ESTADO DE SANTA CATARINA

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

SISTEMA UNICO DE SAUDE

SUPERINTENDENCIA DE PLANEJAMENTO EM SAUDE
DIRETORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

NOTA TECNICA n° 25/2022 DIAF/SPS/SES/SC

Assunto: Orientacbes quanto aos critérios de
uso do tenofovir alafenamida (TAF) e posologia
de entecavir para o tratamento da Hepatite B no
Sistema Unico de Satde (SUS) com prazo para
adequacao.

Considerando a Portaria SCTIE/MS n° 43, de 07 de dezembro de 2016, que publicou o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para Hepatite B e Coinfecgdes no ambito do
SUS;

Considerando a Portaria GM/MS n° 1.537, de 12 de junho de 2020, que altera a Portaria de
Consolidacdo n°® 5, de 28 de setembro de 2017, para dispor sobre o Programa Nacional para a
Prevencéao e o Controle das Hepatites Virais e a Portaria de Consolidagao n° 6, de 28 de setembro
de 2017, para incluir os medicamentos do Programa Nacional para a Prevencao e o Controle das
Hepatites Virais no Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica (CESAF);

Considerando Portaria SCTIE/MS n° 23, de 28 de maio de 2021, que tornou publica a
deciséo da incorporacao de tenofovir alafenamida (TAF) para tratamento de adultos com infecgéo
pelo virus da hepatite B, sem cirrose ou com cirrose compensada, conforme protocolo do
Ministério da Satde, no ambito do Sistema Unico de Saude - SUS;

Considerando a Portaria GM/MS n° 4.114, de 30 de dezembro de 2021, que dispbe sobre
as normas e agdes para 0 acesso aos medicamentos e insumos de programas estratégicos, sob a
gestdo do Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica (CESAF), no ambito do SUS;

Considerando a Deliberacdo CIB/SC n° 101/2021, que aprova as diretrizes para inicio da
migracdo dos medicamentos para tratamento das Hepatites Virais do CEAF para o CESAF no
Estado de Santa Catarina;

Considerando o Relatério de Recomendacgédo n° 616, de 05 maio de 2021, da Comissao
Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no SUS - Conitec - que deliberou pela recomendacao de
incorporar o tenofovir alafenamida no tratamento de adultos com infecg¢ao pelo virus da hepatite B,
sem cirrose ou com cirrose compensada;
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Considerando a Nota Técnica n° 319/2020 CGAHV/DCCI/SVS/MS, de 1° de outubro de
2020, que trata de normativas referentes ao processo de transferéncia entre componentes da
assisténcia farmacéutica e ao novo modelo de acesso aos medicamentos de Hepatites Virais;

Considerando a Nota Técnica n°® 122/2022 - CGAHV/.DCCI/SVS/MS, de 08 de margo de
2022, que trata dos critérios para uso do tenofovir alafenamida (TAF) e orientagcdes provisorias
acerca do tratamento da hepatite B, no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS);

Considerando a Nota Técnica n° 22/2021 - DIAF/SPS/SES/SC, de 19 de julho de 2021,
que trata das recomendacgdes gerais referentes a migragdo dos medicamentos para tratamento
das Hepatites Virais do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) para o
Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica (CESAF) no Estado de Santa Catarina;

Considerando a Nota Técnica n° 37/2021 - DIAF/SPS/SES/SC, de 02 de dezembro de
2021, que trata das orientagdes sobre o encerramento de cadastro no Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), das solicitagdes para atendimento das Hepatites Virais em
Santa Catarina;

Considerando a Nota Técnica n° 08/2022 - DIAF/SPS/SES/SC, de 05 de abril de 2022, que
trata das informagdes sobre os critérios de uso e liberagdo do tenofovir alafenamida (TAF) e
orientacdes provisorias acerca do tratamento da Hepatite B, no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS);

Considerando o Oficio Circular n°® 15/2022 - CGAHV/.DCCI/SVS/MS, de 21 de margo de
2022, que trata das informagbes complementares da Nota  Técnica n°
122/2022-CGAHV/.DCCI/SVS/MS acerca das orientacdes provisoérias do tratamento da hepatite B,
no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS);

Considerando o Oficio Circular n° 26/2022 - CGAHV/.DCCI/SVS/MS, de 04 de julho de
2022, que trata das orientagGes 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).

Orienta-se:

Durante dois anos de transicado do modelo de acesso aos tratamentos para Hepatites Virais
no Sistema Unico de Saude (SUS), um dos grandes desafios tem sido a automatizagdo da
aplicagdo dos critérios de inclusdo para tratamento, estabelecidos nos Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) pelo Siclom-Hepatites.

Em decorréncia dessa funcionalidade e com o fim do periodo de transi¢gdo, tem-se
observado muitas situacdes 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 relacado ao esquema terapéutico e dose.
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Assim, quando identificadas lacunas assistenciais nas linhas de cuidado estabelecidas
para o tratamento das pessoas com Hepatites Virais, onde alguma situagéo especifica nao dispde
de uma conduta terapéutica prevista no PCDT, deve-se reportar o caso de forma detalhada ao
Ministério da Saude (MS) para avaliagdo e orientagao acerca da conduta. Neste caso, pode ser
encaminhado um email para o contato hepatitediaf@saude.sc.gov.br, para a avaliagdo da
solicitagdo junto a equipe técnica do MS.

No intuito de ndo causar desassisténcia ao paciente nesta fase de mudancga de sistema de
informacado (por meio do Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica (CESAF) no
Siclom-Hepatites), ficou estabelecido que o Programa Nacional de Hepatites realizaria as
liberagdes dos casos fora de PCDT quando demandado. Contudo, a medida que a transig¢ao fosse
finalizada, um prazo seria estabelecido para que as prescricdes fossem adequadas aos critérios
dos PCDT e demais normativas.

Neste contexto, cabe informar as situacoes especificas que tem gerado o maior numero de
demandas para liberagao dos critérios do PCDT apds a finalizacdo do periodo de transigao:

1. Indicagao de uso de 2 (dois) comprimidos de entecavir

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);

Nos casos em que nao houver contraindicacdo, o esquema de tratamento composto por
entecavir 1 mg/dia baseado na indicacdo por uso prévio de lamivudina, deve ser alterado para
tenofovir (TDF) 300 mg/dia, o qual corresponde a primeira linha de tratamento da hepatite B
atualmente. Para as situagdes onde houver contraindicagdo ao uso do tenofovir (TDF) E uso
prévio de lamivudina deve-se optar pelo uso de TAF;

Atualmente, a unica situacdo para a qual esta previsto o uso da dose didria de 1 mg de

n vir (2 _comprimi mqg) € I I ien m_cirr mpen
(Child-B ou Q). Indicacbes fora deste perfil ndo estdo de acordo com as normativas do SUS e
devem ser adequadas para garantir a continuidade da assisténcia aos pacientes;

Assim, até o dia 31/12/2022, todos os pacientes que estdo em uso de entecavir, em
dose nao preconizada, deverdo ter suas solicitagbes adequadas aos critérios de
elegibilidade. Apds essa data ndo serao mais realizadas dispensag¢oes ou autorizagdées no
Siclom-Hepatites que ndo estejam consonantes as normativas do SUS.

2. Critérios para a liberagao de TAF para o tratamento da Hepatite B

No intuito de contribuir para o uso racional de medicamentos e a sustentabilidade do SUS,
€ importante entender que o perfil de indicacdo do TAF precisou estar condicionado a situacdes
especificas, pois ndo foram encontrados resultados superiores que justificassem o prego proposto
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para este medicamento (1 (um) comprimido de TAF custa 1593% a mais que 1 (um) comprimido
de tenofovir e 74% mais caro que o entecavir);

Diante disso, para dar celeridade a possibilidade de prescricdo de TAF na rede publica de
saude, a Coordenagao-Geral de Vigilancia do HIV/Aids e Hepatites Virais publicou a Nota Técnica
n° 122/2022, que apresentou os critérios de uso de TAF e as orientagcbes provisorias para o
tratamento da Hepatites B no SUS. As referidas recomendacgbes foram transcritas na Nota
Técnica n° 08/2022 - DIAF/SPS/SES/SC, de 05 de abril de 2022, com as opgdes terapéuticas e os
critérios para selecdo de medicamentos, a depender da condicao clinica do paciente.

Como regra geral, o medicamento de primeira escolha para o tratamento da hepatite B é o
tenofovir desaproxila (TDF). Todavia, algumas condi¢cées justificam o uso de outros
medicamentos, como presenca de cirrose descompensada, alteragdo renal ou Ossea e
tratamentos prévios, conforme descritos nas notas técnicas referidas acima.

E importante destacar que, a contraindicagdo ao TDF devido a disfungdes renais ou
Osseas, por si s6, ndo caracterizam uma _indicacdo de TAF no SUS. Nessas situacbes deve-se
optar pelo uso de Entecavir ou a manutencdo de uso de TDF com monitoramento clinico e
considerando a necessidade de adequagao de dose nos casos de doenga renal cronica grave, da
mesma forma que acontecia antes da incorporacdo de TAF. Também nao ha previsdo de uso de
TAF associado com outro analogo de nucleosideos,

Por fim, em relagdo aos pacientes coinfectados HIV/HBYV, 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 no SUS, incluindo-se a necessidade de uso prévio de lamivudina e
existéncia de contraindicacdo ao TDF. A dispensagao de TAF, quando indicado para PVHIV,
devera ser registrada no Siclom-Hepatites, com a devida ateng¢do da equipe de saude para que
nao haja uso concomitante de TAF e outra formulagdo que contenha tenofovir na terapia
antirretroviral no HIV.

Ressalta-se que em todas as situacgdes, o tipo de contraindicagdo ao TDF ou a qualquer
outro medicamento deve estar indicado dentre as alternativas constantes no “campo 22” do
formulario de solicitagdo de medicamentos. Apenas a informagao de contraindicagcdo ao TDF,
sem especificagao no campo 22, nao sera considerada para a liberagao de TAF.

3. Especificagdo de CID-10 correto no formulario de solicitagao para Hepatite B

Em relagdo a este item, vale frisar que o cédigo CID-10: B18.0 se refere a coinfeccido de
HBV com HDV, que deve obrigatoriamente ter o resultado de anti-HDV sinalizado como “reagente”
no campo 17 do Formulario de Solicitacdo de Medicamento. A monoinfec¢ao pelo HBV tem como
codigo CID-10: B18.1

Reiteramos que o Ministério da Saude realizara o monitoramento continuo quanto ao
cumprimento dos critérios estabelecidos para indicacdo de TAF nas solicitagdes, sobretudo em
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relacdo ao uso prévio de lamivudina, cujo registro existe nas bases de dados do SUS, de maneira
a avaliar se 0 consumo esta consoante com as diretrizes estabelecidas.

Esta Nota Técnica entra em vigor na data de sua publicagéo.

Estamos a disposi¢ao para informagdes adicionais.

Florianépolis, 06 de outubro de 2022.

(assinado digitalmente)
Andréia Rosa Borges
Gerente Técnica da Assisténcia Farmacéutica

(assinado digitalmente)
Adriana Heberle
Diretora da Assisténcia Farmacéutica
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