LEGISI:A(;AO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

SECRETARIA DE ASSISTENCIA A SAUDE

PORTARIA N° 863, DE 4 DE NOVEMBRO DE 2002
O Secretario de Assisténcia a Saude, no uso desiascoes legais,

Considerando a necessidade de estabelecer Protdciitoco e Diretrizes
Terapéuticas para o tratamento da Hepatite ViradniCa C, que contenha critérios de
diagnostico e tratamento, observando ética e tewr@ote a prescricdo médica, racionalize a
dispensacdo dos medicamentos preconizados partaménto da doenca, regulamente suas
indicagcles e seus esquemas terapéuticos e estabedeanismos de acompanhamento de uso e
de avaliacao de resultados, garantindo assim arpg&s segura e eficaz;

Considerando a Consulta Publica a que foi submetid®rotocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas - Hepatite Viral CronicgoGr meio da Consulta Pablica GM/MS n° 01,
de 23 de julho de 2002 - Anexo VII, que promovea sumpla discussdo e possibilitou a
participacdo efetiva da comunidade técnico cientjfisociedades médicas, profissionais de
salde e gestores do Sistema Unico de Satde narsuddcéo, e

Considerando as sugestdes apresentadas ao Depdadad®e Sistemas e Redes
Assistenciais no processo de Consulta Publica afesado, resolve:

Art. 1° Aprovar o PROTOCOLO CLINICO E DIRETRIZESERAPEUTICAS -
HEPATITE VIRAL CRONICA C - Interferon-alfa, Interfen-alfa peguilado, Ribavirina, na
forma do Anexo desta Portaria.

§ 1° - Este Protocolo, que contém o conceito gdealdoenca, os critérios de
inclusdo/exclusdo de pacientes no tratamento,riostéde diagndstico, esquema terapéutico
preconizado e mecanismos de acompanhamento e ¢évaldeste tratamento, € de carater
nacional, devendo ser utilizado pelas SecretagaSalide dos estados, do Distrito Federal e dos
municipios, na regulacdo da dispensacdo dos meelitamnele previstos.

8§ 2° - As Secretarias de Saude que ja tenham defiArotocolo proprio com a
mesma finalidade, deverdo adequa-lo de forma anabsa totalidade dos critérios técnicos
estabelecidos no Protocolo aprovado pela presemtaria;

§ 3° - E obrigatoria a observancia deste Protopai@ fins de dispensacéo dos
medicamentos nele previstos;

§ 4° - E obrigatéria a cientificacdo do paciente,de seu responsavel legal, dos
potenciais riscos e efeitos colaterais relacionadogaso dos medicamentos preconizados para o
tratamento da Hepatite Viral Crénica C, o que di&wsar formalizado através da assinatura do
respectivo Termo de Consentimento Informado, coméoo modelo integrantes do Protocolo.

Art. 2° Esta Portaria entra em vigor na data da publicacdo, revogadas as
disposicbes em contrario.
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ANEXO

PROTOCOLO CLINICO E DIRETRIZES TERAPEUTICAS
HEPATITE VIRAL CRONICA C
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Interferon-alfa, Interferon-alfa Peguilado, Ribavér

1. Introducéo

O virus da Hepatite C (HCV) € uma importante calsairrose em todo mundol.
Pertence ao género Hepacivirus da familia Flada#&j sendo seu genoma constituido por uma
hélice simples de RNA. Possui aproximadamente 9&@leotideos, com uma Unica regiao de
leitura que produz uma proteina de cerca de 3000cacidos. Essa proteina é apds partida por
proteases virais e do hospedeiro em pelo menosoi€ipas estruturais e ndo estruturais. Existe
uma grande variabilidade na sequéncia gendmicaCh, ldendo que as amostras isoladas em
todo o mundo foram agrupadas em 6 genotipos, semdrasil os mais frequientes os gendtipos
1,2 e 32. Sabe-se que dentre esses, 0 gendtipogattaria-se pela maior resisténcia ao
tratamento antivirall. N&o se conhece ao certoesapgncia da infeccdo pelo HCV no Brasil.
Em estudo transversal realizado em bancos de saaguevaléncia de doadores com anti-HCV
positivo foi de 1,23%2. Como nem todos pacientes ocoanticorpo portam o virus, estima-se
que a prevaléncia da infec¢ao cronica pelo HC\jaeste redor de 1% da populacédo em geral.

Tanto a infeccdo cronica quanto a infeccdo aguda PV sdo usualmente
assintomaticas3,4, estimando-se que apenas um deg;@acientes com infec¢cdo aguda pelo
virus C venham a ter sintomas ou ictericiab. AiptEnscia do HCV-RNA por mais do que seis
meses apoés a infecgdo caracteriza a infeccdo arpelo HCV. E tema controverso a proporgao
de pessoas infectadas pelo HCV que desenvolvesécid cronica, mas calcula-se que esse
valor em média deve ficar entre 70 a 80% dos iatEg5.

As principais complicacbes potenciais da infeccémica pelo virus C, a longo
prazo, sdo a cirrose, a insuficiéncia hepaticaiterne o carcinoma hepatocelulars. O percentual
de pacientes cronicamente infectados que evolueagiaose apos 20 anos do contagio varia
entre diversos estudos, sendo que estudos de tyska@onal resultaram em taxas de 4 a 10%,
enquanto que em estudos realizados em clinicasciabpgdas em doencas hepéticas a
incidéncia encontrada é de até cerca de 20%6, sprelprovavelmente a taxa correta situe-se
entre 10 e 15% 7. Entretanto pouco se sabe atesi@eevolucédo da infec¢ao crbnica pelo HCV
em periodos mais longos do que duas décadas. Umaowe cirrose, cerca de 1 a 4% dos
pacientes por ano desenvolvem carcinoma hepatacelul

Em 1998 foram publicados dois ensaios clinicos eewndo 1744 pacientes que
mostraram o maior beneficio da terapia combinadanterferon-alfa e ribavirina sobre a
monoterapia com interferon-alfa8,9, tendo sido naolst maior beneficio no tratamento de
pacientes com genétipo 1 por 48 semanas e genddipd por 24 semanas. Essa conduta foi
posteriormente ratificada pelo Consenso Internatide Paris realizado em 199910.

Uma nova forma de interferon foi desenvolvida, gaechama interferon peguilado
ou peginterferon. A peguilacdo € uma técnica dedeitla pela industria de cosméticos e
também utilizada na produgdo de alimentos, que istenem unir uma molécula de
polietilenoglicol & molécula de interferon. Tornarge maior, o interferon € mais dificilmente
metabolizado, dessa forma suas dosagens sangieeaaneceriam elevadas por um maior
tempo. A atividade biologica do interferon permanegaalitativamente inalterada, porém mais
fraca do que a do interferon livrell, e a sua awhtnatdo, que ao invés de ser trés vezes por
semana, passa a ser semanal.



