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APRESENTACAO

A Secretaria da Saude do Estado do Ceara (SESA/CE), através da Secretaria Executiva de Politicas
de Saude (SEPQOS), por meio da Coordenadoria de Politicas de Assisténcia Farmacéutica (COPAF), com
apoio da Coordenadoria de Logistica de Recursos Biomédicos (COLOB) , vem por meio desta nota
orientar sobre a disponibilizagdo do medicamento tenofovir alafenamida para o tratamento da
hepatite B cronica em pacientes coinfectados no Sistema de Controle Logistico de Medicamentos,
modalidade HIV.

CONSIDERACOES

Considerando que o tenofovir alafenamida (TAF) é um dos medicamentos alternativos
disponiveis para o tratamento da hepatite B crOnica nas pessoas que apresentam contraindica¢do ao uso
do esquema preferencial com fumarato de tenofovir desoproxila (TDF). O TAF apresenta risco menor de
nefrotoxicidade, osteopenia e osteoporose que o TDF, com eficacia similar tanto no tratamento da
hepatite B cronica quanto do HIV/aids .

Considerando que o TAF esta disponivel no Brasil para o tratamento da hepatite B cronica desde
marco de 2022 de acordo com Nota Técnica n? 122/2022-CGAHV/DCCI/SVS/MS que estabelece os
critérios para o uso do tenofovir alafenamida (TAF) e as orientages acerca do tratamento da Hepatite B,
no ambito do SUS.

Considerando a Nota Técnica n? 72/2023-CGAHV/.DATHI/SVSA/MS, trata das indicagGes do
medicamento tenofovir alafenamida (TAF) para pacientes monoinfectados e coinfectados HIV/HBV e
define a disponibilizacdo do medicamento no Siclom (Sistema de Controle Logistico de Medicamentos),
modalidade HIV, pela necessidade de promover e facilitar o acesso ao tratamento dos pacientes
coinfectados HIV/HBV, permitindo o registro da dispensa¢do de todo o esquema terapéutico em um

Unico sistema de informacao.
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INFORMACOES
SITUAC(")ES EM QUE O USO DE TAF DEVE SER CONSIDERADO

Os andlogos de nucleos(t)ideos (AN) disponiveis no Brasil para o tratamento da hepatite B
cronica sdao TDF, TAF e entecavir (ETV), sendo o TDF o medicamento preferencial. Em caso de cirrose,
alteragGes renais, alteragcdes dsseas e/ou uso de terapias imunossupressoras nefrotdxicas, o TAF ou

ETV devem ser indicados, conforme Quadro 1.

Quadro 1 —Situacdes em que o TAF ou ETV devem ser indicados

*  (learance de creatinina (CICr) <60 mL/min *  Osteoporose

*  Microalbumindria ou proteinuria persistentes * Historia de fratura patologica

* Fosfato sérico <2,5 mg/dL * Uso cronico (23 meses) de corticosterdides ou outros

* Redugdo da taxa de filtragdo glomerular (TFGe) medicamentos sistémicos que reduzam a densidade
225% apos inicio do tratamento mineral 0ssea

*  Uso de terapia imunossupressora ou quimioterapia *  Escore de FRAX para fraturas osteopordticas 210%.
nefrotoxica atual + C(irrose

A posologia do TAF, tanto para monoinfecgdo pelo HBV quanto para coinfecgdo HBV/HIV, é 25 mg

(um comprimido) uma vez ao dia.

Contraindica¢des do TAF:
« Gestantes e pessoas amamentando
o Menores de 18 anos
« Pessoas com cirrose descompensada (Child B ou C)
o  Pessoas com CICr <15 mL/min que ndo estejam em didlise.
« Uso concomitante de carbamazepina, oxcarbamazepina, fenitoina, fenobarbital, primidona,
rifampicina, rifapentina, rifabutina, Erva de Sdo Jodo (Hypericum perforatum), itraconazol ou

cetoconazol.

Recomenda-se sempre revisar potenciais interacdes medicamentosas e conciliar a

terapéutica. Sugere-se a utilizagao da ferramenta “ HEP Drug Intereractions” para essa avaliagao.
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MONOINFECCAO PELO HBV

Para pessoas com HBV e virgens de tratamento, a eficicia do tratamento alternativo com TAF
ou ETV é similar , porém o ETV apresenta melhor relagdo custo-minimizacdo. Dessa forma, nos casos

em que os dois medicamentos podem ser igualmente indicados, deve-se dar preferéncia ao ETV.

Como o uso de lamivudina pode levar ao acimulo de mutag¢des que reduzem a eficacia do
ETV, para pessoas com hepatite B que tenham alguma contraindicacdo ao TDF (ver Quadro 1) e

tenham histérico de uso de lamivudina, deve ser indicado TAF.

Em caso de contraindicacdo ao TDF e intolerdncia ou resisténcia viral ao ETV, deve ser

indicado TAF, independentemente do uso prévio de lamivudina.

O TAF é indicado para adultos monoinfectados pelo HBV com doenca hepdtica compensada
(sem cirrose ou com cirrose Child A), que tenham contraindicacdo ao TDF e que ja tenham feito uso

prévio de lamivudina.

COINFECGCAO HBV/HIV

Coinfecgdo HIV/HBV é definida como presenca do Antigeno Austrdlia ou HBsAg reagente em

pessoas vivendo com HIV/aids (PVHA), e configura indicacdo de tratamento para hepatite B.

Pessoas com coinfeccdo HBV/HIV devem ter seu esquema antirretroviral estruturado
preferencialmente com TDF. Em caso de contraindicacdo ao TDF (ver Quadro 1), recomenda-se sua
substituicdo pelo TAF, mantendo-se um esquema com adequada poténcia de supressdo da
replicacdo do HIV, conforme as diretrizes do Ministério da Saude. Na apresentacao disponivel, o TAF
ndo deve ser associado a inibidores de protease, como atazanavir e darunavir, devido a seu perfil de

interacdes medicamentosas.

O TAF é indicado para adultos com coinfec¢do HBV/HIV e doenga hepética compensada (sem
cirrose ou com cirrose Child A), que tenham contraindicacdo ao TDF e ndo estejam fazendo uso de

inibidores de protease.
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OPERACIONALIZAGAO DO PROCESSO DE PROGRAMACAO, DISTRIBUIGAO E DISPENSACAO

As normas para operacionalizagdo do processo de programacao, distribuicao e dispensagao
do medicamento TAF para os pacientes coinfectados HIV/HBV se dara por meio do Siclom (Sistema

de Controle Logistico de Medicamentos), modalidade HIV.

Nesse sentido, informa-se que o TAF passara a integrar a lista de medicamentos destinados
ao tratamento do HIV e podera ser solicitado diretamente pelo “Formulario de Solicitacdo de
Medicamentos Adolescente (>12 anos), Gestante e Adulto” para pacientes coinfectados com HBV
gue apresentem as indicagOes citadas. O formulario foi modificado pelo Ministério da Saude para
permitir essa prescricdo, sendo obrigatério informar se ha coinfecgdo, e em caso afirmativo, o grau
de doenga hepatica. Os monoinfectados pelo HBV continuardo tendo acesso ao TAF pelo Siclom

Hepatites.

O fluxo de ressuprimento serd realizado por meio da programac¢do ascendente (PA), bem
como nos fechamentos de Mapa e Boletim realizados no sistema Siclom HIV. A solicitagdao do TAF via
programacao ascendente estara disponivel a partir do més abril de 2023, e devera seguir as mesmas

etapas ja estabelecidas para os demais medicamentos HIV.

Os servigos que realizam dispensac¢do de esquemas para ambos os agravos (hepatites virais e
HIV) poderdo antecipar a inclusdao do TAF no estoque do Siclom HIV por meio do remanejamento de
parte do quantitativo de TAF ja cadastrado no Siclom Hepatites. Para os servigos que dispensam
apenas para o HIV, podera ser feita articulagdo para remanejamento do TAF de outro servigco que

possuir estoque disponivel.

Secretaria da Saude do Estado do Ceara — Av. Almirante Barroso, 600, Praia de Iracema
CEP: 60060-440 — Fortaleza, Ceara — Fone: (85) 3101-5123

e



Nota Informativa .

Disponibilizacdo do medicamento tenofovir alafenamida para o
tratamento da hepatite B cronica em pacientes monoinfectados e
coinfectados com HIV

8P GOVERNO DO ESTADO

SECRETARIA DA SAUDE

20 de abril de de 2023 | N213

A transferéncia de estoque entre os sistemas devera ser feita considerando as etapas
descritas abaixo:

Saida do Siclom Hepatites:

1 — Registrar uma saida por remanejamento no Siclom Hepatites por meio do menu Estoque
-> Saidas -> Remanejamento HIV -> Saida Remanejamento HIV;

2 — Preencher os dados solicitados nos campos especificos;

3 — Clicar em Adicionar registros;

4 — Conferir os dados e clicar em Gravar;

Entrada no Siclom HIV:

1 — Registrar uma entrada no Siclom HIV, modalidade operacional, por meio do menu
Entrada/Nova, e no campo “Tipo de Entrada” selecionar a opgdo Remanejamento SICLOM-HV;

2 —Selecionar o servigo de origem;

3 — Informar lote, validade e quantidade do medicamento remanejado;

4 — Incluir o registro e, caso todas as informagdes estejam corretas, clicar em Salvar.

Apos a inclusdo no estoque, na mesma secdo de estoque/entrada, é possivel consultar e

alterar os registros anteriores de entrada por remanejamento, na aba consultar/alterar.

A transferéncia por remanejamento se apresenta como uma ferramenta secundaria para
gestao dos estoques nos servigos, uma vez que a regularidade de abastecimento devera ocorrer por

meio dos fluxos de solicitacdo e distribuigao via PA ja estabelecidos.

Para atendimento dos pacientes em monoinfecgao, todos os fluxos para gestao de estoque e

dispensacdo de medicamentos deverao ser mantidos conforme as etapas atualmente estabelecidas.

Por fim, com o objetivo de alinhar a condugao do tratamento da hepatite B com diretrizes
vigentes, recomenda-se que os pacientes coinfectados HIV/HBV, e que apresentem critérios de
elegibilidade para utilizagdo do medicamento TAF, sejam avaliados quanto a uma possivel adequagao

do esquema terapéutico.
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Ha estoque adequado de TAF para subsidiar as trocas necessarias, que devem ser feitas
prontamente, evitando listas de espera ou outros mecanismos que visem manter reservas de

medicamentos.

Estas Coordenagbes encontram-se a disposicdo para informagdes adicionais, por meio do

seguinte enderego eletronico colob@saude.ce.gov.br e copaf.sesa@gmail.com

Ressaltamos que esta Nota Informativa podera ser revista a qualquer tempo, desde que a

Secretaria da Saude do Estado do Ceard (SESA/CE) julgue necessario.

ELABORACAO

-Fernanda Franca Cabral — Farmacéutica — Coordenadora COPAF/SEPQOS
-Evanézia de Araujo Oliveira - Farmacéutica - Assessora Especial - COPAF/SEPQOS
Mariana Maia Martins Evangelista — Farmacéutica — Coordenadora COLOB/SEAFI

- Pedro Victor Landim Ribeiro - Farmacéutico - Assessor Técnico - CESAF/COLOB
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