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NORMA

NUMERO: 028/2017 "Gﬂje';fig Grag
DATA: 28/12/2017 Freitas
ASSUNTO: Tratamento da Hepatite C Crénica no Adulto

PALAVRAS-CHAVE: Hepatite C, tratamento

PARA: Médicos do Sistema de Saude

CONTACTOS: Departamento da Qualidade na Saude (dgs@dgs.min-saude.pt)

Nos termos da alinea a) do n° 2 do artigo 2° do Decreto Regulamentar n° 14/2012, de 26 de janeiro,
por proposta conjunta do Departamento da Qualidade na Saude, do Programa Nacional para as
Hepatites Virais e para a area da Infecdo VIH-SIDA e Tuberculose e da Ordem dos Médicos, a Direcdo

Geral da Saude emite a seguinte:

NORMA*

1. Devem ser abrangidos pela presente Norma, os adultos (pessoa com idade igual ou superior a 18
anos) com infe¢do crénica por virus da hepatite C (VHC), com ou sem experiéncia terapéutica,

causada pelos gendtipos 1 a 6 (Nivel de Evidéncia A, Grau de Recomendacéo 1)'8.

2. Deve ser referenciado a consulta de especialidade hospitalar, a efetivar no prazo maximo de 60

dias, a pessoa com infecdo crénica por VHC (Nivel de Evidéncia C, Grau de Recomendacéo 1)

3. Deve ser referenciado a consulta de especialidade hospitalar, a efetivar no prazo maximo de 30
dias, a pessoa com infecao crénica por virus da hepatite C (VHC) e com manifestac8es clinicas e/ou

laboratoriais de doenca hepatica avancada (Nivel de Evidéncia C, Grau de Recomendagdo 1)'2.

4. N&o devem ser consideradas para tratamento, nos termos da presente Norma, as pessoas com

(Nivel de Evidéncia A, Grau de Recomendacao 1)"% 57

* Atabela de evidéncia e grau de recomendacio utilizada é a adaptacio do GRADE, de acordo com a European Association
for the Study of The Liver .
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a) Co morbilidades ndo associadas a doenca hepatica, de elevada gravidade e que condicionam

a sobrevida da pessoa;
b) Carcinoma hepatocelular (CHC) com indicagado clinica para tratamento paliativo.

5. A selecdo do esquema terapéutico deve ser baseada na avaliacdo de (Nivel de Evidéncia A, Grau

de Recomendacéo 1)'219;

a) O gendtipo do VHC e subtipo;

b) O ARN-VHC quantitativo;

c) A existéncia ou ndo de terapéutica prévia;
d) A existéncia ou ndo de insuficiéncia renal;

e) A existéncia ou ndo de cirrose hepatica compensada ou descompensada, com ou sem

indicacdo para transplante.

6. O tratamento do VHC deve permitir a obtencdo de uma resposta virolégica sustentada (RVS), que
se traduz por ARN-VHC (acido ribonucleico do virus da hepatite C) indetetavel ou inferior a 15
Ul/ml, 12 ou 24 semanas apés o termo do tratamento (Nivel de Evidéncia A, Grau de

Recomendacgdo 1)"2,

7. Nas pessoas portadoras de infecdo crénica por VHC, sem experiéncia de tratamento prévio, os
esquemas terapéuticos indicados devem ser os seguintes, de acordo com o genétipo e a existéncia

ou ndo de cirrose hepatica'®?:
a) Genotipo 1a:
i. Sem cirrose:
(i) GLE/PIB, 8 semanas (Nivel de Evidéncia A, Grau de Recomendacdo 1);

(i) GZR/EBR, 12 semanas, quando ARN VHC < 800000 IU/ml (Nivel de Evidéncia A, Grau

de Recomendacdo 1);
(iii)SOF/LDV, 12 semanas (Nivel de Evidéncia A, Grau de Recomendacao 1);

(iv)OBV/PTV/r + DSV + RBV, 12 semanas (Nivel de Evidéncia A, Grau de Recomendacdo 1);
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(v) SOF/LDV, 8 semanas quando ARN < 6000000 Ul/ml e estadio de fibrose inferior ou

igual a F2 (Nivel de Evidéncia B, Grau de Recomendacdo 1);
(vi)GZR/EBR + RBV, 16 semanas, quando ARN VHC > 800000 IU/ml (Nivel de Evidéncia B,
(vii) SOF/VEL,12 semanas (Nivel de Evidéncia A, Grau de Recomendacao 1);
(viii) SOF + DCV 12 semanas (Nivel de Evidéncia A, Grau de Recomendacgdo 1).
ii. Com cirrose compensada:
(i) GLE/PIB, 12 semanas (Nivel de Evidéncia A, Grau de Recomendacdo 1);

(i) GZR/EBR, 12 semanas quando ARN VHC < 800000 Ul/ml (Nivel de Evidéncia A, Grau de

Recomendacdo 1);
(iii)SOF/LDV, 12 semanas (Nivel de Evidéncia A, Grau de Recomendacdo 1);
(iv)OBV/PTV/r + DSV + RBV, 24 semanas (Nivel de Evidéncia A, Grau de Recomendacédo 1);

(v) GZR/EBR + RBV, 16 semanas quando ARN VHC > 800000 Ul/ml (Nivel de Evidéncia B,

Grau de Recomendacgdo 1);
(vi)SOF/VEL, 12 semanas (Nivel de Evidéncia A, Grau de Recomendacdo 1);
(vii) SOF + DCV, 12 semanas (Nivel de Evidéncia A, Grau de Recomendacdo1).
b) Genétipo 1b:
i. Sem cirrose:
(i) GLE/PIB, 8 semanas (Nivel de Evidéncia A, Grau de Recomendacdo 1);
(ii) GZR/EBR, 12 semanas (Nivel de Evidéncia A, Grau de Recomendacao 1);
(iii)SOF/LDV, 12 semanas (Nivel de Evidéncia A, Grau de Recomendacgao 1);
(iv)OBV/PTV/r + DSV, 12 semanas (Nivel de Evidéncia A, Grau de Recomendacao 1);

(v) SOF/LDV, 8 semanas quando ARN < 6000000 Ul/ml e estadio de fibrose < F2 (Nivel de

Evidéncia B, Grau de Recomendacdo 1);

(vi)OBV/PTV/r + DSV, 8 semanas (Nivel de Evidéncia B, Grau de Recomendacao 1);
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(vii) SOF/VEL, 12 semanas (Nivel de Evidéncia A, Grau de Recomendacao 1);
(viii) SOF + DCV, 12 semanas (Nivel de Evidéncia A, Grau de Recomendacdo 1).
ii. Com cirrose compensada:
(i) GLE/PIB, 12 semanas (Nivel de Evidéncia A, Grau de Recomendacdo 1);
(ii)) GZR/EBR, 12 semanas (Nivel de Evidéncia A, Grau de Recomendacdo 1);
(iii)SOF/LDV, 12 semanas (Nivel de Evidéncia A, Grau de Recomendacdo 1);
(iv)OBV/PTV/r + DSV, 12 semanas (Nivel de Evidéncia A, Grau de Recomendacdo 1);
(v) SOF/VEL, 12 semanas (Nivel de Evidéncia A, Grau de Recomendacao 1);
(vi)SOF + DCV, 12 semanas (Nivel de Evidéncia A, Grau de Recomendacdo 1).
¢) Gendtipo 2:
i. Sem cirrose:
(i) GLE/PIB, 8 semanas (Nivel de Evidéncia A, Grau de Recomendacao 1);
(ii) SOF/VEL, 12 semanas (Nivel de Evidéncia A, Grau de Recomendacdo 1); ou
(iii)SOF + DCV, 12 semanas (Nivel de Evidéncia B, Grau de Recomendacgao 1).
ii. Com cirrose compensada:
(i) GLE/PIB, 12 semanas (Nivel de Evidéncia A, Grau de Recomendacdo 1);
(ii) SOF/VEL, 12 semanas (Nivel de Evidéncia A, Grau de Recomendacdo 1);
(iii)SOF + DCV, 12 semanas (Nivel de Evidéncia B, Grau de Recomendacéao 1).
d) Genotipo 3:
i. Sem cirrose:
(i) GLE/PIB, 8 semanas (Nivel de Evidéncia A, Grau de Recomendacdo 1);
(ii) SOF/VEL, 12 semanas (Nivel de Evidéncia A, Grau de Recomendacdo 1);
(iii)SOF + DCV, 12 semanas (Nivel de Evidéncia A, Grau de Recomendacdo 1).
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ii. Com cirrose compensada:
(i) GLE/PIB, 12 semanas (Nivel de Evidéncia A, Grau de Recomendacdo 1);
(ii) SOF/VEL + RBV, 12 semanas (Nivel de Evidéncia A, Grau de Recomendacao 1); ou
(iii)SOF/VEL, 24 semanas (Nivel de Evidéncia A, Grau de Recomendacdo 1);
(iv)SOF + DCV + RBV, 24 semanas (Nivel de Evidéncia B, Grau de Recomendacao 1).

e) Gendtipo 4:

i. Sem cirrose:
(i) GLE/PIB, 8 semanas (Nivel de Evidéncia A, Grau de Recomendacao 1);
(ii) GZR/EBR, 12 semanas (Nivel de Evidéncia A, Grau de Recomendacdo 1);
(iii)SOF/LDV, 12 semanas (Nivel de Evidéncia A, Grau de Recomendacdo 1);
(iv)OBV/PTV/r + RBV, 12 semanas (Nivel de Evidéncia A, Grau de Recomendacao 1);
(v) SOF/VEL, 12 semanas (Nivel de Evidéncia A, Grau de Recomendacdo 1);

ii. Com cirrose compensada:
(i) GLE/PIB, 12 semanas (Nivel de Evidéncia A, Grau de Recomendacdo 1);
(i) GZR/EBR, 12 semanas (Nivel de Evidéncia A, Grau de Recomendacdo 1);
(iii)SOF/LDV, 12 semanas (Nivel de Evidéncia A, Grau de Recomendacdo 1);
(iv)OBV/PTV/r + RBV, 12 semanas (Nivel de Evidéncia A, Grau de Recomendacado 1);
(v) SOF/VEL, 12 semanas (Nivel de Evidéncia A, Grau de Recomendacgao 1);

f) Gendtipo 5 ou 6:

i. Sem cirrose:
(i) GLE/PIB, 8 semanas (Nivel de Evidéncia A, Grau de Recomendacdo 1);
(ii)) SOF/LDV, 12 semanas (Nivel de Evidéncia B, Grau de Recomendacdo 1);
(iii)SOF/VEL, 12 semanas (Nivel de Evidéncia A, Grau de Recomendacdo 1);
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ii. Com cirrose compensada:
(i) GLE/PIB, 12 semanas (Nivel de Evidéncia A, Grau de Recomendacdo 1);
(ii) SOF/LDV, 12 semanas (Nivel de Evidéncia B, Grau de Recomendacdo 1);
(iii)SOF/VEL, 12 semanas (Nivel de Evidéncia A, Grau de Recomendacdo 1).

8. Nas pessoas com infe¢ao crénica por VHC e com experiéncia de tratamento prévio com interferdo
peguilado associado a ribavirina, os esquemas terapéuticos indicados devem ser os seguintes, de

acordo com o gendtipo e a existéncia ou ndo de cirrose hepatica’s:
a) Gendtipo 1a:
i. Sem cirrose:
(i) GLE/PIB, 8 semanas (Nivel de Evidéncia A, Grau de Recomendacao 1);
(ii) SOF/LDV + RBV, 12 semanas (Nivel de Evidéncia A, Grau de Recomendacgao 1);
(iii)OBV/PTV/r + DSV + RBV, 12 semanas (Nivel de Evidéncia A, Grau de Recomendacdo 1);

(iv)GZR/EBR, 12 semanas quando ARN VHC < 800000 Ul/ml (Nivel de Evidéncia B, Grau de

Recomendacdo 1);

(v) GZR/EBR + RBV, 16 semanas quando ARN VHC > 800000 Ul/ml (Nivel de Evidéncia B,

Grau de Recomendacgdo 1);
(vi)SOF/LDV, 24 semanas (Nivel de Evidéncia B, Grau de Recomendacdo 1);
(vii) SOF/VEL, 12 semanas (Nivel de Evidéncia A, Grau de Recomendacao 1);
(viii) SOF + DCV, 24 semanas (Nivel de Evidéncia B, Grau de Recomendacao 1);
ii. Com cirrose compensada:
(i) GLE/PIB, 12 semanas (Nivel de Evidéncia A, Grau de Recomendacao 1);

(i) GZR/EBR, 12 semanas (Nivel de Evidéncia A, Grau de Recomendagado 1) quando ARN
VHC < 800000 Ul/ml;

(iii)SOF/LDV + RBV, 12 semanas (Nivel de Evidéncia A, Grau de Recomendacdo 1);
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(iv)SOF/LDV, 24 semanas (Nivel de Evidéncia A, Grau de Recomendacdo 1);
(v) OBV/PTV/r + DSV + RBV, 24 semanas (Nivel de Evidéncia A, Grau de Recomendacdo 1);

(vi)GZR/EBR + RBV, 16 semanas quando ARN VHC > 800000 Ul/ml (Nivel de Evidéncia B,

Grau de Recomendacgdo 1);
(vii) SOF/VEL, 12 semanas (Nivel de Evidéncia A, Grau de Recomendacdo 1);
(viii) SOF + DCV, 24 semanas (Nivel de Evidéncia B, Grau de Recomendacgao 1).
b) Gendtipo 1b:
i. Sem cirrose:
(i) GLE/PIB, 8 semanas (Nivel de Evidéncia A, Grau de Recomendacao 1);
(ii) GZR/EBR, 12 semanas (Nivel de Evidéncia A, Grau de Recomendacdo 1);
(iii)SOF/LDV, 12 semanas (Nivel de Evidéncia A, Grau de Recomendacdo 1);
(iv)OBV/PTV/r + DSV, 12 semanas (Nivel de Evidéncia A, Grau de Recomendacdo 1);
(v) SOF/VEL,12 semanas (Nivel de Evidéncia A, Grau de Recomendacgao 1);
(vi)SOF + DCV, 12 semanas (Nivel de Evidéncia A, Grau de Recomendacao 1).
ii. Com cirrose compensada:
(i) GLE/PIB, 12 semanas (Nivel de Evidéncia A, Grau de Recomendacdo 1);
(i) GZR/EBR, 12 semanas (Nivel de Evidéncia A, Grau de Recomendacdo 1);
(iii)SOF/LDV, 12 semanas (Nivel de Evidéncia A, Grau de Recomendacao 1);
(iv)OBV/PTV/r + DSV, 12 semanas (Nivel de Evidéncia A, Grau de Recomendacao 1);
(v) SOF/VEL, 12 semanas (Nivel de Evidéncia A, Grau de Recomendacgao 1);
(vi)SOF + DCV, 12 semanas (Nivel de Evidéncia A, Grau de Recomendacao 1).
¢) Gendtipo 2:

i. Sem cirrose:
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(i) GLE/PIB, 8 semanas (Nivel de Evidéncia A, Grau de Recomendacao 1);
(i) SOF/VEL, 12 semanas (Nivel de Evidéncia A, Grau de Recomendacao 1);
(iii)SOF+ DCV, 12 semanas (Nivel de Evidéncia B, Grau de Recomendacao 1).
ii. Com cirrose compensada:
(i) GLE/PIB, 12 semanas (Nivel de Evidéncia A, Grau de Recomendacdo 1);
(ii) SOF/VEL, 12 semanas (Nivel de Evidéncia A, Grau de Recomendacgdo 1);
(iii)SOF + DCV, 12 semanas (Nivel de Evidéncia B, Grau de Recomendacdo 1).
d) Gendtipo 3:
i. Sem cirrose:
(i) GLE/PIB, 16 semanas (Nivel de Evidéncia A, Grau de Recomendacdo 1);
(ii) SOF/VEL + RBV, 12 semanas (Nivel de Evidéncia A, Grau de Recomendacao 1);
(iii)SOF + DCV + RBV, 12 semanas (Nivel de Evidéncia B, Grau de Recomendacéo 1).
ii. Com cirrose compensada:
(i) GLE/PIB, 16 semanas (Nivel de Evidéncia A, Grau de Recomendacdo 1);
(ii) SOF/VEL + RBV, 12 semanas (Nivel de Evidéncia A, Grau de Recomendacao 1);
(iii)SOF + DCV + RBV, 24 semanas (Nivel de Evidéncia B, Grau de Recomendacao 1).
e) Gendtipo 4:
i. Sem cirrose:
(i) GLE/PIB, 8 semanas (Nivel de Evidéncia A, Grau de Recomendacao 1);

(ii) GZR/EBR, 12 semanas quando ARN VHC < 800000 Ul/ml (Nivel de Evidéncia A, Grau de

Recomendacao 1);
(iii)OBV/PTV/r + RBV, 12 semanas (Nivel de Evidéncia A, Grau de Recomendacao 1);

(iv)SOF/LDV + RBV, 12 semanas (Nivel de Evidéncia B, Grau de Recomendacgao 1);
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(v) GZR/EBR + RBV, 16 semanas quando ARN VHC > 800.000 Ul/ml (Nivel de Evidéncia B,

Grau de Recomendagao 1);
(vi)SOF/LDV, 24 semanas (Nivel de Evidéncia B, Grau de Recomendacdo 1);
(vii) SOF/VEL, 12 semanas (Nivel de Evidéncia A, Grau de Recomendacdo 1).
ii. Com cirrose compensada:
(i) GLE/PIB, 12 semanas (Nivel de Evidéncia A, Grau de Recomendacdo 1);

(i) GZR/EBR, 12 semanas quando ARN VHC < 800000 Ul/ml (Nivel de Evidéncia A, Grau de

Recomendacgdo 1); ou
(iii)OBV/PTV/r + RBV, 12 semanas (Nivel de Evidéncia A, Grau de Recomendacéo 1);
(iv)SOF/LDV + RBV, 12 semanas (Nivel de Evidéncia B, Grau de Recomendacao 1);

(v) GZR/EBR + RBV, 16 semanas (Nivel de Evidéncia B, Grau de Recomendacao 1)2 quando
ARN VHC > 800000 Ul/ml;

(vi)SOF/LDV, 24 semanas (Nivel de Evidéncia B, Grau de Recomendacdo 1);
(vii) SOF/VEL,12 semanas (Nivel de Evidéncia A, Grau de Recomendacdo 1).
f) Gendtipo5e6:
i. Sem cirrose:
(i) GLE/PIB, 8 semanas (Nivel de Evidéncia A, Grau de Recomendacao 1);
(ii) SOF/LDV + RBV, 12 semanas (Nivel de Evidéncia B, Grau de Recomendacao 1);
(iii)SOF/LDV, 24 semanas (Nivel de Evidéncia B, Grau de Recomendacao 1);
(iv)SOF/VEL, 12 semanas (Nivel de Evidéncia A, Grau de Recomendacao 1).
ii. Com cirrose compensada:
(i) GLE/PIB, 12 semanas (Nivel de Evidéncia A, Grau de Recomendacdo 1);

(ii) SOF/LDV + RBV, 12 semanas (Nivel de Evidéncia B, Grau de Recomendacao 1);
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(iii)SOF/LDV, 24 semanas (Nivel de Evidéncia B, Grau de Recomendacdo 1);
(iv)SOF/VEL, 12 semanas (Nivel de Evidéncia A, Grau de Recomendacdo 1).

9. Nas pessoas com infe¢do crénica por VHC e com experiéncia de tratamento prévio de interferdo
peguilado com ribavirina associados a telaprevir ou boceprevir ou simeprevir, os esquemas

terapéuticos indicados devem ser os seguintes, de acordo com o genoétipo e o estadio de fibrose':
a) Gendtipo 1ae 1b:

i. SOF/LDV + RBV, 12 semanas, no estadio FO-F4 (Nivel de Evidéncia A, Grau de

Recomendacdo 1);

ii. SOF/VEL + RBV, 12 semanas, no estadio FO-F4 (Nivel de Evidéncia A, Grau de

Recomendacdo 1);

iii. SOF + DCV+ RBV, 12 semanas, no estadio FO-F4 (Nivel de Evidéncia A, Grau de

Recomendacdo 1).

10.Nas pessoas com experiéncia de tratamento prévio com sofosbuvir ou sofosbuvir com ribavirina,
ou sofosbuvir com interferao peguilado e ribavirina, os esquemas terapéuticos indicados devem

ser os seguintes, de acordo com o genotipo e o estadio de fibrose hepdtica (FO-F2 ou F3-F4)'8;
a) Gendtipo 1ae 1b:

i. GLE/PIB, 8 semanas no estadio FO-F2 (Nivel de Evidéncia A, Grau de Recomendacao
1)
ii. GLE/PIB, 12 semanas no estadio F3-F4 (Nivel de Evidéncia A, Grau de

Recomendacdo 1);

iii. SOF/LDV + RBV, 12 semanas no estadio FO-F2 (Nivel de Evidéncia B, Grau de

Recomendacdo 1);

iv. SOF/LDV + RBV, 24 semanas no estddio F3-F4 (Nivel de Evidéncia B, Grau de

Recomendacdo 1);

v. SOF/VEL/VOX, 12 semanas (Nivel de Evidéncia A, Grau de Recomendacdo 1);
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vi. SOF + SMV + RBV, 12 semanas no estadio FO-F2 (Nivel de Evidéncia B, Grau de

Recomendacdo 1);

vii. SOF + SMV + RBV, 24 semanas no estadio F3-F4 (Nivel de Evidéncia B, Grau de

Recomendacdo 1).
b) Gendtipo 2:

i. GLE/PIB, 8 semanas no estadio FO-F3 (Nivel de Evidéncia A, Grau de Recomendacdo

1);

ii. GLE/PIB, 12 semanas no estadio F4 (Nivel de Evidéncia A, Grau de Recomendacdo

%

iii. SOF/VEL/VOX, 12 semanas no estddio FO-F4 (Nivel de Evidéncia A, Grau de

Recomendacdo 1).
c) Gendtipo 3:

i. GLE/PIB, 16 semanas no estadio FO0-F4 (Nivel de Evidéncia A, Grau de

Recomendacdo 1);

ii. SOF/VEL/VOX, 12 semanas no estiddio FO-F4 (Nivel de Evidéncia A, Grau de

Recomendacdo 1).
d) Gendtipo 4:

i. GLE/PIB, 8 semanas no estadio FO-F2 (Nivel de Evidéncia A, Grau de Recomendacao

1);

ii. GLE/PIB, 12 semanas no estadio F3-F4 (Nivel de Evidéncia A, Grau de

Recomendacdo 1);
iii. SOF/VEL/VOX, 12 semanas (Nivel de Evidéncia A, Grau de Recomendacao 1).
e) Gendtipo5e6:
i. GLE/PIB, 8 semanas no estadio FO-F3 (Nivel de Evidéncia A, Grau de Recomendacdo

1);
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ii. GLE/PIB, 12 semanas no estadio F4 (Nivel de Evidéncia A, Grau de Recomendacao

1);

iii. SOF/VEL/VOX, 12 semanas no estadio FO-F4 (Nivel de Evidéncia A, Grau de

Recomendacdo 1).

11. Nas pessoas com infecao crénica por VHC e com experiéncia de tratamento prévio de sofosbuvir
com simeprevir, os esquemas terapéuticos indicados devem ser os seguintes, de acordo com o

genotipo e o estadio de fibrose hepatica (FO-F2 ou F3-F4)'82:
a) Gendtipo 1ae 1b:

i. SOF/LDV + RBV, 12 semanas, no estadio FO-F2 (Nivel de Evidéncia B, Grau de

Recomendacdo 1);

ii. SOF/LDV + RBV, 24 semanas, no estadio F3-F4 (Nivel de Evidéncia B, Grau de

Recomendacdo 1);
iii. SOF/VEL/VOX, 12 semanas (Nivel de Evidéncia A, Grau de Recomendacao 1);

iv. SOF/VEL + RBV, 12 semanas, no estadio FO-F2 (Nivel de Evidéncia B, Grau de

Recomendacdo 1);

v. SOF/VEL + RBV, 24 semanas, no estadio F3-F4 (Nivel de Evidéncia B, Grau de

Recomendacgdo 1).
b) Genodtipo 4:
i. GLE/PIB, 8 semanas no estadio FO-F3 (Nivel de Evidéncia A, Grau de Recomendacao
1)

ii. GLE/PIB, 12 semanas no estadio F4 (Nivel de Evidéncia A, Grau de Recomendacao

1)

iii. SOF/LDV + RBV, 12 semanas, no estadio FO-F2 (Nivel de Evidéncia B, Grau de

Recomendacdo 1);
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iv. SOF/LDV + RBV, 24 semanas, no estadio F3-F4 (Nivel de Evidéncia B, Grau de

Recomendacdo 1);

v. SOF/VEL/VOX, 12 semanas no estadio FO-F4 (Nivel de Evidéncia A, Grau de

Recomendacdo 1);

vi. SOF/VEL + RBV, 12 semanas, no estadio FO-F2 (Nivel de Evidéncia B, Grau de

Recomendacdo 1);

vii. SOF/VEL + RBV, 24 semanas, no estddio F3-F4 (Nivel de Evidéncia B, Grau de

Recomendacdo 1).

12.Nas pessoas com infecdo crénica por VHC e com experiéncia de tratamento prévio com inibidor
da NS5A (daclatasvir, elbasvir, ledipasvir, ombitasvir ou velpatasvir), os esquemas terapéuticos
indicados devem ser os seguintes, de acordo com o gen6étipo e com o estadio de fibrose hepatica

(FO-F2 ou F3-F4)'#:
a) Gendtipo 1a:

i. SOF+ GZR/EBR + RBV, 24 semanas, no estadio FO-F4 (Nivel de Evidéncia B, Grau de

Recomendacdo 1);

ii. SOF + OBV/PTV/r + DSV + RBYVY, 24 semanas no estadio FO-F4 (Nivel de Evidéncia B,

Grau de Recomendacgdo 1);

iii. SOF/VEL/VOX, 12 semanas no estddio FO-F4 (Nivel de Evidéncia A, Grau de

Recomendacdo 1);

iv. SOF + DCV+ SMV + RBV, 24 semanas no estadio FO-F4 (Nivel de Evidéncia B, Grau
de Recomendagao 1).
b) Gendtipo 1b:
i. SOF + GZR/EBR + RBV, 12 semanas, no estadio FO-F2 (Nivel de Evidéncia B, Grau de

Recomendacdo 1);

ii. SOF + GZR/EBR + RBV, 24 semanas, no estadio F3-F4 (Nivel de Evidéncia B, Grau de

Recomendacdo 1);
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iii. SOF + OBV/PTV/r + DSV + RBV, 12 semanas, no estadio FO-F2 (Nivel de Evidéncia B,

Grau de Recomendacgdo 1);

iv. SOF + OBV/PTV/r + DSV + RBV, 24 semanas, no estadio F3-F4 (Nivel de Evidéncia B,

Grau de Recomendacgdo 1);

v. SOF/VEL/VOX, 12 semanas no estiddio FO-F4 (Nivel de Evidéncia A, Grau de

Recomendacdo 1);

vi. SOF + DCV + SMV + RBV, 12 semanas, no estadio FO-F2 (Nivel de Evidéncia B, Grau

de Recomendacdo 1);

vii. SOF + DCV+ SMV + RBVY, 24 semanas, no estadio F3-F4 (Nivel de Evidéncia B, Grau

de Recomendagao 1).
c) Gendtipo 2:

i. SOF/VEL/VOX, 12 semanas no estadio FO-F4 (Nivel de Evidéncia A, Grau de

Recomendacgdo 1);

ii. SOF/VEL + RBV, 24 semanas no estadio FO-F4 (Nivel de Evidéncia B, Grau de

Recomendacgdo 1).
d) Gendtipo 3:

i. SOF/VEL + RBV, 24 semanas no estadio FO-F4 (Nivel de Evidéncia B, Grau de

Recomendacao 1).

ii. SOF/VEL/VOX, 12 semanas no estadio FO-F4 (Nivel de Evidéncia A, Grau de
Recomendacdo 1).
e) Gendtipo 4:
i. SOF + GZR/EBR + RBV, 12 semanas, no estadio FO-F2 (Nivel de Evidéncia B, Grau

de Recomendacao 1);

ii. SOF + GZR/EBR + RBV, 24 semanas, no estadio F3-F4 (Nivel de Evidéncia B, Grau

de Recomendacgao 1);
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iii. SOF + OBV/PTV/r + RBY, 12 semanas, no estadio FO-F2 (Nivel de Evidéncia B, Grau

de Recomendacdo 1);

iv. SOF + OBV/PTV/r + RBV, 24 semanas, no estadio F3-F4 (Nivel de Evidéncia B, Grau

de Recomendacao 1);

v. SOF/VEL/VOX, 12 semanas no estadio FO-F4 (Nivel de Evidéncia A, Grau de

Recomendacao 1);

vi. SOF + DCV + SMV + RBVY, 12 semanas, no estadio FO-F2 (Nivel de Evidéncia B, Grau

de Recomendacao 1);

vii

.SOF + DCV+ SMV + RBY, 24 semanas, no estadio F3-F4 (Nivel de Evidéncia B, Grau

de Recomendacao 1).
f) Genétipo5e6:

i. SOF/VEL/VOX, 12 semanas no estadio FO-F4 (Nivel de Evidéncia A, Grau de

Recomendacgdo 1);

ii. SOF/VEL + RBV, 24 semanas no estadio FO-F4 (Nivel de Evidéncia B, Grau de

Recomendacao 1).

13.Nas pessoas com infecdo crénica por VHC, com uma cirrose hepatica descompensada, sem
carcinoma hepatocelular e com indica¢do para transplante de figado o tratamento nao deve ser
iniciado antes da transplantacdo quando pontua¢do MELD (modelo para doenca hepatica

terminal) é superior a 20 (Nivel de Evidéncia B, Grau de Recomendacao 1)'°.

14. Nas pessoas com infe¢do crénica por VHC, com uma cirrose hepdtica descompensada, sem
carcinoma hepatocelular e com indicacdo para transplante de figado o tratamento deve ser
iniciado quando pontuacdao MELD (modelo para doenca hepatica terminal) é igual ou inferior a 20

(Nivel de Evidéncia B, Grau de Recomendacéo 1) e de acordo com o genétipo'®:

a) Quando existe tolerancia a ribavirina, deve ser prescrita dose inicial diaria de 600 mg,

progredindo até 1000 ou 1200 mg por dia, consoante o peso)':

i. Genoétipo1,4,5e6:
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(i) SOF/LDV + RBV, 12 semanas (Nivel de Evidéncia A, Grau de Recomendacao
1);

(ii) SOF/VEL + RBV, 12 semanas (Nivel de Evidéncia A, Grau de Recomendacao 1).

(iii)SOF + DCV + RBV, 12 semanas (Nivel de Evidéncia A, Grau de Recomendacao
1)

ii. Genotipo 2:

(i) SOF/VEL +RBV, 12 semanas (Nivel de Evidéncia B, Grau de Recomendacao 1);
iii. Genotipo 3:

(i) SOF/VEL + RBV, 24 semanas (Nivel de Evidéncia B, Grau de Recomendacao 1);

(ii) SOF + DCV + RBV, 24 semanas (Nivel de Evidéncia B, Grau de Recomendacao
1).

a) Em caso de intoleréncia a ribavirina:

i. Genotipos 1,45¢e6:

(i) SOF/LDV, 24 semanas (Nivel de Evidéncia A, Grau de Recomendagdo 1)
(ii) SOF/VEL, 24 semanas (Nivel de Evidéncia B, Grau de Recomendacdo 1);
(iii)SOF + DCV, 24 semanas (Nivel de Evidéncia B, Grau de Recomendacdo 1).
ii. Genétipos2e3:
(i) SOF/VEL, 24 semanas (Nivel de Evidéncia B, Grau de Recomendacgao 1);
(ii) SOF + DCV, 24 semanas (Nivel de Evidéncia B, Grau de Recomendacao 1).

15.Nas pessoas com recidiva apo6s o transplante de figado, sem fibrose significativa devem ser

indicados os seguintes esquemas terapéuticos, de acordo com o genoétipo™°:

a) Gendtipo 1,4,5e6:

i. SOF/LDV, 12 semanas (Nivel de Evidéncia B, Grau de Recomendacao 1);

ii. SOF + DCV, 12 semanas (Nivel de Evidéncia B, Grau de Recomendacéo 1)2.
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a) Gendtipo 2:
i. SOF +DCV, 24 semanas (Nivel de Evidéncia A, Grau de Recomendacao 1).
c) Gendtipo 3:
i. SOF + DCV, 24 semanas (Nivel de Evidéncia B, Grau de Recomendacdo 1).
16.Nas pessoas com infecdo crénica por VHC, com recidiva apés o transplante de figado, com
hepatites colestaticas fibrosantes devem ser indicados os seguintes esquemas terapéuticos, de

acordo com o gendtipo™°:

a) Genétipo1,4,5e6:
i. SOF/LDV, 12 semanas (Nivel de Evidéncia B, Grau de Recomendacao 1);

ii. SOF + DCV, 12 semanas (Nivel de Evidéncia B, Grau de Recomendacdo 1).

b) Gendtipo 2:
i. SOF+ DCV, 24 semanas (Nivel de Evidéncia A, Grau de Recomendacao 1)2.
¢) Gendtipo 3:

i. SOF + DCV, 24 semanas (Nivel de Evidéncia B, Grau de Recomendacdo 1).

ii. SOF/LDV + RBV, 12 semanas (Nivel de Evidéncia B, Grau de Recomendacdo 1);

iii. SOF + DCV + RBV, 24 semanas (Nivel de Evidéncia B, Grau de Recomendacgao 1).

17.Nas pessoas com infecdo crénica por VHC, com cirrose hepatica descompensada e sem indicacdo

para transplante de figado, os esquemas terapéuticos indicados devem ser os seguintes, de
acordo com o gendtipo™'°:

a) Genotipo 1:
i. SOF/LDV + RBV, 12 semanas (Nivel de Evidéncia A, Grau de Recomendacao 1);
ii. SOF/LDV, 24 semanas (Nivel de Evidéncia B, Grau de Recomendacao 2l1);

iii. SOF/VEL + RBV, 12 semanas (Nivel de Evidéncia A, Grau de Recomendacado 1);
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iv. SOF + DCV + RBV, 12 semanas (Nivel de Evidéncia A, Grau de Recomendacdo

1).
v. SOF/VEL, 24 semanas (Nivel de Evidéncia B, Grau de Recomendacdo 2);
vi. SOF + DCV, 24 semanas (Nivel de Evidéncia B, Grau de Recomendacao 2).
b) Gendtipo 2:
i. SOF/VEL + RBV, 12 semanas (Nivel de Evidéncia A, Grau de Recomendacgdo 1);

ii. SOF + DCV + RBV, 12 semanas (Nivel de Evidéncia A, Grau de Recomendacdo

)
iii. SOF/VEL, 24 semanas (Nivel de Evidéncia B, Grau de Recomendacao 2);
iv. SOF + DCV, 24 semanas (Nivel de Evidéncia B, Grau de Recomendacao 2);
¢) Gendtipo 3:
i. SOF/VEL + RBV, 24 semanas (Nivel de Evidéncia B, Grau de Recomendacdo 2);

ii. SOF + DCV £ RBV, 24 semanas (Nivel de Evidéncia B, Grau de Recomendacdo

2).
d) Gendtipo 4:
i. SOF/LDV + RBV, 12 semanas (Nivel de Evidéncia A, Grau de Recomendagao 1);
ii. SOF/LDV, 24 semanas (Nivel de Evidéncia B, Grau de Recomendacdo 2);
iii. SOF/VEL + RBV, 12 semanas (Nivel de Evidéncia A, Grau de Recomendacdo 1);

iv. SOF + DCV + RBV, 12 semanas (Nivel de Evidéncia A, Grau de Recomendacgao

]
v. SOF/VEL, 24 semanas (Nivel de Evidéncia B, Grau de Recomendacdao 2);
vi. SOF + DCV, 24 semanas (Nivel de Evidéncia B, Grau de Recomendacao 2).
e) Gendtipo5e6:
i. SOF/LDV + RBV, 12 semanas (Nivel de Evidéncia A, Grau de Recomendacgao 1);
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i. SOF/LDV, 24 semanas (Nivel de Evidéncia B, Grau de Recomendacdo 2);

ii. SOF/VEL + RBV, 12 semanas (Nivel de Evidéncia A, Grau de Recomendacao 1);

=

. SOF + DCV + RBV, 12 semanas (Nivel de Evidéncia A, Grau de Recomendacao

1),
v. SOF/VEL, 24 semanas (Nivel de Evidéncia B, Grau de Recomendacgdo 2);
vi. SOF + DCV, 24 semanas (Nivel de Evidéncia B, Grau de Recomendacao 2).

18.Nas pessoas com infe¢do crénica por VHC e com insuficiéncia renal ligeira a moderada (TFGe
superior ou igual a 30 ml/min/1,73m?) a sele¢do do esquema terapéutico deve ser efetuada de
acordo com a situacdo clinica definida nos termos da presente Norma (Nivel de Evidéncia A, Grau

de Recomendacao 1)
a) Ndo deve ser efetuado ajuste de dose dos antiviricos;

b) Deve ser efetuada monitorizacdo com periodicidade definida de acordo com situa¢do

clinica e contexto individual, considerando a gravidade da funcdo renal.

19.Deve ser referenciada a unidade de saude com equipa de tratamento multidisciplinar
especializado, a efetivar no prazo maximo de 15 dias, a pessoa com infe¢ao crénica por VHC, com
insuficiéncia renal grave (TFGe < 30 ml/min/1.73m?) e/ou em didlise e/ou com cirrose

descompensada (Nivel de Evidéncia A, Grau de Recomendacgdo 1)".

20.Nas pessoas com infecdo crénica por VHC sem cirrose ou com cirrose compensada e com
insuficiéncia renal grave (TFGe < 30 ml/min/1.73m?) e/ou em didlise, o tratamento deve ser
realizado apds avaliacdo do risco/beneficio e os esquemas terapéuticos indicados devem ser os
seguintes, de acordo com o gendtipo, com a histéria prévia de tratamento e com o estadio de

fibrose hepética (Nivel de Evidéncia A, Grau de Recomendagdo 1)"282:
a) Gendtipo 1a:
i. Sem exposicdo prévia a tratamento:

(i) GLE/PIB, 8 semanas, no estddio FO-F3 (Nivel de Evidéncia B, Grau de

Recomendacdo 1);
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(ii) GLE/PIB, 12 semanas, no estddio F4 (Nivel de Evidéncia B, Grau de

Recomendacao 1);

(ili)GZR/EBR 12 semanas, no estadio FO-F4 (Nivel de Evidéncia B, Grau de

Recomendacéo 1);

(iv)GZR/EBR 16 semanas, no estadio FO-F4, quando ARN > 800000 Ul/ml (Nivel

de Evidéncia B, Grau de Recomendacgao 1).

ii. Com exposicdo prévia a tratamento com peginterferdo (peg-IFN) + ribavirina +/-

sofosbuvir, ou sofosbuvir + ribavirina:

(i) GLE/PIB, 8 semanas, no estadio FO-F3 (Nivel de Evidéncia B, Grau de

Recomendacdo 1);

(ii) GLE/PIB, 12 semanas, no estddio F4 (Nivel de Evidéncia B, Grau de

Recomendacdo 1);

(iii)GZR/EBR 12 semanas, no estddio FO-F4 (Nivel de Evidéncia B, Grau de

Recomendacgao 1);

(iv)GZR/EBR 16 semanas, no estadio FO-F4, quando ARN > 800000 Ul/ml (Nivel

de Evidéncia B, Grau de Recomendacao 1);
b) Gendtipo 1b:
i. Sem exposicdo prévia a tratamento:

(i) GLE/PIB, 8 semanas, no estadio FO-F3 (Nivel de Evidéncia B, Grau de

Recomendacdo 1);

(ii) GLE/PIB, 12 semanas, no estadio F4 (Nivel de Evidéncia B, Grau de

Recomendacgdo 1);

(ii)GZR/EBR 12 semanas, no estadio FO-F4 (Nivel de Evidéncia B, Grau de

Recomendacdo 1).
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ii. Com exposicdo prévia a tratamento com peginterferdo (peg-IFN) + ribavirina +/-

sofosbuvir, ou sofosbuvir + ribavirina:

(i) GLE/PIB, 8 semanas, no estadio FO-F3 (Nivel de Evidéncia B, Grau de

Recomendacéo 1);

(ii) GLE/PIB, 12 semanas, no estadio F4 (Nivel de Evidéncia B, Grau de

Recomendacgao 1);

(iii)GZR/EBR 12 semanas, no estddio FO-F4 (Nivel de Evidéncia B, Grau de

Recomendacgao 1).
¢) Gendtipo 2:
i. Sem exposicdo prévia a tratamento:

(i) GLE/PIB, 8 semanas, no estadio FO-F3 (Nivel de Evidéncia B, Grau de

Recomendacdo 1);

(ii) GLE/PIB, 12 semanas, no estadio F4 (Nivel de Evidéncia B, Grau de

Recomendacgao 1).

ii. Com exposicdo prévia a tratamento com peginterferdo (peg-IFN) + ribavirina +/-

sofosbuvir, ou sofosbuvir + ribavirina:

(i) GLE/PIB, 8 semanas, no estadio FO-F3 (Nivel de Evidéncia B, Grau de

Recomendacdo 1);

(ii) GLE/PIB, 12 semanas, no estadio F4 (Nivel de Evidéncia B, Grau de

Recomendacdo 1);
d) Gendtipo 3:
i. Sem exposicdo prévia a tratamento:

(i) GLE/PIB, 8 semanas, no estddio FO-F3 (Nivel de Evidéncia B, Grau de

Recomendacado 1);
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(ii) GLE/PIB, 12 semanas, no estddio F4 (Nivel de Evidéncia B, Grau de

Recomendacao 1).

ii. Com exposicdo prévia a tratamento com peginterferdo (peg-IFN) + ribavirina +/-

sofosbuvir, ou sofosbuvir + ribavirina:

(i) GLE/PIB, 16 semanas, no estadio FO-F4 (Nivel de Evidéncia B, Grau de

Recomendacgao 1);
e) Gendtipo 4:
i. Sem exposi¢do prévia a tratamento:

(i) GLE/PIB, 8 semanas, no estadio FO-F3 (Nivel de Evidéncia B, Grau de

Recomendacdo 1);

(ii) GLE/PIB, 12 semanas, no estddio F4 (Nivel de Evidéncia B, Grau de

Recomendacdo 1);

(iii)GZR/EBR 12 semanas, no estddio FO-F4 (Nivel de Evidéncia B, Grau de

Recomendacgao 1).

ii. Com exposicdo prévia a tratamento com peginterferdo (peg-IFN) + ribavirina +/-

sofosbuvir, ou sofosbuvir + ribavirina:

(i) GLE/PIB, 8 semanas, no estadio FO-F3 (Nivel de Evidéncia B, Grau de

Recomendacdo 1);

(ii) GLE/PIB, 12 semanas, no estadio F4 (Nivel de Evidéncia B, Grau de

Recomendacdo 1);

(i) GZR/EBR 12 semanas, no estadio FO-F4 (Nivel de Evidéncia B, Grau de

Recomendacdo 1).
f) Genotipo 5 e 6:

i. Sem exposicdo prévia a tratamento:
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(i) GLE/PIB, 8 semanas, no estadio FO-F3 (Nivel de Evidéncia B, Grau de

Recomendacéo 1);

(ii) GLE/PIB, 12 semanas, no estddio F4 (Nivel de Evidéncia B, Grau de

Recomendacao 1).

ii. Com exposicdo prévia a tratamento com peginterferdo (peg-IFN) + ribavirina +/-

sofosbuvir, ou sofosbuvir + ribavirina:

(i) GLE/PIB, 8 semanas, no estadio FO-F3 (Nivel de Evidéncia B, Grau de

Recomendacgao 1);

(ii) GLE/PIB, 12 semanas, no estddio F4 (Nivel de Evidéncia B, Grau de

Recomendacdao 1).

21.Nas pessoas com infe¢do crénica por VHC, insuficiéncia renal grave (TFGe<30 ml/min/1,73m?) e/ou
em dialise e/ou com cirrose descompensada, o tratamento, monitorizacdo e seguimento devem
ser efetuados em unidade de salde com equipa de tratamento multidisciplinar especializado

(Nivel de Evidéncia B, Grau de Recomendacdo 1)"2112,

22.A monitorizacdo e controlo clinico durante o tratamento deve ser realizada e incluir (Nivel de

Evidéncia A., Grau de Recomendacéo 1)"2
a) Avaliacdo clinica inicial entre a 22 e 42 semana e no final do tratamento, no minimo;
b) Avaliacdo de ARN-VHC antes do tratamento, a 4* semana e no final do tratamento;

23.A avaliacao da eficacia do tratamento deve ser realizada através de (Nivel de Evidéncia A, Grau de

Recomendacdo 1)

a) Determinag¢ao de ARN-VHC 12 ou 24 semanas apos o término do tratamento, para avaliacdo

da RVS;

b) Realizacdo de ALT (alanina-aminotransferase) e ARN-VHC 48 semanas ap6s o término do

tratamento nas pessoas com RVS.

24.Apo6s o tratamento, o seguimento deve incluir (Nivel de Evidéncia A, Grau de Recomendagéo 1)'3:
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Na pessoa com fibrose avancada (F3) ou cirrose deve ser prescrito e realizada

ultrassonografia hepatica a cada seis meses para rastreio de CHC'%;

Quando indicado, a implementacdo de medidas para o manejo da hipertensdo portal e

varizes esofagicas;

Na pessoa com estadio de fibrose ndo avancada (FO-F2) e com RVS um ano apoés o
término do tratamento e que tem outras causas potenciais para doenca hepatica,
designadamente, entre outros, consumo excessivo de alcool, diabetes, sindrome
metabdlica, doenca hepatica esteatdsica ou sobrecarga de ferro, deve ser efetuada
avaliacdo de progressdo de fibrose hepatica com periodicidade definida de acordo com

a situacdo clinica e contexto individual®2'3

Na pessoa com manutencado de comportamento de risco para a infecdo por VHC deve ser

prescrita determinacdo do ARN-VHC, no minimo, anualmente’.

25.Deve ser referenciado a centro de referéncia de transplante hepatico, a efetivar no prazo maximo

de 30 dias, a pessoa com indicacdo para transplante hepatico (Nivel de Evidéncia C, Grau de

Recomendacgdo 1)"2,

26.As pessoas consideradas com indicacdo para transplante devem ser seguidas em estreita

colaboragao com os centros de transplante hepatico (Nivel de Evidéncia C, Grau de Recomendacdo

12,

27.Deve ser critério de alta de consulta hospitalar as 48 semanas ap0s tratamento (Nivel de Evidéncia

A, Grau de Recomendacéo 1)":

a) A presenca de ARN-VHC indetetavel;

b)

Nivel de ALT normal;

c) Sem fibrose avancada ou cirrose; e

d) Sem fatores de risco para CHC; ou

e)

Progressao da doenca hepatica.
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28.A educacdo para a saude dirigida a pessoa e/ou representante legal e/ou cuidador deve incluir o
enfoque no risco de reinfe¢do, com o objetivo de modificacdo de comportamentos de risco (Nivel

de Evidéncia A, Grau de Recomendacdo 1)'.

29.A opg¢ado por medicamentos ou esquemas terapéuticos contendo medicamentos ndo incluidos no
Formulario Nacional de Medicamentos (FNM) apenas deve ser considerada em situa¢des para as
quais existe impossibilidade de utilizacdo de farmacos constantes daquele formulario, estando

sujeita a Autorizacdo de Utilizacdo Excecional (AUE) e restante legislacdo aplicavel'®2¢,

30.Qualquer excecdo a presente Norma, deve ser fundamentada clinicamente, com registo no

processo clinico.

31.0 conteudo da presente Norma serd atualizado sempre que a evidéncia cientifica assim o

determine.

32.A presente Norma revoga a Norma da Direcdo-Geral da Saude n.° 11/2012, de 16/12/2012.

ST I N
\ L/‘\J\_/’l\_ K \
Graca Freitas

Diretora-Geral da Saude
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Tratamento da Hepatite C Crdénica

l

Pessoa com idade
igual ou superior a 18 anos
com infegao crénica pelo VHC (1)

v

Pessoa com infecdo crénica por
VHC

Referenciacao a
consulta
de especialidade hospitalar a efetivar no
prazo maximo de 60 dias

v

Pessoa com infecdo crénica por VHC e com
manifestagdes clinicas e/ou laboratoriais de doencga
hepatica avancada

Pessoa
hepatico

com

Referenciacao a
consulta
de especialidade hospitalar a efetivar no
prazo maximo de 30 dias

v

indicagao

para

Referenciacao a

N&o deve ser considerado para tratamento, a presenca de:
comorbilidades nao associadas a doenca hepatica, de elevada
gravidade e que condicionam a sobrevida da pessoa;
CHC com indicacao clinica para tratamento paliativo

Norma n°® 028/2017 de 28/12/2017

-

Tratamento

término do tratamento

Esquema terapéutico

(1) Causada pelos gendticos 1 a 6, com ou

DGS

transplante

centro de referéncia de transplante
hepatico no prazo maximo de 30 dias

Tratamento: obtencdo de RVS (ARN-VHC indetetavel
———— P ou inferior a 15 UI/ml) 12 ou 24 semanas apods o

sem experiéncia terapéutica
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Esquema terapéutico

v

Seleggo do
esquema terapéutico

(1)

desde
1899

Direcdo-Geral da Salde

v

Pessoa com infecdo crénica por
VHC e sem experiéncia de
tratamento prévio (2)

v

Ver ponto 7
da Norma

v

Pessoa com infecdo crénica por
VHC e com experiéncia de
tratamento prévio com peglFN
associado a RBV (2)

v

Ver ponto 8
da Norma

Pessoa com infegdo crénica por
VHC e com experiéncia de
tratamento prévio com peglFN
e RBV, associados a telaprevir
ou boceprevir ou SMV (2)

Ver ponto 9
da Norma

Pessoa com infegdo crénica por
VHC e com experiéncia de
tratamento prévio com SOF ou
SOF e RBV, ou SOF com peglIFN
e RBV (2)

Ver ponto 10
da Norma

v

Pessoa com infegdo crénica por
VHC e com experiéncia de
tratamento prévio com SOF e

SMV (2)
v

Ver ponto 11
da Norma

Pessoa com infecdo crénica por
VHC e com experiéncia de
tratamento prévio com inibidor
da NS5A (DCV, EBR, LDV, OBV,
ou VEL) (2)

Ver ponto 12
da Norma

v

Monitorizagao
e controlo clinico
durante o tratamento.
Ver pontos 21 e 22
da Norma

Avaliagdo da eficacia
do tratamento.
Ver ponto 23 da Norma

v

Seguimento apoés
o tratamento.
Ver ponto 24 da Norma

v

Alta hospitalare,

) Sel_ega_o com bAase. na ava!}agao e ESRCUES d? VHC < S,'."bt.'pO; AR’:‘_VHC (2) Educagao» para a gaude~ RET @ (3) Critério de alta hospitalar: presenca de ARN-VHC indetetavel as 48 semanas
quantitativo, existéncia ou ndo de terapéutica prévia; existéncia ou ndo de enfoque no risco de reinfecdo, com s rEErEiE, mival ce ALT mermmal. semm Fsrese EVAREEEE U Cirees @ Sam
insuficiéncia renal; existéncia ou ndo de cirrose hepatica compensada ou objetivo de modificagdo de P - ¢ = NG

M = " fatores de risco para CHC ou progressao da doengas hepatica
descompensada com ou sem indicagdo para transplante comportamentos de risco
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Esquema terapéutico

v

Selegdo do
esquema terapéutico
)

desde
1899

Direcdo-Geral da Salde

Pessoa com infecdo crénica por
VHC e com cirrose hepatica
descompensada, sem CHC e

com indicagdo para transplante

de figado (2)

Ver ponto 14
da Norma

v

Pessoa com infegdo crénica por
VHC e com recidiva apdés o
transplante de figado, sem
fibrose significativa (2)

v

Ver ponto 15
da Norma

Pessoa com infecdo crénica por
VHC, com recidiva apdés o
transplante de figado e com
hepatites colestaticas
fibrosantes (2)

Ver ponto 16
da Norma

v

Pessoa com infecdo crénica por
VHC, com cirrose hepatica
descompensada, sem indicagdo
para transplante de figado (2)

v

Ver ponto 17
da Norma

Pessoa com infecdo crénica por
VHC e com insuficiéncia renal
ligeira a moderada (TFGe
superior ou igual a 30 mlI/min/
1,73m?) (2)

Ver ponto 18
da Norma

v

Pessoa com infecdo crénica por
VHC e com insuficiéncia renal
grave (TFGe inferior a 30 ml/min/
1,73m?) e/ou em dialise (2)

v

Ver ponto 20
da Norma

(1) Selegdo com base na avaliagdo de: gendtipo do VHC e subtipo; ARN-VHC quantitativo,
existéncia ou ndo de terapéutica prévia; existéncia ou nado de insuficiéncia renal; existéncia
ou nao de cirrose hepatica compensada ou descompensada com ou sem indicacdo para

transplante

Norma n°® 028/2017 de 28/12/2017

v

Monitorizag&o e controlo
clinico durante o tratamento.
Ver pontos 21 e 22 da Norma

v

Avaliagdo da eficacia
do tratamento.
Ver ponto 23 da Norma

v

Seguimento apés
o tratamento.
Ver ponto 24 da Norma

Alta hospitalare

(2) Educacdo para a saude inclui o enfoque
no risco de reinfecdo, com o objetivo de
modificacdo de comportamentos de risco

monitorizacdo e seguimento

Tratamento,

Consultar ponto 21
da Norma
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v

Referenciacado a
unidade de salude
com equipa de tratamento
multidisciplinar
especializada
Consultar ponto 19
da Norma

(3) Critério de alta hospitalar: presenca de ARN-VHC indetetavel as 48 semanas apés
tratamento, nivel de ALT normal, sem fibrose avancada ou cirrose e sem fatores de
risco para CHC ou progressao da doencas hepatica
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INFORMAGCAO COMPLEMENTAR
Organizacional

A. O inicio do tratamento deve efetivar-se no prazo maximo de 180 dias, a contar da data de

submissao do pedido do mesmao.

B. No ambito da articulagdo com os cuidados de saude primarios deve ser disponibilizada informacgao

sobre situacdo clinica, tratamento efetuado e resposta terapéutica.

C. Devem ser referenciados a consulta de comportamentos aditivos e dependéncias, da Divisdo de
Interven¢do nos Comportamentos Aditivos e Dependéncias (DICAD) da respetiva Administracao
Regional de Saude (ARS) ou consulta de psiquiatria, conforme aplicavel, a efetivar no prazo maximo

de 60 dias, a pessoa com comportamentos aditivos e dependéncias.

Clinica

A. A pessoa e/ou o representante legal devem ser informados e esclarecidos da necessidade de

tratamento, dos efeitos secundarios, beneficios e riscos da terapéutica.

B. A infecdo crénica pelo virus da hepatite C (VHC) pode evoluir, ao longo dos anos, para quadros
clinicos e anatomopatoldgicos de fibrose avancada (F3 METAVIR), cirrose (F4 METAVIR), faléncia
hepatica e carcinoma hepatocelular que aumentam a morbilidade e reduzem a qualidade de vida

e a sobrevivéncia dos infetados’™"”.

C. A reducdo do reservatério de individuos portadores de infe¢do cronica por VHC pode contribuir

para a reducdo do risco de transmissdo deste agente na comunidade’.

D. Em consequéncia, o tratamento deste virus devera ser considerado para todos os infetados por
VHC, exceto nos casos em que coexistam morbilidades ndo associadas a doenca hepatica, de

elevada gravidade e que condicionam a sobrevida da pessoa'~.
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E. Nas pessoas com carcinoma hepatocelular, o tratamento da infe¢do crénica por VHC devera ser
considerado se a Resposta Virologica Sustentada (RVS) do VHC constituir um contributo para a

reducdo do risco oncolégico e uma melhoria da esperanga de vida'.

F. O objetivo imediato do tratamento do VHC é a obtenc¢do de uma resposta virologica sustentada
(RVS) que se traduz por ARN-VHC indetetavel ou inferior a 15 Ul/ml), 12 ou 24 semanas apés o
termo do tratamento. Este resultado é considerado pela comunidade cientifica como equivalente

a cura (Nivel de Evidéncia A, Grau de Recomendacao 1)'2°,
G. ARVS vai permitir:

1) Clinicamente, reduzir, parar ou reverter a evolucdo da fibrose e assim diminuir, de forma
consistente, a mortalidade global e a relacionada com a doenca hepatica, incluindo situacbes

de faléncia e de carcinoma hepatocelula?®-3;

2) Uma reducgdo superior a 70% de risco de carcinoma hepatocelular (CHC) e um decréscimo

de 90% de risco de morte por doenca hepética e da necessidade de transplantacdo?%2'24;

3) Em termos de saude publica, reduzir progressivamente a disseminag¢do do virus na
populacdo e, a médio ou longo prazo, conduzir ao objetivo de eliminacdo do VHC em

Portugal.

H. A obtencdo de RVS, em pessoas com cirrose estabelecida antes do tratamento, ndo afasta a
eventual progressdo para CHC, o que implica que estas pessoas devam ser observadas

periodicamente apds o sucesso do tratamento’ 421,

I. A erradicagdo do VHC associa-se, ainda, a melhoria de manifestacdes extra-hepaticas, tais como
as relacionadas com a vasculite associada a crioglobulinémia e com a reversao total ou parcial de

linfomas ndo Hodgkin e de outras doencas linfoproliferativas em portadores de VHC?>.

J. A diversidade dos beneficios clinicos proporcionados pela obten¢do de RVS justifica que as
pessoas devam também ser tratados o mais precocemente possivel apds o diagnostico, nas fases
iniciais de infecdo cronica, antes do desenvolvimento de doenca hepatica grave ou de outras

complicagdes?>26,
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K. A avaliacdo diagndstica de cirrose devera ser baseada em (Nivel de Evidéncia A, Grau de

Recomendacdo 1)™4
1) Critérios clinicos; ou
2) Critérios histologicos; ou
3) Critérios imagioldgicos; ou
4) Através de outros métodos ndo invasivos, nomeadamente a elastografia hepatica.

L. Na presenca de infe¢do por VHC, com uma cirrose hepatica descompensada, sem carcinoma
hepatocelular e com indica¢do para transplante de figado e com MELD igual ou inferior a 20, uma
certa percentagem de pessoas consegue fazer regredir a doenca a ponto de ndo precisarem mais
de transplante. Quando o MELD é superior ao valor citado, a regressdo pode ocorrer, mas € pouco
frequente. Contudo, quando se transplanta, a recidiva é universal. Acrescenta-se que o0s
medicamentos usados para tratar a infecdo podem interferir com os tratamentos necessarios para
controlar a rejeicdo. Por este motivo, muitos centros tratam os doentes infetados se |hes parece
existir tempo para conseguir uma resposta adequada (dai a ideia dos 6 meses) ndo almejando

uma recuperacdo que faca com que as pessoas abandonem a lista de espera'®.

M. Nas pessoas com insuficiéncia renal grave (TFGe <30 ml/min/1.73m2) e nas pessoas com doenca
renal terminal sob didlise o tratamento com sofosbuvir devera ser usado com precaucdo e apenas
quando os beneficios suplantam os riscos, uma vez que ndo é possivel atualmente estabelecer

recomendacdo quanto ao ajuste de dose'"'2,

N. A enumeragdo e descricdo dos medicamentos constantes do FNM, destinados ao tratamento da
Hepatite c'e, esta disponivel através do endere¢o eletrénico, em
http://www.infarmed.pt/documents/15786/17838/Hepatite+C.zip/b7f07600-3dde-4167-8f82-
92367b92a1a9.

O. Na presente Norma:

1) Foram considerados apenas os medicamentos licenciados pela Agéncia Europeia do

Medicamento (EMA) e com Autorizacdo de Introducdo no Mercado (AIM) pelo INFARMED'®,
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2)

Como definido na presente Norma, a opc¢do por medicamentos ou regimes contendo
medicamentos ndo incluidos no Formulario Nacional de Medicamentos (FNM) apenas deve
ser considerada em situagdes para as quais existe impossibilidade de utilizagdo de farmacos
constantes daquele formulario, estando sujeita a Autorizagdo de Utilizagdo Excecional (AUE)'®
nos termos do art.° 92 do DL 176/2006 (Estatuto de Medicamento) e restante legislacdo

aplicavel.

Os esquemas terapéuticos sdo apresentados, em termos da sua ordem, de acordo com o
Nivel de Evidéncia, Grau de Recomendacdo¥*, seguidos pelos esquemas terapéuticos com o

mesmo critério, mas sujeitos a Autorizacdo de Utilizacdo Excecional (AUE)'®.

*Atabela de evidéncia e grau de recomendacao utilizada é a adaptacio do GRADE, de acordo com a European Association

for the Study of The Liver .
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INSTRUMENTO DE AUDITORIA INTERNA

Instrumento de Auditoria Clinica

Norma “Tratamento da Hepatite C Crénica no Adulto "

Unidade:
Data:_ /_ / Equipa auditora:
1: Ambito da Norma Clinica
Critérios Sim Ndo | N/A | EVIDENCIA/FONTE

Existe evidéncia de que é abrangido pela presente Norma, o adulto (pessoa com
idade igual ou superior a 18 anos) com infe¢do crénica por virus da hepatite C
(VHC) com ou sem experiéncia terapéutica, causada pelos genétipos 1 a 6

Subtotal 0 0 0

iNDICE CONFORMIDADE %

2: Referenciacao

A: A Consulta de Especialidade Hospitalar

Critérios Sim | Nado | N/A | EVIDENCIA/FONTE

Existe evidéncia de que é referenciada a consulta de especialidade hospitalar, a
efetivar no prazo maximo de 60 dias, a pessoa com infe¢do crénica por VHC

Existe evidéncia de que é referenciada a consulta de especialidade hospitalar, a
efetivar no prazo maximo de 30 dias, a pessoa com infe¢do crénica por virus da
hepatite C (VHC) e com manifestacdes clinicas e/ou laboratoriais de doenca
hepatica avangada

Subtotal 0 0 0
iNDICE CONFORMIDADE %
B: A Unidade de Satiide com Equipa de Saude de Tratamento Multidisciplinar
Critérios Sim | Nao | N/A | EVIDENCIA/FONTE

Existe evidéncia de que é referenciada a unidade de saude com equipa de
tratamento multidisciplinar especializado, a efetivar no prazo maximo de 15 dias,
a pessoa com infecdo crénica por VHC, com insuficiéncia renal grave (TFGe inferior
a 30 ml/min/1,73m?) e/ou em didlise e/ou com cirrose descompensada

Subtotal 0 0 0
iNDICE CONFORMIDADE %
3: Educacgdo para a Saude
Critérios Sim | Nao | N/A | EVIDENCIA/FONTE

Existe evidéncia de que a educagdo para a saude dirigida a pessoa e/ou
representante legal e/ou cuidador inclui o enfoque no risco de reinfe¢do com o
objetivo de modificacdo de comportamentos de risco

Subtotal 0 0 0
iNDICE CONFORMIDADE %
4: Tratamento da Pessoa com Infec¢do Crénica por Virus da Hepatite C (VHC)
Critérios Sim | Ndo | N/A | EVIDENCIA/FONTE

Existe evidéncia de que ndo é considerada para tratamento, nos termos da
presente Norma, a pessoa com: co morbilidade(s) ndo associada(s) a doenca
hepatica, de elevada gravidade e que condicionam a sobrevida da pessoa;
carcinoma hepatocelular (CHC) com indicacdo clinica para tratamento paliativo

Existe evidéncia de que a sele¢do do esquema terapéutico é baseada na avaliagdo
de: o gendtipo do VHC e subtipo; o ARN-VHC (4cido ribonucleico do virus da
hepatite C) quantitativo; a existéncia ou ndo de terapéutica prévia; a existéncia ou
ndo de insuficiéncia renal; a existéncia ou ndo de cirrose hepatica compensada
ou descompensada com ou sem indica¢do para transplante

Existe evidéncia de que o tratamento do VHC permite a obten¢do de uma resposta
virolégica sustentada (RVS) que se traduz por ARN-VHC (acido ribonucleico do
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virus da hepatite C) indetetavel ou inferior a 15Ul/ml, 12 ou 24 semanas apés o
término do tratamento

Existe evidéncia de que na pessoa com infe¢do crénica por VHC, com uma cirrose
hepatica descompensada, sem carcinoma hepatocelular e com indica¢do para
transplante de figado o tratamento ndo é iniciado antes da transplantacdo
quando pontua¢do MELD (modelo para doenca hepatica terminal) é superior a 20

Existe evidéncia de que na pessoa com infe¢do crénica por VHC e com
insuficiéncia renal ligeira a moderada (TFGe superior ou igual a 30 ml/min/1,73m?)
a selecdo do esquema terapéutico é efetuada de acordo com a situagdo clinica
definida, nos termos da presente Norma

Existe evidéncia de que na pessoa com infe¢do cronica por VHC e com
insuficiéncia renal ligeira a moderada (TFGe superior ou igual a 30 ml/min/1,73m?)
ndo é efetuado ajuste de dose dos antiviricos

Existe evidéncia de que na pessoa com infe¢do crénica por VHC, insuficiéncia
renal grave (TFGe<30 ml/min/1,73m?) e na pessoa com doenca renal terminal em
didlise, o tratamento é efetuado em unidade de sadde com equipa
multidisciplinar

Subtotal

0 0 0

iNDICE CONFORMIDADE

%

A: Pessoas Portadores de infecdo Cronica por VHC sem Experiéncia de Tratamento

Prévio

Critérios

Sim Nao | N/A

EVIDENCIA/FONTE

Existe evidéncia de que na pessoa portadora de infecdo crénica por VHC sem
experiéncia de tratamento prévio, o esquema terapéuticos indicado, de acordo
com o gendtipo e a existéncia ou ndo de cirrose hepatica, € um dos definidos nos
termos do ponto 7 da presente Norma

B: Pessoa com Experiéncia de Tratamento Prévio com Interferdo Peguilado Associado a

Ribavirina

Critérios

Sim | Nao | N/A

EVIDENCIA/FONTE

Existe evidéncia de que na pessoa com infe¢do crénica por VHC e com experiéncia
de tratamento prévio com interferdo peguilado associado a ribavirina, o esquema
terapéutico indicado, de acordo com o gendtipo e a existéncia ou ndo de cirrose
hepatica, é um dos definidos nos termos do ponto 8 da presente Norma

C: Pessoa com experiéncia de Tratamento Prévio com Interferdo Pegulado com Ribavirina, associ

Boceprevir ou Simeprevir

ados a Telaprevir ou

Critérios

Sim Nao | N/A

EVIDENCIA/FONTE

Existe evidéncia de que na pessoa com infe¢do crénica por VHC e com experiéncia
de tratamento prévio de interferdo peguilado com ribavirina associados a
telaprevir ou boceprevir ou simeprevir, o esquema terapéutico indicado, de
acordo com o gendtipo e o estadio de fibrose, é um dos definidos nos termos do
ponto 9 da presente Norma

Subtotal

0 0 0

iNDICE CONFORMIDADE

%

D: Pessoa com experiéncia de Tratamento Prévio com Sofosbuvir ou Interferdo Pegulado

e Ribavirina

Critérios

Sim | Nao | N/A

EVIDENCIA/FONTE

Existe evidéncia de que na pessoa com experiéncia de tratamento prévio com
sofosbuvir ou sofosbuvir com ribavirina, ou sofosbuvir com interferdo peguilado
e ribavirina, o esquema terapéutico indicado, de acordo com o gendtipo e o
estadio de fibrose hepatica (FO-F2 ou F3-F4), é um dos definidos nos termos do
ponto 10 da presente Norma

Subtotal

0 0 0

iNDICE CONFORMIDADE

%

E: Pessoas com experiéncia de Tratamento Prévio Sofosbuvir com Simeprevir

Critérios

| sim | Nao | N/A | EVIDENCIA/FONTE
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Existe evidéncia de que na pessoa com infe¢do crénica por VHC e com experiéncia
de tratamento prévio de sofosbuvir com simeprevir, 0 esquema terapéuticos
indicado, de acordo com o genétipo e o estadio de fibrose hepética (FO-F2 ou F3-
F4), é um dos definidos nos termos do ponto 11 da presente Norma

Subtotal 0 0 0

iNDICE CONFORMIDADE %

F: Pessoas com experiéncia de Tratamento Prévio com Inibidor da NS5A (daclatasvir, elbasvir, ledipasvir, ombitasvir ou
velpatasvir

Critérios Sim | Ndo | N/A | EVIDENCIA/FONTE

Existe evidéncia de que na pessoa com infe¢do crénica por VHC e com experiéncia
de tratamento prévio com inibidor da NS5A (daclatasvir, elbasvir, ledipasvir,
ombitasvir ou velpatasvir), o esquema terapéutico indicado, de acordo com o
genotipo e com o estadio de fibrose hepatica (FO-F2 ou F3-F4), é um dos definidos
nos termos do ponto 12 da presente Norma

Subtotal 0 0 0
iNDICE CONFORMIDADE %
G: Pessoas com Cirrose Hepatica Descompensada sem Carcinoma Hepatocelular e com indicagdo para Transplante de
Figado
Critérios Sim | Ndo | N/A | EVIDENCIA/FONTE

Existe evidéncia de que na pessoa com infe¢do crénica por VHC, com uma cirrose
hepatica descompensada, sem carcinoma hepatocelular e com indica¢do para
transplante de figado o tratamento é iniciado quando pontua¢do MELD (modelo
para doencga hepatica terminal) é igual ou inferior a 20, de acordo com o gen6tipo:
quando existe tolerancia a ribavirina, é prescrita dose inicial didria de 600 mg,
progredindo até 1000 ou 1200 mg por dia, consoante o peso), o esquema
terapéutico é um dos definidos nos termos da alinea a) do ponto 14 da presente
Norma

Existe evidéncia de que na pessoa com infe¢do cronica por VHC, com uma cirrose
hepatica descompensada, sem carcinoma hepatocelular e com indica¢do para
transplante de figado o tratamento é iniciado quando pontuacdo MELD (modelo
para doenca hepatica terminal) é igual ou inferior a 20, de acordo com o genétipo:
em caso de intolerancia a ribavirina, o esquema terapéutico é um dos definidos
nos termos da alinea b) do ponto 14 da presente Norma

iNDICE CONFORMIDADE %
H: Pessoas com Recidiva ap6s Transplante de Figado sem Fibrose significativa
Critérios Sim | Nao | N/A | EVIDENCIA/FONTE

Existe evidéncia de que na pessoa com recidiva apds o transplante de figado, sem
fibrose significativa, o esquema terapéutico indicado, de acordo com o genétipo,
€ um dos definidos nos termos do ponto 15 da presente Norma

Subtotal 0 0 0
iNDICE CONFORMIDADE %
I: Pessoas com Recidiva apés Transplante de Figado, com Hepatites Colestaticas Fibrosantes
Critérios Sim | Ndo | N/A | EVIDENCIA/FONTE

Existe evidéncia de que na pessoa com infe¢do crénica por VHC, com recidiva ap6s
o transplante de figado e com hepatites colestaticas fibrosantes, o esquema
terapéutico indicado, de acordo com o gendtipo, é um dos definidos nos termos
do ponto 16 da presente Norma

J: Pessoas com Cirrose Hepatica Descompensada e sem indica¢do para Transplante de Figado

Existe evidéncia de que na pessoa com infe¢do crénica por VHC, cirrose hepatica
descompensada e sem indicacdo para transplante de figado, o esquema
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terapéutico indicado, de acordo com o genétipo, é um dos definidos nos termos
do ponto 17 da presente Norma

Subtotal 0 0 I

iNDICE CONFORMIDADE %

K: Pessoas sem Cirrose ou com Cirrose Compensada e com Insuficiéncia Renal Grave (TFGe < 30 mI/min/1.73m?) e/ou em
Dialise

Existe evidéncia de que na pessoa com infe¢do crénica por VHC sem cirrose ou
com cirrose compensada e com insuficiéncia renal grave (TFGe inferior a 30
ml/min/1,73m?) e/ou em didlise, o tratamento é realizado, ap6s avaliacdo do
risco/beneficio e o esquema terapéuticos indicado, de acordo com o genétipo,
com a histéria prévia de tratamento e com o estadio de fibrose hepatica, é um
dos definidos nos termos do ponto 20 da presente Norma

Subtotal 0 0 I
iNDICE CONFORMIDADE %
L: Mecanismo AUE (Autorizacao de Utilizacdo Excecional)
Critérios sim | Ndo | N/A | EVIDENCIA/FONTE

Existe evidéncia de que a opgdo por medicamentos ou esquemas terapéuticos
contendo medicamentos ndo incluidos no Formulario Nacional de Medicamentos
(FNM) apenas é considerada em situa¢des para as quais existe impossibilidade de
utilizagdo de farmacos constantes daquele formulério, estando sujeita a
Autorizagdo de Utilizacdo Excecional (AUE) e restante legislacdo aplicavel

Subtotal 0 0 0
iNDICE CONFORMIDADE %
5: Monitorizagdo e Seguimento
Critérios Sim | Nao | N/A | EVIDENCIA/FONTE

Existe evidéncia de que na pessoa com infe¢do crénica por VHC, insuficiéncia
renal grave (TFGe inferior 30 ml/min/1,73m?) e/ou em didlise e/ou com cirrose
descompensada, a monitoriza¢do e seguimento sdo efetuados em unidade de
saude com equipa de tratamento multidisciplinar especializado

Subtotal 0 0 0
iNDICE CONFORMIDADE %
A: Monitorizacao e Controlo Clinico
Critérios Sim | Nao | N/A | EVIDENCIA/FONTE

Existe evidéncia de que na pessoa, a monitoriza¢do e controlo clinico durante o
tratamento é realizada e inclui: avaliagao clinica inicial entre a 2% e 42 semana e no
final do tratamento, no minimo; avaliagdo de ARN-VHC (acido ribonucleico do
virus da hepatite C) antes do tratamento, a 4> semana e no final do tratamento

Existe evidéncia de que na pessoa com infe¢do crénica por VHC e com
insuficiéncia renal ligeira a moderada (TFGe superior ou igual a 30 ml/min/1,73m?)
é efetuada monitorizacdo com periodicidade definida de acordo com situagdo
clinica e contexto individual, considerando a gravidade da fun¢do renal

Subtotal 0 0 0
iNDICE CONFORMIDADE %
B: Avaliacdo da Eficacia do Tratamento
Critérios Sim | Ndo | N/A | EVIDENCIA/FONTE

Existe evidéncia de que a avalia¢do da eficacia do tratamento é realizada através
de: determinagdo de ARN VHC (&cido ribonucleico do virus da hepatite C) 12 ou
24 semanas apds o término do tratamento, para avaliacgdo da RVS (resposta
viroldgica sustentada); realizacdo de ALT (alanina-aminotransferase) e ARN VHC
(acido ribonucleico do virus da hepatite C) 48 semanas ap6s o término do
tratamento nas pessoas com RVS

Subtotal 0 0 0
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iNDICE CONFORMIDADE %
C: Seguimento apds o Tratamento
Critérios Sim | Nao | N/A | EVIDENCIA/FONTE
Existe evidéncia de que, apds o tratamento, o seguimento inclui:
Na pessoa com fibrose avancada (F3) ou cirrose é prescrito e realizada
ultrassonografia hepatica a cada seis meses para rastreio de CHC (carcinoma
hepatocelular)
Quando indicado, a implementa¢do de medidas para o0 manejo da hipertensao
portal e varizes esofagicas
Na pessoa com estadio de fibrose ndo avangada (FO-F2) e com RVS (resposta
viroldgica sustentada) um ano apés o término do tratamento e que tém outras
causas potenciais para doenca hepatica, designadamente, entre outros, consumo
excessivo de alcool, diabetes, sindrome metabdlica, doenca hepatica esteatdsica
ou sobrecarga de ferro, é efetuada avaliagdo de progressdo de fibrose hepatica
com periodicidade definida de acordo com a situagdo clinica e contexto individual
Na pessoa com manutengao de comportamento de risco para a infecdo por VHC
é prescrita determinagdo do ARN-VHC (acido ribonucleico do virus da hepatite C),
no minimo, anualmente
Subtotal 0 0 0
iNDICE CONFORMIDADE %
D: Critério de Alta Hospitalar

Critérios Sim | Nao | N/A | EVIDENCIA/FONTE
Existe evidéncia de que na pessoa, é critério de alta de consulta hospitalar as 48
semanas apds tratamento: a presen¢a de ARN-VHC (acido ribonucleico do virus
da hepatite C) indetetavel; nivel de ALT (alanina-aminotransferase) normal; sem
fibrose avancada ou cirrose; e sem fatores de risco para CHC (carcinoma
hepatocelular); ou progressao da doenga hepatica
Subtotal 0 0 0
iNDICE CONFORMIDADE %

6: Referenciacdo a Centro de Referéncia
Critérios Sim | N&o R" EVIDENCIA/FONTE
Existe evidéncia de que é referenciada a centro de referéncia de transplante
hepatico, a efetivar no prazo maximo de 30 dias, a pessoa com indica¢do para
transplante hepatico
Subtotal 0 0 0
iNDICE CONFORMIDADE %

A: Articulacdo com Centro de Transplante
Critérios Sim | Nao ZI EVIDENCIA/FONTE
Existe evidéncia de que a pessoa considerada com indicacdo para transplante é
seguida em estreita colabora¢do com os centros de transplante hepatico
Subtotal 0 0 0
iNDICE CONFORMIDADE %

TotalderespostasSIM

Avaliacdo de cada padrao:x = ———
Totalderespostasaplicaveis
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FUNDAMENTAGAO

A. Em termos mundiais a hepatite viral A é a mais frequente, mas nos paises desenvolvidos sdo as
hepatites virais crénicas (particularmente as hepatites B e C) as que se revestem de maior impacte
em termos de morbilidade e mortalidade, ao serem as principais causas de doenca hepatica

crénica. Portugal?’.

B. Na Regido Europeia, da OMS, estima-se que mais de 13 milhdes de pessoas vivam com infe¢do
cronica por virus da hepatite B (VHB) e mais de 15 milhées com infecdo crénica por virus da

hepatite C (VHC)?”.

C. Em 2015, o European Centre for Disease Prevention and Control (ECDC) apontava para prevaléncias
estimadas das infe¢bes por VHB e VHC na UE/EEE de 0,9% e 1,1%, respetivamente, com um total

estimado de 4,7 milh&es de infe¢des cronicas por VHB e 5,6 milhdes por VHC?.

D. Em Portugal, em relacdo a hepatite C, e desde a implementacao do Portal da Hepatite C da
Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude (INFARMED), mais de 17.000 pessoas

ja foram assinaladas como vivendo com infe¢do crénica?’.

E. Quando se analisa a situacdo em populacdes especificas, e de acordo com a informacgdo constante
na plataforma de registo dos doentes em hemodialise, os dados referentes a 2016 revelam a
existéncia de 293 casos de infecdo crénica por VHC, que maioritariamente ja foram tratados ou se

encontram em tratamento?’.

F. J& segundo o Servico de Interveng¢do nos Comportamentos Aditivos e nas Dependéncias (SICAD),
em relacdo a hepatite C, referentes a utentes ativos consumidores de drogas, indicam que 60,03%
apresenta anticorpos para o VHC, e quando se analisa a popula¢do que alguma vez na vida injetou

drogas este valor ascende para 88,45%2’.

G. Os dados disponibilizados pelo Instituto Portugués do Sangue e da Transplantagao, referentes a
2016, mostram a identificacdo de 22 casos de hepatite C correspondendo a uma taxa de incidéncia

de 2,14/100.000 habitantes e uma taxa de prevaléncia de 10,12/100.000 habitantes?’.
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H. A presente Norma pretende promover o tratamento adequado das pessoas adultas portadoras
de Hepatite C cronica, tendo em vista contribuir para o objetivo de eliminacao da hepatite C crénica

em Portugal.

l. A presente Norma assenta em trés principios fundamentais da atuagdo clinica, cujo cumprimento

é condicdo indispensavel para a sua aplicacdo:

1) A universalidade, traduzida na disponibilizacdo de terapéutica antiviral a todas as pessoas

portadoras de hepatite C crénica com indica¢8es clinicas para tratamento;

2) A equidade, traduzida na uniformidade de tratamento a nivel nacional, o que implica que

pessoas em situacdo clinica idéntica devem ter acesso ao mesmo regime terapéutico;

3) A qualidade, traduzida na indicacdo clara de utilizacdo dos regimes terapéuticos

considerados mais adequados face a evidéncia cientifica disponivel;

J. A presente Norma é sustentada por evidéncia cientifica, desde ensaios clinicos aleatorizados,
estudos de coorte e estudos observacionais, sendo igualmente importantes a efetividade, a
seguranca, a tolerabilidade e a simplicidade posolégica, considerando a European Association for
the Study of The Liver, a American Association for the Study of Liver Diseases (AASLD), Canadian

Association for the study of the liver e a European Medicines Agency.

AVALIACAO

A. A avaliacdo da implementac¢do da presente Norma é continua, executada a nivel local, regional e

nacional, através de processos de auditorias externas e internas.

APOIO CIENTIFICO

A. A proposta da presente Norma foi elaborada no ambito do Departamento da Qualidade na Saude
da Direcdo-Geral da Saude, do Programa Nacional para as Hepatites Virais e para a drea da Infecdo
VIH-SIDA e Tuberculose e do Conselho para Auditoria e Qualidade da Ordem dos Médicos, através

dos seus Colégios de Especialidade.
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B. O conteudo da presente Norma foi sujeito a validagado cientifica pela Comissdo Cientifica para as

Boas Praticas Clinicas, criada pelo Despacho n.° 8468/2015, do Secretario de Estado Adjunto do

Ministro da Saude, de 23 de maio, publicado no Diario da Republica, 2.2 série, n.° 149, de 3 de

agosto de 2015.

C. Os peritos envolvidos na elaborag¢ao da presente Norma cumpriram o determinado pelo Decreto-

Lei n.° 14/2014 de 22 de janeiro, no que se refere a declaracdo de inexisténcia de

incompatibilidades.

SIGLAS/ACRONIMOS

Sigla/Acrénimo
AAD

ALT

ARN
ARN-VHC
AUE

CHC

DCV

DSV
GZR/EBR
GLE/PIB
Hb

KPa

MELD
OBV/PTV/r
peglFN
RBV

RVS

Designacdo

Antivirico de ac¢do direta
Alanina-aminotransferase

Acido ribonucleico

Acido ribonucleico do virus da hepatite C
Autorizagao de utilizagdo excecional
Carcinoma hepatocelular

Daclatasvir

Dasabuvir

Grazoprevir/Elbasvir
Glecaprevir/Pibrentasvir

Hemoglobina

Kilopascal

Modelo para doenga hepatica terminal
Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir
Interferdo pequilhado

Ribavirina

Resposta virolégica sustentada
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SMV(SIM) Simeprevir

SNS Servi¢o Nacional de Saude

SOF Sofosbuvir

SOF/LDV Sofosbuvir/Ledipasvir

SOF/VEL Sofosbuvir/Velpatasvir

SOF/VEL/VOX Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir
TFGe Taxa de filtragdo glomerular estimada
VHB Virus da hepatite B

VHC Virus da hepatite C
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