SOFOSBUVIR + LEDIPASVIR - Hepatite Viral C e Coinfeccoes

sofosbuvir 400 mg + ledipasvir 90 mg — comprimido revestido

Portaria n° 13, de 13 de margo de 2018 (Protocolo na integra)

Informacoes

CIDs: B17.1, B18.2

Quantidade maxima mensal: 31 cartelas

Grupo de Einanciamento: 1A

Observagoes: Idade minima— 12 anos

Documentacao Necessaria
1S Selicitacao

1. Laudo de Solicitagdo, Avaliagdo e Autorizacdo de Medicamentos do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica original, preenchido de forma completa e legivel pelo médico responsavel pelo

atendimento ao paciente.

2. Prescrigdo de medicamento original, em duas vias, elaborada de forma completa e legivel, pelo médico
responsavel pelo atendimento ao paciente.

3. Copia de documentos pessoais do paciente

o Documento de identidade;

o Comprovante de residéncia com CEP;
o Cartao Nacional de Saude (CNS);

. CPF.

4. Copia dos exames:

Para todos os pacientes:

e Copia do exame de HCV-RNA quantitativo (realizado nos ultimos 12 meses);

e Copia do exame de genotipagem (realizado em qualquer tempo);

e Relato médico e/ou exames comprobatérios que permitam a definicdo de estadiamento da doenga
hepatica por FIB4 ou APRI ou elastografia hepatica ou biopsia hepatica.

Observacao: Mulheres em idade fértii devem apresentar BHCG no momento da primeira
dispensacao, ou seja nao e mais obrigatério para a abertura do processo.

Para os casos de pacientes com cirrose, também:

e Relato médico com a descrigdo do score de Child-Pugh e resultado dos seguintes exames: bilirrubina,
tempo de protrombina, albumina.

Para os casos de pacientes com doenca renal crénica grave, também:


http://www.saude.rs.gov.br/upload/arquivos/201701/18143831-20120301162752lme-solicitacao-manual.pdf
http://www.saude.rs.gov.br/upload/arquivos/201701/18143831-20120301162752lme-solicitacao-manual.pdf
http://saude.sp.gov.br/resources/ses/perfil/cidadao/acesso-rapido/medicamentos/relacao-estadual-de-medicamentos-do-componente-especializado-da-assistencia-farmaceutica/pcdt_hepatite_c_v2.pdf

e Copia do exame de taxa de filtragdo glomerular (resultado do clearence de creatinina ou calculavel
pela creatinina sérica)

Para os casos de pacientes que fizeram uso prévio dos medicamentos Sofosbuvir, Daclasvir,
Simeprevir, Ombitasvir/veruprevir/ritonavir/dasabuvir , também:

e Relato médico descrevendo o esquema terapéutico e tempo de tratamento utilizado previamente

5. Nao é necessario apresentar termo de Esclarecimento e Responsabilidade

Renovacao

Para tratamentos com duragao de 24 semanas:

1. Laudo de Solicitagéo, Avaliagéo e Autorizagdo de Medicamentos do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica original, preenchido de forma completa e legivel pelo médico responsavel
pelo atendimento ao paciente (trimestralmente).

2. Prescricdo de medicamento original, em duas vias, elaborada de forma completa e legivel, pelo
médico responsavel pelo atendimento ao paciente (trimestralmente).

3. Nao sao exigidos exames de monitoramento.
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http://www.saude.rs.gov.br/upload/arquivos/201701/18143831-20120301162752lme-solicitacao-manual.pdf
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