Governe de Santa Catarina

Secretaria de Estado fa Saiide

Sistema Bnice de Satide
Saperintendéncia de Vioilanecia em Sadde
Biretoria de Assisténcia Farmacéutica

Nota Técnica 01/2017 DIAF/SUV/SES/SC

Assunto: Orientagbes e Atualizagées do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
para Hepatite B e Coinfeccdes

Prezados Senhores,

Considerando a Portaria n® 1.554 de 30 de julho de 2.013 que dispde sobre as regras
de financiamento e execucéo do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica no
Sistema Unico de salde (SUS);

Considerando a Deliberagao CiBn® 398/2014 gue aprova a competéncia das esferas
estadual e municipal para o Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica;

Considerando a Portaria SCTIE/MS n° 43 de 07 de dezembro de 2016 que atualiza o
Protocolo Clinico e Diretriz Terapéutica (PCDT) para o tratamento da Hepatite Viral B e
Coinfecgdes no ambito do SUS; :

Considerando o Cficio-Circular n° 01/2017/CGCEAF/DAF/SCTIE/IVIS de 05 de janeiro
de 2017 que orienta as Coordenacgbes Estaduais de Assisténcia Farmacéutica sobre as
mudancas decorrentes da Atualizagdo do Protocolo Clinico.

Considerando a Nota Informativa ri° 099 de 2016/DDAHV/SVS/MS de 07 de dezembro
de 2016 gue trata da intercambialidade do antiviral PeglFN alfa-2a (Alfapeginterferona 2a) e
PeglFN alfa-2b (Alfapeginterferona 2b).

Informamos:

Com a Publicacéao do PCDT de Hepatites B e Coinfeccdes em 07.12.2016, ocorreram
as seguintes modificagdes:

» Exclusdo dos medicamentos Adefovir e Alfainterferona;

» Restricdo do uso do medicamento Lamivudina para situagbes especiais
(imunossupressao e quimioterapia);

« Inclusdo do medicamento Alfapeginterferona para as CID-10: B18.0 e B18.1, a partir
de janeiro de 2017;

« Substituicdo de esquema terapéutico conforme situagdes clinicas do PCDT de
Hepatites B e Coinfecgdes Portaria SCTIE/MS n° 43 de 07 de dezembro de 2016: Pacientes
em uso de Adefovir deverdo migrar para Entecavir ou Tenofovir; pacientes em uso de
Lamivudina deverdo migrar para Tenofovir, pacientes em uso de Afamterferona deverao
migrar para Alfapeginterferona;
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* As referidas substituicdes de esquemas terapéuticos deverdo ocorrer até maio/2017:
* O medicamento Lamivudina, nas situages especiais, podera ser utilizado somente
na indisponibilidade do Entecavir e pelo tempo maximo de guatro meses.

QOrientamos:

O acesso dos pacientes ao tratamento de Hepatite B e Coinfeccoes e Situacbes
Especiais serd através das unidades do Componente Especializado do municipio de
residéncia;

* Para solicitacdo dos medicamentos para ¢ tratamento de Hepatite B e Coinfeccdes e
Situacbes Especiais sera obrigatério além dos documentos obrigatérios no CEAF, o
Formulario Médico e o Termo de Esclarecimento e Responsabilidade (TER), disponiveis no
sitio eletrénico:
www saude sc.gov.brivigilanciaemsaude/assitenciafarmaceutica/componentesspecializado ou
http://portalses.saude.sc.gov.br/index php?option=com content&view=article&id=470%3Amed
icamentos-excepcionais-&catid=505&itemid=210 '

O resumo do PCDT de Hepatite B e Coinfeccoes e Situactes Especiais elaborado
pela Equipe da Geréncia Técnica, estara disponivel na drea restrita da DIAF.

* Nas SituagGes Especiais & obrigatério o registro da Patologia com a CID-10 B18.1 no
Sistema de Informacdo de Agravos de Notificacdo {SINAN), conforme orientacbes do
Ministério da Saude;

* Para as substituicdes de esquemas terapéuticos deverdo apresentar os seguintes
documentos: Receita médica, Laudo para Solicitacdo de Medicamentos (LME), Formulério
Medico para Solicitacdo de Medicamentos da Hepatite B e Coinfecgdes (DIAF) e Termo de
Esclarecimento e Responsabilidade (TER); _

« No momento atual, conforme a Nota informativa n® 99 de 2016/DDAHV/SVS/MS, o
Ministério da Salde sugere o uso preferencial da apresentacdo da Alfapeginterferona 2a
180mceg, sendo que a intercambialidade destes antivirais podem ocorrer com seguranga e

eficacia.
Atenciosamente,
Lia Quaresma Coimbra Fébio Gaudenzide Faria Maria Tereda Bertoldi Agostini
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Florianépolis, 07 de margo de 2017.
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FORMULARIO MEDICO PARA SOLICITACAO DE
MEDICAMENTOS ATRAVES DO CEAF PARA 0
TRATAMENTO DE HEPATITE B E COINFECCOES I
PORTARIA SCTIE/MS N°43 07/12/2016 DIAF

Birctneda o Adcisrdnets
R rma et e

Eu (médicoe) » portador(a) do CRM: . declaro para os devidos fins de
solicitagio de medicamentos para iratamento da Heparite B, que o(a) pacients

satisfaz os seguintes critérios;

1- CRITERIOQ DE INCLUSAO (marcar 1 item — com comprovacie por exame laberatorial):
1.1 Dados clinicos para pacientes sem Agente Delta;
() Paciente com HBeAg reagente ¢ ALT > 2x limite superior da normalidads (LSN)

( ) Adulto maior de 30 anos de idade com HB_e_A'g reaggn_t_é_ AT
() Paciente com HBeAg nio reagente: I*IBV—_I?NA >2000U1/mL§ ALT >2x T8N

1.2 Caracteristicas individuais ¢ familiaress

( ) Historia familiar de hepatocarcinoma Tt e
( ) Manifestacdes extra-hepéticas: neuropatia com aédﬁﬁ'ci:’imentb motor incapacitante, artrite, vasculites, glomerulonefrite e
poliarterite nodosa S

{ 3 Coinfecgiio HIV/HBY ou HCV/HBV

()} Hepatite aguda grave (coagulopatias ou ictericia por mais de 14 dias)

() Reativacio de Hepatite B Crénica Ll

( ) Cirrose/insuficiéncia hepatica .

( ) Bidpsia hepatica METAVIR > A2F2 ou elastografia hepétié’a >7.0kPa

() Prevengdo de reativagdo viral em pacientes que recebersio terapia imunossupressora (IMSS) ou quimioterapia (QT)

( ) Hepatite Delta

1.3 Paciente com Agente Delta:

( ) Anti-HDV IgG reagente - N

{ ) Anti-HDV IgM reagente T ' T
() HDV-RNA detectavel - T
( ) Exame histopatolégico

2- TRATAMENTO PARA HEPATITE B SEM AGENTE DELTA E HBeAg NAQ REAGENTE:
( ) Tenofovir* 300mg () Entecavir 0,5mg

2.1 Paciente possui contraindicacio ao uso do TENOFOVIR*:
( ) Doenga renal crénica

( ) Osteoporose ¢ outras doencas do metabolismo 6sseo

() Terapia antirretroviral com Didanosina {ddI}

{ ) Cirrose hepética (contraindicagio relativa)

( } Intolerfincia a0 medicamento.

2.2 Paciente possui CIRROSE DESCOMPENSADA?
() Sim. Escore Child-Pugh:
¢ ¥ Nio
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( ) Alfapegi

nterferona* 2a 180meg ( ) Alfapeginterferona* 2h 80meg
( ) Alfapeginterfercna* 2b 100meg
( ) Alfapeginterferona* 2b 120mcg

*Caso exista contraindicagfio ao uso do Alfapeginterferona, favor marcé-la no item 4.2

{ YNAO (
“Caso exista

[ } Antecede

6.3 imunoss

() Consumo atual de dicool efou drogas - .o
() Cardiopatia grave S
( ) Disfuncio tireoidiana nio controlada: S
( ) Distiirbios psiquistricos nio tratados -
( ) Neoplasia recente

( ) Insuficiéncia hepdtica

6- SITUACOES ESPECIAIS:

6.1 Coinfecciio HBV-HIV: PULETRT D T e e D
() Coformulacio antiviral + anziretroviral (obtengio pela.Componente Estratégico da Assisténeia F armacéutica)

4- TRATAMENTO PARA HEPATITE B COM AGENTE DELTA:

( ) Alfapeginterferona® 2a 180mceg/semana + Tenofovir” { ) Alfapeginterferona* 2a 180mcg/semana + Entecavir
* Caso exista contraindicagio ac uso de Tenofovir, favor marcé-la no item 2.1

¥ Caso exista contraindicagfio a0 uso do Alfapeginterferona, favor marcd-la no 4.2

3- TRATAMENTO PARA HEPATITE B SEM AGENTE DELTA E HBeAg REAGENTE: ]

4.1 Paciente possui contraindicacio ao uso do Alfapeginterferona* 2a 180meg?

) SIM*
contraindicacio ao uso do Alfapeginterferona, favor marci-la no item 4.2

4.2 Contraindicacio ao uso do ALFAPEGINTER.FERONA

nte e transplante, exceto hepdtico . ©

() Disnirbios hematolégicos: anemia, leucopenia, plaqﬁetopenia' g
() Doenga autoimune e
( ) Intolerdnciz a0 medicamento

5- MANEJOS: SR
Paciente com contraindicacio/resisténeia ao Entecavic? { )SiM ( WAQ
Paciente com contraindicagio/resisténeiz ao Tenofovir? { VSIM { INAOD
Paciente com contraindicagﬁo/resisténcja faLa;;_a_j‘vudima?‘ (ISIM... ( INAO...
Paciente com contraindicag:ﬁo/resisténéi'é";:a;c‘)'"?\;:i_éfovir?*f

S()SIM (INAO

6.2 Coinfeccio HBV-HCV:
( ) Opgio de tratamento primdaric do HCV
() Opglo de tratemento simultaneo HBYV e HOY

upressio e quimioterapia:

6.3.1 Pré-requisito para tratamento profilitico ou preemptivo:

() Paciente fard uso de quimioterdpicos ou outros medicamentos imunossupressores com alto risco
de reativagZo viral;

() Paciente fard uso de quimioterdpicos ou outros medicamentos Imunossupressores com risco
moderado/baixo de reativagio;

() Paciente fard uso de guimioterdpicos ou outros medicamentos IMUNOSSUPressores com risco
moderado/baixo de reativagdo;

() O paciente possui neoplasia ou doenga com manifestagio grave;

(' ) Paciente com HBsAg reagente ou nio reagente com anti-HBc reagente candidato 4 terapia com
anti-CD20 (Rituximabe}, anti-CD52 (Alemtuzumab}, quimioterapia para neoplasia hematoldgica &
transplante de medula éssea.
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6.3.2 Dados adicionass:
( ) HBV-DNA indetectavel
{ ) Paciente j& utilizou Lamivudina
() Terapiz antiviral profildtica ou preemptiva
{ ) Terapia por tempo indeterminado

6.3.3 Antiviral indicado:
( ) Entecavir 0.5mg

( ) Lamivudina 150mg (Na indis

ponibilidade do Entecavir 0.5mg)
( ) Tenofovir 300mg

6.3.4 Monitoramento de reativacio viral:
( ) Aumento da viremia > 2 log
{ ) Reaparecimento HBV-DNA
{ ) Soroconversio HBsAg em paciente antes HBsAg nio reagente,

Assinatura e carimbo de médico
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Governo ge Santa Catarina

Secreteria de Estado da Saiide

Sistema Gnico fe Sahde
Suparinteniténcia de Vigilancia em Sadde
Biretoria de Assisténcia Farmacéutica

TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDAPE PARA O TRATAMENTO DE
HEPATITERB E COINFECGOES

ALFAPEGINTERFERONA, ENTECAVIR, LAMIVUDINA E TENOFOVIR

Eu » abaixo identificado (a) e
firmado (a), declaro ter sido informado (a) claramente sobre todas as indicactes, contraindicacées,
principais efeitos colaterais e riscos relacionados a0 uso dos medicamentos Alfapeginterferona, Entecavir,
Lamivudina ou Tenofovir, preconizado para o tratamento de Hepatite B e Coinfecgdes.

Estou ciente de que este medicamento somente pode ser utilizado por mim, comprometendo-me a
devoivé-lo caso o tratamento sefa interrompideo.

Os termos médicos foram explicados e todas as minhas diividas foram e esclarecidas pelo médico

Expresso também minha concordancia e espontanea vontade em submeter-me ao referido
tratamento, assuminde a responsabilidade e o risco os por eventuais efeitos indesejaveis decorrentss.

Assim, declare que:

Fui claramente informado(a) de que o tratamento da Hepatite B com Lamivudina,
Alfapeginterferona, Entecavir ou Tenofovir pode trazer os seguintes beneficios:

* reducdo do risco da progresséo da doenga hepética: cirrose, hepatocarcinoma e Sbito;
* aumento da taxa de sobrevida em portadores de cirrose por virus B;
* diminuicdo da replicagso viral. :

Fui também claramente informado (a) a respeito das seguintes contraindicacdes, potenciais efeitos
adversos e riscos a respeito . do usgo de Lamivudina, Alfapeginterferona, Entecavir ou Tenofovir no
tratamento da hepatite por virus B: '

* medicamentos classificados na gestagdo como categoria C (significa que risco para o bebé nao pode ser
descartado, mas um beneficio potencial pode ser maior que os riscos);

* confraindicag&o para pacientes com hipersensibilidade conhecida a Lamivudina, Alfapeginterferona,
Entecavir ou Tenofovir ou a qualquer dos componentes de suas férmuias;

* necessidade de ajuste da dose de acordo com a fungdo renal;

* Os principais efeitos adversos relatados s&o:

- Lamivudina s&o: dor de cabega, insoénia, cansaco, dores pelo corpo, nauseas, vémitos, dor abdominal,
diarréia, formigamentos, neuropatia, infeccdes de ouvido, nariz e garganta,

Também podem ocorrer tonturas, depressao, febre, calafrios, rash cutaneo (vermelhidao da pele),
anorexia (diminuicdo de apetite), azia, elevagdo de amilase, neutropenia (baixa das células brancas do
sangue), anemia (baixa das células vermelhas do sangue), elevacio de transaminases hepaticas, dores
musculares e articulares. Raramente pedem ocorrer pancreatite, anemia, acidose latica (com aumento do
figado e esteatose), trombocitopenia (baixa da quantidade de plaquetas do sangue), hiperbilirrubinemia
(amarel8o) e perda de cabelo: -

* ndo € recomendado o uso de Lamivudina durante a amamentagao;
* apos suspensdo do tratamento pode ocorrer piora do quadro clinico, com alteracdo dos exames
laboratoriais:
* O uso inadvertido de Lamivudina em monoterapia na dose de 100mg/dia em pacientes infectados pelo
HIV pode resultar em répida emergéncia de resisténcia do HIV a essa medicacao;
* & seguranca da Lamivudina ainda néo foi testada em pacientes com insuficiéncia hepética & em pacientes
transplantados, assim como em tratamentos com mais de 1 ano de duracao;
* 0s principais efeitos adversos relatados sao-
- Alfapeginterferona: dor de cabega, fadiga, depressio, ansiedade, irritabilidade, insénia, febre, tontura,
dor toracica, dificuldade de concentragéo, dor, perda de cabeio, coceiras, secura na pele, borramento da
viséio, alteragZo no paladar, gosto metdlico na boca, estomatite, nauseas, perda de apetite, diarreia, dor
abdominal, perda de peso, dor muscutar, infecgBes virais, reagtes glérgicas de pele, hipertirecidisme,
hipotireoidismo, vémitos, indigest&o, diminuigdo das células do sangue {(plaguetas, neutréfilos e hemacias)
tosse, faringite, sinusite:

Os efeitos adversos menos frequentes incluem comportamento agressivo, aumento da atividade de
doencas autoimunes, infarto do miocardio, pneumonia, arritmias, isquemias.
- E contraindicado para o uso da Alfapeginterferona: consumo atual de &lcool ou drogas, cardiopatia
grave, disfuncdo tirecidiana nao controlada, distlrbios psiquistricos nao tratados, neoplasia recente,
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TERMO DE ESCLARECIMENTO E RESPONSABILIDADE PARA O TRATAMENTO DE
HEPATITE B E COINFECCOES

ALFAPEGINTERFERONA, ENTECAVIR, LAMIVUDINA E TENOFOVIR

insuficiéncia hepdtica, antecedente de transplante que ndo de figado, distirbios hematoldgicos tais como
anemia, leucopenia e plaguetopenia, doenca autoimune;

* Néo s&o recomendados durante o tratamento: amamentacéo, doagdic de sangue e gravidez durante 2
vigéncia do tratamento e 6 meses apods seu término.

- Entecavir: Hepatomegalia, desconforto abdominal, perda de apetite, diarreia, vémito, nausea, sonoléncia,
fadiga, dor de cabeca, sensagio de desconforto geral, ins6nia,

- Tenofovir: erupcio cutanea, dor de cabeca, dor, diarreia, depresséo, fraqueza e nauseas, vomitos, tontura
€ gases intestinais, acidose lactica, problemas renais (incluindo declinio ou faléncia da funcao renal)
inflamac&o do pancreas, inflamacio do figado, reagdes alérgicas (incluindo comichao ou inchago da face,
labios, lingua ou garganta), fdlego curto, dor de barriga e alto volume de urina e sede provocada por
problemas renais, fraqueza muscular, dor nos ossos e enfraquecimento dos ossos (0 que pode contribuir
para fraturas) como consequéncia de problemas renais.

Estou ciente de que, ao suspender o tratamento sem recomendagdo meédica, posso apresentar
resisténcia ao medicamento antiviral e com isto com prometer a eficicia da terapia.

Declaro ter compreendido e concordado com todos os termos deste Termo de Esclarecimento e
Responsabilidade.

Autorizo o Ministério da Sadde e as Secretarias de Saude a fazer uso de informagdes relativas ao
meu tratamento, desde que assegurado o anonimato.

( )Sim ( )Nao

Assim, o fago de livie e ésponténea vontade e por decisdo conjunta, minha e de meu médico. O
tratamento constara de um dos seguintes medicamentos:

() Alfapeginterferona { ) Entecavir { ) Lamivudina ( ) Tenofovir
Paciente:
CNS:
Sexo do paciente: Masculino ( ) Feminino ( ) Idade:
Endereco: . Cidade:
CEP: Telefone: ()
Responsavel legal (quando for o caso): RG:

Assinatura do paciente ou do responsavel legal;

Meédico Responsavel: CRM:

Assinatura e carimbo do médico

Data:

Observacies:

a) o preenchimento completo deste Termo e Sua respectiva assinatura sio imprescindiveis para o fornecimento do
medicamento;

b) este Termo ficard arquivado nq Sarmdcia responsdvel pela dispensacio dos medicamentos,

CEP. 88015-130
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©
PROTOCOLD/DIAF

/
MINISTERIO DA SAUDE Hh:“;:i‘?j-_u
SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA £ INSUMOS ESTRA TEG!COS -
Departamento de Assisténcia Farmacutica & Insumos Estr alégicos

Coordenagiio Geral do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

Oficio Circular n.° 01/2017/CGCEAF/DAF/SCTIE/MS

Brasilia, 05 de janeiro de 2017

Aos Coordenadores Estaduais da Assisténeia Farmacéutica
Assunto: Orientactes sobre mudancas decorrentes da atualizag@io do Protocelo Clinico e Diretrizes

Terapéuticas para Hepatite B e Coinfecties

Prezado(a) Coordenador(a),

Em virtude da atualizagdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Hepatite B ¢ I\,
Coinfecgdes, aprovado pela Portdria SCTIE/MS n°43, de 07 de dezembro de 20] 6, esta Comdenamo Geral
do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica solicita a atencio dos gestores e todos og
profissionais envolvidos na execugdio do CEAF, quanto 4s relevantes mudangas que decorrem da publicagio

do novo PCDT, bem como para os prazos estabelecidos para efetivaciio dessas.

1) Amplia¢do de uso: alfapeginterferona, entecavir e tenofovir
"= Todos os medicamentos preconizados pelo PCDT de Hepatite B ¢ CoinfeccSes passam a estar
indicados para as CID-10 B18.0 e B18.1. Para tal, as alteragdes no Sistema de Gerenciamentd da
Tabela de Procedimentos, Medicamentos ¢ OPM do SUS (SIGTAP), estfo vigentes para a

competéncia de j _]'EL]]EHO de 2017 conforme qmc!ro abalxo

Ingluiv: B18.0

li.nc!mr: Bl18.0




2) Exclusio de afainterferona e adefovir e restricio de uso para lamivudina

A partir da publicag@io do novo Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para Hepaﬁtite B
e Coinfeccdes, ndo hi recomendacdo para tratamento da Hepatite B com 0s medicamentos alfainterferona ¢
adefovir, e, além disso, 0 uso de lamivudina esté restrito para casos especificos.

Entretanto, considerando que ha pacientes em uso dos farmacos supracitados, estipula-se um prazo

de 180 dias (junho/2017), & partir da publicagio do PCDT, para que ocorra a trangicio dos esquemas

terapéuticos de maneira a ficarem consoantes ds novas diretrizes. Vale esclarecer que por esse mesmo
_periodo o Ministério da Satide continuara ofertando esses medicamentos.

Por conseguinte, & de extrema importincia que os gestores estaduais de satde, sobretude aqueles

envolvidos como Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica, procedam as devidas orientagdes

aos pacientes, médicos, farmacéuticos e demais profissionais sobre as novas condutas preconizadas, dentre

elas, as que seguenk:

= (s pacientes que estdo em Uso de alfainterferona poderdo finalizar o tratamento injciado. Contudo,
aqueles que ainda nao iniciaram o tratamento devero proceder a substituigdo dos documentos da
"solicitagko inicial, haja vista que 2 alfapeginterferona passa a ser © medicamento precenizado pelo
PCDT. . =
«  Com o objetivo de dar méaxima oficiéneia ao use dos recursos piblicos investidos na compra dos
medicamentos, bem como garantir o tratamento adequado aos pacientes que deles necessitem, deve-
se orientar, preferencialmente, ¢ uso de alfapeginterferona 2a 1§0meg, uma vez que esta representa
maior volume de estoque atualmente disponivel;
= Em caso da indisponibilidade das apresentagBes de alfapeginterferona 2b 80meg, 100meg ou
120meg, os pacientes poderdo fazer a substituigio destes pela alfapeginterferona de 180meg,
mediante a apresentagdo de novo LME e prescrigio médica, devidamente preenéhidos. As
informacbes que embasam 2 possibilidade de intercambialidade entre as apresentagdes de
alfapeginterferona 2a e 2b estdo contidas na Nota Informativa n°99/2016 — DDAHV/SVS/MS, que
esta anexada a este Oficio.
= (s pacientes que estdo em uso do adefovir deverfio migrar para O USO de entecavir 0,5mg ou-

tenofovir 300mg, conforme deserito no seguints trecho do PCDT:

“Devido & maior frequéncia de efeitos adversos e barreiva genética z'nfeﬁor,
ndo se recomenda o uso de adefovir para o tralamento da infecedo pelo virus
da hepatite B. O tratamento de pacientes que jd estdo em uso do farmaco deve
ser substituido por tenofovir ou entecavir, conforme situagdio clinica (28; 29;
30; 3; 31, 32; 33).7

= Qs pacientes que estdo em uso de lamivudina deverdio migrar, preferencialmente, para tenofovir

o

300mg. O PCDT dispde sobre isso no trecho abaixo:



“Devido & fraca barreira genética ¢ do facil desenvolvimento de resisténcia,
néio se recomenda 0 uso de lamivudina para o tratamento da infecglio pelo
virus da hepatite B. O (ratamento de pacienies que ja estdo em uso do farmaco
deve ser substituido, preferencialmente, por tenofovir, devido & possibilidade de
resisténcia cruzada com entecavir (28; 29; 30; 3; 31; 32; 33), descontinuando-

se progressivamenie 0 Uso da lamivudina.”

= O uso da lamivudina estd restrito aos casos de uso prévie 4 terapia jmunossupressora ou
quimioterapia, somente em pacientes com HBV-DNA indetectavel e apenas por it curto perfedo de
tempo (< 4 meses), quando ¢ entecavir ou tenofovir nio estiverem disponiveis, conforme texto a

seguir:

“4 lamivudina poderd ser utilizada quando o entecavir ndo estiver disponivel.
Recomenda-se, no entanto, que €5 medicagdo seja utilizada somente em
pocientes con HBV-DNA indetectdvel e apenas por ui curto periodo de tempo
(< 4 meses), em razdo do elevado risco de resisténcia, devendo a lamivuding
ser substitulda por entecavir ou tenofovir o mais rapidamente possivel (145;
146, 147)."7

» Para alteragdo dos esquemas terapéuticos por meio da adequagdo da solicitagdo, 0s pacientes que
estfio em uso de adefovir ou lamivudina, deverdo apresentar novo LME devidamente preenchido

pelo profissional médico juntamente com a prescrigio médica.

3)- Informagdes Adicionais
» A partir da competéncia de fevereiro de 2017 serdio realizados os ajustes na Tabela SIGTAP
remanescentes a atualizagdo do PCDT de Hepatite C em julho de 201 5, sendo elas:

_ A exclusgo da CID-10 B18.2 dos procedimentos 06.04.39.001-7, 06.0439.002-5 e
06.04.39.003-3, referentes aos medicamentos alfainterferonas 3MUI, 5MUlL e LOMUL
- A exclusdo da CID-10 Bi17.1 dos procedimentos 06.04.39.004-1, 06.04.39.005-0,
06.04.39.006-8 e 06.04.39.007-6, referentes aos medicamentos alfapeginterferona 2b 80meg,
100meg e 120me, e alfapeginterferona 2a 180mog.

= Para os estados que usam O Sistema Horus — Especializado, informa-se que ja se encontra
parametrizado em consonincia com as novas condutas preconizadas no PCDT «e Hepatite B ¢

Coinfecgbes, aprovado pela Portaria SCTIE/MS n®43, de 07 de dezembro de 2016.

Diante do exposto, enfatiza-se que as condutas outrora preconizadas pelo antigo PCDT para Hepatite
B e Coinfecgbes deixaram de ter efeito a partir da publicacdo da versio atualizada dester Esta CGCEAT;

solicita a ampla divulgagdo das informagcdes contidas no presente Oficio, visando dirimir quaisquer dividas e

&



padronizar as informag@es prestadas aos profissionais e pacientes no que tange ao tratamento”da Hepatite B
nc-dmbito do SUS.

Sendo o que tinhamos a informar, nos coloeamos i disposiciio para informagges adicionais, por meio
dos seguintes contatos: ceal.daf@saude.gov.br ou (61)3315-2032/2273.

Atenciosamente,

Vll;sd/u'o, \ AN e t
CLIA FERREIRA

ordenadora Geral
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

DAF/SCTIE
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Intercambialidade do  antiviral PeglFN  alfa-
2a(alfapeguinterferona  2a) e PeglFN  alfa-2b
(alfapeguinterferona 2b)

No intuito de atender o questionamento sobre a intercambialidade do antiviral
PeglFN alfa-2a (alfapeguinterferona 2a) e PeglFN alfa-2b (alfapeguinterferona 2b), vale destacar que
0s estudos disponiveis ndo tiveram como objetivo primério avaliar a intercambialidade destas drogas
e a diferenca entre eles é um tema controverso. No entanto, alguns estudos demonstram similaridade

quanto & eficicia e seguranca, mesmo que o PeglFN alfa 2a apresente maior resposta Vll‘OlOG'ICEL
sustentada (RVS) do que o PegIFN 2b.

2. Especialistas no tratamento de hepatites virais sugerem que alguns aspectos devem
ser considerados na individualizacfio do tratamento com PEG-INF, mesmo n#o havendo diferencas

na eficicia, as distintas formulag@es desta droga possuem vantagens potenciais em algumas sitnacSes
- especificas, pois, para pacientes com baixo peso (IMC < 20kg/m®) ou sobrepeso (IMC > 26kg/m?),

hd maior facilidade em adequar a dose da formulagZo alfa-2b; e na inexisténcia de acesso a Servicos

- de tratamento assistido (STA) ou “p6los de aplicagio”, considerar a formulagio alfa-2a, pela

facilidade de auto aplicagdo, desde que o paciente tenha sido treinado para tal (BRASIL, 2012).

3. Rumi et al., (2010), ao analisarem a seguranga e a eficicia do antiviral PegIFN alfa

2a ou PeglFN alfa 2b, observaram que os dois regimes apresentam um perfil de seguranca



semelhante, no entanto, o tratamento com base em PegIFN alfa 2a apresentaram melhores fndices de

RVS, quando comparados ac PeglFN-2b.

4, Estudo duplo cego, randomizado com crossover em voluntérios sadios, demonstrou
que tanto para o tratamento com PeglFN alfa-2a quanto para o PegIFN alfa 2-b, as formulac@es sZo
totalmente comparéveis a partir dos perfis farmacocinético, farmacodinamico e de. seguranga,
_ demonstrande similaridade entre eles (GARCIA-GARCIA et al., 2010). Pacientes tratados com
PegINF alfa-2b pbr via subcutdnea, apresentam variabilidade na biodisponibilidade inferior em
coinpara'\;é‘,o com aqueles tratados com PegINF alfa-2a (ZEUZEM, 2010).
3. Em estudo de doutoramento, composto por uma coorte de 752 pacientes, inicialmente
elaborado péra a comparacio da eficicia PeglFN-2a e PegIFN-2b, receben no{ro direcionamento por
questdes de logistica, avaliando ao final trés grupos, sendo os dois inicialmente propostos eo grapo
que foi submetido a utilizagdo de ambos (P égIFNZ a/2b) no decorrer do tratamento, sendo esse tltimo
grupo composto por 97 pacientes. Como resultado, observou-se ndo haver diferenca estatisticamente
significativa entre os grupos PeglFN-2a (32,6%) e PeglFN-2b (32,0%), ocorrendo diferenca somente
guando comparados ao grupo PegIFN2a/2b (49,5%; p=0,004). A efetividade do PeglFNZa
comparativamente a0 PegIFN-2b foi equivalente. Nao houve interferéncia desfavoravel naRV e RVS
quando houve troca de PegIFN durante o trafamento, porém houve maior ocorréncia, de eventos

adversos neste grupo (AMARAIL, 2010).

6. O Ministério da Satde, recebeu do fabricante do medicamento alfapeguinterferona - -
2a, proposta de prego para aquisigio de R$ 127,73 (centro e vinte e sete reais e setenta g trés centavo s),

por seringa preenchida, significando um desconto de quase 50% sobze o valor da compra anterior.

7. O PeglFN-2b (80,100,120 pg) apresenta a vantagem de permitir a adequagéo' da dose
para pacientes com bajxo peso (IMC < iOkg/m?') ou sobrepeso (IMC > 26kg/m®), porém a sua
administracio necessita ser realizada em um servigo de tratamento assistido (STA), o que resulta em
meiores gastos com insumos para o preparo e aplicagio do medicamento, bem como mio de obra

especializada disponivel nos servicos.

8. Prente a0 exposto, conclui-se que a formulagio do PeglFN-2a (180ug) propicia ao
paciente maior facilidade posoldgica e melhor aderéncia ao tratamento, que pode ser feita no
domicilio e ndo necessita ser diluido, uma vez que a apresentacfio do medicamento ¢ feita em seringa

pronta para ¢ uso.



- Obs : desde a incorporacio dos novos antivirais de agio direta (DAA) para o tratamento da hepatite

C cronica, a alfapeguinternferona esté em vias de ser descontinuada nesta patologia .

Brasilia-DF, 07 de dezembro de 2016

J OAO PAULO TOLEDO
Diretor Substituto
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