GOVERNO DO ESTADO DO ESPIRITO SANTO

R SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
GERENCIA ESTADUAL DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

NOTA TECNICA N°02/2015/GEAF/SESA

Assunto:
Santo.
Pablico-Alvo:

- Farmacias Cidadas Estaduais;
- Servicos de Referéncia no Tratamento de Hepatite:

Modelos de oferta dos medicamentos de ag¢ao direta (sofosbuvir,
daclastavir e simeprevir) para tratamento da Hepatite C no Estado do Espirito

. UNIDADE e

MUNICIPIO

Servico de Atendimento Especializado e Centro Testagem
e Aconselhamento

Aracruz

Centro de Referéncia a em Infectologia ‘'Abel Santana”

Cachoeiro de Itapemirim

e Aconselhamento

Servigo de Atendimento Especializado Centro de Testagem Colatina
e Aconselhamento

Servico de Atendimento Especializade Centro de Guacui
Testagem e Aconselhamento

Unidade de salde ' Jaguaré
Servico de Atendimento Especializado Centro de Testagem Linhares

Centro Municipal de Especialidades - Servigo de
Atendimento Especializado DST Aids

Santa Maria de Jetiba

Servigo de Atendimento Especializado Centro de Testagem
e Aconsethamento

Sdo Mateus

Servigo de Atendimento Especializado Hospifal Estadual

Militar - HPM

; Serra
Dério Silva
Servigo de Atendimento Especializado Centro de Testagem Serra
e Aconselhamento
Servigo de Atendimento Especializado Centro de Testagem Vila Velha
e Aconselhamento
Servigo de Atendimento Especializado Centro de Testagem Vitéria
e Aconselhamento
SAE Pedidtrico — Hospital Estadual Infantil Nossa Senhora Vitéria
da Gloria ~ HINSG
Servico de Atendimento Especializado Santa Casa de Vitdria
Misericordia
Servico de Atendimento Especializado - HUCAM Vitéria
Servico de Atendimento Especializado Hospital Policia Vitdria
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Considerando:

- 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 dispde sobre as regras de financiamento e execugao
do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) no ambito do SUS;

- O Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Tratamento da Hepatite Viral C e
Coinfecgbes no ambito do CEAF, publicado pela Portaria SCTIE/MS n® 37, de 24 de julho de
2015;

- A Nota Informativa Conjunta n© 93/2015 - DDAHV/SVS/MS, DAF/SCTIE/MS,
DGITS/SCTIE/MS e GGMON/SUCOM/ANVISA, de 20 de agosto de 2015.

Informamos:

O Estado do Espirito Santo adotara dois modelos de oferta dos medicamentos para

tratamento da hepatite C, a saber:

1. Dispensacdo através do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF)

Neste modelo, pacientes serdo encaminhados as Farmacias Cidadds Estaduais. De acordo
com a necessidade dos pacientes, os médicos prescritores deverao preencher os
documentos necessarios para solicitacdo dos seguintes medicamentos para tratamento da
hepatite C contemplados no PCDT.

A primeira solicitacdo de medicamentos e a renovacdo de continuidade do tratamento da
hepatite C poderdo ser feitas pelo paciente, oriundo dos servigos publicos de salde ou
salde suplementar, diretamente nas farmacias estaduais do Estado do Espirito Santo,

munidos dos seguintes documentos:
Primeira solicitacao:
a) Laudo de Solicitacdo, Avaliagdo e Autorizagao de Medicamentos do Componente

Especializado da Assisténcia Farmacéutica original, preenchido de forma completa e

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

c) Copia de documentos pessoais do paciente:

» Documento de identidade (RG);

o Comprovante de residéncia com CEP;

« Cartdo Nacional de Saude (CNS).

d) Exames:
- Hepatite C aguda:

« Dois exames de anti-HCV realizados com intervalo de 90 dias ou exames de Anti-HCV
e HCV-RNA quantitativo realizados até 90 dias apds inicio dos sintomas ou data de
exposicao;

« B-HCG para mulheres em idade fértil realizado até 15 dias antes da data de
solicitagdao dos medicamentos;

« Hemograma completo; creatinina sérica; TSH e T4 livre realizados até trés meses
antes da solicitacdo dos medicamentos (ndo ha necessidade de se realizar os exames

de genotipagem ou bidpsia Hepatica).
- Hepatite C cronica:

« Anti-HCV reagente ou HCV-RNA guantitativo com mais de 6 meses;
« HCV-RNA quantitativo realizado com até 3 meses antes da solicitagdo de

medicamentos;

v

+ Genotipagem do HCV; _ _ i de

« Eletrocardiograma realizado com até 3 meses ates da solicitagdo de medicamentos;

e B-HCG para mulheres em idade fértil realizado até 15 dias antes da solicitagdo dos
medicamentos;

« Relatério médico com a indicagdo do tratamento conforme o PCDT.
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Para tratamento cronico de Hepatite C com alfapeginterferona: Hemograma
completo; Creatinina sérica; TSH e T4 Livre realizados até trés meses antes da solicitagédo

dos medicamentos.

Para tratamento cronico de Hepatite C de pacientes com Fibrose Hepatica
avancada: cdlculo dos escores APRI ou FIB4 + AST, ALT e contagem de plaquetas até trés
meses antes da solicitacdo dos medicamentos; OU Elastografia Hepatica com resultado em

kPa; OU Bidpsia Hepatica com resultado Metavir F3 ou F4.

Para tratamento crdonico de Hepatite C de pacientes com METAVIR F2 ha mais de
trés anos: Bidopsia hepadtica com resultado em Metavir F2 ha mais de trés anos. Para
tratamento crénico de Hepatite C de pacientes com coinfecgdo HCV/HIV: nUmero de
notificagdo de AIDS no Sistema Integrado de3 Agravos de Notificagdo (SINAN)

oy ciiid
Para tratamento cronico de Hepatite C de pacientes com evidéncias ecogréfiqgé
sugestivas de cirrose hepatica: a) Ultrassonografia de abdome superior realizado até
trés meses antes da solicitacdo de medicamentos; b) Endoscopia digestiva alta com sinais

sugestivos de cirrose hepatica (varizes de estfago).
Renovacgdo de Continuidade do Tratamento:

a) Laudo de Solicitagdo, Avaliagdo e Autorizagdo de Medicamentos do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica original, preenchido de forma completa e

legivel pelo médico oftalmologista responsdavel pelo atendimento ao paciente

b) Prescriggo de medicamento, em duas vias, elaborada de forma completa e legivel,
pelo médico oftalmologista responsavel pelo atendimento ao paciente

(trimestralmente). Cas

Lie

c) Exames:
Para pacientes sem cirrose Semestral: Hemograma; Coagulograma; Na; K; Uréia;
Creatinina; Clearence de Creatinina; AST; ALT; Fosfatase alcalina; Gama GT,; Bilirrubina

total e fracOes; Glicemia; Proteina total; Albumina. Anual: EAS
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Para pacientes com cirrose Trimestral ou Quadrimestral: Hemograma; Coagulograma;
Na; K; Uréia; Creatinina; Clearence de Creatinina; AST; ALT; Fosfatase alcalina; Gama G7;
Bilirrubina total e fracdes; Glicemia; Proteina total; Albumina. Para mulheres em idadie
fértil Semestral: B-HCG

2. Dispensacdo através do Servico de Referéncia em Hepatite da Santa Casa de

Misericordia de Vitoria

No modelo de oferta dos medicamentos para o tratamento da Hepatite C no ambito do SUS,
através do servico de referéncia, o paciente serd encaminhado para as farmacias cidadas
estaduais para solicitagdo de medicamentos e abertura de processo, portando todos os
exames e documentos supracitados. Porém, neste modelo a dispensagdo dos medicamentos

simprevir, daclastavir e sofosbuvir ocorrera no préprio servigo.

Esta Nota Técnica entra em vigor na data de sua publicagao.
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Magnu Bi Thezolin
Subsecretario para Assuntos de Regulagdo e Organizagéo da Atengdo a Saude



