HEPATITE VIRAL CRONICA C E COINFECGOES

Portaria SCTIE/MS n2 33 - 31/08/2017

Medicamento | DACLATASVIR | SIMEPREVIR | SOFOSBUVIR ALFAPEG RIBAVIRINA OMBITASVIR/
INTERFERONA VERUPREVIR /
2A RITONAVIR +
DASABUVIR
CiD 10 B18.2
Apresenta¢do |30mge 60 mg | 150 mg 400 mg 180mcg 250 mg 12,5mg/75mg/
(comprimido) | (comprimido) | (comprimido) | (seringa (comprimido) |50 mg+ 250 mg
preenchida); (cartela com 4
comprimidos: 2 cp
de ombitasvir +
veruprevir +
ritonavir e 2 cp de
dasabuvir)
Anexos e Biopsia hepatica com resultado METAVIR > F2, realizada em qualquer momento OU
Obrigatérios | e Elastografia hepatica com resultado compativel com METAVIR > F2 (realizada em qualquer

momento) OU

e Escores APRI ou FIB4, acompanhado dos resultados dos exames AST, ALT e contagem de plaquetas
(validade até 3 meses antes da solicitacdo do medicamento) OU

e Ultrassonografia, tomografia ou ressonancia de abdome superior com sinais sugestivos de cirrose
hepatica ou hipertensdo portal (esplenomegalia, ascite, circulagdo colateral, dilatagdo da veia
porta) realizadas em qualguer momento OU

e Endoscopia digestiva alta com sinais sugestivos de hipertensio portal (varizes de es6fago e/ou
gastropatia hipertensiva), realizada em qualquer momento OU

e Relatério médico e exames que comprovem a indicacdo do tratamento (para tratamentos

independentes de fibrose hepatica — ver Quadro 1).

N2 da Ficha de Notificagcdo no Sistema de Informacdo de Agravos de Notificacdo (SINAN) - HCV

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

Copia do exame de Genotipagem do HCV (realizada em qualguer momento);

Cdpia do exame de B-HCG para mulheres em idade fértil (realizado até 15 dias antes da solicita¢do

dos medicamentos) ou documento de esterilizagdo;

e (Copia do exame de hemograma completo (validade até 3 meses antes da solicitagdo do

medicamento);

Copia do exame de creatinina sérica (validade até 3 meses antes da solicitagdo do medicamento);

Copia do exame de ALT (validade até 3 meses antes da solicitacdo do medicamento);

Relatdrio médico constante do uso ou ndo de antiarritmicos (amiodarona ou digoxina);

Relatdrio médico com classificagdo de Child e exames comprobatdrios (quando aplicavel).

Para alfapeginterferona, acrescentar:
e (Cobpia dos exames de TSH e T4 Livre (validade até 3 meses antes da solicitacdo do
medicamento);

Para ombitasvir/veruprevir/ritonavir/dasabuvir (3D), acrescentar:
e Relatério médico constante do ndo uso ou interrupcdo de Anticoncepcional
(etinilestradiol) e/ou Genfibrozila;

Oral

Para pacientes coinfectados HCV/HIV, acrescentar:
e N2da Ficha de Notificacdo no Sistema de Informacgdo de Agravos de Notificacdo (SINAN) - HIV;
e Relatério Médico descrevendo a Terapia Antirretroviral;
e Depuracdo de creatinina inferior a 30 mL/min (este apenas nas solicitacdes do 3D).

Presc. Maxima
Mensal

31cp(30mg); |31cp 31cp 5 seringas 217 cp 31 cartelas
31 cp (60 mg)




Quadro 1 - Tratamentos independentes de fibrose hepatica:

Coinfecgao pelo HIV;

Coinfeccdo pelo HBV;

ManifestacGes extra-hepaticas com acometimento neuroldgico motor incapacitante, porfiria cutanea, liquen
plano grave com envolvimento de mucosa;

Crioglobulinemia com manifestacdo em d6rgdo-alvo (glomerulonefrite, vasculites, envolvimento de olhos, pulmao
e sistema nervoso periférico e central);

Poliarterite nodosa;

Insuficiéncia renal cronica avancada (depuragdo de creatinina inferior ou igual a 30 mL/min);

Purpura trombocitopénica idiopatica (PTI);

Pés-transplante de figado e de outros 6rgdos sélidos;

Linfoma, gamopatia monoclonal, mieloma multiplo e outras doengas hematoldgicas malignas;

Hepatite autoimune;

Hemofilia e outras coagulopatias hereditarias;

Hemoglobinopatias e anemias hemoliticas.

Prescricdo médica devidamente preenchida

Laudo para Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (LME), adequadamente preenchido. O LME terd 60 dias de validade, a partir da data
de seu preenchimento pelo médico solicitante.

Termo de Esclarecimento e Responsabilidade assinado e carimbado pelo médico solicitante e devidamente
preenchido e assinado pelo paciente ou seu responsavel.

Declaracdao médica para solicitacdo de medicamentos sujeitos a controle especial do CEAF.

DOCUMENTOS GERAIS NECESSARIOS

e (Copia de Documento de Identidade

e (Copia do CPF

e (Copia do Cartdo Nacional de Saude (CNS)
e (Copia do comprovante de residéncia

FARMACIA ESCOLA — CEAF
(Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica)
Rua Delfino Conti, s/n2 - UFSC -Trindade. Fone: 3721-2278
e-mail: farmaciapmfufsc@gmail.com
http://farmaciaescola.ccs.ufsc.br




Governo de Santa Gatarina

Secretaria de Estado da Saide

sistema Unico de Samle
Superiniendéncia de Vigilincia em Saide
Diretoria de Assisténcia Farmacéutica

Termo de Esclarecimento e Responsabilidade
Alfapeginterferona, Ribavirina, Daclastavir, Sofosbuvir,Simeprevir,
Ombitasvir/Veruprevir/Ritonavir/Dasabuvir (3D)

Eu abamxo 1denfificado (a) e firmado (a). declaro
ter sido informado (a) claramente sobre todas as indicagfes, contraindicagdes, principais efeitos adversos e riscos relacionados ao uso
de Alfapeginterferona, Ribavirina, Daclatasvir, Simeprevir e Sofosbuvir e suas associagbes., precomizados para o tratamento da
Hepatite Viral Cronica C e Coinfecgdes.

Estou ciente de que este(s) medicamento(s) somente podera ser utilizado por mim, comprometendo-me a devolvé-lo(s) caso
o tratamento seja interrompido. Comprometo-me a utilizar a medicacio rigorosamente conforme a prescri¢cio medica, assumindo junto
ao medico, a responsabilidade e os niscos por eventuais efeifos mdesejavels decorrentes do tratamento.

Os termos meédicos foram explicados e fodas as minhas duvidas foram  esclarecidas  pelo
médico ] (nome do médico).

EM NENHUMA HIPOTESE FAZER MONOTERAPIA DOS MEDICAMENTOS SUPRACITADOS.
Assim, declaro que:

Fui claramente informado que as indicacdes dos medicamentos Alfapeginterferona,Ribavirina, Daclastavir,
Sofoshuvir, Simeprevir e Ombitasvir/Veruprevir/Ritonavir/Dasabuvir sio para o fratamento da Hepatite Viral Crénica C e
Coinfecces.

Fui também claramente informado (a) a respeito das contraindicagbes. potenciais efeitos adversos e nscos do uso de
Alfapeginterferona associados ou ndo a Ribavirina no tratamento da Hepatite Viral C e Coinfecgdes:

» medicamentos classificados na gestacio como fator de risco X para RIBAVIRINA (contraindicada durante a gestacio por
causar graves defeitos, efeifos feratogénicos, oncogénicos, nmiagémicos e embriotoxicos significatives nos bebés) e fafor de
risco O para Alfapeginterferona (estudos em animais mostraram anormalidades nos descendentes, porém nio hi estudos em
humanos; o risco para o bebé nio pode ser descartado, mas um beneficio potencial pode ser maior que 0s riscos);

+ confraindicagdo para o uso da RIBAVIRINA em pacientes de ambos os sexos nos quais o controle da confracepcio ndo
pode ser feito de maneira adequada e rigorosa, devendo ser utilizado método seguro de contracepcio para pacientes em idade
fértil até 6 meses do final do tratamento;

+ contraindicacio para o uso de ATLFAPEGINTERFERONA: Consumo atual de alcool ou drogas; cardiopatia grave; disfungdo
tireoidiana nio controlada; distirbios psiquiatricos nio tratados; neoplasia recente; insuficiéncia hepatica; antecedente de transplante
que nio de figado; distirbios hematologicos tais como anemia, leucopenia e plaquetopenia; doenca autoinmne.

+ amamentacdo durante o fratamento com Ribavirina e Alfapeginterferona nio € recomendada;

* gravidez durante a vigéncia do tratamento e por 6 meses apos sen térmuno deve ser evitada;

* doacdo de sangue nio deve ser realizada.

+ A associacdo de OMBITASVIE/VERUPREVIR/RITONAVIR/DASABUVIR(3D) ndo deve ser utilizada concomitantemente ao uso
de anticoncepcionais orais combinados contendo efinilestradiol Os anticoncepcionais orais contendo efinilestradiol devem ser
descontinuados aproximadamente duas semanas anfes do inicio da terapia com 3D, sendo indicada a sua substifuicio por
medicamentos contraceptivos contendo apenas progestageno ou meétodos de contracepgio nio hormonais, durante todo o tratamento da
hepatite C e por até duas semanas apds a conclusio da terapia com 3D. Esta confraindicado também o uso concomitante com
Genfibrozila.

Os principais efeifos adversos relatados sdo:

» ATFAPEGINTERFERONA: dor de cabeca, fadiga, depressdo, ansiedade, imitabilidade, msomia, febre, tontura, dor toracica
dificuldade de concentracio, dor, perda de cabelo, coceiras, secura na pele. borramento da visdo, alteracio no paladar, gosto
metilico na boca, estomafite, nauseas, perda de apetfife, diarreia, dor abdominal, perda de peso, dor mmscular, infecgdes virais,
reagies alérgicas de pele, hipertirecidismo, hipotireoidismo, vOmitos, indigestio, diminuicdo das células do sangue (plaguetas,
nentrofilos, hemdcias), tosse, faringite, sinusite. Os efeitos adversos menos frequentes incluem comportamento agressivo, aumento da
atividade de doencas autoinmnes, infarto do niocardio, pnenmonia, AITINNAS & 1SQUENAS;

» RIBAVIRINA: cansaco, fadiga, dor de cabeca, insémia, nduseas, perda de apetite, anemia Os efeitos adversos menos frequentes
sdo dificuldade na respiracdo, conjuntivite, pressio baixa, alergias de pele, rinite, faringite, lacrimejamento;

* € necessaria a realizacio de exames hematologicos, especialmente durante as quatro primeiras semanas de tratamento, para detecgio
de alteracdes nas células do sangue e, desta forma, quando for necessario, proceder ajuste de dose.

Fui também claramente informado (3) a respeito das contraindicacdes, potenciais efeitos adversos e riscos do uso dos

medicamentos Daclatasvir, Simeprevir e Sofosbuvir associados ou nio a Alfapeginterferona e ou Ribavirina no tratamento da
Hepatite Viral Cronica C e Coinfecgdes :
» confraindicacio para o uso dos medicamentos DACLATASVIR, SIMEPREVIR. OU SOFOSBUVIR: Arritmia cardiaca: Nio ha dados
na literatura que garantam a seguranca dos novos medicamentos Sofosbuvir, Simeprevir e Daclatasvir em pacientes portadores de
arritmia cardiaca, particularmente em pacientes em tratamento com amiodarona ou digoxina Até a elucidacdo das interages
medicamentosas com antiarritmicos e da severidade da arritmia cardiaca nos eventos adversos registrados, ndo se pode recomendar o
tratamento concomitante com esses medicamentos — e alternativas terapéuticas devem ser buscadas para evitar a interacio e nunimizar
o0s niscos de eventos adversos.

Os principais efeitos adversos relatados sio:

* SOFOSBUVIE + DACLATASVIR:

Muito comuns: dor de cabeca, nausea e fadiga.

Conmns: anemia, apetite reduzido, depressio, ansiedade, insdmia, tontura, enxaqueca, rubor quente, tosse, dispneia, dispneia de
esfor¢o, congestio nasal, diarreia, dor abdominal alta, constipac3o, flatuléncia, doenca do refluxo gastroesofigico, boca seca, vomitos,
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Governo de Santa Gatarina

Secretaria ge Estado da Saidde

sistema limico de Saide
Superintendéncia de Uigilincia em Saide
Diretoria de Assisténcia Farmacéutica

Termo de Esclarecimento e Responsabilidade
Alfapeginterferona, Ribavirina, Daclastavir, Sofosbuvir,Simeprevir,
Ombitasvir/Veruprevir/Ritonavir/Dasabuvir (3D)

prurido, pele seca, alopecia, emupcdo cutinea, arfralgia, mialgia e imritabilidade. Foram observados casos de arritmia cardiaca,
incluindo bradicardia severa, quando amiodarona foi administrada com Daclatasvir + Sofosbuvir.
= SOFOSBUVIR + SIMEPREVIR:
Muite commns: dor de cabeca, nausea e fadiga.
Conmns: anemia, apetite reduzido, depressdo, ansiedade, insonia, fonfura, enxaqueca, rubor quente, tosse, dispneia, dispneia de
esforco, congestdo nasal, diarreia, dor abdominal alta, constipagio, flatnléncia, doenca do refluxo gastresofagico, boca seca, vomitos,
prunido, pele seca, alopecia, erupcdo cutinea, arfralgia, mualgia e wntabilidade.

Podem ocorrer as em associacdo com a ribavirina: rash cutineo e prunido. O Simeprevir pode causar aumento da bilirmbina no
sangue e reagdes de fotossensibilidade.
= DACLATASVIR + ATFAPEGINTERFERONA + RIBAVIRINA
Em associagdo com Alfapeginterferona e Ribavirina os sintomas mais comuns s3o rash cutineo, fotossensibilidade, prurido e nauseas.
= SOFOSBUVIR. + ALFAPEGINTERFERONA + RIBAVIRINA:
Especialmente no inicio do tratamento, relacionado ao Alfapeginterferona e Ribavirina € muito conmm a presenca de febre, dor de
cabeca, calafrios, dor nos nmisculos, cansaco, anemia, neutropenia, apetite reduzido, insdnia, tosse, dispneia, nausea, diarreia, prurido,
pele seca, alopécia, erupgio cutinea, artralgia, estado gripal, irritabilidade e astenia.
= OMBITASVIR/VERUPEEVIR/RITONAVIR/DASABUVIR(3D) + RIBAVIRINA:
Reacio muito conmm (> 1/10): Distirbios psiquiitricos: insdnia; Distirbios gastroinfestinais: nausea; Distirbios da pele e tecidos
subcutineos: prurido; Distirbios gerais e condicdes de administracio e do local de administracio: astenia, fadiga. Reagio comum (=
1/100 e =1/10): Distirbios sanguineos e sistema linfatico: anenua.
= OMBITASVIR/VERUPEEVIR/RITONAVIR/DASABUVIR(3D) SEM RIBAVIRINA:
Reacdo conmm (> 1/100 e =1/10): Disturbios da pele e tecidos subcutineos: prurido.

Estes medicamentos podem interagir com varios outros medicamentos, por 1sso, em caso de outros tratamentos, preciso da

autorizacdo previa do meu medico.
Afengdo: esies produios sde medicamenios novos e, embora as pesquisas fenham indicade eficdcia e seguranga aceifaveis, mesmo
gue indicado e nfilizado correfamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis on desconhecidos. Nesse caso, notifique os
eventos  adversos pelo  Sistema de  Nofificacdes em  Vigilincia  Samitdria - NOTIVISA, disponivel em
www.anvisa.gov.br/hoisite/notivisa/index.vfm, on para a Vigilancia Sanitfaria Estadual ou Municipal.

Autorizo o Ministério da Saide e as Secretarias de Saide a fazer uso de informacgdes relativas ao meu tratamento desde que
assegurado o anonimato.

Declaro ter compreendido e concordo com fodos os termos deste Termo de Responsabilidade.

Assim o faco por livre e espontanea vontade e por decisdo conjunta, minha e de meu medico.

O meu tratamento constara dos segmintes medicamentos:

O Alfapeginterferona (2a 180 meg, 2b 80 meg. 2b 100 meg, 2b 120 meg) O Simeprevir 150 mg

O Ribavinna 250 mg O Sofosbuvir 400 mg

O Ombitasvir 12,5mg / Veruprevir 75mg / Ritonavir 50mg / Dasabuvir 250mg [ Daclatasvir 30 mg / 60mg
Paciente:

RG:

Sexo do paciente: Masculino ( ) Feminino({ ) Idade:

Endereco: Cidade:

CEP: Telefone: ()

Responsavel legal (quando for o caso): RG:

Assinafura do paciente ou do responsavel legal:

Médico Responsivel: CEM:

Assinatura e carimbo do médico

Data:

Observagdes:

a) O preenchimento completo deste Termo e sua respectiva assinatura sdo imprescindiveis para o fornecimenio do medicamento;
b) Este Termo ficard arguivade na farmdcia responsdavel pela dispensacdo dos medicamenios.
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