicamentos nas FME

2.5.1 Frequéncia da Dispensacao
A dispensacdo dos medicamentos para o tratamento de Hepatites Virais C e Coinfeccbes devera ser feita

mensalmente por um farmacéutico ou profissional tecnicamente capacitado.

2.5.2 Orientacdes na Dispensacéo

A dispensacédo dos medicamentos deve ser acompanhada de orientacdo ao paciente.

A orientacdo ao paciente é de responsabilidade dos farmacéuticos das FME. Caso néo seja possivel que o
farmacéutico realize o atendimento de toda a demanda de pacientes que estejam recebendo medicamentos para
tratamento de Hepatite Viral C, este deve capacitar outros profissionais da FME para realiza¢do desta atividade, com
sua supervisdo. Quando houver descentralizacdo da dispensacdo dos medicamentos do CEAF para o municipio,
recomenda-se que o mesmo procedimento seja aplicado nas dispensagdes em ambito municipal.

No ato da primeira dispensacdo dos medicamentos daclatasvir, simeprevir e sofosbuvir, o paciente devera ser
devidamente orientado sobre:

¢ Aimportancia da adesao ao tratamento;

e O uso correto dos medicamentos;

e E os possiveis eventos adversos decorrentes deles.

Visando a padronizacdo das orientagdes aos pacientes no Estado de S&o Paulo, o profissional responséavel pela
dispensacdo deverd utilizar o instrumento “Formulario de Orientacdo sobre o Tratamento de Hepatite Viral C e
Coinfecgbes” (Anexo 04).

O profissional deverd ler e explicar as informag6es do “Formulario de Orientagdo sobre o Tratamento de Hepatite
Viral C e Coinfec¢bes” ao paciente, e por fim, ambos deverdo assinar o documento.

O formulério de orientacdo devera ser impresso em duas vias, devendo a via assinada ser arquivada com o
primeiro recibo de dispensacéo dos medicamentos, e a segunda via ser entregue ao paciente.

Nos casos em que a FME realizar a distribuicdo de medicamentos ao municipio, isto €, a dispensacao acontecer
na Farmécia Municipal, o profissional do municipio devera orientar o paciente, assinar o “Formulario de Orientagéo
sobre o Tratamento de Hepatite Viral C e Coinfecgdes” juntamente com o paciente, e devolver o documento original
ou cOpia a FME, para arquivo. Ressalta-se que uma via do formulario de orientacdo devera ser entregue ao paciente.

As FME que possuirem o servico de entrega em domicilio dos medicamentos daclatasvir, simeprevir e
sofosbuvir deverdo enviar, juntamente com o medicamento, duas vias do “Formulario de Orientacdo sobre o
Tratamento de Hepatite Viral C e Coinfecgdes”. A via assinada pelo paciente devera ser devolvida pelo entregador,
juntamente com o recibo assinado.

Quando a entrega dos medicamentos for a domicilio, recomenda-se que as FME entrem em contato com o
paciente por telefone para esclarecimento de eventuais duvidas relativas ao “Formulario de Orientagao sobre o

Tratamento de Hepatite Viral C e Coinfecgdes”, encaminhado com o medicamento.
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2.5.3 Adeséo ao Tratamento de Hepatite Viral C e Coinfeccdes

A avaliacédo da adeséo ao tratamento cabe a todos os profissionais envolvidos no cuidado dos pacientes.

Para que os farmacéuticos das FME possam fazer a busca ativa de pacientes que deixarem de retirar o
medicamento no periodo previsto, sera disponibilizado, no sistema MEDEX, relatério mensal com a frequéncia de
retirada dos medicamentos para tratamento da Hepatite C cronica (CID B18.2) e eventuais interrupcdes do
tratamento.

O farmacéutico da FME sera responsavel por entrar em contato com o paciente e verificar os motivos pelos
quais este deixou de retirar o medicamento na farmacia, registrando no sistema MEDEX os motivos da nao retirada
do medicamento e outras informac8es importantes sobre as providéncias para a regularizacdo da dispensacao (se
aplicavel).

Assim que o sistema MEDEX estiver personalizado para o gerenciamento das informacdes relativas a Hepatite
Viral C, serd encaminhado as FME um tutorial para orientacdes quanto a emissdo de relatérios e registro de
informacdes no sistema.

Nos casos em que os medicamentos do CEAF sejam dispensados pelas Farmécias Municipais, caberd ao
farmacéutico da FME, em consenso com o farmacéutico responsével pela farmacia do municipio, alinhar o fluxo de
informacdes adequado que possibilite 0 monitoramento da adeséo ao tratamento dos pacientes.

Quando houver desisténcia ou descontinuidade do tratamento, os pacientes devem ser orientados a devolverem

o medicamento a unidade de dispensacao na qual foi retirado.

2.5.4 Devolucéo de medicamentos em caso de desisténcia ou descontinuidade do tratamento
Nos casos em que o paciente devolver os medicamentos para tratamento da Hepatite Viral C e Coinfeccdes, por
desisténcia ou descontinuidade do tratamento, as unidades deverdo receber, segregar e providenciar o descarte

adequado dos medicamentos, conforme procedimento de descarte estabelecido na unidade.

2.6 Farmacovigilancia

Os novos medicamentos de acdo direta para tratamento de Hepatite Viral C e Coinfec¢des (daclatasvir,
simeprevir e sofosbuvir), ainda que indicados e utilizados corretamente, podem ocasionar eventos adversos
imprevisiveis ou desconhecidos, por isso, é imprescindivel que os farmacéuticos dos locais de dispensacédo de
medicamentos do CEAF estimulem o paciente a informar a ocorréncia de quaisquer eventos adversos e queixas apos
o inicio da terapia.

Caso o paciente relate eventos adversos apés o uso dos medicamentos, os farmacéuticos dos locais de
dispensacdo de medicamentos do CEAF deverdo registrar a notificacdo no site do Centro de Vigilancia Sanitaria
(CVS) da SES/SP, seguindo os seguintes passos:

1. Acessar o Portal do CVS - SES/SP: http://www.cvs.saude.sp.gov.br/ ;

2. Clicar no link: “Notifique” > “Eventos Adversos e Queixas Técnicas de Produtos”;
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11 15]

9/20

[Lela+]

015] - Vigiléncia Sanitéria promove semindrio sobre
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AtencBo ao idoso

AtencBo domiciliar
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Caraguatatuba

I 15] - Abertas inscriches para o 2° Semindrio Estadual
de Toxicovigilancia

Orgao Coordenador do Sistema Estadual de
Vigilincia Sanitéria do Estado de 530 Paulo

Alerta

O Sistema Estadual de
Wigllincla Sanitiria -
Saiha coma funciana
Encontre agui a
Wigithncia Sanitinia da seu
municipia

Portaria CVS 4, de

21/03/2011 - Cadastra
Estadual de Vigiincia
Eanitana

SIL - Sistema Integrada
de Licenciamenta
SISHEMO - Sistama de
Infarmacia em
Hematerania
Comunicacio de Roubo

Comunicados CVS

Laboratérios

Radiacies I 015] - Médulo CidadBo do Sivisa: Ribeirso Preto
primeire usubrio municipal ne estado de SBo Paula
Servicos de

embelezamento

Comunigue agul

Servicos hematerdpicos problemas com

de Botucatu implementars Boas Praticas Farmacéuticas

S medicamentos
i ou cosmiticos
Services Odentolégicas [24/5/2015] - Procedimentos Administratives em VISA e

Relatirio SIVISA foram objeto de capacitacio na regido de

Sorocaba

ROTIFIQUE!

Acidentes com produtes I 015] - GVS Botucatu e TAL Sorocaba realizam R —
o capacitacho para padronizacho de andlise fiscal de produtos 2:,;1,':“’:“‘51.&“,‘“ ol
Agua

nto
[ 015] - AgBo simultines nes municipios da regiSe de Téuico/ Intowicacio
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amianto

Ambiente Construido
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3. Clicar no link: “Notificacdo On line”.

Orgao Coordenador do Sistema Estadual de
Vigilancia Sanitaria do Estado de Sao Paulo

Home Ccvs Legislagao Publicagoes Servigos SEVISA Agenda Ouvidoria Alerta

Notifique
Eventos Adversos e Queixas Técnicas de Produtos
Alimentos
Cosméticos Farmacovigilancia
Medicamentos o
- Opgéo 1
Produtos para Satide Notificacdo Espontanea de Suspeita de Reacio Adversa a Medicamento ou Desvio da Qualidade
Saneantes de Medicamento

Formulério para preenchimento pelos HOSPITAIS, CLINICAS, FARMACIAS, PROFISSIONAIS DE
SAUDE OU OUTRAS UNIDADES DE SAUDE
Notificacdo on line
Atencdo a portadores de

distiarbios mentais e Download do formuldrio para preenchimento manual

dependentes quimicos Notificacdo de suspeita de reagédo adversa a medicamento
Atencdo ao idoso

g Notificacdo de suspeita de queixa técnica (desvio de qualidade) de medicamento
Atencdo domiciliar
Bancos relacionados a Manual para preenchimento do formulario de notificagao

transplantes

4. Preencher notificagdo com os dados e relatos do paciente, buscando inserir o maior nimero de informacgfes

solicitadas e detalhar o maximo possivel o evento adverso.

Esta Nota Técnica entra em vigor na data de sua publicacéo, ficando expressamente revogada a Nota Técnica
Conjunta PEHV/CVE/SES-SP e GAF/CCTIES/SES-SP n° 03, de 20 de janeiro de 2016.
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O conteudo desta nota técnica e do Guia de Orientacdes sobre Medicamentos do CEAF estdo disponiveis no

Portal da SES/SP. Para acessa-los:

¢ Nota Técnica Conjunta PEHV/CVE/SES-SP e GAF/CCTIES/SES-SP n° 04, de 18 de marc¢o de 2016:
- Acessar o Portal da SES/SP: www.saude.sp.gov.br;

- Clicar no link: “Medicamentos”;

- Clicar no link: “Notas Técnicas da Assisténcia Farmacéutica”.

e Guia de Orientacdes sobre Medicamentos do CEAF;

- Acessar o Portal da SES/SP: www.saude.sp.gov.br;

- Clicar no link: “Medicamentos”;

- Clicar no link: “Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica”.

O link “Relacdo Estadual de Medicamentos do CEAF”, permite a consulta dos medicamentos disponiveis bem
como orienta¢des sobre como obté-los, em duas modalidades:
- Consulta por MEDICAMENTO: alfaepoetina, alfainterferona, alfapeginterferona, boceprevir, daclatasvir,
filgrastim, ribavirina, simeprevir, sofosbuvir e telaprevir;
- Consulta por PROTOCOLO CLINICO E DIRETRIZES TERAPEUTICAS: Hepatite Viral C e Coinfeccdes.
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