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Em 28 de abril de 2011, foi publicada a Lei n* 12.401, que alterou a Lei n° 8.080
de 1990, dispondo sobre a assisténcia terapéutica e a incorporacao de tecnologias
em saude no ambito do SUS. Esta lei define que o Ministério da Saude, assessorado
pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de
Saude - Conitec, tem como atribuicdes a incorporacao, exclusao ou alteracao de
novos medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a constituicao ou
alteracao de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica.

As diretrizes clinicas sao documentos baseados em evidéncias cientificas,
que visam a garantir as melhores praticas para o diagnostico, tratamento e
monitoramento dos pacientes no ambito do SUS, tais como protocolo clinico e
diretrizes terapéuticas, protocolo de uso e diretrizes brasileiras ou nacionais. Podem
ser utilizadas como materiais educativos aos profissionais de saude, auxilio
administrativo aos gestores, regulamentacao da conduta assistencial perante o
Poder Judiciario e explicitacao de direitos aos usuarios do SUS,

As diretrizes clinicas devem incluir recomendacdes de condutas,
medicamentos ou produtos para as diferentes fases evolutivas da doenca ou do
agravo a saude de que se tratam, bem como aqueles indicados em casos de perda
de eficacia e de surgimento de intolerancia ou reacao adversa relevante, provocadas
pelo medicamento, produto ou procedimento de primeira escolha. A lei reforcou a
analise baseada em evidéncias cientificas para a elaboracao desses documentos,
destacando os critérios de eficacia, seguranca, efetividade e custo-efetividade para
a formulagao das recomendacgodes sobre intervengdes em saude.

O Anexo XVI Portaria de Consolidagcao GM/MS n’ 1, de 28 de setembro de
2017, instituiu na Conitec uma Subcomissao Técnica de Avaliacao de PCDT, com as
competéncias de analisar os critérios para priorizacao da atualizacao de diretrizes
clinicas vigentes, contribuir para o aprimoramento das diretrizes metodologicas que
norteiam a elaboracao de diretrizes clinicas do Ministério da Saude, acompanhar, em
conjunto com as areas competentes do Ministério da Saude, a elaboracao de
diretrizes clinicas, indicar especialistas para elaboracao e revisao de diretrizes
clinicas, dentre outras.

A Subcomissao Técnica de Avaliacado de PCDT é composta por
representantes de Secretarias do Ministério da Saude interessadas na elaboracao de
diretrizes clinicas: Secretaria de Atencao Primaria a Saude, Secretaria de Atencao
Especializada a Saude, Secretaria de Vigilancia em Saude, Secretaria de Saude
Indigena e Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagao em Saude.

Apos concluidas as etapas de definicao do tema e escopo das diretrizes
clinicas, de busca, selecao e analise de evidéncias cientificas e consequente
definicao das recomendacodes, a aprovacao do texto & submetida a apreciacao do
Comité de PCDT, com posterior disponibilizacao deste documento para contribuicao
de sociedade, por meio de consulta publica (CP) pelo prazo de 20 dias antes da
deliberacao final e publicagao. Esse prazo pode ser reduzido a 10 dias em casos de



urgéncia. A consulta publica € uma importante etapa de revisao externa das
diretrizes clinicas.

O Comité de PCDT é o forum responsavel pelas recomendagdes sobre a
constituicdo ou alteragdo de diretrizes clinicas. E composto por dezessete membros,
um representante de cada Secretaria do Ministério da Saude - sendo presidido pelo
representante da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagao em Saude (SCTIE) -
e um representante de cada uma das seguintes instituicdes: Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - Anvisa, Agéncia Nacional de Saude Suplementar - ANS,
Conselho Nacional de Saude - CNS, Conselho Nacional de Secretarios de Saude -
CONASS, Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude - CONASEMS,
Conselho Federal de Medicina - CFM, Associagao Médica Brasileira - AMB, Nucleos
de Avaliacao de Tecnologias em Saude - NATS, pertencente a Rede Brasileira de
Avaliagcao de Tecnologias em Saude - Rebrats e organizacao da sociedade civil,
constituida ha mais de 2 (dois) anos e atuante na area da respectiva especialidade
ou patologia. Cabe a Secretaria-Executiva, exercida pelo Departamento de Gestao e
Incorporacao de Tecnologias em Saude (DGITS/SCTIE/MS), a gestdao e a
coordenacao das atividades da Conitec.

Conforme o Decreto n® 7.646 de 2011, o Secretario de Ciéncia, Tecnologia,
Inovacao em Saude devera submeter as diretrizes clinicas a manifestacao do titular
da Secretaria responsavel pelo programa ou acao a ele relacionado antes da sua
publicacao e disponibilizacao a sociedade.



A proposta de atualizacdao do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) da Hepatite C e Coinfeccdes € uma demanda que cumpre o Decreto n® 7.508,
de 28 de junho de 2011, e as orientacdes previstas no artigo 26, sobre a
responsabilidade do Ministério da Saude de atualizar os Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas. Esta versao do PCDT apresenta as seguintes atualizacoes:

a) Atualizacao da linha de cuidado da hepatite C, deixando de recomendar a
realizacao do exame de genotipagem do HCV;

b) Exclusao dos medicamentos nao pangenotipicos para tratamento da
hepatite C (elbasvir 50 mg/grazoprevir 100 mg e ledipasvir 90 mg/sofosbuvir 400
mg@), conforme Portaria SCTIE/MS n° 93, de 29 de dezembro de 2025;

) Inclusao do escore APRI como critério para prescricao de tratamento inicial
para hepatite C,

d) Incorporacao do medicamento sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir para o
retratamento da hepatite C em pacientes com ou sem cirrose compensada
conforme Portaria SCTIE/MS n° 163, de 02 de dezembro de 2022;

e) Incorporagao do medicamento sofosbuvir/velpatasvir em granulos para o
tratamento da hepatite C em criancas de 3 a 11 anos, conforme Portaria SCTIE/MS
n° g5, de 29 de dezembro de 2025,

f) Atualizacao das recomendacdes terapéuticas, deixando de recomendar o
tratamento da hepatite C a base de alfapeginterferona 2a e ribavirina;

g) Atualizagao das recomendagodes sobre transplante de 6rgaos de doadores
anti-HCV reagente, conforme a Portaria GM/MS n° 8.041, de 25 de setembro de 2025;
e

h) Inclusao de recomendacdes quanto a interrupcado de tratamento da
hepatite C.

Os membros do Comité de PCDT presentes na 1502 Reunidao da Conitec,
realizada no dia 10 de abril de 2026, deliberaram para que o tema fosse submetido
a consulta publica com recomendacao preliminar favoravel a publicacao deste
Protocolo.



A Consulta Publica n® 35/2026, do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
da Hepatite C e Coinfeccdes, foi realizada entre os dias 14/05/2026 a 25/05/2026.
Foram recebidas 12 contribuicdes. Essas contribuicdes foram provenientes de
profissional da saude (45%), Organizacao da Sociedade Civil (36%), pacientes (9%) e
de interessados no tema (9%),

A maioria das contribuicdes partiu de pessoas brancas (67%), todas com idade
superior aos 29 anos.

Das 12 opinides fornecidas, 11 (92%) avaliaram com muito boa a
recomendacao preliminar da Conitec e 1 (8%) avaliou como boa.

As contribuicbes foram quantitativamente e qualitativamente avaliadas,
considerando as seguintes etapas: a) leitura de todas as contribuicdes, b)
identificacao e categorizacao das ideias centrais, e ¢) discussao acerca das
contribuicdes.

O Quadro a seguir apresenta um resumo da analise das contribuicoes
recebidas. O conteudo integral das contribuicoes se encontra disponivel na pagina
da Conitec em: https.//www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/consultas/contribuicoes/2026/contribuicoes-cp-35-2026-pcdt-para-
hepatite-c-e-coinfeccoes

Quadro - Contribuicdes da CP n° 35/2026 e respectivas respostas.

Contribuicao | Resposta

Populacdes prioritarias para rastreio

No item 8 "Populagdes Prioritarias para | Sugestao acatada. Foi alterada a
Rastreio”, quando se trata do rastreio da | periodicidade de realizagao anti-HCV para
hepatite C, ha informacdes discordantes. quadrimestral, conforme apontado. Foi
‘Por sua maior vulnerabilidade & exposicdo | também incluido o paragrafo sobre
ao HCV, e com base nessa tendéncia de | prevencao combinada, conforme sugerido.
mudanca, devem ser testadas pelo menos
uma vez ao ano, ou em intervalo menor, se
clinicamente indicado, as pessoas com uma
ou mais das sequintes condicées: - Pessoas
sexualmente ativas prestes a iniciar ou em
uso de PrEP para o HIV (a indicagdo de
testagem seguira o protocolo de PrEP)".
Porém, logo abaixo traz: ‘Ressalta-se que 0s
usuarios de PrEP para o HIV tém indicacdo de
realizar antiHCV trimestralmente”.

No PCDT de PrEP, na pagina 48, quadro 5 a
recomendacao para teste de hepatite C
esta assim:

‘Quadrimestral, conforme avaliacdo inicial.
Solicitar anti-HCV em caso de resultado néo
reagente em exame anterior.”

Apesar de documentos diferentes, seria
importante ter uma Unica informacgao.




Contribuicao

Resposta

Sugere-se incluir, ao longo do texto,
recomendacao explicita para que pessoas
diagnosticadas com hepatite C sejam
orientadas quanto as estratégias de
prevencao combinada ao HIV e as demais
IST, considerando o contexto de
vulnerabilidade compartilhada para

diferentes infeccoes sexualmente

transmissiveis.

Diagnédstico

Quadro numero 04, pagina 22: | Sugestao acatada. As sugestoes referentes

1) Considerando os critérios diagnosticos
estabelecidos mundialmente sugiro retirar
do quadro toda a parte de exames
complementares e acrescentar apds o
quadro um paragrafo discorrendo sobre
diagnostico sindromico de hepatite aguda
com a necessidade de complementacao
para investigacao etiologica. Manter como
critério  diagnostico  imunobidlogico e
virologico.

2) Por sequéncia deve-se alterar a legenda
do quadro retirando subitem 2 e 3.

a adequacao do Quadro 4 e da respectiva
legenda foram consideradas pertinentes e
foram incorporadas ao texto.

Tratamento

Considerando  estudos  internacionais
acerca do tratamento da pessoa com
hepatite C e que apresenta o score APRI <1,
solicita-se analise e inclusao neste
processo de atualizagao do PCDT HCV e
Coinfeccdes, a possibilidade de o
enfermeiro realizar a prescricao de
tratamento para pessoas com hepatite C
que apresentem APRI <1.

Esclarece-se que nao compete ao PCDT
definir ou delimitar as atribuicbes e
competéncias profissionais para prescricao
de tratamento. Os Protocolos Clinicos e
Diretrizes  Terapéuticas tém  como
finalidade  estabelecer critérios de
diagnostico, tratamento, monitoramento e
acompanhamento das condi¢cdes de saude
no ambito do SUS, com base nas melhores
evidéncias disponiveis. Assim, a definicao
sobre quais profissionais estao habilitados a
prescrever medicamentos deve observar as
normativas legais e regulamentares
especificas dos respectivos conselhos
profissionais e demais atos normativos
vigentes.

Tratamento da hepatite C em populagdes especiais

Sugiro acrescentar o fluxograma de
Transplante Hepatico Anti-HCV, conforme
exposto na NOTA TECNICA CONJUNTA N°

1/2026-CGHV/.DATHI/SVSA/MS), no
subitem 11.7 do PCDT, onde ha descricao do
assunto (Transplante de orgaos de

doadores anti-HCV reagente).

Sugestao acatada.

Material suplementar

Na pagina 32 no quadro S2 lista-se as
principais interagcdes entre antirretrovirais e
medicamentos para hepatite,
recentemente em nova atualizagao de

Sugestao acatada.
A sugestao referente a atualizacdo do
Quadro S2 e da respectiva legenda, com a




Contribuicao

Resposta

interacdes o raltegravir (RAL) ndo compde
esse rol de interagdes, sugere-se retirar do
quadro e da legenda.

retirada do raltegravir do rol de interagdes
medicamentosas, foi incorporada ao texto.

Sugere-se adicionar informagdes sobre a
relagao das interagcdes medicamentosas
entre os DAA e medicamentos utilizados na
hormonizagao de pessoas em processo de
transexualizacao no item de interacdes
medicamentosas (p. 28). Além disso, €
importante  adicionar um  paragrafo
explicativo sobre a relagdao de possiveis
interacdes medicamentosas entre os DAA e
esses outros medicamentos.

Sugestao acatada.

A sugestao referente a inclusao de
informacdes sobre possiveis interacoes
medicamentosas entre os antivirais de agao
direta (DAAs) e medicamentos utilizados no
processo de hormonizacao de pessoas em
processo de transexualizacao foi
considerada pertinente e foi incorporada ao
texto do PCDT.

Outras consideracoes

A Associacao de Gastroenterologia do Rio
de Janeiro (AGRJ), em contribuicao a
Consulta Publica n® 35/2026, manifestou
apoio a atualizacao do PCDT de Hepatite C
e Coinfecgoes, destacando que a proposta
esta alinhada as melhores evidéncias
cientificas e as principais diretrizes
internacionais. A entidade  elogiou
especialmente a adocao de esquemas
pangenotipicos simplificados, por favorecer
a ampliacdo do acesso ao tratamento,
reduzir barreiras assistenciais e facilitar a
organizagao da linha de cuidado no SUS.

A AGRJ tambem ressaltou os beneficios
clinicos, epidemiologicos e econdmicos da
atualizagao, incluindo maior eficacia e
seguranca dos antivirais de acao direta,
reducao de complicagbes hepaticas,
internacdes, transplantes e mortalidade,
além da contribuicao para as metas de
eliminacao da hepatite C como problema
de saude publica.

Agradecemos a contribuicao apresentada
pela AGRJ e o reconhecimento da
relevancia da atualizacdo do Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas para
Hepatite C e Coinfeccdes no ambito do SUS.
As consideragdes encaminhadas reforcam
a importancia das estratégias de
simplificacao diagnostica e terapéutica, da
ampliacdo do acesso ao tratamento e do
alinhamento as melhores evidéncias
cientificas e diretrizes internacionais,
aspectos contemplados na proposta de
atualizagao do PCDT. Destaca-se, ainda, a
relevancia das observagdes relacionadas
ao impacto epidemiologico, clinico e
economico da ampliagao do acesso aos
antivirais de acao direta, bem como a
contribuicao dessas medidas para o
alcance das metas de eliminacao das
hepatites virais até 2030.

O Grupo de Apoio ao Paciente Reumatico
Brasil manifesta-se favoravelmente a
atualizagcao e publicacao do PCDT de
Hepatite C e Coinfecgdes e solicita que a
Conitec mantenha a recomendagao
favoravel, com garantia de acesso, pelo
SUS, as tecnologias terapéuticas previstas
no protocolo, incluindo o)
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir  para
retratamento da hepatite C em pacientes
com ou sem cirrose compensada e o
sofosbuvir/velpatasvir em granulos para
criangas de 3 a 11 anos.

O grupo solicita que a versao final do PCDT
fortaleca o compromisso com acesso
oportuno, equidade, busca ativa, testagem
extramuros, redugao de danos, cuidado
territorial, assisténcia farmacéutica
qualificada e integracao entre Atencao

Agradecemos a contribuigdo. As sugestoes
relacionadas a busca ativa, testagem
extramuros, reducao de danos, cuidado

territorial, assisténcia farmacéutica
qualificada e integracao entre Atencao
Primaria, vigilancia e Servicos

especializados sao relevantes e estdo
alinhadas as estratégias nacionais para
ampliagcao do diagnostico e vinculagao ao
tratamento, considerando as metas de
eliminacao das hepatites virais até 2030. No
entanto, os Protocolos Clinicos e Diretrizes

Terapéuticas tém como finalidade
estabelecer critérios de  diagnostico,
tratamento, monitoramento e

acompanhamento das condi¢cdes de saude
no ambito do SUS, com base nas melhores
evidéncias disponiveis. Assim, a
organizacao de fluxos ou agbes deve
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Contribuicao

Resposta

Primaria, vigilancia e Servigos
especializados. Também solicita que o
protocolo assegure uma jornada mais
humana, acessivel e equitativa, para que
nenhuma pessoa no Brasil fique sem
diagnaostico, tratamento ou
acompanhamento por causa do lugar onde
vive, da sua condicao social ou das barreiras
ainda existentes no SUS.

observar as normativas, pactuagdes e
arranjos organizacionais proprios da gestao
do SUS em seus diferentes niveis. Ressalta-
se que existem outros tipos de documentos
que contemplam as  necessidades
apontadas, como, por exemplo, o Guia para
Eliminagao das Hepatites Virais no Brasil.

Maior participacdo dos Estados e
municipios no processo da busca ativa. Esse
servico de busca deve acontecer todos os
dias nas UPA por todo este pais. Devemos
aproveitar o usuario que se encontra
fazendo sua consulta e oferecer os testes
disponiveis naquela unidade. Como
tambem aproveitar o material da coleta do
sangue que acontece aos milhoes
diariamente e ato continuo  pedir
autorizagcao para utilizar com fins de
investigacao. Assim estaremos
identificando com precisao onde estao os
portadores de hepatites para
imediatamente entrar no tratamento. Desta
forma bateremos a meta 2030 de
eliminagcao dessa doenga. As campanhas de
alerta sobre vacinagao e testagem sao
muito timidas desde a criagao do antigo
PNHV - Programa Nacional de Hepatites
Virais.

Agradecemos a contribuicao e o interesse
nas acodes voltadas a eliminacao das
hepatites virais no Brasil. As sugestdes
relacionadas a ampliagao da busca ativa,
fortalecimento da testagem e maior
participacao dos estados e municipios sao
relevantes e estao alinhadas as estrategias
nacionais para ampliagcao do diagnostico e
vinculagao ao tratamento, considerando as
metas de eliminacao das hepatites virais até
2030.

Os pacientes e as associacdes que os
representam solicitam a criagdo de um
protocolo ou linha de cuidados para Cirrose
Hepatica, especialmente considerando os
agravos das hepatites virais, principalmente
a hepatite C, apontada como um dos
maiores causadores da doencga. O pedido se
baseia no fato de que muitos pacientes
tratados com DAA negativaram a agao do
virus C, mas permaneceram com fibrose
avancada ou cirrose hepatica, com parte
expressiva  evoluindo também  para
hepatocarcinoma.

A solicitacao central € que esses pacientes
tenham um atendimento formalizado por
uma linha de cuidados padrao ou protocolo
de primeiros atendimentos, especialmente
diante de sintomas e intercorréncias da
forma evolutiva da cirrose hepatica, como
encefalopatia, hemorragias
gastrointestinais, ascite e outras
morbidades. Segundo o relato, na auséncia
dessa linha de cuidados na Atencgao
Primaria e Secundaria, os pacientes acabam
sendo apenas estabilizados e dispensados,

Esclarece-se que nao compete ao PCDT
estabelecer ou definir linhas de cuidado no
ambito da organizagao da Rede de Atencao
a Saude. Os Protocolos Clinicos e Diretrizes

Terapéuticas tém como finalidade
estabelecer critérios de  diagnostico,
tratamento, monitoramento e

acompanhamento das condi¢cdes de saude
no ambito do SUS, com base nas melhores
evidéncias disponiveis. Assim, a
organizagao dos fluxos assistenciais e das
linhas de cuidado deve observar as
normativas, pactuacdées e  arranjos
organizacionais proprios da gestao do SUS
em seus diferentes niveis.
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Contribuicao

Resposta

0 que contribui para a repeticao das
intercorréncias, perda significativa da
qualidade de vida e risco acentuado de
obito.

Os membros do Comité de PCDT, presentes na 1522 Reunidao da Conitec,
realizada no dia 12 de junho de 2026, deliberaram, por unanimidade, recomendar a
atualizacao do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Hepatite C e
coinfeccdes. Foi assinado o Registro de Deliberacao n° 1111/2026. O tema sera
encaminhado para a decisao da Secretaria da SCTIE/MS nos termos do Decreto n°

7.646/2011.
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MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INOVACAO EM SAUDE

PORTARIA SCTIE/MS N° 39, DE 20 DE JULHO DE 2026

Torna publica a decisdo de atualizar, no ambito do
Sistema Unico de Sadde - SUS, o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas da Hepatite C e Coinfeccdes.

A SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INOVAGAO EM SAUDE DO MINISTERIO
DA SAUDE, no uso das atribuicdes que Ihe confere o art. 68 do Decreto n® 11.798, de 28 de novembro de
2023, e o disposto nos arts. 20, 22 e 23 do Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 2011, resolve:

Art. 1° Fica atualizado, no dmbito do Sistema Unico de Sadde - SUS, o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas da Hepatite C e Coinfeccdes.

Art. 2° O relatério de recomendacdo da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no
Sistema Unico de Saude - Conitec estara disponivel no endereco eletronico:

https://www.gov.br/conitec/pt-br.

Art. 3° Fica revogada a Portaria SCTIE/MS n° 84, de 19 de dezembro de 2018, publicada no Diério
Oficial da Unido n° 244, de 20 de dezembro de 2018, Secéo 1, pag. 187.

Aurt. 4° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacéo.

FERNANDA DE NEGRI
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A hepatite C € a inflamacao do figado causada pelo Hepacivirus hominis,
conhecido popularmente como virus da hepatite C (HCV). Trata-se de um virus
transmitido pela via sanguinea, em situacdes que incluem praticas inseguras de
procedimentos com instrumentos contaminados que penetram na pele, transfusao
de sangue ou hemoderivados nao testados e uso de drogas injetaveis. As vias de
transmissao vertical e sexual sao menos comuns *.

A hepatite C aguda é assintomatica na maioria das pessoas que se infectam.
Ja a hepatite C crdnica é caracterizada pela persisténcia do HCV por mais de seis
meses, ocorre na maioria dos casos em adultos e constitui uma das principais causas
de cirrose e carcinoma hepatocelular (CHC). O risco € agravado por diversos
cofatores, como idade avangada no momento da infeccao, sexo masculino, estado
pos-menopausa, coinfeccao por HIV ou virus da hepatite B (HBV), HCV gendtipo 3,
abuso de bebidas alcodlicas, diabetes e obesidade *.

O tratamento da hepatite C teve avangos transformadores a partir de 2010, e
a infeccao, antes conhecida por prognostico reservado, tornou-se curavel, na
maioria dos casos, com a utilizagao de antivirais de administragao oral de curta
duracao, que apresentam excelente eficacia, tolerancia e seguranca.

Apesar de ser uma infeccao para a qual nao ha vacina, as tecnologias
disponiveis para o diagnostico e tratamento da hepatite C no Sistema Unico de
Saude (SUS) tornam possivel alcancar a meta da Organizacdao Mundial da Saude
(OMS), prevista na Estrategia Global do Setor de Saude para as Hepatites Virais, de
eliminar a hepatite C como problema de saude publica até 2030 2, da qual o Brasil €
signatario. Portanto, o desafio atual € associar estratégias diagnosticas aos
esquemas de tratamento simplificados e acessiveis no SUS, visando a identificar as
pessoas assintomaticas que desconhecem seu status em relagcao ao HCV e trata-las
de forma simplificada. Essas medidas poderao auxiliar na reducao de novos casos
da infeccao e minimizar as complicacoes tardias relacionadas, como a cirrose € o
CHC.

E imprescindivel que esse esforco seja feito em todo o Brasil e com a maior
celeridade possivel. Para este objetivo, este PCDT fornece recomendacdes
atualizadas, baseadas nas melhores evidéncias disponiveis, visando a subsidiar as
equipes de saude do pais de forma simplificada e possibilitar a aplicacao e
adaptacao das recomendacodes do tratamento da hepatite C as particularidades de
seus territorios. Assim, espera-se ampliar o diagnostico e tratamento da hepatite C
no Brasil para tornar realidade a meta desafiadora da OMS de eliminar a hepatite C
como problema de saude publica na proxima década, o que certamente beneficiara
milhares de pessoas vivendo com esta doenca/infeccao silenciosa no nosso pais.
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A Atencao Primaria @ Saude (APS), como porta de entrada preferencial e
ordenadora do cuidado na rede de atencao a saude, exerce papel fundamental na
promocao da saude, na prevencao de doencas, na identificacao de fatores de risco
e na deteccao precoce, oportunizando, desta forma, a promocao de intervencdes
oportunas e o encaminhamento adequado para o nivel especializado de atencao a
saude quando necessario. O vinculo continuo com os usuarios e a atuacao direta no
territorio, principios e diretrizes basilares da APS, possibilitam uma abordagem
longitudinal e integral, favorecendo, por conseguinte, melhores desfechos
terapéuticos e o prognostico dos casos, além de fortalecer a coordenacao do
cuidado ao longo do tempo.

Segundo estimativas da OMS, cerca de 50 milhdes de pessoas viviam
cronicamente infectadas pelo HCV em todo mundo até 2022, com
aproximadamente um milhao de novas infecgdes por ano. Para 0 mesmo ano, cerca
de 242.000 pessoas morreram em decorréncia da hepatite C, principalmente devido
acirrose e ao CHC. Até 2022, 12,5 milhdes de pessoas foram tratadas, abaixo da meta
global *.

No Brasil, de 2000 a 2024, foram registrados 342.328 casos confirmados de
hepatite C no Sistema de Informagao de Agravos de Notificagao (Sinan). Em 2024, a
taxa de deteccao dos casos confirmados de hepatite C no pais foi de 9,1 casos por
100 mil habitantes 3. Dentre todas as notificacdes, ha o predominio de homens com
hepatite C acima de 40 anos, contudo 42,8% dos casos sao mulheres. A regiao com
a maior deteccao de casos no pais € a Sul, e a menor taxa de deteccao é observada
na regiao Nordeste 3. A partir de 2015, a taxa de deteccao de hepatite C no Brasil
aumentou significativamente devido a mudanca no critério de notificagao para teste
sorologico (anti-HCV reagente) ou molecular (HCV RNA detectado), tornando-o mais
sensivel. Verifica-se que, no periodo de 2000 a 2024, foram identificados no Brasil
476.528 casos com pelo menos um dos marcadores de hepatite C - anti-HCV ou
HCV-RNA - reagente. Em 2024, a maior proporcao de casos foi observada no
Sudeste (50,0%), seguido das regides Sul (28,4%), Nordeste (9,8%), Centro-Oeste
(5,5%) e Norte (5,5%) 2.

A alta proporcao de fontes ou mecanismo de infeccao declarado como
ignorado no Sinan (70,3%, em 2024) 3 tem dificultado a analise dos principais fatores
de risco para a hepatite C no Brasil. No entanto, considerando-se apenas 0s casos
com provavel fonte de infeccao conhecida entre 2000 e 2024 (135.975 Casos),
observou-se a seguinte distribuicao dos fatores de risco: uso de drogas (26,1%),
transfusao sanguinea (21,1%) e relacao sexual (23,7%). Em 2024, os casos de infeccdes
por via sexual foram duas vezes maiores que os casos de infeccoes relacionadas ao
uso de drogas e quatro vezes superiores aos de infecgdes por via transfusional 3,
sugerindo mudanca no perfil epidemiologico dos fatores de risco para aquisicao da
hepatite C no pais. Salienta-se ainda a possibilidade de transmissao vertical do HCV,
motivo pelo qual a sorologia para essa infeccao se tornou obrigatoria no pre-natal
realizado no SUS.
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A APS ¢ a principal porta de entrada do SUS e desempenha papel estrategico
na vigilancia das hepatites virais, desde a identificagcao e testagem até o
acompanhamento longitudinal dos casos e de seus contactantes. O vinculo continuo
com 0s usuarios e a atuacao direta no territorio possibilitam a deteccao precoce, o
encaminhamento oportuno e a coordenacao do cuidado, além de contribuir para a
producao de informacgdes qualificadas sobre o comportamento dessas infeccdes e
para o fortalecimento das acdes de prevencao e promogao da saude.

Como parte integrante das agoes de vigilancia em saude, recomenda-se o
registro sistematico das informacdes de testagem, acompanhamento e tratamento
das pessoas com hepatite C no Prontuario Eletrénico e-SUS APS, assegurando a
rastreabilidade das condutas, 0 acompanhamento longitudinal e a integracao dos
dados clinicos e epidemiologicos. O registro no e-SUS APS nao substitui a
notificacao no Sinan; ambos sao complementares e interdependentes, compondo o
sistema nacional de vigilancia das hepatites virais e qualificando as informacodes
utilizadas para a tomada de decisao em nivel local e nacional.

As hepatites virais sao agravos de notificacao compulsoria desde 1996 por
representarem um sério problema de saude publica no Brasil. O objetivo geral da
vigilancia epidemiologica € monitorar o comportamento dessas infeccdes e seus
fatores condicionantes e determinantes, com a finalidade de recomendar e adotar
medidas de prevengao e controle, bem como avaliar seu impacto.

Todos os casos confirmados e surtos devem ser notificados e registrados no
Sinan por meio da “Ficha de Investigacao das Hepatites Virais", seguindo o fluxo local
estabelecido. O prazo recomendado para a insercao dos dados no sistema, € de até
sete dias apos a notificacao.

As principais unidades de notificacao incluem servicos de saude publicos e
privados, hemocentros e bancos de sangue, clinicas de hemodialise, laboratorios
publicos e privados, comunidade, escolas e creches, consultorios privados, entre
outras. Apos o preenchimento, as fichas de notificacao/investigacao devem ser
encaminhadas a instancia hierarquicamente superior (niveis municipal, regional,
estadual ou federal) responsavel pela vigilancia epidemiologica. Todas as fichas e
0s respectivos instrutivos de preenchimento estao disponiveis no Portal do Sinan:
http://www.portalsinan.saude.gov.br/doencas-e-agravos.

Para fins de vigilancia, considera-se um caso de infeccao pelo HCV quando
ha resultados reagentes para um ou mais marcadores da infeccao pelo virus (ex.
anticorpos anti-HCV e HCV-RNA). No entanto, para a conclusao diagnostica dos
casos em que sao realizados testes que detectam anticorpos (e nao o virus C), €
mandatoria a complementacao através da deteccao do HCV-RNA (ver secao
Diagnostico laboratorial).

Alem disso, os casos confirmados por testes moleculares ou por critério de
Obito devem ter essa informacao registrada na ficha de notificacao, conforme as
orientacoes do Guia de Vigilancia em Saude vigente.
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ApoOs a notificacao, deve-se iniciar a investigacao epidemioldégica com o
preenchimento completo da Ficha de Notificacao/Investigacao das Hepatites Virais
do Sinan. Todos os campos devem ser preenchidos, inclusive aqueles com
informacao negativa. Informacdes adicionais podem ser inseridas no campo de
observacdes conforme as peculiaridades de cada caso. Durante a investigacao, €
necessario coletar dados clinicos e epidemiologicos, incluindo historico de
exposicoes de risco (como compartilhamento de objetos perfurocortantes, uso de
drogas injetaveis, inalaveis ou pipadas, praticas de escarificacao, tatuagens,
piercings, procedimentos cirurgicos, odontologicos, hemodidlise, transfusdes
anteriores a 1993, acidente com material bioldgico, acupuntura, endoscopias e
outras praticas invasivas com possivel falha de biosseguranca), bem como
antecedentes de relagoes sexuais desprotegidas ou de violéncia sexual. Deve-se
ainda investigar contatos e comunicantes para identificar possiveis casos
assintomaticos, prevenir a disseminagcao da doencga e evitar surtos 4.

E importante reforcar a importancia da atuagdo proativa das equipes de
saude na realizacao de acdes de vigilancia em saude voltadas as hepatites virais,
contemplando as etapas: identificacao de casos, notificacao oportuna, medidas de
promocao, prevencao e controle. Essas acdes incluem o reconhecimento de fatores
de risco no territorio, a oferta de testagem rapida na comunidade e o diagnostico
precoce dos casos de hepatite C crénica. Outra acao importante € a celeridade no
encaminhamento das pessoas diagnosticadas para o atendimento especializado, de
acordo com os protocolos e fluxos locais.

O reconhecimento do cenario epidemiologico local, contribui para a
identificacao e busca de populacoes prioritarias ou com fatores de risco para realizar
a testagem, bem como a busca ativa de contatos e a promocao de agoes
extramuros, também sao exemplos de atuacao da APS no processo de reducao de
danos e eliminacao da hepatite C em seu respectivo territério. Destaca-se a
importancia da informacao qualificada para o diagnostico e monitoramento dos
casos. Deve-se buscar a notificacao correta dos casos com o preenchimento
adequado dos campos, promovendo a confiabilidade dos dados informados,
visando a subsidiar a elaboracao de estratégias adequadas a realidade e a tomada
de decisoes assertivas para o sistema de saude.

Além da coleta e notificacao, destaca-se a importancia da analise regular dos
dados. Recomenda-se que os registros do Sinan sejam avaliados pelo menos uma
vez ao ano, com base em indicadores como: taxa de deteccao de hepatite C e
percentual de coinfeccao de C com HIV. O uso de informagdes qualificadas e
atualizadas permite o diagnostico situacional e o monitoramento dos casos,
subsidiando a elaboracao de estrategias adequadas a realidade local e a tomada de
decisdes assertivas para o sistema de saude 4

Por ser um virus hepatotropico, o HCV circulante entra nas células hepaticas,
onde ocorre o processo de replicagao viral (Figura 1), resultando em inflamagao e
necrose celular por diversos mecanismos. A imunidade inata do individuo atua como
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primeira defesa, mas € insuficiente para curar a infeccao na maioria dos casos,
resultando em infecgao cronica seis meses apos a infeccao aguda ®.

Figura 1 - Ciclo replicativo do virus da hepatite C
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Fonte: Adaptado de Moradpour, Penin e Rice, 2007 .

Legenda: (a) Contato de internalizacao do virion na célula; (b) liberacao do RNA viral
no citoplasma; (c) tradugao e processamento da poliproteina viral; (d) replicacao do
RNA viral; (e) empacotamento do RNA viral e montagem da particula; (f) maturagao
do virion e liberagao.

Considerando que apenas 15% a 45% das pessoas eliminam
espontaneamente o virus no periodo de seis meses, entre 55% a 85% dos que
adquirem a infeccao aguda evoluem para a hepatite C cronica ©.

Conceitualmente, a hepatite C aguda ¢ definida como a infeccao adquirida
ha menos de seis meses. Aproximadamente 80% das pessoas com infeccao aguda
nao apresentam manifestacoes clinicas. Para os 20% sintomaticos, o periodo entre a
exposicao e o inicio das manifestacées clinicas varia de duas a 12 semanas. As
manifestacdes clinicas incluem principalmente febre, fadiga, nausea, vomito,
diarreia, dor abdominal, urina escura e ictericia. Como as manifestagoes clinicas sao
geralmente leves e inespecificas, o diagnostico da hepatite C aguda pode passar
despercebido 7.

Devido a dindmica dos marcadores da infeccao (anti-HCV e HCV-RNA), o
diagnostico nessa fase apresenta algumas particularidades 78. O melhor método de
diagnostico na fase aguda € a deteccao do HCV RNA. A sorologia pode demorar
semanas para se tornar reagente (50 a 70 dias, até 6 meses).
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Embora a maioria das pessoas com infeccao aguda pelo HCV tenha
persisténcia viral e evolua para infeccao cronica, cerca de 15% a 45% apresentam
clareamento espontaneo do virus no periodo de até seis meses. Varios fatores virais
e do hospedeiro, incluindo sexo, raga, coinfeccao por HIV ou HBV, apresentacao de
ictericia, polimorfismo da interleucina-28B, antigenos leucocitarios humanos de
classe Il (HLA), resposta de células T especificas, genotipo viral, nivel maximo de
RNA do HCV e diversidade de quais espécies virais podem afetar o curso e o
resultado da infeccao aguda pelo HCV 7.

O diagnostico da hepatite C aguda € um desafio na pratica clinica. A infeccao
aguda, assintomatica na maioria dos casos, nao contribui, portanto, para a suspeita
diagnostica na auséncia de outras manifestacdes clinicas. Por esta razdo, o
diagnostico da hepatite C aguda requer agdes proativas dos profissionais de saude,
como a verificacao de fatores de risco e vulnerabilidade e a oferta de testagem. Para
informacdes relacionadas ao diagnostico da hepatite C aguda, ver secao Diagnostico
da hepatite C aguda.

A hepatite C cronica € uma infeccao causada pelo HCV, caracterizada pela
persisténcia do RNA viral e do anti-HCV por mais de seis meses. Trata-se de uma
condicao que frequentemente apresenta evolugao silenciosa, uma vez que a maioria
dos individuos permanece assintomatica ou apresenta sintomas inespecificos (como
fadiga, mal-estar e desconforto abdominal leve), configurando um quadro
oligossintomatico ° Essa caracteristica contribui para o diagnostico tardio, muitas
vezes realizado apenas em fases avancadas da doenca, quando ja se instalaram
complicacdes como fibrose hepatica, cirrose ou carcinoma hepatocelular. A
auséncia de sintomas especificos na fase inicial faz da hepatite C crénica um
importante problema de saude publica, reforcando a necessidade de estratégias de
rastreamento populacional e diagnostico precoce para reduzir a morbimortalidade
associada.

A hepatite C crdnica nao tratada pode evoluir para doenca hepatica
progressiva, com risco de cirrose, insuficiéncia hepatica, CHC e morte. Cerca de 14%
a 19% das pessoas com hepatite C crénica desenvolvem cirrose em até 20 anos *.
Em meédia, ha risco anual de 7% das pessoas com cirrose apresentarem
descompensagcao hepatica, como ascite, sangramento gastrointestinal ou
encefalopatia. A incidéncia anual de CHC em pessoas com cirrose pelo HCV pode
atingir 4% ™.

Em pessoas com hepatite C crdnica, os dois marcadores anti-HCV e HCV-
RNA sao positivos. Apos conclusao do tratamento, havendo resposta virologica
sustentada (RVS), o HCV-RNA torha-se indetectavel e o anti-HCV permanece
reagente por tempo indeterminado. Dessa forma, para o diagnostico de reinfeccao
correto, deve-se confirmar a viremia (HCV-RNA detectavel), nao se utilizando o
imunoensaio que detecta anticorpos anti-HCV.
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A coinfeccao com o HIV tende a acelerar a progressao da fibrose hepatica,
conferindo particular importancia para os sistemas de saude ¢ Os medicamentos
disponiveis no SUS para o tratamento da hepatite C podem ser usados
concomitantemente & terapia antirretroviral (TARV), considerando as
particularidades abordadas na secao Coinfeccdo com HIV. Para mais informacdes
sobre o cuidado de pessoas com coinfeccao pelo HIV e HCV, consulte também o
PCDT de Manejo da Infeccao pelo HIV em Adultos, Modulo 2 - Coinfeccdes e
Infeccbes Oportunistas vigente, disponivel em http://www.gov.br/aids/pt-
br/centrais-de-conteudo/pcdts e https.//www.gov.br/conitec/pt-
br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-
diretrizes-terapeuticas.

O processo de desenvolvimento desse PCDT seguiu recomendacdes das
Diretrizes Metodologicas de Elaboragcao de Diretrizes Clinicas do Ministério da
Saude. Uma descricao mais detalhada da metodologia esta disponivel no Apéndice
1. Além disso, o histdrico de alteracdes deste Protocolo encontra-se descrito no
Apéndice 2.

— B171 - Hepatite aguda C
— B18.2 - Hepatite viral crénica C

Estao incluidas neste Protocolo as pessoas que atendam a um dos seguintes
critérios:

— Populacdes mais vulnerabilizadas a infeccao pelo HCV, para fins de
testagem e diagnostico, conforme item Populacdes prioritarias para
rastreio;

— Possuam diagndstico confirmado de infeccao aguda ou cronica pelo
HCV, conforme os critérios estabelecidos no item Diagndstico
laboratorial. De forma geral, todas as pessoas com infecgcao pelo HCV
tém indicacao de tratamento, independentemente da presenca e
estadiamento da fibrose hepatica, doenca renal crénica e coinfeccao
com HIV ou HBV, entre outros.
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Estao excluidas deste Protocolo as pessoas que atendam a um dos seguintes
critérios:

— Criangas com idade inferior a trés anos;

— Pacientes oncologicos com cirrose Child-Pugh B ou C, ou cuja
expectativa de vida segjainferior a 12 meses, sem remissao da doenca (nos
casos de doenca em remissao, a indicacao de tratamento podera ser
individualizada);

— Pacientes adultos com cirrose descompensada e indicacao de
transplante hepatico com MELD score 2 20, ainda nao submetidos a
transplante hepatico. Caso o tempo de espera na fila para o transplante
seja superior a seis meses, a indicacao do tratamento medicamentoso
podera ser discutida individualmente;

— Pacientes cuja expectativa de vida for inferior a 12 meses, devido a
existéncia de comorbidades ou de hepatopatia que nao pode ser
remediada por tratamento de hepatite C ou transplante hepatico *;

Ainda, pacientes que apresentem intolerancia, hipersensibilidade ou
contraindicacao a qualquer dos medicamentos preconizados neste Protocolo
deverao ser excluidos ao uso do respectivo medicamento.

O HCV é um virus transmitido pela via sanguinea e, na maioria das vezes, a
infeccao ocorre em cenarios em que ha contato com material biologico contendo
sangue contaminado *©.

As formas de transmissao da hepatite C podem ser resumidas em quatro
categorias principais: a) uso de drogas ou medicamentos injetaveis; b) relagoes
sexuais desprotegidas e atividades sexuais de risco; c) transmissao associada a
procedimentos médicos invasivos ou estéticos (como manicure, tatuagens,
piercings) com material contaminado; e d) transmissao vertical *.

As caracteristicas da transmissao do HCV aumentam as chances de infecgao
de algumas pessoas que podem estar em maior vulnerabilidade, como aquelas que
injetam drogas, aquelas que tém contato frequente com servicos ou procedimentos
de saude (como didlise e procedimentos invasivos), profissionais de saude, contatos
domiciliares de pessoas com hepatite C, pessoas vivendo com HIV/aids (PVHA),
criancas nascidas de maes com hepatite C, trabalhadores(as) sexuais, homens que
fazem sexo com homens (HSH), pessoas transexuais e populagao privada de
liberdade, entre outras 34,

Ainda com base nas caracteristicas da transmissao do HCV, as formas de
prevencao incluem medidas rigidas de biosseguranca em hemocentros, na doagao

21



de orgaos e tecidos, nas unidades de saude e no manuseio de material biologico, no
uso e descarte corretos de equipamentos de biosseguranca, no fornecimento
programatico de agulhas e seringas estéreis para pessoas que injetam drogas e em
politicas de incentivo ao uso de preservativos durante a atividade sexual &.

O risco de transmissao vertical do HCV é de aproximadamente 3% a 5%, mas
aumenta significativamente se a mae for coinfectada pelo HIV (19%) *. O parto
cesareo nao diminui a chance de transmissao vertical € ndao ha evidéncias de
transmissao do virus pelo leite materno ***7; portanto, ndao ha contraindicagao para o
aleitamento materno. Os medicamentos disponiveis no SUS para o tratamento da
hepatite C nao estao aprovados para uso em gestantes. Por isso, € muito importante
que pessoas em idade fértil, sobretudo as que plangjam ter filhos, sejam testadas
para hepatite C. As mulheres vivendo com HCV devem ser tratadas antes da
gestacao, idealmente.

Para mais informacdes sobre estratégias de prevencao da hepatite C
consulte o PCDT para Profilaxia Pré Exposicao ao HIV (PrEP), o PCDT para Profilaxia
Pos-Exposicao (PEP) de Risco a Infeccao pelo HIV, IST e Hepatites Virais, e o PCDT
para Prevencao da Transmissao Vertical de HIV, Sifilis e Hepatites Virais, em
https.//www.gov.br/aids/pt-br/centrais-de-conteudo/pcdts e
https.//www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-
saude/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas.

A implementacao de acoes de prevencao busca a reducao de riscos a saude
da populacao, alem da promocao da reducao das desigualdades sociais e da
eliminacao dos obstaculos para sua consecucao, contribuindo assim para o
fortalecimento do direito universal a saude. A maneira mais eficaz de prevenir a
hepatite C consiste em evitar principalmente o contato com sangue contaminado e
com outros fluidos corporais.

As estratégias recomendadas para prevenir a hepatite C incluem o uso
seguro e adequado de instrumentos para os diversos procedimentos de saude, o
manuseio e descarte seguros de seringas, agulhas e demais residuos passiveis de
contaminagao, a oferta de acdes de reducao de danos para pessoas que usam
drogas por via injetavel, inalavel ou as fumadas, incluindo programas de troca de
seringas, realizacao de rastreio em bancos de sangue e esterilizacao de materiais
utilizados em procedimentos cirurgicos, odontologicos e de hemodialise.

Também ¢é importante orientar as pessoas sobre a importancia de evitar o
compartilhamento de objetos pessoais de higiene que possam conter sangue, como
l@minas de barbear, navalhas e demais instrumentos de depilacao, escovas de
dentes e materiais utilizados na manicure e pedicure (alicates de cuticula, lixas,
espatulas etc.).

Ademais, as pessoas que fazem uso de drogas injetaveis, inalaveis ou
fumadas devem ser informadas acerca da necessidade de nao compartilhar
agulhas, seringas, canudos ou cachimbos e outros objetos utilizados para fumar o
crack. Recomenda-se ainda a utilizagdo de preservativos internos (vaginais) ou
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externos (penianos) durante a relacao sexual, como medida eficaz na prevencao.
Para usuarios infectados, recomenda-se garantir o esquema completo das vacinas
para as hepatites A e B, além do tratamento antiviral completo para obtencao da
cura e, para os contatos, ofertar a vacina para hepatite B, caso sejam suscetiveis.
Outras recomendacdes sao evitar compartilhar objetos perfurocortantes e de
higiene pessoal, cobrir feridas e limpar respingos de sangue. Pessoas com hepatite
C nao podem doar sangue ou esperma “.

Ja os profissionais de saude devem cumprir rigorosamente as normas
universais de biosseguranca e promover acoes educativas. Assim, alem das medidas
de controle especificas para as hepatites virais, € imprescindivel implementar
programas de educacao continuada e permanente destinados aos profissionais de
saude, bem como as atividades de educagao em saude voltadas a comunidade em
geral, com énfase especial nos segmentos mais vulneraveis as hepatites virais *.

Algumas populacdes apresentam um risco elevado de infeccao pelo HCV,
em decorréncia de vulnerabilidades enfrentadas por esses grupos. Entre eles,
encontram-se as pessoas privadas de liberdade, pessoas em situacao de rua,
pessoas que usam alcool e outras drogas, bem como populacoes indigenas,
quilombolas e ribeirinhas. Ademais, destaca-se também as pessoas trans e travestis,
trabalhadoras do sexo, homens gays e demais homens que fazem sexo com homens
(HSH), pessoas vivendo com HIV/aids, pessoas em dialise, profissionais de saude
bucal, bem como trabalhadores(as) de servicos como manicures, pedicures,
colocadores de piercing corporal e tatuadores e, principalmente as pessoas que
utilizam esses servicos.

Dessa forma, torna-se imprescindivel que a equipe multiprofissional possua
um solido conhecimento técnico acerca do tema. A oferta de testes rapidos deve
ser realizada de maneira oportuna e executada de acordo com as recomendacoes
do fabricante. A realizacao de testes de triagem e a confirmacao diagnostica do HCV,
especialmente para populagdes mais vulnerabilizadas, € fundamental para o
controle da doenca.

Nesse processo, as equipes da APS, em especial os Consultorios na Rua e as
Equipes de Saude Prisional, desempenham papel estratégico na ampliacao do
acesso as acdes de prevengao, diagnostico e cuidado. Sua insercao territorial e
abordagem centrada nas necessidades das populagdes mais vulneraveis
possibilitam a identificacao precoce de casos, a vinculagao ao cuidado e o
acompanhamento longitudinal, contribuindo para a efetividade das estrategias de
eliminacao das hepatites virais no Brasil.
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A reinfeccao pelo HCV pode ocorrer em individuos que previamente tiveram
contato com o virus e alcancaram a cura espontanea, ou a resposta virologica
sustentada apos tratamento, especialmente quando permanecem expostos aos
mesmos fatores de risco associados a transmissao . Esses fatores incluem o
compartilhamento de agulhas, seringas e outros instrumentos utilizados para
consumo de drogas, a reutilizacao ou inadequada esterilizacao de equipamentos
medicos, odontologicos ou de estética, bem como o uso de materiais nao
esterilizados em procedimentos de tatuagem e colocacao de piercings. Embora seja
menos frequente, a reinfeccao por via sexual também pode acontecer, sobretudo
em contextos de relagoes desprotegidas, assim como por transmissao vertical em
uma proporcao menor. Dessa forma, a manutencao de medidas preventivas e
essencial mesmo apods a obtencao da cura da hepatite C, considerando que o
anticorpo anti-HCV nao confere imunidade a infeccao *.

E imprescindivel que todas as pessoas tratadas para o HCV sejam orientadas
quanto ao risco da reinfeccao. Nesse sentido, devem ter acesso as orientacdes sobre
todas as formas de transmissao do virus e os comportamentos com exposicao de
risco a uma nova infeccao. Nesse contexto, a educacao em saude assume papel
fundamental, assim como a elaboracao conjunta de um projeto terapéutico singular,
considerando o contexto de vida de cada usuario(a). Isso viabiliza a compreensao
dos modos de transmissao do virus e a adocao de comportamentos preventivos.
Dessa forma, o acesso a informagodes precisas e continuas deve ser considerado um
componente essencial do cuidado em saude, garantindo a efetividade do
tratamento e contribuindo para a diminuicao das taxas de reinfecgao.

A imunizacao constitui medida essencial na prevencao de coinfecgoes virais
em pessoas com infeccao pelo HCV. Embora ainda nao exista vacina especifica para
o HCV, é fundamental avaliar a suscetibilidade as hepatites A e B e ofertar a
vacinacao aos individuos nao imunes, conforme o esquema vigente do Programa
Nacional de Imunizacdes (PNI).

Pessoas com hepatite C tém indicacao de vacinacao para hepatite A, se
estiverem suscetiveis .

A vacinacgao para hepatite B no Brasil € indicada para todas as pessoas, em
todas as idades.

Vacina para hepatite A

A vacina para hepatite A é indicada para todas as criancas a partir de 15 meses
de idade, em dose unica (podendo ser aplicada até 4 anos, 11 meses e 29 dias).
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Entretanto, para criancas com hepatopatia cronica ou infeccao pelo HCV, a
recomendacao € realizar o esquema completo de duas doses (com intervalo de 6
meses entre elas), mediante prescricao meédica e comprovacao da condicao clinica
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Esta vacina também ¢ indicada para algumas situacdes especiais, incluindo
as pessoas com infeccao pelo HCV que tenha sorologia negativa para anti-HAV IgG.
O esquema vacinal para pessoas com infeccao pelo HCV consiste em duas doses,
com intervalo de seis meses entre elas . A aplicacao pode ser realizada em
qualquer unidade integrante da Rede de Imunobiologicos para Pessoas com
Situacdes Especiais (RIE), composta pelos Centros de Referéncia em
Imunobiologicos Especiais (CRIE), Centros Intermediarios de Imunobiologicos
Especiais (CIIE) € as salas de vacina do SUS #,

Considerando que alguns imunobiologicos originalmente destinados a
situacdes especiais ja sao ofertados nas UBS cadastradas na rede, essas unidades
tambéem devem ser reconhecidas como parte ativa da RIE, assim, quando o
imunobiolégico estiver disponivel ho estoque local, a imunizacao pode ser realizada
diretamente na sala de vacina. Essa estrategia amplia o0 acesso da populagao, evita
encaminhamentos desnecessarios aos CRIE e reforca a equidade na oferta de
imunizacao para pessoas com condicdes clinicas especiais.

Vacina para hepatite B

A vacina da hepatite B tem indicacao universal e esta disponivel para todas
as pessoas, em todas as faixas etarias. De forma geral, para criangas, a vacina para
hepatite B deve ser administrada preferencialmente ainda no periodo neonatal (nas
primeiras 12 horas a 24 horas do nascimento), conforme calendario vacinal
preconizado pelo PNI. O esquema basico consiste em trés doses (0, 1 e 6 meses),
podendo ser realizada em formulacao monovalente ou combinada (penta ou hexa)
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Esta dose do periodo neonatal constitui uma etapa essencial, sobretudo para
a profilaxia de criancas expostas ao virus da hepatite B para a prevencao da
transmissao vertical. No entanto, a recomendacao € aplicavel a todas as criancgas,
independentemente do contexto. Recomenda-se que a crianga receba a vacina nas
primeiras horas de vida. Caso a crianca nao seja atendida dentro do periodo
recomendado, podera receber a primeira dose até os 30 dias de vida. Se essa
administragao nao ocorrer nesse intervalo, a vacinagao nao sera mais realizada neste
momento, e a imunizacao subsequente para hepatite B devera ser efetuada aos 2, 4
e 6 meses de idade, por meio da vacina pentavalente. Para informacdes adicionais
acerca do calendario vacinal, recomenda-se consultar o site do Ministério da Saude
(https.//www.gov.br/saude/pt-br/vacinacao/calendario).

Criangas imunossuprimidas, em uso de tratamento imunomodulador ou com
doenca hepatica avancada podem necessitar de dose dobrada ou reforco
sorologico, conforme avaliacao clinica individualizada e orientacdes do Manual dos
CRIE.

Para adultos nao imunizados e suscetiveis a hepatite B (HBsAg, anti-HBc e
anti-HBs nao reagentes), utiliza-se o esquema de trés doses, com intervalos de um
e cinco meses entre elas. Em casos de imunossupressao ou doenca hepatica
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avancgada, recomenda-se o0 esquema com dose dobrada, conforme avaliagao clinica
2 O Quadro 1 sumariza 0s esquemas vacinais das hepatites A e B para criangcas com
hepatite C e o0 Quadro 2, para adultos com hepatite C.

Quadro 1 - Esquema vacinal de hepatites A e B recomendado para criancas com

hepatite C
Vacina Indicagao Esquema vacinal Disponibilidade no
SuUsS

Hepatite B | Criancas e | Esquema de 3 doses | Disponivel
adolescentes (intervalos: 0, 1 e 6 meses). rotineiramente nas
com infecgcao | Recém-nascidos: 12 dose ao | salas de vacinagao
pelo HCV | nascimento  (monovalente), | das UBS.
suscetiveis seguida de trés doses
(HBsAg, anti- | subsequentes combinadas
HBc e anti-HBs | (penta ou hexa, aplicadas
nao reagentes). | com 2, 4 e 6 meses de idade).

Criangas nao vacinadas ou
com esquema incompleto
devem completar o esquema
padrao.

Em casos de
imunossupressao ou doenca
hepatica avancada,
considerar dose dobrada (40
Mg) e controle sorologico
pos-vacinacao (anti-HBs 2 10
mUl/mL).

Hepatite A | Criancas 2 12 |Esquema de 2 doses | Disponivel na RIE,
meses com | (intervalo: 0 e 6 meses). que inclui as salas
infeccao Criancas com hepatopatia | de vacinacao das
cronica pelo | crénica ou HCV devem | UBS, bastando
HCV e sorologia | receber o esquema completo | comprovagao da
negativa para|de 2 doses, mediante | condicao
anti-HAV IgG. prescricao medica. (prescricao

medica).

Fonte: Adaptado de Ministério da Saude (Manual CRIE; Nota Técnica n°® 58/2025;

Calendario de Vacinagao) 22

Quadro 2 - Esquema vacinal de hepatites virais recomendado para adultos com

hepatite C
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Vacina Indicagao Esquema vacinal Disponibilidade no
SUS

Hepatite B | Pessoas com | Trés doses (intervalos: | Disponivel na RIE, que
infeccao pelo| 0, 1 e 6 meses). Em |inclui as salas de
HCV suscetiveis | imunossuprimidos  ou | vacinacao das UBS.
(HBsAg, anti-HBc | com doenga hepatica
e anti-HBs nao | avancada, considerar
reagentes). dose dobrada.

Hepatite A | Pessoas com | Duas  doses, com | Disponivel na RIE, que
infeccao croénica | intervalo de seis meses | inclui as salas de
pelo HCV e |entreelas(0e 6 meses). | vacinagcao das UBS,
sorologia bastando
negativa para comprovagao da
anti-HAV IgG. condicao (prescricao

medica).

Podem ser administradas concomitantemente a outras vacinas do calendario
vacinal preconizado pelo PNI, independentemente do intervalo entre as
aplicacoes.

Fonte: Adaptado de Ministério da Saude (Manual CRIE; Nota Técnica n°® 58/2025;
Calendario de Vacinacao) -2,

Registro e monitoramento

O registro das doses aplicadas deve ser realizado no Prontuario Eletrénico e-
SUS APS, ou na Coleta de Dados Simplificada - CDS; ou, ainda, nos sistemas proprios
ou de terceiros devidamente integrados a Rede Nacional de Dados em Saude
(RNDS), no ambito da APS 23, Nos casos de vacinacao realizada em maternidades e
outros pontos da RIE, o registro deve ocorrer no Sistema de Informacao do Programa
Nacional de Imunizagdes (SI-PNI) °. E essencial que o sistema utilizado para o
registro das vacinas esteja integrado a RNDS, que promove a interoperabilidade das
informacdes em todo o territorio nacional, viabilizando o monitoramento das
coberturas vacinais e fortalecendo a gestao das agdes de imunizagao no pais. A APS
tem papel estratégico nesse processo, sendo responsavel pela identificacao de
suscetiveis, imunizacao, orientacao e acompanhamento da adesao vacinal. O
fortalecimento dessas agdes € fundamental para a prevencao de complicacoes
hepaticas e para o cumprimento das metas de eliminacao das hepatites virais como
problema de saude publica *,

Por fim, a analise das coberturas vacinais € de suma importancia para
identificar regides com populacdes suscetiveis as hepatites A e B, o que possibilita
o desenvolvimento de estratégias especificas que promovam o aumento da
vacinagao e a diminuigao da vulnerabilidade dessas comunidades.
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Com o objetivo de eliminar a hepatite C como problema de saude publica até
2030, € fundamental ampliar 0 acesso ao diagnostico e ao tratamento em todo o
territorio nacional. Para isso, a oferta de testes diagnosticos deve ser feita de forma
estratégica, considerando as particularidades dos grupos populacionais de maior
risco e demais grupos. Com a disponibilizacao dos esquemas de tratamento seguros
e altamente eficazes, o diagnostico das pessoas que desconhecem seu status de
infeccao pelo HCV tornou-se o maior desafio no SUS.

Em abril de 2020, o Centro de Controle e Prevencao de Doencgas (CDC -
Centers for Disease Control and Prevention) atualizou a normativa do rastreio do HCV,
recomendando realizar o rastreio, pelo menos uma vez na vida, em todos os adultos
com idade igual ou maior que 18 anos, e testar as pessoas gravidas (em cada
gravidez), exceto em locais onde a prevaléncia do HCV €& menor que 0,1%. A
justificativa inclui a analise da relagao custo-eficacia, a maior detecgao de casos, a
mudanca no perfil epidemiologico com infecgdes incidentes em adultos jovens e a
disponibilidade de tratamento antiviral seguro e economico. Alem disso, considerou-
se que a triagem universal € um componente essencial e necessario de qualquer
estratégia de eliminacao do HCV #.

Portanto, considerando que a prevaléncia estimada de hepatite C no Brasil €
0.3% % e com base no projeto de eliminacao das hepatites virais da OMS, do qual o
Brasil € signatario, este Protocolo recomenda que todas as pessoas a partir de 18
anos sejam testadas pelo menos uma vez na vida para o HCV. Reforca-se a
importancia de estratégias de intensificacao da testagem oportuna e/ou busca ativa
para a faixa etaria de 40 anos ou mais, devido ao maior risco acumulado de
exposicao. Enfatiza-se que pessoas com qualquer fator de risco ou que
manifestem desejo de serem testadas devem realizar o exame,
independentemente da idade.

Alem disso, recomenda-se a testagem de gestantes no pré-natal em cada
gestacao. Profissionais de saude e demais trabalhadores devem ser testados em
todas as situacoes de acidente ou exposicao a materiais com risco bioldgico®®. Para
pessoas que mantem vulnerabilidade a infeccao, recomenda-se a testagem anual
daqueles com anti-HCV nao reagente. Ja para os que eliminaram espontaneamente
ainfeccao ou foram curados, recomenda-se a realizagao do HCV-RNA. As condicdes
estao descritas a seguir:

As condicdes, atividades e exposicdes a seguir configuram situagdes de
vulnerabilidade aumentada para a infeccao pelo HCV, nas quais a testagem deve
ser estimulada e ofertada oportunamente?”.

- Pessoas que usam drogas ilicitas injetaveis, pipadas (p.ex. crack) ou
inaladas (p.ex. cocaina);

- Homens que fazem sexo com homens (HSH);

- Pessoas que praticam de sexo quimico (uso intencional de drogas
nao-prescritas para a realizacao de pratica sexual, como forma de
facilitar ou intensificar a experiéncia sexual),

- Pessoas em hemodialise;

- Criangas nascidas de maes com hepatite C;
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- Pessoas privadas de liberdade (PPL);

- Pessoas que fizeram transfusao de sangue ou hemoderivados antes
de 1992;

- Pessoas que realizaram procedimentos estéticos, como piercings,
tatuagens, entre outros;

- Pessoas com outras hepatopatias cronicas, independentemente da
etiologia;

- Pessoas com diabete melito ou outras condicdes cronicas;

- Pessoas com evidéncias clinicas de possiveis manifestacdes extra-
hepaticas, como ulcera corneana (ulcera de Mooren), tireoidopatias,
fibrose pulmonar, sindrome de Sjogren, doenga renal cronica,
vasculite sistémica (poliarterite nodosa, poliangeite microscopica),
artralgias, mialgias, poliartrite inflamatdria, trombocitopenia
autoimune e disfungao neurocognitiva, entre outras.

Em 2024, os casos de infeccao adquirido por via sexual corresponderam a
41,5% das fontes de transmissao dispostas na ficha de notificagao?, correspondendo
a uma mudanca no perfil epidemiologico dos fatores de risco para hepatite C no pais.
Por sua maior vulnerabilidade a exposicao ao HCV, e com base nessa tendéncia de
mudanca, devem ser testadas pelo menos uma vez ao ano, ou em intervalo menor;
se clinicamente indicado, as pessoas com uma ou mais das seguintes condicoes:

- Pessoas vivendo com HIV/aids (PVHA);

- Pessoas sexualmente ativas prestes a iniciar ou em uso de PrEP para
o HIV (a indicacao de testagem seguira o protocolo de PrEP);

- Pessoas trans;

- Trabalhadoras(es) do sexo;

- Pessoas em situagao de rua;

- Pessoas que usam alcool e outras drogas (inalaveis, fumaveis ou
injetaveis).

Ressalta-se que os usuarios de PrEP para o HIV tém indicacao de realizar anti-
HCV com frequéncia quadrimestral 242,

Pessoas diagnosticadas com hepatite C devem ser orientadas quanto as
estratégias de prevencao combinada ao HIV e as demais IST, considerando o
contexto de vulnerabilidade compartilhada para diferentes infeccdes sexualmente
transmissiveis. O aconselhamento e a oferta integrada de medidas de prevencao,
incluindo testagem regular para HIV e outras IST, PrEP e PEP, vacinagcao quando
indicada e uso de preservativos, conforme os proprios protocolos vigentes do
Ministério da Saude, sempre devem ser enfatizados. Essa proposta visa a fortalecer
o cuidado integral centrado na pessoa e articular as politicas de HIV e/ou aids,
hepatites virais e IST, em consonancia com a atual mudanca do perfil epidemiologico
da hepatite C.
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As diretrizes para o diagnostico da infeccao pelo HCV estao descritas no
Manual Técnico para o Diagndstico das Hepatites Virais, disponivel no link:
https.//www.gov.br/aids/pt-br/central-de-conteudo/manuais-tecnicos-para-

diagnostico.

O Quadro 3 descreve os principais méetodos diagnosticos disponiveis e que
devem ser utilizados de forma combinada, formando fluxogramas em série,
conforme as recomendacdes do Manual. A combinagao de testes sequenciais tem
por objetivo aumentar o valor preditivo positivo de um resultado reagente no teste
inicial.

Quadro 3 - Meétodos diagnosticos utilizados no diagnostico da hepatite C

Imunoensaios Teste molecular

Pesquisa de anticorpos (anti-HCV):

Pode ser realizada por teste rapido ou
imunoensaio laboratorial.

A presenca do anti-HCV nestes testes indica
contato prévio com o virus.

O anti-HCV pode permanecer positivo mesmo
apos a cura.

Sua funcao principal € de rastreio.

Quantificacao HCV-RNA
Confirma a infeccao ativa
(replicacao viral).

Em principio, todas as pessoas
com HCV-RNA detectavel tém
indicacao de tratamento
medicamentoso.

Pesquisa de antigenos (HCV-Ag):

Teste laboratorial.

Confirma a infeccao ativa.

Sua funcao principal € complementar o
diagnostico em caso de resultado anti-HCV
reagente.

Fonte: elaboracao propria com base no Manual Técnico para o Diagnostico das
Hepatites Virais 20

O anti-HCV é o anticorpo produzido pelo sistema imunologico em resposta a
infeccao viral. Em geral, todas as pessoas infectadas pelo HCV produzem anti-HCV,
com excecao de alguns casos especificos de imunodeficiéncia. Os anticorpos sao
detectados, em média, entre um e trés meses apos a exposicao ao virus e costumam
persistir por toda a vida independentemente da cura da infeccao. Dessa forma, os
testes que detectam anticorpos anti-HCV, em especial os testes rapidos pela
agilidade nos resultados, sao os recomendados para a investigagao inicial da
infeccao. Em caso de amostra anti-HCV reagente, por teste rapido (TR) ou
imunoensaio laboratorial, a investigacao da infecgao ativa deve ser complementada
por teste de biologia molecular para a deteccao do RNA viral ou por imunoensaio
que detecte o antigeno do core do HCV.
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Em caso de resultado reagente para anti-HCV com resultado nao detectavel
para HCV-RNA ou nao reagente para HCV-Ag € considerado contato prévio ou
infeccao passada pelo HCV, sendo ainda possivel uma infeccao prévia curada por
meio de tratamento.

Se o resultado for nao reagente para o anti-HCV e, caso a suspeita de
infeccao pelo HCV persista, sugere-se que uma nova amostra seja coletada 30 dias
apos a data da primeira amostra e o teste seja realizado novamente.

Os TR e imunoensaios laboratoriais que detectam anti-HCV sao equivalentes=°.
Dessa forma, apos a realizacao do TR anti-HCV, cujo resultado for reagente, nao
ha necessidade de confirmacao adicional com utilizagao de ensaio laboratorial.

Os testes que detectam anticorpos anti-HCV geralmente tornam-se
reagentes proximo do inicio das manifestacoes clinicas, em media entre um e trés
meses apos a exposicao *, razao pela qual sao considerados testes limitados para o
diagnostico da infeccao aguda ©3*

Ja o HCV-RNA pode ser detectado no soro entre a primeira € a segunda
semana apos a exposicao. A variacao da viremia tem sido classificada em trés fases:

1) fase de pré-aceleracao (2 a 14 dias apos a exposicao), com nivel de
deteccao de RNA baixo ou indetectavel,

2) fase de elevacao da viremia (8 a 10 dias seguintes a primeira fase), com
aumento exponencial dos niveis sericos de RNA; e

3) fase de platd da viremia (45 a 68 dias apos a segunda fase), com
estabilidade dos niveis séricos de HCV-RNA ¢,

De modo geral, nos casos em que ha suspeita de infeccao aguda pelo HCV,
0 Manual Técnico para o Diagndstico das Hepatites Virais *° recomenda a
realizacao de testes moleculares. O Quadro 4 descreve critérios a serem
considerados para o diagnostico da hepatite C aguda e o Quadro 5 descreve 0s
critérios para definicao de hepatite C cronica.
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Quadro 4 - Critérios diagnosticos de hepatite C aguda

Critérios Descricao

Imunolégico? Paciente com resultado de exame anti-HCV prévio
comprovadamente negativo (ha menos de seis meses) E
Anti-HCV reagente no inicio das manifestagoes clinicas
ouU
Anti-HCV reagente no momento da exposicao OU
Anti-HCV reagente no segundo teste realizado com
intervalo de 9o dias

Virologico?® HCV-RNA detectavel na vigéncia de exame previo
documentado de anti-HCV nao reagente

Fonte: adaptado de Liu e Kao 3,

Legenda: HCV, virus da hepatite C (do inglés Hepatitis C virus), RNA, acido
ribonucleico; ALT, alanina aminotransferase; LSN, limite superior da normalidade.
Notas:* Em caso de anti-HCV reagente o diagnostico devera ser concluido com teste
molecular.

2 No caso de teste molecular detectavel o diagnostico s6 sera concluido apos
soroconversao para anti-HCV, a considerar o periodo de janela imunologica.

A suspeicao do diagnostico de hepatite viral aguda baseia-se na identificacao
de manifestacdes clinicas e laboratoriais indicativas de dano hepatico,
caracterizadas por elevacao de alanina aminotransferase (ALT), acompanhadas ou
nao de febre, nauseas, vomitos, diarreia, dor abdominal, fadiga, ictericia, coluria e
acolia fecal. O reconhecimento de sinais, sintomas e alteragdes laboratoriais
compativeis com lesao hepatica aguda € essencial para o direcionamento da
investigacao etiologica, que deve contemplar a pesquisa de marcadores sorologicos
e a exclusao de causas nao virais, como hepatite autoimune, doenca hepatica
alcodlica, hepatotoxicidade medicamentosa e obstrucao biliar.

Quadro 5 - Definicao de Hepatite C cronica

_ o | Presenca de Anti-HCV reagente por mais de seis
Hepatite C cronica € | meses

definida pela associacao
das duas condigoes:

HCV-RNA detectavel por mais de seis meses

No contexto brasileiro, a pesquisa de coinfeccdes e a avaliacao de fatores de
risco epidemiologicos (transfusao sanguinea anterior a 1993, uso de drogas
injetaveis, exposicao ocupacional e procedimentos invasivos sem esterilizacao
adequada) orientam a suspeicao clinica e contribuem para o diagnostico diferencial.
A identificacao precoce do agente etiologico € determinante para a instituicao do
cuidado terapéutico oportuno, ainterrupcao da cadeia de transmissao e a prevencao
da progressao para fibrose hepatica avangada, cirrose e carcinoma hepatocelular.
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Todas as pessoas gestantes devem ser testadas para hepatite C pelo menos
uma vez durante a gestacao. Considera-se crianca exposta ao HCV aquela que
nasceu de mae infectada pelo virus, independentemente de apresentar sintomas ou
alteracoes laboratoriais no periodo neonatal. Toda crianca exposta ao HCV deve
realizar um teste molecular entre 3 e 6 meses de idade.

Se a carga viral for detectavel, deve-se notificar o caso como HCV e a crianca
deve ser acompanhada como exposta. Aos 18 meses, a investigacao com teste anti-
HCV (laboratorial ou teste rapido) e carga viral HCV-RNA deve ser repetida.

Se a carga viral for indetectavel entre 3 e 6 meses, a crianga deve continuar
em acompanhamento como exposta ao HCV. Aos 18 meses de idade, deve ser
realizado um teste anti-HCV (laboratorial ou teste rapido):

Aos 18 meses, se o anti-HCV for nao reagente, a infeccao pelo HCV ¢
descartada. Caso ele seja reagente, deve-se realizar novamente o teste molecular
para deteccao da carga viral HCV-RNA. Caso seja confirmada a infeccao, o caso
deve ser notificado como hepatite C e a crianca deve ser acompanhada como tal. A
Figura 2 apresenta a conduta para investigacao laboratorial da crianca exposta ao
HCV.
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Figura 2 - Fluxograma de investigacao laboratorial da crianca exposta ao HCV

Crianca exposta ao virus da hepatite C (HCV)

v

Realizar o teste molecular de
carga viral HCV-RNA enfre os 3
meses e 6 meses de idade

HCV-RNA ndo N
‘ detectavel ‘ HCV-RNA detectavel

_ _ Notificar para HCV e continuar
Continuar seguimento como seguimento como crianca

crianca exposta ao HCV exposta ao HCV

'

Aos 18 meses de idade,
realizar teste anti-HCV
(laboratorial ou teste rapido) 3

Aos 18 meses de idade,
realizar teste anti-HCV
(laboratorial ou teste rapido) e

[ . ) ( . ] [ HowRNA | [ HowRwa |
Anti-HCV ndo reagente ‘ | Anti-HCV reagente ‘ | R ‘ | e ‘
Descartar infeccao Realizar HCV-RNA Descartar notificacéo e Dar seguimento como
pelo HCV infeccio pelo HCV crianca com hepatite C

|

| HCV-RNA HCV-RNA
indetectavel detectdvel

Motificar para HCV e dar
seguimento como crianca
com hepatite C

Descartar infeccdo
pelo HCV

Fonte: adaptado de DCCI/SVS/MS 3,

Desde 2010, a hepatite C foi uma das doencas infecciosas cujo tratamento
mais evoluiu. Estao disponiveis no SUS tratamentos utilizado por curtos periodos,
orais, altamente eficazes, com poucos ou nenhum efeito adverso e com praticidade
posologica. As chances de cura superam 90%, independentemente do gendtipo do
HCV. Caso seja necessario retratar o paciente, em razao de nao ter ocorrido cura da
infeccao em um primeiro tratamento, ha medicamentos disponiveis no SUS
igualmente eficazes. Portanto, pode-se afirmar que, no SUS, ha alternativas
terapéuticas que permitem discutir de forma realista a eliminacao da hepatite C
como problema de saude publica até 2030.
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Todas as pessoas com infecgao aguda ou cronica pelo HCV tém indicacao
de tratamento. Portanto, o tratamento nao esta limitado a pessoas com infeccao
cronica, nem deve ser adiado até que a infeccao se torne crénica; o paciente com
hepatite aguda deve ser tratado assim que o diagnostico for confirmado. Pessoas
com expectativa de vida curta (menos que 12 meses), em razao de comorbidades ou
complicacdes hepaticas, porém que ainda apresentem beneficio evidente com o
tratamento da hepatite C, devem ser tratadas em centros de referéncia para
doencas hepaticas.

O tratamento medicamentoso esta indicado para todas as pessoas com
hepatite C, seja a infecgcao aguda ou crénica.

O objetivo do tratamento da hepatite C € curar a infeccao pelo HCV, avaliada
pela supressao sustentada da replicacao viral a partir de 12 semanas do término do
esquema terapéutico, a chamada resposta virologica sustentada (RVS). Assim,
pode-se afirmar que, se ha RVS, a pessoa esta curada daquela infeccao. A RVS é
geralmente associada a normalizacdao das enzimas hepaticas e melhora ou
regressao da atividade necroinflamatoria e fibrose, resultando em melhora da
funcao hepatica. Ha reducao, mas nao eliminagcao, do risco de carcinoma
hepatocelular e, portanto, pacientes com cirrose hepatica com RVS devem ser
acompanhados em servicos especializados por tempo indeterminado.

Os medicamentos disponiveis no SUS conferem RVS em mais de 95% dos
pacientes. Apos a confirmagao da RVS, ndao € necessario realizar novos testes
diagnosticos, exceto se houver suspeita de reinfeccao, visto que nao ha evidéncias
de reativacao viral futura apds RVS 3%,

As condicoes de tratamento da hepatite C no Brasil favorecem o alcance da
meta da OMS, prevista na Estratégia Global do Setor de Saude para as Hepatites
Virais de, com base nos dados de 2020, curar 80% das pessoas vivendo com hepatite
C até 2030 *.

A cura da infeccao pelo HCV resulta em inequivocos beneficios para as
pessoas, como reducao da atividade inflamatoria sistémica e hepatica, regressao da
fibrose e reducao do risco de CHC em pessoas com cirrose hepatica. Alem disso, ha
evidéncias de reducao da mortalidade por todas as causas 37394 e melhora das
manifestacoes extra-hepaticas.
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Pessoas com resposta virolégica sustentada, ou seja, HCV-RNA indetectavel
a partir de doze semanas apos o fim do tratamento, sao consideradas
curadas da infeccao pelo HCV.

A etapa pre-tratamento tem como proposito garantir que a pessoa com
infeccao pelo HCV esteja em condicdes clinicas, sociais e psicossociais adequadas
para iniciar e manter o tratamento com seguranca e adesao. Deve ser conduzida de
forma multiprofissional na APS, reunindo medico, enfermeiro, farmacéutico,
nutricionista, assistente social, psicologo, agente comunitario de saude (ACS) ou
téecnico em agente comunitario de saude (TACS), entre outros profissionais,
conforme suas atribuicoes, expertise e vinculo com o usuario.

Essa atuagcao integrada € essencial para assegurar o cuidado integral,
identificar fatores que possam comprometer a efetividade terapéutica, como
comorbidades, vulnerabilidades sociais, uso de substancias hepatotoxicas,
dificuldades de adesao medicamentosa e auséncia de planejamento reprodutivo
adequado, alem de favorecer o seguimento longitudinal no ambito da APS.

No componente clinico e laboratorial, devem ser confirmadas a infecgao ativa
pelo HCV (HCV-RNA detectavel) e o grau de comprometimento hepatico, com
avaliacao do estagio de fibrose e de possiveis coinfeccdes, incluindo hepatites A e
B, HIV e sifilis. Tambem se recomenda verificar a funcao renal, as condigdes
metabolicas associadas e o uso de medicamentos com potencial de interacao
farmacologica, ajustando condutas conforme necessario.

O aconselhamento reprodutivo deve ocorrer antes do inicio da terapia
antiviral, com realizagao de teste de gravidez e discussao sobre métodos
contraceptivos seguros. A gestacao durante o uso de antivirais de acao direta (DAA,
do inglés Direct-Acting Antiviral) € contraindicada, e a escolha do método deve
considerar a seguranca em casos de doenca hepatica cronica, evitando
combinagdes hormonais com estrogénio em pessoas com cirrose avangada,
conforme critérios de elegibilidade segundo a OMS 4,

O componente psicossocial busca reconhecer barreiras que possam
dificultar o acesso e a adesao, como limitagdes de transporte, vulnerabilidade social,
uso abusivo de alcool e outras drogas ou auséncia de apoio familiar. Quando
identificadas, essas situacdes devem ser acompanhadas em articulacao com a
assisténcia social e demais servicos da Rede de Atencao a Saude (RAS), garantindo
suporte continuo.

Aspectos nutricionais e de estilo de vida também devem ser observados,
com incentivo a pratica regular de atividade fisica, alimentacao equilibrada, controle
de obesidade e sindrome metabdlica, e reducao ou abstinéncia do consumo de
alcool, considerando seu potencial hepatotoxico.

A busca ativa e testagem de contactantes domiciliares e parcerias sexuais
constitui uma acao complementar a avaliacao pre-tratamento e as estratégias de
vigilancia em saude. A testagem sorologica para HCV, HBV e HIV deve ser ofertada
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a pessoas que compartilham o mesmo domicilio ou apresentem exposicao potencial
a sangue, como o uso comum de laminas, alicates ou escovas de dente, aléem de
parceiros sexuais estaveis. Também ¢€ indicada a atualizacao vacinal dos
contactantes e o reforco de orientacdes sobre praticas seguras e prevencao da
transmissao.

De forma articulada, essas acdes permitem estruturar um plano de cuidado
individualizado e continuo, com definicao de responsabilidades entre os diferentes
niveis de atencao, agendamento de consultas e exames subsequentes e registro
adequado no prontuario eletrénico. A conducao sistematizada dessa etapa fortalece
a integracao entre vigilancia, assisténcia e promogao da saude, favorecendo o
alcance da RVS e a interrupcao de novos ciclos de transmissao do HCV.

Quadro 6 - Atividades no prée e pos tratamento da hepatite C por profissional

Atividade Pré-Tratamento Médico Enfermeiro Farmacéutico
Educacao em saude, e
orientacao inicial v v v
Busca ativa e
sensibilizacao para
testagem (populagdes- v v v
chave, vulneraveis e
contactantes)
Realizacao de testagem
rapida anti-HCV (paciente v v v
e contactantes)
v
Solicitacao de exames de Exames previstos B'\/ Ex,a”.‘es
. o ioquimico e
imagens e laboratoriais v em Notas H
(HCV-RNA, bioquimica, - emograma
Técnicas (acompanhamento

sorologias, hemograma) A
complementares | farmacoterapéutico)

Coleta de material para v (Farmacéutico

v (quando ato

exames laboratoriais diaanostico) v com habilitagcao em
(venoso) lagnostico analises clinicas)
Coleta de material para v v v (quando
teste rapido (capilar/oral) capacitado)
v (Calculo/ ] .
Calculo e registro do v (interpretacao | registro conforme v (Caleulo/ registro
escore APRI/FIB-4 clinica) Notas Técnicas para
acompanhamento)
complementares)
. . . v Apoio
Classificagao da fibrose o Vv Apoio Qo
hepatica e decisao v (a.t|V|tc.:lac)le (registro/ (elgglbllldadg p/ara
terapéutica privativa encaminhamento) Ispensacao
checagem)
Prescricao do tratamento .
antiviral conforme o PCDT v (aﬁwglade
privativa)

vigente
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Atividade Pré-Tratamento Médico Enfermeiro Farmacéutico
Avaliacao de interagoes . . .
medicamentosas e v (;m_ahse v (apoio clinico) v (anahsehtegnlco—
contraindicacoes clinica) farmacéutica)
Aconselhamento e adesao
terapéutica v v v
Dispensagao dos . .
medicamentos antivirais ‘/ (apOIO. v (re;pqnsavel
no SICLOM-HV administrativo) técnico)
Orientagao sobre uso
correto, eventos adversos v v v
e medidas de adesao
Farmacovigilancia e . v .
notificacao de eventos clin\ég?g:rfcrj%ta) (monitoramento e v (mo:\;t(?;?:g)e ntoe
adversos registro) 9
Acompanhamento do
tratamento v v v
Seguimento pods-cura v (Exames b'\/ Ex,ames
(solicitacao de exames de v simples, sob qumlgmr';r?\:
imagem ou laboratoriais) protocolo da APS) 9
(acompanhamento)
Busca ativa de pacientes
em atraso, abandono ou v v v
falha de adesao

Fonte: elaboracao propria, com base nas seguintes legislagdes, diretrizes e documentos
oficiais: (Lei n°® 7.498, de 25/06/198644. Decreto n° 94.406, de 08/06/1987%. Lei n°® 12.842, de
10/07/2013%. Lei n° 13.021, de 80/08/2014%. Resolugdo COFEN n° 195, de 18/02/19974.
Resolucao COFEN n° 564, de 06/11/2017%°. Resolucao CFF n° 585, de 29/08/2013%°.
Resolucao CFF n° 509, de 29/07/20095. Portaria GM/MS n° 2436, de 21/09/2017% PCDT
da Hepatite C e Coinfecgdes, 2019%. Nota Técnica n°® 5/2025 - CGHV/DATHI/SVSA/MS5,
Manual Técnico para o Diagndstico das Hepatites Virais, 20182, Nota Técnica n°® 369/2020-
CGAHV/ .DCCI/SVS/MS85)2944-55

O cuidado as pessoas com hepatite C no ambito do SUS deve ocorrer de
forma multiprofissional e integrada, assegurando que diferentes saberes e praticas
colaborem para um acompanhamento resolutivo e humanizado. Além de medicos,
enfermeiros e farmacéuticos, outros profissionais da saude — como assistentes
sociais, psicologos, nutricionistas, dentistas, fisioterapeutas, agentes
comunitarios de saude, equipes de saude mental e outros — podem atuar em
diversas etapas do cuidado, de acordo com as normativas e competéncias
definidas por seus respectivos conselhos profissionais e protocolos oficiais.

A busca ativa de contactantes e populacdes-chave € essencial para ampliar
0 acesso ao diagnostico e romper a cadeia de transmissao, sobretudo entre grupos
em situacao de maior vulnerabilidade historicamente mais expostos. A atencao deve
tambeém considerar as vulnerabilidades sociais das pessoas que enfrentam barreiras
relacionadas a pobreza, estigma, privacao de liberdade, uso de alcool e outras
drogas ou dificuldades de acesso aos servicos de saude.

Dessa forma, uma abordagem centrada na pessoa, articulada entre os
diferentes niveis de atencao e respaldada pelas diretrizes do SUS, fortalece a adesao
terapéutica, a integralidade, a equidade e a efetividade das acdes de controle da
hepatite C no pais.

38



Os exames complementares recomendados no Quadro 7 visam a contribuir
para a avaliacao global do paciente e devem incluir testes de lesao e funcao
hepatica para o estadiamento nao invasivo da hepatopatia, a pesquisa de outras
infeccoes, como HBV, HAV, sifilis e HIV, e possiveis condicdes que possam
influenciar o tratamento ou requer acompanhamento posterior,

Portanto, os exames complementares tém trés objetivos principais:

- Confirmar a infeccao ativa pelo HCV,

- Estimar o estagio da doenga hepatica; e

- ldentificar comorbidades ou manifestacdes extra-hepaticas que
possam afetar o tratamento e a evolucao da hepatopatia.

Cada profissional deve considerar as limitagoes ou necessidades especificas
de cada pessoa ao solicitar os exames complementares. E fundamental o
conhecimento das condicdes clinicas prévias dos pacientes, visto que sera
necessario monitorar eventual descompensacao hepatica durante o tratamento,
garantir a continuidade do tratamento antidiabético, da dislipidemia, obesidade e
anti-hipertensivo, entre outros, visando a manter o controle clinico durante o uso dos

DAA, evitar interrupcdes e descontinuidade durante o tratamento.

Quadro 7 - Recomendacodes de exames complementares pré-tratamento

Objetivo Exames Observacgoes

O HCV-RNA detectavel € o marcador
Confirmar HCV-RNA  (carga deinfeccao em atividade.
. ~ . . Todos o©os pacientes devem ter
infeccao ativa viral)

confirmacao de infeccao ativa para
receber tratamento (ver Diagnostico).

Hemograma, tempo
de
protrombina/RNI,

Testes que permitirao avaliar a funcao
hepatica e o estadiamento nao invasivo
da hepatopatia.

ou alteracoes
hepaticas na

magnetica (RM)

Avaliar ALT. AST, GGT, FA, y .
lesao/funcao - . Podem ser necessarios na avaliagao
b bilirrubina total e ) -
hepatica e fracd : pré-tratamento de casos especificos,

. ragoes, proteinas " e
estadiar a . . principalmente se houver evidéncias
, totais e fragoes - .
hepatopatia . clinicas de hepatopatia avancada,
N Exames de imagem , , )
cronica : comorbidades, e no seguimento pos-
(elastografia, cura
ultrassonografia -~ - .
. , Nao sao necessarios para prescricao do
abdominal superior) .
tratamento na maioria dos casos.
Propedéutica Sao métodos  importantes  para
complementar Tomografia esclarecimento diagnostico de lesdes
Nos casos de computadorizada hepaticas suspeitas, como cistos
suspeita clinica | (TC) ou ressonancia | complexos ou noédulos,

particularmente em pacientes com
cirrose hepatica e hipertensao portal
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Objetivo Exames Observacgoes

ultrassonografia clinicamente significativa. Por serem
abdominal exames de alto custo, nesses casos, 0s
pacientes devem ser encaminhados
para servicos especializados para
avaliacao diagnostica.

Todas as pessoas com infeccao
confirmada pelo HCV devem ser
testadas para HIV, HAV, HBV e sifilis
visto sua importancia no ambito da
Testes rapidos para | saude coletiva.

HIV, HBV e sifilis; | O tratamento atualmente e

anti-HAV contraindicado em pessoas gestantes.
Investicar outras Indicado para pacientes com cirrose
Y9 Beta-HCG hepatica.
condicoes .
Alfafetoproteina Esses exames devem ser
relevantes

individualizados. Seus resultados nao
Glicemia de jejum, | contraindicam o tratamento de forma
creatinina, TSH e | geral, mas podem identificar condicdes
perfil lipidico importantes para a atencao integral e
adequada do paciente. A estimativa da
funcdo renal €& particularmente
importante para tratamento de PVHA
em uso de TDF com o velpatasvir.
Legenda: HCV-RNA, acido ribonucleico do virus da hepatite C; HIV, virus da
imunodeficiéncia humana; HAV, virus da hepatite A, HBV, virus da hepatite B; RN,
relacdo normatizada internacional; ALT, alanina aminotransferase; AST, aspartato
aminotransferase; GGT, gama glutamil transferase; FA, fosfatase alcalina; TSH,
hormaonio tireoestimulante; PVHA, pessoas vivendo com HIV/aids; TDF, fumarato de
tenofovir desoproxila.

Fonte: elaboracao propria.

O estadiamento da doenca hepatica € recomendado na abordagem inicial de
todas as pessoas com doencas hepaticas e, nesse caso, naquelas com hepatite C,
coinfectadas ou nao pelo HIV, de modo a caracterizar auséncia ou presenca de
doenca hepatica avancada. Esta medida € necessaria para definir a linha de cuidado
e o0 esquema terapéutico mais adequado para cada situacao. Portanto, o
estadiamento da hepatopatia tem impacto direto no planejamento terapéutico e no
seguimento apos a cura.

Diante dos desafios da capilarizacao de métodos de estadiamento na saude
publica em diversos contextos, € possivel organizar estrategias assertivas baseadas
em metodos simples, visando a eliminagao de barreiras no cuidado, particularmente
para o cuidado de populacdes vulnerabilizadas.
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Ha métodos nao invasivos, como os escores APRI e FIB-4 e a elastografia
hepatica, amplamente utilizados na pratica clinica, e a biopsia hepatica, método
invasivo desnecessario e dispensavel para indicar o tratamento da hepatite C
mediante o desempenho dos métodos nao invasivos, ficando reservada para casos
complexos com indicacao de sua realizacao por especialistas.

Os métodos nao invasivos apresentam acuracia suficiente para serem
utilizados como primeira escolha para o estadiamento, visando a simplificar o
cuidado do(a) paciente e o0 acesso ao tratamento®®%’. A estratégia de estadiamento
hepatico recomendada por este PCDT tem como ponto de partida o escore APRI,
modelado para hepatite C como método simplificado de predicao de cirrose e
fibrose avancada 3%, Portanto, a aplicacao desse escore como metodo inicial de
estadiamento hepatico configura estratégia simples, adequada e de baixa
complexidade.

Os valores de sensibilidade e especificidade de APRI > 1 para predicao de
cirrose sao 89% e 75%, respectivamente. Considerando a prevaléncia de 23% de
cirréticos por hepatite C cronica na populacao brasileira, o valor de APRI < 1 exclui a
cirrose corretamente em 91% das vezes. Portanto, no contexto do tratamento da
hepatite C, este PCDT estabelece, com base em evidéncia cientifica, que o ponto de
corte para excluir o diagnostico de doenca hepatica avancada € APRI < 1.

Os resultados do APRI ou FIB-4 podem facilmente ser calculadas por meio
das a seguir:

Valor de AST (UI/L)

Para CalcularoAPRI, APR|= LImite Superior de Normalidade de AST (Ul/L) XlOO
Contagem de plaquetas (109)

Idade (anos)X AST (Ul/L)
Contagem de plaquetas (109)X VALT(UI/L)

Para calcular o FIB4: FIB4-=

Os valores de APRI e FIB-4 podem facilmente ser obtidos por meio de
calculadoras gratuitas, disponiveis em:

https://sbhepatologia.org.br/associados/calculadoras/APRI/

https:.//www.mdcalc.com/calc/2200/fibrosis-4-fib-4-index-liver-fibrosis

A correlagao dos resultados do APRI e FIB-4 com a escala Metavir esta
representada no Quadro 8.

Quadro 8 - Caracterizacao da fibrose hepatica conforme valores de APRI e
FIB-4

APRI - Avaliacao de cirrose hepatica
Resultado <1,0 | 1,0 - 1,49 22,0
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Interpretacao | Baixa Zona cinza - nao | Ata
probabilidade de | determina, com acuracia, o | probabilidade

cirrose (F4) estadio da fibrose hepatica | de cirrose (F4)
FIB-4 - Avaliacao de fibrose hepatica avangada ou cirrose
Resultado <145 1,45 - 3,24 23,25
Interpretacao | Baixa Zona cinza - nao | Alta

probabilidade de | determina, com acuracia, o | probabilidade
fibrose F2, F3 ou F4 | estadio da fibrose hepatica | de F3 ou F4

Legenda: APRI, indice de relacao aspartato aminotransferase (AST) sobre plaquetas
(AST-to-platelet ratio index), FIB-4, Fibrosis-4 score.
Fonte: adaptado de DIAHV/SVS/MS %8,

A elastografia hepatica € um método de ultrassom que mede a velocidade
de propagacao de ondas de baixa frequéncia pelo parénquima hepatico e estima o
estadio da fibrose. Suas vantagens incluem a rapida execugao, possibilidade de
realizacao em ambiente ambulatorial e satisfatoria curva de aprendizado para os
operadores que nao necessitam ser especialistas em radiologia 59, Constitui,
portanto, um método nao invasivo de grande importancia na pratica clinica,
amplamente validado para avaliacao da hepatopatia por virus C e ja disponivel em
alguns servicos no pais.

Os pontos de corte da elastografia para a classificacao do estadio da fibrose
hepatica sao variaveis de acordo com os diversos equipamentos de imagem
disponiveis atualmente para esta finalidade, como ultrassonografia, elastografia
hepatica transitoria e ressonancia magnetica. Caso o paciente nao seja classificado
como F3 ou F4 pelos escores APRI ou FIB-4, a elastografia hepatica podera ser
indicada a critério do médico assistente responsavel.

E importante ressaltar que os pacientes com valores de APRI 2 1 devem ter
avaliagao nao invasiva adicional para o estadiamento da hepatopatia:

- Ultrassom de abddmen;

- Rigidez hepatica estimada por elastografia transitoria;

- Rigidez hepatica estimada por elastografia por ultrassom;

- Rigidez hepatica estimada por elastografia por ressonancia
magnética.

O Quadro g apresenta os resultados que definem fibrose avancada segundo
o metodo de avaliagao.

Quadro 9 - Resultados que definem fibrose avancada segundo o método de
avaliacao

Método de avaliagao Resultado equivalente a fibrose
avancada

Estadios de fibrose F3 ou F4 da

Avaliacdo nao invasiva cccala METAVIR
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R|g|d¢; hepatlca estimada por elastografia > 10 kPa
transitoria

Rigidez hepatica estimada por elastografia > o kPa
por ultrassom (pSWE e 2D-SWE) =9
Rigidez hepatica estimada por elastografia > 4 kPa
por ressonancia magnetica >4

Fonte: adaptado de DIAHV/SVS/MS %8,

A biopsia hepatica fica reservada para diagnostico diferencial da hepatite
viral com outras hepatopatias, devendo ser solicitada por especialista focal.

A cirrose hepatica representa o estagio avancado da hepatopatia cronica e
caracteriza-se pela distorcao da arquitetura do 6rgao em razao da substituicao do
parénquima hepatico normal por tecido cicatricial nao funcional como consequéncia
da inflamacao hepatica continua. Pode ser classificada em cirrose compensada ou
descompensada.

A cirrose compensada € definida como a auséncia de eventos de
descompensagao atuais ou previos. Os eventos que definem descompensacao em
um paciente com cirrose compensada sao a presenca de ascite (ou derrame pleural
e gradiente de albumina soro-ascite [GASAI igual ou maior que 1,1 g/dL),
encefalopatia hepatica (grau West Haven igual ou maior que 1) e sangramento por
varizes gastroesofagicas ©.

A transicao do estado compensado para descompensado esta associada ao
aumento do risco de morte. A classificacao de Child-Turcotte-Pugh (usualmente
Child-Pugh) ®2 & amplamente utilizada na pratica nao apenas como determinante
prognostico e definidor de encaminhamento para transplante hepatico, mas
tambéem para decisao de tratamento e esquema terapéutico. Ela € obtida pela
somatoria de pontos de acordo com cinco fatores, com resultado variando entre 5 e
15. O resultado de 5 ou 6 é considerado Child A; de 7 a 9, como Child B, e; maior que
9, Child C.

A descompensagao hepatica é indicada por um escore de Child-Pugh
maior ou igual a 7 (Child B ou C) (Quadro 10).

Quadro 10 - Classificacao de Child-Pugh da cirrose hepatica

Parametros +1 ponto +2 pontos +3 pontos
Bilirrubina sérica (mg/dL) <20 20a3,0 > 3.0
Albumina sérica (g/dL) >35 28a35 <28
Ascite Ausente Leve Moderada
Encefalopatia Ausente Leve Moderada
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Tempo de protrombina (segundos 0-4 4-6 >6
acima do controle) OU RNI <17 1,7-2.3 >23
Legenda: RNI, razao normatizada internacional.
Fonte: elaboracao propria, com base em Tsoris & Marlar, 2023 2,

As alternativas terapéuticas para o tratamento da hepatite C com registro no
Brasil e incorporadas no SUS apresentam alta efetividade terapéutica. De forma
geral, a efetividade dos esquemas, mensurada pelas taxas de RVS, € comparavel.
Algumas caracteristicas especificas os diferenciam, como a possibilidade de uso
quando o paciente possui determinadas condicdes clinicas, comodidade
posologica, necessidade da realizacao de exames € 0 preco.

Essa similaridade na eficacia terapéutica permite que, no SUS, a oferta dos
esquemas seja baseada na custo-minimizagdao, ou seja, na priorizacao das
alternativas que implicam em menor impacto financeiro ao sistema garantindo o
acesso a terapias seguras e eficazes as pessoas com hepatite C. Esta estrategia
ampliou 0 acesso ao tratamento medicamentoso para todas as pessoas vivendo
com hepatite C no pais.

O Ministério da Saude atualizara quais tecnologias estarao disponiveis no
SUS, de acordo com as indicacoes deste PCDT e o critério de custo-minimizagao,
por meio de Nota Técnica especifica.

Os medicamentos atuais para o tratamento da hepatite C aguda ou cronica
sao 0s DAA.

Como esses medicamentos sao altamente eficazes em todos os gendtipos
do virus, ou seja, sao pangenotipicos, a genotipagem nao € mais necessaria para a
definicao do esquema terapéutico. Ao eliminar a necessidade de genotipagem,
simplificar o processo entre o diagnostico e o tratamento € menor, simplificando as
cadeias de aquisicao e fornecimento e expandindo o acesso ao tratamento.

Nao é necessario solicitar o exame de genotipagem do HCV para o tratamento
inicial ou retratamento com DAA.

Os DAA atualmente disponiveis no SUS sao: sofosbuvir (SOF), velpatasvir
(VEL), daclatasvir (DCV), voxilaprevir (VOX), pibrentasvir (PIB) e glecaprevir (GLE).
Estes medicamentos sao sempre utilizados em combinagcao, em diferentes
esquemas, visando a aumentar a eficacia antiviral e evitar o surgimento de cepas
resistentes.

O velpatasvir € um potente inibidor pangenotipico da regiao NS5A do
genoma viral, enquanto o sofosbuvir € um analogo de nucleotideo inibidor da
polimerase NS5B. A apresentacao € de um comprimido coformulado, bem tolerado,
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que pode ser indicado para pacientes com cirrose em qualquer estagio e para
pacientes com doenca renal cronica, independentemente do uso prévio de terapia
com interferon.

O daclatasvir € um inibidor da regiao NS5A, assim como o velpatasvir, e seu
uso combinado com sofosbuvir resulta em um esquema pangenotipico bem
tolerado que pode ser utilizado para o tratamento de pacientes com doenca renal
crénica ou com disfuncao hepatica. Nao ha uma apresentacao associada de
sofosbuvir e daclatasvir, portanto, este esquema implica na tomada de dois
comprimidos.

O glecaprevir e o voxilaprevir sao inibidores da protease NS3/4A, enquanto o
pibrentasviré um inibidor da regiao NS5A.

Os esquemas terapéuticos recomendados consistem na associacao de DAA
e sao indicados tanto para adultos quanto para criangas a partir de 12 anos ou com
pelo menos 30 kg, na forma farmacéutica de comprimidos. Para criangas entre 3
e 11 anos, pesando entre 17 e 29,99 kg sao indicados DAA na forma farmacéutica
granulado (para informacodes especificas para a populacao pediatrica, ver Criancas
e adolescentes).

A escolha do esquema terapéutico € baseada no estadiamento hepatico
simplificado (vide Estadiamento da doenca hepatica) calculado pelo escore APRI e
pela avaliacao clinico-laboratorial de doenga hepatica descompensada (Child-
Pugh 2 7 ou outro sinal de descompensacao). Portanto, o principal fator determinante
para a escolha do tratamento, tanto inicial quanto retratamento, deve ser o
estadiamento da doenca hepatica 3, conforme detalhado nos Quadros 8 e 9.

Caso a pessoa com hepatite C apresente baixo risco de cirrose (escore APRI
< 1) e ndo possua as comorbidades graves abaixo relatadas, podera ser tratada e
acompanhada pelos medicos da APS. Contudo, caso apresente qualquer uma das
condicoes elencadas a seguir, devera ser encaminhada para acompanhamento na
Atencao Especializada:

— coinfeccao HCV-HIV;

— coinfeccao HCV-HBYV,

— gestacao;

— idade inferior a 18 anos;

— insuficiéncia renal crénica com clearance de creatinina < 30
mL/min/1,73m3,

— uso de quimioterapia;

— recebimento de transplante;

— hepatocarcinoma ou outras neoplasias;

- uso de anticonvulsivantes de  primeira  geracao
(carbamazepina, oxcarbazepina, fenitoina e fenobarbital) ou
amiodarona;

— manifestacdes extra-hepaticas graves: vasculites sistémicas,
glomerulopatias;

— falha ao tratamento prévio com DAA.
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Para pessoas que apresentam alguma das condicoes, a APS deve solicitar os
exames complementares para definicao de diagnostico e acompanhamento clinico
para entdo encaminhar o paciente aos servicos especializados.

Os casos tratados na APS ou no servico especializado devem ser avaliados
periodicamente quanto a adesao ao tratamento e ao desenvolvimento de efeitos
adversos. O processo matricial facilita a conducao do tratamento, incluindo o ajuste
de medicamentos para evitar interacdes medicamentosas, quando necessario.

A selecao do esquema sera determinada pela disponibilidade dos
medicamentos na Rede, de acordo com critérios de custo-minimizagao, os quais
serao comunicados por documento normativo do Ministério da Saude e deverao ser
selecionados de acordo com o tratamento proposto - inicial (primeiro tratamento)
ou retratamento.

O Quadro 11 elenca os medicamentos disponiveis ho SUS para o tratamento
da hepatite C e seus esquemas de administracao em adultos.

Quadro 11 - Medicamentos para o tratamento da hepatite C e seus esquemas
de administracao em adultos

MEDICAMENTO ESQUEMAS DE ADMINISTRACAO

1 comprimido uma vez ao dia (dose fixa

Sofosbuvir 400 mg/velpatasvir 100 mg combinada), por via oral

3 comprimidos uma vez ao dia (dose fixa

Glecaprevir 100 mg/pibrentasvir 40 mg combinada), por via oral

Sofosbuvir 400 mg/velpatasvirioomg/ | 1 comprimido uma vez ao dia (dose fixa
voxilaprevir 100 mg combinada), por via oral

1 comprimido de sofosbuvir e 1 comprimido de
Sofosbuvir 400 mg + daclatasvir 60 mg | daclatasvir, por via oral, uma vez ao dia
tomados juntos?

1 comprimido de sofosbuvir e 2 comprimidos
Sofosbuvir 400 mg + daclatasvir 30 mg | de daclatasvir, por via oral, uma vez ao dia
tomados juntos®?

Fonte: elaboracao propria.
Nota: @ Os pacientes devem ser informados de que os comprimidos de sofosbuvir e
daclatasvir devem ser tomados juntos, uma vez ao dia.

O Quadro 12 elenca o medicamento disponivel no SUS para o tratamento da
hepatite C e seus esquemas de administracao em criangas entre 3 e 11 anos, 11
meses e 29 dias, pesando entre 17 € 29,99 kg
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Quadro 12 - Medicamento para o tratamento da hepatite C e seu esquema
de administracao em criancas entre 3 e 11 anos, 11 meses e 29 dias, pesando entre

17 € 29,99 kg

MEDICAMENTO ESQUEMAS DE ADMINISTRAGAO

1 saché (granulos) uma vez ao dia (dose fixa

Sofosbuvir 200 mg/velpatasvir 50 mg combinada), por via oral

Fonte: elaboracao propria.

Os DAA apresentam um perfil de interacdes com outros medicamentos
bastante favoravel, podendo ser administrados concomitantemente com a maioria
dos medicamentos utilizados pela populacao. Quando ha interagcdes impeditivas, ha
possibilidade de tratamento alternativo.

As estatinas em geral ndo devem ser utilizadas com os DAA que sao
inibidores de protease, como glecaprevir e voxilaprevir; porem, os fibratos podem
ser usados com todos os DAA disponiveis.

Entre os medicamentos utilizados para cardiopatias, a amiodarona apresenta
interacdes medicamentosas potencialmente graves com os antivirais para hepatite
C disponiveis no SUS, com risco de eventos adversos como arritmias cardiacas.
Assim, o uso de amiodarona deve ser evitado, substituindo por outro antiarritmico
sempre que possivel, conforme interacdes descritas no Material Suplementar
Interagdes medicamentosas.

Medicamentos contendo etinilestradiol, como contraceptivos hormonais,
assim como estatinas, nao devem ser usados com glecaprevir ou voxilaprevir.

Nenhum dos DAA disponiveis pode ser utilizado em conjunto com
rifampicina, rifabutina, rifapentina, carbamazepina, oxcarbazepina, fenitoina ou
fenobarbital. Para o tratamento de pacientes que utilizam esses medicamentos,
deve-se solicitar a avaliacao de especialistas focais para decidir sobre a substituicao
(temporaria ou definitiva) ou interrupgao dos medicamentos que tém interagdes
medicamentosas impeditivas com os DAA.

Outras interagcdes menores nao contraindicam o uso, mas tornam necessarios
alguns ajustes na posologia dos medicamentos para possibilitar o tratamento da
hepatite C. Mais informacdes sobre interacdes medicamentosas com 0s
medicamentos utilizados no tratamento da hepatite C estdo nos Materiais
Suplementares deste PCDT ou em www.hep-druginteractions.org.
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Recomenda-se a avaliacao de interagoes medicamentosas com os DAA de
todos os medicamentos prescritos e nao prescritos, de uso continuo ou nao,
antes e durante o tratamento, visando a evitar toxicidades e falhas
terapéuticas.

Recomenda-se que sejam utilizados esquemas que associem duas classes
distintas de DAA, independentemente do estagio da fibrose hepatica. Os
esquemas consistirao na administracao por via oral em dose unica de sofosbuvir (1
comprimido) e daclatasvir (1 comprimido) para pacientes com APRI < 1 ou sem cirrose
por 12 semanas. Estes medicamentos nao sao combinados em um unico
comprimido e devem ser ingeridos juntos.

Para pacientes com APRI > 1 ou com cirrose compensada (Child A), o
tratamento recomendado € a administragao oral da dose combinada de sofosbuvir
e velpatasvir uma vez ao dia por 12 semanas. Se o paciente apresentar cirrose
descompensada, o tratamento com a dose combinada de sofosbuvir e velpatasvir
devera ser realizado por 24 semanas.

O Quadro 13 e as Figuras 3 € 4 sistematizam as indicacdes de tratamento
inicial e reinfeccao para hepatite C em pacientes com pelo menos 12 anos de idade
ou com pelo menos 30 kg.

Quadro 13 - Tratamento inicial ou reinfeccao da hepatite C com
medicamentos pangenotipicos com base no estadiamento da fibrose hepatica em
pacientes com pelo menos 12 anos ou com pelo menos 30 kg

Est;::l;g::?::to Combinagao de DAA Posologia Duragao
Escore APRI<1E Sofosbuvir + 1 compr|.m|.((lljo c;e ZOfOLS?UVIr ' 12
sem cirrose daclatasvir 1 comprimido de Gaclalasvil, | semanas
1x/dia
C';:;gcs);ecfrfl ;r?sgélja Sofosbuvir/ 1 comprimido de sofosbuvir/ 12
(ChiLdF,)A) velpatasvir velpatasvir, 1x/dia semanas
deschozisa da Sofosbuvir/ 1 comprimido de sofosbuvir/ 24
(Child gou o) velpatasvir velpatasvir, 1x/dia semanas

Fonte: elaboracao propria
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Figura 3 - Abordagem clinica e terapéutica de pacientes com hepatite C e APRI < 1,
sem cirrose, maiores de 12 anos ou pesando pelo menos 30 kg, sem tratamento
prévio com DAA para a mesma infecgao

Paciente com teste répido indicando anti-HCV positive

v

Realizar HCV-ENA, dosagem de AST e
contagem de plaguetas - APRI

|
v v v

Triagem e avaliagio pré-
tratamenta

[H CV-RNA+ e APRI = 1] [ HCV-RNA+e APRI = 1 ] [ HCV-RMNA - ]
Encaminhar para Sem infecgdo atual
senvigo especializado pelo HCV

Avaliar interagtes medicamentosas, educacdo
sobre transmiss&o, adesdo, reinfeccéo e dlcool

L J

Tratamento

Sofosbuvir e daclatasvir, via oral,
ingeridos juntos por 12 semanas

HCV-RNA 12 semanas apds o término do tratamento

v

Avaliagdo e conduta pés tratamento

‘ HCV-RNA - ‘ ‘ HCV-RNA + ‘

RVS ou cura da infeccio Encaminhar para servico

ALTA com medidas especializado e avaliacao
preventivas de retratamento

Fonte: elaboracao propria
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Figura 4 - Abordagem clinica e terapéutica de pacientes com hepatite C e APRI 2 1
ou cirrose compensada ou descompensada, maiores de 12 anos ou pesando pelo
menos 30 kg, sem tratamento prévio com DAA para a mesma infeccao

Paciente com hepatite C e APRI = 1 ou cirrose compensada ou cirosse descompensada

& h 4
@ g _,g
g ] E Calcular Child-Pugh, MELD, avaliar funcio renal, comorbidades,
Fa s indicacio de transplante, presenca de carcinoma
ETE
==
h 4
Conszultar interaces medicamentosas, garantir adesdo ao tratamento,
avaliar transmiss3o, risco de infeccio e abstengdo ao dlcool
(=]
E v )
E
% ‘ Child A ‘ ‘ ChidBouC ‘
- { |
Sofosbuvirivelpastavir por 12 semanas Sofosbuvir/velpastavir por 24 semanas

HCV-RMNA 12 semanas apds o término do tratamento

v

‘ HCV-RNA - ‘

RVS ou cura da infeccio
Adocdo de medidas preventivas,
rastreamento semestral de carcinoma
hepatocelular

fwaliagio e conduta pds-taratamento

Fonte: elaboracao propria

v

‘ HCV-RNA + ‘

|

Avaliacdo individualizada por
especialistas sobre retratamento e
indicacdo de transplante hepafico
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O parametro utilizado para avaliar a resposta e 0 sucesso terapéutico € aRVS,
caracterizada pela quantificacao da carga viral do HCV-RNA a partir de 12 semanas
apos o término do tratamento. Um resultado indetectavel € considerado cura da
infeccdo, enquanto um resultado detectavel ¢ interpretado como falha
terapéutica. A detectabilidade do HCV-RNA apos a RVS caracteriza reinfeccao e,
nesses casos, 0s pacientes devem ser tratados novamente com o esquema de
tratamento inicial, ou seja, como se nao tivessem sido tratados previamente.

Os esquemas para o retratamento de pacientes sem RVS (falha ao tratamento
inicial com DAA) também sao pangenotipicos. Portanto, nao ha necessidade de
genotipagem para o retratamento. Recomenda-se que sejam utilizados
esquemas que associem trés classes distintas de DAA, com excecao das pessoas
com cirrose descompensada. Assim, pessoas com cirrose Child B ou C devem ser
tratadas com o esquema de sofosbuvir/velpatasvir por 24 semanas, devendo-se
evitar os inibidores de protease, como o glecaprevir e o voxilaprevir.

Paciente com historico de multiplas falhas, ou seja, sem RVS apos
retratamento com  sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir  (SOF/VEL/VOX) ou
sofosbuvir+glecaprevir/pibrentasvir (SOF+GLE/PIB) podem ter o tempo de
tratamento estendido para 24 semanas.

Os esquemas de retratamento encontram-se sumarizados no Quadro 14 € na
Figura 5.

Quadro 14 - Retratamento da hepatite C em caso de falha com antivirais de
acgao direta (DAA) em pacientes com pelo menos 12 anos ou 30 kg

Estadiamento

hepatico Esquema DAA Posologia Duragao
Escore APRI< 10U 1 comprimido de
sem cirrose SOF/VEL/VOX | SoF/VEL/VOX, 1x/dia | 12 S8manas

Escore APRI 210U 1 comprimido de

cirrose compensada | SOF/VEL/VOX SOF/VEL/VOX. 1x/dia 12 semanas

(Child A)

Cirrose 1 comprimido de

descompensada SOF/VEL P . 24 semanas
. SOF/VEL, 1x/dia

(Child Bou C)

A1



Legenda: SOF: sofosbuvir; VEL: velpatasvir, VOX: voxilaprevir; GLE: glecaprevir; PIB:
pibrentasvir.
Fonte: elaboracao propria.
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Figura 5 - Abordagem clinica e terapéutica

para o retratamento da hepatite C de

pacientes com idade igual ou superior a 18 anos

Paciente adulto com hepatite C e indicacdo de retratamento

[’

L E ] .
g " APRI < 1 AFPRI = 1 0ou cirose compensada
o = ou cirosse descompensada
W o
= -] —
- S S Determinar Child-Pugh, MELD, funcéo renal,
Avaliar funcao hepatica, renal, indicacao de transplante hepatico, comorbidades,
perfil metabolico, risco de afastar carcinoma hepatocelular, risco de
reinfecgio, interacbes sangramento por varizes
medicamentosas, abuso de lcool
v Child A ChildBouC
=
= L A A
g Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir por |
g 12 semanas
= SofosbuvirVelpatasvirVoxilaprevir Sofosbuvirfvelpasiavir
por 12 semanas por 24 semanas
h 4
, HCV-RMA 12 semanas apos o término do tratamento
z
=
==
£5 . v . v
£
o HCV-RNA - HCV-RNA +
A
=
=4 RVS ou cura da infeccéo Avaliacio individualizada por
Adocio de medidas preventivas especialistas

Fonte: elaboracgao propria.

11. TRATAMENTO DA HEPATITE C EM POPULACOES

ESPECIAIS

Os esguemas atuais de tratamento tém se mostrado bastante toleraveis na
maioria dos contextos, independentemente de a pessoa ter condicdes crdnicas

concomitantes.
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Estima-se que de trés a cinco milhdes de criancas e adolescentes até 18 anos
estao vivendo com HCV no mundo, sendo a transmissao vertical a principal forma
de infeccao nessa faixa etaria 4. A maioria das criancas € assintomatica e a evolugao
da doenca é, em geral, benigna, com enzimas hepaticas normais ou pouco elevadas,
e minima atividade inflamatoria ou fibrose. A resolucao espontanea pode ocorrer de
25% a 40% dos lactentes, sendo menor em pré-escolares - cerca de 6% a 12% - e
rara em criangas em idade escolar %4-¢,

A cirrose na infancia € rara, ocorrendo em 1% a 2% dos casos °. O estagio de
fibrose correlaciona-se com a idade e a duracao da infeccao. Ao atingir a idade
adulta, a doenca pode evoluir para cirrose e CHC, e estima-se que a evolucao para
0 Obito aumente em até 26 vezes nos adultos que adquiriram o HCV na infancia, seja
por transmissao vertical ou parenteral 7.

Em relagcao ao diagnostico na infancia, todas as criangas nascidas de pessoas
diagnosticadas com hepatite C devem realizar o teste molecular (carga viral da
hepatite C) entre 3 € 6 meses de vida. O objetivo deste exame ¢é vincular os lactentes
ao servico de saude e identificar aqueles com maior risco de infecgao. O diagnostico
confirmatoério ocorre a partir dos 18 meses de vida com o teste sorologico®,
conforme descrito no PCDT da Prevencgao da Transmissao Vertical do HIV, Sifilis e
Hepatites Virais vigente, disponivel em www.gov.br/aids/pt-br/centrais-de-
conteudo/pcdts e https.//www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-
tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas.

Aqueles lactentes com sorologia reagente a partir dos 18 meses de vida
devem realizar carga viral para hepatite C. Se a carga viral for detectavel, deve-se
notificar e repetir o exame apos 6 meses para definir hepatite C cronica. Estes
lactentes devem ser preferencialmente encaminhados para seguimento em servico
de referéncia.

Devido as altas taxas de eventos adversos e a baixa eficacia, a literatura
internacional nao recomenda uso de alfapeginterferona e ribavirina em nenhuma
faixa etaria 3%7°, Como os DAA utilizados no Brasil sao eficazes para todos os
genotipos, ndao ha necessidade de genotipagem em qualquer faixa etaria. Criangas
menores de trés anos nao tém indicagao de tratamento medicamentoso, devendo
ser acompanhadas em servicos de referéncia e avaliadas periodicamente.

A partir de 3 anos de idade e 17 kg de peso corporal, todas as criancas com
diagnostico confirmado de hepatite C cronica deverao ser tratadas com DAA. O
esquema consiste na combinacao de sofosbuvir 200 mg e velpatasvir 50 mg
granulado, por 12 semanas. Apos a prescricao do tratamento, a equipe de saude
deve orientar os cuidadores sobre possiveis interacdoes medicamentosas e reforcar
a importancia da adesao ao tratamento medicamentoso. A equipe deve avaliar,
também, se a crianga tolerou o uso do medicamento. E importante ressaltar que nao
se deve usar dipirona durante o tratamento. Caso a familia encontre dificuldade
durante o tratamento, deve ser orientada a retornar ao servico de saude. O Quadro
15 apresenta informacdes sobre o DAA para essa populacao pediatrica no SUS.
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Quadro 15 - Esquema de tratamento da hepatite C de criancas e adolescentes
sem cirrose ou com cirrose compensada (entre 3 € 11 anos, 11 meses e 29 dias de
idade, pesando entre 17 e 29,99 k).

Forma Duracao do
Peso (kg) Idade farmacéutica Dose tratacr}nento
Sofosbuvir 200 mg/
217a<30 | 3-11anos Granulado velpatasvir 50 mg, uma 12 semanas
vez ao dia

Fonte: elaboracao propria.

Algumas orientacdes importantes a serem dadas as familias sobre o uso de
sofosbuvir/velpatasvir granulado sao:

O medicamento é de uso oral (tomar pela boca, com ou sem
alimentos);

Os granulos devem ser engolidos inteiros. Nao mastigue os granulos;
Nao abra o saché de granulos orais até 0 momento de uso;

Para criangas com menos de 6 anos, tomar os granulos orais com
alimentos, utilizando uma ou mais colheradas de alimento macio nao
acido;

Nao utilizar o medicamento com alimentos quentes;

Se for tomar os granulos orais de SOF/VEL com alimentos, despeje
cuidadosamente todo o conteudo do saché de granulos orais sobre o
alimento na tigela e misture delicadamente com uma colher, sem
dissolver os granulos. Tome a mistura de granulos orais de SOF/VEL
e alimento dentro de 15 minutos no maximo, sem mastigar, para evitar
um sabor amargo;

Se for tomar os granulos orais diretamente pela boca, despeje todo o
conteudo do saché diretamente na boca e engula sem mastigar, para
evitar um sabor amargo. Caso necessario, pode-se beber agua apos
engolir os granulos;

Certifique-se de que todos os granulos orais de SOF/VEL foram
ingeridos. Verifique se nao ficaram granulos orais no saché ou no
alimento.

Em pediatria, © monitoramento apos o tratamento deve ser realizado com
exame de carga viral 12 semanas apos término do tratamento, assim como para
os adultos. Se a carga viral estiver abaixo do limite de deteccao e a crianca ou
adolescente nao apresentar sinais de cirrose ou fibrose hepatica, pode receber alta,
sendo considerado curado.

O tratamento da hepatite C esta indicado para todos os pacientes
coinfectados pelo HIV, independentemente do estadio da fibrose hepatica ou da
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contagem de linfocitos T-CD4 + As indicacdes terapéuticas sao as mesmas
recomendadas para pacientes monoinfectados 132871

Aconselha-se iniciar a terapia antirretroviral em todas as pessoas vivendo
com HIV, independentemente da contagem de linfocitos T-CD4+, uma vez que o
tratamento do HIV contribui para reduzir a inflamacgao sistémica, preservar a funcao
imune e retardar a progressao da doenca hepatica. O tratamento da hepatite C deve
ser indicado a todas as pessoas com infeccao ativa pelo HCV, sendo fundamental
avaliar previamente as potenciais interacdées medicamentosas entre os DAA e 0s
antirretrovirais  utilizados pelo paciente. Quando necessario, o0 esquema
antirretroviral devera ser ajustado para evitar interagoes indesejaveis e garantir a
seguranca e a eficacia de ambos os tratamentos 72

Os esquemas combinados de DAA nao devem ser usados em conjunto com
inibidores de transcriptase reversa nao-analogos de nucleosideo (ITRNN), como
efavirenz, nevirapina e etravirina, pois esses medicamentos reduzem
significativamente a concentracao serica dos DAA. Nesses casos, a TARV precisa ser
revista para possibilitar o tratamento da hepatite C. No entanto, esta contraindicagao
tem sido contornada recentemente com a tendéncia de reducao do uso dos ITRNN
e a migracao para TARV inibidores de integrase, como o dolutegravir, ou IP/r, como
o darunauvir.

QOutras interagdes relevantes no contexto da coinfecgcao HCV/HIV incluem a
restricao do uso de glecaprevir e voxilaprevir com atazanavir ou darunavir. Merece
atencao a interacao entre velpatasvir e tenofovir desoproxila (TDF), pois essa
associacao pode levar a piora da funcao renal devido a potencializacao do efeito
colateral do tenofovir, quase sempre reversivel, mas que deve ser monitorado
atentamente. Essa interacao nao ocorre com o tenofovir alafenamida (TAF), que ndo
apresenta interacdo com os DAA. Portanto, deve-se atentar para os esquemas
contendo velpatasvir que devem ser evitados em pacientes que utilizam TDF com
taxa de filtracao glomerular menor que 60 mL/min.

Sofosbuvir, daclatasvir e glecaprevir/pibrentasvir nao tém interagcao
significativa com os inibidores de transcriptase reversa analogos de nucleosi(t)deo
(ITRN) disponiveis. Nos casos de substituicdoes no esquema TARV, com necessidade
de retorno ao esquema original apos o tratamento com DAA, deve-se aguardar pelo
menos duas semanas apos o término do tratamento’ A extensdao do uso do
esquema modificado de TARV € necessaria devido a meia-vida prolongada de
alguns DAA e ao potencial risco de interacdes medicamentosas caso a TARV seja
substituida precocemente.

Atazanavir + ritonavir (ATV/r) e darunavir + ritonavir (DRV/r) nao devem ser
utilizados em conjunto com glecaprevir e voxilaprevir, devido ao significativo
aumento na concentracao sérica desses ultimos. No caso da interacao especifica
entre voxilaprevir e DRV/r, caso o esquema de DRV/r seja de dose Unica diaria, nao
ha contraindicacao formal para a associacao. Se o paciente usar DRV/r duas vezes
ao dia, a associacao com voxilaprevir deve ser evitada.

Em razao de a apresentacao do daclatasvir 30 mg nao estar disponivel, deve-
se trocar o esquema contendo ATV/r. Nao ha evidéncias de interacoes clinicamente
significativas entre dolutegravir ou raltegravir e os DAA. De forma geral, pacientes
com infeccao pelo HCV que estejam usando TARV que os impega de tratar a
hepatite C devem ser avaliados quanto a possibilidade de troca da TARV para um
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esquema baseado em dolutegravir, devido ao melhor perfil de interacoes
medicamentosas.

As principais interacdes medicamentosas entre a TARV e os DAA estao
sumarizadas no Material Suplementar. Para mais informacoes sobre o cuidado de
pessoas com coinfeccao pelo HIV e HCV, consulte o PCDT para Manejo da Infecgao
pelo HIV em Adultos, disponivel em www.gov.br/aids/pt-br/centrais-de-
conteudo/pcdts e https.//www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-
tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas. Outras
informacdes poderao ser consultadas no link https:.//interacoeshiv.huesped.org.ar/.

Todos os pacientes infectados pelo HCV devem ser testados para hepatite B
(HBsAg e anti-HBc). Pacientes com coinfeccao HBV/HCV requerem cuidados
especificos durante seu acompanhamento, tanto pelo risco aumentado de doenca
hepatica avancada e CHC, quanto pelo risco de reativacao do HBV durante o
tratamento da hepatite C 7273,

O tratamento dos pacientes coinfectados deve seguir as mesmas
recomendagdes dos monoinfectados. Portanto, as indicacdes de tratamento da
hepatite B em pacientes com coinfeccao devem seguir as recomendacdes do PCDT
da Hepatite B e coinfeccdes vigente. A terapia com analogos nucleos(t)ideos pode
ser instituida de forma concomitante ao tratamento da hepatite C, visando a reduzir
o risco de reativacao do HBV 3,

Se o paciente apresentar HBsAg reagente sem indicacao de tratamento
conforme recomendado no PCDT da Hepatite B e coinfeccdes vigente, deve-se
realizar o tratamento profilatico contra reativacao do HBV durante o tratamento da
hepatite C com DAA 374, que devera ser mantido até 12 semanas apos o término do
tratamento, ou seja, na ocasiao da coleta de sangue para o exame de HCV-RNA para
avaliar a RVS %,

Em pessoas com HBsAg nao reagente, mas anti-HBc reagente, deve-se
monitorar os niveis de ALT mensalmente durante o uso dos DAA devido ao risco de
reativacao do HBV e, caso ocorra, deve-se iniciar prontamente o tratamento da
hepatite B.

Recomenda-se que o0s pacientes coinfectados HBV/HCV sejam
acompanhados por especialistas. Para mais informacdes, consultar o PCDT da
Hepatite B e coinfecgcdes vigente em www.gov.br/aids/pt-br/centrais-de-
conteudo/pcdts e https.//www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-
tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas.
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A infeccao pelo virus da hepatite A (HAV) ocorre predominantemente por via
fecal-oral, por meio da ingestao de agua ou alimentos contaminados, ou pelo
contato direto entre pessoas em condicdes de higiene precaria 7>. Em paises de
media e alta endemicidade, a infeccao € mais frequente na infancia, geralmente de
forma assintomatica ou autolimitada. No entanto, em adolescentes e adultos,
especialmente aqueles com doenca hepatica crénica preexistente, o curso clinico
tende a ser mais grave 7°.

No Brasil e no mundo, ha também relatos de casos e surtos que ocorrem em
populacdes com pratica sexual que envolve contato oral-anal, especialmente em
HSH. A adocao de medidas preventivas, como o uso de preservativos e higiene
adequada, deve ser reforcada nessas situacoes 7.

Entre pessoas com hepatite C, a coinfeccao pelo HAV esta associada a maior
risco de descompensacao hepatica, hepatite fulminante e mortalidade aumentada
78 Como nao ha tratamento antiviral especifico para a hepatite A, o cuidado baseia-
se em medidas de suporte clinico e monitoramento da funcao hepatica.

A vacinacao contra o HAV ¢ a principal medida preventiva e deve ser indicada
a todos os individuos com hepatopatia cronica, incluindo aqueles com infeccao pelo
HCV, preferencialmente antes do desenvolvimento de fibrose avancada, devido a
possivel resposta imunologica reduzida em estagios mais graves ou apos
transplante hepatico 7>

Além da imunizacao, recomenda-se adotar medidas gerais de prevencao da
transmissao fecal-oral, como o consumo de agua potavel, higienizacao adequada
das maos, manipulacao segura de alimentos e saneamento basico. A orientacao
sobre praticas sexuais seguras € igualmente relevante, especialmente em
populacdes com maior risco de exposicao oro-anal, como HSH, devendo-se reforcar
0 uso de preservativos e o cuidado com a higiene intima antes e apos as relagoes.
Em ambientes coletivos e contextos de surto, € fundamental intensificar as agdes de
vigilancia epidemiologica, garantir o acesso a vacina e promover a educagao em
saude voltada a prevencao da hepatite A, com énfase em higiene pessoal e
seguranca alimentar.

Nos casos de exposicao recente ao virus (contato com caso confirmado),
pessoas com hepatite C que nao possuam imunidade prévia devem receber a

profilaxia pos-exposicao com a vacina contra o HAV em até 14 dias apos contato
20,7579

O tratamento do HCV é contraindicado durante a gravidez, uma vez que nao
ha estudos em larga escala que confirmem a seguranca do uso de DAA nesta
condicao. Portanto, apesar de alguns estudos iniciais recentes revelarem boa
resposta terapéutica, sem eventos adversos importantes com sofosbuvir 88,
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indicando possiveis modificacdes no horizonte do tratamento de gestantes com
HCV, o tratamento da hepatite C ndo deve ser realizado em gravidas.

Toda gestante diagnosticada com hepatite C deve ser notificada e
encaminhada para servico de pré-natal de risco para acompanhamento conjunto
com a APS. Nao ha evidéncia de transmissao do HCV pelo leite materno e, portanto,
o aleitamento pode ser realizado desde que nao haja lesdes nos mamilos ou
coinfeccao pelo HIV.

O uso DAA nao e recomendado durante o aleitamento materno devido a
auséncia de dados robustos de comprovem sua seguranga nesse periodo. Assim,
recomenda-se, sempre que possivel, aguardar o término do periodo de
amamentacao para o inicio do tratamento. Em puérperas com hepatite C que
apresentem quadro clinico de maior gravidade ou outras condicdes que justifiquem
intervencao imediata, a indicagao de inicio da terapia deve ser avaliada de forma
individualizada, considerando-se a relagao entre riscos e beneficios do tratamento e
a suspensao do aleitamento materno. Caso seja instituido tratamento com DAA, a
amamentacao devera ser formalmente contraindicada durante todo o periodo de
uso da terapia®.

Para mais informacdes, orienta-se consultar o PCDT para Prevencao da
Transmissao Vertical do HIV, Sifiis e Hepatites Virais vigente em
www.gov.br/aids/pt-br/centrais-de-conteudo/pcdts e
https.//www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-
saude/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas.

Ainfeccao pelo HCV é considerada um importante fator de risco para doenca
renal cronica (DRC) e, por isso, o cuidado desses pacientes envolve atencao. Todos
os esquemas de DAA, incluindo aqueles a base de sofosbuvir, sdo seguros e
eficazes para tratar a hepatite C em pessoas com DRC, mesmo aquelas que estao
em hemodialise, sem necessidade de ajuste de doses ou modificacbes nos
esquemas recomendados para pacientes sem DRC 8385,

Os DAA apresentam elevada eficacia e boa tolerancia em pacientes
receptores de transplantes de 6rgaos solidos, incluindo o transplante hepatico, com
perfil de interacdes favoraveis em relacao aos imunossupressores usuais.

O uso de o6rgaos provenientes de doadores com anti-HCV reagente,
especialmente de doadores falecidos, tem se mostrado uma estrategia efetiva em
diversos paises para ampliar 0 acesso ao transplante de orgaos e tecidos,
contribuindo para a reducao do tempo e da mortalidade em lista de espera 74 Em
conformidade com o Regulamento Técnico do Sistema Nacional de Transplantes,
nos casos de doador soropositivo para o HCV, os orgaos poderao ser utilizados,
devendo ser realizada a testagem do HCV-RNA quantitativo. Nesses casos, e
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necessaria a garantia de disponibilidade imediata de tratamento antiviral para o
receptor sempre que o resultado do HCV-RNA for detectavel ou ainda nao estiver
disponivel logo apos o transplante. Em casos de transplante hepatico, recomenda-
se nao utilizar enxertos hepaticos de doadores HCV RNA detectavel com fibrose
moderada (F2) ou avancada (F3) 3.

E exigida a obtencdo de termo de consentimento livre e esclarecido no
momento da oferta de 6rgaos provenientes de doadores com sorologia anti-HCV
reagente, bem como a organizacao de logistica assistencial que assegure 0 acesso
aos antivirais de acao direta no periodo pos-operatorio imediato.

E recomendado que o receptor de 6rgao de doador HCV-RNA detectavel
inicie o tratamento para HCV o mais cedo possivel, com inicio preferencial dentro da
primeira semana pos-transplante 74, ja que nessas situacdes, apesar de o risco de
transmissao do HCV é elevado, ha taxas muito altas de RVS apos o uso de DAA 3,
Nesses cenarios, o esquema terapéutico preconizado € a combinacao de sofosbuvir
400 mg + velpatasvir 100 mg, 1 comprimido ao dia por 12 semanas, com
monitorizacao de HCV-RNA em 12 semanas apos o fim do tratamento. Em casos de
criancas receptoras de 6rgaos entre 3 e 11 anos, o esquema indicado € sofosbuvir
200 mg + velpatasvir 50 mg granulado, na posologia de 1 saché ao dia por 12
semanas.

Na situacao em que a coleta de HCV-RNA de um doador de 6rgao com
sorologia anti-HCV reagente tenha sido realizada, poréem o resultado do exame
permaneca indisponivel até o término da primeira semana apods o transplante,
recomenda-se o inicio do tratamento antiviral, com posterior avaliacdo quanto a
manutencao ou interrupcao do esquema terapéutico, conforme o resultado
laboratorial.

Quando, na avaliacao pré-transplante, o resultado do HCV-RNA quantitativo
do doador for nao detectavel, nao ha indicagao de inicio do uso de antivirais. Nessas
situacdes, o transplante podera ser realizado, devendo ser assegurado o
monitoramento clinico e laboratorial do receptor no periodo pos-transplante.

A conducgao do tratamento deve considerar cuidadosamente as potenciais

interacoes medicamentosas entre os DAA e os imunossupressores utilizados no pos-
transplante. A Figura 6 resume as recomendacdes mencionadas nesse capitulo.
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Figura 6: Planejamento de transplante de orgao solido de doador com
sorologia anti-HCV reagente.

Coleta de HCV-RNA do doador
Obtencdo de TCLE
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Fonte: Nota técnica conjunta n® 1/2026-CGHV/.DATHI/SVSA/MS

Legenda: TCLE: termo de consentimento livre esclarecido; RVS: resposta virologica sustentada

Doadores de 6rgaos com anti-HCV detectavel devem realizar a testagem de
HCV-RNA. Caso o resultado do HCV-RNA seja detectavel ou ainda nao estiver
disponivel na primeira semana apos o transplante, o doador deve iniciar o
esquema sofosbuvir 400 mg + velpatasvir 100 mg, 1 comprimido ao dia por 12
semanas.

A recorréncia da infecgao pelo HCV e universal em receptores de transplante
hepatico que ja apresentavam HCV-RNA detectavel antes do transplante. Assim, o
receptor segue virémico apos o transplante, caso ja fosse virémico no pre-
transplante. A cura da infeccao prévia aumenta significativamente a sobrevida apos
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o procedimento. Todos os pacientes com HCV receptores de transplante devem ser
tratados o mais precocemente possivel, tdo logo estejam estabilizados #-88,

O tratamento da recorréncia da hepatite C depende do tratamento prévio e
da sua resposta e esta sumarizado nos itens Esquemas recomendados para o
retratamento da hepatite C.

Além da doenca hepatica, a hepatite C cronica esta associada a maior risco
de manifestagdes extra-hepaticas, em razao de o HCV ser, aléem de hepatotropico,
linfotropico. Assim, € possivel o desenvolvimento de doencas neoplasicas e
autoimunes, como linfoma de células B, crioglobulinemia, porfiria cutanea tardia,
liquen plano, neuropatias e glomerulopatias .

Também sao relatadas ulcera corneana (ulcera de Mooren), tireocidopatias,
fibrose pulmonar, sindrome de Sjégren, doenca renal cronica, diabete melito tipo 2,
vasculite sistémica (poliarterite nodosa, poliangeite microscopica), artralgias,
mialgias, poliartrite inflamatdria, trombocitopenia autoimune e disfungao
neurocognitiva, entre outras 899°

Portanto, diante de alguma dessas condicdes na pratica clinica, €
fundamental solicitar o teste diagnostico de hepatite C, visto que a cura da infeccao
pelo HCV podera resultar em cura ou melhora dessas complicacoes.

Nao ha recomendacao especifica quanto ao numero de consultas durante o
tratamento com DAA. Os pacientes devem manter vinculo com o servico de saude
suficiente para permitir o controle das condicdes clinicas concomitantes, a avaliacao
da adesao e de eventuais eventos adversos, o que deve ser definido individualmente
pelos prescritores.

Nao € necessario solicitar exame de carga viral (HCV-RNA quantitativo)
durante o curso do tratamento 39, A RVS devera ser avaliada por meio de exame de
carga viral (HCV-RNA quantitativo) de 12 a 24 semanas apos o termino da terapia
medicamentosa. Pacientes com comorbidades devem ter o monitoramento clinico-
laboratorial individualizado.
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O tratamento da hepatite C com os atuais DAA € bem tolerado, com eventos
adversos raros, leves e autolimitados, como cefaleia, fadiga e cansaco. Portanto,
importante orientar os pacientes para que nao interrompam o tratamento
desnecessariamente. Deve-se atentar para o risco de descompensacao hepatica
durante o tratamento de pacientes com hepatopatia avancada.

A adesao ao tratamento medicamentoso constitui um fendmeno dinamico e
multifatorial, influenciado por condicdes socioeconémicas, caracteristicas do
tratamento, particularidades da pessoa, aspectos relacionados a condicao de
saude/doencga e fatores ligados ao(a) profissional, ao servico e/ou a equipe de
saude, os quais podem estar interrelacionados.

Esses cinco eixos compdem o modelo multidimensional de adesao proposto
pela OMS 92 e devem ser considerados de forma integrada no cuidado as pessoas
com hepatite C, reconhecendo que cada dimensao pode ser abordada por
estrateégias especificas no contexto da atencao a saude.

Ressalta-se a importancia do acompanhamento dos usuarios quanto ao uso
dos medicamentos preconizados neste PCDT, a fim de garantir resultados
terapéuticos positivos, bem como identificar e resolver possiveis problemas
relacionados a farmacoterapia. Nesse contexto, o Cuidado Farmacéutico contribui
diretamente para o alcance dos melhores resultados em saude, ao oferecer
orientacao, educacao em saude e monitoramento continuo, promovendo o uso
racional de medicamentos eficazes e seguros, alem de estimular a adesao ao
tratamento por meio do fornecimento de informagdes e apoio que fortalecem a
autonomia e o autocuidado dos pacientes. Considerando que a adesao é
determinante para o sucesso terapéutico, torna-se essencial que, no momento da
dispensacao, sejam disponibilizadas orientacdes claras sobre o uso racional dos
medicamentos, potenciais interacdes e reacdes adversas e condutas a serem
adotadas diante de seu surgimento. Assim, a integragao do Cuidado Farmacéutico
aos protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas € essencial para assegurar uma
assisténcia a saude mais segura, efetiva e centrada na pessoa, contemplando de
maneira abrangente as necessidades de cada individuo .

Para ter acesso a estratégias para otimizar a adesao ao tratamento
medicamentoso em casos de hepatites virais, consulte o Guia para atuacao
farmacéutica na promocgao da adesao ao tratamento das pessoas com hepatites
virais 9,
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Em caso de interrupcao do tratamento por até 7 (sete) dias,
independentemente de o paciente ter completado ou nao o primeiro més de terapia,
orienta-se retomar o uso do medicamento e completar o tempo inicialmente
previsto (12 ou 24 semanas). %

Caso a interrupcao ocorra por um periodo maior que 7 (sete) dias antes da
conclusao do primeiro més de tratamento, orienta-se retomar o uso do
medicamento e realizar o exame de carga viral imediatamente. %

a. Se a carga viral for indetectavel, deve-se completar o tempo
inicialmente recomendado (12 ou 24 semanas).

b. Se a carga viral for detectavel, ou na impossibilidade de realizagao do
exame, deve-se completar o tempo restante acrescido de mais 4 (quatro)
semanas de tratamento.

Em caso de interrupgao por um periodo de 8 (oito) a 20 (vinte) dias apos a
conclusao de pelo menos 1 (um) més de tratamento, orienta-se retomar a terapia
e realizar o exame de carga viral no momento do reinicio. %

C. Se o resultado for indetectavel, deve-se completar o tempo
recomendado (12 ou 24 semanas).

d. Caso a carga viral esteja detectavel, ou na impossibilidade de
realizacao do exame, o tratamento deve ser interrompido e o paciente deve
ser tratado como falha terapéutica e seguir para retratamento.

Para interrupcdes por periodo igual ou superior a 21 (vinte e um) dias, desde
que a pessoa tenha completado ao menos 1 (um) més de tratamento, recomenda-
se realizar o exame de carga viral a partir de 12 (doze) semanas apods a suspensao
para avaliagao da RVS. 9>

a. O resultado indetectavel confirma a RVS, ndao sendo necessario
retomar o tratamento.

b. Se a carga viral for detectavel, ou na impossibilidade de realizacao
do exame, recomenda-se tratar o caso como falha terapéutica e seguir para
retratamento.

Recomenda-se que a dispensacao de esquemas terapéuticos para hepatite
C seja realizada somente quando houver garantia de fornecimento do tratamento
completo, em dispensacao unica, conforme a duracao indicada (12 ou 24 semanas),
de modo a evitar interrupcdes nao programadas.

A Figura 7 evidencia a conduta a ser adotada nos possiveis cenarios de
interrupcao de tratamento.
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Figura 7 - Fluxograma de conduta frente a interrupcao de tratamento
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A hepatite C crdnica € uma causa importante de carcinoma hepatocelular
(CHC) em pacientes com cirrose. A cura da infecgao viral em pacientes cirroticos
reduz, mas nao elimina o risco de CHC, particularmente em pacientes com
comorbidades, como diabete melito, sindrome metabdlica e consumo abusivo de
alcool. Na atualidade, alguns indicadores nao invasivos, como o APRI, o FIB-4 e a
elastografia hepatica transitoria, combinados a outros parametros clinicos, tém sido
utilizados para predizer o risco de CHC em pessoas apos a RVS, mas ainda carecem
de validacao e padronizagao .

Pessoas incluidas em lista de espera para transplante hepatico podem ser
tratadas conforme o tempo estimado de permanéncia na lista ou, alternativamente,
ter o tratamento postergado para o periodo pods-transplante. Ja o tratamento de
pessoas com CHC em estagio avancado deve ser individualizado e conduzido por
especialistas 109097,

A alta apds a RVS pode ser programada para pacientes sem fibrose
significativa (FO a F2, ou seu equivalente em APRI < 1 e FIB4 < 1,45), devendo ser
realizado aconselhamento quanto ao risco de reinfeccao pelo HCV e a necessidade
de evitar exposicoes, comportamentos ou condicdes clinicas associadas a potencial
dano hepatico. Pessoas com estadiamento de fibrose F2, que apresentam outros
fatores de risco para a progressao da doenca hepatica (alcoolismo, coinfeccao com
HIV e/ou HBV, obesidade, diabetes, entre outros) deverao ser acompanhados
ambulatorialmente, a critério do médico assistente.

As pessoas com estadiamento de fibrose F3 e F4 ndao devem receber alta
apos a RVS e devem manter vigilancia de CHC a cada seis meses. O rastreamento
semestral de CHC de pessoas com cirrose hepatica, por ultrassonografia de abdome
superior complementada com a dosagem de alfafetoproteina, deve ser realizado
semestralmente, de forma sistematica. Portanto, o seguimento de pacientes com
fibrose significativa (F3-F4) ou com comorbidades que aceleram a progressao da
fibrose hepatica deve ser realizado em servicos especializados. A duragao do
rastreamento de CHC em pacientes com fibrose avangada ou cirrose com RVS &
indefinida 9798, O uso de medicamentos potencialmente hepatotoxicos deve ser
evitado em todos os pacientes com hepatopatias cronicas, incluindo aqueles com
RVS.

Em pacientes com cirrose apos RVS, a endoscopia digestiva deve ser
realizada se varizes foram diagnosticadas no exame pre-tratamento ou se houver
queda da contagem de plaguetas abaixo de 150.000/mL e se o resultado da
elastografia for superior a 20 kPa®,

Na auséncia de cofatores, os pacientes com cirrose que alcangam a RVS e
mostram melhorias pos-tratamento consistentes com valores de elastografia abaixo
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de 12 kPa e contagem de plaquetas acima de 150.000/mL podem ser considerados
sem hipertensao portal e, portanto, sem maior risco de descompensacao hepatica,
nao sendo necessario repetir a endoscopia digestiva alta. No entanto, o
rastreamento do CHC deve ser mantido por tempo indeterminado .

Todas as pessoas devem ter conhecimento de que a hepatite C € uma
infeccao que nao confere imunidade; portanto, ha risco de reinfeccao apos a cura. O
profissional assistente deve reforcar as vias de transmissao e formas de prevencao
da hepatite C (ver secao Transmissdo). Alem disso, as pessoas identificadas com
fatores de vulnerabilidade para reinfeccao viral devem manter acompanhamento
semestral ou anual com investigacao de viremia pelo HCV-RNA. Em caso de
reinfeccao, o paciente deve ser tratado com o esquema de tratamento inicial.

A APS desempenha papel fundamental na manutencao do vinculo € no
acompanhamento pods-tratamento das pessoas curadas da hepatite C,
especialmente daquelas que permanecem em situacao de vulnerabilidade ou risco
de reinfeccao. O acompanhamento longitudinal permite identificar precocemente
sinais de reinfeccao, reforcar medidas de prevencao e promover o cuidado integral.
Nesse contexto, o ACS/TACS tem atuacao estratégica ao identificar, orientar e
encaminhar essas pessoas para avaliacdo pela equipe multiprofissional,
fortalecendo a vigilancia ativa e a continuidade do cuidado no territorio.

Pacientes com RVS sem fibrose ou com fibrose hepatica leve (Metavir < 2,
APRI <1 ou FIB-4 < 1,3) devem manter o controle clinico caso apresentem fatores de
risco de evolucao da hepatopatia, como sindrome metabdlica, alcoolismo,
coinfeccoes com HIV ou HBV ou outras hepatopatias. A regularidade desse
acompanhamento deve ser individualizada.

Pacientes sem fibrose avancada, sem fatores de risco relevantes para
reinfeccao do HCV e sem fatores de risco concomitantes para agravamento da
hepatopatia podem receber alta do acompanhamento apés a cura. Em caso de
reinfeccao, devem ser tratados com o esquema inicial.

Devem ser observados os critérios de inclusao e exclusao de pacientes neste
Protocolo, a duracao e a monitorizacao do tratamento, a verificacao periddica das
doses de medicamentos prescritas e dispensadas, a adequacao do uso dos
farmacos e o acompanhamento pos-tratamento.

Os pacientes com hepatite C, coinfeccoes, comorbidades graves e APRI > 1
devem ser atendidos em servicos especializados para o adequado diagnostico, a
inclusao no protocolo de tratamento e o acompanhamento. A existéncia de servigos
especializados facilita o tratamento em si, bem como o ajuste de doses, caso
necessario, e o controle de eventos adversos.

A APS é a principal porta de entrada e a coordenadora do cuidado da Rede
de Atencao a Saude (RAS), atuando de forma territorializada e proxima as
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comunidades. Cabe a ela a detecgao precoce de sinais e sintomas sugestivos de
condicoes clinicas, relacionados aos fatores de risco e a vulnerabilidade, viabilizando
intervencdes oportunas e resolutivas. Alem do acolhimento e atendimento clinico, a
APS promove acdes de educacao em saude voltadas a pacientes e familiares,
abordando os riscos, a adesao ao tratamento e o reconhecimento de sinais de
agravamento. E também o espaco privilegiado para o acompanhamento
longitudinal, com monitoramento periodico do controle clinico, ajuste de condutas
terapéuticas e identificacao de comorbidades que possam impactar a evolucao da
saude. Por meio de acdes de promocao a saude, tais como o incentivo a pratica de
atividade fisica segura, a alimentacao saudavel e o controle ambiental, a atencao
primaria contribui para minimizar ou eliminar fatores de risco que determinam a
patogénese, prevenir o agravamento de doencas e melhorar a qualidade de vida das
pessoas.

A organizacao e a regulacao dos fluxos de encaminhamento para a atencao
especializada devem assegurar que casos de maior complexidade, suspeitas
diagnosticas ou demandas por terapias especificas sejam avaliados em tempo
oportuno. A articulacdo com os demais pontos da Rede de Atencado a Saude
fortalece a coordenacao do cuidado, promove o uso racional dos recursos e
contribui para melhores desfechos clinicos.

Assim, o fortalecimento da APS no cuidado das condi¢cdes de saude amplia o
acesso, qualifica a resolutividade e consolida uma abordagem integral, continua e
centrada na pessoa, em consonancia com as diretrizes nacionais e a organizacao da
rede assistencial.

E necessario verificar, na Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(Rename) vigente, em qual componente da Assisténcia Farmacéutica se encontram
0s medicamentos preconizados neste Protocolo.

Os estados e municipios deverao manter atualizadas as informacgodes
referentes aos registros de estoque, distribuicdo e dispensacao do(s)
medicamento(s) e encaminhar essas informagdes ao Ministerio da Saude via Base
Nacional de Dados de Acdes e Servicos da Assisténcia Farmacéutica no ambito do
SUS (BNAFAR), conforme as normativas vigentes.

Os procedimentos diagnosticos (Grupo 02), terapéuticos clinicos (Grupo 03) €
terapéuticos cirurgicos (Grupo 04 e 0s varios subgrupos cirurgicos por
especialidades e complexidade) da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e
Orteses, Proteses e Materiais Especiais do SUS podem ser acessados, por codigo ou
nome do procedimento e por codigo da CID-10 para a respectiva neoplasia maligna,
no SIGTAP - Sistema de Gerenciamento dessa Tabela
(http.//sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/iniciojsp), com versao
mensalmente atualizada e disponibilizada.
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MATERIAL

SUPLEMENTAR -
MEDICAMENTOSAS

INTERACOES

Medicamento

SOF/VEL

GLE/PIB

SOF/VEL/VOX

SOF

Amiodarona

Digoxina

Lidocaina

Propafenona

Amoxicilina

Azitromicina

Benzilpenicilina

Cefalexina

Ciprofloxacino

Clavulanato

Clindamicina

Levofloxacino

Metronidazol

Nitrofurantoina

SMX/TMP

Clopidogrel

Dabigatrana

Enoxaparina

Rivaroxabana

ANTIARRITMICOS

00|00 00/0 0

Varfarina

Carbamazepina

Gabapentina

Lamotrigina

Fenobarbital

Fenitoina

Valproato
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Medicamentos

SOF/VEL

GLE/PIB

SOF/VEL/VOX

SOF

DCV

Amitriptilina

Bupropiona

Citalopram

Escitalopram

Fluoxetina

Paroxetina

Sertralina

Venlafaxina

Glibenclamida

Insulina

Metformina

Desloratadina

Hidroxizina

Loratadina

Prometazina

Clorpromazina

ANTIDEPRESSIVOS

ANTIDIABETICOS

Haloperidol
Quetiapina ‘
Risperidona

ANSIOLITICOS E HIPNOTICOS
Alprazolam ‘ @] ‘ @]
Bromazepam ‘ n ‘ n
Diazepam ‘ n ‘ n
Lorazepam ‘ n ‘ n
Midazolam ‘ n ‘ n
Zolpidem ‘ n ‘ n

BET Q ES

Atenolol ‘ n ‘ n
Bisoprolol ‘ n ‘ n
Metoprolol ‘ @] ‘

Propranolol

~
[e¢]



Medicamentos

SOF/VEL | GLE/PIB

SOF/VEL/VOX

SOF

DCV

INIBIDORES DE CANAL DE CALCIO

Anlodipino

Diltiazem

Nifedipino

Verapamil

Antiacidos

Domperidona

Omeprazol

Simeticona

Captopril

Clonidina

Doxazosina

Enalapril

Furosemida

Hidroclorotiazida

Losartana

Espironolactona

Atorvastatina

Fenofibrato

Rosuvastatina

Sinvastatina

Legenda: SOF: sofosbuvir; DCV: daclatasvir; VEL: velpatasvir, VOX: voxilaprevir; GLE:
glecaprevir; PIB: pibrentasvir.
Fonte: Liverpool HEP Drug Interactions®®

® : nenhuma interacao significativa € esperada.

. necessidade de ajuste de dose, horario de administragao ou monitoramento

adicional.

® : esses medicamentos nao devem ser coadministrados.
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MATERIAL SUPLEMENTAR - INTERACOES
MEDICAMENTOSAS COM IMUNOSSUPRESSORES

Os medicamentos utilizados para o tratamento da infeccao pelo HCV em
pacientes receptores de transplante, incluindo transplante de figado, apresentam
bom perfil de interagdes com os medicamentos imunossupressores. No entanto, €
necessario monitorar possiveis interagoes.

O esquema sofosbuvir/velpatasvir pode interferir na farmacocinética do
tacrolimo, everolimo e ciclosporina. Os esquemas glecaprevir/pibrentasvir e
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir podem interferir na farmacocinética do
tacrolimo, sirolimo e everolimo. Portanto, € recomendado o monitoramento
cuidadoso desses imunossupressores nesses casos.

A associacao de glecaprevir e pibrentasvir com ciclosporina leva ao aumento
dos niveis séricos dessa associacao. Com a dose de ciclosporina de até 100 mg/dia,
esse aumento nao é clinicamente significativo, mas o uso desse esquema de DAA e
contraindicado se doses maiores de ciclosporina forem utilizadas. Ja a associacao
do esquema sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir com ciclosporina € contraindicada.
O Quadro S1 descreve as principais interagcdes entre imunossupressores e
medicamentos para a hepatite C.

Quadro S1. Principais interacdes entre imunossupressores e medicamentos
para hepatite C

Azatioprina

Ciclosporina

Tacrolimo

Sirolimo

Everolimo

Micofenolato

Prednisona

Metilprednisolona
Legenda: DCV: daclatasvir; SOF: sofosbuvir; VEL: velpatasvir, VOX: voxilaprevir; GLE:
glecaprevir; PIB: pibrentasvir.

Fonte: Adaptado de EASL, 20209,

4

: nenhuma interacao significativa € esperada.

. necessidade de ajuste de dose, horario de administragao ou monitoramento
adicional (checar o texto).

M. potencial interacao.

® : esses medicamentos nao devem ser coadministrados.
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MATERIAL SUPLEMENTAR - INTERACOES
MEDICAMENTOSAS COM ANTIRRETROVIRAIS

O Quadro S2 descreve as principais interacdes entre antirretrovirais e
medicamentos para a hepatite C.

Quadro S2. Principais interacdes entre antirretrovirais e medicamentos para
hepatite C

Medicamentos
para hepatite ITRN INI IP/r ITRNN
C

TDF | 3TC | AZT | ABC

SOF/VEL

GLE/PIB

SOF/VEL/VOX

SOF

DCV

Legenda: ITRN, inibidor de transcriptase reversa analogo de nucleo(t)sideo; INI,
inibidor de integrase; IP/r, inibidor de protease com reforco de ritonavir; ITRNN,
inibidor de transcriptase reversa nao-analogo de nucleosideo; TDF, fumarato de
tenofovir desoproxila; 3TC, lamivudina; AZT, zidovudina, ABC, abacavir, DTG,
dolutegravir; DRV/r, darunavir + ritonavir, ATV/r, atazanavir + ritonavir; EFV, efavirenz;

NVP, nevirapina.
Fonte: Adaptado de EASL, 20209,

: nenhuma interacgao significativa € esperada.
. necessidade de ajuste de dose, horario de administracao ou monitoramento
adicional (checar o texto).

® : esses medicamentos nao devem ser coadministrados.
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No que concerne as interacdes medicamentosas, os agentes hormonais e os
diferentes esquemas de antivirais de acao direta (DAA) apresentam, de modo geral,
um perfil favoravel de coadministracao. A maioria das combinacdes avaliadas nao
demonstra interacdes clinicamente significativas, o que sugere a manutencao da
eficacia terapéutica e baixo risco de alteragdes farmacocinéticas relevantes.
Todavia, o acetato de ciproterona requer cautela, pois observa-se interacao
potencial fraca com daclatasvir (DCV) e glecaprevir/pibrentasvir (GLE/PIB).
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O presente apéndice consiste no documento de trabalho do grupo
elaborador da atualizacao do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da
Hepatite C e coinfeccdes contendo a descricao da metodologia de busca de
evidéncias cientificas, as recomendagodes e seus julgamentos (fundamentos para a
tomada de decisao), tendo como objetivo embasar o texto do PCDT, aumentar a sua
transparéncia e prover consideragcdes adicionais para profissionais da saude,
gestores e demais potenciais interessados.

O grupo desenvolvedor desta diretriz foi composto por um painel de
especialistas sob coordenacdao do Departamento de HIV/AIDS, Tuberculose,
Hepatites Virais e Infecgdes Sexualmente Transmissiveis (Dathi/SVSA/MS), que
incluiu meédicos infectologistas, hepatologistas, especialistas em transplante
hepatico, pediatria e transplante hepatico infantil, hepatite Delta, medicina da familia
e comunidade e imunizagao.

Todos os participantes do processo de elaboracao do PCDT preencheram o
formulario de Declaracao de Conflitos de Interesse, que foram enviados ao
Ministério da Saude para analise prévia as reunides de escopo e formulagcao de
recomendacgoes.

A proposta de atualizacdao do PCDT da Hepatite C e coinfeccdes foi
apresentada na 1342 Reuniao da Subcomissao Técnica de Avaliacao de Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas, realizada em marco de 2026. A reuniao teve a
presenca de representantes da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao em
Saude (SCTIE); Secretaria de Atencao Especializada a Saude (SAES), Secretaria de
Atencao Primaria a Saude (SAPS) e Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente
(SVSA). Os membros da Subcomissao apontaram que a testagem de adultos ja inclui
aqueles acima de 40 anos, sugerindo redacao que reforce que eles sao um grupo
de atencao especial.



A Consulta Publica n® 35/2026, do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
da Hepatite C e Coinfeccdes, foi realizada entre os dias 14/05/2026 a 25/05/2026.
Foram recebidas 12 contribuicbes, que podem ser verificadas em:;
https.//www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/consultas/contribuicoes/2026/contribuicoes-cp-35-2026-pcdt-para-
hepatite-c-e-coinfeccoes

Para atualizacao das recomendacdes do PCDT da Hepatite C e coinfeccdes
foram realizadas buscas sistematizadas por diretrizes clinicas, revisdes sistematicas
ou ensaios clinicos randomizados sobre o tema conforme as especificidades das
secoes. A partir de uma analise prévia das evidéncias, estas foram comparadas com
as recomendacoes do PCDT publicado por meio da Portaria SCTIE/MS n° 84/2018
e foram elencados os pontos de divergéncias, os critérios para inicio de tratamento
mais recentes segundo a literatura internacional, as estratégias atuais de
enfrentamento a essa doenca e as condutas em relagcao ao monitoramento clinico e
profilaxias.

Com isso, foi possivel destacar os principais pontos para atualizacao do PCDT
e elaborar a primeira proposta de escopo para motivar a discussao com o painel de
especialistas. Os especialistas receberam a proposta inicial de escopo de
atualizacao, elaborado pela CGHV/DATHI/SVSA/MS, que elencava os pontos
chave para atualizacao do PCDT. Complementarmente, durante o processo, foi
aplicada uma adaptacao do meétodo Delphi para obter o consenso dos especialistas
sobre recomendacodes especificas que apresentavam diferencas de parametros na
literatura.

As discussdes que permearam as reunides para atualizacao do PCDT
contemplaram todas as etapas da linha de cuidado e suas especificidades,
considerando a complexidade da infeccao pelo HCV e particularidades das
populacdes mais vulneraveis.

Os principais pontos de atualizacao foram:

a) Atualizacao da linha de cuidado da hepatite C, com retirada da
recomendacao do exame de genotipagem do HCV,

b) Exclusao dos medicamentos nao pangenotipicos para tratamento da
hepatite C (elbasvir 50 mg/grazoprevir 100 mg e ledipasvir 90 mg/sofosbuvir 400
mgQ), conforme Portaria SCTIE/MS n° 93, de 29 de dezembro de 2025;

¢) Inclusao do escore APRI como critério para prescricao de tratamento inicial
para hepatite C;



d) Incorporacao do medicamento sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir para o
retratamento da hepatite C em pacientes com ou sem cirrose compensada
conforme Portaria SCTIE/MS n° 163, de 02 de dezembro de 2022;

e) Incorporacao do medicamento sofosbuvir/velpatasvir em granulos para o
tratamento da hepatite C em criancas de 3 a 11 anos, conforme Portaria SCTIE/MS
n° 95, de 29 de dezembro de 2025;

f) Atualizacao das recomendacdes terapéuticas, deixando de recomendar o
tratamento da hepatite C a base de alfapeginterferona 2a e ribavirina;

g) Atualizagao das recomendagoes sobre transplante de 6érgaos de doadores
anti-HCV reagente, conforme a Portaria GM/MS n° 8.041, de 25 de setembro de 2025;

h) Inclusao de recomendagdes quanto a interrupcao de tratamento da
hepatite C.

Os participantes do processo de atualizacao do referido PCDT estao descritos
no Quadro A.

Quadro A. Participantes do processo de atualizacao do PCDT.

Participantes
Adalgiza de Souza Paiva Ferreira
Alessandro Aldrin Pinheiro Chagas
Alice Tung Wan Song
Aline Almeida da Silva
Aline Alves da Silva
Aline Gonzalez Vigani
Alisson Bigolin
Ana Catharina de Seixas Santos Nastri
Ana Claudia Philippus
Ana Cristina Garcia Ferreira
Ana Monica de Mello
Ana Paula Maciel Gurski
Camila Francisca Tavares Chacarolli
Carina Bernardes Sousa
Carla Francisca dos Santos Cruz
Carlos Alberto de Albuguerque Almeida Junior
Carlos Norberto Varaldo
Carolina Simone Souza Adania
Cirley Maria de Oliveira Lobato
Draurio Barreira Cravo Neto
Edson Abdala
Elton Carlos de Almeida
Fernanda Fernandes de Souza




Participantes
Flavia Kelli Alvarenga Pinto
Francisco Jose Dutra Souto
Gilda Porta
Giovanni Faria Silva
Heber Dobis Bernarde
Hugo Cheinquer
Isabelle Cristine de Jesus Macedo
Joao Marcello de Araujo Neto
Joao Vitor da Mota Silva
Jonathan David Amaral Fernandes
Jordana Soares lankoski
José Anatans Dias Pinheiro
José Nilton Neris Gomes
Juan Miguel Villalobos Salcedo
Karen Cristine Tonini
Kycia Maria Rodrigues do O
Leila Maria Moreira Beltrao Pereira
Leonardo Cangado Monteiro Savassi
Leonardo Carrara Matsuura
Leonardo Weissmann
Loraine Melissa Dal-Ri
Marcelo Simao Ferreira
Maria Cassia Jacintho Mendes Correa
Maria Fernanda Badue Pereira
Mario Peribanez Gonzalez
Mario Reis Alvares-da-Silva
Marta da Cunha Lobo Souto Maior
Michelle Flaviane Soares Pinto
Moyra Machado Portilho
Munik Pereira Santos Teixeira
Nathalia da Silva Cruz
Paulo Roberto Abrao Ferreira
Raquel Silveira Bello Stucchi
Raymundo Parana Ferreira Filho
Roberto José Carvalho Filho
Rosangela Teixeira
Salete Saionara dos Santos Barbosa
Sarah Yasmin Lucena Gomes
Sheila Rodrigues Rodovalho
Silvana Aparecida Tasso
Tania Queiroz Reuter
Thais Piazza de Melo
Themis Reverbel da Silveira
Thor Oliveira Dantas
Tiemi Arakawa
Vencelau Jackson da Conceicao Pantoja
Vinicius da Motta de Mello
Wendel Alencar de Oliveira

Declaragao e Manejo de Conflitos de Interesse

Todos os membros votantes e metodologistas do Grupo Elaborador
declararam seus conflitos de interesse, utilizando a Declaracao de Potenciais
Conflitos de Interesse (Quadro B).



Quadro B. Questionario de conflitos
assistenciais.

de interesse diretrizes clinico-

Perguntas Respostas

Caso tenha respondido sim,
informar:

1. Considerando o tema, responda: vocé, seu conjuge ou familiar de até 2°

grau (pais, filhos, avés, netos ou irmaos):

a. Possui diagnostico da|( )Sim Quem possui o0 diagnostico (se

doenca?” ( ) Nao vocé ou qual seu vinculo com a
pessoa diagnhosticada).

b. Ja fez, faz ou pretende usar | ( ) Sim Se faz uso atualmente ou

alguma tecnologia relacionada ao | ( ) Nao quando fez o uso; e quem fez ou

tema ou tem expectativa de
beneficio direto com o tema?”

faz uso da tecnologia (se € vocé
ou qual seu vinculo com a
pessoa que faz ou fez uso da
tecnologia em avaliagao).

C. Participa ou participou de | ( )Sim
associacdo de pacientes ou | ( )Nao
sociedade medica relacionada a
condicao clinica no tema?

Nome da associacao de
pacientes ou sociedade médica;
quem participa ou participou (se
€ vocé ou qual seu vinculo com
o0 membro da associacao); e se
participa atualmente ou nos
ultimos 24 meses.

d. Participa ou participou de | ( ) Sim
associacdo de pacientes ou | ( )Nao
sociedade medica relacionada a
condicao clinica em analise as quais
recebem recursos da empresa
detentora do registro de tecnologia

Nome da associacao de
pacientes ou sociedade medica;
quem participa ou participou (se €
vocé ou qual seu vinculo com o
membro da associagao), e se
participa atualmente ou nos

no tema? ultimos 24 meses.
e. Recebe ou recebeu doacao | ( ) Sim Quem recebeu a doagao (se foi
de empresa detentora do registro | ( ) N&o vocé ou qual seu vinculo com

de tecnologia relacionada no tema?

quem recebeu), o nome da
empresa e quando foi realizada a
doacao.

f. Participa ou participou de | ( ) Sim Quem participa ou participou da

pesquisa clinica primaria | ( ) Nao pesquisa (se foi vocé ou qual seu

relacionada direta ou indiretamente vinculo com o participante), se a

ao tema? pesquisa esta em andamento ou
quando foi e quais sao as
tecnologias e a condigao clinica
analisadas pela pesquisa.

2. Considerando o tema, responda: vocé, seu conjuge ou familiar de até 2°

grau (pais, filhos, avés, netos ou irmaos), atualme

nte ou nos ultimos 24 meses:

a. Participou de congressos, | ( ) Sim
simposios, palestras, ou demais | ( ) Nao
eventos, referentes ao tema em
avaliagcao, mas sem apoio financeiro
da empresa detentora do registro
de tecnologia no tema

Tipo de conflito e quem possui 0
conflito (se € ou foi vocé ou qual
seu vinculo com a pessoa)

b. Atua profissionalmente ou | ( )Sim
possui  participacao acionaria ou | ( ) Nao
investimentos financeiros diretos

Tipo do conflito, o nome da
empresa e quem possui o




Perguntas Respostas | Caso tenha respondido sim,
informar:

em empresa que fabrica, conflito (se € ou foi vocé ou qual

comercializa ou concorre com seu vinculo com a pessoa).

produtos relacionados a atividade

fim da organizacao e possui

interesses diretos no tema?

C. Recebe ou recebeu | ( ) Sim Tipo de conflito, o nome da

honorarios periddicos para | ( ) Nao empresa e quem possui o

prestacao de consultoria  ou conflito (se € ou foi vocé ou qual

palestras de empresa detentora do seu vinculo com a pessoa).

registro de tecnologia para a

condicao de saude?

d. Recebe ou recebeu | () Sim Quem possui o conflito (se € ou

financiamento de empresa com | ( ) Nao foi vocé ou qual seu vinculo com

interesse  comercial no tema a pessoa) e o home da empresa

(empresa detentora do registro de ou origem do financiamento.

tecnologia para a condicao de

saude)?

e. Possui ou possuiu cargo de | () Sim Quem possui o conflito (se € ou

gestdo ou representacao em | ( ) Nao foi vocé ou qual seu vinculo com

empresa detentora do registro de a pessoa), 0 cargo e o nome da

tecnologia para a condicao de empresa.

saude?

f. Possui ou possuiu patente | ( ) Sim Quem possui o conflito (se € ou

ou royalties de tecnologia para a | ( ) Nao foi vocé ou qual seu vinculo com

condicao de saude? a pessoa), a tecnologia com
patente ou royalties.

g. Recebe ou recebeu suporte | ( ) Sim Quem possui o conflito (se € ou

financeiro ou fomento a pesquisaou | ( ) Nao foi vocé ou qual seu vinculo com

financiamento para redacao de a pessoa) e 0 nome da empresa

artigos ou editoriais provenientes de ou origem do financiamento e

empresa detentora do registro de atividade de destino do

tecnologia relacionada ao tema? financiamento.

h. Recebe ou recebeu apoio | ( ) Sim Tipo de conflito e quem possui o

financeiro de viagens (para curso, | ( ) Nao conflito (se € ou foi vocé ou qual

viagem, entre outros eventos) de seu vinculo com a pessoa)

empresa interessada no tema?

3. Ha algum outro fato ou | ( )Sim Descrever a situacao.

situacao nao elencada | ( ) Nao

anteriormente que possa interferir

na imparcialidade das suas

atividades desenvolvidas no

ambito da Conitec?

" De acordo com a Lei n® 14.289/2022, que garante sigilo sobre condi¢gdes de saude
especificas (HIV, hepatites cronicas - HBV e HCV -, hanseniase e tuberculose), nao €
necessario declarar ter a doenga ao informar o conflito de interesse.

O resumo dos conflitos de interesse dos membros do Grupo Elaborador esta
na Quadro C.



Quadro C. Declaracao

Elaborador do PCDT.

de conflitos de interesse dos membros do Grupo

. Conflitos de interesses declarados Decisao
Participante = o
Questao Descricao geral tomada
Adalgiza de Souza Paiva Declarar e
Ferreira ] ] participar
Alessandro Aldrin Pinheiro Declarar e
Chagas ) ) participar
Alice Tung Wan Song Declarar e
] ] participar
Aline Almeida da Silva Declarar e
] ] participar
Aline Alves da Silva Declarar e
participar
Aline Gonzalez Vigani Participou de congressos
como palestrante e
participante mas nao L
2a recebeu apoio ou recursos Dec arar e
) . participar
financeiros de empresas
detentoras dos registros de
tecnologia
Alisson Bigolin Declarar e
) ) participar
Ana Catharina de Seixas Declarar e
Santos Nastri ) ) participar
Ana Claudia Philippus Declarar e
) ) participar
Ana Cristina Garcia Ferreira Declarar e
) ) participar
Ana Mbdnica de Mello Declarar e
) ) participar
Ana Paula Maciel Gurski Participou do Global Hepatitis
Summit em Los Angeles em
oa marco de 2025, com apoio Declarar e
financeiro somente do participar
Ministério da saude e da
OPAS/OMS.
Camila Francisca Tavares Declarar e
Chacarolli ) ) participar
Carina Bernardes Sousa Declarar e
) ) participar
Carla Francisca dos Santos Participou de eventos
Cruz ministrando palestras
representando a CGHV, mas D
- o . eclarar e
2a nao recebeu apoio financeiro Hici
de empresa detentora do participar
registro de tecnologia no
tema.
Carlos Alberto de Declarar e
Albuquergue Almeida Junior ) ) participar
Carlos Norberto Varaldo Participa do Grupo Otimismo
1C de Apoio aos Portadores de Decl‘ar‘ar N
Hepatites. participar
Carolina Simone Souza Participou dos congressos:
Adania 2a 14° Congresso Brasileiro de Ded.arar N
participar

Saude Coletiva (2025) e XVIII




. . Conflitos de interesses declarados Decisao
Participante = e
Questao Descricao geral tomada
Congresso Latino-americano
de Medicina Social e Saude
Coletiva - Alames (2025),
apresentando trabalhos
sobre o tema hepatites virais.
Como ouvinte, do VI
Congresso Latino-Americano
IST/HIV/AIDS; XV Congresso
da Sociedade Brasileira de
DST e Xl Congresso Brasileiro
de AIDS (2025).
Cirley Maria de Oliveira Declarar e
Lobato ) ) participar
Draurio Barreira Cravo Neto Declarar e
) ) participar
Edson Abdala Declarar e
) ) participar
Elton Carlos de Almeida Declarar e
) ) participar
Fernanda Fernandes Souza Declarar e
) ) participar
Flavia Kelli Alvarenga Pinto Declarar e
) ) participar
Francisco Jose Dutra Souto Participa da administracao da
Sociedade Brasileira de
Hepatologia (SBH). A SBH
1C negocia espago para Declarar e
1d expositores em seus eventos, .
2a com o intuito de realiza-los. participar
Participou de eventos
relacionados ao tema sem
ser financiado por industria.
Gilda Porta Declarar e
) ) participar
Giovanni Faria Silva Participa da Sociedade
o . Declarar e
1c Brasileira de Hepatologia ey
como membro titular. participar
Heber Dobis Bernarde Declarar e
) ) participar
Hugo Cheinquer Declarar e
) ) participar
Isabelle Cristine de Jesus Participou do Congresso
Macedo Brasiliense de Medicina de
Familia e Comunidade € o
o Congresso da Sociedade Declarar e
Brasileira de Medicina participar
Tropical, sem apoio
financeiro de empresa
detentora de registro.
Joao Marcello de Araujo Membro titular da Sociedade | Declarar e
1C e . .y
Neto Brasileira de Hepatologia. participar
Jodo Vitor da Mota Silva Declarar e
) ) participar
Jonathan David Amaral Declarar e

Fernandes

participar




. . Conflitos de interesses declarados Decisao
Participante = e
Questao Descricao geral tomada
Jordana Soares lankoski Declarar e
] ] participar
José Anatans Dias Pinheiro Declarar e
] ] participar
Joseé Nilton Neris Gomes Declarar e
] ] participar
Juan Miguel Villalobos Participou da Pesquisa Clinica
Salcedo com bemnifosbuvir com Declarar e
1f ruzasvir em 2024 pelo Centro tici
de Pesquisa em Medicina participar
Tropical de Rondénia
Karen Cristine Tonini Declarar e
) ) participar
Kycia Maria Rodrigues do O Diretora médica da AIGA -
Grupo de Apoio aos
Pacientes com Hepatites.
Membro titular do Grupo de
1c Figado do Rio de Janeiro. Declarar e
Membro da Sociedade participar
Brasileira de Hepatologia.
Membro emeérito do EASL
(Associacao Europeia para
Estudos do Figado).
Leila Maria Moreira Beltrao Declarar e
Pereira ) ) participar
Leonardo Cancado Monteiro Declarar e
Savassi ) ) participar
Leonardo Carrara Matsuura Declarar e
) ) participar
Leonardo Weissmann Associado da Sociedade
L . Declarar e
1c Brasileira de Infectologia oy
(SBI). participar
Loraine Melissa Dal-Ri Declarar e
) ) participar
Marcelo Simao Ferreira Declarar e
) ) participar
Maria Cassia Jacintho Declarar e
Mendes Correa ) ) participar
Maria Fernanda Badue Como infectologista pediatra,
. - Declarar e
Pereira 2a participou do Congresso .
Brasileiro de em 2025 participar
Mario Peribanez Gonzalez Participou de diversos
eventos como palestrante
2a sobre o tema, por ser area de DecLarar N
- A participar
concentragao académica e
expertise clinico.
Mario Reis Alvares-da-Silva Membro da Sociedade
Brasileira de Hepatologia.
Participou do EASL Congress
1d 2026, AASLD The Liver Declarar e
2a Meeting 2025, Congresso da participar
Sociedade Brasileira de
Hepatologia 2025, EASL
Congress 2025.
Marta da Cunha Lobo Souto Declarar e
Maior ) ) participar
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. . Conflitos de interesses declarados Decisao
Participante = e
Questao Descricao geral tomada
Michelle Flaviane Soares Declarar e
Pinto ] ] participar
Moyra Machado Portilho Declarar e
] ] participar
Munik Pereira Santos Teixeira Declarar e
] ] participar
Nathalia da Silva Cruz Declarar e
] ] participar
Paulo Roberto Abrao Ferreira 1c Presidente da Sociedade Declarar e
Paulista de Infectologia participar
Raquel Silveira Bello Stucchi Declarar e
] ] participar
Raymundo Parana Ferreira Foi pesquisador em ensaios
Filho clinicos de fase 2 e fase 3 em
Hepatite B e Hepatite C. Declarar e
1f ROCHE / BNS / JANSEN / .y
GILLAD no nucleo de ensaios participar
clinicos do Hospital
Universitario da UFBA.
Roberto José de Carvalho Participante atual das
Filho seguintes sociedades
medicas: Federagao
Brasileira de Declarar e
1c Gastroenterologia (FBG); Hici
Sociedade Brasileira de participar
Hepatologia (SBH);
Associacao Paulista para o
Estudo do Figado (APEF).
Rosangela Teixeira Declarar e
) ) participar
Salete Saionara dos Santos Declarar e
Barbosa ) ) participar
Sarah Yasmin Lucena Gomes Declarar e
) ) participar
Sheila Rodrigues Rodovalho Declarar e
) ) participar
Silvana Aparecida Tasso Declarar e
) ) participar
Tania Queiroz Reuter Participa da Sociedade
1C Brasileira de Infectologia DeCLarar e
(SBI). participar
Thais Piazza de Melo Declarar e
) ) participar
Themis Reverbel da Silveira Participacao em congressos
e simpaosios relacionados ao
-a tema hepatite C sem Declarar e
qualquer apoio financeiro de participar
empresas interessadas no
tema.
Thor Oliveira Dantas Declarar e
) ) participar
Tiemi Arakawa Participou da 52 Cupula
Mundial de Hepatites Virais Declarar e
2a 2026 e de workshop pre- L
participar

conferéncia sobre hepatites
virais organizado OMS, em
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. . Conflitos de interesses declarados Decisao
Participante = e
Questao Descricao geral tomada
Bangcoc - Tailandia, sendo o
afastamento com 6nus para o
Ministério da Saude
publicado na Portaria de
Pessoal SE n® 441/2026. A
atividade foi custeada pelo
Ministério da Saude, ou seja,
sem apoio financeiro de
empresa detentora de
registro de tecnologia ou
interessada no tema.
Vencelau Jackson da Declarar e
Conceicao Pantoja ) ) participar
Vinicius da Motta de Mello Declarar e
) ) participar
Wendel Alencar de Oliveira Declarar e
) ) participar

Ressalta-se que o Comité Tecnico Assessor em Hepatites Virais (CTA-HV) foi
originalmente instituido pela Portaria SVS/MS n° g4, de 10 de outubro de 2008, com
carater consultivo. Em 2024, sua estrutura e competéncias foram atualizadas pela
Portaria GM/MS n° 3.098, de 18 de janeiro de 2024, que incorporou o CTA-HV ao
conjunto de colegiados de assessoramento técnico a Politica Nacional de Vigilancia
em Saude. A Portaria SVSA/MS n° 65, de 28 de junho de 2024 designou seus
integrantes e, na data de publicagao de PCDT, ha alteracdes na composicao do CTA-
HV, as quais aguardam as medidas de publicacao.

A proposta de PCDT da Hepatite C e coinfeccdes foi discutida com o CTA-
HV, de modo que seus membros tambem declararam seu conflito de interesse com

o tema.
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Numero do
Relatorio da
diretriz clinica
(Conitec) ou
Portaria de
Publicacao

Principais alteragoes

Tecnologias avaliadas pela Conitec

Incorporacgao ou
alteracao do uso no SUS

Exclusao, nao
incorporagao ou hao
alteracao no SUS

Sofosbuvir/velpatasvirem
granulos para o)
tratamento da hepatite C
em criangas de 3 a 11 anos

Elbasvir 50
mg/grazoprevir 100 mg e
ledipasvir Q0

[Relatorio de| mg/sofosbuvir 400 mg
Recomendacdo N° [Relatorio de
Auséncia de 1058/2025; Portaria Recomendacio no
necessidade de | SCTIE/MS n® 95 2025 1059/2025, Portaria
exame de SCTIE/MS n° 93/2025]
enotipagem do HCV; : .
%dusépogdo escore | Sofosbuvir/velpatasvir/ | Ombitasvir 125 mg/
Portaria SCTIE/MS |APRI como critério| voxilaprevir  para o |Veruprevir 75 mg/
n° 30/2026|para prescricdo de |retratamento da hepatite | fitonavir -~ 50 mJ
[Relatorio de | tratamento inicial: nao |C em pacientes com ou | COMprimido e dasabuvir
Recomendacao n°|recomendacao de|sem cirrose compensada|250 MY comprimido para
1110/2026] alfapeginterferona 2a | [Relatorio de|© tratamento d a Hepatite
e ribavirina; | Recomendagao ne | ¢ [Relatorio de
orientagdes quanto a |782/2022; Portaria Recomenglac_;ao n°
interrupcao de | SCTIE/MS n° 163/2022] | 429/2019, Portaria
tratamento da . SCTIE/MS n° 44/2019]
, Testagem universal para| .
hepatite C. hepatite C em gestantes | Simprevir para . ©
no primeiro trimestre de | tratamento da hepatite C
gravidez durante o pré-|[Relatorio de
natal [Relatorio de | Recomendacao n°
Recomendacao ne | 428/2019; Portaria
545/2020: Portaria SCTIE/MS n° 13/2019]
SCTIE/MS n° 32/2020]
Sofosbuvir em associagao
a velpatasvir para hepatite
Portaria SCTIE/MS C crobnica [Ffelatério di
n° 84/2018 | Critério de custo- ESSC?;anQQagao Portarri]a
[Relatorio ) de mlljlmlgagao dos SCTIE/MS N 46,2018 -
Recomendacao n° |antivirais

408/2018]

Glecaprevir associado a
pibrentasvir para hepatite
C cronica [Relatorio de
Recomendacao ne
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Numero do
Relatorio da
diretriz clinica
(Conitec) ou
Portaria de
Publicacao

Principais alteracoes

Tecnologias avaliadas pela Conitec

Incorporagao ou
alteracao do uso no SUS

Exclusao, nao
incorporagao ou nao
alteracao no SUS

374/2018; Portaria
SCTIE/MS n° 33/2018]

Elbasvir  associado a
grazoprevir no tratamento
de adultos com hepatite C
cronica infectados pelos
genotipos 1 e 4 [Relatorio
de Recomendagao n°
361/2018; Portaria
SCTIE/MS n° 11/2018]

Ledipasvir associado a
sofosbuvir para o]
tratamento de pacientes
adultos com hepatite C

cronica infectados por
virus de genotipo
[Relatorio de
Recomendacao ne
363/2018; Portaria
SCTIE/MS n° 12/2018]
Portaria SCTIE/MS
ne 13/2018 | Orientacdes para
[Relatorio de | retratamento de - -
Recomendacao n°|pacientes
360/2018]
Veruprevir, ritonavir, | Telaprevir, boceprevir,
ombitasvir e dasabuvir |filgrastim e alfaepoetina
para o tratamento de|para o tratamento da
hepatite C cronica | hepatite C [Relatorio de
Portaria SCTIE/MS o causada por infeccao pelo | Recomendacao ne
no 33/2017 Revisao dolgendtipo 1 do HCV|222/2016; Portaria
[Relatorio de | tratamento - com  0s | [Relatdrio de | SCTIE/MS n® 20/2016]
Recomendacio n° ahtlwrals de  agao|Recomendacio ne
275/2017] direta 233/2016; Portaria
SCTIE/MS n° 40/2016] Veruprevir, ritonavir,
ombitasvir e dasabuvir

daclatasvir e
para e}

Sofosbuvir,
simeprevir

para o tratamento de
hepatite C
cronicacausada por
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Numero do
Relatorio da
diretriz clinica
(Conitec) ou
Portaria de
Publicacao

Principais alteracoes

Tecnologias avaliadas pela Conitec

Incorporagao ou
alteracao do uso no SUS

Exclusao, nao
incorporagao ou nao
alteracao no SUS

tratamento da hepatite
viral C cronica [Relatorio
de Recomendagao n°
164/2015; Portaria
SCTIE/MS n° 29/2015]

infeccao pelo gendtipo 1

do HCV [Relatorio de
Recomendacao n°
197/2015; Portaria

SCTIE/MS n° 66/2015]

Portaria SCTIE/MS

n° 37/2015 | Inclusao de
[Relatorio de | boceprevir e - -
Recomendacao n° |telaprevir
171/2015]
Teste de amplificacao de
acidos nucléicos (NAT)
para deteccao dos virus da
imunodeficiéncia humana
(HIV) e da hepatite (HCV)
[Relatorio de
. Recomendacao ne
Portaria SVS/MS n° L“(;L‘;Zioées da; 26/2013; Portaria
221/2011 e Portaria ec6e SCTIE/MS n° 25/2013]
SVS/MS n o | publicagao de -
25/2013 suplemento sobre
fibrose avancada .
Inibidores de protease,
telaprevir e boceprevir,
para tratamento da
hepatite cronica [Relatorio
de Recomendacao n°
1/2012; Portaria SCTIE/MS
n° 20/2012]
Inclusao de
Portaria SVS/MS no informNac_;ées sobre a
34/2007 reducao da dose de - -
ribavirina e de cuidado
a plagquetopenia
Portaria SVS/MS n° | Inclusdao da hepatite
24/2005 viralaguda C ) )
Portaria SAS/Ms o | Inclusac do alfa-peg-
863/2002 interferona no - -

tratamento
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Numero do
Relatorio da
diretriz clinica
(Conitec) ou

Principais alteracoes

Tecnologias avaliadas pela Conitec

Exclusao, nao

Incorporagao ou . ~ ~
incorporagao ou nao

alteracao do uso no SUS

Portaria de alteragdo no SUS
Publicacao
Portaria GM/MS n° | Primeira versao da ) )
639/2000 diretriz
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