Governo de Santa Catarina

Secretaria de Estado da Sadde

Sistema Unico de Satule
Superintendéncia de Vigilancia em Saide
Diretoria de Assisténcia Farmacéutica

Nota Tecnica 09/2017 DIAF/SUV/SES/SC

Assunto: Hepatite B - Alteracdo no Resumo do Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas e no Formulario Médico

Prezados Senhores,

Considerando a Portaria n® 1.554.de 30 de julho de 2013 que dispde sobre as regras .

de financiamento e execucio do Componente Espec;a[lzado da Assisténcia Farmacéutica no
Sistema Unico de Salde (SUS), © Bl

Considerando a Deltberagao CIBn® 398/2014 Yue aprova a competéncia das esferas
estadual e municipal para o Componente Espeuahzado da Assisténcia Farmacéutica;

Considerando a Nota Técnica 01/2017 DIAF/SUV/SES/SC gue orienta a respeito das
atualizagbes do PCDT: para Hepatlte Be Connfecgoes B

Considerando a atuahzac;ao do “Protocolo Clinico ‘& Diretrizes Terapéutica para
Prevengéo da Transmlssao Vertlcal de HIV, Slfms e Hepatltes Vli”aIS em 27/09/2017.

InformamOS'

Foi modificado no Formulario Meédico para Sohcutagao de Medicamentos atraves do
CEAF para o tratamento de Hepatlte Be Comfecg:oes publncntado na Nota Técnica 01/2017
DIAF/SUV/SES/SC, nos seguintes. ltens

1- Indicacéo de Tratamento:
Incluido: Reativacdo de Hepatite B Crénica — anexar exame HBV-DNA prévio a
reativag&o além do atual ou, se for o caso, comprovar a sororreversao do HBsAg;

2- Indicacdo de Profilaxia ou Terapia Preemptiva:
Incluido: Tratamento da gestante a partir da 24 semana de idade gestacional,
segundo HBeAg e HBV-DNA,

3- Indicacao de Troca do esquema Terapéutico Atual:
Incluidos: situacdes clinicas e laboratoriais que indicam a substituigdo do tratamento
atual:

4- Tratamento:
Incluido: Contraindicacfes ao uso de Entecavir 0,5mg.
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Governo de Santa Catarina

Secretaria de Estado da Sadde

sistema Unico de Saiide
Superintendéncia de Vigilancia em Saiide
Diretoria de Assisténcia Farmacéutica

O Resumo do Protocolo de Hepatite B e Coinfeccdes sofreu as seguintes alteracées:
1-  Anexos Obrigatérios:

Excluidos os seguintes exames laboratoriais: Anti-HAV |gG, Anti-HBs,
Fosfatase Alcalina, Gama GT, Bilirrubina Total e Fragfes, Giicemia de jejum e
Proteina Total;,

2- Anexos Facultativos:

2.1- Os seguintes anexos considerados facultativos serdo exigidos conforme a
indicagéo de tratamento ou situacao especial:
Elastografia Hepatica, EDA, USG ou Biépsia Hepética: apresentar para
comprovar a fibrose moderada a avancada; -

- TSH/T4 livre: apresentar os exames na solicitagao de Interferon;
Densitometriaﬁsseé_; apresentar.’para comprovar Distdrbio Mineral Osseo.

2.2- Foram mclmdos 0s- segumtes anexos conforme a indicagdo de tratamento
ou 51tuag,ao espemal ' :

atual, na manlfestagao extra- hepatlca ena Hepa’nte Aguda Grave;

Coagulograma_ € Bilirrubinas: apresentar. na Hepatite Aguda Grave;

HBV-DNA: apresentar exame atual e prévio, quando tratar-se de reativaco;
Anti-HDV 1gG ou IgM ou HDV-RNA: apresentar para comprovar a Hepatite Delta.

2.3- Foram excluidos os exames laboratoriais: -
Sédio/Potassio, Clearance de Creatinina e Lipideos.

O Resumo do Protocolo de Hepatite B e Coinfecgdes — Situagdes Especiais sofreu as
seguintes ailteracdes:

1. Anexos Qbrigatorios:
 Excluidos os seguintes exames laboratoriais: Anti-HBs, HBeAg, Anti-HBe, TGO
e TGP;

2. Situagdes Especiais:
Incluida a Gestacéo conforme os critérios de HBeAg e HBV-DNA.
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Governe e Santa Gatarina

Secretaria de Estado da Saide

Sistema Dnico e Saiide
Superintendéncia de Vigilincia em Saide
Diretoria de Assisténcia Farmacéutica

Os documentos e exames obrigatérios estdo relacionados em Anexo a esta Nota
Técnica, assim como o Formultério Médico atualizado.

O acesso & documentagdo necessaria para solicitagdo dos medicamentos para o
tratamento de Hepatite B e Coinfecgdes, incluindo os anexos obrigatérios do CEAF, o Termo
de Esclarecimento e Responsabilidade (TER), lista de documentos e exames, esta disponivel
para consulta no sitio eletrénico:
http://portalses.saude.sc.gov.br/index.php?option=com _content&view=article&id=470%3Ame
dicamentos-excepcionais-&catid=505&[temid=210

Tambem €& possivel acessar pela pagina na WEB da Secretaria Estadual de Sadde:
www.saude.sc.gov.br — Vigilancia em Saude —» Assisténcia Farmacéutica — Componente
Especializado.

Atencigsamente; -

|5'|oria_népo|is', 10 de outubro d92017

»J"»;“'}

AP A A LA LT
Lia Quaresma Coimbra:~ . .- S o+ Maria Terééa Agostini
Gerente Técnica DIAF ~ - .. Diretora DIAF
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Governo de Santa Catarina

Secretaria de Estado da Saide

Sistema Unico tle Saiie

~ Superintendéncia de Vigilincia em Satde
Diretsria de Assisténcia Farmacéutica

Documentos e Exames OBRIGATORIOS para solicitagdo dos medicamentos para o
TRATAMENTO da Hepatite B e Coinfecgdes conforme Portaria SCTIE/MS n° 43, de 07 de
dezembro de 2016.

1.

N

—

S 0 B & " 2 8B N

Para comprovacio a indicacio ao tratamento:

Biopsia hepatica com resultado METAVIR 2 F2 realizada a qualquer momento QU

Elastografia hepética com resultado compativel com METAVIR z F2 (realizada a qualguer
momento) OU

Ultrassonografia, tomografia ou ressonéncia de abdome superior com sinais sugestivos de cirrose
hepatica ou hipertenséo portal (esplenomegalia, ascite, circulacdo colateral, dilatacdo da veia
porta) realizados a qualquer momento OU

Endoscopia digestiva alta com sinais sugestivos de hipertenséo portal (varizes de esdfago efou
gastropatia hipertensiva) realizada a qualquer momenio OU

Anti-HDV IgM OU IgG reagente OU HDV-RNA detectavel OU

Relatdrio médico e exames que comprovem a indicacdo do tratamentc {(para tratamentos
independentes de f|brose hepahca) . .

Solicitacﬁo de medicarﬁé'nto's': B

.Tenofovir, Entecawr Lamlvudlna Alfapegmterferona

LME completamente! preenchldo e

Receituario medico;

Termo de Esclarectme’nt’o e Responsabilidade;
Formulario médico para solicitagdo de medicamentos; S

N° da Ficha de Notificag&o no Sistema de Informagéo de Agravos cie Notmcagao {SINAN) - HBV;
Copia do exame de HBsAg positivo no soro por mais de 6 meses;

Cépia do exame de Anti-HCV (validade até 6 meses antes'da’ sohmtag:ao do medicamento);

Copia do exame de Anti-HIV {validade até 6 meses antes da solicitagao do medicamento);

Copia dos exames HBeAg e Arti-HBe (valldade até 6 meses antes da solicitagdo do medicamento);
Copia do exame de hemograma completo (vahdade até -6 meses antes da solicitagéo do
medicamento);

Copia do exame de TAP com RNI (vahdade ate 6 meses antes da solicitacao do medicamento);
Copia dos exames de TGO e TGP (validade até 6 meses antes da solicitacéo do medicamento);
Copia do exame de albumina {validade até 6 meses antes da solicitagdo do medicamento);

Copia do exame de creatinina {validade até 6 meses antes da solicitagdo do medicamento);

" Copia do exame de HBV-DNA quantltatwo (validade até 6 meses antes da solicitagdo do

medicamento);

Copia do exame de B-HCG para mulheres até 55 anos de idade (realizado até 15 dias antes da
solicitagao dos medicamentos) ou documento de esterilizacéo;

Cépia do exame de densitometria dssea (quando aplicavel);

Relatorio médico com classificagdo de Child e exames comprobatérios (quando se tratar de cirrose
hepatica, validade até 3 meses antes da solicitagdo do medicamento).

2.2. Alfapeginterferona, acrescentar:

Capia dos exames de TSH e T4 Livre (validade até 3 meses antes da solicitacdo do medicamento).
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Governo de Santa Catarina
Secretaria de Estade da Saide
Sistema Onico de Satide

" Superintendéncia de Vigilincia em Saide

Diretoria de Assisténcia Farmacéutica

Documentos ¢ Exames OBRIGATORIOS para solicitagdo dos medicamentos para a
PROFILAXIA ou TERAPIA PREEMPTIVA da Hepatite B e Coinfecgées, conforme Portaria
SCTIE/MS n° 43, de 07 de dezembro de 2016.

1.

e s 8 s s N

Para comprovacao a indicacio ao tratamento:

Relatério médico do histérico do paciente contendo o tempo previsto para uso do medicamento e
COMProvagao por exames.

Solicitacdo de medicamentos:

. Tenofovir, Entecavir e Lamivudina:

LME campletamente preenchido;

Receituario médico;

Termo de Esclarecimento e Responsabxhdade :

Formularic médico para solicitagéo de medicamentos;; ...

N¢ da Ficha de Notificag&o no Sistema de Informacéo de Agravos de Notificacdo {SINANY — HBV,
Copia do exame de HBsAg positivo OU-HBsAg negativo-com: anti-HBc pesitivo;

Copia do exame de Anti- HIV (validade até 6 meses antes da solicitacéio do medicamento);

Copia do exame de creatlmna {valldade ate 6 meses antes da soilmtagao do medicamento},

2.2.Em caso de gestag:ao acrescentar

Copia dos exames -HBeAg e Anti-HBe; : L

Cépia do exame de HBV-DNA qguantitativo, quando se. tratar de gestante HBeAg ndo reagente
(validade até 3 meses antes-da solicitagdo do medicamento); -

No relatério medlco devera constar a idade gestacional. a
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Governe e Santa Catarina

Secretaria de Estado da Saiide

Sistema Unico de Saiide

- Superintendéncia de Yigildncia em Saiide
Diretoria de Assisténcia Farmacéutica

Documentos OBRIGATORIOS para solicitagio dos medicamentos para a TROCA do
esquema terapéutico atual da Hepatite B e Coinfecgdes, conforme Portaria SCTIE/MS n°
43, de 07 de dezembro de 2016.

1.

Para comprovacéo a indicacdo ao tratamento:

Relatorio médico do histérico do paciente.

Solicitacdo de medicamentos:

LME completamente preenchido;

Receituario médico; .

Termo de Esclarecimento e Responsabilidade: N
Formulario médico para sclicitagao de medicamentos.
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FORMULARIO MEDICO PARA SOLICITACAO DE MEDICAMENTOS
PARA O TRATAMENTO DE HEPATITE B E COINFECCOES —
PORTARIA SCTIE/MS Ne 43 07/12/2016 ATRAVES DO DLA -
CEAF/DIAF/SUVS/SES/SC

Eu {médico/a) , portador(a) do CRM , declaro,
para os devidos fins de solicitagdo de medicamentos para tratamento da Hepatite B, que o(a) paciente

satisfaz os seguintes critérios:
INDICACAO DE TRATAMENTO (marcar 1 item apenas e anexar documentacdo solicitada):
) Paciente com ALT > 2x limite superior da normalidade {LSN) e HBeAg reagente.

) Adulto maior de 30 anos de idade com HBeAg reagente.

} Paciente com ALT > 2x LSN e HBV-DNA > 2.000 Ul/mL e HBeAg nio reagente.
) Histéria familiar de hepatocarcinoma — anexar relato médico.
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ManifestacBes extra-hepaticas: neuropaha com acometimento motor incapacitante, artrite, vasculites,
glomerulonefrite e poliarterite nodosa —anexar: _Iaudos comprobatdrios,
} Comfecr;ao HIV/HBV ou HCV/HBV '
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comprebatérios.
Reativacdo de Hepatite B Crén

—
——

Cirrose/insuficiéncia hepattca —anexar exar_n_
EDA com varizes de esdfago ou coagulogramai e
Child em laudo.

2. INDICACAO DE PROFILAXIA OU TERAPIA PREEIVIPTIVA (descrever em laudo a situagfo clinica do
paciente e o tempo previsto para uso conforme estabeleudo no PCDT):

—_—

} HBsAg reagente e quimiot
transplante {células tro
imunossupressores.

) HBsAg reagenté e uso de

1CD52, uso de imunossupressores para
ides em combinagdo com outros

e estercides em baixas doses ou outras

—_— =

} HBsAg ndo reagente, anti-HB d:thalignidade hematolégica, uso de anti
CD20 e/fou anti-CD52.

) HBsAg ndo reagente, anti-HBc reagehte iioterapia para tumores solidos, imunossupressores
para transplante {células tronco, orgdo sdlido) ou esteroides em combinacio com outros
imunossupressores.

) Gestante HBeAg reagente, independentemente da carga viral HBYV DNA. '
} Gestante HBeAg ndo reagente com HBV-DNA > 200.000Ut/mL.

—

— —

3. INDICAGAO DE TROCA DO ESQUEMA TERAPEUTICO ATUAL (descrever em laudo a situacio clinica e
laboratorial atual do paciente que justifique a troca):

Uso atual de lamivudina em monoterapia ou associagio.

Uso atual de adefovir em monoterapia ou associacio.

Usa atual de interferon alfa-2a.

falha terapéutica com interferon peguilado.

Eventos adversos relacionados ao Tenofovir.
Eventos adversos relacionados ao Entecavir,

— T — —

)
)
}
)
) Eventos adversos relacionados ao interferon alfa-2a ou peguilade.
)
)
)

Resisténcia viral.



4. TRATAMENTO:
{ } Alfapeginterferona
* Contraindicacio ao uso do ALFAPEGINTERFERONA:
( ) Consumo atual de dlcoc! e/ou drogas — descrever em laudo.
) Cardiopatia grave — anexar laudo ou exame comprabatorio,
Disfungdo tireoidiana ndo controlada — anexar exame comprobatdrio.
Distdrbios psiquiatricos ndo tratados — descrever em laudo.
Neoplasia recente — descrever em laudo.
Insuficiéncia hepética — anexar exames comprobatérios vide indicacdo de tratamento.

Disturbios hematoldgicos: anemia, leucopenia, plaguetopenia.
Doenga autoimune — descrever em laudo.
Gestagdo ~ anexar exame comprobatorio.

(
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(
(
(
(
(
(
(

}
}
}
}
} Antecedenté de transplante, exceto hepatico — descrever em laudo.
}
}
)
) Intolerancia ao medicamento — descrever em laudo.

{ ) Tenofovir 300mg

# Contraindicagio ao uso do TENOFOVIR
( ) Doenca renal cronica.

( ) Osteoporose e outras doencas d nexar exame comprobatorio.
( ) Terapia antirretroviral com Dida 5
{ ) Cirrose hepética — anexar exame

( ) Intolerdancia ao medicamento.

{ ) Entecavir 0,5mg (1 cp/dia) _
* Contraindica¢do ao uso de ENTECAVIR:
{ ) Gestagio - anexar exame comprobatdri

( } Intolerancia ao medicamento — descrever ej
{ ) Possivel resisténcia cruzada com Lamivudina - descrever em laudo.

( ) Entecavir 0,5mg (2 cp/dia)

{ ) Lamivudina 150mg — uso
indisponibilidade de Entecay

Assinatura e carimbo de médico

Local e data
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