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 NORMA 

NÚMERO:  028/2017 

DATA:  28/12/2017 

ASSUNTO: Tratamento da Hepatite C Crónica no Adulto 

PALAVRAS-CHAVE: Hepatite C, tratamento 

PARA: Médicos do Sistema de Saúde 

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

Nos termos da alínea a) do nº 2 do artigo 2º do Decreto Regulamentar nº 14/2012, de 26 de janeiro, 

por proposta conjunta do Departamento da Qualidade na Saúde, do Programa Nacional para as 

Hepatites Virais e para a área da Infeção VIH-SIDA e Tuberculose e da Ordem dos Médicos, a Direção 

Geral da Saúde emite a seguinte: 

 

NORMA* 

1. Devem ser abrangidos pela presente Norma, os adultos (pessoa com idade igual ou superior a 18 

anos) com infeção crónica por vírus da hepatite C (VHC), com ou sem experiência terapêutica, 

causada pelos genótipos 1 a 6 (Nível de Evidência A, Grau de Recomendação 1)1-18. 

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

dias, a pessoa com infeção crónica por VHC (Nível de Evidência C, Grau de Recomendação 1)2.  

3. Deve ser referenciado a consulta de especialidade hospitalar, a efetivar no prazo máximo de 30 

dias, a pessoa com infeção crónica por vírus da hepatite C (VHC) e com manifestações clínicas e/ou 

laboratoriais de doença hepática avançada (Nível de Evidência C, Grau de Recomendação 1)1,2.  

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

(Nível de Evidência A, Grau de Recomendação 1)1,2, 5-7: 

                                                 
* A tabela de evidência e grau de recomendação utilizada é a adaptação do GRADE, de acordo com a European Association 

for the Study of The Liver 1. 
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a) Co morbilidades não associadas a doença hepática, de elevada gravidade e que condicionam 

a sobrevida da pessoa; 

b) Carcinoma hepatocelular (CHC) com indicação clínica para tratamento paliativo. 

5. A seleção do esquema terapêutico deve ser baseada na avaliação de (Nível de Evidência A, Grau 

de Recomendação 1)1,2,19:  

a) O genótipo do VHC e subtipo; 

b) O ARN-VHC quantitativo; 

c) A existência ou não de terapêutica prévia; 

d) A existência ou não de insuficiência renal; 

e) A existência ou não de cirrose hepática compensada ou descompensada, com ou sem 

indicação para transplante. 

6. O tratamento do VHC deve permitir a obtenção de uma resposta virológica sustentada (RVS), que 

se traduz por ARN-VHC (ácido ribonucleico do vírus da hepatite C) indetetável ou inferior a 15 

UI/ml, 12 ou 24 semanas após o termo do tratamento (Nível de Evidência A, Grau de 

Recomendação 1)1,2. 

7. Nas pessoas portadoras de infeção crónica por VHC, sem experiência de tratamento prévio, os 

esquemas terapêuticos indicados devem ser os seguintes, de acordo com o genótipo e a existência 

ou não de cirrose hepática1,8,9:  

a) Genótipo 1a: 

i. Sem cirrose: 

(i) GLE/PIB, 8 semanas (Nível de Evidência A, Grau de Recomendação 1); 

(ii) GZR/EBR, 12 semanas, quando ARN VHC ≤ 800000 IU/ml (Nível de Evidência A, Grau 

de Recomendação 1);  

(iii) SOF/LDV, 12 semanas (Nível de Evidência A, Grau de Recomendação 1);  

(iv) OBV/PTV/r + DSV + RBV, 12 semanas (Nível de Evidência A, Grau de Recomendação 1);  

mailto:geral@dgs.min-saude.pt


 

 

  

 

 

 

 

Norma nº 028/2017 de 28/12/2017 
 

  

 

3/44 

 
Alameda D. Afonso Henriques, 45 | 1049-005 Lisboa – Portugal | Tel: +351 21 843 05 00 | Fax: + 351 21 843 05 30 | E-mail: geral@dgs.min-saude.pt | www.dgs.pt 

 

(v) SOF/LDV, 8 semanas quando ARN < 6000000 UI/ml e estádio de fibrose inferior ou 

igual a F2 (Nível de Evidência B, Grau de Recomendação 1);  

(vi) GZR/EBR + RBV, 16 semanas, quando ARN VHC > 800000 IU/ml (Nível de Evidência B,  

(vii) SOF/VEL,12 semanas (Nível de Evidência A, Grau de Recomendação 1);  

(viii) SOF + DCV 12 semanas (Nível de Evidência A, Grau de Recomendação 1). 

ii. Com cirrose compensada: 

(i) GLE/PIB, 12 semanas (Nível de Evidência A, Grau de Recomendação 1); 

(ii) GZR/EBR, 12 semanas quando ARN VHC ≤ 800000 UI/ml (Nível de Evidência A, Grau de 

Recomendação 1); 

(iii) SOF/LDV, 12 semanas (Nível de Evidência A, Grau de Recomendação 1);  

(iv) OBV/PTV/r + DSV + RBV, 24 semanas (Nível de Evidência A, Grau de Recomendação 1);  

(v) GZR/EBR + RBV, 16 semanas quando ARN VHC > 800000 UI/ml (Nível de Evidência B, 

Grau de Recomendação 1);  

(vi) SOF/VEL, 12 semanas (Nível de Evidência A, Grau de Recomendação 1);  

(vii) SOF + DCV, 12 semanas (Nível de Evidência A, Grau de Recomendação1). 

b) Genótipo 1b: 

i. Sem cirrose: 

(i) GLE/PIB, 8 semanas (Nível de Evidência A, Grau de Recomendação 1); 

(ii) GZR/EBR, 12 semanas (Nível de Evidência A, Grau de Recomendação 1);  

(iii) SOF/LDV, 12 semanas (Nível de Evidência A, Grau de Recomendação 1); 

(iv) OBV/PTV/r + DSV, 12 semanas (Nível de Evidência A, Grau de Recomendação 1);  

(v) SOF/LDV, 8 semanas quando ARN < 6000000 UI/ml e estádio de fibrose ≤ F2 (Nível de 

Evidência B, Grau de Recomendação 1);  

(vi) OBV/PTV/r + DSV, 8 semanas (Nível de Evidência B, Grau de Recomendação 1); 
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(vii) SOF/VEL, 12 semanas (Nível de Evidência A, Grau de Recomendação 1);  

(viii)  SOF + DCV, 12 semanas (Nível de Evidência A, Grau de Recomendação 1). 

ii. Com cirrose compensada: 

(i) GLE/PIB, 12 semanas (Nível de Evidência A, Grau de Recomendação 1); 

(ii) GZR/EBR, 12 semanas (Nível de Evidência A, Grau de Recomendação 1);  

(iii) SOF/LDV, 12 semanas (Nível de Evidência A, Grau de Recomendação 1);  

(iv) OBV/PTV/r + DSV, 12 semanas (Nível de Evidência A, Grau de Recomendação 1);  

(v) SOF/VEL, 12 semanas (Nível de Evidência A, Grau de Recomendação 1);  

(vi) SOF + DCV, 12 semanas (Nível de Evidência A, Grau de Recomendação 1). 

c) Genótipo 2: 

i. Sem cirrose: 

(i) GLE/PIB, 8 semanas (Nível de Evidência A, Grau de Recomendação 1); 

(ii) SOF/VEL, 12 semanas (Nível de Evidência A, Grau de Recomendação 1); ou 

(iii) SOF + DCV, 12 semanas (Nível de Evidência B, Grau de Recomendação 1). 

ii. Com cirrose compensada: 

(i) GLE/PIB, 12 semanas (Nível de Evidência A, Grau de Recomendação 1); 

(ii) SOF/VEL, 12 semanas (Nível de Evidência A, Grau de Recomendação 1);  

(iii) SOF + DCV, 12 semanas (Nível de Evidência B, Grau de Recomendação 1). 

d) Genótipo 3: 

i. Sem cirrose: 

(i) GLE/PIB, 8 semanas (Nível de Evidência A, Grau de Recomendação 1); 

(ii) SOF/VEL, 12 semanas (Nível de Evidência A, Grau de Recomendação 1);  

(iii) SOF + DCV, 12 semanas (Nível de Evidência A, Grau de Recomendação 1). 
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ii. Com cirrose compensada: 

(i) GLE/PIB, 12 semanas (Nível de Evidência A, Grau de Recomendação 1); 

(ii) SOF/VEL + RBV, 12 semanas (Nível de Evidência A, Grau de Recomendação 1); ou  

(iii) SOF/VEL, 24 semanas (Nível de Evidência A, Grau de Recomendação 1);  

(iv) SOF + DCV + RBV, 24 semanas (Nível de Evidência B, Grau de Recomendação 1). 

e) Genótipo 4: 

i. Sem cirrose: 

(i) GLE/PIB, 8 semanas (Nível de Evidência A, Grau de Recomendação 1); 

(ii) GZR/EBR, 12 semanas (Nível de Evidência A, Grau de Recomendação 1);  

(iii) SOF/LDV, 12 semanas (Nível de Evidência A, Grau de Recomendação 1);  

(iv) OBV/PTV/r + RBV, 12 semanas (Nível de Evidência A, Grau de Recomendação 1);  

(v) SOF/VEL, 12 semanas (Nível de Evidência A, Grau de Recomendação 1);  

ii. Com cirrose compensada: 

(i) GLE/PIB, 12 semanas (Nível de Evidência A, Grau de Recomendação 1); 

(ii) GZR/EBR, 12 semanas (Nível de Evidência A, Grau de Recomendação 1);  

(iii) SOF/LDV, 12 semanas (Nível de Evidência A, Grau de Recomendação 1);  

(iv) OBV/PTV/r + RBV, 12 semanas (Nível de Evidência A, Grau de Recomendação 1);  

(v) SOF/VEL, 12 semanas (Nível de Evidência A, Grau de Recomendação 1); 

f) Genótipo 5 ou 6: 

i. Sem cirrose: 

(i) GLE/PIB, 8 semanas (Nível de Evidência A, Grau de Recomendação 1); 

(ii) SOF/LDV, 12 semanas (Nível de Evidência B, Grau de Recomendação 1);  

(iii) SOF/VEL, 12 semanas (Nível de Evidência A, Grau de Recomendação 1);  
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ii. Com cirrose compensada: 

(i) GLE/PIB, 12 semanas (Nível de Evidência A, Grau de Recomendação 1); 

(ii) SOF/LDV, 12 semanas (Nível de Evidência B, Grau de Recomendação 1);  

(iii) SOF/VEL, 12 semanas (Nível de Evidência A, Grau de Recomendação 1). 

8. Nas pessoas com infeção crónica por VHC e com experiência de tratamento prévio com interferão 

peguilado associado a ribavirina, os esquemas terapêuticos indicados devem ser os seguintes, de 

acordo com o genótipo e a existência ou não de cirrose hepática1,8: 

a) Genótipo 1a: 

i. Sem cirrose: 

(i) GLE/PIB, 8 semanas (Nível de Evidência A, Grau de Recomendação 1); 

(ii) SOF/LDV + RBV, 12 semanas (Nível de Evidência A, Grau de Recomendação 1);  

(iii) OBV/PTV/r + DSV + RBV, 12 semanas (Nível de Evidência A, Grau de Recomendação 1);  

(iv) GZR/EBR, 12 semanas quando ARN VHC ≤ 800000 UI/ml (Nível de Evidência B, Grau de 

Recomendação 1);  

(v) GZR/EBR + RBV, 16 semanas quando ARN VHC > 800000 UI/ml (Nível de Evidência B, 

Grau de Recomendação 1);  

(vi) SOF/LDV, 24 semanas (Nível de Evidência B, Grau de Recomendação 1);  

(vii) SOF/VEL, 12 semanas (Nível de Evidência A, Grau de Recomendação 1); 

(viii) SOF + DCV, 24 semanas (Nível de Evidência B, Grau de Recomendação 1);  

ii. Com cirrose compensada: 

(i) GLE/PIB, 12 semanas (Nível de Evidência A, Grau de Recomendação 1); 

(ii) GZR/EBR, 12 semanas (Nível de Evidência A, Grau de Recomendação 1) quando ARN 

VHC ≤ 800000 UI/ml; 

(iii) SOF/LDV + RBV, 12 semanas (Nível de Evidência A, Grau de Recomendação 1);  

mailto:geral@dgs.min-saude.pt


 

 

  

 

 

 

 

Norma nº 028/2017 de 28/12/2017 
 

  

 

7/44 

 
Alameda D. Afonso Henriques, 45 | 1049-005 Lisboa – Portugal | Tel: +351 21 843 05 00 | Fax: + 351 21 843 05 30 | E-mail: geral@dgs.min-saude.pt | www.dgs.pt 

 

(iv) SOF/LDV, 24 semanas (Nível de Evidência A, Grau de Recomendação 1);  

(v) OBV/PTV/r + DSV + RBV, 24 semanas (Nível de Evidência A, Grau de Recomendação 1); 

(vi) GZR/EBR + RBV, 16 semanas quando ARN VHC > 800000 UI/ml (Nível de Evidência B, 

Grau de Recomendação 1);  

(vii) SOF/VEL, 12 semanas (Nível de Evidência A, Grau de Recomendação 1);  

(viii) SOF + DCV, 24 semanas (Nível de Evidência B, Grau de Recomendação 1).  

b) Genótipo 1b: 

i. Sem cirrose: 

(i) GLE/PIB, 8 semanas (Nível de Evidência A, Grau de Recomendação 1); 

(ii) GZR/EBR, 12 semanas (Nível de Evidência A, Grau de Recomendação 1);  

(iii) SOF/LDV, 12 semanas (Nível de Evidência A, Grau de Recomendação 1);  

(iv) OBV/PTV/r + DSV, 12 semanas (Nível de Evidência A, Grau de Recomendação 1);  

(v) SOF/VEL,12 semanas (Nível de Evidência A, Grau de Recomendação 1);  

(vi) SOF + DCV, 12 semanas (Nível de Evidência A, Grau de Recomendação 1). 

ii. Com cirrose compensada: 

(i) GLE/PIB, 12 semanas (Nível de Evidência A, Grau de Recomendação 1); 

(ii) GZR/EBR, 12 semanas (Nível de Evidência A, Grau de Recomendação 1);  

(iii) SOF/LDV, 12 semanas (Nível de Evidência A, Grau de Recomendação 1); 

(iv) OBV/PTV/r + DSV, 12 semanas (Nível de Evidência A, Grau de Recomendação 1);  

(v) SOF/VEL, 12 semanas (Nível de Evidência A, Grau de Recomendação 1); 

(vi) SOF + DCV, 12 semanas (Nível de Evidência A, Grau de Recomendação 1). 

c) Genótipo 2: 

i. Sem cirrose: 
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(i) GLE/PIB, 8 semanas (Nível de Evidência A, Grau de Recomendação 1); 

(ii)  SOF/VEL, 12 semanas (Nível de Evidência A, Grau de Recomendação 1); 

(iii) SOF+ DCV, 12 semanas (Nível de Evidência B, Grau de Recomendação 1). 

ii. Com cirrose compensada: 

(i) GLE/PIB, 12 semanas (Nível de Evidência A, Grau de Recomendação 1); 

(ii) SOF/VEL, 12 semanas (Nível de Evidência A, Grau de Recomendação 1); 

(iii) SOF + DCV, 12 semanas (Nível de Evidência B, Grau de Recomendação 1). 

d) Genótipo 3: 

i. Sem cirrose: 

(i) GLE/PIB, 16 semanas (Nível de Evidência A, Grau de Recomendação 1); 

(ii) SOF/VEL + RBV, 12 semanas (Nível de Evidência A, Grau de Recomendação 1); 

(iii) SOF + DCV + RBV, 12 semanas (Nível de Evidência B, Grau de Recomendação 1).  

ii. Com cirrose compensada: 

(i) GLE/PIB, 16 semanas (Nível de Evidência A, Grau de Recomendação 1); 

(ii) SOF/VEL + RBV, 12 semanas (Nível de Evidência A, Grau de Recomendação 1);  

(iii) SOF + DCV + RBV, 24 semanas (Nível de Evidência B, Grau de Recomendação 1). 

e) Genótipo 4: 

i. Sem cirrose: 

(i) GLE/PIB, 8 semanas (Nível de Evidência A, Grau de Recomendação 1); 

(ii) GZR/EBR, 12 semanas quando ARN VHC ≤ 800000 UI/ml (Nível de Evidência A, Grau de 

Recomendação 1);  

(iii) OBV/PTV/r + RBV, 12 semanas (Nível de Evidência A, Grau de Recomendação 1);  

(iv) SOF/LDV + RBV, 12 semanas (Nível de Evidência B, Grau de Recomendação 1);  
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(v) GZR/EBR + RBV, 16 semanas quando ARN VHC > 800.000 UI/ml (Nível de Evidência B, 

Grau de Recomendação 1);  

(vi) SOF/LDV, 24 semanas (Nível de Evidência B, Grau de Recomendação 1);  

(vii) SOF/VEL, 12 semanas (Nível de Evidência A, Grau de Recomendação 1).  

ii. Com cirrose compensada: 

(i) GLE/PIB, 12 semanas (Nível de Evidência A, Grau de Recomendação 1); 

(ii) GZR/EBR, 12 semanas quando ARN VHC ≤ 800000 UI/ml (Nível de Evidência A, Grau de 

Recomendação 1); ou 

(iii) OBV/PTV/r + RBV, 12 semanas (Nível de Evidência A, Grau de Recomendação 1);  

(iv) SOF/LDV + RBV, 12 semanas (Nível de Evidência B, Grau de Recomendação 1);  

(v) GZR/EBR + RBV, 16 semanas (Nível de Evidência B, Grau de Recomendação 1)2 quando 

ARN VHC > 800000 UI/ml;  

(vi) SOF/LDV, 24 semanas (Nível de Evidência B, Grau de Recomendação 1);  

(vii) SOF/VEL,12 semanas (Nível de Evidência A, Grau de Recomendação 1). 

f) Genótipo 5 e 6: 

i. Sem cirrose: 

(i) GLE/PIB, 8 semanas (Nível de Evidência A, Grau de Recomendação 1); 

(ii) SOF/LDV + RBV, 12 semanas (Nível de Evidência B, Grau de Recomendação 1);  

(iii) SOF/LDV, 24 semanas (Nível de Evidência B, Grau de Recomendação 1);  

(iv) SOF/VEL, 12 semanas (Nível de Evidência A, Grau de Recomendação 1). 

ii. Com cirrose compensada: 

(i) GLE/PIB, 12 semanas (Nível de Evidência A, Grau de Recomendação 1); 

(ii) SOF/LDV + RBV, 12 semanas (Nível de Evidência B, Grau de Recomendação 1);  
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(iii) SOF/LDV, 24 semanas (Nível de Evidência B, Grau de Recomendação 1);  

(iv) SOF/VEL, 12 semanas (Nível de Evidência A, Grau de Recomendação 1). 

9. Nas pessoas com infeção crónica por VHC e com experiência de tratamento prévio de interferão 

peguilado com ribavirina associados a telaprevir ou boceprevir ou simeprevir, os esquemas 

terapêuticos indicados devem ser os seguintes, de acordo com o genótipo e o estádio de fibrose1: 

a) Genótipo 1a e 1b:  

i. SOF/LDV + RBV, 12 semanas, no estádio F0-F4 (Nível de Evidência A, Grau de 

Recomendação 1);  

ii. SOF/VEL + RBV, 12 semanas, no estádio F0-F4 (Nível de Evidência A, Grau de 

Recomendação 1);  

iii. SOF + DCV+ RBV, 12 semanas, no estádio F0-F4 (Nível de Evidência A, Grau de 

Recomendação 1). 

10. Nas pessoas com experiência de tratamento prévio com sofosbuvir ou sofosbuvir com ribavirina, 

ou sofosbuvir com interferão peguilado e ribavirina, os esquemas terapêuticos indicados devem 

ser os seguintes, de acordo com o genótipo e o estádio de fibrose hepática (F0-F2 ou F3-F4)1,8-9:   

a) Genótipo 1a e 1b: 

i. GLE/PIB, 8 semanas no estádio F0-F2 (Nível de Evidência A, Grau de Recomendação 

1); 

ii. GLE/PIB, 12 semanas no estádio F3-F4 (Nível de Evidência A, Grau de 

Recomendação 1); 

iii. SOF/LDV + RBV, 12 semanas no estádio F0-F2 (Nível de Evidência B, Grau de 

Recomendação 1);  

iv. SOF/LDV + RBV, 24 semanas no estádio F3-F4 (Nível de Evidência B, Grau de 

Recomendação 1);  

v. SOF/VEL/VOX, 12 semanas (Nível de Evidência A, Grau de Recomendação 1); 
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vi. SOF + SMV + RBV, 12 semanas no estádio F0-F2 (Nível de Evidência B, Grau de 

Recomendação 1); 

vii. SOF + SMV + RBV, 24 semanas no estádio F3-F4 (Nível de Evidência B, Grau de 

Recomendação 1). 

b) Genótipo 2: 

i. GLE/PIB, 8 semanas no estádio F0-F3 (Nível de Evidência A, Grau de Recomendação 

1); 

ii. GLE/PIB, 12 semanas no estádio F4 (Nível de Evidência A, Grau de Recomendação 

1);  

iii. SOF/VEL/VOX, 12 semanas no estádio F0-F4 (Nível de Evidência A, Grau de 

Recomendação 1). 

c) Genótipo 3: 

i. GLE/PIB, 16 semanas no estádio F0-F4 (Nível de Evidência A, Grau de 

Recomendação 1); 

ii. SOF/VEL/VOX, 12 semanas no estádio F0-F4 (Nível de Evidência A, Grau de 

Recomendação 1). 

d) Genótipo 4: 

i. GLE/PIB, 8 semanas no estádio F0-F2 (Nível de Evidência A, Grau de Recomendação 

1);  

ii. GLE/PIB, 12 semanas no estádio F3-F4 (Nível de Evidência A, Grau de 

Recomendação 1); 

iii. SOF/VEL/VOX, 12 semanas (Nível de Evidência A, Grau de Recomendação 1). 

e) Genótipo 5 e 6: 

i. GLE/PIB, 8 semanas no estádio F0-F3 (Nível de Evidência A, Grau de Recomendação 

1); 
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ii. GLE/PIB, 12 semanas no estádio F4 (Nível de Evidência A, Grau de Recomendação 

1); 

iii. SOF/VEL/VOX, 12 semanas no estádio F0-F4 (Nível de Evidência A, Grau de 

Recomendação 1). 

11.  Nas pessoas com infeção crónica por VHC e com experiência de tratamento prévio de sofosbuvir 

com simeprevir, os esquemas terapêuticos indicados devem ser os seguintes, de acordo com o 

genótipo e o estádio de fibrose hepática (F0-F2 ou F3-F4)1,8,9:  

a) Genótipo 1a e 1b: 

i. SOF/LDV + RBV, 12 semanas, no estádio F0-F2 (Nível de Evidência B, Grau de 

Recomendação 1);  

ii. SOF/LDV + RBV, 24 semanas, no estádio F3-F4 (Nível de Evidência B, Grau de 

Recomendação 1);  

iii. SOF/VEL/VOX, 12 semanas (Nível de Evidência A, Grau de Recomendação 1); 

iv. SOF/VEL + RBV, 12 semanas, no estádio F0-F2 (Nível de Evidência B, Grau de 

Recomendação 1);  

v. SOF/VEL + RBV, 24 semanas, no estádio F3-F4 (Nível de Evidência B, Grau de 

Recomendação 1). 

b) Genótipo 4: 

i. GLE/PIB, 8 semanas no estádio F0-F3 (Nível de Evidência A, Grau de Recomendação 

1);  

ii. GLE/PIB, 12 semanas no estádio F4 (Nível de Evidência A, Grau de Recomendação 

1);  

iii. SOF/LDV + RBV, 12 semanas, no estádio F0-F2 (Nível de Evidência B, Grau de 

Recomendação 1);  
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iv. SOF/LDV + RBV, 24 semanas, no estádio F3-F4 (Nível de Evidência B, Grau de 

Recomendação 1);  

v. SOF/VEL/VOX, 12 semanas no estádio F0-F4 (Nível de Evidência A, Grau de 

Recomendação 1); 

vi. SOF/VEL + RBV, 12 semanas, no estádio F0-F2 (Nível de Evidência B, Grau de 

Recomendação 1);  

vii. SOF/VEL + RBV, 24 semanas, no estádio F3-F4 (Nível de Evidência B, Grau de 

Recomendação 1).  

12. Nas pessoas com infeção crónica por VHC e com experiência de tratamento prévio com inibidor 

da NS5A (daclatasvir, elbasvir, ledipasvir, ombitasvir ou velpatasvir), os esquemas terapêuticos 

indicados devem ser os seguintes, de acordo com o genótipo e com o estádio de fibrose hepática 

(F0-F2 ou F3-F4)1,9: 

a) Genótipo 1a: 

i. SOF + GZR/EBR + RBV, 24 semanas, no estádio F0-F4 (Nível de Evidência B, Grau de 

Recomendação 1); 

ii. SOF + OBV/PTV/r + DSV + RBV, 24 semanas no estádio F0-F4 (Nível de Evidência B, 

Grau de Recomendação 1);  

iii. SOF/VEL/VOX, 12 semanas no estádio F0-F4 (Nível de Evidência A, Grau de 

Recomendação 1); 

iv. SOF + DCV+ SMV + RBV, 24 semanas no estádio F0-F4 (Nível de Evidência B, Grau 

de Recomendação 1). 

b) Genótipo 1b: 

i. SOF + GZR/EBR + RBV, 12 semanas, no estádio F0-F2 (Nível de Evidência B, Grau de 

Recomendação 1);  

ii. SOF + GZR/EBR + RBV, 24 semanas, no estádio F3-F4 (Nível de Evidência B, Grau de 

Recomendação 1);  
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iii. SOF + OBV/PTV/r + DSV + RBV, 12 semanas, no estádio F0-F2 (Nível de Evidência B, 

Grau de Recomendação 1);  

iv. SOF + OBV/PTV/r + DSV + RBV, 24 semanas, no estádio F3-F4 (Nível de Evidência B, 

Grau de Recomendação 1);  

v. SOF/VEL/VOX, 12 semanas no estádio F0-F4 (Nível de Evidência A, Grau de 

Recomendação 1); 

vi. SOF + DCV + SMV + RBV, 12 semanas, no estádio F0-F2 (Nível de Evidência B, Grau 

de Recomendação 1);  

vii. SOF + DCV+ SMV + RBV, 24 semanas, no estádio F3-F4 (Nível de Evidência B, Grau 

de Recomendação 1). 

c) Genótipo 2: 

i. SOF/VEL/VOX, 12 semanas no estádio F0-F4 (Nível de Evidência A, Grau de 

Recomendação 1); 

ii. SOF/VEL + RBV, 24 semanas no estádio F0-F4 (Nível de Evidência B, Grau de 

Recomendação 1). 

d) Genótipo 3: 

i. SOF/VEL + RBV, 24 semanas no estádio F0-F4 (Nível de Evidência B, Grau de 

Recomendação 1). 

ii. SOF/VEL/VOX, 12 semanas no estádio F0-F4 (Nível de Evidência A, Grau de 

Recomendação 1). 

e) Genótipo 4: 

i. SOF + GZR/EBR + RBV, 12 semanas, no estádio F0-F2 (Nível de Evidência B, Grau 

de Recomendação 1);  

ii. SOF + GZR/EBR + RBV, 24 semanas, no estádio F3-F4 (Nível de Evidência B, Grau 

de Recomendação 1);  
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iii. SOF + OBV/PTV/r + RBV, 12 semanas, no estádio F0-F2 (Nível de Evidência B, Grau 

de Recomendação 1);  

iv. SOF + OBV/PTV/r + RBV, 24 semanas, no estádio F3-F4 (Nível de Evidência B, Grau 

de Recomendação 1);  

v. SOF/VEL/VOX, 12 semanas no estádio F0-F4 (Nível de Evidência A, Grau de 

Recomendação 1); 

vi. SOF + DCV + SMV + RBV, 12 semanas, no estádio F0-F2 (Nível de Evidência B, Grau 

de Recomendação 1);  

vii. SOF + DCV+ SMV + RBV, 24 semanas, no estádio F3-F4 (Nível de Evidência B, Grau 

de Recomendação 1). 

f) Genótipo 5 e 6: 

i. SOF/VEL/VOX, 12 semanas no estádio F0-F4 (Nível de Evidência A, Grau de 

Recomendação 1);  

ii. SOF/VEL + RBV, 24 semanas no estádio F0-F4 (Nível de Evidência B, Grau de 

Recomendação 1). 

13. Nas pessoas com infeção crónica por VHC, com uma cirrose hepática descompensada, sem 

carcinoma hepatocelular e com indicação para transplante de fígado o tratamento não deve ser 

iniciado antes da transplantação quando pontuação MELD (modelo para doença hepática 

terminal) é superior a 20 (Nível de Evidência B, Grau de Recomendação 1)10. 

14.  Nas pessoas com infeção crónica por VHC, com uma cirrose hepática descompensada, sem 

carcinoma hepatocelular e com indicação para transplante de fígado o tratamento deve ser 

iniciado quando pontuação MELD (modelo para doença hepática terminal) é igual ou inferior a 20 

(Nível de Evidência B, Grau de Recomendação 1) e de acordo com o genótipo10:  

a) Quando existe tolerância à ribavirina, deve ser prescrita dose inicial diária de 600 mg, 

progredindo até 1000 ou 1200 mg por dia, consoante o peso)1: 

i. Genótipo 1, 4, 5 e 6: 

mailto:geral@dgs.min-saude.pt


 

 

  

 

 

 

 

Norma nº 028/2017 de 28/12/2017 
 

  

 

16/44 

 
Alameda D. Afonso Henriques, 45 | 1049-005 Lisboa – Portugal | Tel: +351 21 843 05 00 | Fax: + 351 21 843 05 30 | E-mail: geral@dgs.min-saude.pt | www.dgs.pt 

 

(i) SOF/LDV + RBV, 12 semanas (Nível de Evidência A, Grau de Recomendação 

1);  

(ii) SOF/VEL + RBV, 12 semanas (Nível de Evidência A, Grau de Recomendação 1).  

(iii) SOF + DCV + RBV, 12 semanas (Nível de Evidência A, Grau de Recomendação 

1);  

ii. Genótipo 2: 

(i) SOF/VEL + RBV, 12 semanas (Nível de Evidência B, Grau de Recomendação 1);  

iii. Genótipo 3: 

(i) SOF/VEL + RBV, 24 semanas (Nível de Evidência B, Grau de Recomendação 1); 

(ii) SOF + DCV + RBV, 24 semanas (Nível de Evidência B, Grau de Recomendação 

1). 

a) Em caso de intolerância à ribavirina1: 

i. Genótipos 1,4,5 e 6: 

(i) SOF/LDV, 24 semanas (Nível de Evidência A, Grau de Recomendação 1)2;  

(ii) SOF/VEL, 24 semanas (Nível de Evidência B, Grau de Recomendação 1); 

(iii) SOF + DCV, 24 semanas (Nível de Evidência B, Grau de Recomendação 1). 

ii. Genótipos 2 e 3: 

(i) SOF/VEL, 24 semanas (Nível de Evidência B, Grau de Recomendação 1); 

(ii) SOF + DCV, 24 semanas (Nível de Evidência B, Grau de Recomendação 1). 

15. Nas pessoas com recidiva após o transplante de fígado, sem fibrose significativa devem ser 

indicados os seguintes esquemas terapêuticos, de acordo com o genótipo1,10: 

a) Genótipo 1, 4, 5 e 6: 

i. SOF/LDV, 12 semanas (Nível de Evidência B, Grau de Recomendação 1);  

ii. SOF + DCV, 12 semanas (Nível de Evidência B, Grau de Recomendação 1)2.  
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a) Genótipo 2: 

i. SOF + DCV, 24 semanas (Nível de Evidência A, Grau de Recomendação 1). 

c) Genótipo 3: 

i. SOF + DCV, 24 semanas (Nível de Evidência B, Grau de Recomendação 1). 

16. Nas pessoas com infeção crónica por VHC, com recidiva após o transplante de fígado, com 

hepatites colestáticas fibrosantes devem ser indicados os seguintes esquemas terapêuticos, de 

acordo com o genótipo1,10: 

a) Genótipo 1, 4, 5 e 6: 

i. SOF/LDV, 12 semanas (Nível de Evidência B, Grau de Recomendação 1);  

ii. SOF + DCV, 12 semanas (Nível de Evidência B, Grau de Recomendação 1). 

b) Genótipo 2: 

i. SOF + DCV, 24 semanas (Nível de Evidência A, Grau de Recomendação 1)2. 

c) Genótipo 3: 

i. SOF + DCV, 24 semanas (Nível de Evidência B, Grau de Recomendação 1). 

ii. SOF/LDV + RBV, 12 semanas (Nível de Evidência B, Grau de Recomendação 1);  

iii. SOF + DCV + RBV, 24 semanas (Nível de Evidência B, Grau de Recomendação 1). 

17. Nas pessoas com infeção crónica por VHC, com cirrose hepática descompensada e sem indicação 

para transplante de fígado, os esquemas terapêuticos indicados devem ser os seguintes, de 

acordo com o genótipo1,10: 

a) Genótipo 1: 

i. SOF/LDV + RBV, 12 semanas (Nível de Evidência A, Grau de Recomendação 1);  

ii. SOF/LDV, 24 semanas (Nível de Evidência B, Grau de Recomendação 2II);  

iii. SOF/VEL + RBV, 12 semanas (Nível de Evidência A, Grau de Recomendação 1); 
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iv. SOF + DCV + RBV, 12 semanas (Nível de Evidência A, Grau de Recomendação 

1). 

v. SOF/VEL, 24 semanas (Nível de Evidência B, Grau de Recomendação 2); 

vi. SOF + DCV, 24 semanas (Nível de Evidência B, Grau de Recomendação 2). 

b) Genótipo 2: 

i. SOF/VEL + RBV, 12 semanas (Nível de Evidência A, Grau de Recomendação 1); 

ii. SOF + DCV + RBV, 12 semanas (Nível de Evidência A, Grau de Recomendação 

1);  

iii. SOF/VEL, 24 semanas (Nível de Evidência B, Grau de Recomendação 2);  

iv. SOF + DCV, 24 semanas (Nível de Evidência B, Grau de Recomendação 2);  

c) Genótipo 3: 

i. SOF/VEL ± RBV, 24 semanas (Nível de Evidência B, Grau de Recomendação 2); 

ii. SOF + DCV ± RBV, 24 semanas (Nível de Evidência B, Grau de Recomendação 

2). 

d) Genótipo 4: 

i. SOF/LDV + RBV, 12 semanas (Nível de Evidência A, Grau de Recomendação 1); 

ii. SOF/LDV, 24 semanas (Nível de Evidência B, Grau de Recomendação 2);  

iii. SOF/VEL + RBV, 12 semanas (Nível de Evidência A, Grau de Recomendação 1); 

iv. SOF + DCV + RBV, 12 semanas (Nível de Evidência A, Grau de Recomendação 

1); 

v. SOF/VEL, 24 semanas (Nível de Evidência B, Grau de Recomendação 2); 

vi. SOF + DCV, 24 semanas (Nível de Evidência B, Grau de Recomendação 2). 

e) Genótipo 5 e 6: 

i. SOF/LDV + RBV, 12 semanas (Nível de Evidência A, Grau de Recomendação 1);  
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ii. SOF/LDV, 24 semanas (Nível de Evidência B, Grau de Recomendação 2);  

iii. SOF/VEL + RBV, 12 semanas (Nível de Evidência A, Grau de Recomendação 1); 

iv. SOF + DCV + RBV, 12 semanas (Nível de Evidência A, Grau de Recomendação 

1); 

v. SOF/VEL, 24 semanas (Nível de Evidência B, Grau de Recomendação 2); 

vi. SOF + DCV, 24 semanas (Nível de Evidência B, Grau de Recomendação 2). 

18. Nas pessoas com infeção crónica por VHC e com insuficiência renal ligeira a moderada (TFGe 

superior ou igual a 30 ml/min/1,73m2) a seleção do esquema terapêutico deve ser efetuada de 

acordo com a situação clínica definida nos termos da presente Norma (Nível de Evidência A, Grau 

de Recomendação 1)1,2: 

a) Não deve ser efetuado ajuste de dose dos antivíricos; 

b) Deve ser efetuada monitorização com periodicidade definida de acordo com situação 

clínica e contexto individual, considerando a gravidade da função renal. 

19. Deve ser referenciada a unidade de saúde com equipa de tratamento multidisciplinar 

especializado, a efetivar no prazo máximo de 15 dias, a pessoa com infeção crónica por VHC, com 

insuficiência renal grave (TFGe < 30 ml/min/1.73m2) e/ou em diálise e/ou com cirrose 

descompensada (Nível de Evidência A, Grau de Recomendação 1)1. 

20. Nas pessoas com infeção crónica por VHC sem cirrose ou com cirrose compensada e com 

insuficiência renal grave (TFGe < 30 ml/min/1.73m2) e/ou em diálise, o tratamento deve ser 

realizado após avaliação do risco/beneficio e os esquemas terapêuticos indicados devem ser os 

seguintes, de acordo com o genótipo, com a história prévia de tratamento e com o estádio de 

fibrose hepática (Nível de Evidência A, Grau de Recomendação 1)1,2,8,9: 

a) Genótipo 1a: 

i. Sem exposição prévia a tratamento: 

(i) GLE/PIB, 8 semanas, no estádio F0-F3 (Nível de Evidência B, Grau de 

Recomendação 1); 
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(ii) GLE/PIB, 12 semanas, no estádio F4 (Nível de Evidência B, Grau de 

Recomendação 1); 

(iii) GZR/EBR 12 semanas, no estádio F0-F4 (Nível de Evidência B, Grau de 

Recomendação 1); 

(iv) GZR/EBR 16 semanas, no estádio F0-F4, quando ARN > 800000 UI/ml (Nível 

de Evidência B, Grau de Recomendação 1). 

ii. Com exposição prévia a tratamento com peginterferão (peg-IFN) + ribavirina +/- 

sofosbuvir, ou sofosbuvir + ribavirina:  

(i) GLE/PIB, 8 semanas, no estádio F0-F3 (Nível de Evidência B, Grau de 

Recomendação 1); 

(ii) GLE/PIB, 12 semanas, no estádio F4 (Nível de Evidência B, Grau de 

Recomendação 1); 

(iii) GZR/EBR 12 semanas, no estádio F0-F4 (Nível de Evidência B, Grau de 

Recomendação 1); 

(iv) GZR/EBR 16 semanas, no estádio F0-F4, quando ARN > 800000 UI/ml (Nível 

de Evidência B, Grau de Recomendação 1); 

b) Genótipo 1b: 

i. Sem exposição prévia a tratamento: 

(i) GLE/PIB, 8 semanas, no estádio F0-F3 (Nível de Evidência B, Grau de 

Recomendação 1); 

(ii) GLE/PIB, 12 semanas, no estádio F4 (Nível de Evidência B, Grau de 

Recomendação 1); 

(iii) GZR/EBR 12 semanas, no estádio F0-F4 (Nível de Evidência B, Grau de 

Recomendação 1). 
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ii. Com exposição prévia a tratamento com peginterferão (peg-IFN) + ribavirina +/- 

sofosbuvir, ou sofosbuvir + ribavirina:  

(i) GLE/PIB, 8 semanas, no estádio F0-F3 (Nível de Evidência B, Grau de 

Recomendação 1); 

(ii) GLE/PIB, 12 semanas, no estádio F4 (Nível de Evidência B, Grau de 

Recomendação 1); 

(iii) GZR/EBR 12 semanas, no estádio F0-F4 (Nível de Evidência B, Grau de 

Recomendação 1). 

c) Genótipo 2: 

i. Sem exposição prévia a tratamento: 

(i) GLE/PIB, 8 semanas, no estádio F0-F3 (Nível de Evidência B, Grau de 

Recomendação 1); 

(ii) GLE/PIB, 12 semanas, no estádio F4 (Nível de Evidência B, Grau de 

Recomendação 1). 

ii. Com exposição prévia a tratamento com peginterferão (peg-IFN) + ribavirina +/- 

sofosbuvir, ou sofosbuvir + ribavirina:  

(i) GLE/PIB, 8 semanas, no estádio F0-F3 (Nível de Evidência B, Grau de 

Recomendação 1); 

(ii) GLE/PIB, 12 semanas, no estádio F4 (Nível de Evidência B, Grau de 

Recomendação 1); 

d) Genótipo 3: 

i. Sem exposição prévia a tratamento: 

(i) GLE/PIB, 8 semanas, no estádio F0-F3 (Nível de Evidência B, Grau de 

Recomendação 1); 
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(ii) GLE/PIB, 12 semanas, no estádio F4 (Nível de Evidência B, Grau de 

Recomendação 1). 

ii. Com exposição prévia a tratamento com peginterferão (peg-IFN) + ribavirina +/- 

sofosbuvir, ou sofosbuvir + ribavirina:  

(i) GLE/PIB, 16 semanas, no estádio F0-F4 (Nível de Evidência B, Grau de 

Recomendação 1); 

e) Genótipo 4: 

i. Sem exposição prévia a tratamento: 

(i) GLE/PIB, 8 semanas, no estádio F0-F3 (Nível de Evidência B, Grau de 

Recomendação 1); 

(ii) GLE/PIB, 12 semanas, no estádio F4 (Nível de Evidência B, Grau de 

Recomendação 1); 

(iii) GZR/EBR 12 semanas, no estádio F0-F4 (Nível de Evidência B, Grau de 

Recomendação 1). 

ii. Com exposição prévia a tratamento com peginterferão (peg-IFN) + ribavirina +/- 

sofosbuvir, ou sofosbuvir + ribavirina:  

(i) GLE/PIB, 8 semanas, no estádio F0-F3 (Nível de Evidência B, Grau de 

Recomendação 1); 

(ii) GLE/PIB, 12 semanas, no estádio F4 (Nível de Evidência B, Grau de 

Recomendação 1); 

(iii) GZR/EBR 12 semanas, no estádio F0-F4 (Nível de Evidência B, Grau de 

Recomendação 1). 

f) Genótipo 5 e 6: 

i. Sem exposição prévia a tratamento: 
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(i) GLE/PIB, 8 semanas, no estádio F0-F3 (Nível de Evidência B, Grau de 

Recomendação 1); 

(ii) GLE/PIB, 12 semanas, no estádio F4 (Nível de Evidência B, Grau de 

Recomendação 1). 

ii. Com exposição prévia a tratamento com peginterferão (peg-IFN) + ribavirina +/- 

sofosbuvir, ou sofosbuvir + ribavirina:  

(i) GLE/PIB, 8 semanas, no estádio F0-F3 (Nível de Evidência B, Grau de 

Recomendação 1); 

(ii) GLE/PIB, 12 semanas, no estádio F4 (Nível de Evidência B, Grau de 

Recomendação 1). 

21. Nas pessoas com infeção crónica por VHC, insuficiência renal grave (TFGe<30 ml/min/1,73m2) e/ou 

em diálise e/ou com cirrose descompensada, o tratamento, monitorização e seguimento devem 

ser efetuados em unidade de saúde com equipa de tratamento multidisciplinar especializado 

(Nível de Evidência B, Grau de Recomendação 1)1,2,11,12. 

22. A monitorização e controlo clínico durante o tratamento deve ser realizada e incluir (Nível de 

Evidência A., Grau de Recomendação 1)1,2: 

a) Avaliação clínica inicial entre a 2ª e 4ª semana e no final do tratamento, no mínimo; 

b) Avaliação de ARN-VHC antes do tratamento, à 4ª semana e no final do tratamento; 

23. A avaliação da eficácia do tratamento deve ser realizada através de (Nível de Evidência A, Grau de 

Recomendação 1)1:  

a) Determinação de ARN-VHC 12 ou 24 semanas após o término do tratamento, para avaliação 

da RVS; 

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

tratamento nas pessoas com RVS. 

24. Após o tratamento, o seguimento deve incluir (Nível de Evidência A, Grau de Recomendação 1)1,13: 
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a) Na pessoa com fibrose avançada (F3) ou cirrose deve ser prescrito e realizada 

ultrassonografia hepática a cada seis meses para rastreio de CHC14; 

b) Quando indicado, a implementação de medidas para o manejo da hipertensão portal e 

varizes esofágicas;  

c) Na pessoa com estádio de fibrose não avançada (F0-F2) e com RVS um ano após o 

término do tratamento e que tem outras causas potenciais para doença hepática, 

designadamente, entre outros, consumo excessivo de álcool, diabetes, síndrome 

metabólica, doença hepática esteatósica ou sobrecarga de ferro, deve ser efetuada 

avaliação de progressão de fibrose hepática com periodicidade definida de acordo com 

a situação clínica e contexto individual1,2,13; 

d) Na pessoa com manutenção de comportamento de risco para a infeção por VHC deve ser 

prescrita determinação do ARN-VHC, no mínimo, anualmente15. 

25. Deve ser referenciado a centro de referência de transplante hepático, a efetivar no prazo máximo 

de 30 dias, a pessoa com indicação para transplante hepático (Nível de Evidência C, Grau de 

Recomendação 1)1,2. 

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

colaboração com os centros de transplante hepático (Nível de Evidência C, Grau de Recomendação 

1)1,2. 

27. Deve ser critério de alta de consulta hospitalar às 48 semanas após tratamento (Nível de Evidência 

A, Grau de Recomendação 1)1: 

a)  A presença de ARN-VHC indetetável; 

b)  Nível de ALT normal; 

c)  Sem fibrose avançada ou cirrose; e 

d) Sem fatores de risco para CHC; ou 

e)  Progressão da doença hepática. 
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28. A educação para a saúde dirigida à pessoa e/ou representante legal e/ou cuidador deve incluir o 

enfoque no risco de reinfeção, com o objetivo de modificação de comportamentos de risco (Nível 

de Evidência A, Grau de Recomendação 1)1. 

29. A opção por medicamentos ou esquemas terapêuticos contendo medicamentos não incluídos no 

Formulário Nacional de Medicamentos (FNM) apenas deve ser considerada em situações para as 

quais existe impossibilidade de utilização de fármacos constantes daquele formulário, estando 

sujeita a Autorização de Utilização Excecional (AUE) e restante legislação aplicável16,26. 

30. Qualquer exceção à presente Norma, deve ser fundamentada clinicamente, com registo no 

processo clínico.  

31. O conteúdo da presente Norma será atualizado sempre que a evidência científica assim o 

determine. 

32. A presente Norma revoga a Norma da Direção-Geral da Saúde n.º 11/2012, de 16/12/2012. 

 

 

 

 

Graça Freitas 

Diretora-Geral da Saúde 
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ALGORITMOS(S) CLÍNICO(S)

Tratamento da Hepatite C Crónica

(1) Causada pelos genóticos 1 a 6, com ou 
sem experiência terapêutica

Pessoa com idade
 igual ou  superior a 18 anos 

com infeção crónica pelo VHC (1) 

Pessoa com infeção crónica por 
VHC

Pessoa com infeção crónica por VHC e com 
manifestações clínicas e/ou laboratoriais de doença 
hepática avançada

Pessoa com indicação para transplante 
hepático

Referenciação a
 consulta 

de especialidade hospitalar a efetivar no 
prazo máximo de 60 dias

Referenciação a 
consulta 

de especialidade hospitalar a efetivar no 
prazo máximo de 30 dias

Referenciação a 
centro de referência de transplante 

hepático no prazo máximo de 30 dias 

Não deve ser considerado para tratamento, a presença de: 
comorbilidades não associadas a doença hepática, de elevada 
gravidade e que condicionam a sobrevida da pessoa;
CHC com indicação clínica para tratamento paliativo  

Tratamento 
Tratamento: obtenção de RVS (ARN-VHC indetetável 
ou inferior a 15 UI/ml) 12 ou 24 semanas após o 
término do tratamento 

Esquema terapêutico
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(1) Seleção com base na avaliação de: genótipo do VHC e subtipo; ARN-VHC 
quantitativo, existência ou não de terapêutica prévia; existência ou não de 
insuficiência renal; existência ou não de cirrose hepática compensada ou 
descompensada com ou sem indicação para transplante  

Seleção do 
esquema terapêutico

(1)

Pessoa com infeção crónica por 
VHC e sem experiência de 

tratamento prévio (2) 

Ver ponto 7
da Norma

Alta hospitalar(3)

Esquema terapêutico

(2) Educação para a saúde inclui o 
enfoque no risco de reinfeção, com o 
objetivo de modificação de 
comportamentos de risco  

Pessoa com infeção crónica por 
VHC e com experiência de 
tratamento prévio com pegIFN 

associado a  RBV (2)

Pessoa com infeção crónica por 
VHC e com experiência de 
tratamento prévio com pegIFN 
e RBV, associados a telaprevir 

ou boceprevir ou SMV (2)

Pessoa com infeção crónica por 
VHC e com experiência de 

tratamento prévio com SOF ou 
SOF e RBV, ou SOF com  pegIFN 

e RBV (2)

Pessoa com infeção crónica por 
VHC e com experiência de 
tratamento prévio com SOF e 

SMV (2)

Pessoa com infeção crónica por 
VHC e com experiência de 
tratamento prévio com inibidor 
da NS5A (DCV, EBR, LDV, OBV, 

ou VEL) (2)

Ver ponto 8
da Norma

Ver ponto 9
da Norma

Ver ponto 10
da Norma

Ver ponto 11
da Norma

Ver ponto 12
da Norma

Monitorização 
e controlo clínico 

durante o tratamento.
Ver pontos 21 e 22

  da Norma

Avaliação da eficácia
do tratamento.

Ver ponto 23 da Norma

(3) Critério de alta hospitalar: presença de ARN-VHC indetetável às 48 semanas 
após tratamento, nível de ALT normal, sem fibrose avançada ou cirrose e sem 
fatores de risco para CHC ou progressão da doenças hepática

Seguimento após
o tratamento.

Ver ponto 24 da Norma
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(1) Seleção com base na avaliação de: genótipo do VHC e subtipo; ARN-VHC quantitativo, 
existência ou não de terapêutica prévia; existência ou não de insuficiência renal; existência 
ou não de cirrose hepática compensada ou descompensada com ou sem indicação para 
transplante  

Seleção do 
esquema terapêutico

(1)

Pessoa com infeção crónica por 
VHC e com cirrose hepática 
descompensada, sem CHC e 

com indicação para transplante 

de fígado (2) 

Ver ponto 14
da Norma

Alta hospitalar(3)

Esquema terapêutico

(2) Educação para a saúde inclui o enfoque 
no risco de reinfeção, com o objetivo de 
modificação de comportamentos de risco  

Pessoa com infeção crónica por 
VHC e com recidiva após o 
transplante de fígado, sem 

fibrose significativa (2)

Pessoa com infeção crónica por 
VHC, com recidiva após o 
transplante de fígado e com 
hepatites colestáticas 

fibrosantes (2)

Pessoa com infeção crónica por 
VHC, com cirrose hepática 
descompensada, sem indicação 

para transplante de fígado (2)

Pessoa com infeção crónica por 
VHC e com insuficiência renal 
ligeira a moderada (TFGe 
superior ou igual a 30 ml/min/

1,73m2) (2) 

Pessoa com infeção crónica por 
VHC e com insuficiência renal 
grave (TFGe inferior a 30 ml/min/

1,73m2) e/ou em diálise (2)

Ver ponto 15
da Norma

Ver ponto 16
da Norma

Ver ponto 17
da Norma

Ver ponto 18
da Norma

Ver ponto 20
da Norma

Monitorização e controlo
clínico durante o tratamento.
Ver pontos  21 e 22 da Norma

Avaliação da eficácia
do tratamento.

Ver ponto 23  da Norma

(3) Critério de alta hospitalar: presença de ARN-VHC indetetável às 48 semanas após 
tratamento, nível de ALT normal, sem fibrose avançada ou cirrose e sem fatores de 
risco para CHC ou progressão da doenças hepática

Seguimento após
o tratamento.

Ver ponto 24 da Norma

Referenciação a 
unidade de saúde 

com equipa de tratamento 
multidisciplinar 
especializada  

Consultar ponto 19  
da Norma

Tratamento,
 monitorização e seguimento

Consultar ponto 21 
da Norma
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INFORMAÇÃO COMPLEMENTAR 

Organizacional 

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

submissão do pedido do mesmo.  

B. No âmbito da articulação com os cuidados de saúde primários deve ser disponibilizada informação 

sobre situação clínica, tratamento efetuado e resposta terapêutica. 

C. Devem ser referenciados a consulta de comportamentos aditivos e dependências, da Divisão de 

Intervenção nos Comportamentos Aditivos e Dependências (DICAD) da respetiva Administração 

Regional de Saúde (ARS) ou consulta de psiquiatria, conforme aplicável, a efetivar no prazo máximo 

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

 

Clínica 

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

tratamento, dos efeitos secundários, benefícios e riscos da terapêutica. 

B. A infeção crónica pelo vírus da hepatite C (VHC) pode evoluir, ao longo dos anos, para quadros 

clínicos e anatomopatológicos de fibrose avançada (F3 METAVIR), cirrose (F4 METAVIR), falência 

hepática e carcinoma hepatocelular que aumentam a morbilidade e reduzem a qualidade de vida 

e a sobrevivência dos infetados1,17. 

C. A redução do reservatório de indivíduos portadores de infeção crónica por VHC pode contribuir 

para a redução do risco de transmissão deste agente na comunidade18. 

D. Em consequência, o tratamento deste vírus deverá ser considerado para todos os infetados por 

VHC, exceto nos casos em que coexistam morbilidades não associadas a doença hepática, de 

elevada gravidade e que condicionam a sobrevida da pessoa1,2. 
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E. Nas pessoas com carcinoma hepatocelular, o tratamento da infeção crónica por VHC deverá ser 

considerado se a Resposta Virológica Sustentada (RVS) do VHC constituir um contributo para a 

redução do risco oncológico e uma melhoria da esperança de vida1. 

F. O objetivo imediato do tratamento do VHC é a obtenção de uma resposta virológica sustentada 

(RVS) que se traduz por ARN-VHC indetetável ou inferior a 15 UI/ml), 12 ou 24 semanas após o 

termo do tratamento. Este resultado é considerado pela comunidade científica como equivalente 

à cura (Nível de Evidência A, Grau de Recomendação 1)1,2,19. 

G. A RVS vai permitir: 

1) Clinicamente, reduzir, parar ou reverter a evolução da fibrose e assim diminuir, de forma 

consistente, a mortalidade global e a relacionada com a doença hepática, incluindo situações 

de falência e de carcinoma hepatocelula20-23; 

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

de 90% de risco de morte por doença hepática e da necessidade de transplantação20,21,24; 

3) Em termos de saúde pública, reduzir progressivamente a disseminação do vírus na 

população e, a médio ou longo prazo, conduzir ao objetivo de eliminação do VHC em 

Portugal. 

H. A obtenção de RVS, em pessoas com cirrose estabelecida antes do tratamento, não afasta a 

eventual progressão para CHC, o que implica que estas pessoas devam ser observadas 

periodicamente após o sucesso do tratamento1,14,21. 

I. A erradicação do VHC associa-se, ainda, à melhoria de manifestações extra-hepáticas, tais como 

as relacionadas com a vasculite associada a crioglobulinémia e com a reversão total ou parcial de 

linfomas não Hodgkin e de outras doenças linfoproliferativas em portadores de VHC25. 

J. A diversidade dos benefícios clínicos proporcionados pela obtenção de RVS justifica que as 

pessoas devam também ser tratados o mais precocemente possível após o diagnóstico, nas fases 

iniciais de infeção crónica, antes do desenvolvimento de doença hepática grave ou de outras 

complicações25,26. 
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K. A avaliação diagnóstica de cirrose deverá ser baseada em (Nível de Evidência A, Grau de 

Recomendação 1)1-4:  

1) Critérios clínicos; ou 

2) Critérios histológicos; ou 

3) Critérios imagiológicos; ou  

4) Através de outros métodos não invasivos, nomeadamente a elastografia hepática. 

L. Na presença de infeção por VHC, com uma cirrose hepática descompensada, sem carcinoma 

hepatocelular e com indicação para transplante de fígado e com MELD igual ou inferior a 20, uma 

certa percentagem de pessoas consegue fazer regredir a doença a ponto de não precisarem mais 

de transplante. Quando o MELD é superior ao valor citado, a regressão pode ocorrer, mas é pouco 

frequente. Contudo, quando se transplanta, a recidiva é universal. Acrescenta-se que os 

medicamentos usados para tratar a infeção podem interferir com os tratamentos necessários para 

controlar a rejeição. Por este motivo, muitos centros tratam os doentes infetados se lhes parece 

existir tempo para conseguir uma resposta adequada (daí a ideia dos 6 meses) não almejando 

uma recuperação que faça com que as pessoas abandonem a lista de espera10.  

M. Nas pessoas com insuficiência renal grave (TFGe <30 ml/min/1.73m2) e nas pessoas com doença 

renal terminal sob diálise o tratamento com sofosbuvir deverá ser usado com precaução e apenas 

quando os benefícios suplantam os riscos, uma vez que não é possível atualmente estabelecer 

recomendação quanto ao ajuste de dose11,12. 

N. A enumeração e descrição dos medicamentos constantes do FNM, destinados ao tratamento da 

Hepatite C16, está disponível através do endereço eletrónico, 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 Agência Europeia do 

Medicamento (EMA) e com Autorização de Introdução no Mercado (AIM) pelo INFARMED16. 
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Como definido na presente Norma, a opção por medicamentos ou regimes contendo 

medicamentos não incluídos no Formulário Nacional de Medicamentos (FNM) apenas deve 

ser considerada em situações para as quais existe impossibilidade de utilização de fármacos 

constantes daquele formulário, estando sujeita a Autorização de Utilização Excecional (AUE)16, 

nos termos do art.º 92 do DL 176/2006 (Estatuto de Medicamento) e restante legislação 

aplicável. 

2) Os esquemas terapêuticos são apresentados, em termos da sua ordem, de acordo com o 

Nível de Evidência, Grau de Recomendação*, seguidos pelos esquemas terapêuticos com o 

mesmo critério, mas sujeitos a Autorização de Utilização Excecional (AUE)16. 

  

                                                 
*A tabela de evidência e grau de recomendação utilizada é a adaptação do GRADE, de acordo com a European Association 

for the Study of The Liver 1. 
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INSTRUMENTO DE AUDITORIA INTERNA 

Instrumento de Auditoria Clínica 

Norma “Tratamento da Hepatite C Crónica no Adulto " 

Unidade:  

Data: ___/___/___                               Equipa auditora: 

1: Âmbito da Norma Clínica 

Critérios Sim Não N/A EVIDÊNCIA/FONTE 

Existe evidência de que é abrangido pela presente Norma, o adulto (pessoa com 

idade igual ou superior a 18 anos) com infeção crónica por vírus da hepatite C 

(VHC) com ou sem experiência terapêutica, causada pelos genótipos 1 a 6 

    

Subtotal 0 0 0  

ÍNDICE CONFORMIDADE %  

2: Referenciação  

A: A Consulta de Especialidade Hospitalar 

Critérios Sim Não N/A EVIDÊNCIA/FONTE 

Existe evidência de que é referenciada a consulta de especialidade hospitalar, a 

efetivar no prazo máximo de 60 dias, a pessoa com infeção crónica por VHC 
    

Existe evidência de que é referenciada a consulta de especialidade hospitalar, a 

efetivar no prazo máximo de 30 dias, a pessoa com infeção crónica por vírus da 

hepatite C (VHC) e com manifestações clínicas e/ou laboratoriais de doença 

hepática avançada 

    

Subtotal 0 0 0  

ÍNDICE CONFORMIDADE %  

B: A Unidade de Saúde com Equipa de Saúde de Tratamento Multidisciplinar 

Critérios Sim Não N/A EVIDÊNCIA/FONTE 

Existe evidência de que é referenciada a unidade de saúde com equipa de 

tratamento multidisciplinar especializado, a efetivar no prazo máximo de 15 dias, 

a pessoa com infeção crónica por VHC, com insuficiência renal grave (TFGe inferior 

a 30 ml/min/1,73m2) e/ou em diálise e/ou com cirrose descompensada 

    

Subtotal 0 0 0  

ÍNDICE CONFORMIDADE %  

3: Educação para a Saúde  

Critérios Sim Não N/A EVIDÊNCIA/FONTE 

Existe evidência de que a educação para a saúde dirigida à pessoa e/ou 

representante legal e/ou cuidador inclui o enfoque no risco de reinfeção com o 

objetivo de modificação de comportamentos de risco 

    

Subtotal 0 0 0  

ÍNDICE CONFORMIDADE %  

4: Tratamento da Pessoa com Infeção Crónica por Vírus da Hepatite C (VHC) 

Critérios Sim Não N/A EVIDÊNCIA/FONTE 

Existe evidência de que não é considerada para tratamento, nos termos da 

presente Norma, a pessoa com: co morbilidade(s) não associada(s) a doença 

hepática, de elevada gravidade e que condicionam a sobrevida da pessoa; 

carcinoma hepatocelular (CHC) com indicação clínica para tratamento paliativo 

    

Existe evidência de que a seleção do esquema terapêutico é baseada na avaliação 

de: o genótipo do VHC e subtipo; o ARN-VHC (ácido ribonucleico do vírus da 

hepatite C) quantitativo; a existência ou não de terapêutica prévia; a existência ou 

não de insuficiência renal; a existência ou não de cirrose hepática compensada 

ou descompensada com ou sem indicação para transplante 

    

Existe evidência de que o tratamento do VHC permite a obtenção de uma resposta 

virológica sustentada (RVS) que se traduz por ARN-VHC (ácido ribonucleico do 
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vírus da hepatite C) indetetável ou inferior a 15UI/ml, 12 ou 24 semanas após o 

término do tratamento 

Existe evidência de que na pessoa com infeção crónica por VHC, com uma cirrose 

hepática descompensada, sem carcinoma hepatocelular e com indicação para 

transplante de fígado o tratamento não é iniciado antes da transplantação 

quando pontuação MELD (modelo para doença hepática terminal) é superior a 20 

    

Existe evidência de que na pessoa com infeção crónica por VHC e com 

insuficiência renal ligeira a moderada (TFGe superior ou igual a 30 ml/min/1,73m2) 

a seleção do esquema terapêutico é efetuada de acordo com a situação clínica 

definida, nos termos da presente Norma  

    

Existe evidência de que na pessoa com infeção crónica por VHC e com 

insuficiência renal ligeira a moderada (TFGe superior ou igual a 30 ml/min/1,73m2) 

não é efetuado ajuste de dose dos antivíricos 

    

Existe evidência de que na pessoa com infeção crónica por VHC, insuficiência 

renal grave (TFGe<30 ml/min/1,73m2) e na pessoa com doença renal terminal em 

diálise, o tratamento é efetuado em unidade de saúde com equipa 

multidisciplinar 

    

Subtotal 0 0 0  

ÍNDICE CONFORMIDADE %  

A: Pessoas Portadores de infeção Crónica por VHC sem Experiência de Tratamento Prévio 

Critérios Sim Não N/A EVIDÊNCIA/FONTE 

Existe evidência de que na pessoa portadora de infeção crónica por VHC sem 

experiência de tratamento prévio, o esquema terapêuticos indicado, de acordo 

com o genótipo e a existência ou não de cirrose hepática, é um dos definidos nos 

termos do ponto 7 da presente Norma 

    

B: Pessoa com Experiência de Tratamento Prévio com Interferão Peguilado Associado a Ribavirina 

Critérios Sim Não N/A EVIDÊNCIA/FONTE 

Existe evidência de que na pessoa com infeção crónica por VHC e com experiência 

de tratamento prévio com interferão peguilado associado a ribavirina, o esquema 

terapêutico indicado, de acordo com o genótipo e a existência ou não de cirrose 

hepática, é um dos definidos nos termos do ponto 8 da presente Norma 

    

C: Pessoa com experiência de Tratamento Prévio com Interferão Pegulado com Ribavirina, associados a Telaprevir ou 

Boceprevir ou Simeprevir 

Critérios Sim Não N/A EVIDÊNCIA/FONTE 

Existe evidência de que na pessoa com infeção crónica por VHC e com experiência 

de tratamento prévio de interferão peguilado com ribavirina associados a 

telaprevir ou boceprevir ou simeprevir, o esquema terapêutico indicado, de 

acordo com o genótipo e o estádio de fibrose, é um dos definidos nos termos do 

ponto 9 da presente Norma 

    

Subtotal 0 0 0  

ÍNDICE CONFORMIDADE %  

D: Pessoa com experiência de Tratamento Prévio com Sofosbuvir ou Interferão Pegulado e Ribavirina 

Critérios Sim Não N/A EVIDÊNCIA/FONTE 

Existe evidência de que na pessoa com experiência de tratamento prévio com 

sofosbuvir ou sofosbuvir com ribavirina, ou sofosbuvir com interferão peguilado 

e ribavirina, o esquema terapêutico indicado, de acordo com o genótipo e o 

estádio de fibrose hepática (F0-F2 ou F3-F4), é um dos definidos nos termos do 

ponto 10 da presente Norma 

    

Subtotal 0 0 0  

ÍNDICE CONFORMIDADE %  

E: Pessoas com experiência de Tratamento Prévio Sofosbuvir com Simeprevir 

Critérios Sim Não N/A EVIDÊNCIA/FONTE 
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Existe evidência de que na pessoa com infeção crónica por VHC e com experiência 

de tratamento prévio de sofosbuvir com simeprevir, o esquema terapêuticos 

indicado, de acordo com o genótipo e o estádio de fibrose hepática (F0-F2 ou F3-

F4), é um dos definidos nos termos do ponto 11 da presente Norma 

    

Subtotal 0 0 0  

ÍNDICE CONFORMIDADE %  

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

velpatasvir 

Critérios Sim Não N/A EVIDÊNCIA/FONTE 

Existe evidência de que na pessoa com infeção crónica por VHC e com experiência 

de tratamento prévio com inibidor da NS5A (daclatasvir, elbasvir, ledipasvir, 

ombitasvir ou velpatasvir), o esquema terapêutico indicado, de acordo com o 

genótipo e com o estádio de fibrose hepática (F0-F2 ou F3-F4), é um dos definidos 

nos termos do ponto 12 da presente Norma 

    

Subtotal 0 0 0  

ÍNDICE CONFORMIDADE %  

G: Pessoas com Cirrose Hepática Descompensada sem Carcinoma Hepatocelular e com indicação para Transplante de 

Fígado 

Critérios Sim Não N/A EVIDÊNCIA/FONTE 

Existe evidência de que na pessoa com infeção crónica por VHC, com uma cirrose 

hepática descompensada, sem carcinoma hepatocelular e com indicação para 

transplante de fígado o tratamento é iniciado quando pontuação MELD (modelo 

para doença hepática terminal) é igual ou inferior a 20, de acordo com o genótipo: 

quando existe tolerância à ribavirina, é prescrita dose inicial diária de 600 mg, 

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

terapêutico é um dos definidos nos termos da alínea a) do ponto 14 da presente 

Norma 

    

Existe evidência de que na pessoa com infeção crónica por VHC, com uma cirrose 

hepática descompensada, sem carcinoma hepatocelular e com indicação para 

transplante de fígado o tratamento é iniciado quando pontuação MELD (modelo 

para doença hepática terminal) é igual ou inferior a 20, de acordo com o genótipo: 

em caso de intolerância à ribavirina, o esquema terapêutico é um dos definidos 

nos termos da alínea b) do ponto 14 da presente Norma 

    

ÍNDICE CONFORMIDADE %  

H: Pessoas com Recidiva após Transplante de Fígado sem Fibrose significativa  

Critérios Sim Não N/A EVIDÊNCIA/FONTE 

Existe evidência de que na pessoa com recidiva após o transplante de fígado, sem 

fibrose significativa, o esquema terapêutico indicado, de acordo com o genótipo, 

é um dos definidos nos termos do ponto 15 da presente Norma 

    

Subtotal 0 0 0  

ÍNDICE CONFORMIDADE %  

I: Pessoas com Recidiva após Transplante de Fígado, com Hepatites Colestáticas Fibrosantes 

Critérios Sim Não N/A EVIDÊNCIA/FONTE 

Existe evidência de que na pessoa com infeção crónica por VHC, com recidiva após 

o transplante de fígado e com hepatites colestáticas fibrosantes, o esquema 

terapêutico indicado, de acordo com o genótipo, é um dos definidos nos termos 

do ponto 16 da presente Norma 

    

    

J: Pessoas com Cirrose Hepática Descompensada e sem indicação para Transplante de Fígado  

Existe evidência de que na pessoa com infeção crónica por VHC, cirrose hepática 

descompensada e sem indicação para transplante de fígado, o esquema 
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terapêutico indicado, de acordo com o genótipo, é um dos definidos nos termos 

do ponto 17 da presente Norma 

Subtotal 0 0 0  

ÍNDICE CONFORMIDADE %  

K: Pessoas sem Cirrose ou com Cirrose Compensada e com Insuficiência Renal Grave (TFGe < 30 ml/min/1.73m2) e/ou em 

Diálise 
 

Existe evidência de que na pessoa com infeção crónica por VHC sem cirrose ou 

com cirrose compensada e com insuficiência renal grave (TFGe inferior a 30 

ml/min/1,73m2) e/ou em diálise, o tratamento é realizado, após avaliação do 

risco/beneficio e o esquema terapêuticos indicado, de acordo com o genótipo, 

com a história prévia de tratamento e com o estádio de fibrose hepática, é um 

dos definidos nos termos do ponto 20 da presente Norma 

    

Subtotal 0 0 0  

ÍNDICE CONFORMIDADE %  

L: Mecanismo AUE (Autorização de Utilização Excecional) 

Critérios Sim Não N/A EVIDÊNCIA/FONTE 

Existe evidência de que a opção por medicamentos ou esquemas terapêuticos 

contendo medicamentos não incluídos no Formulário Nacional de Medicamentos 

(FNM) apenas é considerada em situações para as quais existe impossibilidade de 

utilização de fármacos constantes daquele formulário, estando sujeita a 

Autorização de Utilização Excecional (AUE) e restante legislação aplicável 

    

Subtotal 0 0 0  

ÍNDICE CONFORMIDADE %  

5: Monitorização e Seguimento 

Critérios Sim Não N/A EVIDÊNCIA/FONTE 

Existe evidência de que na pessoa com infeção crónica por VHC, insuficiência 

renal grave (TFGe inferior 30 ml/min/1,73m2) e/ou em diálise e/ou com cirrose 

descompensada, a monitorização e seguimento são efetuados em unidade de 

saúde com equipa de tratamento multidisciplinar especializado 

    

Subtotal 0 0 0  

ÍNDICE CONFORMIDADE %  

A: Monitorização e Controlo Clínico  

Critérios Sim Não N/A EVIDÊNCIA/FONTE 

Existe evidência de que na pessoa, a monitorização e controlo clínico durante o 

tratamento é realizada e inclui: avaliação clínica inicial entre a 2ª e 4ª semana e no 

final do tratamento, no mínimo; avaliação de ARN-VHC (ácido ribonucleico do 

vírus da hepatite C) antes do tratamento, à 4ª semana e no final do tratamento 

    

Existe evidência de que na pessoa com infeção crónica por VHC e com 

insuficiência renal ligeira a moderada (TFGe superior ou igual a 30 ml/min/1,73m2) 

é efetuada monitorização com periodicidade definida de acordo com situação 

clínica e contexto individual, considerando a gravidade da função renal 

    

Subtotal 0 0 0  

ÍNDICE CONFORMIDADE %  

B: Avaliação da Eficácia do Tratamento  

Critérios Sim Não N/A EVIDÊNCIA/FONTE 

Existe evidência de que a avaliação da eficácia do tratamento é realizada através 

de: determinação de ARN VHC (ácido ribonucleico do vírus da hepatite C) 12 ou 

24 semanas após o término do tratamento, para avaliação da RVS (resposta 

virológica sustentada); realização de ALT (alanina-aminotransferase) e ARN VHC 

(ácido ribonucleico do vírus da hepatite C) 48 semanas após o término do 

tratamento nas pessoas com RVS 

    

Subtotal 0 0 0  
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ÍNDICE CONFORMIDADE %  

C: Seguimento após o Tratamento 

Critérios Sim Não N/A EVIDÊNCIA/FONTE 

Existe evidência de que, após o tratamento, o seguimento inclui:      

Na pessoa com fibrose avançada (F3) ou cirrose é prescrito e realizada 

ultrassonografia hepática a cada seis meses para rastreio de CHC (carcinoma 

hepatocelular) 

    

Quando indicado, a implementação de medidas para o manejo da hipertensão 

portal e varizes esofágicas 
    

Na pessoa com estádio de fibrose não avançada (F0-F2) e com RVS (resposta 

virológica sustentada) um ano após o término do tratamento e que têm outras 

causas potenciais para doença hepática, designadamente, entre outros, consumo 

excessivo de álcool, diabetes, síndrome metabólica, doença hepática esteatósica 

ou sobrecarga de ferro, é efetuada avaliação de progressão de fibrose hepática 

com periodicidade definida de acordo com a situação clínica e contexto individual 

    

Na pessoa com manutenção de comportamento de risco para a infeção por VHC 

é prescrita determinação do ARN-VHC (ácido ribonucleico do vírus da hepatite C), 

no mínimo, anualmente 

    

Subtotal 0 0 0  

ÍNDICE CONFORMIDADE %  

D: Critério de Alta Hospitalar  

Critérios Sim Não N/A EVIDÊNCIA/FONTE 

Existe evidência de que na pessoa, é critério de alta de consulta hospitalar às 48 

semanas após tratamento: a presença de ARN-VHC (ácido ribonucleico do vírus 

da hepatite C) indetetável; nível de ALT (alanina-aminotransferase) normal; sem 

fibrose avançada ou cirrose; e sem fatores de risco para CHC (carcinoma 

hepatocelular); ou progressão da doença hepática 

    

Subtotal 0 0 0  

ÍNDICE CONFORMIDADE %  

6: Referenciação a Centro de Referência 

Critérios Sim Não 
N/

A 
EVIDÊNCIA/FONTE 

Existe evidência de que é referenciada a centro de referência de transplante 

hepático, a efetivar no prazo máximo de 30 dias, a pessoa com indicação para 

transplante hepático 

    

Subtotal 0 0 0  

ÍNDICE CONFORMIDADE %  

A: Articulação com Centro de Transplante  

Critérios Sim Não 
N/

A 
EVIDÊNCIA/FONTE 

Existe evidência de que a pessoa considerada com indicação para transplante é 

seguida em estreita colaboração com os centros de transplante hepático 
    

Subtotal 0 0 0  

ÍNDICE CONFORMIDADE %  

 

 

Avaliação de cada padrão:𝑥 =
𝑇𝑜𝑡𝑎𝑙𝑑𝑒𝑟𝑒𝑠𝑝𝑜𝑠𝑡𝑎𝑠𝑆𝐼𝑀

𝑇𝑜𝑡𝑎𝑙𝑑𝑒𝑟𝑒𝑠𝑝𝑜𝑠𝑡𝑎𝑠𝑎𝑝𝑙𝑖𝑐á𝑣𝑒𝑖𝑠
 x 100= (IQ) de ….. 
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FUNDAMENTAÇÃO  

A. Em termos mundiais a hepatite viral A é a mais frequente, mas nos países desenvolvidos são as 

hepatites virais crónicas (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 doença hepática 

crónica. Portugal27.  

B. Na Região Europeia, da OMS, estima-se que mais de 13 milhões de pessoas vivam com infeção 

crónica por vírus da hepatite B (VHB) e mais de 15 milhões com infeção crónica por vírus da 

hepatite C (VHC) 27. 

C. Em 2015, o European Centre for Disease Prevention and Control (ECDC) apontava para prevalências 

estimadas das infeções por VHB e VHC na UE/EEE de 0,9% e 1,1%, respetivamente, com um total 

estimado de 4,7 milhões de infeções crónicas por VHB e 5,6 milhões por VHC2.  

D. Em Portugal, em relação à hepatite C, e desde a implementação do Portal da Hepatite C da 

Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saúde (INFARMED), mais de 17.000 pessoas 

já foram assinaladas como vivendo com infeção crónica27. 

E. Quando se analisa a situação em populações específicas, e de acordo com a informação constante 

na plataforma de registo dos doentes em hemodiálise, os dados referentes a 2016 revelam a 

existência de 293 casos de infeção crónica por VHC, que maioritariamente já foram tratados ou se 

encontram em tratamento27. 

F. Já segundo o Serviço de Intervenção nos Comportamentos Aditivos e nas Dependências (SICAD), 

em relação à hepatite C, referentes a utentes ativos consumidores de drogas, indicam que 60,03% 

apresenta anticorpos para o VHC, e quando se analisa a população que alguma vez na vida injetou 

drogas este valor ascende para 88,45%27. 

G. Os dados disponibilizados pelo Instituto Português do Sangue e da Transplantação, referentes a 

2016, mostram a identificação de 22 casos de hepatite C correspondendo a uma taxa de incidência 

de 2,14/100.000 habitantes e uma taxa de prevalência de 10,12/100.000 habitantes27. 
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H. A presente Norma pretende promover o tratamento adequado das pessoas adultas portadoras 

de Hepatite C crónica, tendo em vista contribuir para o objetivo de eliminação da hepatite C crónica 

em Portugal. 

I. A presente Norma assenta em três princípios fundamentais da atuação clínica, cujo cumprimento 

é condição indispensável para a sua aplicação: 

1) A universalidade, traduzida na disponibilização de terapêutica antiviral a todas as pessoas 

portadoras de hepatite C crónica com indicações clínicas para tratamento; 

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

pessoas em situação clínica idêntica devem ter acesso ao mesmo regime terapêutico; 

3) A qualidade, traduzida na indicação clara de utilização dos regimes terapêuticos 

considerados mais adequados face à evidência científica disponível; 

J. A presente Norma é sustentada por evidência científica, desde ensaios clínicos aleatorizados, 

estudos de coorte e estudos observacionais, sendo igualmente importantes a efetividade, a 

segurança, a tolerabilidade e a simplicidade posológica, 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. 

 

AVALIAÇÃO 

A. A avaliação da implementação da presente Norma é contínua, executada a nível local, regional e 

nacional, através de processos de auditorias externas e internas. 

 

APOIO CIENTÍFICO 

A. A proposta da presente Norma foi elaborada no âmbito do Departamento da Qualidade na Saúde 

da Direção-Geral da Saúde, do Programa Nacional para as Hepatites Virais e para a área da Infeção 

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 conteúdo da presente Norma foi sujeito a validação científica pela Comissão Científica para as 

Boas Práticas Clínicas, criada pelo Despacho n.º 8468/2015, do Secretário de Estado Adjunto do 

Ministro da Saúde, de 23 de maio, publicado no Diário da República, 2.ª série, n.º 149, de 3 de 

agosto de 2015. 

C. Os peritos envolvidos na elaboração da presente Norma cumpriram o determinado pelo Decreto-

Lei n.º 14/2014 de 22 de janeiro, no que se refere à declaração de inexistência de 

incompatibilidades. 

 

SIGLAS/ACRÓNIMOS 

Sigla/Acrónimo Designação 

AAD Antivírico de ação direta 

ALT Alanina-aminotransferase 

ARN Ácido ribonucleico 

ARN-VHC Ácido ribonucleico do vírus da hepatite C 

AUE Autorização de utilização excecional 

CHC Carcinoma hepatocelular 

DCV Daclatasvir 

DSV Dasabuvir 

GZR/EBR Grazoprevir/Elbasvir 

GLE/PIB Glecaprevir/Pibrentasvir 

Hb Hemoglobina 

KPa Kilopascal 

MELD Modelo para doença hepática terminal 

OBV/PTV/r Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir 

pegIFN Interferão pequilhado 

RBV Ribavirina 

RVS Resposta virológica sustentada 
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SMV(SIM) Simeprevir 

SNS Serviço Nacional de Saúde 

SOF Sofosbuvir 

SOF/LDV Sofosbuvir/Ledipasvir 

SOF/VEL Sofosbuvir/Velpatasvir 

SOF/VEL/VOX Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir 

TFGe Taxa de filtração glomerular estimada 

VHB Vírus da hepatite B 

VHC Vírus da hepatite C 
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