GOVERNG DE SANTA CATARINA

Secretaria de Estade da Saide

Sistema Onico de Saiide
superintendéncia de Vigilancia em Saide
Diretoria de Assisténcia Farmacéutica

NOTA TECNICA N° 02 DIAF/SES/SC

Assunto: Exclusio da apresentacio do medicamento ENTECAVIR 1mg do Componente
Escpecializado da Assisténcia Farmacéutica

Prezados (as) Senhores (as) responsaveis pelo CEAF:

1. Seguindo as orientagbes do Departamento de DST, AIDS, e Hepatites Virais, através da
Nota Técnica n° 427/2013/CHV/DDAHV/SVS/MS divulgada em 27 de setembro de 2013,
o medicamento Entecavir (ETV) 1mg por comprimido néio seré mais disponibilizado pelo
Sistema Unico de Satde a partir do Gitimo trimestre de 2013.

2. Este fato & conseqiiéncia do baixo consumo o pais, que néo ultrapassa 10% do consumo’
total do ETV, fazendo com que a partir de janeiro de 2014, tenhamos no Componente
especializado da Assisténcia Farmacéutica somente a apresentagao de 0,5mg.

3. Pacientes em tratamento de Entecavir 1mg:

3.1 Conforme orientagdo da Coordenacdo Geral do CEAF do MS, nos meses de outubro,
novembro e dezembro serdo distribuidos acs estados, somente o Entecavir 0,5 mg, para
os pacientes cadastrados no CEAF que recebiam a apresentagao de Entecavir 1,0 mg com
APAC vigente, para compor a dose prescrita ndo havera necessidade de substituicio do
LME e receita médica vigentes, devendo-se adequar a quantidade na apresentaggo do
medicamento no sistema informatizado. Deve-se anexar a copia da Nota Técnica do
Ministério da Satde nas pastas dos pacientes para fins de auditoria.

3.2 Para as unidades que ja possuem pacientes cadastrados com Entecavir 1,0mg, serao
encaminhadas orientagdes de como proceder para a troca de apresentagoes.

Atenciosamente,
% o TENGR —
Lia Gluaresma Coimbya Maria Teres Bertoldi Agostini
Gerente Técnica : Diretora

Florianépalis, 09 de outubro de 2013.
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NOTA TECNICA N°427/2013/CHV/DDARV/SVS/MS

Assunto; Orientagio pata o uso do medicamento entecavir (ETV) na apresentagio comprimides de
0,5mg.

1 As recomendagles para o tratamento da hiepatite cronica B estio indicadas no protocolo clinico ¢
diretrizes terapéuticas para o tratamento-da hepatite viral crdnica B e coinfecybes aprovade pefa Portaia n°
2.561, de 28 de outubro de 2009 — GM/MS, onds estabelece o tso do antiviral entecavir (ETV).

2 O ETV estd recomendado para 0 iratamento de pacientes com cirrose hepatica virgens de
tratamento, naqueles sem eirrose hepatica quando houver contraindicagdo ao usu de tesofovii (TDF) e tainbém
1o resgate terapButico em pacientes experimentados previamente a esquemas antivitais, na impossibilidade de
usat TDF.

. A dose recomendada para pacientes virgens de trafamento ou sem evidancias de resisiéneia a
tratamento antivital prévio & de 0, 5mg/dia;

4, No manejo da resistineia so uso prévie de antivirais, especialmente a dupla terapia com adefovir
(ADF) ¢ lamimividing (LAM) com impossibilidade do uso de TOF, 2 dose de ETV recomendada como
monoterapia dé resgate é de 1mpg/dia,

5. O ETVY vinha sendo disponibilizado nas apresentagfes de 0,5mg e Tmg por eomprimido, sendo a
apresentaglio de Img somente para os casos de resgate terapButico (item 4). Atualiiente ¢ consumo nacional
da apresentaghio de 1mg por comprimido ndo ultrapassa 10% do consumo total do ETV, nilo sendo utitizado na
mmaioria das unidades da federaglo.

6. A partir do Gitinio trimestre de 2013, a aptesentagio de Img por comprimido de BTV nfio serd mals
disponibilizada no Sisteifia Unico de Saide (SUS), dévendo os pacientes que faziam uso dessa apresentagdo
passarem a ter prescrito 2 {dois) comprimidos de 0,5mg/dia, sem nenhum prejuizo pava sua saide, e
somente na recomendacdo descrita no item 4 desta NT.

1. Desta forma, solicitamos as 27 (vinte € sete) Coordenages dos Programas Estaduais para o
controle ¢ Prevengdo das Hepatites Virais (PEHV) que divulguem esta nota téenica a todos os programas
municipals e servigos de atenghio avy pacientes com hepatite cronica 1 dentro do seu tertitdrio.

8. Fsta nota téenica revoga a de 1 441201 1/CQV/DDAHV/SVS/MS.

Brasilia, 25 de setembro de 2013.
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Disetor




