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APRESENTAGCAO

A Secretaria da Saude do Estado do Ceara (SESA/CE), através da Secretaria Executiva de
Politicas de Saude (SEPOS), por meio da Coordenadoria de Politicas de Assisténcia Farmacéutica
(COPAF), com apoio da Coordenadoria de Logistica de Recursos Biomédicos (COLOB) e da
Coordenadoria de Vigilancia Epidemioldgica e Prevencao em Saude (COVEP) vem por meio desta
Nota orientar os servigos de saude quanto aos critérios de uso de tenofovir alafenamida (TAF)

e posologia de entecavir para o tratamento da hepatite B no Sistema Unico de Saude (SUS).

CONSIDERAGOES

Considerando a Nota Técnica N° 122/2022-CGAHV/.DCCI/SVS/MS, dos critérios para o uso
de tenofovir alafenamida (TAF) e orientagdes provisoérias acerca do tratamento da hepatite B, no

ambito do Sistema Unico de Saude (SUS);

Considerando a implantagdo do Siclom-Hepatites como sistema para o gerenciamento
logistico dos medicamentos destinados ao tratamento das hepatites B, C e D no SUS e sua
automatizagdo para aplicagdo dos critérios de inclusdo para tratamento, estabelecidos nos

Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT);

Considerando as situagcdes de pacientes que estavam sendo atendidos por meio do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) sem cumprir os critérios de

elegibilidade do PCDT, sobretudo em relagéo ao esquema terapéutico e dose;
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Considerando que Camaras Técnicas Estaduais, quando existentes, nao detém a
autonomia para decidir ou autorizar o uso de esquemas fora das diretrizes postas no Sistema
Unico de Saude por meio dos PCDT e outras normativas publicadas pelo Ministério da Saude,
a menos que as Secretarias Estaduais (SES) e Municipais (SMS) de Saude se
responsabilizem pelo financiamento e aquisicdo dos medicamentos para atender essas

deliberacgoes;

Considerando que quando identificadas lacunas assistenciais nas linhas de cuidado
estabelecidas para o tratamento das pessoas com hepatites virais, onde alguma situagao
especifica ndo dispbe de uma conduta terapéutica prevista, deve-se reportar o caso de forma
detalhada ao Ministério da Saude para avaliagdo e orientacdo acerca da conduta, conforme
fluxo de comunicacdo estabelecido pelo Oficio Circular 24/2022/CGAHV/.DCCI/SVS/MS,
aplicaveis em situacbes de excepcionalidade, para as quais nao ha conduta definida, nao se
inserindo nessa condigao solicitacdes inerentes a preferéncias de prescricao que nao estao de
acordo com o estabelecido no PCDT, mas cuja situacdo clinica do paciente tem conduta
estabelecida. Nesses casos, para que este tenha acesso ao tratamento por meio do SUS, a

prescricdo devera estar adequada ao PCDT e outras normativas do Ministério da Saude.

Considerando que ficou estabelecido que, durante o processo de transicdo da
mudancga de sistema de informacdo, no intuito de ndo causar desassisténcia ao paciente, o
Programa Nacional de Hepatites realizaria as liberagdes dos casos fora de PCDT quando
demandado. Contudo, a medida que a transi¢ao fosse finalizada, um prazo seria estabelecido

para que as prescricoes fossem adequadas aos critérios dos PCDT e demais normativas.
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Neste contexto, o Ministério da Saude chama a atencdo dos servicos para situacoes
especificas que tem gerado o maior nimero de demandas para liberacdo dos critérios do

protocolo apés a finalizagao do periodo de transicao:
i) indicacao de uso de 2 (dois) comprimidos de Entecavir 0,5 mg:

O uso da dose diaria de 1 mg de Entecavir (2 comprimidos de 0,5 mg) tem previsdo em bula
para pacientes com cirrose descompensada (Child-B ou C) ou para aqueles que foram
experimentados a lamivudina (devido a maior probabilidade de desenvolvimento de resisténcia).
Todavia, o PCDT de Hepatite B e Coinfecgdes, publicado pela Portaria SCTIE/MS n° 43, de 7 de
dezembro de 2016, ndo trouxe a previsdo de uso da dose de 1 mg de entecavir nesta ultima
situacdo (uso prévio de lamivudina). Nesse caso, o entendimento foi de que essa situacao
reporta uma lacuna do PCDT e, por isso, passou-se a permitir o uso da dose de 1 mg para

essas situacdes especificas.

Nos casos em que n&o houver contraindicagdo, o esquema de tratamento composto por
Entecavir 1 mg/dia baseados na indicagdo por uso prévio de lamivudina deve ser alterado para
tenofovir (TDF) 300mg/dia, o qual corresponde a primeira linha de tratamento da hepatite B
atualmente. Para as situagdes onde houver contraindicacao do tenofovir (TDF) e uso prévio de

lamivudina deve-se optar pelo uso de TAF.

Assim, atualmente, a unica situagdo para a qual esta previsto o uso da dose diaria de 1 mg de
Entecavir (2 comprimidos de 0,5 mg) € para aqueles pacientes com cirrose descompensada
(Child-B ou C). Indicacdes fora deste perfil ndo estdo de acordo com as normativas do SUS e

devem ser adequadas para garantir a continuidade da assisténcia aos pacientes.
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Diante do exposto, até o dia 31/12/2022, todos os pacientes que estido em uso de Entecavir,
em dose nao preconizada, deverao ter suas solicitagcoes adequadas aos critérios de
elegibilidade. Apos essa data ndo serdo mais realizadas dispensacdes ou autorizagbes no

SICLOM-Hepatites que ndo estejam consonantes as normativas do SUS.

ii) os critérios para a liberagao de TAF para o tratamento da hepatite B;

a) O TAF é uma nova opc¢ao terapéutica para o tratamento de situagdes especificas na linha de
cuidado de hepatite B e coinfeccdes no SUS. E importante ressaltar que a Comisséo Nacional
de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC), na oportunidade da incorporacgao,
conduziu analises de custo-efetividade que embasaram o perfil de recomendagao do farmaco
considerando os potenciais desfechos clinicos e o custo da nova tecnologia ao SUS, conforme

Relatério Técnico de Recomendacgao n°® 616, de margo de 2021.

b) No intuito de contribuir para o uso racional de medicamentos e a sustentabilidade do SUS, é
importante entender que o perfil de indicagdo do TAF precisou estar condicionado a situagdes
especificas, pois ndo foram encontrados resultados superiores a ponto de justificar o preco
proposto para este medicamento. De acordo com as ultimas aquisicbes do Ministério da Saude
o preco unitario de TDF foi de R$ 0,93, de ETV foi R$ 9,03 e de TAF R$ 15,75. Assim, 1 (um)
comprimido de TAF custa 1.593% a mais do que 1 (um) comprimido de TDF e 74% a mais do

que 1 (um) comprimido de ETV.

c) Com o objetivo de dar celeridade a possibilidade de prescricdo de TAF na rede publica de
saude, a Coordenacao-Geral de Vigilancia do HIV/Aids e Hepatites Virais publicou a Nota
Técnica N° 122/2022 -CGAHV/DCCI/SVS/MS — Portugués (Brasil) que apresentou os critérios

de uso de TAF e as orientacbes provisorias para o tratamento da hepatite B no SUS. A referida

Nota dispde sobre as opgdes terapéuticas e os critérios para selegdo de medicamentos, a

depender da condigao clinica do paciente.
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_d) Como regra geral, o medicamento de primeira escolha para o tratamento da hepatite B é o
tenofovir desaproxila (TDF). Todavia, algumas condicbes justificam o uso de outros
medicamentos, como presenca de cirrose descompensada, alteragdo renal ou Ossea e
tratamentos prévios. Essas situacdes estdo expressas no Quadro 1 da Nota Técnica
n°122/2022. Ressalta-se que, no caso do TAF, o uso prévio de lamivudina € uma condigao

obrigatdria.

e) E importante destacar que, contraindicagdo ao TDF devido a disfungdes renais ou 6sseas,
por si sO, nao caracterizam uma indicagdo de TAF no SUS, conforme o Relatério de
Recomendacdo da Conitec que avaliou a incorporagdo de TAF ao elenco da rede publica.
Nessas situacdes deve-se optar pelo uso de entecavir ou a manutengao de uso de TDF com
monitoramento clinico e considerando a necessidade de adequacgido de dose nos casos de

doenca renal crénica grave, da mesma forma que acontecia antes da incorporagao de TAF.

f) Informa-se também que n&o ha previsdo de uso de TAF associado com outro analogo de

nucleosideos.

g) Assim, ndo serao considerados para avaliagdo excepcional pelo Programa Nacional de
Hepatites Virais os casos que se referem aos itens “e” e “f". Ressalta-se que pedidos de
ampliacado de uso ou revisdo de recomendacdes da Conitec podem ser demandados a referida
Comissao. As orientagbes para realizagdo desses pedidos podem ser consultadas na pagina

http://conitec.gov.br/ .

h) Por fim, em relagdo aos pacientes coinfectados HIV/HBV, o TAF podera ser liberado desde
que o paciente apresente todos os critérios exigidos para a selegdo deste medicamento para o
tratamento da hepatite B, de acordo com a Nota Técnica n® 122/2022, incluindo-se a
necessidade de uso prévio de lamivudina e existéncia de contraindicagdo ao TDF. A
dispensacgao de TAF, quando indicado para PVHIV, devera ser registrada no Siclom-Hepatites,
com a devida atengdo da equipe de saude para que nao haja uso concomitante de TAF e outra

formulagao que contenha tenofovir na terapia antirretroviral no HIV.
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i) Ressalta-se que em todas as situagdes, o tipo de contraindicagéo ao TDF ou a qualquer outro
medicamento deve estar indicado dentre as alternativas constantes no “campo 22” do formulario
de solicitacdo de medicamentos. Apenas a informacdo de contraindicagdo ao TDF, sem

especificagdo no campo 22, ndo sera considerada para a liberagao de TAF

iii) especificagcdo da CID-10 correta no formulario de solicitagdo de tratamento para

hepatite B

a) Em relagéo a este item, vale frisar que o cédigo CID-10 B18.0 se refere a coinfecgdo de HBV
com HDV, que deve obrigatoriamente ter o resultado de anti-HDV sinalizado como “reagente” no
campo 17 do Formulario de Solicitagdo de Medicamento. A monoinfeccéo pelo HBV tem como

codigo CID-10 B18.1

Estas Coordenagdes encontram-se a disposicdo para informagdes adicionais, por meio dos

seguintes enderecos eletrbnicos copaf.sesa@gmail.com e ana.juca@saude.ce.gov.br/

cesaf.ce@gmail.com.

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

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