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REQUERIMENTO
REQUERIMENTO APROVADO

__L__No 627/2008 Providencie-se a respeito

Sala das Sessées?zé ge //ﬁ:ﬁf
M 2’ [ v
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Senhor Presidente, e BENTE
Nobres Pares,

Considerando que através do Requerimento n° 113/2008 (copia
anexa) este Vereador solicitou apoio as Liderancas da Assembléia Legislativa do Estado de
S3o Paulo para que empenhassem meios junto a Secretaria do Estado da Satde, visando a
volta da aplicagdo da medicagdo de Hepatites Virais em nossa cidade; ‘

Considerando que o Nobre Deputado Estadual Vinicius
Camarinha obteve resposta da Secretaria da Saude, na qual a Pasta de Saude informa que/
Pirassununga conta com Servico Especializado na aten¢o a pacientes portadores de
Hepatites Virais B e C, sendo necessario que o Centro de Especialidades Médicas -
disponibilize pessoal e estrutura fisica para a implantagéo do tratamento assistido;

Considerando, ainda, que a Secretaria do Estada da Saude
aconselha que a Secretaria Municipal de Saide entre em contato com o Departamento
Regional de Saiide (Piracicaba) para que, em parceria, seja implantado o Servigo de
Tratamento Assistido, consoante se verifica da documentag@o anexa,

Considerando que a implantagio de referido servigo trard '
imimeros beneficios aqueles pacientes que semanalmente se dirigem a Limeira para aplicagio
do remédio, ficando a espera dos demais pacientes em razdo do transporte, suportando-os aos *
efeitos colaterais da medicagdo tais como febre, dores de cabega, fraqueza e depressio. \

Nestas condigdes, requeiro & Mesa, pelos meios regimentais, seja
encaminhado o presente, apds beneplacito dos Nobres Pares, ao Senhor Prefeito Municipal,
Ademir Alves Lindo, ¢ ao Senhor Secretdrio Municipal de Saude, Dr. Fernando Paulo
Garritano Pereira Ramalho, para que empenhem meios em firmar parcerias e disponibilizar
pessoal e estrutura, visando a implantagéo do servigo de tratamento assistido aos portadores
de Hepatites Virais.

Sala das Sessdes, 27 de outubro de 2008.




e

CAMARA MUNICIPAL DE PIRASSUNUNGA

Rua Joaquim Procopio de Aradjo, 1662 - Fone/Fax: (19) 3561.2871
Estado de Sao Paulo
E-mail: legislativo@camarapirassununga.sp.gov.br
Site: www.camarapirassununga.sp.gov.br

REQUERIMENTO
N° S /37000y

Scnhor Presidente.
Nobres Pares,

Considerando que em nosso Municipio ha certo numero de
pessoas portadoras de Hepatite Viral Crénica C:

Considerando que cstes pacientes, para se beneficiarem do
tratamento da doenca, precisam se locomover até a cidade de Limeira, onde tém que
permanecer durante todo o dia, aguardando o término das consultas de outros pacientes que
se valemn do mesmo meio de transporte fornecido pela Secretaria Municipal de Saude;

Considerando que além do cansago da viagem que se inicia as
5-00 horas da manha, os pacientes em tratamento de Hepatite C sofrem efeitos colaterais da
medicagdo, tais como febre, dores musculares, dores de cabeca e fraqueza em razao das
células do sangue, ansiedade e nervosismo:

Considerando que por estas razdes, a viagem ¢ muito desgastante
ao0$ pacientes, ressaltando-se que a medicacio (INTERFERON ALFA E INTERFERON
PEGUILADO) precisa ser feita uma vez por semana,

Considerando que, de acordo com informagoes, & medicagao era
aplicada em Pirassununga ha algum tempo atras, mas, em razio do mal uso da medicagao
passou a ser aplicada apenas em Limeira, isto ¢, pessoas de ma f¢é passaram a revender 0s
remédios de Hepatite C:

Considerando que a medida prejudicou pessoas de bem que agora
sofrem com os cfcitos colaterais da medicagio mais o desgaste da viagem;

Considerando que a medida deveria ser revista, uma vez quc 0s
pacicntes assinam um “Terno de Consentimento Informado’” no qual sc comprometem-a
devolver a medicacdo caso o tratamento scja interrompido;

Considerando, portanto, quc os orgdos dc satude tcriam outros
mcios lcgais para investigar ¢ punir o mal uso da medicagdo, cvitando-sc prejudicar pessoas
de bem:
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Estado de Sao Paulo
E-mail: legislativo@camarapirassununga.sp.gov.br
Site: www.camarapirassununga.sp.gov.br

Considerando o abaixo assinado cm ancxo. na qual os pacientes
pedem providéncias:

Considerando que o assunto foi questionado junto a Sccretaria
Municipal de Saude que informou que nao ha autorizacdo da Sccretaria Estadual da Satde
em ministrar o medicamento em Pirassununga. em razdo da Portaria n® 863/2002 da
Sccretaria de Assisténcia a4 Satide do Ministério da Saude (item 6.4 do ANEXO | da
Portaria):

Considerando, contudo, quc o mesmo item 6.4, dispoc que o
remédio so podc scr dispensado em servigo cspecialmente identificado pela Sccretaria
Estadual de Satde, de forma que, havendo a autorizagdo da Secretaria do Estado de Sande,
nosso Municipio poderia aplicar a medicagao, evitando transtornos aos pacientcs, o que
antes 0corTia;

Desta forma, Requeiro & Mesa, pelos meios regimentais, seja
encaminhado o presentc, apds o beneplacito dos nobres pares, aos orgdos da saude,
notadamente Ministério da Saude, Sceretaria do Estado de Saude ¢ Secretaria Municipal de
Satde, bem assim, ao Senhor Prefeito Municipal para que se empenhem em autorizar o
Municipio a aplicar a de Hepatite C, para maior cuidado dos pacientes.

Requeiro, outrossim, que copia scjam encaminhadas as
Liderancas do Congresso ¢ Assembléia Legislativa do Estado para que intercedam por
Pirassununga. visando referida autorizagao.

Requeiro, por fim, que copia seja encaminhada a imprensa local
para quc encampem nossa luta em favor dos pacientes de Hepatite C.

Sala das Sessdes, 3 de margo de 2008,
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ABAIXO ASSINADO

O EXCELENTISSIMO SENHOR PREFEITO MUNICIPAL. ADEMIR ALVES LINDO

- Nés, abaixo assinados, vimos respeitosamente a presenca de
'ossa Exceléncia requerer seja estudada a possibilidade da aplicagdo da medicagdo INTERFERON
\LFA PEGUILADO para tratamento de hepatite C, uma vez que, atualmente, os paciente necessitam
iajar de ambuléncia até Limeira, uma vez por semana, ficando todo o dia aguardando o retorno e
ofrendo os efeitos colaterais da medicacio como frebre, dor muscular, dor de cabega e fraqueza em

azdo da diminuicdo de células do sangue, ansiedade e nervosismo.
Desta forma, contamos com sua sensibilidade para que a

aedicacdo seja aplicada na cidade, evitando-se que os pacientes, que ja sofrem com os efeitos da
nedicacdo, sofram ainda mais com o cansago e desgaste dessas viagens semanais, pois estas se
jiciam as 5,00 horas da manhi e sem previsdo do hordrio de retorno, em razao do aguardo do

r- - ‘mento de outros pacientes que se utilizam da mesma ambulancia.
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ABAIXO ASSINADYO

) EXCELENTISSIMO SENHOR PREFEITO MUNICIPAL, ADENIR ALVES LINDO

Nos. abaixo assinados. vimos respeitosamente a presencga de
yssa Exceléncia requerer seja estudada a possibilidade da aplicagdo da medicagdo INTERFERON
_FA PEGUILADO para tratamento de hepatite C, uma vez que. atualmente, 0s paciente necessitam
ajar de ambuldncia até Limeira, uma vez por semana, ficando todo o dia aguardando o retorno ¢
frendo os efeitos colaterais da medicag¢do como frebre, dor muscular, dor de cabeca e fraqueza em
z40 da diminuicdo de células do sangue, ansiedade e nervosismo.

Desta forma, contamos com sua sensibilidade para que a
edicacdo seja aplicada na cidade, evitando-se que os pacientes, que ji sofrem com os efeitos da
edicacdo, sofram ainda mais com o cansago e desgaste dessas viagens semanais, pois estas se
“iiam as 5,00 horas da manhi e sem previsdo do hordrio de retorno, em razdo do aguardo do
2 aento de outros pacientes que se utilizam da mesma ambuléncia.
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ABAIXO SSINADO

AQ EXCELENTISSIMO SENHOR PREFEITO MUNICIPAL. ADEMIR ALVIES LINDO

NOs. UDUIXO assInados. Vimwos respellosamente A presenca de

Vossa Exceléncia reguerer sejn esiudada a possibilidade du :1g72ik'z'.;;11w da medicacdo INTERFERON

ALFA PEGUILADO para tramento de hepatite C, uma vez que. wtualment2. 05 paciente necessitam
viajar de ambuldncia até Limeira. uma vez por semana. ficando wde o dia aguardando o retorno o
sofrendo os efeitos colaterais da medicacdo como frebre. dor musculur. dor de cabeca e fraqueza em
razdo da diminuigéo de célulus do sangue. ansiedade e nervosisime.

Desta forma. contumos o sua sensibilidade para que w
medicacio seja aplicada ne aidade, 2vindo-se gue us pacienies. que i sofrem com os efeilos da
medicagdo, sofram ainda mais com 0 cansago ¢ desgaste dessus vidgens semanais, pois estas se
iniciam as 5,00 heras da manh@ e sem previsdo do hordrio de retermno, em razdo do aguardo do
tratamento de outros pacientes gue se utilizam da mesma ambuléncia.
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Sdo Paulo, 07 de outubro de 2008

DEPUTADO
VINICIUS CAMARINHA
Lider do PSB

Oficio n° 282/08-GVC

Senhor Vereador

Com meus cordiais cumprimentos, encaminho a Vossa
Exceléncia o Oficio GS n° 4552/2008 e documentos competentes, da
Secretaria da Saude, enviados em ateng¢do ao Requerimento n° 113/08, de
sua autoria. T

Permanecendo ao seu dispor neste Gabinete, apresento os
meus protestos de consideracdo e apreco.

Atengiosamente,

Exmo. Sr.

Vereador VALDIR ROSA
Camara Municipal
PIRASSUNUNGA/SP



SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
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Sao Paulo, 01 de outubro de 2008.

OFICIO G.S. n.° 4.552/2008

Senhor Deputado,

Cumprimentando-o  cordialmente  confirmamos o
recebimento do Oficio n® 100/08-GVC, datado de 11/03/08, por meio do qual
Vossa Exceléncia encaminha copia do Requerimento n® 113/08, de autoria do
Vereador Valdir Rosa, da Cimara Municipal de Pirassununga, solicitando a

implantac@o do Pélo de Aplicagdo Assistida do medicamento Inteferon Peguilado,
naquela municipalidade.

Sobre o assunto, manifestou-se o Programa Estadual de
Hepatites Virais do Centro de Vigilancia Epidemioldgica “Professor Alexandre
Vranjac”, da Coordenadoria de Controle de Doencas, Orgdo desta Pasta, através da
Informac¢io Hepatites Virais-CVE n° 11/08, datada de 09/09/08, cuja copia
anexamos ao presente. .

Sendo o que se apresenta para 0 momento, aproveitamos
a oportunidade para renovar protestos de elevada estima e distinta considerac3o.

NILSON FERRAZ PASCHOA
Chefe de Gabinete

Ao Excelentissimo Senhor

Deputado Estadual VINICIUS CAMARINHA
Assembléia Legislativa do Estado de Sdo Paulo

-



SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE DE SAO PAULO
COORDENADORIA DE CONTROLE DE DOENGAS - CCD C\E
Centro de Vigilancia Epidemiol6gica,“Professor Alexandre Vranjac”
Programa Estadual de7[}-epatites Virais

INFORMACAO HEPATITES VIRAIS-CVE N°.: 11/2008
NUMERO DA SES/CCD: 2269/2008

INTERESSADO: CAMARA MUNICIPAL DE PIRASSUNUNGA
REFERENCIA: OFICIO N°. 100/08-GVC

GABINETE DO DEPUTADO ESTADUAL SR. VINICIUS CAMARINHA
(anexo requerimento n°. 113/2008 de 03.mar¢o.2008)

DOCUMENTO: REFERENTE A INFORMAGCAO CCTIES N°. 589/2008 de 07.abril.2008
ASSUNTO: SOLICITAGAO DE POLO DE APLICACAO DE INTERFERON PEGUILADO
DATA: 09 de setembro de 2008

Em referéncia as solicitagBes contidas no oficio n°. 100/08-GVC — Assembléia

Legislativa/SP, desejamos registrar que:

O tratamento de pacientes portadores de Hepatite crénica viral C, segue as Diretrizes Técnicas
contidas na Portaria SVS/MS n°. 34, de 28.09.07 e na Resolugdo SS 39, de 31.03.06 (vélida
para o Estado de Sao Paulo).

. O tratamento de Hepatite crénica viral C, & realizado com as drogas Interferon alfa, Interferon

alfa peguilado e Ribavirina; estas drogas podem provocar inimeros efeitos adversos, de
intensidade e gravidade varidveis, como cefaléia, irritabilidade, anemia, depressao, sendo
sua ocorréncia responsavel pelo abandono de tratamento em varios casos.

A Ribavirina é administrada por via oral, uso diario; o Interferon aifa e o Interferon peguilado
s80 administrados por via subcutanea, sendo que o primeiro é aplicado 3 (irés) vezes por
semana e o Interferon alfa peguilado tem aplicagdo semanal.

A alfa interferonas deve ser conservada sob refrigeragdo, mantendo-se temperaturas entre 2°C

e 8°C, n&o podendo ser congeladas.

A Portaria SVAS/MS n°. 34, de 28.09.07, no item 6.5 Logistica afirma, “os pacientes em
tratamento com Interferon peguilado, devem ter suas doses aplicadas em servigos
identificados para tal fim pelas Secretarias Estaduais e/ou Municipais de Satde”.

O aumento do nimero de pacientes em tratamento, a impossibilidade de muitos pacientes em
comparecer semanalmente aos servigos, a maior experiéncia dos profissionais de satide no
manejo das drogas, provocaram mudangas, com varios servigos oferecendo opgbes aos seus
usuarios: adesdo a aplicagao assistida ou auto-aplicagéo.

Quando o paciente decide pela auto aplicacdo, a equipe de salide promove a sua capacitagio

(ou de familiar) na correta conservagdo, manejo e aplicagdo do medicamento.

O médico assistente é responsavel pela prescricao e pela correta interpretacdo da
mesma pelo paciente.



O servico meédico prestador de assisténcia, aos pacientes deve, sempre que possivel,
oferecer o tratamento assistido, contribuindo para maior adesio ao tratamento, intervindo com
maior agilidade quando da ocorréncia de efeitos adversos das drogas utilizadas.

* Os servigos de tratamento assistido (pélos de aplicagdo) devem ser considerados extenséo
do servigo médico prescritor, contando com local apropriado para manutengfo e guarda dos
medicamentos e com equipe multi-profissional responsével, sendo indispensavel que a
supervisao dos trabalhos seja realizada por médico, enfermeiro e farmacéutico.

O municipio de Pirassununga conta com Servico especializado na ateng&o
A pacientes portadores de Hepatites virais B e C, sendo necessario que o Centro de
‘E.sjpeciqlidades Médicas possua Recursos Humanos, e estrutura fisica adequada para a

implantacdo do tratamento assistido.

A Equipe Municipal_deve entrar em contacto com a Equipe do
Departamento Regional de Saude - Piracicaba, para que, em parceria, sejam verificadas as
condigbes necessarias, € a :implantagéo do Servigo de Tratamento Assistido seja viabilizada.

Encaminhe-se & CCD, para prossegfymento.

Programa Estadfal de Hepatites Virais - CVE

-

Visto: V W ’
Dra. gmzu Almeida da Sibe

ica-CRM 23718
ANA FR S RIBEIRO
Diretor Técnico - CVE

Avenida Dr. Arnaldo, 351 - 6° andar - sala 606 - CEP 01246-000 SAO PAULO/SP.
Telefones (Oxx11) 3066.8197 - 3066.8754 - 3066.8755 / Fax (0xx11) 3066.8197 - 3082.9359 - 3082.9395
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SAUDE

RESOLUGAO SS n° 39, de 31 de margo de 2006

Aprova Norma Técnica expedida pela Coordenadoria de Controle de Doengas - Centro de
Vigilancia Epidemiolégica, que estabelece as diretrizes para o tratamento da Hepatite Viral C

Crénica no ambito do Sistema Unico de Satide do Estado de Sao Paulo.
O Secretario de Estado da Satide, no uso de suas atribui¢des legais,

Resolve:

Artigo 1° - Aprovar a Norma Técnica constante do Anexo | que integra esta Resolucéo, expedida pela
Coordenadoria de Controle de Doengas - Centro de Vigilancia Epidemioldgica, que estabelece as

diretrizes para o tratamento da Hepatite Viral C Crénica no ambito do Sistema Unico de Satde.
Artigo 2° - Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagéo.

LUIZ ROBERTO BARRADAS BARATA

Secretario de Estado da Saude

ANEXO 1
NORMA TECNICA RELATIVA AS K
DIRETRIZES PARA O TRATAMENTO DA HEPATITE VIRAL C CRONICA
Esta Norma foi elaborada com base na Portaria MS n° 863 de 04 de novembro
de 2002 e nas sugestdes dos membros do Comité Assessor de Hepatites Virais.
1. Critéries de INCLUSAO NO PROTOCOLO

1.1. Critérios gerals de inclusdo para tratamento: ,

erdo incluidos no protocolo de tratamento aqueles pacientes que possuam todas
as seguintes caracteristicas:



a) ser portador de HCV - detecgdo qualitativa do RNA do HCV por técnica de biologia
molecular positiva,

b) ter realizado, nos Gltimos 24 meses, biopsia hepatica onde tenha sido evidenciada
atividade necro-inflamatdéria de moderada a intensa (maior ou tgual a A2 pela
classificagdo Metavir ou atividade peri-portal ou peri-septal grau 2 da classificacdo da
Sociedade Brasileira de Patologia) e/ou presenga de fibrose de moderada a intensa
(maior ou igual a F2 pelas classificagdes Metavir ou Sociedade Brasileira de
Patologia);

c) terentre 12 e 70 anos;

d) ter contagem de plaquetas acima de 50.000/mm3 e de neutréfilos acima de 1.500/mm3.

1.2. Critérios de inclusdo para tratamento com interferon aifa pecuilado:

Os pacientes poderdo ser candidatos ao tratamento com interferon peguilado se
estiverem enquadrados nos seguintes critérios:

a) ser portador de HCV - detecgdo qualitativa do RNA do HCV por técnica de biologia
molecular positiva (de acordo com portaria MS em vigor);

b) ser portador do virus da hepatite C do genoétipo 1, segundo detecg¢do qualitativa do
RNA do HCV por técnica de biologia molecular com genotipagem;

c) ser portador de gendtipo 3, desde que apresente histologia compativel com cirrose
hepatica (F4);

d) ter biopsia hepatica nos Gltimos 24 meses onde tenha sido evidenciada atividade necro-
inflamatéria de moderada a intensa (maior ou igual a A2 pela classificagdo Metavir ou
atividade peri-portal ou peri-septal grau 2 da classificagdo da Sociedade Brasileira de
Patologia) e presenga de fibrose de moderada a intensa (maior ou igual a F2 pelas
classificagdes Metavir ou Sociedade Brasileira de Patologia);

e) ter entre 18 e 70 anos de idade;

f) ter contagem de plaquetas acima de 75.000/mm3 e neutréfilos acima de 1.500/mm?>.

1.3.  Crtérios de inclusdo para retratamento:

a) ser portador do virus da hepatite C de qualquer genotipo, segundo detecgio qualitativa
do RNA por técnica de biologia molecular com genotipagem;

b) ser ndo respondedor, ou seja, ter realizado tratamento anterior com Interferon
convencional associado ou ndo a Ribavirina, n3o apresentando negativagdo do exame
de detecgdo qualitativa do RNA por técnica de biologia molecular ao final do periodo
indicado no item 4.3.1.1 (tempo de tratamento) desta norma;

c) ser recidivante ao virus da hepatite C, ou seja, apresentar positividade do exame de
detecgdo qualitativa do RNA por técnica de biologia molecular apos ter realizado
tratamento com Interferon convencional associado ou ndo a Ribavirina ‘apresentando
negativagdo deste exame ao final do periodo indicado no item 4.3.1.1 (tempo de
tratamento) desta norma;

d) terentre 18 e 70 anos de idade;

e) ter contagem de plaquetas acima de 75.000/mm3 e de neutréfilos acima de 1.500/mm3.

2. Critérios de EXCLUSAO DO PROTOCQLO

2.1. Criténos para exclusdo do tratamento com interferon convencional




Serdo excluidos do protocolo de tratamento com interferon convencional

pacientes com as seguintes condigdes:

a)
b)
©)
d)
e)

f)
g)
h)
1)
1)
k)
Y

tratamento prévio com interferon convencional associado a nbavirna;

tratamento prévio com interferon peguilado (assoctado ou ndo a nbavinna);

tratamento prévio com monoterapia com interferon convencional;

consumo abusivo de alcool nos Gltimos sels meses®;

consumo regular de drogas ilicitas (se o paciente estiver em tratamento para
dependéncia quimica com boa adesdo, o tratamento para hepatite C podera ser
considerado),

hepatopatia descompensada;

cardiopatia grave,

doenga da tire6ide descompensada;

neoplasias;

diabete melito tipo 1 de dificil controle ou descompensado;

convulsdes ndo controladas;

imunodeficiéncias pnimarias;

m) transtornos psiquiatrico severos, de acordo com a avaliagdo do psiquiatra responsavel;

n)
0)
p)

homens e mulheres sem adequado controle contraceptwo
gravidez (beta-HCG positivo);
nao concordéancia com os termos do Consentlmento Informado.

2.2. Critérios para exclusdo do tratamento com interferon peguilado

Serdo excluidos do protocolo de tratamento com interferon peguilado pacientes

com as seguintes condigdes:

a)

b)
c)

d)
e)
f)
g)
h)
1)
i),
k)
;
m)

n)

tratamento prévio com interferon peguilado, tanto alfa 2a como alfa 2b, (associado ou
ndo a ribavirina) pelo periodo indicado no item 4.3 desta norma;

consumo abusivo de alcool nos ultimos sels meses*;

consumo regular de drogas ilicitas (se o paciente estiver em tratamento para
dependéncia quimica com boa adesdo, o tratamento para hepatite C podera ser
considerado);

hepatopatia descompensada;

cardiopatia grave;

doenga da tiredide descompensada;

neoplasias;

diabete melito tipo 1 de dificil controle ou descompensada;

convulsBes ndo controladas;

imunodeficiéncias pnimanas;

homens e mulheres em idade fértil sem adequado controle contraceptivo;

gravidez (beta-HCG positivo) ou lactagdo;

transtornos psiquiatrico severos, de acordo com a avaliagdo do psiquiatra responsavel;
ndo concordancia com os termos do Consentimento Informado.

2.3. Critérios para exclusdo do retratamento

a)
b)

Serdo excluidos do retratamento pacientes com as seguntes condigdes

tratamento prévio com Interferon peguilado, tanto alfa 2a como alfa 2b, associado ou
ndo a Ribavirina, com qualquer gendtipo;
consumo abusivo de alcool nos ultimos sets meses*



c)

d)
e)
£)
Q)
h)
1)

1)

k)
)

m)

n)

consumo regular de drogas ilicitas (se o pactente estiver em tratamento para
dependéncia quimica com boa adesdo, o tratamento para hepatite C poderd ser
considerado);

hepatopatia descompensada;

cardiopatia grave;

doenga da tiredide descompensada;

neoplasias;

diabete melito tipo 1 de dificil controle ou descompensada; g

convulsdes ndo controladas;

imunodeficiéncias primarias;

homens e mulheres em tdade fértil sem adequado controle contraceptivo;

gravidez (beta-HCG positivo) ou lactacéo;

transtornos psiquiatrico severos, de acordo com a avaliagio do psiquiatra responsavel;
ndo concordancia com os termos do Consentimento Informado.

¢ Consumo abusivo de alcool: consumo diario com dependéncia.

O tratamento do HCV em transplantados hepaticos sera tema de discussdes

nas reunides do Comité Assessor do Programa Estadual de Hepatites Virais e seguira para
posterior regulamentacio.

2. Situac¢des Especiais

b)

a)

pacientes com co-infecgdo HIV-HCV: devem ser acompanhados em Centros de
Referéncia. :
Os pacientes com HIV estaveis clinica e laboratorialmente (auséncia de infecgio
oportunista ativa nos altimos 06 (seis) meses e com contagem de linfécitos TCD4 + >
200 céls/mm3 e com carga viral menor que 5.000 coépias/mm3, ou contagem de
linfocitos TCD4 + > 500 céls/mm3, independentemente da carga viral) poderdo ser
tratados.
Em pacientes infectados pelo HIV com doenga oportunista em atividade ou sem
estabilidade clinico-laboratonial, o tratamento da doenga oportunista e/ou HIV é
prionidade. '
Pacientes co-infectados pelo HIV/HCV deverdio receber tratamento com interferon
peguilado associado ou ndo a nbavirina independente do genétipo, atividade portal ou
peri-septal grau 2 da classificagdo da Sociedade Brasileira de Patologia e presenga de

fibrose de leve a intensa (maior ou igual a F1 pelas classificagdes Metavir ou
Sociedade Brasileira de Patologia).

Deve haver cautela no uso simultaneo de nbavirina e DDI, que pode aumentar o risco
de acidose latica e pancreatite. Também, sugere-se cautela na associagdo de zidovudina
com nbavirina, pois as duas drogas tém como efeito adverso a anemia. Sempre que
possivel, durante o tratamento com ribavirina, deve-se utilizar esquema antiretroviral
que ndo contenha estas drogas.

pacientes pediatricos: devem ser acompanhados em Centros de Referéncia pediatricos;

hepatite C aguda: pode ser considerado tratamento com interferon convencional
5.000.000 UT por dia por 4 semanas e ap6s 5.000.000 UI 3 vezes/semana por mais 20
semanas, quando o exame de detecgdo qualitativa do RNA HCV se mantiver reagente
apos trés meses do diagnostico.



d)

b))

pacientes com distirbios psiquiatricos: devem ter a sua condigdo psiquitrica
estabilizada, estando em tratamento psiquiatnico regular e com avaliagdo de
especialista em psiquiatria liberando o paciente para o tratamento. Sugere-se nesses
casos avaliar a relagdo risco-beneficio, reservando o tratamento para pacientes com
fibrose hepatica avangada ou cirrose;

pacientes com doenga cerebrovascular, coronaria ou insuficiéncia cardiaca: devem ter
a sua condi¢do clinica estabilizada. Estes pacientes sdo mais sujeitos aos efeitos
adversos sugerindo-se avaliacdo da relagdo nisco-beneficio, reservando o tratamento
para pacientes com fibrose hepatica avangada ou cirrose;

pacientes com insuficiéncia renal cronica: pacientes com depuragdo da creatinina
endégena (DCE) abaixo de 50 ml/min e/ou em hemodialise devem ser tratados em
Centros de Referéncia. A ribavirina é contra-indicada em pacientes com insuficiéncia
renal avangada.

Estes pacientes deverdo receber tratamento com interferon convencional independente
do genodtipo e quando apresentarem atividade portal ou pen-septal grau 2 da
classificacdo da Sociedade Brasileira de Patologia e presenca de fibrose de leve a
intensa (maior ou igual a F1 pelas classificagdes Metavir ou Sociedade Brasileira de
Patologia)

pacientes transplantados renais: pode ser considerado o tratamento com Ribavirina em
monoterapia, em Centros de Referéncia.

pacientes com manifesta¢des extra hepaticas da hepatite C: tratar conforme os cnitérios
de inclusdo e exclusdo desta norma.

doengas hemoliticas, hemoglobinopatias e supressdo de medula 6ssea: nestas situagdes
pode ser considerada a possibilidade de monoterapia com interferon peguilado-alfa;

pacientes com hemofilia e pacientes com cirrose compensada com disturbios de
coagulagio podem realizar o tratamento sem a necessidade da bidpsia hepatica;

4, Tratamento

4.1. Farmacos e apresentagdes:

a)
b)

*

interferon alfa-2a recombinante: frasco-ampola com 3.000.000 UI, 4.500.000 Ul e
9.000.000 UI para uso subcutaneo;

interferon alfa-2b recombinante: frasco-ampola com 3.000.000 Ul, 4.500.000 UI,
5.000.000 UI, 9.000.000 Ul e 10.000.000 UI para uso subcutineo;

interferon peguilado alfa-2a: frasco-ampola com 135* e 180 mcg;

interferon peguilado alfa-2b: frasco-ampola de 50*, 80, 100, 120 e 150* mcg (as
ampolas de 80, 100 e 120 mcg contém, respectivamente, segundo informagdes da bula
do medicamento registrada na ANVISA, 112, 140 e 168 mcg de interferon peguilado);
ribavirina: capsulas com 250 mg. '

Estas apresentacdes, apesar de estarem registradas na ANVISA, ndo estdo sendo

comercializadas, atualmente, no Brasil.



4.2. Esquemas de administracdo:

a) interferon-alfa: 3.000.000 Ul a 5.000.000 Ul SC, trés vezes por semana, associado ou

ndo a ribavirina 1000 mg por dia para pacientes com menos de 75 kg e 1250 mg por
\ dia para pacientes com 75 kg ou mais. A dose para pacientes com menos de 40 Kg ¢ de
3.000.000 Ul/m2 de superficie corporal (ndo exceder 3.000. OOOUI) e a dose de

nbavmna é de 15 my/kg;

b) interferon peguilado alfa-2a: 180 mcg SC por semana associado ou n&o a ribavirina
1000-1250 mg por dia para pacientes com genotipo tipo 1 (1000mg por dia para
pacientes com menos de 75 kg e 1250 mg por dia para pacientes com 75 kg ou mais);

¢) interferon peguilado alfa-2b em monoterapia (quando nido associada a ribavirina): a
dose preconizada € de 1 mcg/kg SC por semana;

d) interferon peguilado alfa-2b associado a ribavirina: 1,5 mcg/kg SC por semana 1000-
1250 mg por dia para pacientes com gendtipo tipo 1 (1000mg por dia para pacientes
com menos de 75 kg e 1250 mg por dia para pacientes com 75 kg ou mais).

4.3. Tempo de Tratamento:
4.3.1. Primeiro tratamento

4.3.1.1. Interferon ndo peguilado:

a. pacientes portadores de genétipo 2 e 3 deverdo completar 24 (vinte e
quatro) semanas de tratamento; A
b. pacientes portadores de gendtipo 1, 4 e 5 deverdo completar 48
(quarenta e oito) semanas de tratamento.
4.3.1.2. Interferon peguilado

a) pacientes portadores de gendtipo 1 deverdo completar 48 (quarenta e
oito) semanas, desde que apds 12 (doze) semanas de tratamento com
interferon peguilado associado a nbavinina, tenham negativado o exame
HCV - detecgdo por tecnologia biomolecular de acido nbonucléico
(teste quantitativo) ou que tenham obtido uma redugfo maior ou igual a
100 vezes (2 logs) no numero de coplas virais em rela¢do a carga viral
pré tratamento.

b) - pacientes co-infectados pelo HIV/HCV deverdo completar o tratamento
com interferon peguilado associado ou nio a nbavirina por 48 (quarenta
0ito) semanas, independentemente do genotipo.

4,3.2. Retratamento

2.1. Interferon peguilado:

a) pacientes recidivantes ou ndo respondedores ao interferon convencional
assoclado ou ndo a mnbavirina com gendtipo 1 deverdo fazer o
retratamento com interferon peguilado + nibavirina, devendo completar
0 esquema até a 48" (quadragésima oitava) semana, desde que na 12°
(décima segunda) semana de tratamento tenham negativado o exame
HCV - deteccdo por tecnologia biomolecular de acido ribonucléico
(teste quantitativo) ou que tenham obtido uma redugdo maior ou igual a



b)

c)

100 vezes (2 logs) no numero de copias virais em relagdo a carga viral
no tempo zero do retratamento;

pacientes com gendtipo 2 e 3, recidivantes ou nio respondedores ao
tratamento com interferon convencional associado ou nio a ribavinna
deverdo receber retratamento com interferon peguilado + ribavirina, por
24 (vinte e quatro) semanas.

pacientes portadores de genotipos 4 e 5, recidivantes ou ndo
respondedores ao interferon convencional deverio receber re
tratamento com interferon peguilado + ribavirina, devendo completar o
tratamento por 48 (quarenta e oito) semanas, desde que na 24°
(vigésima quarta) semana de tratamento tenham negativado o exame
HCV deteccéo por tecnologia biomolecular de acido rnbonucléico (teste
qualitativo).

4.4 Interrupgdo do tratamento:

4.4.1. Interferon-alfa ndo peguilado ou paguilado:

a. pacientes com efeitos adversos graves:

depressdo grave ndo controlavel;
plaquetopenia acentuada,
piora da fun¢fo hepatica medida pelo tempo de sangramento (.3,5 segundos)

e/ou sangramentos;

convulsio;
descompensagdo cardiaca ou renal;
desencadeamento de doenga auto imune latente prévia associada ou ndo ao

HCV.
b) pacientes intolerantes ao tratamento;

5. Terapias Adjuvantes:

S

5.

1

2.

I

Filgrastima (fator estimulador de colonias de granulécitos humanos metionil
recombinante n3o-glicolisado):

521,

522

5.2.3.

indicagdo: pacientes com neutropenia menor ou igual a 800
neutréfilos/mm?;

posologia maxima: 300 mcg trés vezes por semana;

durag¢do: tempo necessario para manter os neutrofilos acima de 800/mm?.

Eritropoetina humana recombinante (estimula a divisdo e diferenciagdo dos
progenitores eritroides):

53.1

L
(V¥ N V]

(RN

indicagdo: pacientes com hemoglobina menor ou igual a 9 g% e/ou queda
maior que 3,5 g% em relacdo a taxa anterior;

posologia maxima: 4.000 Ul trés vezes por semana;
duragdo: até a taxa de hemoglobina se estabilizar acima de 9 g%.



Importante verificar se a dose de ribavirina esta adequada ao peso ou se ha
necessidade de correcio de ferro e/ou acido folico.

6. Monitorizacio do tratamento:
6.1.  Avaliagdo Imcial

Os pacientes com hepatite C que sdo candidatos a tratamento devem ser
submetidos a uma avaliac@o inicial. Nessa avaliagdo devem constar anamnese completa,
exame fisico e 0s seguintes exames complementares:

a) hemograma completo com contagem de plaquetas;

b) ALT, AST; ‘

C) tempo de protrombina, bilirrubinas, albumina;

d) creafinina, acido urico, glicemia de jejum;

e) TSH;

f) ant-HIV,

g) HBsAg;

h) para mulheres em 1dade fértil que usar@io nbavinna: beta-HCG;

i) bidpsia hepatica feita pelo menos ha dois anos, salvo nos casos definidos na alinea |
do item 3 desta Norma,;

j) genotipagem do HCV - Biologia Molecular. O exame de genotipagem sé se

' justifica para os pacientes que ja tenham preenchido todos os critérios de inclusio,
inclusive bidpsia hepatica (salvo nos casos definidos na alinea j do item 3 desta
Norma), e ndo apresentem critérios de exclusdo;

K) pacientes com gendtipo tipo 1 e que estejam sendo avaliados para o uso de
interferon peguilado associado a ribavinna, ja tendo preenchido todos os outros
critérios de inclusdo e ndo apresentem critérios de exclusdo, deverdo realizar o
exame HCV - detecg¢do por tecnologia biomolecular de Acido Ribonucléico (teste
quantitativo) antes do nicio do tratamento.

6.2.  Monitorizagdo Durante o Tratamento

Os pacientes em uso da medicagdo deverdo ser monitorizados, principalmente
nas fases iniciais do tratamento. Os exames minimos que o paciente devera realizar sio:

a) hemograma, plaquetas, ALT, AST, creatinina a cada quinze dias no primeiro més e

apos mensalmente;
b) TSH a cada trés meses;

€) para mulheres em idade fértil em uso de nbavirina: beta-HCG a cada trés meses.
6.3. Monitorizagdo da Resposta Virologica

6.3.1. Interferon convencional monoterapia

Os pacientes que estiverem em usa de interferon convencional monoterapia
deverdo realizar os seguintes exames além dos expostos acima:



e HCV - detecgdo qualitativa do RNA HCV na semana 12 de tratamento & caso o
resultado seja positivo devem interromper o tratamento, sendo considerados nio-
respondedores. Caso o exame seja negativo, devem manter o tratamento, repetindo o
exame na semana 48 para o gendtipo | e na semana 24 para os gendtipos 2 e 3,
momento em que o tratamento sera interrompido. Caso o exame na semana 48 ou 24,
respectivamente, seja negativo, o exame sera repetido apos 24 semanas para avaliar
resposta virolégica sustentada. .

6.3.2. Interferon convencional associado a ribavirina com gendtipo tipo 2 e 3.

Os pacientes que estiverem em uso de interferon convencional associado a
ribavirina com genotipo tipo 2 e 3 deverdo realizar os seguintes exames de monitorizagio
da resposta virologica: ‘

¢ HCV - detecgdo qualitativa do RNA HCV na semana 24 quando deverdo interromper o
tratamento. Pacientes que tiverem este exame positivo na semana 24 de tratamento
serdo considerados nio-respondedores. Os pacientes com este exame negativo ao final
do tratamento (semana 24) devem repeti-lo apds 24 semanas para avaliar resposta
virolégica sustentada.

6.3.3. Interferon peguilado associado a nbavirina com gendtipo 1.

Os pacientes que estiverem em uso de interferon peguilado associado a
nbavirina com gendtipo 1 deverdo realizar os seguintes exames de monitorizagio da
resposta virolégica:

HCV - detec¢do quantitativa do RNA HCV na semana 12 de tratamento. Pacientes que
ndo tenham negativado o exame de carga viral ou que nio tenham obtido uma reducfio de
100x no numero de copias virais em relagdo a carga viral pré-tratamento deverdo
interromper o tratamento. Caso contrario deverdo manter o tratamento, realizando
detecgdo qualitativa do RNA HCV na semana 48, momento em que o tratamento sera
interrompido. Caso o exame na semana 48 seja negativo, 0 exame sera repetido apos 24
semanas para avaliagdo da resposta virologica sustentada.

7. Monitorizacio do refratamento:

Os pacientes em retratamento deverdo ser monitorizados conforme o item 6 desta Norma.




SECRETARIA DE VIGILANCIA EM SAUDE

PORTARIA N° 34, DE 28 DE SETEMBRO DE 2007

Dispde sobre Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Hepatite Viral C.

O SECRETARIO DE VIGILANCIA EM SAUDE, no uso das atribuicdes que lhe confere o Art. 38, do Decreto
n°. 5.974, de 29 de novembro de 2006 e a competéncia que the foi delegada pela Portaria n°. 892/GM, de
10 de junho de 2005, para editar normas referentes as agtes do Programa Nacional para Prevencio e o
Controle das Hepatites Virais, e

Considerando a necessidade de restabelecer Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para o tratamento
da Hepatite Viral Crénica C (HCV), que contenha critérios de diagndstico e tratamento, observando ética e
tecnicamente a prescricido medica; que racionalize a dispensacéo dos medicamentos preconizados para o
tratamento da doenca; que regulamente suas indicacdes e seus esquemas terapéuticos e estabeleca
mecanismas de acompanhamento de uso e de avaliagdo de resultados, visando garantir assim a prescrigdo
segura e eficaz; e

Considerando a 32 e a 4° reunido do Comité Assessor do Programa Nacional para o Controle e a Prevencgio
das Hepatites Virais - PNHV, ocorrida nos dias 24 e 25 de agosto de 2004, e nos dias 14 e 15 de margo de
2006, que promoveu ampla revisdao dos aspectos técnicos, sob a dtica da medicina baseada em evidéncia
cientifica, resolve:

Art. 1° Aprovar, na forma do Anexo | desta Portaria, o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas - Hepatite
Viral C. § 1° Este Protocolo é de carater nacional, devendo ser utilizado pelas Secretarias de Sagde dos
estados, do Distrito Federal e dos municipios, na regulagao da dispensacio dos medicamentos nele
previstos € contém:

| - Conceito geral da doenga;

Il - Critérios de inclusdo/exclusdo de pacientes no tfatamento;
{1l - Critérios de diagnéstico;

iV - Esquema terapéutico preconizado;

V - Mecanismos de acompanhamenta; e

Vi - avaliacdo deste tratamento.

§ 2° As Secretarias de Saude, que ja tenham definido Protocolo préprio com a mesma finalidade, deverio
adequa-lo de forma a observar a totalidade dos critérios técnicos estabelecidos no Protocolo aprovado pela
presente Portaria.

§ 3° E obrigatéria a observancia deste Protocolo para fins de dispensacdo dos medicamentos nele
previstos.

§ 4° E obrigatéria a cientificag&o do paciente, ou de seu responsavel legal, dos potenciais riscos e efeitos
colaterais relacionados ao uso dos medicamentos preconizados para o tratamento da Hepatite Viral Crénica
C, que devera ser formalizado mediante da assinatura do respectivo Termo de Responsabilidade, conforme
disposto no Anexo il desta Portana.

“Art. 2° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacéo.



Art. 3° Ficam revogados todos os atos e normatizagdes técnicas referentes a Protocolos Clinicos e
Diretrizes de tratamento para Hepatite viral C.

GERSON OLIVEIRA PENNA

ANEXO |

PROTOCOLO CLINICOE DIRETRIZES TERAPEUTICAS

HEPATITE VIRAL C

1. Introducao

A hepatite viral C é um importante problema de saude publica no Brasil e no mundo. No momento, o
Ministério da Saude (MS) em convénio com a Universidade de Pemambuco e Organizacdo Panamericana
de Satide vem conduzindo junto a pesquisadores de Universidades Federais e Estaduais, de Secretarias
Estaduais e Municipais de Satde, inquérito nacional de base populacional nas capitais brasileiras, que ira
fornecer a real dimens&o sobre a prevaléncia desta infecgo, por macro regional. Resultados preliminares
tém mostrado uma prevaléncia de anti-HCV variando entre 0,94 a 1, 89% na faixa etaria compreendida
entre 10 a 89 anos de idade.

A hepatite viral C, pela sua magnitude, diversidade viroldgica, formas de transmiss&o, evoluco clinica, além
da sua complexidade diagnéstica e terapéutica, demanda, por parte dos gestores do Sistema Unico de
Salde (SUS), politicas especificas no campo da saude publica.

O MS por intermédio da Secretaria de Vigilancia em Satde (SVS) vem desenvolvendo diversas agdes no
campo da prevencao, controle, diagndstico e tratamento das hepatites virais, que abrangem em grande
parte a infecgdo pelo virus C. Estas agdes tém sido implementadas pelas diversas areas do MS - Secretaria
de Vigilancia em Satde, Secretaria de Atencdo a Satde, Secretaria de Ciéncia Tecnologia e Insumos
Estratégicos, Fundagfo Nacional de Saide e Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

O Programa Nacional de Hepatites Virais (PNHV/DEVEP/ SVS) criado para desenvolver e executar agoes
especificas referentes 3s hepatites virais tem como objetivo coordenar as acdes desenvolvidas nas outras
esferas do MS. Desta forrma, o PNHV, por meio desta portaria, apds consulta ao seu Comité Técnico
Assessor (composto de membros das diversas sociedades cientificas afins ao tema, bem como
representantes das secretarias e demais 6rgdos do MS) promove a atualizacdo do protocolo clinico-
terapéutico para hepatite crénica C, em vista dos novos conhecimentos cientificos surgidos nos uitimos
anos na area de conhecimento sobre a hepatite viral C.

2. Classificagao CID 10
B17. 1 - Hepatite Viral Aguda C

B18. 2 - Hepatite Viral Crdnica C
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3. Critérios de inclusao no proto'colo de tratamento
3.1. Critérios Gerais de Inclusao

Serdo incluidos no Protocolo de Tratamento aqueles pacientes que possuam todas as sequintes
caracteristicas:

3.1.1 - Hepatite Viral Aguda C

a) Critérios diagnédsticos para Hepatite aguda pelo HCV:
a.1. Soroconversédo anti-HCV documentada, em paciente com quadro clinico de Hepatite Aguda
(paciente gue no inicio dos sintomas apresenta anti-HCV negativo e que converte para anti-HCV
positivo na segunda dosagem - realizada com intervalo de 80 dias); e

a.2. Quadro laboratorial de anti-HCV negativo com deteccdo do HCV-RNA por biologia molecular
(qualitativo), realizado por voita de 90 dias apos o inicio dos sintomas ou da data de exposicio,
quando esta for conhecida em paciente com histdrico de exposicdo potencial ao virus da
hepatite (HCV).

b) A bidpsia hepatica sé € justificada, nesta situacdo, em caso de duvidas diagndsticas.

3.1.2 - Hepatite Viral Crbénica C

a) ser portador do HCV - Detecgdo do HCV-RNA por biologia molecular (qualitativo);
b) ter realizado, nos Ultimos 24 meses, bidpsia hepatica onde tenham sido evidenciadas as seguintes
caracteristicas:

b.1. Atividade necro-inflamatéria de moderada a intensa (maior ou igual a A2 pela classificagdo Metavir
ou atividade portal ou peri-septal grau 2 cu maior pela classificacio da Sociedade Brasileira de
Patologia) e; :

b.2. Presenca de fibrose de moderada a intensa (maior ou igual a F2 pelas classificagdes Metavir ou
Sociedade Brasileira de Patologia); :

c) terentre 12 e 70 anos; e

d) ter contagem de plaquetas acima de 50.000/mm3 e de neutréfilos acima de 1.500/mm3.

3.2. Critérios de Inclusdo para Tratamento com Interferon Alfa Peguilado Os pacientes poderao ser
candidatos ao tratamento com interferon peguilado se estiverem enquadrados, além dos critérios gerais
mencionados nas alineas “a + b" do subitem 3.1.2, os seguintes critérios:

a) ser portador do virus da hepatite C do genotipo 1, utilizando- se técnicas de biologia molecular para
detecgdo e posterior caracterizagdo genotipica do HCV; e

b) ter contagem de plaquetas acima de 75.000/mm3.

4. Critérios de Exclusdo do protocolo de tratamento

N&o deverao ser incluidos no Protocolo de Tratamento, tanto com intereferon-alfa como também com
interferon peguilado, pacientes com as seguintes caracteristicas:

a) tratamento prévio com interferon peguilado (associado ou n&o & ribavirina);
b) consumo abusivo de &lcool nos (ltimos 6 meses:;

c) hepatopatia descompensada;
d) cardiopatia grave;
g) doenca da tiredide descompensada;

f) neoplasias;

o)



g) diabete melito tipo 1 de dificil controle ou descompensada;
) convulsdes nao controtadas;
i) imunodeficiéncias primarias;

i) homens e mulheres sem adequado conirole contraceptivo;
k) gravidez (beta-HCG positivo); e

) ndo concordancia com o Termo de Responsabilidade.
O tratamento do HCV em transplantado sera tema de discussdes nas reunides do Comité Assessor do
PNHV e sequira para posterior regulamentacao.

5. Situagdes Especiais

5. 1. Pacientes com co-infeccdo HIV-HCV
5.1. 1. Consideracbes gerais do manejo
a) Em pacientes com contagem CD4 elevado, é preferivetl tratar o HCV antes do HIV;

b) Em pacientes que necessitam TARV & preferivel iniciar TARV e postergar o tratamento do HCV para
recuperagdo imune do HIV;

¢) O inicio concomitante do tratamento & de dificil manejo peta quantidade de comprimidos, 0s
antiretrovirais para o HIV e a Ribavirina para o HCV e pela toxicidade das drogas e interagao entre elas;
e

d) Deve haver cautela no uso simultaneo de ribavirina e DDI, que pode aumentar o risco de acidose
ltica e pancreatite, principalmente em pacientes cimréticos. Também, sugere-se cautela na associagao
de zidovudina com ribavirina, pois as duas drogas tém como efeito adverso & anemia. Sempre que
possivel, durante o tratamento com ribavirina, deve-se utilizar esquema antiretroviral que néo contenha
essas drogas.

5.1.2. Critérios de tratamento em pacientes com coinfecgdo HIV- HCV:

a) Poderdo ser tratados os pacientes que ndo estejam em falha terapéutica do HIV, estaveis clinica
(auséncia de infecgdo oportunista ativa ou nos altimos seis meses) e imunologicamente (contagem
mantida de linfocitos T CD4+ > 200 cels/mm3);.e

b) Pacientes co-infectados pelo HCV/ HIV, com presenca de qualquer grau de fibrose (de F1 a F4)
deverdo receber tratamento.

5.2. Pacientes pediétricos:

5.2.1. Pacientes pediatricos maiores de 3 e menores de 18 anos, em que se considere o tratamento
para hepatite C, poderdo receber interferon aifa convencional associado & Ribavirina.

5.2.2. Quanto ao uso de interferon peguilado em pacientes pediatricos ha necessidade de se aguardar a
conclusdo dos estudos mostrando as evidéncias cientificas e sua aprovagao pelas agéncias
reguladoras, incluindo a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Neste sentido, este protocolo n&o
recomenda, neste momento, interferon peguilado nesta faixa etaria.

5.3. Paciente com dist(rbios psiquiatricos

Pacientes com distlrbios psiquiatricos devem ter a sua condrg;ao psiquiatrica estabilizada, em
tratamento psiquiatrico regular e com avaliagéo de especialista em psiquiatria, liberando o paciente para
o tratamento. Sugere-se nesses casos avaliar a relacdo riscobeneficio.

5.4. Paciente com doenga cérebro-vascular, coronaria ou insuficiéncia cardiaca

Paciente com doencga cérebro-vascular, coronaria ou insuficiéncia cardiaca devem ter a sua condicéo
clinica estabilizada. Esses pacientes sdo mais sujeitos a efeitos adversos e sugere-se, nesses €asos,
avaliar a relacdo risco-beneficio.

5.5. Pacientes com insuficiéncia renal crénica



Pacientes com depuracao da creatinina endégena (DCE) abaixo de 50 mi/min e/ou em hemodialise
devem ser tratados em Servigos de Alta Complexidade do SUS. A ribavirina ndo deve ser utilizada em
pacientes com clearance menor que 50 ou sob hemodialise. Taxas de resposta viral sustentada mais
alta sao alcancadas nesses pacientes com o tratamento do interferon, comparando-se com pacientes
sem insuficiéncia renal, possivelmente pelo aumento da meia vida do medicamento nessa situacao. A
atividade do interferon peguitado é diminuida em pacientes com insuficiéncia renal cronica.

5.6. Pacientes com hemélise, hemoglobinopatias e supressao de medula 0ssea

Nestas situacdes pode ser considerada a possibilidade de monoterapia com interferon pegquilado

5.7. Pacientes com hemofilia

Nesta situagdo os pacientes podem realizar o tratamento sem a necessidade da bidpsia hepatica.

5.8. Pacientes com cirrose compensada

Em pacientes com cirrose compensada diagnosticada clinicamente e/ou atraves de exames
laboratoriais, € que apresentem varizes de es6fago e indicios ecogréaficos dessa situagdo, também
podem realizar o tratamento sem a necessidade de bidpsia hepatica.

5.9. Pacientes usuarios de drogas

O tratamento para usuarios de drogas devera ser individualizado, sendo necessaria avaliacdo periodica
em-elacdo ao consumo de substancias e sua interagdo com o tratamento indicado.

6. Tratamento
6.1. Farmacos e Apresentagodes

a) interferon alfa-2a recombinante: frasco- ampola com 3 000.000 Ul, 4.500.000 Ul e 9.000.000 Ui para
uso subcutaneo.

b) interferon aifa-2b recombmante frasco-ampota com 3.000.000 Ui, 4.500.000 Ui, 5.000.000 U1,
9.000.000 Ul e 10.000.000 Ul para uso subcutaneo.

c) interferon peguilado alfa-2a: frasco-ampola comn 135 (apesar de estar registrada na ANVISA, nédo esta
sendo comercializada atualmente no Brasil) e 180 mcg.

d) interferon peguilado alfa-2b: frasco-ampola de 50 mcg (apesar de estar registrada na ANVISA, ndo
esta sendo comercializada atualmente no Brasil), frasco-ampola de 80, 100, 120 e 150 mcg. As
ampolas de 80, 100 e 120 mcg contém, respectivamente, segundo informacdes da bula do
medicamento registrada na ANVISA, 112, 140 e 168 mcg de interferon peguilado.

e) ribavirina: capsulas com 250 mg.

6.2. Esquemas de Administracao

a) Hepatite viral aguda C

a.1. Inicio do tratamento: Interferon convencional alfa-2a ou aifa-2b, 5.000.000 Ul, SC, 1 vez ao dia,
durante 4 (quatro) semanas,; €

a.2. Na seqiiéncia: Interferon convencional aifa-2a ou alfa- 2b, 3.000.000 U}, SC, 1 vez ao dia, durante
20 (vinte) semanas.

[¥:]



b) Hepatite viral cronica C

b1 Interferon convencional alfa-2a ou alfa-2b, 3.000.000 U1, SC, 03 (trés) vezes por semana,

associado ou ndo a ribavirina; a n3o utilizacao da ribavirina s6 pode ocorrer depois de esgotadas as

tentativas constanies nos item 8. A. e 8.B. ou nas situacdes previstas no item 5.6;

b.2. interferon peguilado alfa-2a, 180mcg, SC, 1 vez por semana, associado ou ndo a ribavirina; a nao
utilizacdo da ribavirina s6 pode ocorrer depois de esgotada as tentativas constantes nos item 8. A. e 8.

B. ou nas situagdes previstas no item 5.6;

b.3. Interferon peguilado alfa-2b, 1,5 mcg/kg, SC, 1 vez por semana, associado ou ndo a ribavinna; a

ndo utilizacdo da ribavirina sé pode ocorrer depois de esgotada as tentativas constantes nos item 8. A. e

8. B. ou nas situagdes previstas no item 5.6;

b.4. Ribavirina, 1000.a 1250mg por dia, via oral, para pacientes com gendtipo tipo 1 (1000 mg por dia

para pacientes com menos de 75 kg e 1250 mg por dia para pacientes com 75 kg ou mais); e

b.5. Ribavirina, 800 a 1000mg por dia, via oral, para pacientes com genotipos 2 ou 3.

Tabela 1

Modo de administrac&o interferon peguilado aifa-2b em monoterapia (adaptado conforme apresentacdes

comerciais disponiveis)

Quantidade a ser

Pesodo = Volume total da
Paciente Apresentacao ampola
40 - 51,9 kg ?ncl’ megemO0,5 g7y
52 - 69,9 kg

70 - 87,9 kg

88 - 99,9 kg

100 - 115 kg

116-1299 100 mcgem 0,5

kg ml 0,7 mi
130 - 147.9

kg

Acima de 148 120 mcgem 0,5

kg Ml 0,7 mi

Tabela 2

administrada
48 mcg

64 mcg
80 mcg
96 mcg
112 mcg

120 mcg
140 mcg

156 mcg

Volume a ser
administrado

0,3 m!

0,4 ml
0,5 ml
0,6 ml
0,7 mi

0,6 mi
0,7 ml

0,6 mi



Modo de administracdo interferon peguilado alfa-2b combinado com ribavirina (adaptado conforme

apresentagdes comerciais disponiveis)

Quantidade a ser

Pesodo = Volume total da
Paciente Apresentacdo ampola
40-489kg SOMBEMOS o7 m

47 - 57.9 kg

58- 67,9 kg

68-769kg -
77-849kg 1 0MOIET 05 07 ml
85-979kg . |

98 - 104,9 kg 120 MBEMOS o7

Acima de 105
kg ‘

6.3 Esquema e tempo de tratamento

6.3.1. Primeiro tratamento

6.3.1.1. Interferon nio peguilado

administrada
64 mcg

80 mcg
96 mcg
112 mcg

120 mcg
140 mcg
156 mcg

168 mcg

olume a ser
administrado

0,4 ml

0,5ml
0,6 ml
0,7 mi

0,6 ml
0,7 mi
0,6 mi

0,7 ml

a) pacientes portadores de genétipc 2 e 3 deverdo completar 24 (vinte e quatro) semanas de

tratamento.

b) pacientes portadores de genétipo 4 e 5 deverdo combletar 48 (quarenta e oito) semanas de

tratamento.

6.3.1.2. Interferon peguilado

a) pacientes portadores de gendtipo 1 deverdo completar 48 (quarenta e oito) semanas, desde que
seja documentada a presenca de Resposta Virolégica Precoce na 122 semana de tratamento, com
negativagdo ou reducdo de 2 log (100 vezes) do HCV-RNA, em relacdo ao nivel pré-tratamento.

b) pacientes co-infectados pelo HIV/HCV independentemente do gendétipo e com qualquer grau de
fibrose (F1 a F4) deverao realizar o tratamento com interferon peguilado associado ou néo a
ribavirina por 48 (quarenta oito) semanas, desde que seja documentada a presenca de Resposta
Virolégica Precoce (negativacdo ou reducdo de 2 log (100 vezes) do HCV-RNA, em relagdo ao nivel
prétratamento, na 122 semana de tratamento. Recomenda-se que pacientes com 75 Kg ou mais
utilizem a dosagem de 1200mg (pela apresentacao da ribavirina de 250 mg, usa-se na pratica 1250
mg) e menores que 75 Kg, 1000 mg, independente do gendtipo.

b) Observacdo: A dose de ribavirina nunca deve ser inferior a 11 mg por quilo ao iniciar o tratamento.

6.3.2. Retratamento

6.3.2.1. Interferon peguilado

~1



a) Pacientes recidivantes

Pacientes recidivantes apés tratamento com interferon convencional associado ou n3o a ribavirna,
independente do gendtipo, poderao ser tratados com interferon peguitado e ribavirina devendo
completar o esquema até a 48 (quadragésima oitava) semana, desde que seja documentada a
presencga de Resposta Virologica Precoce na 122 semana de tratamento (negativagéo ou reducio de 2
log (100 vezes) do HCV-RNA, deteccdo por tecnologia biomalecular de acido rbonucléico (teste
qualitativo) em relagdo ao nivel pré-tratamento.

b) Pacientes nao-respondedores

Pacientes nao-respondedores apds tratamento com interferon convencionai associado ou no &
ribavirina, independente do genétipo, poderdo ser tratados com interferon peguilado e ribavirina,
devendo completar o esquema até a 48* (quadragésima oitava) semana, desde que seja documentada
a presenga de Resposta Virolégica Precoce na 122 semana de tratamento (negativacio ou reducio de
2 log (100 vezes) do HCV-RNA, detecgdo por tecnologia biomolecular de acido ribonuciéico (teste
qualitativo) em relacdo ao nivel prétratamento.

¢) Pacientes com coinfecgao HIV-HCV

Pacientes coinfectados HIV HCV, recidivantes ou nio respondedores ao interferon convencional
associado a ribavirina, de qualquer gendtipo, deverao fazer o retratamento com interferon peguitado +
ribavirina, devendo completar o esquema até a.482 (quadragésima oitava) semana, desde que seja
documentada a presenga de Resposta Virolégica Precoce na 122 semana de tratamento (negativacao
ou redugdo de 2 log (100 vezes) do HCV-RNA, detecgéo por tecnologia biomolecutar de acido
ribonucléico (teste qualitativo) em relacdo ao nivel pré-tratamento);

Qbservacdo: a recomendacgido em coinfectados baseia-se em similaridade com os resultados obtidos
em monoinfectados. d) pacientes portadores de genétipos 4 e 5, recidivantes ou ndo respondedores ao
interferon convencional deverdo receber retratamento com interferon peguilado + ribavirina, devendo
compietar o tratamento por 48 (quarenta e oito) semanas, desde que na 24 (vigésima quarta) semana
de tratamento tenham negativado o exame HCV - detecgéo por tecnologia biomolecular de &cido
ribonucléico (teste qualitativo).

Observacio: Como n&o ha evidéncias cientificas consistentes este Protocolo nio recomenda o

retratamento com interferon peguilado dos portadores do genétipo 1 da hepatite C previamente tratados
com interferon peguilado. :

6.4. Interrupcao do Tratamento
6.4.1. Interferon nao peguilado
a) pacientes com efeitos adversos sérios.

b) pacientes intolerantes ao tratamento.

6.4.2. Interferon-alfa peguilado

a) pacientes com efeitos adversos sérios.

b) pacientes intolerantes ao tratamento.

C) pacientes com HCV genodtipo tipo 1, que ap6s 12 (doze) semanas de tratamento com interferon
peguilado associado a ribavirina, ou em monoterapia com interferon peguilado, ndo tenham negativado
0 exame HCV - detecgdo por tecnologia biomolecular de acido ribonucléico (teste quantitativo) ou que
ndo tenham obtido uma reducdo maior ou igual a 100 vezes (2 logs) no nimero de cbpias virais em
relacdo a carga viral pré-tratamento.
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7.2. Monitorizagdo com exames laboratoriais, que ndo os de biologia molecular, durante o
tratamento

Aqueles pacientes que, apés a realizagdo da avaliagio inicial, se enquadrarem nos critérios de inclusio,
e que nao apresentem critérios de exclusio, poderdo iniciar com urn dos tratamentos propostos deste
Protocolo. Os pacientes em uso da medicacdo deverdo ser monitorizados, principalmente nas fases
iniciais do tratamento. Os exames minimos que o paciente devera realizar durante o tratamento sdo:

a) hemograma, plaquetas, ALT, AST, creatinina a cada 15 (quinze) dias no primeiro més, sendo que
apos esse periodo, os exames devemn ser realizados mensalmente.

¢) TSH acada 03 (irés) meses.

c) para mulheres em idade fértil em uso de ribavirina: beta- HCG a cada 03 (irés) meses.

7.3. Monitorizagdo da Resposta Virolégica através de exames de biologia molecular

7.3.1. Nos pacientes em uso de Interferon ndo-peguilado associado & ribavirina nos genétipo tipo 2 e 3,
devera ser realizado o exame de HCV - deteccdo por tecnologia biomolecular de 4cido ribonucléico
(teste qualitativo) na 24# (vigésima quarta) semana, quando deverio interromper o tratamento.
Pacientes que tiverem o exame da HCV - deteccdo por tecnologia biomolecular de acido ribonucléico
(teste qualitativo) positiva na 242 (vigésima quarta) semana de tratamento serdo considerados nio-
respondedores. Os pacientes com esse exame negativo ao final do tratamento (242 semana) devem
repeti-lo ap6s 24 (vinte e quatro) semanas para avaliar resposta virol6gica sustentada (RVS). Em casos
de pacientes com resuitado positivo nesta 48° semana, considera-los recidivantes.

7.3.2. Interferon peguilado associado a ribavirina ou interferon peguilado monoterapia no genétipo 1 Nos
pacientes que estiverem em uso de interferon peguilado associado a ribavirina ou interferon peguilado
monoterapia devera ser realizado o exame de HCV - detecgdo por tecnologia biomolecular de acido
ribonucléico (teste quantitativo) na 122 (décima segunda) semana de tratamento. Pacientes que nao
tenham negativado o exame de carga viral ou que ndo tenham obtido uma redugio de 100 x no ndmero
de copias em relagdo a carga viral pré-tratamento deverio interromper o tratamento. Pacientes que
tenham negativado o exame de carga viral ou que tenham obtido uma reducio de 100 x no nimero de
copias em relagdo a carga viral pré-tratamento deverdo manté-lo, realizando HCV - deteccdo por
tecnologia biomolecular de acido ribonucléico (teste qualitativo) na 48 (quadragésima oitava) semana,
momento em que o tratamento serd interrompido. Caso o exame na 482 semana seja negativo, 0 exame
serd repetido apds 24 semanas para avaliagdo da RVS.

7.4. Considerag6es sobre monitorizagdo com exame de HCV - detecgdo por tecnologia
biomolecular de acido ribonucléico (teste qualitativo) na semana 4

7.4.1. Pacientes com gendtipo 1

Nos pacientes com genétipo 1, em tratamento com interferon peguilado associado a ribavirina, a
realizac&o do HCV-RNA por biologia molecular (qualitativo) na semana 4, para detectar a Resposta
Virologica Rapida ndo deve servir como parametro para interromper o tratamento. A suspensio do
tratamento, como j& estabelecida, deve ser feita somente nos pacientes que nio obtém Resposta
Virologica Precoce na semana 12. Devido a isto, o algoritmo obrigatério de biologia molecular,
diagnostico e de acompanhamento dos portadores crénicos de hepatite C genétipo 1, ainda ndo inclui a

realizacdo de exame de HCV - deteccdo por tecnologia biomolecular de acido ribonucléico (teste
qualitativo) na semana 4.

7.4.2. Pacientes com genoétipo 2e 3

Os trabalhos que apontam para um menor periodo de tratamento nos pacientes com gendtipo 2 e 3
levando em consideracdo a semana 4, utilizaram interferon peguilado no esquema terapéutico, o que
presente protocolo ndo propde. Devido a isto, o algoritmo obrigatdrio de biologia moiecular, diagndstico
e de acompanhamento dos portadores cronicos de hepatite C genétipo 2 e 3, ndo inclui a realizacao de

exame de HCV - detecg@o por tecnologia biomolecular de acido ribonuciéico (teste qualitativo) na
semana 4.
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8. Manejo de complicagdes resultantes do tratamento

Pacientes em uso de interferon (convencional ou peguilado) e/ ou ribavirina, que apresentem anemia e/
ou leucopenia, devem ser manejados com uso de fatores crescimento mieléde (Eritropoetina
recombinante e/ou filgastrim, molgramostim ou tenogratim ou reducdo da dose dos medicamentos,
segundo o protocolo a seguir:

a) Até a 122 semana do tratamento:

1° passo: Uso de Fatores estimulantes;

2° passo: Reducdo da dose dos medicamentos, em caso de resposta inadequada ao 1° passo.

b) pds a 122 semana de tratamento:

1° passo: Reducdo da dose dos medicamentos;

2° passo: Uso de Fatores estimulantes, em caso de resposta inadequada ao 1° passo.

8.1. Uso de Eritropoetina recombinante

Indicacdo: com hemoglobina atual menor que 10 g/ dL ou queda > 3.0 g/ dL. em relac&o ao nivel pre-
tratamento, em pacientes que se mostrem sintomaticos em relacdo & anemia.

Momento de uso: Ver protocolo acima (antes ou apés a 12 semana de tratamento);
Posologia: 40.000U1, SC, a cada semana.

Indicador de resposta: Elevacdo da hemogiobina para nivel > ou = a 10 g/ dL.

Tempo de uso: Variavel conforme a necessidade para manter o paciente com hemoglobina para nivel >
ou=a10g/dL. :

8.2. Uso de filgastrim, molgramostim ou lenogratim

Indicagio: Neutrofilos menor que 750 cel/mm3;

Momento de uso: Ver protocolo acima (antes ou apbs a 12* semana de tratamento);
Posologia: 300 mcg, SC, 1 vez por semana;

Indicador de Resposta: Elevagéo de neutrofilos para valores > ou = a 750 cel./ mm3;

Tempo de uso: Variavel conforme a necessidade para manter o paciente com neutr6filos> ou = a 750
cel/ mm3.

8.3 Redugdo da dose do Interferon

Momento: Ver protocolo acima {antes ou apds a 12° semana de tratamento);

intensidade: Iniciaimente reduzir até 20% da dose em uso. Reducio superior @ 20% da dose deve ser
realizada, a juizo clinico, apds faléncia de todas alternativas de manejo citadas neste protocolo.
Critério de suspensdo: Manutencio de neutréfilos menor que 500 cel/ mm3, em qualquer momento do

tratamento, apds uso de fatores estimulantes e reducdo da dose do medicamento, conforme o protocolo
acima.

8.4. Redugao da dose da Ribavirina:

Momento: Ver protocolo acima (antes ou apds a 12* semana de tratamento)
Intensidade: Inicialmente reduzir até 20% da dose em uso.
Caso seja necessaria reducdo maior que 20%, deve-se tentar manter a dose minima de 10,6 mg/Kg/dia.
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Critério de suspensao: Hemoglobina menor que 8.0 g/dL ou manutencdo de sintomas de anemia, apos
0 uso de fatores estimulante e reducdo de dose do medicamento, conforme protocolo acima.

8.5. Manejo da plaquetopenia

Né&o existem citocinas disponiveis comercialmente para o manejo da plaquetopenia induzida pelo
tratamento com interferon. Deste modo, deve-se manejar os pacientes que apresentam tal alteracio
com reducdo de dose dos medicamentos, conforme protocolo a seguir:

A) Plaguetas menor que ou = 50.000: Reduzir dose do Interferon (convencional ou peguilado) em até
50%,’

B) Plaquetas menor que ou = 25.000: Suspender o tratamento.

8.6. Pacientes coinfectados HIV/HCV em uso de interferon (convencional ou peguilado) associado a
ribavirina, que apresentem anemia (Hb menor 10.0) e/ou neutropenia (neutréfilos menor que 1.000),
devem ser manejados pela substituicdo da zidovudina pelo tenofovir, pelo uso de fatores crescimento
mieldde (eritropoetina recombinante e/ou filgastrin, molgramostim ou lenogratim para anemia e
leucopenia, respectivamente) e/ou pela reducdo da dose dos medicamentos, conforme o esquema
apresentado nos itens 8.1 a 8.4. A redugio de doses da ribavirina e interferon deve ser evitada antes da
122 semana de tratamento.

9. Beneficios Esperados com o Tratamento

a) resposta virolégica sustentada, definida pelo exame de HCV - detecgéo por tecnologia biomolecular
de acido ribonucléico (teste qualitativo) na semana 24 apds o final do tratamento negativo;

b) aumento da expectativa de vida;
¢) melhora da qualidade de vida;

d) reducao da probabilidade de evolucéo para insuficiéncia hepatica terminal que necessite de
transplante hepatico; e

e) diminuicdo do risco de transmissao da doenga.

ANEXO i

TERMO DE RESPONSABILIDADE

Interferon alfa, Interferon alfa Pequilado e Ribavirina

Eu, (nome do (a) paciente), abaixo identificado (a) e firmado (a), declaro ter sido
informado (a) claramente sobre todas as indicagdes, contra-indicagdes, principais efeitos colaterais e riscos
relacionados ao uso de interferon aifa ou interferon alfa peguilado, associados ou nio com ribavirina,
preconizados para o tratamento da Hepatite viral C.

Estou ciente de que este(s) medicamento(s) somente podera ser utilizado por mim, comprometendo-me a
devolvé-lo(s) caso o tratamento seja interrompido.

Os termos médicos foram explicados e todas as minhas duvidas foram esclarecidas pelo médico
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(nome do médico que prescreve).

Expresso também minha concordancia e espontédnea vontade em submeter-me ao referido tratamento,
assumindo a responsabilidade e 0s riscos por eventuais efeitos indesejaveis decorrentes.

Assim, declaro que:

Fui claramente informado que a associacao de nibavirina + interferon alfa ou ribavirina + Interferon peguilado
podem trazer os seguintes beneficios no tratamento da Hepatite viral C:

N
2)

Reducdo da replicacio viral:

Melhora da inflamacio e fibrose hepaticas;

Fui também claramente informado a respeito das seguintes comra-'indicagées, potenciais efeitos
adversos, riscos e adverténcias a respeito da associacio de ribaviring + interferon alfa ou ribavirina +
interferon peguilado no tratamento da Hepatite Viral Crénica C:

1)

2)

3)

4)
5)

6)

7

8)

E contra-indicado o uso da ribavirina em pacientes de ambos 0s sexos nos quais o controle da
contracepgdo ndo pode ser feito de maneira adequada e rigorosa, devendo ser utilizado método
Seguro de contracepgio para pacientes em idade fértil até seis meses do final do tratamento:

N&o é recomendada a amamentacado durante o tratamento com ribavirina, interferon alfa e
interferon peguilado;

Deve-se evitar a gravidez durante a vigéncia do tratamento e por 6 meses apés seu término;
O paciente ndo deve doar sangue:

Os principais efeitos adversos relatados para o interferon alfa e interferon peguilado s&o dor de
cabeca, fadiga, depressdo, ansiedade, irritabilidade, insénia, febre, tontura, dor toracica dificuldade

hemacias), tosse, faringite, sinusite. Os efeitos adversos menos freglientes incluem compoitamento
agressivo, aumento da atividade de doencas auto-imunes, infarto do miocardio, pneumonia,

Os principais efeitos adversos relatados para ribavirina incluem cansaco, fadiga, dor de cabeca,
insbnia, nduseas, perda de apetite, anemia. Os efeitos adversos menos freqiientes s3o: dificuldade
na respiracdo, conjuntivite, pressdo baixa, alergias de pele, rinite, faringite, lacrimejamento:;

8) E necessaria a realizagdo de exames hematologicos, especiaimente durante as 4 primeiras
semanas de tratamento, para detecgéo de alteracdes nas células do sangue e, desta forma, quando
for necessario, proceder a ajuste de dose; e

Estes medicamentos podem interagir com varios outros medicamentos. Por isso, em caso de uso
de outros medicamentos, comunique ao médico. Estou ciente de que posso suspender o tratamento

a qualquer momento, sem que este fato implique qualquer forma de constrangimento entre mim e
meu médico.

Autorizo o Ministério da Saude e as Secretarias de Satide a fazer uso de informacdes relativas ao
meu tratamento desde que assegurado o anonimato.
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L)
2

Declaro ter compreendido e concordado com todos os termos deste Termo de Responsabilidade.

Assim, o fago por livre e espontdnea vontade e por decisdo conjunta, minha e de meu médico.

Paciente: .
R.G. do paciente:
Sexo do paciente: Masculino () Feminino () ldade:
Endereco:
Cidade:
CEP: Telefone: ()
Responsavel legal (quando for o caso):
R.G. do responsavel legal:
Assinatura do paciente ou do responsavel legal.
Médico Responsavel:
CRM;:

Endereco do consultério:
Cidade: CEP:
Telefone: ()

Data
Assinatura e carimbo do médico

Observacdes:

a) o preenchimento completo deste Termo e sua respectiva assinatura sio imprescindiveis para o
fornecimento do medicamento; b) este Termo ficard arquivado na farmaécia responsavel pela
dispensacio dos medicamentos. '

RETIFICACAO '
No Despacho do Secretario de Vigildncia em Satde, publicado no Diario Oficial da Unido n°. 194, de 8 de

outubro de 2007, Secdo 1, pagina 59, onde se 18: "Em 5 de outubro de 2007", leia-se: "Em 28 de setembro
de 2007".
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