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Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Saude
Departamento de Doencas de Condicdes Cronicas e Infeccdes Sexualmente Transmissiveis
Coordenac¢do-Geral de Vigilancia do HIV/AIDS e das Hepatites Virais

OFICIO CIRCULAR N2 26/2022/CGAHV/.DCCI/SVS/MS
Brasilia, 04 de julho de 2022.

Aos (As) Coordenadores (as) Estaduais dos Programas de Hepatites Virais

Aos (As) Coordenadores (as) Estaduais de Assisténcia Farmacéutica

Assunto: Orienta¢Oes quanto aos critérios de uso de tenofovir alafenamida (TAF) e posologia de
entecavir para o tratamento da hepatite B no Sistema Unico de Satde (SUS).

Senhores (as) Coordenadores (as),

1. A partir da implantacdo do Siclom-Hepatites como sistema para o gerenciamento logistico
dos medicamentos destinados ao tratamento das hepatites B, C e D no SUS, com a colaboragdo de
diversos parceiros em todos os niveis de gestao, foi possivel realizar uma série de melhorias para adequa-
lo as necessidades da rede. Essas adequacdes seguem acontecendo a medida que a rede reporta
necessidade de qualificacao dessa ferramenta.

2. Durante dois anos de transicdao do modelo de acesso aos tratamentos para hepatites virais
no SUS, um dos grandes desafios tem sido a automatizacao da aplicacdo dos critérios de inclusdo para
tratamento, estabelecidos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) pelo Siclom-Hepatites.

3. Em decorréncia dessa funcionalidade e com o fim do periodo de transicdo, tem-se
observado muitas situacdes de pacientes que estavam sendo atendidos por meio do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) sem cumprir os critérios de elegibilidade do PCDT,
sobretudo em relagcdo ao esquema terapéutico e dose. Ressalta-se que a avaliagdo da situagdo do
paciente de acordo com o PCDT pelo CEAF, era uma atribuicdo das Secretarias Estaduais de Saude.

4, Entende-se por oportuno esclarecer que camaras técnicas estaduais, quando existentes,
ndao detém a autonomia para decidir ou autorizar o uso de esquemas fora das diretrizes postas no SUS
por meio dos PCDT e outras normativas publicadas pelo Ministério da Saude, a menos que as Secretarias
Estaduais (SES) ou Municipais (SMS) de Saude se responsabilizem pelo financiamento e aquisicdo dos
medicamentos para atender essas deliberac¢des.

5. Assim, quando identificadas lacunas assistenciais nas linhas de cuidado estabelecidas para
o tratamento das pessoas com hepatites virais, onde alguma situacdo especifica ndo dispde de uma
conduta terapéutica prevista, deve-se reportar o caso de forma detalhada ao Ministério da Saude para
avaliacdo e orientagdo acerca da conduta, conforme fluxo de comunicacdo estabelecido pelo Oficio-
Circular 24/2022/CGAHV/.DCCI/SVS/MS .

6. Ratifica-se que as orientacOes apresentadas acima sdo aplicaveis em situacbes de
excepcionalidade, para as quais ndo ha conduta definida. N3do se inserindo nessa condicdo solicitacbes
inerentes a preferéncias de prescricdo que ndo estdo de acordo com o estabelecido no PCDT, mas cuja
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situacdo clinica do paciente tem conduta estabelecida. Nesses casos, para que este tenha acesso ao
tratamento por meio do SUS, a prescricio deverd estar adequada ao PCDT e outras normativas do
Ministério da Saude.

7. A partir de maio de 2022 os procedimentos que correspondiam a medicamentos para o
tratamento das hepatites virais foram retirados do Sistema de Gerenciamento da Tabela de
Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS (SIGTAP) e consequentemente do Sistema de Producdo
Ambulatorial (SIA/SUS), estabelecendo o fim da fase de transicdo do modelo de acesso e possibilitando, a
partir de entdo, o fornecimento desses insumos apenas por meio do Componente Estratégico da
Assisténcia Farmacéutica com registro via Siclom-Hepatites.

8. No intuito de ndo causar desassisténcia ao paciente ou tornar o processo de transicdo
ainda mais dificil nesta fase de mudanca de sistema de informacao, ficou estabelecido que o Programa
Nacional de Hepatites realizaria as liberacdes dos casos fora de PCDT quando demandado. Contudo, a
medida que a transi¢cdo fosse finalizada, um prazo seria estabelecido para que as prescricdes fossem
adequadas aos critérios dos PCDT e demais normativas.

9. Neste contexto, chama-se a aten¢do para situagdes especificas que tem gerado o maior
numero de demandas para liberacdo dos critérios do protocolo apds a finalizacdo do periodo de
transicdo: i) a indicacdo de uso de 2 (dois) comprimidos de entecavir; ii) os critérios para a liberacdo de
TAF para o tratamento da hepatite B; iii) especificagdo da CID-10 correta no formulario de solicitagdo de
tratamento para hepatite B.

10. i) a indicacdo de uso de 2 (dois) comprimidos de entecavir:

a) O uso da dose didria de 1 mg de entecavir (2 comprimidos de 0,5 mg) tem previsdo
em bula para pacientes com cirrose descompensada (Child-B ou C) ou para aqueles que
foram experimentados a lamivudina (devido a maior probabilidade de desenvolvimento
de resisténcia).

b) Todavia, o PCDT de Hepatite B e Coinfec¢des, publicado pela Portaria SCTIE/MS n?
43, de 7 de dezembro de 2016, nao trouxe a previsdao de uso da dose de 1 mg de
entecavir nesta Ultima situacdo (uso prévio de lamivudina). Nesse caso, o entendimento
foi de que essa situagdo reporta uma lacuna do PCDT e, por isso, passou-se a permitir o
uso da dose de 1 mg para essas situacdes especificas. °

c) Nos casos em que ndo houver contraindicagdo, o esquema de tratamento composto
por entecavir 1 mg/dia baseados na indicagdo por uso prévio de lamivudina deve ser
alterado para tenofovir (TDF) 300mg/dia, o qual corresponde a primeira linha de
tratamento da hepatite B atualmente. Para as situagdes onde houver contraindicagao
do tenofovir (TDF) E uso prévio de lamivudina deve-se optar pelo uso de TAF.

d) Assim, atualmente, a Unica situacdo para a qual esta previsto o uso da dose didria de
1 mg_de entecavir (2 comprimidos de 0,5 mg)_é para aqueles pacientes com cirrose
descompensada (Child-B ou C). Indicacbes fora deste perfil ndo estdo de acordo com as
normativas do SUS e devem ser adequadas para garantir a continuidade da assisténcia
a0s pacientes.

e) _Assim, até o dia 31/12/2022, todos os pacientes que estdo em uso de entecavir,
em dose nao preconizada, deverdao ter suas solicitacdes adequadas aos critérios de
elegibilidade. Apds essa data ndo serdo mais realizadas dispensacdes ou autorizagdes
no SICLOM-Hepatites que ndo estejam consonantes as normativas do SUS.

11. ii) os critérios para a liberagdo de TAF para o tratamento da hepatite B;

a) O TAF é uma nova opgdo terapéutica para o tratamento de situagdes especificas na
linha de cuidado de hepatite B e Coinfeccdes no SUS. E importante ressaltar que a
Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC), na oportunidade
da incorporagdo, conduziu andlises de custo-efetividade que embasaram o perfil de
recomendacdo do farmaco considerando os potenciais desfechos clinicos e o custo da
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nova tecnologia ao SUS, conforme Relatério Técnico de Recomendagdo n? 616, de
marco de 2021[1].

b) No intuito de contribuir para o uso racional de medicamentos e a sustentabilidade do
SUS, é importante entender que o perfil de indicacdo do TAF precisou estar
condicionado a situacOes especificas, pois ndo foram encontrados resultados
superiores a ponto de justificar o preco proposto para este medicamento. De acordo
com as ultimas aquisicdes do Ministério da Saude o preco unitario de TDF foi de RS
0,93, de ETV foi RS 9,03 e de TAF RS 15,75. Assim, 1 (um) comprimido de TAF custa
1.593% a mais do que 1 (um) comprimido de TDF e 74% a mais do que 1 (um)
comprimido de ETV.

c¢) Com o objetivo de dar celeridade a possibilidade de prescricio de TAF na rede
publica de saude, a Coordenacdo-Geral de Vigilancia do HIV/Aids e Hepatites Virais
publicou a Nota Técnica n2 122/2022, que apresentou os critérios de uso de TAF e as
orientagdes provisOrias para o tratamento da hepatite B no SUS[2]. A referida Nota
dispOe sobre as opg¢Oes terapéuticas e os critérios para selecdo de medicamentos, a
depender da condigao clinica do paciente.

d) Como regra geral, o medicamento de primeira escolha para o tratamento da hepatite
B é o tenofovir desaproxila (TDF). Todavia, algumas condig¢des justificam o uso de outros
medicamentos, como presenca de cirrose descompensada, alteracdo renal ou dssea e
tratamentos prévios. Essas situacOes estdo expressas no Quadro 1 da Nota Técnica
n2122/2022. Ressalta-se que, no caso do TAF, o uso prévio de lamivudina é uma
condigcao obrigatdria.

e) E importante destacar que, contraindicagdes ao TDF devido a disfun¢des renais ou
Osseas, por si s6, ndo caracterizam uma indicacao de TAF no SUS, conforme o Relatério
de Recomendac¢do da Conitec que avaliou a incorporacdo de TAF ao elenco da rede
publica. Nessas situacOes deve-se optar pelo uso de entecavir ou a manutencao de uso
de TDF com monitoramento clinico e considerando a necessidade de adequacdo de
dose nos casos de doenca renal cronica grave, da mesma forma que acontecia antes da
incorporacao de TAF.

f) Informa-se também que ndo ha previsdo de uso de TAF associado com outro andlogo
de nucleosideos.

g) Assim, ndo serdo considerados para avaliacdo excepcional pelo Programa Nacional de
Hepatites Virais os casos que se referem aos itens “e” e “f”. Ressalta-se que pedidos de
ampliacdo de uso ou revisdo de recomendacdes da Conitec podem ser demandados a
referida Comissdo. As orientacbes para realizacdo desses pedidos podem ser
consultadas na pagina http://conitec.gov.br/ .

h) Por fim, em relacdo aos pacientes coinfectados HIV/HBV, o TAF podera ser liberado
desde que o paciente apresente todos os critérios exigidos para a selecdo deste
medicamento para o tratamento da hepatite B, de acordo com a Nota Técnica n2
122/2022, incluindo-se a necessidade de uso prévio de lamivudina e existéncia de
contraindicacdo ao TDF. A dispensacdo de TAF, quando indicado para PVHIV, devera ser
registrada no Siclom-Hepatites, com a devida atencdo da equipe de saude para que ndo
haja uso concomitante de TAF e outra formulagdao que contenha tenofovir na terapia
antirretroviral no HIV.

i) Ressalta-se que em todas as situagdes, o tipo de contraindicacdo ao TDF ou a
qualquer outro medicamento deve estar indicado dentre as alternativas constantes no
“campo 22” do formuldrio de solicitacdo de medicamentos. Apenas a informacdo de
contraindicacdo ao TDF, sem especificacdo no campo 22, ndo sera considerada para a
liberacdao de TAF.

iii) especificagdo da CID-10 correta no formulario de solicitagdo de tratamento para
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a) Em relacdo a este item, vale frisar que o cédigo CID-10 B18.0 se refere a coinfec¢do
de HBV com HDV, que deve obrigatoriamente ter o resultado de anti-HDV sinalizado
como “reagente” no campo 17 do Formuldrio de Solicitagdo de Medicamento. A
monoinfeccao pelo HBV tem como cédigo CID-10 B18.1.

13. No intuito de promover a harmonizacdo das diretrizes terapéuticas acerca do tratamento
das hepatites B e C no SUS, convidamos todos os profissionais da rede, que tenham afinidade pela
tematica, para participar do webinar: “Atualizacéo das recomendagdes para o tratamento das hepatites B
e C no SUS”, que acontecera pela plataforma: http://webinar.aids.gov.br, no dia 06 de julho de 2022,
das 19h as 21h.

14. Certos do habitual apoio e colaboracdo, solicitamos auxilio para ampla divulgacdo das
orientagdes contidas neste Oficio-Circular.

15. Em caso de duvidas, esta CGAHV permanece a disposicao

Atenciosamente,

[1] http://conitec.gov.br/images/Relatorios/2021/20210602 Relatorio 616 TAF hepatiteB P 23.pdf
[2] http://www.aids.gov.br/pt-br/legislacao/nota-tecnica-no-1222022-cgahvdccisvsms

Documento assinado eletronicamente por Gerson Fernando Mendes Pereira, Diretor(a) do
Departamento de Doencas de Condi¢oes Cronicas e Infecgoes Sexualmente Transmissiveis, em
04/07/2022, as 16:47, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢, do art. 42, do
Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n 900 de 31 de Marco de
2017.
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+ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
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