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Sumario: A avaliacdo da presenga de infecao pelo virus da hepatite C (VHC) em pessoas com
idade igual ou superior a 18 anos estd indicada, pelo menos uma vez na vida, através da
determinacao de Anti-VHC e/ou ARN-VHC, segundo os critérios definidos na presente Norma. O
tratamento com Antiviricos de Acao Direta (AAD) deve ser proposto na presenca de infecdo ativa
por VHC, de acordo com a avaliagao risco/beneficio e eventuais comorbilidades da pessoa. A
avaliacao de Resposta Virologica Sustentada (RVS) deve ser realizada 12 ou 24 semanas apos
término da terapéutica com AAD. A obtencao de RVS e a auséncia ou presenca de comorbilidades

determinam a orientacao clinica da pessoa.

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 e do Programa Nacional para as

Hepatites Virais, a Diregcao-Geral da Saude emite a seguinte:

NORMA

1. A presente Norma abrange o diagnostico, o tratamento e a orientagao clinica da infegao pelo

virus da hepatite C (VHC), em pessoas com idade igual ou superior a 18 anos.
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2. A avaliagdo oportunistica da presenca de infecao por VHC deve ser realizada,

independentemente da avaliagao do risco:

a) Pelo menos uma vez na vida*s,

b) Em contexto pré-concecional ou, ndo tendo sido efetuada neste periodo, testar durante a

gravidez, idealmente no 1° trimestre, independentemente da idade da gravida*™.

3. Adicionalmente, o estudo laboratorial da infegcao por VHC deve ser efetuado e reforcado em

pessoas com as seguintes praticas, exposicdes e/ou condicdes:

a) Doenca hepatica de etiologia nao esclarecida, lesao hepatica aguda ou cronica, incluindo

elevacao da aminotransferase da alanina (ALT), fibrose hepatica, cirrose ou carcinoma
hepatocelular (CHC)*3;

b) Dadores de sangue, células, tecidos ou 6rgaoss;

c) De acordo com a avaliagao de risco para infegao por VHC, considerando-se*35;

Suspeita clinica de infegao ou reinfegao por VHC;

Consumo atual ou no passado recente ou remoto de substancias psicoativas, por via
inalada ou injetada, incluindo individuos com consumo unico ou ocasional por via
injetada e que nao se consideram com comportamento aditivo;

Praticas sexuais associadas a maior risco de infecao por VHC, incluindo sexo anal com
pessoa em situacao de infecao por VHC ativa ou desconhecida, praticas
potencialmente traumaticas (ex. fisting), uso de substancias psicoativas (ex.. chemsex)

ou com a finalidade de obter dinheiro, drogas ou bens;

iv.  Parceiros sexuais de individuos com infecao por VHC ou consumo ativo de
substancias psicoativas por via injetada;
v. Infegdo por virus da imunodeficiéncia humana (VIH), virus da hepatite B (VHB) ou
outra infegao sexualmente transmissivel (IST);
vi.  Indicacao ou sob profilaxia pré- ou pos-exposicao da infegcao por VIH;
vii.  Em programa de hemodialise ou dialise peritoneal e sempre antes do inicio de dialise;
viii.  Exposicao laboral (ex.: picada de agulha, acidente com dispositivo médico cortante
ou perfurante, ou exposicao da mucosa a sangue de individuo com infe¢gao por VHC);
ix. Privacao de liberdade, em momento atual ou anterior;
x. Hemofilia ou outros disturbios da coagulagao, com historia de transfusao de
concentrados de fatores da coagulagao previamente a 1987;
xi.  Transfusao ou transplante de orgao antes de julho de 1992;
xii. Recetores de sangue ou seus derivados, depois de julho de 1992, de dador que
posteriormente testou positivo para VHC;
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xiii. ~ Tatuagens, piercings ou escarificagdes realizadas com recurso a partilha de materiais;
xiv.  Utilizacao e partilha de objetos cortantes, nao esterilizados;

xv.  Proveniéncia de paises de endemicidade intermédia’ ou elevada’ para VHCE.

4. Em pessoas que mantém praticas, exposicoes e/ou condicdes de risco acrescido para infecao

por VHC, sugere-se reavaliagao da presenca de infecao.

5. A avaliagao inicial da presenca de infecao por VHC (Fluxograma ), a excecao das situagoes
indicadas no ponto 7a, deve ser realizada através da pesquisa de anticorpos antivirus da
hepatite C (anti-VHC), por*

a) Teste imunoenzimatico (EIA); ou

b) Teste rapido (teste point of care).

6. Perante resultado positivo para Anti-VHC, ndo esta indicada a realizagdo de outros testes, alem
dos testes moleculares por RT-PCR do virus da hepatite C (ARN-VHC)*3;

7. A pesquisa e quantificacdo de acido ribonucleico do virus da hepatite C (ARN-VHC) esta

indicada*#

a) Na abordagem diagnostica da infecao por VHC:
i. Nasuspeita de reinfecao, apos clearance espontanea ou tratamento prévio para VHC
bem-sucedido;
i. Emimunocomprometidos, particularmente se risco para infegao por VHC;
b) Perante resultado positivo de novo para anti-VHC;
¢) Para confirmacao de clearance espontanea, 6 meses apos a data presumivel de exposicao
a VHC;

d) Para documentacgao de resposta virologica sustentada (RVS).

8. Se existe um resultado previo positivo de anti-VHC e/ou ARN-VHC documentado no processo

clinico ou equivalente, nao esta indicada a realizagao de anti-VHC34,

9. Perante resultado negativo para anti-VHC nao esta indicada a realizagao de outros testes ou a

sua repeticdo, a excecado de suspeita de exposicao de risco a VHC ha menos de 6 meses'i #24,

10. Apos resultado positivo de novo para anti-VHC, esta indicada a realizagao de ARN-VHC para
confirmacgao ou exclusao de infegao ativa3:
a) Atraves de teste reflexo (ha mesma amostra), preferencialmente; ou

b) Na indisponibilidade de teste reflexo, a sua realizagao num segundo momento.

" Estimativa de prevaléncia de anticorpos antivirus da hepatite C > 2% e < 5%°.
i Estimativa de prevaléncia de anticorpos antivirus da hepatite C > 5%5.
il Neste caso, deve ser realizado ARN-VHC 6 meses apods a data presumivel de exposicao a VHC.
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11. Perante resultado de ARN-VHC negativo, o profissional de saude deve
a) Informar e esclarecer a pessoa (e/ou representante legal) que nao existe evidéncia de
infecao ativa por VHC, a excegao de situacdes de exposicao recente (inferior a 6 meses);

b) Realizar educacao para a saude, focada na prevencao da infecao/reinfecao.

12. Na sequéncia de resultado positivo para ARN-VHC, o profissional de saude deve:

a) Informar a pessoa (e/ou representante legal) da presencga de infegao ativa por VHC*3;

b) Esclarecer sobre a infegao e realizar educacao/literacia para a saude, com enfoque na
prevencao de transmissao a terceiros*?4,

c) Proceder a notificagao de caso no Sistema Nacional de Vigilancia Epidemiologica
(SINAVE)Y, conforme a legislacdo em vigor?;

d) Propor referenciacao a consulta medica de avaliacao para tratamento antivirico*24;

e) Quando indicado, disponibilizar referenciacao a consulta de comportamentos aditivos e
dependéncias do Instituto para os Comportamentos Aditivos e as Dependéncias (ICAD),
consulta de Psicologia ou consulta de Psiquiatria, conforme aplicavel, a efetivar nos

Tempos Maximos de Resposta Garantidos (TMRG) em vigor®e.

Tratamento

13. Perante o diagnostico de infegao ativa por VHC, a consulta médica especializada de avaliagao
para tratamento da infegao por VHC deve ser efetivada nos TMRG em vigor, apos a data de

registo do pedidoY 89,

14. Na consulta médica especializada de avaliagao para tratamento antivirico e, previamente a
eventual inicio de terapéutica, deve ser avaliada, através de critérios clinicos, laboratoriais,
imagiologicos e/ou metodos nao invasivos, a presenca de fibrose, cirrose (compensada ou

descompensada) ou CHC3.

15. Deve ser proposto tratamento na presenca de infecao ativa por VHC, independentemente de
experiéncia(s) terapéutica(s) prévia(s), de acordo com a avaliacao risco/beneficio e eventuais

comorbilidades da pessoa*™.

v A hepatite C € uma doenga de notificagdo obrigatoria (DNOY.
v Portaria n.° 153/2017, de 4 de maio®, alterada pela Portaria 137/2026/1, de 1 de abril®.
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16. Pela auséncia de beneficio expectavel, nao considerar para tratamento da infegao por VHC,
nos termos da presente Norma, as pessoas com:
a) Comorbilidades de elevada gravidade nao associadas a doenca hepatica, com
sobrevivéncia expectavel inferior a 12 meses®;
b) Carcinoma hepatocelular, na classificacao Barcelona Clinic Liver Cancer (BCLC)*:
i. Classe D, com indicacao para tratamento paliativo;

i. Em alguns perfis de doentes em estadio B/C, de acordo com o Quadro 1.

17. O consumo de alcool, de substancias psicoativas e patologia psiquidtrica ndo constituem
contraindicagdes para o tratamento da infecao por VHC, bem como nao esta estabelecida

idade limite para inicio do tratamento3+.

18. Na selecao do esquema terapéutico devem ser consideradas eventuais comorbilidades da

pessoa, bem como potenciais interagdes medicamentosas" 34,

19. Na pessoa com infecao ativa por VHC e indicacao para transplante hepatico:
a) Referenciar a centro de referéncia de transplante hepatico, a efetivar nos TMRGS,

b) Seguir em estreita colaboracao com o centro de transplante hepatico3+.

20. Os antiviricos de agao direta (AAD) pangenotipicos dispensam a determinagao do gendtipo e
subtipo de VHC*, Ao permitir identificar individuos que podem beneficiar de adaptacao do
tratamento, a determinagao do genotipo e subtipo de VHC deve ser realizada em pessoas:

a) Com cirrose hepatica e episodio atual ou prévio de descompensacao (Child-Pugh > 7
pontos)*4 e/ou

b) Com experiéncia terapéutica prévia para infegao por VHC, por forma a verificar reinfecao
versus persisténcia da infecao*™ e/ou

c) Provenientes de regides de Africa e Asia com elevada prevaléncia de subtipos de VHC
resistentes a inibidores da NS5A, tais como 1l, 4r, 3b, 3g, 6u, 6v e outros subtipos

indeterminados#**2,

21. A estrategia simplificada de tratamento da infecao por VHC3#
a) Dispensa a determinagao do genotipo e subtipo de VHC;
b) Pode dispensar a avaliagao de fibrose por elastografia hepatica;

o) Inclui a avaliagao pos-tratamento da obtencao de RVS.

Vi Sugere-se a utilizagao do “Liverpool HEP Interactions” (www.hep-druginteractions.org).
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22. Nao utilizar a estrategia simplificada de tratamento na pessoa com infegao ativa por VHC e

com pelo menos um dos seguintes criterioss;

a) Cirrose hepatica com episodio atual ou prévio de descompensacao;

b) Tratamento prévio para infecdo por VHCV:

c) Taxa de Filtragao Glomerular estimada (TFGe) < 30 ml/min/1,73 m?

d) Antigénio de superficie do virus da hepatite B (AgHBSs) positivo;

e) Gravidez atual;

f) Diagnostico confirmado ou suspeito de CHC;

g) Antecedentes de transplante hepatico.

23. O inicio de tratamento da infecao por VHC deve efetivar-se o mais brevemente possivel34,
idealmente a data de submissao do pedido no Portal da Hepatite C, com o objetivo de
interromper cadeias de transmissao do VHC, facilitar o acesso e reduzir o numero de

deslocacdes da pessoa. Registar a data de dispensa da terapéutica e do inicio do tratamento.

24. Em pessoas elegiveis para estratégia simplificada de tratamento da infecao por VHC esta
indicada uma das seguintes opcodes terapéuticas, com uma toma diaria por via oral34
a) Glecaprevir/Pibrentasvir (GLE/PIB), 8 semanas;
b) Sofosbuvir/Velpatasvir (SOF/VEL), 12 semanas.

25. Em pessoas portadoras de infegao ativa por VHC sem indicacao para estrategia simplificada
de tratamento, esta indicada a realizacao de uma das seguintes opc¢des terapéuticas, com
uma toma diaria por via oral (Quadro 2)34

a) Genotipo 1a, 2, 4, 5, &
i. GLE/PIB, 8 semanas;
ii. SOF/VEL, 12 semanas;
b) Gendtipo 1b:
i. GLE/PIB, 8 semanas;
ii. SOF/VEL, 12 semanas;
ii.  Grazoprevir/Elbasvir (GZR/EBR), 12 semanas;
c) Genotipo 3
i. GLE/PIB, 8 semanas;
i. SOF/VEL, 12 semanas.

Vil Interferao peguilado (IFN-a) e ribavirina; IFN-a, ribavirina e sofosbuvir; ou sofosbuvir e ribavirina.
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26. Na pessoa com infegao cronica por VHC e cirrose descompensada (Child-Pugh > 7 pontos),
nao prescrever inibidores da protease (ex.: Glecaprevir, Grazoprevir e Voxilaprevir). De acordo
com o genctipo do VHC, esta indicada a realizagao de uma das seguintes opcdes terapéuticas,
com uma toma diaria por via oral (Quadro 3)34

a) Genotipo 1, 4, 5.6
i. SOF/VEL + ribavirina, 12 semanas; ou SOF/VEL, 24 semanas, se intolerancia ou
contraindicacao para ribaviring;
ii. SOF/LDV + ribavirina, 12 semanas; ou SOF/LDV, 24 semanas, se intolerancia ou
contraindicacao para ribavirina;
b) Gendtipo 2, 3;
i. SOF/VEL + ribavirina, 12 semanas; ou SOF/VEL, 24 semanas, se intolerancia ou

contraindicagao para ribavirina.

27. Na pessoa com infecao cronica por VHC e cirrose descompensada sem CHC, se*'3%4;
a) Score MELD < 20 e em lista de espera para transplante hepatico, realizar tratamento para
a infecao por VHC previamente ao transplante;
b) Score MELD < 20 e ndo em lista de transplante hepatico, realizar tratamento para a infegao
por VHC,
¢) Score MELD > 20, realizar tratamento para o VHC apds o transplante hepatico, exceto se

o tempo em lista de espera exceder previsivelmente os 6 meses.

28. Na pessoa com diagnostico de infegao cronica por VHC e CHC4*;
a) Sem cirrose ou com cirrose compensada elegivel para terapéuticas potencialmente
curativas, o tratamento da infecao por VHC pode ser protelado até que o tratamento do
CHC esteja completo;
b) Em lista de espera para transplante hepatico com presumivel longo tempo de espera,

iniciar tratamento da infegao por VHC previamente ao transplante.

29. Perante recidiva da infecao por VHC apos transplante hepatico, esta indicada a realizagao de
um dos seguintes esquemas terapéuticos34
a) Sem cirrose ou com cirrose compensada:
i. SOF/VEL, 12 semanas;
i. GLE/PIB, 12 semanas"i,

b) Com cirrose descompensada;

VI Monitorizar os niveis de imunossupressao.
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i. SOF/VEL + ribavirina, 12 semanas;, ou SOF/VEL, 24 semanas, se intolerancia ou

contraindicagao para ribavirina.

30. Na pessoa com infecao cronica por VHC e doenga renal cronica (DRC)3415-18;
a) A selecao da terapéutica deve atender a presenca de eventuais comorbilidades, bem
como as recomendagdes gerais para o tratamento da infe¢ao por VHC;
b) Nao é necessario proceder ao ajuste de dose de AAD nos esquemas terapéuticos
recomendados;
c) Estaindicado o ajuste da dose de ribavirina se TFGe < 60 ml/min/1,73 m2,
d) Se TFGe < 30 ml/min/1,73 m?, em didlise ou na presenca de cirrose descompensada,

referenciar a equipa multidisciplinar especializada, a efetivar nos TMRG em vigor.

31. Na pessoa sob tratamento com ribavirina, se:
a) TFGe < 60 mL/min/1,73 m?, esta indicado o ajuste da dose*5 7,
b) Valor de hemoglobina (Hb)*
i. <10g/dL, gjustar a dose, com reducdes de 200 mg;

i. <85g/dL, interromper aadministracao.

32.Na coinfeccao VHC/VIH sao utilizados os mesmos esquemas terapéuticos que na

monoinfecao por VHC34,

33. Na coinfecgao VHC/VHB sao utilizados esquemas de tratamento para a infecao por VHC
idénticos a monoinfecao34*. A utilizagao de analogos nucleosidos/nucleotidos (AN), por forma
a prevenir a reativagao do VHB:
a) Deve ser realizada, durante a terapéutica para infecao por VHC, na presenca de AgHBs
positivo e cirrose hepatica, ainda que ADN-VHB indetetavel+;
b) Pode ser considerada, profilaticamente, em situagdes sem indicacao para tratamento da
infecao cronica por VHB (ex.: ADN-VHB < 2.000 Ul/mL, ALT normal e auséncia de fibrose

avancada ou cirrose)**,

34. O tratamento da infegao por VHC na gravida nao esta indicado devido a auséncia de dados de
seguranca e eficacia. Em casos muito pontuais podera ser considerado, de acordo com o
beneficio/risco, devidamente fundamentado e, idealmente, através de uma abordagem

multidisciplinar3+,

35. Na pessoa com infecao cronica por VHC sem resposta a tratamento prévio, a selecao do
esguema terapéutico tem por base o gendtipo, a auséncia ou presenca de cirrose hepatica,

bem como tratamento(s) realizado(s), de acordo com o Quadro 434,
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36. A pessoa com hepatite C aguda tem indicacao para tratamento, estando recomendados os

esquemas terapéuticos utilizados no tratamento da infecao cronica por VHC 34,

37. Informar e esclarecer a pessoa (e/ou representante legal) sobre;

a)

A situacgao clinica;

b) Aindicacao ou auséncia de indicacao para tratamento da infecao por VHC, de acordo com

c)

a presente Norma;
Opcoes terapéuticas indicadas para a sua situagao clinica, bem como posologia, duragao

do tratamento e possiveis efeitos secundarios;

d) A importancia de manter seguimento regular, aderir as recomendacdes e realizar os

e)

meios complementares de diagnostico;

A indicagao de vigilancia semestral (ecografia e determinagao de alfafetoproteina) em

situacoes de fibrose avancada (F3) ou cirrose®,

38. Esta indicada a realizacao de ARN-VHC 12 ou 24 semanas apos o téermino do tratamento com

AAD para avaliagdo da obtencao de RVS* 4,

39. Na auséncia de RVS, considerar retratamento. Na sua impossibilidade, deve monitorizar-se a

progressao da doenca hepatica, a cada 6-12 meses?.

40. Perante a documentacao de RVS (Fluxograma II) e*2°2:

a)

c)

EHT < 8 kPa ou FIB-4 < 1,45 previamente ao inicio de tratamento com AAD*, na auséncia
de outras comorbilidades, nomeadamente consumo diario de alcool > 20g de alcool puro
em mulheres ou > 30g em homens, obesidade e/ou diabetes mellitus tipo 2, a pessoa
pode ter alta da consulta especializada;

8 < EHT < 10 kPa ou 1.45 < FIB-4 < 3,25 previamente ao inicio de tratamento com AAD e,
na presenca de doenca hepatica esteatosica associada a disfuncao metabolica (MASLD)
e/ou consumo diario > 20g de alcool puro em mulheres ou > 30g de alcool puro em
homens, manter acompanhamento em consulta especializada. Estao recomendadas
modificacdes do estilo de vida e reavaliacao nao invasiva de fibrose hepatica em 12 meses,
podendo ser dada alta da consulta especializada se EHT < 8 kPa ou FIB-4 < 1,45 e/ou
reducao do consumo de alcool;

EHT > 10 kPa ou FIB-4 > 3,25 previamente ao inicio de tratamento com AAD*, manter
acompanhamento em consulta especializada. Esta indicado o despiste de CHC atraves de

ecografia abdominal e determinacao de alfafetoproteina, a cada 6 meses e, quando

* ARN-VHC indetetavel ou inferior a 15 Ul/ml, 12 ou 24 semanas apos o término do tratamento com AAD.
* Auséncia de fibrose ou na presenca de fibrose ligeira a moderada.
X Fibrose avancada (F3) ou cirrose.
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indicado, medidas de abordagem de hipertensao portal e varizes esofagicas, de acordo
com o consenso de BAVENO VII.

41. Na educacgao para a saude, abordar modificagdes do estilo de vida, eviccao do consumo de
alcool e/ou substancias psicoativas, bem como minimizagao do risco de reinfecao. Esclarecer
a pessoa (e/ou representante legal) sobre a manutencao da positividade do anti-VHC apos

tratamento da infecao por VHC, apesar de carga virica negativa3+,

42. Perante documentacao de RVS e, na auséncia de fatores de risco para doenga hepatica,
cirrose ou suspeita de reinfecao por VHC, nao esta indicada qualquer monitorizacao

especifica?.

43. Em utilizadores de substancias injetadas e/ou com praticas sexuais associadas a risco
aumentado de infegao por VHC, monitorizar eventual reinfecao de forma semestral ou, pelo

menos, anual34.

44. A detecao de viréemia do VHC apos documentacao de RVS traduz reinfegao ou recorréncia da

infecao, pelo que deve ser feita avaliagao para retratamento34,

Consideracdes gerais

45. Em contexto de alta ou seguimento na consulta especializada, apds avaliagao da RVS emitir
relatorio sucinto que inclua informagao sobre a estratégia de seguimento, manutencgao de

positividade para o anti-VHC e abordagem de fatores de risco.

46. Na articulacao entre diferentes niveis de cuidados disponibilizar informagao desmaterializada,
incluindo notificagao sobre situacao clinica, tratamento realizado e resposta terapéutica, bem

como eventuais medidas preconizadas (caso aplicavel).

47. Arealizacao de testes rapidos de rastreio de infecao por VHC (testes point of care), por iniciativa
da pessoa, € autorizada em farmacias comunitarias e laboratorios de patologia
clinica/analises clinicas, sem necessidade de prescricao médica, salvaguardando todas as
seguintes condicoes*i 2-24
a) A confidencialidade e privacidade da pessoa;

b) A prestacao de informagao por profissionais de saude com formagao e competéncia em

aconselhamento pré e pos-teste;

i Despacho n.° 2522/2018, de 12 de margo® e Circular Normativa Conjunta DGS/ACSS/INFARMED/INSA/SPMS, de
30/04/2018%, modificada pela Circular Normativa Conjunta DGS/ACSS/INFARMED/INSA/SPMS, de 24/08/2018%.
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c) A adequada referenciacao, nos termos do consentimento informado? e respeito pela

legislagcao em matéria de protecao de dados, nos termos da legislacao em vigor.

48. Recomenda-se a implementacao da presente Norma no Sistema de Saude e

Estabelecimentos Prisionais, de acordo com o Despacho n.° 6542/2017, de 28 de julho?®.

49. A implementacao da presente Norma € monitorizada e avaliada através dos indicadores

descritos no Quadro 5.

50. Qualquer excecao a Norma deve ser fundamentada clinicamente, com registo no processo

clinico.
51. A presente Norma sera atualizada sempre que a evidéncia cientifica assim o determine.

52. A presente Norma revoga a Norma n.° 027/2017, de 28/12/2017 “Avaliagao Diagndstica da
Infecdo por Virus da Hepatite C", da Direcao-Geral da Saude (DGS) e a Norma n.° 028/2017, de
28/12/2017 “Tratamento da Hepatite C Cronica no Adulto”, da DGS.

. 7 Digitally signed by Rita S Machado
R I ta S a DN: c=PT, title=Diretora-Geral da
Saude, ou=Diregao, o=Dire¢ao-Geral
da Satide, sn=S& Machado Duarte,
givenName=Rita Manuel, cn=Rita S&
Machado ==
Date: 2026.07.27 12:36:23 +01'00'
Rita Sa Machado

Diretora-Geral da Saude
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Avaliagdo da presenga de infe¢do por VHC

- Anti-VHC positivo de novo ou prévio;
- Suspeita de reinfecdo por VHC;

- Imunocomprometidos, especialmente se FR

para infe¢do por VHC

Pelo menos 1
destas condigbes

Nenhuma destas
condigbes

Anti-VHC » ARN-VHC
Positivo Positivo

Negativo Negativo

Xposicdo de risco a
VHC > 6 meses

Sim

Y

RN-VHC 6 meses apo:
data presumivel de
exposicdo ao VHC

| Infecdo ativa
"l porVHC

Positivo

Negativo

= " Notificagdo em SINAVE e
Educacdo para a saude, o P

. referenciagdo a consulta médica
sem necessidade de

avaliacdo adicional

especializada de avaliagdo para
tratamento antivirico

Figura 1. Abordagem diagnostica da infegao pelo virus da hepatite C.
Legenda: Anti-VHC - anticorpo antivirus da hepatite C; ARN-VHC - acido ribonucleico do virus da hepatite C; FR - fator de
risco; SINAVE - Sistema Nacional de Vigilancia Epidemiologica; VHC - virus da hepatite C.
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Ve
|'\ Tratamento com AAD |

k.

ARN-VHC 12 ou 24 semanas apds término do
tratamento

¥

—~

/.
@spusta virologica

Nio wtentada (RVS) Sim
S

k.
Valor de EHT ou FIB-4 prévio ao inicio
do tratamento com AAD

r " ¥
EHT < 8 kPa ou FIB-4 < 1,45 8=<EHT < 10 kPaou
. EHT >= 10 kP
e auséncia de -+ 1,45=<FIB-4<3,250u " FB4s=3 Zasou
comorbilidades comorbilidades '

"

Medidas de estilo de vida

e determinagdo de EHT ou
FIB-4 apds 12 meses

R
,// T~
H/ﬁeavalia;ﬁo segundo valor—
. de EHT ou FIB-4 //_
.
- —~
M"“x —~

[

¥ . J /—'ﬁ
Rastreio de CHC 6-6 meses e \

4 Alta da consulta \'. (

(Co nsiderar retratamemo)' i\ especializada /' '\ gestdo de comorbilidades  /

Figura 2. Abordagem terapéutica da infegao pelo virus da hepatite C.

Legenda: AAD - antivirico de agao direta; ARN-VHC - acido ribonucleico do virus da hepatite C; CHC - carcinoma
hepatocelular; EHT - elastografia hepatica transitoria; FIB-4 - Fibrosis-4 score.
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ENQUADRAMENTO E RACIONAL

A

As hepatites virais representam um importante problema de saude publica e uma das
principais causas de morte a nivel mundial®. No entanto, estima-se que cerca de 80% das

infecdes por VHC no mundo continuem por diagnosticar?,

Em Portugal, de acordo com o Inquérito Serologico Nacional 2015-2016, a prevaléncia
estimada de individuos seropositivos para VHC na populacdo adulta residente em todo o
territorio nacional que desconhecia ter doenca hepatica foi de 0,3% (IC95%: 0,1-0,6), com

prevaléncia estimada semelhante para ambos os sexos®.

Desde a implementacao do Portal da Hepatite C, em 2015, foram autorizados mais de 36 mil

tratamentos para hepatite C em Portugal, com elevadas proporcdes de cura (97%)%°.

. A disponibilidade de tratamentos para o VHC com bom perfil de seguranga, tolerancia e

altamente eficazes tornou concebivel a persecucao do objetivo de eliminagao da hepatite C34,

Desde 2016, com a implementagao da primeira estratégia global para o setor da saude, tém-
se verificado progressos notaveis no sentido de eliminar as hepatites virais enquanto problema
relevante em saude publica, bem como reducao do numero de episodios de internamentos
por cirrose em contexto de infecao por VHC, de pessoas transplantadas com anti-VHC positivo
e da mortalidade por hepatite C desde 2019, impulsionada pelo aumento do tratamento da

infecdo por VHC?,

As estratégias globais para o setor da saude para o VIH, hepatites virais e IST para o periodo
2022-2030 definem como objetivo, no ambito das hepatites virais, a sua eliminacao, enquanto

ameaca a saude publica, até 20303,
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FUNDAMENTAGCAO CIENTIFICA

Diagnéstico

A

A avaliacao da presenca de infecao por VHC em adultos esta indicada independente do risco

pre-teste (fatores de risco para infegao e/ou exposicao ao VHC)*,

Testes de pesquisa de anticorpos sao utilizados no rastreio da infecao por VHC, dada a sua
especificidade atual ser superior a 99%. Resultados falsos positivos podem surgir, mais
frequentemente, em populagdes com baixa prevaléncia de VHC. Resultados falsos negativos
podem ocorrer em situagdes de imunodeficiéncia (ex.: hipo/agamaglobulinemia, infegcao por

VIH, terapéutica imunossupressora) e na fase inicial da infegao por VHC34,

Um resultado positivo para anti-VHC traduz a presenga de infecao ativa por VHC (aguda ou

cronica), infegao prévia resolvida ou, muito mais raramente, um resultado falso positivo*.

Por ser expectavel a manutencao da positividade do anti-VHC apos clearance espontanea ou

terapéutica bem-sucedida para o VHC, a sua realizagcao ndo esta indicada nestas situacoes?4,

O diagnostico de infecao ativa por VHC deve ser feito por método molecular quantitativo e
sensivel, como o ARN-VHC por PCR. Idealmente e, de acordo com as recomendagdes atuais,
realizar avaliacdo na mesma amostra, com determinacao de ARN-VHC perante resultado

positivo para anti-VHC (teste reflexo)*.

Os métodos moleculares quantitativos de amplificacao em tempo real (RT-PCR) atuais tém
uma especificidade de 98 a 99%. Dada a sensibilidade destes para valores de ARN-VHC na

ordem de 10-50 Ul/mlL, dispensa-se o recurso a testes qualitativos confirmatorios*™.

O antigeénio do core do VHC (Ag core-VHC) € um marcador de replicagao do VHC, porém tem

menor sensibilidade relativamente a RT-PCR para valores inferiores a 500-3000 Ul/ml43,

Tratamento

H.

Na auséncia de tratamento, a infegao por VHC pode evoluir para quadros de fibrose, cirrose,
faléncia hepatica e CHC. Estima-se que aproximadamente 5-25% das pessoas com hepatite C
cronica desenvolve cirrose hepatica num periodo de 10-20 anos, com um risco anual de

desenvolvimento de CHC de 1-4%33.
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I. O objetivo primario do tratamento da infecao por VHC é a obtencao de resposta virologica
sustentada, considerada pela comunidade cientifica como equivalente a cura2-4. A RVS e

definida por ARN-VHC indetetavel ou inferior a 15 Ul/ml apos tratamento com AAD3 4.

J. ARVS traduz-se na reducao, interrupcao ou reversao da fibrose e reducao da mortalidade por
todas as causas e relacionada com doenca hepatica, bem como aumento da qualidade de
vida3434, Estima-se que a obtencao de RSV se associe a reducao do risco de CHC superior a
70% e de morte por doencga hepdtica e necessidade de transplante hepatico de 90%33, Existe,
ainda, efeito benéfico nas manifestagdes extra-hepaticas associadas ao VHC, incluindo porfiria
cutanea tarda, urticaria, lesdes neurologicas, vasculite associada a crioglobulinémia e reversao

total ou parcial de linfomas nao Hodgkin e outras doencas linfoproliferativas?.

K. Em termos de saude publica, o tratamento com sucesso da infecao por VHC contribui para a
prevencao primaria da infecao por VHC. A RVS, ao reduzir o reservatorio do VHC, permite a

reducao da transmissao deste agente na comunidade38,

L. Os beneficios do tratamento da hepatite C justificam que todas as pessoas com infegao ativa

por VHC sejam avaliadas quanto a elegibilidade para terapéutica com AAD*3942,

M. O tratamento com AAD nao esta indicado se risco/beneficio desfavoravel, nomeadamente na

presenca de comorbilidades de elevada gravidade e que condicionam a sobrevida3+*.

N. Na pessoa com CHC, considerar tratamento da infecao por VHC se a obtencao de RVS

contribuir para a redugao do risco oncologico € melhoria da esperanca de vida™.

O. A presenca de cirrose hepatica deve ser sempre avaliada na infecao ativa por VHC,
previamente a eventual inicio de tratamento com AAD. O diagnostico de cirrose baseia-se em
critérios clinicos, histologicos, imagiologicos e/ou  outros meétodos nao invasivos,
nomeadamente ETH, o qual apresenta maior sensibilidade (acuidade) diagnostica, e testes
bioquimicos (ex: AST to Platelet Ratio Index; APRI e FIB-4)*%.

P. O tratamento da infe¢cao por VHC deve ser iniciado com a maior celeridade possivel34.

Q. Na presenca de infecao por VHC e cirrose hepatica estabelecida previamente ao inicio do
tratamento, a obtencgao de RVS nao exclui eventual progressao para CHC. Assim, mesmo apos

tratamento da infecao por VHC bem-sucedido, esta indicada avaliagao periodica**.

R. A selecao do esquema terapéutico deve atender a situagao clinica da pessoa com infegao por
VHC, bem como eventuais comorbilidades, experiéncials) terapéuticals) prévials) e, quando

indicado, gendtipo/subtipo do VHC34,
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Quadro 1. Abordagem terapéutica da infecao por VHC em pessoas com carcinoma hepatocelular
estadios BCLC B/C.

Complicacées Deterioracao Progrgss_éo Perfil do Suge§téo de Indicagéo para
de cirrose ECOG-PS radiologica doente seguimento AAD
Compensado, AveTll.ac;ao
assintomatico clinica,
Nao laboratorial e Nao
eCcomDERP | 4 giolégica
- ou RC 9 9
Nao regular
Compensado,
. N Tratamento de
, assintomatico ~
N&o Sim ou Sintomas acordo com Nao
L estadio BCLC
ligeiros
Compensado,
sintomas nao .
relacionados Re-estadiar e
Sim Nao excluir fatores Nao
com )
- confundidores
progressao
radiologica
Complicacoes Decisao
. de cirrose individualizada,
Cirrose .
descompen- resolvidas de acordo com
Nao Sim P antes de risco/
sada . .
considerar beneficio e
tratamento opcao de
para CHC transplante em
; . . - doentes
Sim Cirrose Complicagoes
- ) BCLC-B
Nao descompen- de cirrose o
. passiveis de
sada resolvidas )
downstaging
Sim Sintomas
, relacionados Tratamento ~
Sim com . " Nao
- sintomatico
progressao
tumoral

Adaptado de Reig, 2026

Legenda: AAD - antiviricos de agao direta; BCLC - Barcelona Clinic Liver Cancer; CHC - carcinoma hepatocelular; DE -
doenca estavel, ECOG-PS - Eastern Cooperative Oncology Group-performance status, RC - resposta completa; RP -
resposta parcial.
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Quadro 2. Esquemas terapéuticos recomendados no tratamento da infecao por VHC em pessoas
sem experiéncia prévia de tratamento, de acordo com o gendtipo/subtipo de VHC e a auséncia

de cirrose hepatica ou presenca de cirrose compensada.

Esquemas terapéuticos

Genétipo/subtipo de Estadio
VHC recomendados
. GLE/PIB, 8 semanas
Sem cirrose ou
1a,2,4,56 cirrose
a
compensada SOF/VEL, 12 semanas
GLE/PIB, 8 semanas
1b Sem cirrose ou
cirrose SOF/VEL, 12 semanas
compensada?
GZR/EBR, 12 semanas
. GLE/PIB, 8 semanas
Sem cirrose ou
3 cirrose
a
compensada SOF/VEL, 12 semanas

@ Classe A de Child-Pugh sem episodios previos de descompensacao.

Legenda: GLE/PIB - Glecaprevir/Pibrentasvir, SOF /VEL - Sofosbuvir/Velpatasvir, GZR/EBR - Grazoprevir/Elbasvir.
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Quadro 3. Esquemas terapéuticos recomendados para infecao por VHC em pessoas sem
experiéncia de tratamento prévio e com episodio atual ou prévio de cirrose descompensada,
independentemente de candidatas ou ndo a transplante hepatico.

Gen\(;ﬂ%o de Esquema terapéutico e duragao

Auséncia de contraindicacao . .
) o , o SOF/VEL + ribavirina?, 12 semanas
e sem intolerancia a ribavirina

1,2 3, 4.5 6
_ Contraindicagao ou SOF/VEL, 24 semanas
intolerancia a ribavirina
Ausenga de Foqtra|nQ|ca§§o SOF/LDV + ribavirina?, 12 semanas
e sem intolerancia a ribavirina
1, 4,5 6

. Cont[aln.dlcacl;ao ou SOF/LDV, 24 semanas
intolerancia a ribavirina

@ Recomenda-se*
i. Dose de 1000 mg de ribavirina se peso < 75 kg, ou 1200 mg se peso > 75 kg;
ii. Inicio de dose baixa de ribavirina (600 mg) e aumento de dose de acordo com tolerancia, se

Child-Pugh classe C.

Legenda: SOF/LDV - Sofosbuvir/Ledipasvir, SOF/VEL - Sofosbuvir/Velpatasvir.
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Quadro 4. Esquemas terapéuticos recomendados para retratamento de infecao por VHC, de
acordo com tratamento prévio.

Genotipo Esquema
de VHC terapéutico
Faléncia ao tratamento prévio com esquemas contendo Sofosbuvir em pessoas sem
cirrose ou com cirrose compensada

Duracao Consideragoes

1> Se gendtipo 3, cirrose compensada e auséncia de
123456 | SOF/VEL/VOX contraindicacao, recomenda-se inicio de ribavirina
semanas )
ajustada ao peso.

1,2.4,5,6 16 Nao recomendado se exposicao prévia a
e GLE/PIB cemanas inibidores da NS5A associados a inibidores da
protease NS3/4A.

Faléncia ao tratamento prévio com GLE/PIB em pessoas sem cirrose ou com cirrose

compensada
GLE/PIB + SOF +
DL 16
12,3456 | ribavirina
) semanas
ajustada ao peso
12 Se cirrose compensada, recomenda-se inicio de

123,456 | SOF/VEL/VOX : o, :
semanas | ribavirina ajustada ao peso.

Faléncia ao tratamento prévio com SOF/VEL/VOX ou SOF+GLE/PIB em pessoas sem
cirrose ou com cirrose compensada
Pode ser considerada extensao do tratamento ate

16 as 24 semanas em casos selecionados (ex.
semanas | genotipo 3 e cirrose compensada), faléncia ao
tratamento com SOF+GLE/PIB.

GLE/PIB + SOF +
1,2,3.4.5.6 | ribavirina
ajustada ao peso

SOF/VEL/VOX +
ribavirina 24
ajustada ao peso | semanas

1,2,3.4,5,6

Faléncia ao tratamento prévio com regimes contendo sofosbuvir ou inibidor NS5A e
cirrose descompensada

SOF/VEL +
1,2,3,4,5,6 | ribavirina
ajustada ao peso
SOF/LDV +

1, 4,5 6 | ribavirina
ajustada ao peso

24
semanas | Se Child-Pugh C, recomenda-se inicio de dose
baixa de ribavirina (600 mg), com aumento de

24 dose de acordo com tolerancia.
semanas

Adaptado de Bhattacharya 20233

Legenda: GLE/PIB - Glecaprevir/Pibrentasvir;, SOF - Sofosbuvir;, SOF/LDV - Sofosbuvir/Ledipasvir, SOF/VEL -
Sofosbuvir/Velpatasvir, SOF /VEL/VOX - Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir.
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Quadro 5: Indicadores de avaliagao da implementacao da Norma.

Proporgao de

utentes com idade Local (CSP)
> 18 anos com Nacional
resultado de Anti-
VHC ou ARN-VHC
Local (CSP, H,
Proporcao de ERPI, RNCCI,
desperdicio de Servicos
testes Anti-VHC Prisionais)
realizados em
pessoas com idade Nacional
>18 anos
Proporcao de
pessoas com idade
> 18 anos com
consu.lta' medica Local (H)
especializada de
avaliacao para Nacional
tratamento da
infecao por VHC
nos TMRG em
vigor
Proporcao de
pessoas idade > 18 Local (H)
anos com .
o Nacional
avaliacao de
Resposta
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Numerador: N.° de utentes com idade > 18
anos inscritos em unidade de Cuidados de
Saude Primarios e com pelo menos um
resultado de Anti-VHC ou ARN-VHC
documentado x 100

Denominador: N.° de utentes com idade >
18 anos inscritos em unidade de Cuidados
de Saude Primarios

Numerador: N.° de testes Anti-VHC com
resultado positivo prévio para Anti-VHC
e/ou ARN-VHC realizados em pessoas
com idade > 18 anos na
instituicdo/Unidade Local de Saude x 100

Denominador: N.° de testes Anti-VHC
realizados em pessoas com idade > 18
anos na instituicdo/Unidade Local de
Saude

Numerador: N.° de pessoas com idade >
18 anos com consulta medica
especializada de  avaliacao para
tratamento da infecao por VHC realizada
nos TMRG em vigor (*) X 100

Denominador: N.° de pessoas com idade
> 18 anos com resultado ARN-VHC
positivo referenciadas a consulta medica
especializada de  avaliagao  para
tratamento da infecdao por VHC e que
compareceram a consulta

() Data do primeiro agendamento, excluindo-se
situagdes externas a unidade em que se realiza a
consulta medica especializada (alteragcao da data de
agendamento a pedido da pessoa ou do seu
representante legal, ndo comparecéncia a consulta)

Numerador: N.° de pessoas com idade >
18 anos com ARN-VHC realizado entre as
12 e as 24 semanas apos término do

tratamento com AAD x 100
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Sustentada

Proporcao de
pessoas idade > 18
anos com

Denominador: N.° de pessoas com idade
> 18 anos que cumpriram esquema
terapéutico com AAD

Numerador: N.° de pessoas com idade >
18 anos com realizagcao de consulta
medica especializada de avaliacdo para
tratamento de infegao VHC com avaliagao
de fibrose hepatica previamente ao

avaliagao de Local (H) tratamento com AAD x 100
fibrose hepatica . % Processo
) Nacional i '
previamente ao Denominador: N.° de pessoas com idade
inicio de > 18 anos com realizagdo de consulta
terapéutica com médica especializada de avaliagdo para
AAD tratamento para infecdo por VHC que
iniciaram tratamento com AAD
Numerador: N.° de pessoas com idade >
18 anos com diagnostico de infecao por
Proporc¢ao de VHC e documentagdo de fibrose
pessoas idade > 18 avangada ou cirrose com realizacdo de
anos com rastreio semestral de CHC
. - Local (H) . .
diagnostico de independentemente de terem cumprido o
. > . N % Processo
infecao por VHC e Nacional terapéutica com AAD x 100
fibrose avancada
Ou cirrose com Denominador: N.° de pessoas com idade
rastreio de CHC > 18 anos com diagndstico de infegao por
VHC com fibrose avancada ou cirrose
Numerador: N.° de dias entre a data de
Média de dias submissado do pedido de terapéutica no
entre a submissao Portal da Hepatite C e a data de
, ) e e o Valor
do pedido no Local (H) disponibilizagao de terapéutica com AAD 2
, numerico
Portal da Hepatite . . Processo
Nacional ) (unidade:
Ceadatade Denominador: N.° de pessoas com dias)
disponibilizacao de submissdo do pedido de terapéutica no
AAD Portal da Hepatite C
N° de dias entre a N.° de dias entre a data de submissao do
data de submissao pedido de terapéutica no Portal da
do pedido no Local (H) Hepatite C e a data de disponibilizagao de .
. . Percentis
Portal da Hepatite Nacional terapéutica com AAD (25, 50. 75) Processo
Ceadatade 550.75
disponibilizacao de
AAD

Legenda: AAD - Antivirico de Agao Direta; CHC - Carcinoma Hepatocelular; CSP - Cuidados de Saude Primarios; ERPI -
Estrutura Residencial para Pessoas Idosas; H - Hospital; RNCCI - Rede Nacional de Cuidados Continuados Integrados;

TMRG - Tempos Maximos de Resposta Garantida; VHC - virus da hepatite C.
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AVALIACAO

A avaliagdo da implementacao da presente Norma € continua, executada a nivel local e nacional,

atraves de processos de auditoria interna e externa.

SIGLAS/ACRONIMOS

Sigla/Acronimo Designagao

AAD Antivirico de agao direta

ACSS, I.P. Administracao Central do Sistema de Saude, Instituto Publico

ADN-VHB Acido desoxirribonucleico do virus da hepatite B

Ag core-VHC  Antigénio do core do virus da hepatite C

ALT Aminotransferase da alanina

AN Analogos nucledsidos/nucledtidos

Anti-VHC Anticorpos antivirus da hepatite C

ARN-VHC Acido ribonucleico do virus da hepatite C

CHC Carcinoma hepatocelular

CSP Cuidados de Saude Primarios

DE Doenca estavel

DGS Direcao-Geral da Saude

DNO Doenca de Notificagdo Obrigatoria

EHT Elastografia hepatica transitoria

ERPI Estrutura Residencial para Pessoas Idosas

FIB-4 Fibrosis-4 score

GAT Grupo de Ativistas em Tratamentos

GLE/PIB Glecaprevir/Pibrentasvir

GZR/EBR Grazoprevir/Elbasvir

H Hospital

Hb Hemoglobina

IC Intervalo de confianca

ICAD Instituto para os Comportamentos Aditivos e as Dependéncias

INFARMED, I.P. Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, IP

IST Infecao sexualmente transmissivel

kPa KiloPascal

MASLD Metabolic dysfunction-associated steatotic liver disease / doenga hepatica esteatosica
associada a disfuncao metabolica

MELD Model for End-Stage Liver Disease

RC Resposta completa

RNCCI Rede Nacional de Cuidados Continuados Integrados

RP Resposta parcial

RT-PCR Real-Time Polymerase Chain Reaction

RVS Resposta virologica sustentada

SOF/LDV Sofosbuvir/Ledipasvir

SOF/VEL Sofosbuvir/Velpatasvir

SOF/VEL/VOX Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir
SPMS, EPE. Servigos Partilhados do Ministério da Saude, Entidade Publica Empresarial

TFGe Taxa de filtragdo glomerular estimada
TMRG Tempos maximos de resposta garantidos
Ul Unidades internacionais

VHB Virus da hepatite B

VHC Virus da hepatite C
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VIH Virus da imunodeficiéncia humana

APOIO CIENTIFICO

A. A presente Norma foi elaborada no ambito do Departamento da Qualidade na Saude e do

Programa Nacional para as Hepatites Virais.

B. O painel de peritos da presente Norma foi constituido por: Dr2 Margarida Magalhaes
(coordenacao executiva final), Enf2@ Gestora Cristina Martins d'Arrabida (coordenacao
executiva inicial), Dr. Joao Madaleno (coordenacgao cientifica), Professor Doutor Rui Gaspar

(coordenacgao cientifica), Professor Doutor Rui Tato Marinho e Dr. Vitor Magno Pereira.

C. Os peritos envolvidos na elaboracao da presente Norma cumpriram o determinado pelo
Decreto-Lei n.° 14/2014, de 22 de janeiro, no que se refere a declaracao de inexisténcia de

incompatibilidades.

D. A presente Norma foi submetida a auscultacao da Ordem dos Medicos, Ordem dos
Enfermeiros, Ordem dos Farmacéuticos, Direcao Executiva do Servico Nacional de Saude,
INFARMED, IP., SPMS, EP.E., ACSS, IP. e Grupo de Ativistas em Tratamentos (GAT). Foi
submetida a revisao cientifica da Comissao Cientifica para as Boas Praticas Clinicas (criada

pelo Despacho n.° 8468/2015, de 3 de agosto).
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