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Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Saude
Departamento de Doengas de Condigdes Cronicas e Infecgdes Sexualmente Transmissiveis
Coordenacdo-Geral de Vigilancia do HIV/AIDS e das Hepatites Virais

NOTA TECNICA N2 122/2022-CGAHV/.DCCI/SVS/MS

1. ASSUNTO

1.1. Critér,ios para o uso de tenofovir alafenamida (TAF) e orientagBes provisdrias acerca do tratamento da hepatite B, no
dmbito do Sistema Unico de Saude (SUS).

2. CONTEXTO

2.1. Em maio de 2021 a Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (Conitec) emitiu o Relatério de

Recomendagdo n2 616 (1), que compreende a avaliagdo de incorporagdo do tenofovir alafenamida (TAF) no rol de medicamentos do
Sistema Unico de Salde (SUS), cuja recomendacdo mostrou-se favoravel a incorporacdo da tecnologia. A Portaria SCTIE/MS n? 23, de
28 de maio de 2021 tornou publica a decisdo da incorporagdo de TAF ao elenco do SUS.

2.2. A partir da publica¢do da Portaria supracitada, foi iniciado o processo para adequagao do Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) de Hepatite B e CoinfecgBes, no intuito de contemplar essa e outras atualizagdes. Em virtude da complexidade
do PCDT, que dispGe sobre varias abordagens de prevengdo, profilaxias e tratamento, que extrapolam a atualizagdo para indicagdo de
TAF, a expectativa é que o documento seja publicado durante o ano de 2022.

2.3. Paralelamente, foi conduzido o processo de aquisicdo de TAF com a finalidade de disponibilizar a nova tecnologia para
a rede com a maior celeridade possivel. O Ministério da Saude (MS) recebeu a primeira parcela do medicamento em janeiro de 2022.
Em face disso, decidiu-se antecipar a publicagdo dos critérios de uso dos medicamentos preconizados para o tratamento da hepatite
B, incluindo o TAF, por meio desta Nota Técnica, que orienta em carater provisério, acerca dos critérios de prescri¢cdo, dispensagao e
logistica, até que a publicacdo do novo PCDT de Hepatite B aconteca.

3. FARMACOS, CRITERIOS E ORIENTACOES

3.1. Farmacos para o tratamento da Hepatite B

e Alfapeginterferona 2a 180 mcg - seringa com solugdo injetdvel;
e Entecavir (ETV): comprimidos de 0,5 mg;
e Fumarato de tenofovir desoproxila (TDF): comprimidos de 300 mg;

e Tenofovir alafenamida (TAF): comprimidos de 25 mg;

3.2. Critérios para selegdo de medicamentos para o tratamento da hepatite B

Atualmente, existem duas opg¢des para o tratamento da hepatite B no SUS: inibidores da transcriptase reversa analogos
nucleos(t)ideos (AN) e alfapeginterferona. As maiores vantagens de se utilizar um AN de alta poténcia e barreira genética (TDF, ETV
ou TAF) sdo a elevada eficacia antiviral a longo-prazo, associada ao perfil de seguranca, a tolerabilidade favoraveis e ao risco minimo
de desenvolvimento de resisténcia antiviral (2). Os AN apresentam grande eficacia em relagdo as respostas: viroldgica (supressdo
viral), bioquimica (normalizagdo de ALT), soroldgica (perda de HBeAg e soroconversdo para anti-HBe, para aqueles inicialmente
HBeAg reagentes) e histologica.

Entretanto, o desfecho ideal (perda do HBsAg) é alcangado apenas numa minoria dos individuos - 13% e 1% apds 8
anos de tratamento em pacientes inicialmente HBeAg reagente e ndo reagente, respectivamente (3). Portanto, o tratamento com AN
costuma ser longo, muitas vezes com duragdo indefinida; sendo necessario, portanto, acolher o paciente adequadamente e
estabelecer uma relagdo de confiancga entre ele e toda equipe multidisciplinar. Dessa forma, facilita-se a compreensao do individuo
sobre o agravo, que é um aspecto importante para a garantia da adesdo ao tratamento, assim como da manuteng¢do do vinculo do
paciente ao servi¢o de saude.

Os AN agem inibindo a transcri¢cdo reversa do RNA pré-gendmico para HBV-DNA e podem ser utilizados de forma
segura na maioria dos individuos que vivem com o HBV, constituindo a Unica opgdo terapéutica em diversas situagdes tais como:
cirrose descompensada, transplante, manifestagGes extra-hepaticas, hepatite B aguda grave, prevenc¢do da reativagdo do HBV e da
transmissao por individuos com viremias elevadas e que ndo preenchem os critérios habituais para inicio de tratamento (4)(5).

A lamivudina deixou de ser uma op¢do terapéutica de escolha para hepatite B no SUS, por apresentar baixa barreira
genética, que esta associada ao risco de desenvolvimento de resisténcia de aproximadamente 24% dos pacientes em 1 ano e em até
70% apds 5 anos de uso (6)(7). Além disso, a resisténcia a lamivudina aumenta a possibilidade de resisténcia ao entecavir, chegando a
até 50% em 5 anos (contra 1% naqueles sem resisténcia prévia a lamivudina) (8). A resisténcia antiviral esta relacionada a reativagdo
viral e a exacerbacgdo da hepatopatia, que pode ser grave e até fatal, especialmente em pacientes com fibrose avangada ou cirrose.

3.2.1. Analogos nucleos(t)ideos (AN)
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Fumarato de tenofovir desoproxila (TDF): constitui o tratamento preferencial, de primeira escolha, para hepatite B,
devido sua maior poténcia antiviral e barreira genética, bem como a segurancga estabelecida a longo prazo e para uso durante a
gestacdo. A dose padrdo é de 1 comprimido de 300 mg ao dia, que pode ser ingerido com ou sem alimentos. Os riscos de
nefrotoxicidade e de hipofosfatemia com uso prolongado do TDF sdo baixos (2,2% e 1,7%, respectivamente) (3). Até o momento, ndo
hd casos confirmados de resisténcia antiviral do HBV ao tenofovir (9). Os pacientes com depuragdo de creatinina <50 mL/min que
mantiverem o uso de TDF, seja por contraindicagdo, resisténcia ou intolerancia aos demais antivirais, devem ter sua dose corrigida,
conforme o clearance (depuragdo) de creatinina. Ndo se recomenda o uso concomitante de TDF com atazanavir na auséncia de
booster com ritonavir.

Entecavir (ETV): é um antiviral alternativo para tratamento da hepatite B, indicado para situagdes em que se deve
evitar o TDF. A dose padrdo do ETV é de 1 comprimido de 0,5 mg ao dia para pacientes sem cirrose ou com cirrose child-A, que deve
ser preferencialmente tomada com estémago vazio (minimo de duas horas apods a refei¢do e duas horas antes da proxima refeigdo). O
ETV caracteriza-se como primeira escolha de tratamento para pacientes com cirrose descompensada (Child B ou C), sendo que a
dose recomendada para esta situagdo é de 1 mg/dia (2 comprimidos/dia), se clearance de creatinina 250 mL/min. Também ¢é a
primeira escolha quando o paciente estiver em tratamento de imunossupressdo ou quimioterapia.

O entecavir é um analogo da guanosina e seu uso estda contraindicado durante a gestagdo (categoria C) ou
amamentacio (10). E preciso ajuste de dose em caso de disfungdo renal com depuragdo de creatinina <50 mL/min. A resisténcia a
lamivudina pode comprometer a eficacia do tratamento com entecavir (11). Desse modo, ndo se recomenda a utilizacdo de ETV em
individuos que fizeram uso prévio de lamivudina.

O entecavir é uma alternativa para pacientes com contraindica¢cdo a ambas as formula¢des de tenofovir em individuos
coinfectados HIV/HBV que estejam em supressdo mantida (26 meses) do HIV (12). Entretanto, devido ao uso prévio, praticamente
universal, de lamivudina em pessoas vivendo com HIV (PVHIV), o uso de ETV deve ser evitado em caso de coinfec¢cdo HBV/HIV.

Tenofovir alafenamida (TAF): é um pré-farmaco do tenofovir (andlogo da adenosina). A dose didria recomendada é de
1 comprimido de 25 mg e deve ser tomada com alimentos. Representa um tratamento alternativo para hepatite B, para pessoas com
contraindicacdo ao uso de TDF e ETV e que tenham feito uso prévio de lamivudina, reservado para pacientes com maior risco de
toxicidade renal ou éssea. O TAF n3o possui dados de seguranca e NAO estd recomendado para uso durante a gestagdo ou
amamentac3o, em cirrdticos descompensados (Child B ou C), em pacientes com clearance de creatinina <15 mL/min que n3o estejam
em hemodidlise e em menores de 18 anos (13). Ainda ndo ha dados de seguranga com o uso por longo periodo (>5 anos) com o TAF.

No plasma, o TAF demonstra-se mais estavel do que o TDF, apresentando distribuicdo mais eficiente do seu metabdlito
ativo para os hepatdcitos. Por esta razdo, a dose didria de TAF é de 25 mg/dia, enquanto a de TDF é de 300 mg/dia, ou seja, o uso de
TAF acarreta em menor exposicao sistémica. Além disso, a troca (switch), apds estabelecida a disfunc¢do renal e/ou éssea, pode ser
benéfica para o paciente (14,15). Por outro lado, em estudos com pacientes sob tratamento de hepatite B crbnica (16—18), sob
tratamento de HIV (19,20) ou em uso de PrEP para HIV (21), o TAF apresentou associagdo com aumento de peso, piora do perfil
lipidico e glicémico, fatores relacionados com evolug¢do da hepatopatia

Quando indicada terapia alternativa, deve-se preferir o ETV (em relagdo ao TAF) para
pacientes com cbesidade (IMC 230), com histdrico ou presenga de dislipidemia (LDL efou
triglicerideos elevados) e naqueles com esteatose hepatica, grau 22; desde que ndo tenham

realizado uso prévio de lamivudina.

A coadministragdo do TAF com indutores da glicoproteina P reduz as concentrages plasmaticas do antiviral, sendo
contraindicada a coadministragdo com anticonvulsivantes (carbamazepina, oxcarbamazepina, fenitoina, fenobarbital e primidona),
rifamicinas (rifampicina, rifapentina, rifabutina), erva de Sdo Jodo (Hypericum perforatum) ou tipranavir (13,22). Por outro lado,
inibidores da glicoproteina P podem elevar as concentra¢des plasmaticas do antiviral, NAO sendo recomendado o uso concomitante
com alguns antifingicos sistémicos (itraconazol, cetoconazol) (13).

Os antivirais alternativos, ETV ou TAF, ficam reservados para situagdes em que o paciente apresenta contraindicagdes
ao uso de TDF e ETV E que fez uso prévio de lamivudina, conforme o Quadro 1.
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CQuadre 1! Indicagdes de tratomenta alternativo parg HBV em adultos com andlogos nucleos{tiideas,

Indicages para tratamento alternative

Opgoes terapéuticas’
{quando ha contraindicacdo ao uso de TDF) i i

Cirrose Child A sem uso prévio de lamivudina: ETV
Child A com uso prévio de lamivudina: TAF
Child B ou C: ETV

Alteracho renal (pelo munos 1); ETV — ajustar dose para CICr <50 mL/min

s (Clegrance de creatinina (CICr) <60 mL/min

+  Microalbumindria ou proteindria
persistente’

& Fosfato sérico < 2,5 mg/dL

» Redugio da taxa de filtragio glomerular
estimada [TFGe) 225% apds Inicie do
tratamento;

* Usp de terapia imunossupressora ou

ou

TAF — se houve use prévie de lamivudina.
Mdo necessita de ajuste para pacientes com CICr =50
mL/min. Nio possul dades de seguranga em
individuos com CICr <15 mL/min que ndo estejam

quimioterapia nefrotdxica atual® em didlise.
Alteragio o6ssea (pelo menos 1):
¢ (p ) ETV
« Osteoporose
P ou

+  Historia de fratura patoldgica

*  Usocrdnico (23 meses) de corticosteroides
ou outros medicamentos sistémicos que
plorem a densidade mineral dssea®

* [Escore de FRAX para  fraturas

TAF — se houve uso prévio de lamivudina.
Contraindicado uso concomitantemente com

fenobarbital cu fenitoina

osteapardticas maiores 210%°

1 ETV ndo estd indicado para pacientes que fizeram uso prévio de lamivudina. A dose padrdo do ETV é de 0,5 mg/dia para
pacientes sem cirrose descompensada e de 1 mg/dia para pacientes com cirrose descompensada. A dose padrdo do TAF é de
25 mg/dia.

2 Microalbumindria (relagdo albumina/creatinina 230 mg/g na urina em amostra isolada) ou proteindria (relagdo
proteina/creatinina 20,2 ou 0,3 g/g na urina em amostra isolada) sdo consideradas persistentes se presentes em 22 ocasides
separadas por 22-3 semanas. Para rastreamento, pode ser utilizada fita reagente e, se resultado 21+, confirmar com relagdo
albumina/creatinina ou proteina/creatinina urindrias em amostra isolada.

3 Inibidores de calcineurina (ciclosporina, tacrolimo), micofenolato, platinas, gemcitabina, mitomicina C, ifosfamida,
pentostatina, antiangiogénicos (anti-VEGF), metotrexato, anti-TNF alfa, sirolimo, antagonistas receptores IL-1, sais de ouro,
carmustina, receptor quimérico de antigeno, inibidores de ponto de controle imune, IL-2 em altas doses.

4 Heparina ndo fracionada, barbituricos, fenobarbital, fenitoina, inibidores da aromatase (anastrozol, exemestano, letrozol),
dose supressiva de horménio tireoidiano (~2,6 mcg/kg/dia de T4), inibidores da calcineurina (ciclosporina, tacrolimo),
micofenolato, medroxiprogesterona de depdsito, agonistas GnRH (gosserrelina, leuprorrelina, triptorrelina, histrelina),
pioglitazona, rosiglitazona.

5. Instrumento de Avaliagdo de Risco de Fratura (FRAX). Disponivel em: https://www.sheffield.ac.uk/FRAX/tool.aspx?
country=5 Marcar Sim no campo 10 (Osteoporose secundaria), independente do uso de TDF, para realizar simulagdo.

Quodro 2; Posologia para andfegos nucleos(tlideos em odultos pora trotomento do HBV.

Medi to Dose didri drd
edicamen se didria padrio para Obaarvagh
adultes
Fumarato de Unico antiviral para tratamento de hepatite B que
tenofovir 300 mg (1 cp) - 1x/dia pode ser utilizade durante a gestagio ou
desoproxila (TDF) amamentacio.

Sem cirrose ou com cirrose child A (0,5 mg/dia)
; 0,5mg(1cp)oulmg(2cp)- Com cirrose Child B ou € (1mg/dia)
Entecaylr (ETV) 1x/dia N3o estd recomendado para uso durante a

gestagdo ou amamentagdo.

N&o esta recomendado para uso durante a
Tenofovir 25mg (1cp) - 1x/dia gestacdo ou amamentagio, em crroticos
alafenamida [TAF) descompensados (Child B ou C), em pacientes com

clearance de creatinina =15 mL/min que ndo

estejam em hemodilise e am menores de 18 anos.

GOuadro 3:Corregdo de dose de andlogos nucleos(tlideos para pocientes com clearance de creatining abaixo de 50 mL/min,

CLEARANCE DE CREATININA [CICr)
Anidlogo 30 - 49 mL/min 10 - 29 mL/min < 10 mL/min
TDF* 300 mg a cada 48 300 mg a cada 72- 300 mg a cada 7 dias**
horas 96 horas

ETV - sem cirrose 0.5 mg a cada 48 horas | 0,5 mga cada 72 0,5 mg a cada 5-7 dias**
descompensada horas
ETV - com cirrose 0.5 mg/diaoulmga 1mgacada 72 0,5mgacada 72 horasou 1
descompensada cada 48 horas horas mg a cada 5-7 dias**

* Padientes com CICr < 60 mLImin possuem indicac3o de ratameante com andlogos altamatives (ETV ou TAF). Se o TDF o
utilizade por individuwos com depuragio de creatinina abaixo de 50 mL/min; seja por contraindicacio ou intolerdncia acs demais
anliviras ou por oulio molivo, deve-se ajustar a dose conforme o clearance de crealinina.

** MNos dias de hemodialise, administrar dose apds a terapia de substituicio renal,
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Figura 1: Fluxograma para selegdo de AN para o tratamento em pessoas com infeccdo pelo HBV, em individuos maiores de
18 anos de idade.

Atende aos criterios de
indicacdo de tratamento do
HBV?

S.Ml

Mulher cis ou homem trans SIM
2
gestante ou amamentando? 1B

Naci |

Possui algum critério que NAO o
justifique o uso de AN —
alternativo? *

sml

Uso prévio de
lamivudina?

sml

nNAo  Contraindicacdo  sim n
AR (TR T 7 TEE

NAQ,  ETV

*Consultar Quadro 1: Indicagoes de tratamento alternativo para HBV em adultos com analogos nucleos(t)ideos.
**Contraindicacdes ao TAF incluem: cirrose descompensada, clearance de creatinina <15 mLU/min em individuos gue n&o
dialisam; uso de carbamazepina, oxcarbamazepina, fenitoina, fenobarbital, primidona, rifampicina, rifapentina, rifabutina, Erva
de S&o Jodo (Hypericum perforatum), tipranavir, itraconazol|oral ou cetoconazol oral

***A dose de TDF deve ser ajustada em pacientes com CICr <50 mL/min.

3.2.2. Alfapeginterferona

Os interferons sdo citocinas que apresentam propriedades antivirais, antiproliferativas e imunomoduladoras, e seu uso
no tratamento da hepatite B objetiva um controle imunoldgico duradouro do virus. Possui como vantagens, em relagdo aos andlogos,
a possibilidade de terapia com duragdo limitada (48 semanas) e a auséncia de risco de desenvolvimento de resisténcia antiviral.
Entretanto, a alfapeginterferona (apegINF) apresenta um perfil de seguranca desfavoravel (alta toxicidade), tornando um grande
numero de pacientes inelegiveis ou relutantes em utiliza-la, além da alta variabilidade de resposta e via de administracdo subcutanea.

Os eventos adversos mais frequentes com apegINF sdo: sindrome gripal, febre, fadiga, mialgia, cefaleia, anorexia,
emagrecimento, diarreia, tontura, exantema, depressao, alopecia e reagdes locais no sitio de aplicacdo. Além disso, esta associada a
mielossupressdo geralmente leve, com neutropenia e plaquetopenia, mas que pode resultar em infecgGes ou em sangramento
clinicamente significativo. Durante o tratamento, pode haver exacerbacdo ou surgimento de sintomas/sinais clinicos de doencas
auto-imunes, previamente controladas ou silentes.

As contraindicagOes absolutas ao uso de apegINF incluem:

e Gestagao;

e Hepatite aguda;

e Hepatite auto-imune;

e Insuficiéncia hepatica grave;
e Cirrose descompensada;

e Reagdes de hipersensibilidade (urticaria, angioedema, broncoconstricdo e anafilaxia) a alfapeginterferona ou a
outro componente do farmaco.
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Mulheres cis ou homens trans em idade reprodutiva precisam utilizar método
contraceptivo eficaz durante o uso de apegINF e, caso engravidem, devem substituir

a terapia para TDF.

Além disso, pela disponibilidade de antivirais mais seguros, também estd contraindicado o uso da apegINF para o
tratamento de infecgdo pelo HBV sem coinfecgdo pelo HDV* nas seguintes situagdes:

e Hepatite B cronica HBeAg nao reagente;

e Cirrose compensada com evidéncia de hipertensdo portal;

e Qutra doenga auto-imune ndo controlada;

e Disfungdo tireoidiana ndo controlada;

e Diabetes mellitus com histérico de crise hiperglicémica aguda ou com alto risco para (cetoacidose diabética ou
sindrome hiperosmolar osmética);

e (Cardiopatia e/ou pneumopatia grave;

e Consumo atual de alcool e/ou drogas;

e Disturbios psiquiatricos ndo controlados ou histérico de psicose ou ideagdo suicida;

e Neoplasia recente;

e Antecedente de transplante;

e ManifestagGes extra-hepaticas do HBV;

e Disturbios hematoldgicos antes de iniciar o tratamento: anemia (com hemoglobina <11 g/dL em homens ou <10

g/dL em mulheres), neutropenia (<1.500 neutrdéfilos/mL), plaguetopenia (<100.000 plaquetas/mL).

*Correspondem a contraindicagdes relativas ao uso do apegINF e, em caso de coinfeccdo com o HDV, deve-se avaliar o
risco/beneficio do uso da alfapeginterferona, pois ndo ha outras opg¢des de tratamento antiviral para o HDV disponiveis atualmente.

Para o tratamento de individuos sem coinfeccao pelo HDV, a apegINF pode ser utilizada
apenas em pacientes HBeAg reagente, sem contraindicactes absolutas ou relativas & que
estejam dispostos a utiliza-la apds onentacies pelo profissional de sadde

A resposta a alfapeginterferona é menor em individuos com alta carga viral (> 2 x107 Ul/mL) e/ou com valores baixos
de ALT (< 2x LSN), ndo sendo recomendada nessas situagdes. Outros preditores de menor resposta incluem idade acima de 40 anos,
sexo masculino e cirrose (23).

Atualmente, a alfapeginterferona 2a estd disponivel para o tratamento da hepatite B no SUS. Sua utilizagdo, em
adultos, é em aplicagdes semanais de 180 mcg, via subcutanea (SC), por um periodo maximo de 48 semanas em individuos sem
coinfec¢do pelo HDV. A exacerbacdo de doenga auto-imune e/ou comorbidade, ou a intolerdncia medicamentosa a
alfapeginterferona durante o tratamento devem ser avaliadas em relagdo a gravidade, a reserva funcional do individuo e a
necessidade de substituicdo do farmaco por um analogo nucleos(t)ideo.

As orientagOes para o uso da alfapeginterferona 2a em pacientes com coinfc¢do pelo HDV seguem as disposi¢cdes do
PCDT de hepatite B e CoinfecgGes vigente.

4, DISPOSIGCOES FINAIS

4.1. Informa-se que ndo havera cédigo de procedimento vinculado ao tenofovir alafenamida na Tabela de Procedimentos,
Medicamentos e OPM do SUS, uma vez que o medicamento em questdo, na oportunidade de sua incorporagao, foi inserido no rol do
Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica (CESAF), que diferentemente do Componente Especializado (CEAF), ndo
necessita obrigatoriamente da existéncia do cédigo de procedimento.

4.2. Para viabilizar a prescricdo do medicamento e registro da solicitagdo no Siclom-Hepatites, informa-se que o
“formuldrio de solicitagdo de medicamentos para o tratamento da hepatite B” foi atualizado e pode ser encontrado no Anexo | e
também no endereco: https://siclomhepatites.aids.gov.br/index.php.

4.3, O Siclom-Hepatites sera provisoriamente parametrizado conforme os critérios de elegibilidade estabelecidos por esta
Nota Técnica. A atualizacdo do Sistema sera finalizada até o dia 04/03/2022 e a medida que os estoques estejam disponiveis nas
farmadcias o registro de solicitacdo e a dispensacdo de TAF poderdo ser realizados.

4.4, A partir da data de assinatura desta Nota Técnica, os médicos poderdo realizar a prescricio de TAF, seguindo os
critérios estabelecidos.

4.5, O Ministério da Saude realizara o monitoramento continuo quanto ao cumprimento dos critérios estabelecidos para
indicagdo de TAF nas solicitagOes, sobretudo em relagdo ao uso prévio de lamivudina, cujo registro existe nas bases de dados do SUS,
de maneira a avaliar se o consumo esta consoante com as diretrizes.
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4.6. Uma vez que todas as Unidade Federativas (UF) reportaram ao Ministério da Saude (MS) a opg¢do pelo uso do Siclom-
HV para o gerenciamento logistico e registro de dispensagdo dos medicamentos destinados ao tratamento das hepatites virais,
informa-se que este serd o Unico sistema pelo qual serad possivel realizar a dispensa¢do de TAF. Deste modo, as UF que ainda nao
finalizaram o processo de mudanga CEAF-CESAF, deverdo dar seguimento a migracdo para viabilizar o acesso em seu territério.

4.7. Nos casos de eventuais duvidas e esclarecimentos, esta CGAHV/DCCI/SVS/MS permanece a disposi¢do por meio do e-
mail: tratamento.hepatites@aids.gov.br.
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Formulario de Solicitacdo de Medicamentos — Hepatite B

{ ‘1 (‘)NS Cartao N‘amo‘nal ‘de S‘aude ‘ ‘ ‘ ‘ }[2 - CPF* 3-SINAN 4 - Prontuério
. | |||
E 5-Nome Completo do Usuario - Civil* ]
( 6 - Nome Social }
7 - Inicio de tratamento?* 8(—) E(s)tg.formuclgrié)oédyélido p(()g:*1 50 di H 9 - Origem do acompanhamento médico* | 10 - Peso:* ‘ 11 - CID-10*
ias ias ias i ; 0OB18.0 OB18.1
OSim  ONzo | Ob0dias O 120dias O 180 dias © Publico O Privado OB160 o
12 - Paciente coinfectado?* 13 - Exame de HBeAg:* |(14 - Exame de ALT?* 15 - Exame de HBV-DNA:* |(16 - Gravidade de cirrose (cric-pug)
(O Sem Coinfecgéo O Reagente OMaior que 2 vezes LSN |Resultado:_ UlimL| O Sem Cirrose O Child A
LCIHIV [ ] Hepatite C O Né&o Reagente  |O Menor que 2 vezes LSN JData: __ /| /. O ChildBouC
17 - Exame de anti-HDV lgG 18 - Resultado BHcG para (19 - Diagndstico Materno (apenas para gestante):
obrigatorio para CID B18.0: mulheres entre 12—49anos: || O Anterior & gestagéo atual - data do diagnostico ___/__/
O Reagente O Nao Reagente | O Positivo O Negativo O Durante gestagdo atual — Idade gestacional do diagnéstico _____ semanas de gestagéo
20 - Indicago terapéutica:*
O Tratamento da Hepatite B O Preveng&o da Transmiss&o vertical O Prevengdo da reativagao viral em caso de futura terapia imunossupressora ou quimioterapia
- O paciente apresenta alguma das situagdes abaixo:*
[ Histéria familiar de hepatocarcinoma/carcinoma hepatocelular; L] Insuficiéncia hepatica;
[ J Manifestagbes extra-hepaticas com acometimento motor incapacitante, L1 Nao apresentou soroconverséo do anti-HBs apos 48 semanas de
artrite, vasculites, glomerulonefrite e poliarterite nodosa; tratamento com alfapeginterferona;
[] Hepatite aguda grave (coagulqpatlas ou ictericia por mais de 14 dias); [ Elevagéo de ALT/AST apds 48 semanas de tratamento com alfapeginterferona;
(1 Reativagdo de hepatite B cronica; (1 Paciente com HBV-DNA maior que 20.000 Ul/mL apds a 242 semana
(] Biopsia hepatica METAVIR maior ou igual a A2F2 ou elastografia de tratamento com alfapeguinterferona
hepatica maior que 7,0 kPa; [ ] Nao apresenta.

22 - O paciente apresenta alguma das seguintes condi¢des?*

] Consumo atual de alcool elou drogas; [ IDisturbios hematoldgicos: anemia, leucopenia, plaguetonia;

(] Cardiopatia Grave; [ JDoenca autoimune; N '
[ Disfungo tireoidiana nao controlada; [ Alterago da func@o renal por uso prévio de tenofovir
[ ] Disturbios psiquiatricos n&o tratados; () Doenca renal cronica

[ Uso prévio de lamivudina (] Neoplasia recente; o
[]Osteoporose e outras doengas do metabolismo dsseo | Exacerbagéo aguda de hepatite viral;
[JAntecedente de transplante, exceto hepatico; ] Nenhuma.

25— Uso prévio de:*

24 - Apresentou resisténcia ou falha terapéutica ao uso de:*
Nenhum (virgem de tratamento)

[]Alfapeginterferona  [_]Tenofovir

23 - Contraindicag&o ao uso de:*
[]Alfapeginterferona [ Tenofovir

) Alfapeginterferona [ Tenofovir
[ JEntecavir [ 1Sem contraindicagéo || [ JEntecavir [ INenhuma %Entgca%ir [ ILamivudina
26 - Registro de dispensacao* )
C Para preenchimento exclusivo do médico Para preenchimento exclusivo da farmacia D)
O Alfapeginterferona 2a 180mcg %uglr;gdade d spenzsaaéilgp 3 disp
Aplicar 180mcg/1,73m?2, por via subcutanea, uma vez por semana. 42 disp 52 disp 62 disp
Entecavir 0,5mg nglr;gdade d|spenzsaéjlgp 32 disp
Tomar comprimido(s), por via oral, uma vez ao dia. 42 disp 52 disp 6° disp
Tenofovir (TDF) 300mg nglggdade d'Spenzsa(ﬂgp 3 disp
Tomar 1 (um) comprimido, por via oral, uma vez ao dia. 4adisp ____ 5°disp 62 disp
i i Quantidade dispensada
O Tenofovir AIafenamldg (TAF) 25mg . 12 disp 2 disp 3 disp
Tomar 1 (um) comprimido, por via oral, uma vez ao dia. 42 disp 5° disp 6° disp
(27 - Observagao: )
. J
(28 - Prescritor* CRM: RMS: / UF: )
Data:__/ [/
(Carimbo e assinatura) J
( 29 - Recibo (para preenchimento exclusivo pela farmacia) )
1a dispensagao 42 dispensacao )
Data: —/—/ e (Assinatura do farmacéutico) Data: —/—/ e (Assinatura do farmacéutico)
Dispensacéo para Dias Dispensacéo para Dias
(Assinatura do usuario) (Assinatura do usuario)
22 dispensagao 52 dispensagao
Data: —/—/ _— (Assinatura do farmacéutico) Data: —/—/ _— (Assinatura do farmacéutico)
Dispensagéo para Dias Dispensacéo para Dias
(Assinatura do usuario) (Assinatura do usuario)
3?2 dispensagao 62 dispensacgéo
Data: —/—/— (Assinatura do farmacéutico) Data: —/ —/— (Assinatura do farmacéutico)
Dispensacéo para Dias Dispensagao para Dias
L (Assinatura do usuario) (Assinalura do Usuario) Y,




ORIENTAGOES GERAIS

e Os campos com asterisco (*) sdo de preenchimento obrigatério.
e As alternativas com icone O indicam que uma Unica resposta é possivel.

e As alternativas com icone L] indicam que mais de uma resposta é possivel (mdultipla escolha) FEV/2022

DETALHAMENTO DOS CAMPOS

01- CNS - Cartdo Nacional de Satide: NUmero a ser preenchido de acordo com o cartdo nacional de satde (cartdo SUS) do(a) usuario(a). Caso o(a)
usuario(a) SUS seja cadastrado no SISCEL - Sistema de Controle de Exames Laboratoriais, 0 nimero do cartdo do SUS vira preenchido.

02 - CPF: Informar o nimero do CPF corretamente (preenchimento obrigatorio). Esse item n&o sera obrigatério para algumas excegdes, que séo:
estrangeiros; pessoa em situagao de rua no momento; pessoa privada de liberdade no momento; indigena. Caso o(a) usuario(a), por motivo de furto
ou outro, esteja sem documentacéo, deve-se informar provisoriamente como “pessoa em situagéo de rua” e justificar nas observagdes para corregoes
posteriores.

03 - SINAN - Informar o nimero informado no Sistema de Informagao de Agravos de Notificagéo.

04 - Numero de Prontuario: Nimero do Prontuario do(a) Usuario(a) SUS.

05- Nome Completo do(a) Usuario(a) - Civil: Nome completo do(a) usuario(a) SUS, sem qualquer abreviagdo, conforme um documento de
identidade oficial (preenchimento obrigatério).

06 - Nome social: De acordo com o decreto 8.727/2016, é a designacdo pela qual a pessoa travesti ou transexual se identifica e é socialmente
reconhecida. Preencher apenas para os(as) usuarios(as) que possuirem nome social que divirja do nome de registro.

07- Inicio de tratamento? Informar se o paciente esta iniciando o tratamento com este formulario ou no (ja realizava tratamento para hepatite B). No
caso de pacientes ja em tratamento, as regras de inclusdo no PCDT serao flexibilizadas.

08- Este formulario é valido por: Especificar por quanto tempo a prescrigao é valida.

09 - Origem do acompanhamento médico: Especificar se o receituario é de origem de estabelecimentos privados/planos de satde ou do SUS.

10 - Peso: Preencher com o peso atualizado do paciente em quilogramas

11 - CID-10: Preencher com B18.0 (hepatite viral crénica B com agente Delta), B18.1 (hepatite viral cronica B sem agente Delta) ou B16.0(Hepatite
viral aguda B).

12 - Paciente Coinfectado: Se o(a) paciente ndo possui coinfecgao ou é coinfectado pelo HIV ou HCV.

13 - Exame de HBeAg: Informar se 0 HBeAg é reagente ou néo reagente.

14 - Exame de ALT: Informar se 0 exame de Alanina Aminotransferase (ALT) é maior ou menor do que duas vezes o limite superior da normalidade
(LSN) do método.

15 - Exame de HBV-DNA: Informar o resultado da carga viral da Hepatite B — HBV-DNA. O preenchimento do campo ndo é obrigatorio se: a)
paciente ndo estiver iniciando tratamento (Campo 7); ou b) paciente com indicagdo para prevengao da reativagdo viral em caso de futura terapia
imunossupressora ou quimioterapia (Campo 20).

16 - Gravidade da cirrose: Informar qual a classificagdo da gravidade da cirrose de acordo com o score de Child-Pugh.

17 - Exame de anti-HDV IgG: Informar se o anti-HDV é reagente ou n&do reagente. Obrigatério para pacientes com a CID-10 B18.0.

18 - Resultado BHcG para mulheres entre 12 - 49 anos: : Informa resultado do exame BHcG no caso de mulher ou homem trans em idade fértil.
19 - Diagndstico materno: O campo deve ser preenchido somente no caso de a paciente estar gestante, especificando se € um diagnéstico prévio a
gestagdo ou se diagnosticada durante a gestagéo

20 - Indicagao terapéutica: Informar qual a indicagao terapéutica para a utilizagdo dos medicamentos contra o virus da hepatite B.

21 - O paciente apresenta algumas das situagdes abaixo: Informar se o(a) paciente apresenta algumas das situagdes clinicas listadas, ou se n&o
apresenta.

22 - O paciente apresenta alguma das seguintes condigdes?: Informar se o paciente apresenta alguma(s) das condigdes listadas, ou se ndo
apresenta.

23 - Contraindicagdo ao uso de: Informar se o(a) paciente apresenta alguma contraindicagdo ao uso dos medicamentos listados, ou se néo
apresenta nenhuma contraindicagéo.

24 - Apresentou resisténcia ou falha terapéutica ao uso de: Informar se o(a) paciente apresentou resisténcia ou falha terapéutica pelo uso dos
medicamentos listados, ou se ndo apresentou.

25 - Uso prévio de: Informar se o(a) paciente ja fez uso de algum medicamento listado, ou se é virgem de tratamento.

26 - Medicamentos: Elenco dos medicamentos para hepatite B no SUS: O médico devera assinalar um “x” no esquema prescrito de acordo com o
PCDT de Hepatite B e Coinfecgdes.

27 - Observagdo: Inserir quaisquer observagdes que se fagam necessarias para o processo de cadastro e dispensacdo de medicamentos para
Hepatite B.

28 - Prescritor: Assinatura e carimbo do médico responsavel pela prescricdo. Preencher com o CRM do profissional. Caso ele ndo esteja
cadastrado, deve-se proceder a inser¢éo no sistema.

29 - Recibo: Assinatura do farmacéutico responsavel pela dispensagao e assinatura do usuario acusando o quantitativo de medicamentos prescritos
naquela dispensacéo. Informar o nimero de dias a que cada dispensagéo se refere para que o sistema realize o célculo do saldo de dias para a
préxima retirada de medicamento.




