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Nota Técnica n° 07/2019 DIAF/SUG/SES/SC

Assunto: Informagdes acerca das mudangas no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de
Hepatite C e Coinfeccgoes.

Prezados Senhores,

Considerando a Portaria de Consolidagao n°® 2 de 28 de setembro de 2017: Consolidacao das
Normas sobre as Politcas Nacionais de Salde do Sistema Unico de Saude.
Anexo XXVIII - Titulo IV - Trata das regras de Financiamento e Execugdo do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica no Ambito do SUS;

Considerando a Portaria de Consolidagédo n° 6 de 28 de setembro de 2017: Consolidagao das
Normas sobre o financiamento e a transferéncia dos recursos federais para as agdes e os servigos de
saude do Sistema Unico de Saude. Titulo V - Capitulos Il e Ill - Trata do Financiamento do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica;

Considerando a Retificagcdo da Portaria de Consolidacdo n® 2 de 28 de setembro de 2017,
publicada no Diario Oficial da Unido n° 71 de 13/04/2018;

Considerando a Deliberagdo CIB n° 398/2014, que aprova as competéncias das esferas
estadual e municipal para a operacionalizagdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica do Estado;

Considerando a Portaria Conjunta SAS/SCTIE/MS n°® 84 de 19 de dezembro de 2018, que
atualiza Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de Hepatite C e Coinfecgdes;

Considerando a Nota Informativa n°® 13/2019 COVIG/CGVP/DIAHV/SVS/MS de 11 de margo de
2019, que informa aos estados acerca da cobertura da segunda distribuicdo dos medicamentos para o
tratamento de Hepatite C para atendimento da demanda remanescente de 2018 e 2019;

Considerando o Oficio Circular n°® 11/2019 CGCEAF/DAF/SCTIE/MS de 27 de margo de 2019,
que trata de orientacées e esclarecimentos acerca do atual cenario de oferta dos medicamentos
preconizados para o tratamento da Hepatite C e Coinfecg¢des, decorrente da atualizagao do Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT), aprovado pela Portaria n° 84, de 19 de dezembro de 2018;

Considerando o Comunicado n° 01/2019 HV/DIAHV/SVS/MS de 14 de marco de 2019, que
responde a questionamentos decorrentes da divulgagdo da Nota Informativa n°® 13/2019
COVIG/CGVP/DIAHV/SVS/MS;
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Nota Técnica 07/2019 DIAF/SUG/SES/SC de 05 de abril de 2019.

Rua Esteves Junior, n° 390 - Centro — Floriandpolis / SC - 88.015-130
Telefones: (48) 3665-4508 / 3665-4506 e-mail: diaf@saude.sc.gov.br

www.saude.sc.gov.br

DIAF

Diretoria de Assisténcia
Farmacéutica

O original deste documento € eletrdnico e foi assinado utilizando Assinatura Digital SGP-e por ADRIANA HEBERLE e GRAZIELLA MELISSA SCARTON BUCHRIESER em 05/04/2019 as 18:19:54, conforme Decreto Estadual n® 39, de 21 de fevereiro de 2019.

Para verificar a autenticidade desta copia impressa, acesse o site http://sgpe.sea.sc.gov.br/atendimento/ e informe o processo SES 00019246/2019 e o cédigo QA7R872A.


mailto:diaf@saude.sc.gov.br

Governo de Santa Gatarina
S N .
ecretaria de Estado da Saide
s- in - ra
istema Unico de Saide
S N a . ~
uperintendéncia de Planejamento e Gestao
Di - . o
iretoria de Assistencia Farmaceutica

O PCDT de Hepatite C e Coinfecgdes passou a priorizar a oferta dos medicamentos de acordo
com a melhor relagdo de custo-minimizagdo, ou seja, em razdo da comparabilidade dos resultados de
eficacia foi possivel realizar a concorréncia entre os fornecedores de diferentes medicamentos e
adquirir a alternativa que implicava em menor custo de tratamento, sem deixar de garantir seguranga e
eficacia aos pacientes. O resultado do Pregao n°105/2018 foi publicado do dia 07/03/2019, permitindo
entao a orientagdo acerca das alternativas terapéuticas que estarao disponiveis na rede publica
para o tratamento da Hepatite C e que podem ser prescritas pelos profissionais nos servigos de
saude, de acordo com os critérios e elegibilidade definidos no PCDT.

A Nota Informativa n® 13/2019 COVIG/CGVP/DIAHV/SVS/MS foi emitida em carater preliminar
em virtude da necessidade da finalizagdo dos processos de aquisicdo complementares e ressalta-se
que a Uunica populagao para a qual ndo ha uma alternativa terapéutica definida até o momento se
refere aqueles com doencga renal créonica com genétipos 1 ou 4 do HCV. Para estes, esta sendo
conduzido um processo de aquisicao complementar com expectativa de definicdo para os préximos
dias. Desta forma, neste momento ndo ha possibilidade de prescri¢cdes para esta populagéo especifica.

Assim que houver definicdo para o cenario supracitado sera editado pelo MS Nota Técnica em
carater definitivo, conforme estabelecido no PCDT, com a compilagao de todas as informacgdes para a
operacionalizacdo da oferta de tratamentos para hepatite C na rede publica. Juntamente com esta Nota
Técnica serdo enviados os fluxogramas de diagnostico e tratamento para todos os seguimentos do
PCDT, incluindo-se adultos, criancas, casos de retratamentos e de pacientes com doenca renal crbnica
grave, de acordo com a presenga ou nao de cirrose.

Ressalta-se que a partir deste momento alternativas terapéuticas até entdo prescritas
deixam de estar disponiveis.

Os medicamentos Ombitasvir/Veruprevir/Ritonavir + Dasabuvir ndo estiao contemplados
no atual PCDT para Hepatite C e Coinfecgbes, por isso ndo serdo mais aceitos novos cadastros
para solicitagao de tratamentos com esses medicamentos.

As solicitagbes ja cadastradas com os medicamentos acima, e que ainda ndo foram avaliadas
serao devolvidos. A UDAF devera entrar em contato com o paciente orientando que o0 mesmo consulte
0 prescritor para mudanga de tratamento observando o novo PCDT, Portaria Conjunta SAS/SCTIE/MS
n° 84 de 19 de dezembro de 2018.

O esquema Daclatasvir/Sofosbuvir, apesar de constar no PCDT para Hepatite C e
Coinfecgoes, ndao esta contemplado na NI n° 13/2019, portanto, ndo deverao ser cadastradas
novas solicitagoes de tratamento com esses medicamentos.

As solicitagdes ja cadastradas com esses medicamentos que ainda nao foram avaliadas serdo

devolvidas para adequagéao da prescricdo de acordo com as alternativas da NI n® 13/2019 (em anexo).
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Os processos que foram avaliados até 18 de fevereiro de 2019 serao atendidos. Os processos
ja avaliados poderdo ser devolvidos para adequacédo de prescricdo de esquema terapéutico, em
conformidade com as novas alternativas, caso o MS nao distribua numero de tratamentos suficientes
para atendimento de todos os pacientes.

As solicitacdes de Simeprevir e Daclatasvir 30mg nao poderdo mais ser cadastradas,
pois 0 MS esgotou seus estoques e ndo ha novas entregas previstas para esses medicamentos.

O MS e a SES/SC orientam que para os pacientes que tiverem sua solicitagcdo autorizada,
recebam os medicamentos em dispensagao unica, para que diante deste cenario, 0s mesmos
tenham garantida a continuidade e finalizagdo de seus tratamentos.

A partir de 10 de abrii de 2019 os novos esquemas terapéuticos -
Glecaprevir/Pibrentasvir, Ledipasvir/Sofosbuvir e Velpatasvir/Sofosbuvir estardo disponiveis
para solicitagdo e cadastro de pacientes no SISMEDEX. Lembramos que 0s processos serao
avaliados de acordo com o PCDT e os pacientes que tiverem suas solicitagdes deferidas serao
informados ao MS e atendidos apds o recebimento dos medicamentos pela SES/SC.

O Resumo do PCDT e Termo de Esclarecimento e Responsabilidade ja foram atualizados e
estdo disponiveis no sitio eletrbnico da Secretaria de Estado de Saude: www.saude.sc.gov.br —
Profissionais de Saude — Assisténcia Farmacéutica - DIAF — Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica — CEAF — Protocolos Clinicos, Termos de Esclarecimento e
Responsabilidade (TER), Resumos e Formularios Médicos do MS e SES/SC.

Para contato a respeito do Protocolo de Hepatite C e Coinfecgdes e do fluxo de seu

atendimento, encaminhar mensagem de correio eletrdnico para hepatitediaf@saude.sc.gov.br.

Estamos a disposicao para informacdes adicionais.

Atenciosamente,

Florianopolis, 05 de abril de 2019.

Graziella Melissa Scarton Buchrieser Adriana Heberle
Gerente Técnica DIAF Diretora DIAF
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