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Pessoas ou filhos de pes=oas nascidas na regido Amazonica
ou imigrantes de regides de alta endemicdade™

Gestantes™ ou mulheres em planejamento reprodutivo

Fillvo= de maes com HEsAg reagente

Contatos domicilizres ow sexuais ou parentes de primeiro
erau de individuo com HBsAg reagente

Profissionais de salde e de seguranca publica
{policiais. bombeiros)

Pessoas com antecedente de exposicao percutaneal’
parenteral amateriais biolagicos gue ndo cbedecam as
normias de vigilancia sanitarial?

Pes=oas com =inais de doenca hepatica: slteracao de enzimas

hepaticas, hepatomegalia, esplenomegalia, plaguetopeniz
ouictericia

Pessoas comm hepatopatias (indwindo HOW ) e nefropatias
cranicas {sem didlise)

Pessoas com diabetes melito

Indigenas, ribeirinhos ou quilombolas:

Fes=zoas que estiveram privadas de liberdade

Pessoas procurando atendimento para 15T ow com historico
de 5T

Ap menos uma wezna vida

Usuarios de drogas injetaveis, inalatorias ou fumadas, ou que
fizeram/ fazem uso abusivo de alcool™

Pessoas que estdo privadas de liberdade ou em outras
situacbes de restricao

Trabalhadores do sexo

Pessoas em situacao derua

Gays e outros HSH

Pessoas trans

Pessoas com multiplas parcerias sexuais e/ou uso
inconstante de preservativo

PVHA e populacies imunossuprimidas (induindo candidatos
a gquimioterapia/terapia imunossupressora)

Semestral

Pessoas emuso de PrEP

Trimestral

Figura 1 — Populagies comindicacio de rastreamento da infeccdo pelo HBV com HBsAg e anti-HBc

Usudrios de drogas
injetaveis




GOV.BR/SAUDE

An'I:I-HEa 10 LI A.l'l:i-Hh 0 LIL
& ALT normal @ ALT altarada
Anti-HEs = 10UIL Anti-HEs = 1'E|'|-l||'|-

B
= =




GOV.BR/SAUDE

® V' & @
Diagnostico

A deteccao de HBsAg, seja por teste rapido ou laboratorial, indica infeccao pelo HBV

« Recomenda-se a confirmacao com um segundo exame

« Método de diagndstico preferencial: HbsAg (TR ou imunoensaio laboratorial) reagente confirmado com
HBV-DNA detectavel

« Alternativa: HbsAg (TR ou imunoensaio laboratorial) reagente confirmado com anti-HBc total reagente
ou HBeAg reagente
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Indicagdes gerais de
tratamento

A CARGA VIRAL E O PRINCIPAL PARAMETRO PARA INDICAR TRATAMENTO!

Pacientes com HBV-DNA = 2.000 U/mL fH‘JdEpEﬂdEntEn‘.rEﬂlE do status

do HBeAg) E niveis de ALT elevados (= 52 U/L para homens e = 37 U/L para
mulheres) em duas medidas consecutivas, com intervalo minimo de trés meses
elas, devem ser tratados.
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Indicagdes gerais de
tratamento

Caso HBV-DNA persistentemente 22.000 Ul/mL, mas enzimas sem alteracao
* Indicar tratamento de acordo com o estadiamento hepatico

« Preferencialmente elastografia, mas pode ser utilizado qualquer método nao invasivo

Interpretacio

Sem fibrose
significativa

Zonacinzenta

Fibrose avancada
ou cirrose

Conduta

Manter seguimento clinico.

Avaliar critérios clinicos e,
em caso de davida, realizar
biopsia hepatica para
indicacdo de tratamento.
Tratar para hepatite B

e rastrear para varizes
esofagicas e CHC.

Critérios de tratamento para zona cinzenta

Sexo masculino,

Idade acima de 40 anos para pacientes com HBeAg
Nnao reagente

Historia familiar de cirrose por HBV ou por causa
desconhecida

Presenca de outras causas de hepatopatia
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Indicagdes gerais de
tratamento

Recomenda-se tratamento INDEPENDENTEMENTE de HBV-DNA e enzimas hepaticas para:

* Presenca de HBeAg reagente em individuos com idade acima de 30 anos

* Histdria familiar de CHC

« Coinfeccao HBV-HIV, HBV-HCV ou HBV-HDV

* Manifestacdes extra-hepaticas

« Hepatite B aguda grave

« Bidpsia hepatica = A2 e/ou F2

« Terapia preemptiva ou profilaxia com antiviral para pacientes submetidos a transplantes
e/ou terapia imunossupressora/quimioterapia (TIS/QT)
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Esquemas terapéuticos 0000 minmd.

Fumarato de Unico antiviral para tratamento de hepatite B
tenofovir desoproxila i {:Eg g (1comp.) que pode ser utilizado durante a gestacao ou
(TDF) aamamentacao.

Sem cirrose ou com cirrase Child A
(0,5 mg /dia).

0,5 mg (1comp.) ou

fa)
1mg (2 comp.), x/dia Com cirrose Child B ou C (1mg/ dia)™.

Entecavir (ETV)

Nao esta recomendado para uso durante a
gestacdo ou a amamentacdo.

Nao esta recomendado para uso durante a
gestacdo ou a amamentacao, em cirrdticos
Tenofovir 25mg (1comp.),1x/  descompensados (Child B ou C), em
alafenamida (TAF) dia pacientes com clearance de creatinina

<15 mL/min gue ndo estejam em hermodialise
e em menores de 18 anos.




Recomendacoes de
tratamento alternativo

Contraindicacées ao TDF

» Alteracdes renais

» Alteracdes osseas

« Pos-transplante ou uso de terapia imunossupressora/quimioterapia
» Cirrose

O principal medicamento alternativo é o ETV

« Unico que pode ser usado em caso de cirrose descompensada
« Em casos com uso prévio de lamivudina, substituir por TAF

« Em caso de intolerancia, substituir por TAF

123 pL 32

Sl {ERI Contraindicado? escolha: Uso prévio de escolha:

3TC?

TDF ETV TAF
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Populagao pediatrica

Paramenores de 18 anos, indica-se tratamento, sem anecessidade derealizacdo
de biopsia, se HBV-DNA =z 2.000 Ul/mL e ALT = 1,3x LSN* por = 6 meses.

Caso HBV-DNA persistentemente 22.000 Ul/mL, mas enzimas sem alteracéo
* Indicar tratamento de acordo com o estadiamento hepatico

« Recomenda-se realizagao de bidpsia hepatica

« Tratar METAVIR = A2 e/ou = F2

Outras recomendacoes de tratamento

* Manifestacdes extra-hepaticas associadas ao HBV

« Cirrose

« Coinfeccdo com HIV e/ou HDV

* Histdria familiar de CHC em parentes de primeiro grau
« Sinais de insuficiéncia hepatica

* Reativacao de hepatite B cronica

Medicamentos disponiveis para tratamento

« Alfapeginterferona - pode ser considerada a partir de 3 anos, com HBeAg reagente

« ETV-apartirde2anosel0 kg

« TDF - a partir de 12 anos e 35 kg, mas pode ser usada entre 2 e 12 anos com dose ajustada em caso de
contraindicacao a alfapeg ou ETV

o
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Gestantes

AS INDICACOES DE TRATAMENTO NA GESTAGCAO SAO AS MESMAS,
E O TRATAMENTO DEVE SER FEITO COM TDF

Caso nao haja indicacao de tratamento, deve-se avaliar a indicagdao de PROFILAXIA COM TDF

« Compoe a estratégia de profilaxia da transmissao vertical

« Indicada em caso de HBV-DNA > 200.000 Ul/mL ou HBeAg reagente
* Iniciar preferencialmente entre a 24° e 28° semanas

« Caso nao tenha sido iniciada oportunamente, iniciar imediatamente
 Manter até 1a 3 meses apos o término da gestagao

* Avaliar sempre se desenvolveu indicacdées de TRATAMENTO
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Coinfeccao HBV-HIV

Recomenda-se o inicio imediato de esquema contendo TDF ou TAF

« OTDF é a primeira escolha

« O uso de TAF isolado s6 esta indicado para o tratamento de pacientes com hepatite B, e s6 é permitido
para PVHA quando ha coinfeccao com HBV e quando o uso de TDF estiver contraindicado

 Nao se recomenda a simplificacao ou a modificacao da TARV para esqguemas que nao contenham TDF
ou TAF

 Evitarousode ETV

Q
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Atualizacdo do PCDT de Hepatite
B e Coinfeccoes

Principais Alteracdes no Formulario de Solicitacao de
Medicamentos
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Atualizacao do PCDT de Hepatite B e
oinfeccdes

) ) Protoco.lo Ch’n}ico e D'iretriz.es Tempéu_f:'icas )
MINETEMO DA 3AUDE Profilaxia da Reinfeccao pelo Virus da MINISTERIO DA SAUIDE

Hepatite B Pds-Transplante Hepatico
Lamivudina e Imunoglobulina da Hepatite B

Portaria SAS/MS n® 469, de 23 de julho de 2002

1. INTRODUGAO

Em pacientes infectados pelo virus da hepatite B (HBV) submetidos a transplante
hepatico e que nao fazem profilaxia adequada, observa-se recorréncia da infecgdo no
enxerto em mais de 80% dos casos’, o que determina sua perda em muitos pacientes’ 2 A
sobrevida depois do transplante hepatico dos pacientes HBsAg positivos é significativamen-

PROTOCOLO CLINICO E i, 8 Siatue sr6360 & b antes o ansplans' = Ubizando a terica d hirl
DIRETRIZES TERAPEUTICAS PARA 2 ertecgao g eerto em mais de 50% dos packntes HE DNA podivs & em cercsde

60% dos HBY-DNA negativos (independentemente dos resultados do HBeAg)~.

No inicio da década de 90, ficou demonstrado que a administragdo de imunoglobuli-
na da hepatite B durante e depois do transplante previne a recoméncia da hepatite no
enxerto em significativa proporgdo de pacientes infectados pelo HBV. Em estudo multicéntri-

«co europeu, a taxa de recorréncia foi de 75% em pacientes que ndo usaram imunoglobulina

da hepatite B ou a receberam por curto periodo e de 33% naqueles que a receberam por
longo tempo?. A administragdo de imunoglobulina da hepatite B, a longo prazo, reduziu a
b taxa de recorréncia a menos de 10% nos pacientes com hepatite fulminante e a menos de

30% nos com cirrose HBV-DNA negativos®. Contudo, ndo diminuiu a taxa de recorréncia nos
pacientes cirroticos HBV-DNA positivos®. Mais tarde ficou provado que, mesmo nesses
doentes, & possivel evitar a reinfecgdo do enxerto, desde que sejam utilizadas doses maio-
res de imunoglobulina da hepatite B*. Portanto, ha evidéncias de que a taxa de recorréncia
de infecgdo depende do protocolo de administragio de imunoglobulina da hepatite B utiliza-
do.

Existem varios esquemas posoldgicos de administragdo de imunoglobulina da hepa-
tite B**. Comumente & preconizado administrar, por via-infravenosa, 10.000 Ul de imunoglo-
bulina da hepatite B durante a fase anepdtica e 10.000 Ul diariamente na primeira semana.

‘ : .000 Ul di PREVENCAO DA
As orientagbes sobre as dose subsegiientes sao muito varidveis*®. Entretanto, apesar de ser a 7 ~
imunoglobulina da hepatite B a droga mais eficaz para evitar recorréncia de hepatite B, ha T RANSM |SSAO V E RT I CAL

limitag@es a seu uso. A primeira & que sua produgao € limitada, o que a torma muito cara, e o 2
medicamento deve ser administrado por via parenteral®. Por outro lado, a suspensao da droga
apoés um ano de uso foi associada com reinfecgo. o que sugere ser necessario utiliza-la DE H l\/' Sl F“"IS E
continuadamente'®.

Recentemente, foram desenvolvidos agentes, denominados andlogos de nucleosidi- H E PATIT E S V | RA'S
s, capazes de inibir a replicagdo do HBV. Entre eles, um dos mais estudados € a lamivudi-
na. E uma droga segura em diferentes grupos de pacientes com infecgiio cronica pelo HBY
« capaz de suprimir a replicagdo viral (determinada, nesses estudos, por testes de hibridiza-
¢ao liquida) em praticamente todos os casos'™'¢. Com a hipdtese de que diminuindo a

maral e Barbara Corréa Krug

Brasilia - DF
2019
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Atualizaciao do PCDT de Hepatite B e
Coinfeccoes

4 N

Manutengao dos
principais critérios
para indicagao de
tratamento: Carga
viral, HBeAg, ALT

- /

& )

Alteracao na indicagao
de uso da IGHAHB,

com delimitagao do
tempo de utilizagao

ot 2

Alteragao do ponto de
corte da ALT (de 2x
para 1,5x LSN)

- )

\ 4
a B

Capitulos especificos
para os casos de
TIS/QT e transplante

a B

Alteracao de outros
critérios para indicagao
de tratamento.

- )

\ 4
a B
Inclusao do
medicamento TAF
como opgao

terapéutica e exclusao
da lamivudina

a a

Inclusao de indicagoes
terapéuticas para uso
dos medicamentos
disponiveis

\_ 4

. 4
a P

Capitulos especificos
para transmissao
vertical, populagao
pediatrica e pacientes
coinfectados

(& 4
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Atualizacido do PCDT de Hepatite B e
Coinfeccoes

( N

Manutengao dos
principais critérios para O risco de o paciente desenvolver desfechos negativos — como cirrose, CHC e

Criterios paraindicacao de tratamento

indicagéo de tratamento: morte — associados ao HBV esta diretamente relacionado com niveis elevados de
Carga viral, HBeAg, ALT

- )

HBV-DNA (= 2.000 Ul/mL) e com sua persisténcia**-*2, Dessa forma, a carga viral é o
principal parametro para indicacdo de tratamento.

Pacientes com HBV-DNA > 2.000 Ul/mL (independentemente do status

do HBeAg) E niveis de ALT elevados (> 52 U/L para homens e = 37 U/L para
mulheres) em duas medidas consecutivas, com intervalo minimo de trés meses
elas, devem ser tratados.
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Atualizacido do PCDT de Hepatite B e
Coinfeccoes

a P

Alteragao do ponto de
corte da ALT (de 2x para
1,5x LSN)

Portanto, o tratamento da hepatite B esta indicado para individuos que
apresentarem niveis de ALT 1,5 vez superiores ao limite da normalidade, ou seja,
\ 4 > 52 U/L para homens e = 37 U/L para mulheres®-%2, Ressalta-se que, em razao da
natureza dinamica da infeccao cronica pelo HBV, para inicio do tratamento, o paciente
deve apresentar valores alterados de ALT/TGP em, pelo menos, duas dosagens
consecutivas, com intervalo minimo de trés meses entre elas.
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Atualizacdao do PCDT de Hepatite B e
Coinfeccoes

a P

Alteragao outros critérios
paraindicagao de

tratamento.
129 - Outros critérios para indicacao de tratamento:* g
[_IHistoria familiar de carcinoma hepatocelular (CHC); [JEstadiamento de fibrose em zona cinzenta com critério clinico associado a um
[“IManifestagdes extra-hepaticas, como artrite, vasculites, nefropatia poliarterite nodosa, pior prognéstico da hepatite B cronica (sexo masculino, idade >40anos, Noyo
\ neuropatia periférica; historia familiar de cirrose por HBV ou por causa desconhecida, ou presenca de
'[JHepatite aguda grave (INR > 1.5; ictericia por mais de 4 semanas, encefalopatia ou outras causas de hepatopatia);
. ascite); [_]Biopsia hepatica METAVIR maior ou igual a A2 e ou F2
[JReativacao de hepatite B cronica; [JElastografia hepatica: EHT >9 kPa (niveis normais de ALT) ou >12 kPa (ALTp; 4,
'[_]Doenca hepatica avancada; entre 1 e 5x LSN), ou pPSWE/ARFI 21,8 m/seg, ou 2D-SWE >10 kPa
[IHepatite fulminante NOvo [IProfissional de satide com risco aumentado de transmisséo do HBV Novo
[JPaciente pediatrico (<18 anos) com ALT >=1,3x LSN por mais de 6 meses Novo [_IN&o apresenta.
\[_JPaciente pediatrico com sinais clinicos, ulfrassonograficos e endoscopicos de cirose.Novo

y
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Atualizacido do PCDT de Hepatite B e
Coinfeccoes

/

\

Inclusao de indicagoes
terapéuticas para uso
dos medicamentos
disponiveis

N

4

/

&

Tratamento da hepatite B

Prevencao da transmissao vertical

Prevencao da reativagao viral

Profilaxia da reinfecgao pds-transplante hepatico
Profilaxia do profissional de satude

~

/

31 ~Tndicacéo

terapeutica:® OTratamento da Hepatite B _
OProfilaxia da reinfeccédo pds-transplante hepético  OProfilaxia do profissional de salide

(OPrevencao da Transmissao vertical

OPrevencao da reativacao viral J
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Atualizagdo do PCDT de Hepatite Be  ceoorinsuce

-

de uso da IGHAHB, com
delimitagao do tempo de

N

Alteragao na indicagao

utilizagao

(U 4

Coinfeccoes

Figura 6 — Algoritmo da classificacao de risco de reinfeccao pelo HBV pos-transplante
hepatico e profilaxia indicada

ALTO RISCO BAIXO RISCO MUITO BAIXO RISCO
- Adesao questionavel ao AN; OU - Boaadesao ao AN E - Boa adesao ao AN;E
- Coinfeccao com HIV; OU - Sem coinfeccdo com HIV; E - Sem coinfeccdo com HIV; E
- Coinfeccao com HDV; ou - Sem coinfeccdo com HDV; E - Sem coinfeccao com HDV; E
- HBV-DNA =100 Ul/mL no transplante - HBV-DNA detectavel, mas - HBV-DNA indetectavel no
<100 UI/mL no transplante transplante
PROFILAXIA PROFILAXIA PROFILAXIA
ANC) + |GHAHB por 1ano AN@ 4+ IGHAHB por 7 dias AN@ SEMIGHAHB

Fonte: adaptado de Terrault et al, 2018; Zhou; Terrault, 201741,

Legenda: AN = analogo nucleos(t)ideo; IGHAHB = imunoglobulina humana anti-hepatite B.

@ A escolha do AN (TDF, TAF ou ETV) para a profilaxia de reinfeccdo com antiviral deve se basear no uso prévio de lamivudina
(utilizar TDF ou TAF em caso afirmativo), e o tratamento com AN deve ser mantido ininterruptamente apds o transplante,
independentemente da categoria de risco. A dose recomendada de IIGHAHB é de 1.000 Ul por dia, por sete dias, com a primeira dose
aplicada na fase anepatica, nos pacientes de baixo risco. Para os pacientes classificados como de alto risco, a dose e tambem de
1.000 Ul por dia, por sete dias, com a primeira dose aplicada na fase anepatica, seguida por doses mensais ate se completar umano

de pos-transplante.
p p —

yd



Atualizacdao do PCDT de Hepatite B e
Coinfeccoes

a P\

Capitulos especificos
para os casos de TIS/QT
e transplante

\ 4

7~ P

Inclusao do
medicamento TAF como
opcao terapéutica e
exclusao da lamivudina
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\ )

Capitulos especificos
para transmissao
vertical, populagao
pediatrica e pacientes
coinfectados

>
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Atualizacao do Formulario de Solicitacdo de
medicamento de Hepatite B — SICLOM-
Hepatites
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1-
|
5 - MNome Completn do Usuano - Civil"

QL N WL

11-CID-10*
Og13.0 OB18.1

7 - Inicio de tratamento?*

(T
[E Social
[’ Mome Socia
[

8 — Este formulario & valido por:™ 9 - Ongem do acompanhamento médico”
30 dias 90 dias 150 dias O Piblico O Privado

CSim  ONao 60 dias 120 dias 180 dias
12 - Paciente coinfectado? 13 - Exame de HBeAg:" |14 - Exame de ALT?* 15 - Exame de HBV-DNA:"
() Sem CulnlecS O Reagente Maior que 2 vezes LSN |Resultado:
T HIv Hepatite C | O Nao Reagente Menor que 2 vezes LGN JData: [ [,

17 - Exame de anti-HDV IgG 18 — Resuitado BHeG
obrigatério para CID B18.0: muheres entre 12—49anos: | () Anterior 4 gestacao atual - data do diagnéstico [ [

\O Reagente O Nao Reagente J|_O Posiive O Megativo Durante gestagao aiual - dade gestacional do diagnésico___ semanas de gestagdo |

20 - Indicagao terapéutica”

(O Tratamento da Hepafite B O Prevengao da Transmissao vertical O Prevencao da reafivagao viral em caso de futura terapia imunossupressora ou quimioterapia

(27 -0 paciente apresenta alguma das situagdes abaixo:™

[ Histdria familiar de hepatocarcinomalcarcinoma hepatocelular; [ Insuficiéncia hepética;

(] Manifestages extra-hepaticas com acometimento motor incapacitante, (] Nao apresentou soroconversao do anti-HBs apds 48 semanas de
arfrite, vasculites, glomerulonefrite e poliarterite nodosa; tratamento com alfapeginterferona;

O Hepatrle aguda grave (cnagubpatlas ou ictericia por mais de 14 dias). [ Elevagao de ALT/AST apds 48 semanas de tratamento com alfapeginterferona;

[ Reativagdo de hepatite B cronica; O Pamente com HEV- EIIEJ'A ma|nr :#Je 20.000 UlimL apds a 24* semana

[ Biopsia hepatica METAVIR maior ou igual a A2F2 ou elastografia de tratamento com a

hepatica maior que 7,0 kPa; [CJ Nao apresenta.

. y
(" 22 - O paciente apresenta alguma das seguintes condigdes?™
[ Consumo atual de alcool elou dregas;
(] Cardiopatia Grave;
(] Disfung&o tirecidiana n&o controlada;
[ Distlrbios psiquidtricos nao tratados;
] Uso préwio de lamivudina

fg Dlagnostlou Matemo (apenas para gestante):

[ Disturbios hematologicos: anemia, leucopenia, plaguetonia;
(] Doenca autoimune;

) Alteraggio da funggio renal por uso prévio de tenofovir

] Doenga renal cronica

[ Neoplasia recente;

[C]Osteoporose e outras doengas do metabolismo dsseo L] Exacerbagao aguda de hepafite viral;
| ) Antecedente de transplante, exceto hepatico; [ Nenhuma. )
(23 - Contraindicagio ao uso de* 24 - Apresentou resisténcia ou falha ferapéutica ao uso de:* I2:5|N Usr? prévio de:* N
[Alfapeginterferona [ Tenofowir [CAtfapeginterferona [ Tenofovir AT Mg’"f sl edemer) -
\JEntecavir [JSem confraindicagao || [JEntecavir [CINenhuma I:Iémlr: . %E:rﬂm::\a
[ 26 - Registro de dispensagaoc* )
nchimento exclusivo do médico Para preenchimento exclusivo da farmacia
= Nfgpeginterfernna 2a 1BI]mI|:9 ) ?augi';
Aplicar 180mog/1,73m2, por via subcutdnea, uma vez por semana. 4* disp
; Quanhdade dispensada
O Entecavir 0,5mg N . ! 12 disp pe 2 disp 3*disp
Tomar comprimido(s), por via oral, uma vez ac dia. 4* disp 5 disp 6 disp
i Quantidade dispensada
O Tenofovir (TDF) 300mg . . 1 disp pe 2 gisp 3 isp
Tomar 1 (um) comprimido, por via oral, uma vez ao dia. 4* disp 5* disp 6* disp
i i Quantldade dispensada
[ =] Tenofovir Alafenan'.nclla (TAF) gﬁmg . isp spe % disp 3 disp ]
Tomar 1 (um) comprimido, per via oral, uma vez ao dia. 4 dlsp 5° disp 6° disp
[2? - Observagao: J
28 - Prescritor* CRM: RMS: I UF:
Data: _ [ |
|Carie & 2ssnan)
I ] )
1* dispensagao 4* dispensacao
Data: __ [ |/ T = Data: __ ([ 5
Dispensacao para Dias Dispensaco para Dias
T i o

Formulario de Hepatite cov.sr/saune

(ANTIGO)

0000 minsaude

SALDO ATUAL DO FORMULARIO:

0
DISPENSA
Inicio de Tratamento?* Este formulario é valido por* Origem do acompanhamento médico™ Peso(Kg): CID-10"
O Sim @ Nao Informe a Validade - O Publico () Privado (O B18.0 (O B181 (O B16.0
Paciente coinfectado?” Exame de HBeAg™ Exame de ALT?* Exame de HBV-DNA: Gravidade de cirrose (Child-Pugh) *
O Sem Coinfecciio (J HIV [ Hepatite C O Reagente O Maior que 2 vezes LSN Resultado(em UlimL): © Sem Cirrose O ChildA O ChildBouC

(O N&o Reagente

entre 12 — 49 anos:

BHcG para

O Positivo O Negativo

Indicagdo terapéutica:*

O Menor que 2 vezes LSN

Data: = dd/mm/yyyy

© Tratamento da Hepatite B (O Prevencéo da Transmisséo vertical (O Prevencéo da reativacdo viral em caso de futura terapia imunossupressora ou quimioterapia

0 paciente apresenta alguma das situagdes abaixo:™

(O Histdria familiar de hepatocarcinoma/carcinoma hepatocelular

(O Manifestactes extra-hepaticas com acometimento motor incapacitante, artrite, vasculites,
glomerulonefrite e poliarterite nodosa

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

[0 Reativacéo de hepatite B crénica

(O Bidpsia hepatica METAVIR maior ou igual a A2F2 ou elastografia hepatica maior que 7,0 kPa

O Insuficiéncia hepética

(J Né&o apresentou soraconverséo do anti-HBs apds a 48% semanas de tratamento com alfapeginterferona

(J Elevacéo de ALT/AST apds 48 semanas de tratamento com alfapeginterferona

(J Paciente com HBV-DNA maior que 20.000 U/mL apds a 24* semana

([ Né&o apresenta

Contraindicagao ao uso de:™
[ Alfapeginterferona () Tenofovir [ Entecavir
(J Sem contraindicacéo

Data da Solicitagédo: Data da dispensacéo:

16/05/2023 16/05/2023

Apresentou resisténcia ou falha terapéutica ao uso de:™
[ Alfapeginterferona () Tenofovir () Entecavir () Nenhuma

O paciente apresenta alguma das seguintes condigdes?”

(O Consumo atual de alcool e/ou drogas

(0 Cardiopatia Grave

(O Disfuncéo tireoidiana n&o controlada

(0 Distirbios psiquiatricos néo tratados

[ Uso prévio de lamivudina

([ Osteoporose e outras doencas do metabolismo ¢sseo
(J Antecedente de transplante, exceto hepatico

(0 Disturbios hematologicos: anemia, leucopenia, plaguetonia
[0 Doenca autoimune

(0 Alteracdo de funcéo renal por uso prévio de tenofovir
() Doenca renal crénica

[ Neoplasia recente

(] Exacerbaco aguda de hepatite viral

[ Nenhuma

Uso prévio de:*

(0 Alfapeginterferona (J Entecavir [ Tenofovir (O Lamivudina
(J Nenhum (Virgem de tratamento)

e



Formulario de Sc:-h::ltagao de Medicamentos — HePatlte B

Para solicita de medicamentos, o to dos ca de 1.3 33 dewe ser realizado atoriam
1- CNS - Cartao Nacional de Saui e| | | | |

2 - Nome Completo do Usuano - Civil®

—

SETEMBRON23
4 - Prontuario

6 - Nome Social ]

0 - Peso:* Y 11- CID-107
8 162 (OB169 (CB181
B170 (OB180 (B160 OB16.1

15 - Exame de HBY-DNA:* 16 - Gravidade de cimose chispgny
UlimL|{ © Sem Cimose  Child A
O ChildBou C

9 - Ongem do acompanhamento
OSim  ONao 80 g:g 8?89%?23 } a0 g=gs medico” 5 pbiico O Privado

12 - Paciente coinfectado?* Ts Exame de HBaAgTd - Exame de ALT?*

)

- Inicio de natamnto?'IB Este formulario & valido

O Sem Coinfeccao () Reagente (O Maior que 1,5 vezes LSN |Resultado:
;JHN [IHepatite C [ JHepatite Delta | O Néo Reagente  \(OMenor que 1,5 vezes LSN |pata:

_ I 1.

17 - Exame de anf-HDV IgGY 18 - Exame de HDV-RNA: F-‘o ltado Boetrij -HCG?

sitivo egativo
ebrigatio para COs B160 B96.1,B17.00 B18L) | {civigsiiapers CIDs BAE,B16.1 BT DBIRL) .
ORBEQWON'?IO Reagente | ODetectével ONZo detectéy gjgmﬁeﬁnm piivos de

1- Indicacao terapéutica.™ (O Tratamento da Hepaitte B (Prevencao da Transmissao vertical
OProfilaxia da reinfeccéo pos-transplante hepatico  CProfilaxia do profissional de salide

i (23 - Doad ta:
O viral, e | SE R,mr am?igemn o prevencioda
empm imuNoSSUpressora ou MAHD—HBC o

HBsAg
O&mnams transplante de ¢ ente Reagente
stlidos Sishas Grgéos 8N50 agente 8Naoa%leagente 8Naﬂ Res
27 - Risco de reinfecgao pos Iransplante hepatico: oy ssPrface
l 0 g

mnmm%mﬂem O Moderado Bai
26 - Momermdaproﬂamadaremfeu;ao
Anti-HBC fotal Op ris hendico. | Y aada
gente ré-ransplante epatico o
5o Reagente\O Pés-ransplante h i
28 - Necessidade de terapia preemptiva por risco de reativagao: (s bso i - 25
(O 8im ONao

Altorisco  (OBaixorisco  (OMuito baixo nsco

<,

(29 - Qutros critérios para indicacao de tratamento:*
[CJHistéria familiar de carcinoma hepatocelular (CHC); [CJEstadiamento de fibrose em zona dnzenta com critério clinico associado a um
[CIManifestacdes ex‘n’ahepétcas como artrite, vasculites, nefropatia poliarterite nodosa, pior prognéstico da hepatite B crinica (sexo masculino, idade > 40 ancs,
neuropatia periférica histtria familiar de cimose por HBV ou por causa descanhecida, ou presenca de
IZIHepahte aguda g‘ave (INR > 15; ictericia por mais de 4 semanas, encefalopatia ou outras causas de hepatopatia);
[IBidpsia hepatica METAVIR maior ou igual a A2 e ou F2
DRaahva;éo de hepatite B crinica; [ Elastografia hepatica: EHT >9 kPa (niveis normais de ALT) ou>12 kPa (ALT
D av a; entre 1 e 5x LSN), ou pSWE/ARFI 21,8 ou 2D-SWE >10kPa
DHmepaﬁtemb ancad [JProfissional de sa]uds mﬁsm aumentado de transmissdo do HBY
[JPaciente pediatrico (<18 anos) com ALT >=1,3x LSN por mais de 6 meses [CINzo apresenta.
EPadente pediatrico com sinais clinicos, ultrassonograficos e endoscopicos de cirrose.
30 - O paciente apresenta alguma das seguintes condigoes?”
[(IConsumo atual de &lcool efou drogas;  []Osteoporose e outras doengas do metabolismo dsseo [] Neoplasia recente
[JCardiopatia ou preumopatia grave; [JAntecedente de transplante, exceto hepatico [ Exacerbagao aguda de hepatte viral
[Disfungéo tireoidiana ndo controlada; ] Distlrbios hematoldgicos: anemia, leucopenia, plaquetopenia [ Insuficiéncia hepética grave
[CDistirbios psiquidlricos ndo fratados; (] Doenca auto-imune [ Hepatite auto-imune
[Diabetes melito com histérico de crise (] Alteragdo da funggo renal por uso prévio de tenofovir [J Nenhuma
hiperglicémica aguda [ Doenga renal cronica
(31 - Contraindicagao ao uso de:” - Apresentou resisténcia ou falha terapéutica ao uso de:™f 33 - Uso prévio de:™ [_INenhum wrgm e tesmeni)
Alfapeginterferona Tenofovir (TDF) I:IAHapeglnterfemna [CTenofovir  (INenhuma | (] Alfapeginterferona CTenofovir
Entecawr CITAF Sem confraindicacio )\ _JEntecavir CITAF Entecavir [JTAF  [Cllamivudina )
D)

34 - Registro de dispensacio*

Para preenchimento exclusivo do medico Para preenchimento exclusivo da farmacia
Alfapeginterferona 2a 180mc Quantidade dispensada i} e ] \

O Anhcﬁgﬂrmgﬁ 732, por via subcutinea, Uma vez por semana. 1*disp 2 disp 3 disp 4'disp 5disp 6" disp
Entecavir 0,5m Quantidade dispensada . ) . . ]
Tormar comy ngmudns _por via oral, uma vez ao dia. 1'dﬁp 2" disp 3" disp 4* disp 5° disp 6° disp

fidade dspensata ] ) i
f via oral, urma vez a0 dia. 1 disp 2 disp Fdisp 4" dsp 5" disp B° disp
Tenofovir Alafenamida (TAF) 25 Quantidade dispensada - - - ) ]

L Tommar 1 (um) comprimido, por via oral, umam\.«gezaodua 1*disp 2 disp ¥ disp 4 disp 5" disp 6" disp

O Imunoglobulina humana antl-hepatlte B 1.000U1 Quantidade dispensada ) . . ) )
Administrar 1.000 UL por via intramuscular, 1(uma) vez a0 més. 1*disp Z disp Fdisp 4" dsp 5" disp 6* disp

35 - Observacao: J
36 - Prescritor* CRM: RMS: [ UF:
Data:__ [ |

Y

Q

Formulario de Hepatite cov.sr/saune

(NOVO)

Inicio de Tratamento?* Este formulario é valido por*

) §im - O Néo Informe a Validade...

Paciente coinfectado?* Exame de HBeAg*
) Reagente

(O Néo Reagente

[ Sem Coinfecgo [ HIV
[ Hepatite B com agente Delta
[ Hepatite C

Resultado Beta-HcG
Para mulheres entre 10— 49 anos

y Positive (3 Negative (O

Indicag’éo terapéutica:®
") Tratamento da Hepatite B (O Prevencéo da Transmissao Vertical
Outros critérios para indicacéo de tratamento:™

[ Historia familiar de carcinoma hepatocelular

(] Manifestactes extra-hepaticas, como arfrite, vasculites, nefropatia poliarterite nodosa, neuropatia

periférica

() Hepatite aguda grave (INR ; ictericia por mais de 4 semanas, encefalopatia ou ascite)

[0 Reativacio de hepatite B crdnica

[0 Doenga Hepética Avancada

) Hepatite Fulminante

(] Paciente pediatrico (<18 anos) com ALT >=1,3x LSN por mais de 6 meses

[ Paciente pedidtrico com sinais clinicos, ultrassonograficos e endoscopicos de cirrose
[O) Estadiamento de fibrose em zona cinzenta com critério clinico associade a um pior progndstico da

HBV crénica
() Bidpsia hepatica METAVIR maior ou igual a A2 e ou F2

[ Elastografia hepatica: EHT =9 kPa (niveis normais de ALT) ou =12 kPa (ALT entre 1 e 5x LSN), ou

pSWE/ARFI =18 mfseg, ou 2D-SWE >10 kPa
[[] Profissional de saide com risco aumentado de transmissao do HBY
] N&o apresenta

Contraindicagao ao uso de:®

[ Alfapeginterferona [ Tenofovir [ Entecavir
[ Tenofovir TAF Sem contraindicacio

Data da Solicitagio: Data da dispensacao:

171012023 171012023

) Prevencdo da Reativacdo Viral (O Profilaxia da Reinfeccdo Pos-fransplante Hepatico

Apresentou resisténcia ou falha terapéutica ao uso de:*

[ Alfapeginterferona
[ Tenofovir TAF MNenhuma

0000 minsaude

DISPENSA
Origem do acompanhamento médico® Peso(Kg): ClD-10*
() Piiblico ¢ Privado y B16.0 ¢ B161 () B162 () B169
O B17.0 O B180 (O B181
Exame de ALT?* Exame de HBV-DNA: Gravidade de cirrose (Child-Pugh) *

() Maior que 1,5 vezes LSN Resultado(em UlimL): 5 Sem Cirrose () ChildA ¢ ChildBouC

(O Menor que 1,5 vezes LSN

Data:  ddimmiyyyy

Uso de métodos contraceptivos de alta eficécia ou definitivos

3 Profilaxia do Profissional de Saide

O paciente apresenta alguma das seguintes condigoes?

O Consumo atual de alcool efou drogas

[ Cardiopatia ou pneumonia Grave

[ Disfuncéo tireoidiana nao controlada

() Disturbios psiquidtricos néo tratados

[0 Diabetes melito com histérico de crise hiperglicmica aguda
[0 Osteoporose e outras doencas do metabolismo dsseo

[ Antecedente de transplante, exceto hepatico

[ Disturbios hematoldgicos: anemia, leucopenia, plaquetonia
[0 Doenca autoimune

[0 Alteraciio de funcéo renal por uso prévio de tenofovir

] Doenca renal crénica

[ Neoplasia recente

[ Exacerbacdo aguda de hepatite viral

[0 Insuficiéncia hepatica grave

[ Hepatite auto-imune

[ Nenhuma

Uso prévio de:*

[ Alfapeginterferona [ Entecavir [ Tenofovir
[ Lamivudina () Nenhum (Virgem de tratamento)

(7 Tenofovir [ Entecavir

e
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Oficio Circular n° e
63/2023/CGAHV/.DATHI/SVSA/MS

Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente
Departamento de HIV/AIDS, Tuberculose, Hepatites Virais e Infecgdes Sexualmente Transmissiveis
Coordenagdo-Geral de Vigilancia do HIV/AIDS e das Hepatites Virais

OFi’Clo CIR Lay s omoam I W | PEETEY B TR T Pt T LA P
2. Inicialmente, cabe destacar que o documento foi elaborado com o objetivo de consolidar e

agrupar todas - e . . : .
dg up | 4. O novo Formuldrio de Solicitagdo de Medicamentos — Hepatite B foi devidamente
ocumentos v

Técnica ne 12 atualizado de acordo com as diretrizes de tratamento definidas no novo PCDT. O documento podera ser
outras infory Hepatico (200 acessado por meio do menu Documentos do SICLOM-Hepatites e do Painel de Ressuprimentos.

Assunto: Eng

HIV, Sifilis e Hg 5, Informa-se que o SICLOM-Hepatites se encontra parametrizado, conforme os campos do
novo formuldrio de solicitacao. Considerando a necessidade de transi¢cao entre os formularios, o SICLOM-
Hepatites permitira a dispensacao pelos dois formularios (antigo e novo) durante 60 dias.

6. Por fim, a partir de 12 de dezembro de 2023, o sistema permitira a dispensac¢ao para inicio
ou renovacao de tratamento exclusivamente pelo novo formulario.

=
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SICLOM-Hepatites

INFORME n® 6/2023 - Atualizagio do SICLOM-Hepatites com as novas diretrizes de tratamento da hepatite B — 29/09/2023

Informamos que o SICLOM-Hepatites foi alterado a fim de permitir a dispensacdo dos medicamentos para hepatite B conforme as novas diretrizes definidas na atualizacdo
do PCDOT de Hepatite B e Coinfeccbes ocorrida em 2023. Nesse sentido, houve a atualizacao do Formulario de Solicitacdo de Medicamentos — Hepatite B, bem como das

regras para dispensacdo dos medicamentos de acordo as diretrizes do novo PCOT.
Para tanto, foi criada uma nova opcéo no menu Dispensacio, denominada HEPATITE B — Nove PCDT.

Ressalta-se que o formulario de solicitacio antigo ainda podera ser utilizado para registro de dispensacio no SICLOM-Hepatites pelo periodo de 60 dias. Apds esse prazo, o
sistema somente aceitara dispensacbes realizadas no novo formulario.

Para esclarecimentos adicionais ou maiores informacées, utilize um dos canais de comunicacio disponiveis.

Atendimento relacionado ao manejo clinico das Atendimento relacionado 3 area de Controle de . ..
hepatites viraiz e PCDT Medicamentos para hepatites virais Atendimento ao Usuario do SICLOM
E-mail: tratamento_hepatites@aids.gov.br E-mail: logistica hwi@aids gov. br E-mail: siclom-hwDaids.gov.br

Telefone: (61) 3315-TT32 Telefone: (61) 3315-T734 Telefone: 0800 612439




SICLOM-Hepatites

DOCUMENTOS
UDM Teste

NOTA TECNICA N° 30/2023-CGAHV/ DVIAHV/SYSAMS - REVOGA E SUBSTITUI AS DRIENTACE)ES DO OFICIO CIRCULAR N® 6/2022/CGAHV/ DCCISVS/MS
OFICIO CIRCULAR N® 26_2022 - Complemento sobre uso de TAF e posologia de entecavir

MANUAL - SISTEMA DE CONTROLE LOGISTICO DE MEDICAMENTOS PARA HEPATITES VIRAIS - DISPENSADCR - 2020

GUIA RAPIDO - MAPAE BOLETIM

PCDT VIGENTE DE HEPATITE B

PCDT VIGENTE DE HEPATITE C

FORMULARIO DE CADASTRO DE USUARIC SUS — HEPATITES VIRAIS
FORMULARIO DE CADASTRO DE USUARIO SUS — HEPATITES VIRAIS(Digitavel)
FORMULARIO DE SOLICITACAO DE MEDICAMENTOS — HEPATITE B

FORMULARIO DE SOLICITACAO DE MEDICAMENTOS — HEPATITE B(Digitavel)

FORMULARIO DE SOLICITACAQ DE MEDICAMENTOS — HEPATITE C

FORMULARIO DE SOLICITACAQ DE MEDICAMENTOS — HEPATITE C(Digitavel)

NOTA INFORMATIVA N° 13/2019 — MEDICAMENTOS DISPONIBILIZADOS PARA O TRATAMENTO DA HEPATITE C (REVOGADQ)
QFICIO N® 3212/2019 — ATUALIZACAO DAS RECOMENDAGCOES DO USC DE RIBAVIRINA

OFICIO CIRCULAR N® 3-2022-CGAHV- DCCI - DISPONIBILIZA ESQUEMA PANGENOTIPICO (VELPATASVIR) (REVOGADO)
NOTATECNICA N° 122/2022 - CGAHV/DCCISVSMS

QFICIO CIRCULAR N° 6/2022 - CGAHV/DCCI/SVS/MS - REVOGADO

NOTATECNICA N° 101/2023 - PRICRIZACAOQ TEMPORARIA PARA USO DE GP

NOTA TECNICA N° 72/2023-CGAHV/ DATHI - USQO DE TAF PARA PACIENTES MONQINFECTADOS HBV E COINFECTADOS HBV/HIV
OFICIO CIRCULAR N° 5/2023-CGAHV - FIM DO EXAME DE GENOTIPAGEM

QFICIO CIRCULAR N® 57_2023 - Revoga Nota 101_2023 (GP) e informa sobre SOF+DACLA

Q
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Até 12 de dezembro de

\

2023

4

~

(&

Apos 12 de dezembro de

o

2023

)

SICLOM-Hepatites

p

\

Possibilidade de usar o formulario antigo para dispensagao dos
medicamentos para hepatite B para inicio de tratamento e
renovagao de formulario

Opcao de “Mudar tratamento” permite utilizar o formulario antigo
Continuidade de tratamento no formulario antigo

Q

GOV.BR/SAUDE
0000 minsaude

/

~

Inicio de tratamento e renovacgao de formulario somente utilizando o
formulario novo

Opcao de “Mudar tratamento” levara para o formulario novo
Continuidade de tratamento no formulario antigo

)
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Contatos:

tratamento.hepatites@aids.gov.br
(61) 3315-8917
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