HEPATITE VIRAL C E COINFECCOES

Portaria SCTIE/MS n° 84 — 19/12/2018

Medicamento SOFOSBUVIR ‘ DACLATASVIR ‘ RIBAVIRINA (RBV)

CiD 10 B17.1, B18.2

Apresentacao 400mg (comprimido) ‘ 30mg e 60mg (comprimido) ‘ 250mg (capsula)

Inclusao Todos os pacientes com diagndstico de infec¢do pelo HCV, sem tratamento prévio ou

com tratamento prévio com antivirais de acdo direta.

Idade > 12 anos. ‘ Idade > 18 anos. ‘ Idade > 3 anos.

Anexos Obrigatorios

Para todos os pacientes Hepatite Viral CRONICA C:

- SINAN - N2 da Ficha de Notificacdo no Sistema de Informacao de Agravos de
Notificagdo — HCV

- Cépia do exame de HCV-RNA quantitativo realizado nos ultimos 12 meses;

- Cépia do exame de Genotipagem do HCV (realizada em qualquer tempo);

- Relato médico e/ou exames comprobatorios que permitam a definicdo de
estadiamento da doencga hepatica por FIB4 ou APRI ou Elastografia Hepatica ou
Bidpsia hepatica;

Para todos os pacientes Hepatite Viral AGUDA C:

- SINAN - N2 da Ficha de Notificagdo no Sistema de Informacdo de Agravos de
Notificagdo — HCV

- Cépia do exame de Anti-HCV ndo-reagente no inicio dos sintomas ou momento da
exposicao e Anti-HCV reagente na segunda dosagem, realizada com intervalo de 90
dias OU Cépia do exame de Anti-HCV ndo-reagente e deteccdo do HCV-RNA em até
90 dias apds o inicio dos sintomas ou data de exposigao.

- Cépia do exame de Genotipagem do HCV (realizada em qualquer tempo);

Anexar para pacientes com Cirrose, também:

- Relato médico com a descricao do score de Child-Pugh e exames comprobatdrios
(INR (TAP), Bilirrubina, Albumina, relato de encefalopatia e ascite);

Anexar para pacientes com Doenga Renal Crénica grave, também:

- Cépia do exame de Depuracdo de Creatinina (validade até 3 meses antes da
solicitagdo do medicamento).

Anexar para pacientes com uso prévio de antivirais de agao direta, também:

- Relato médico descrevendo o esquema terapéutico e tempo de tratamento com
DAA.

Anexar para pacientes com Coinfec¢do HCV/HIV, também:

- Ndmero ‘do SINAN para HIV e Laudo Médico descrevendo a Terapia
Antirretroviral.

OBS: Mulheres emidade fértil deveram apresentar BHCG no momento da primeira
dispensagdo.

Administragao

01 cp/dia VO. 30mg, -60mg-ou 90mg/dia| 11mg/kg/dia (>18 anos),

Conforme esquemas de | VO. 15mg/kg/dia (3a 17

tratamento por Conforme esquemas de| anos) VO.

Gendtipo (VER tratamento por Gendtipo| Em pacientes com cirrose

ESQUEMAS DE (VER ESQUEMAS DE | Child B e C, a dose inicial

TRATAMENTO ABAIXO) | TRATAMENTO ABAIXO) de RBV deve ser
500mg/dia.

Conforme esquemas de
tratamento por Gendtipo
(VER ESQUEMAS DE
TRATAMENTO ABAIXO)

Prescricdo Mdaxima
Mensal

31cp 93 cp (30mg) 155 cp
31 cp (60mg)
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Monitoramento

Hepatite SEM Cirrose: Hemograma, coagulograma, Na (sédio), K (potassio), ureia,
creatinina, clearance de creatinina, AST e ALT, fosfatase alcalina, gama glutamil
transferase, bilirrubina total e fra¢des, glicemia de jejum, proteina total/albumina
—a cada 06 meses. Urina tipo 1 - a cada 12 meses.

Hepatite COM Cirrose: Hemograma, coagulograma, Na (sddio), K (potassio), ureia,
creatinina, clearance de creatinina, AST e ALT, fosfatase alcalina, gama glutamil
transferase, bilirrubina total e fragdes, glicemia de jejum, proteina total/albumina
—a cada 03-04 meses.

Rastreamento de CHC em pacientes com fibrose F3 ou F4: USG de abdome
superior e alfafetoproteina a cada 6 meses.

Eficacia Terapéutica: HCV-RNA — antes de iniciar o tratamento para confirmar
diagndstico, no final da 12°semana ou na 24° semana apds o término do
tratamento.

Para RIBAVIRINA:

- Hemograma e creatinina nas semanas 4, 8, e 12 para avaliar anemia;

- Em casos de anemia, a dose de RBV pode ser ajustada considerando a gravidade
da anemia, a fungdo renal e a presenca de comorbidades;

- Em pacientes sem cardiopatia, a dose de RBV pode ser reduzida para 500 ou
750mg por dia, se HB entre 8,5 e 10 g/dL, e suspensa se < 8,5 g/dL;

- Em cardiopatas e pacientes com cirrose descompensada, a dose de RBV deve ser
reduzida para 500 mg, se queda da HB > 2g/dL, em menos de 4 semanas e
suspensa em pacientes sintomaticos ou a critério do médico assistente.

Exclusao

- Pacientes com idade inferior a trés anos;

- Pacientes oncoldgicos com cirrose Child-Pugh B ou C, ou expectativa de vida < 12
meses, sem remissdo da doenca (quando doenga em remissao, a indicacdo de tto
podera ser individualizada);

- Pacientes adultos com cirrose descompensada e indicacdo de Transplante
Hepatico com MELD 220, ainda ndo submetido ao transplante (caso o tempo de
espera na fila p/ o transplante seja > 6 meses, a indicacdo do tto medicamentoso
poderad ser discutida individualmente);

- Pacientes cuja expectativa de vida for < 12 meses, devido hepatopatia e outras
comorbidades, os quais poderao ter a indicagdo de tratamento individualizada;

- Pacientes com hipersensibilidade ou intolerancias que impossibilitem o uso de
todas as alternativas terapéuticas deste PCDT;

- Gestantes, contraindicado devido efeitos teratogénicos da RBV e auséncia de
estudos que garantam a seguranga dos medicamentos de a¢do direta (DAAs).

Tempo de Tratamento | 12 ou 24 semanas de 12 ou 24 semanas de 8,12, 16, 24 ou 48 semanas
tratamento (dependendo tratamento de tratamento
da indicagdo terapéutica e | | (dependendo da (dependendo da indicagdo
Genodtipo) indicacdo terapéutica e | terapéutica e Gendtipo)

Genodtipo)

Medicamento LEDIPASVIR/ ELBASVIR/ GLECAPREVIR/
SOFOSBUVIR GRAZOPREVIR PIBRENTASVIR

CiD 10 B17.1, B18.2

Apresentacio Ledipasvir 90mg / | Elbasvir 50mg/ Glecaprevir 100mg /
Sofosbuvir 400mg | Grazoprevir 100mg Pibrentasvir 40mg
(comprimido) (comprimido) (comprimido)

Inclusdao Todos os pacientes com diagndstico de infecgao pelo HCV, sem tratamento prévio
ou com tratamento prévio com antivirais de agao direta.
Idade > 12 anos. Idade > 18 anos. Idade > 18 anos.
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Anexos Obrigatorios

Para todos os pacientes Hepatite Viral CRONICA C:

- SINAN - N2 da Ficha de Notificacdo no Sistema de Informacdo de Agravos de
Notificagdo — HCV

- Cépia do exame de HCV-RNA quantitativo realizado nos ultimos 12 meses;

- Cépia do exame de Genotipagem do HCV (realizada em qualquer tempo);

- Relato médico e/ou exames comprobatérios que permitam a definicdo de
estadiamento da doenca hepatica por FIB4 ou APRI ou Elastografia Hepdtica ou
Bidpsia hepatica;

Para todos os pacientes Hepatite Viral AGUDA C:

- SINAN - N9 da Ficha de Notificacdo no Sistema de Informacdo de Agravos de
Notificagdo — HCV

- Cépia do exame de Anti-HCV ndo-reagente no inicio dos sintomas ou momento da
exposicao e Anti-HCV reagente na segunda dosagem, realizada com intervalo de 90
dias OU Copia do exame de Anti-HCV nao-reagente e deteccdo do HCV-RNA em até
90 dias ap6s o inicio dos sintomas ou data de exposicao.

- Cépia do exame de Genotipagem do HCV (realizada em qualquer tempo);

Anexar para pacientes com Cirrose, também:

- Relato médico com a descri¢ao do score de Child-Pugh e exames comprobatdrios
(INR (TAP), Bilirrubina, Aloumina, relato de encefalopatia e ascite);

Anexar para pacientes com Doenga Renal Cronica grave, também:

- Copia do exame de Depuracdo de Creatinina (validade até 3 meses antes da
solicitagdo do medicamento).

Anexar para pacientes com uso prévio de antivirais de acao direta, também:

- Relato médico descrevendo o esquema terapéutico e tempo de tratamento com
DAA.

Anexar para pacientes com Coinfec¢do HCV/HIV, também:

- Numero do SINAN para HIV e Laudo Médico descrevendo a Terapia
Antirretroviral.

OBS: Mulheres em idade fértil deveram apresentar BHCG no momento da primeira
dispensagdo.

Administragao

01 cp/dia VO. Conforme
esquemas de tratamento

01 cp/dia VO. Conforme
esquemas de tratamento

03 cp/dia VO. Conforme
esquemas de tratamento

por Gendtipo (VER |por Genotipo (VER|por Genotipo (VER

ESQUEMAS DE |[ESQUEMAS DE |[ESQUEMAS DE

TRATAMENTO ABAIXO) TRATAMENTO ABAIXO) TRATAMENTO ABAIXO)
Prescricdo Maxima 31cp 31cp 93 ¢cp

Mensal

Monitoramento

Hepatite SEM Cirrose: Hemograma, coagulograma, Na (sddio), K (potassio), ureia,
creatinina, clearance de creatinina, AST e ALT, fosfatase alcalina, gama glutamil
transferase, bilirrubina total e fra¢Ges, glicemia de jejum, proteina total/albumina —
a cada 06 meses. Urina tipo 1 - a cada 12 meses.

Hepatite COM Cirrose: Hemograma, coagulograma, Na (sédio), K (potassio), ureia,
creatinina, clearance de creatinina, AST e ALT, fosfatase alcalina, gama glutamil
transferase, bilirrubina total e fragdes, glicemia de jejum, proteina total/albumina —
a cada 03-04 meses.

Rastreamento de CHC em pacientes com fibrose F3 ou F4: USG de abdome
superior e alfafetoproteina a cada 6 meses.

Eficacia Terapéutica: HCV-RNA — antes de iniciar o tratamento para confirmar
diagnéstico, no final da 12°semana ou na 24° semana apdés o término do
tratamento.
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Exclusao

- Pacientes com idade inferior a trés anos;

- Pacientes oncoldgicos com cirrose Child-Pugh B ou C, ou expectativa de vida < 12
meses, sem remissdo da doenca (quando doenca em remissdo, a indicacdo de tto
podera ser individualizada);

- Pacientes adultos com cirrose descompensada e indicacdo de Transplante
Hepatico com MELD 220, ainda ndo submetido ao transplante (caso o tempo de
espera na fila p/ o transplante seja > 6 meses, a indicacdo do tto medicamentoso
poderad ser discutida individualmente);

- Pacientes cuja expectativa de vida for < 12 meses, devido hepatopatia e outras
comorbidades, os quais poderao ter a indicacdo de tratamento individualizada;

- Pacientes com hipersensibilidade ou intolerancias que impossibilitem o uso de
todas as alternativas terapéuticas deste PCDT;

- Gestantes, contraindicado devido efeitos teratogénicos da RBV e auséncia de
estudos que garantam a seguranc¢a dos medicamentos de acdo direta (DAAs).

Tempo de Tratamento

8, 12 ou 24 semanas de| 12 ou 16 semanas de|8, 12 ou 16 semanas de
tratamento (dependendo | tratamento (dependendo | tratamento (dependendo
da indicacdo terapéutica e | da indicacdo terapéutica | da indicacdo terapéutica e

Gendtipo) e Genotipo) Genotipo)

Medicamento SOFOSBUVIR/VELPATASVIR ’ALFAPEGUINTERFERONA

CiD 10 B17.1, B18.2

Apresentacao Sofosbuvir 400mg/ Velpatasvir 100mg |Alfapeguinterferona 2A 180mcg (sol
(comprimido) injetavel)

Inclusdo Todos os pacientes com diagndstico de infeccdo pelo HCV, sem tratamento prévio

ou com tratamento prévio com antivirais de acdo direta.

Idade > 18 anos. Idade 3 a 11 anos.

Anexos Obrigatdrios

Para todos os pacientes Hepatite Viral CRONICA C:

- SINAN - N2 da Ficha de Notificacdo no Sistema de Informacdo de Agravos de
Notificacdo — HCV

- Cépia do exame de HCV-RNA quantitativo realizado nos ultimos 12 meses;

- Copia do exame de Genotipagem do HCV (realizada em qualquer tempo);

- Relato médico e/ou exames comprobatérios que permitam a definicdo de
estadiamento da doenga hepdtica por FIB4 ou APRI ou Elastografia Hepatica ou
Bidpsia hepatica;

Para todos os pacientes Hepatite Viral AGUDA C:

- SINAN - N2 da Ficha de Notificagdo no Sistema de Informagdo de Agravos de
Notificacdo — HCV

- Cépia do exame de Anti-HCV ndo-reagente no-inicio dos sintomas ou momento da
exposicao e Anti-HCV reagente na segunda dosagem, realizada com intervalo de 90
dias OU Cdpia do exame de Anti-HCV ndo-reagente e deteccdo do HCV-RNA em até
90 dias ap6s o inicio dos sintomas ou data de exposicao.

- Cépia do exame de Genotipagem do HCV (realizada em qualquer tempo);

Anexar para pacientes com Cirrose, também:

- Relato médico com a descricdo do score de Child-Pugh e exames comprobatdrios
(INR (TAP), Bilirrubina, Aloumina, relato de encefalopatia e ascite);

Anexar para pacientes com Doenga Renal Cronica grave, também:

- Copia do exame de Depuragdo de Creatinina (validade até 3 meses antes da
solicitagdo do medicamento).

Anexar para pacientes com uso prévio de antivirais de agao direta, também:

- Relato médico descrevendo o esquema terapéutico e tempo de tratamento com
DAA.
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Anexos Obrigatorios

Anexar para pacientes com Coinfec¢do HCV/HIV, também:

- Numero do SINAN para HIV e Laudo Meédico descrevendo a Terapia
Antirretroviral.

OBS: Mulheres em idade fértil deveram apresentar BHCG no momento da primeira
dispensagdo.

Administragao

01 cp/dia VO. Conforme|180ug/1,73m?, via SC, uma vez por semana
esquemas de tratamento por |(criancas).

Gendtipo (VER ESQUEMAS DE | Conforme esquemas de tratamento por Gendtipo
TRATAMENTO ABAIXO) (VER ESQUEMAS DE TRATAMENTO ABAIXO)

Prescricdo Mdaxima
Mensal

31cp 5 ser/més

Monitoramento

Hepatite SEM Cirrose: Hemograma, coagulograma, Na (sédio), K (potassio), ureia,
creatinina, clearance de creatinina, AST e ALT, fosfatase alcalina, gama glutamil
transferase, bilirrubina total e fracoes, glicemia de jejum, proteina total/albumina —
a cada 06 meses. Urina tipo 1 - a cada 12 meses.

Hepatite COM Cirrose: Hemograma, coagulograma, Na (sédio), K (potassio), ureia,
creatinina, clearance de creatinina, AST e ALT, fosfatase alcalina, gama glutamil
transferase, bilirrubina total e fracoes, glicemia de jejum, proteina total/albumina —
a cada 03-04 meses.

Rastreamento de CHC em pacientes com fibrose F3 ou F4: USG de abdome
superior e alfafetoproteina a cada 6 meses.

Eficacia Terapéutica: HCV-RNA — antes de iniciar o tratamento para confirmar
diagndstico, no final da 12°semana ou na 24° semana apds o término do
tratamento.

Para ALFAPEGUINTERFERONA: Pacientes com Plaquetas < 50.000/mm?3, deverdo
ter a dose reduzida em 50%.

Exclusdo

- Pacientes com idade inferior a trés anos;

- Pacientes oncolégicos com cirrose Child-Pugh B ou C, ou expectativa de vida < 12
meses, sem remissdo da doencga (quando doenga em remissdo, a indica¢do de tto
podera ser individualizada);

- Pacientes ‘adultos com cirrose descompensada e indicacgdo de Transplante
Hepatico com MELD 220, ainda ndo submetido-ao transplante (caso o tempo de
espera na fila p/ o transplante seja > 6 meses, a indicacdo do tto medicamentoso
podera ser discutida individualmente);

- Pacientes cuja expectativa de vida for < 12 meses, devido hepatopatia e outras
comorbidades, os quais poderao ter a indicacdo de tratamento individualizada;

- Pacientes com hipersensibilidade ou intolerancias que impossibilitem o uso de
todas as alternativas terapéuticas deste PCDT;

- Gestantes, contraindicado devido efeitos teratogénicos da RBV e auséncia de
estudos que garantam a segurang¢a dos medicamentos de a¢do direta (DAAs).

Tempo de Tratamento

12 ou 24 semanas de|24 ou 48 semanas de tratamento (dependendo da
tratamento (dependendo da |indicagdo terapéutica e Gendtipo)

indicacao terapéutica e
Genatipo)

Validade dos Exames

Vide Anexos Obrigatérios.

Especialidade Médica

Para pacientes com cirrose descompensada — Especialista / Centro de Referéncia.
Para demais casos, ndo especificada a especialidade médica no PCDT.
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1. ESQUEMAS DE TRATAMENTO

NOTA:

- Nos casos de carga viral do HCV inferior ao limite de detecg¢&o (500 Ul/ml) em que n3o é possivel caracterizar o gendtipo — deve-
se considerar o mesmo esquema terapéutico indicado para o genétipo 3.

- Em pacientes em que a subtipagem do gendtipo 1 nao for possivel, ou quando outros subtipos do gendtipo 1 forem identificados
(1c ou outros), deve-se adotar os esquemas de tratamentos indicados para gendtipo 1a.

1.1 Tratamento da Hepatite C Aguda e Crdnica para pacientes com idade maior ou igual a 18 anos, NAO SUBMETIDOS a
tratamento prévio com DAA.

INDICACAO DO TEMPO DE TRATAMENTO POR MEDICAMENTO E CONDIQAO CLINICA
Pacientes ndo submetidos a tratamento Pacientes renais com
prévio com DAA depuracdo de creatinina
inferior a 30mL/min néo
submetidos a tratamento
prévio com DAA
_P_a_cit_antes ) F_’a_cit_entes ) Ra_cigntes Paci_entes Paci_entes
iniciais sem iniciais com iniciais com renais sem renais com
cirrose cirrose cirrose cirrose cirrose
Child-A Child-B ou C Child-A
Sofosbuvir+daclatasvir + ribavirinat OU ‘ 12 semanas 12 semanas 24 semanas® x x
g Elbasvir/grazoprevir ‘ 16 semanas 16 semanas X 16 semanas 16 semanas
l‘g Sofosbuvir/ledipasvir? + ribavirina OU ‘ 12 semanas? 12 semanas 24 semanas? X X
8 Glecaprevir/pibrentasvir OU ‘ 8 semanas 12 semanas X 8 semanas 12 semanas
Sofosbuvir/velpatasvir + ribavirina® ‘ 12 semanas 12 semanas 24 semanas? X X
Sofosbuvir+daclatasvir + ribavirinat OU ‘ 12 semanas 12 semanas 24 semanas? X X
g Elbasvir/grazoprevir OU ‘ 16 semanas 16 semanas X 12 semanas 12 semanas
g Sofosbuvir/ledipasvir?  ribavirina OU ‘ 12 semanas? 12 semanas 24 semanas? X X
8 Glecaprevir/pibrentasvir OU ‘ 8 semanas 12 semanas X 8 semanas 12 semanas
Sofosbuvir/velpatasvir + ribavirina3 ‘ 12 semanas 12 semanas 24 semanas? X X
N | Sofosbuvir+daclatasvir + ribavirinat OU ‘ 12 semanas 12 semanas 24 semanas? X X
:‘g Glecaprevir/pibrentasvir OU ‘ 8 semanas 12 semanas X 8 semanas 12 semanas
3 Sofosbuvir/velpatasvir + ribavirina® ‘ 12 semanas 12 semanas 24 semanas? X X
© | Sofosbuvir+daclatasvir + ribavirina: OU ‘ 12 semanas 12 semanas 24 semanas X X
g Glecaprevir/pibrentasvir OU ‘ 8 semanas 12 semanas X 8 semanas 12 semanas
& Sofosbuvir/velpatasvir + ribavirina3 ‘ 12 semanas 12 semanas 24 semanas® X X
o | Sofosbuvir+daclatasvir + ribavirina* OU ‘ 12 semanas 12 semanas 24 semanas® X X
3% Glecaprevir/pibrentasvir OU ‘ 8 semanas 12 semanas X 8 semanas 12 semanas
g Sofosbuvir/velpatasvir + ribavirina® QU ‘ 12 semanas 12 semanas 24 semanas® X X
Elbasvir/grazoprevir ‘ 12 semanas 12 semanas X 12 semanas 12 semanas
2 | Sofosbuvir+daclatasvir + ribavirina: OU ‘ 12 semanas 12 semanas 24 semanas® X X
:‘g Glecaprevir/pibrentasvir OU ‘ 8 semanas 12 semanas X 8 semanas 12 semanas
3 Sofosbuvir/velpatasvir + ribavirina3 ‘ 12 semanas 12 semanas 24 semanas® X X
‘g Sofosbuvir+daclatasvir + ribavirinat OU ‘ 12 semanas 12 semanas 24 semanas? X X
:‘g Glecaprevir/pibrentasvir OU ‘ 8 semanas 12 semanas X 8 semanas 12 semanas
& Sofosbuvir/velpatasvir + ribavirina3 ‘ 12 semanas 12 semanas 24 semanas® X X

Fonte: DIAHV/SVS/MS.

L Em pacientes com cirrose Child-Pugh B e C, a dose inicial de ribavirina deve ser de 500mg ao dia, podendo ser aumentada conforme a tolerancia do paciente e avaliagéo
médica. A dose maxima ndo deve ultrapassar 11 mg/kg/dia. A adi¢do de ribavirina, quando possivel, é sempre recomendada em pacientes cirréticos e em todos aqueles
com menor chance de resposta virolégica: ndo respondedores aos esquemas com interferon, genétipo 3, sexo masculino, idade >40 anos, ou a critério da equipe médica.
Deve-se investigar intolerancia prévia ou o risco de eventos adversos com ribavirina.

2 Para o ledipasvir/sofosbuvir, o tempo de tratamento podera ser reduzido para 8 semanas apenas para pacientes virgens de tratamento (“naive”, ou seja, pacientes nunca
tratados anteriormente, com qualquer esquema terapéutico), com carga viral <6 milhdes Ul/mL, n&o afrodescendentes e/ou n&o coinfectados pelo HIV.

3 Pacientes com gen6tipos 1, 2, 4, 5 e 6 e com cirrose Child-B ou Child-C, sem contraindicacgéo e tolerantes a ribavirina, poderdo ter o tempo de tratamento diminuido para
12 semanas, desde que haja associagéo da ribavirina ao NS5A indicado.
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1.2 Tratamento da Hepatite C para pacientes SUBMETIDOS a tratamentos prévios com DAA.

PACIENTES SUBMETIDOS A TRATAMENTO PREVIO COM
MEDICAMENTOS DE ACAO DIRETA (DAA)

Pacientes sem cirrose ou
com cirrose Child-A sem
tratamento prévio com
NS5A, mas tratados com
esquemas com simeprevir
(genodtipo 1), SOF+RBV*
(gendtipo 2) ou

Pacientes com cirrose
Child-B ou C sem
tratamento prévio com
NS5A, mas tratados com
esquemas com
simeprevir (gendtipo 1),
SOF+RBV* (gen6tipo 2)

Pacientes sem cirrose
ou com cirrose Child-
A néo respondedores
a tratamento prévio
com NS5A ou
ombitasvir/veruprevir
/

Sofosbuvir/velpatasvir

Fonte: DIAHV/SVS/MS.

*SOF+RBV = sofosbuvir + ribavirina ** PR+SOF = alfapeginterferona + ribavirina + sofosbuvir.
1 Nos casos de pacientes ndo respondedores a uso prévio de simeprevir + sofosbuvir, deve-se associar o sofosbuvir ao glecaprevir/pibrentasvir para o retratamento. Para 0s
demais casos, a saber: SOF+RBV* (gendtipo 2) ou PR+SOF** (genétipo 3), deve-se usar glecaprevir/pibrentasvir por 12 semanas sem necessidade de associagdo com
sofosbuvir.
2 Nos casos dos pacientes com genétipo 1 sem cirrose ou com cirrose Child-A ndo respondedores a tratamento prévio com NS5A ou ombitasvir/veruprevir/ritonavir +
dasabuvir, o tratamento podera ser feito por 16 semanas com glecaprevir/pibrentasvir, sem necessidade de associagéo com sofosbuvir.
3 Para pacientes com gen6tipo 3 sem cirrose ou com cirrose Child-A ndo respondedores a tratamento prévio com NS5A, o tratamento podera ser feito por 16 semanas com
glecaprevir/pibrentasvir+ribavirina, sem necessidade de associacdo com sofosbuvir.
A utilizacéo adicional do uso de ribavirina nos esquemas de retratamento de pacientes com cirrose podera ocorrer a critério do médico assistente.

PR+SOF** (gen6tipo 3) | ou PR+SOF** (gendtipo | ritonavir + dasabuvir
3)
Sofosbuvir+daclatasvir OU 24 semanas 24 semanas
©
‘é_‘ Sofosbuvir/ledipasvir OU 24 semanas 24 semanas
:‘é Glecaprevir/pibrentasvir OU 12 semanas + 12 semanas +
3 sofosbuvirt sofoshuvir?
Sofosbuvir/velpatasvir 24 semanas 24 semanas
Sofosbuvir+daclatasvir OU 24 semanas 24 semanas
o
Pg_' Sofosbuvir/ledipasvir OU 24 semanas 24 semanas
:‘é Glecaprevir/pibrentasvir OU 12 semanas * 12 semanas *
8 sofosbuvirt sofosbuvir?
Sofosbuvir/velpatasvir 24 semanas 24 semanas
~ | Sofosbuvir+daclatasvir OU 24 semanas 24 semanas
o
:.g‘ Glecaprevir/pibrentasvir OU 12 semanas 12 semanas +
S sofosbuvir
O
Sofosbuvir/velpatasvir 24 semanas 24 semanas
Sofosbuvir+daclatasvir OU 24 semanas 24 semanas
o™
,8- Glecaprevir/pibrentasvir OU 16 semanas 12 semanas +
;] sofosbuvir +
S ribavirina®
o
Sofosbuvir/velpatasvir 24 semanas
< | Sofosbuvir+daclatasvir OU
o
:%' Glecaprevir/pibrentasvir OU 12 semanas +
= sofosbuvir
© Sofosbuvir/velpatasvir
» | Sofosbuvir+daclatasvir OU
o
:%' Glecaprevir/pibrentasvir OU 12 semanas +
c sofosbuvir
é
Sofosbuvir/velpatasvir
o | Sofosbuvir+daclatasvir OU
o
:%' Glecaprevir/pibrentasvir OU 12 semanas +
c sofosbuvir
<3
o

24 semanas

Pacientes sem cirrose
ou com cirrose Child-B
ou © nédo

respondedores a
tratamento prévio com
NS5A

24 semanas

24 semanas

24 semanas

24 semanas

24 semanas

24 semanas
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1.3 Tratamento da Hepatite C Aguda e Cronica para pacientes PEDIATRICOS com idade entre 3 e 17 anos.

Idade e faixa Gendtipo Esquema terapéutico Tempo de Tempo de
de peso tratamento para tratamento para
pacientes sem pacientes com
cirrose cirrose Child-A
Genotipos Alfapeguinterferona 2a 48 semanas 48 semanas
1,4,5e6 (180pg/1,73mz), SC,
Pacientes 1x semana + ribavirina
entre (15mg/kg/dia)
3 e 11 anos
Genétipos Alfapeguinterferona 2a 24 semanas 24 semanas
2e3 (180pg/1,73mz), SC,

1x semana + ribavirina
(15mg/kg/dia)

Pacientes >12 Genotipo 1 Sofosbuvir/ledipasvir 12 semanas 24 semanas
anos e com : T
peso >35kg Gendtipos Sofosbuvir + ribavirina 24 semanas 24 semanas
2,3,4,5¢e6 (15mg/kg/dia)

Fonte: DIAHV/SVS/MS.

2 MANEJO DE EFEITOS ADVERSOS:

2.1 PARA NEUTROPENIA:

- Filgrastim 300mcg injetavel (frasco):

e Pacientes com neutropenia severa — neutréfilos < 500/mm3 ou <750/mm3 (com cirrose, transplantados ou
coinfectados pelo HIV).

* Posologia: 300mcg, SC, 1 a 2x/ semana.

» Tempo de uso: variavel, conforme a necessidade, para manter o paciente com neutréfilos > 750 células/mm3.

* Indicador de resposta: elevacio de neutrofilos para valores = a 750 células/mm3.

2.2 PARA ANEMIA:

- Alfaepoetina 10.000 Ul (frasco-ampola): para pacientes em uso de DAA e/ou alfapeguinterferona.
eHemoglobina atual menor que 10g/dL ou queda > 3,0g/dL em relagdo ao nivel pré-tratamento, pacientes
sintomaticos.

* Objetivos do uso: resolugdo da anemia e manutencido de hemoglobina > 12g/dL, permitindo o uso de pelo menos
80% da dose preconizada de RBV.

* Posologia: de 10.000UI a 40.000UlI, SC, por semana, a critério clinico.

¢ Tempo de uso: variavel, conforme a necessidade, para manter o paciente com hemoglobina > 10g/dL.

CID-10:
B18.1 Hepatite viral aguda C
B18.2 Hepatite viral cronica C
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