ENTECAVIR - Hepatite B e Coinfecgoes

0,5 mg — comprimido

Portaria SCTIE/MS n° 47, de 02 de dezembro de 2016 (Portaria na integra)

Informacoes

CIDs: B18.0, B18.1
Quantidade maxima mensal: 0,5 mg — 62 comprimidos

Grupo de Financiamento: 1A
Idade minima — 13 anos.

Documentacao Necessaria
1° Solicitacao

1. _Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica original, preenchido de forma completa e legivel pelo médico responsavel

pelo atendimento ao paciente.

2.Prescrigdo de medicamento original, em duas vias, elaborada de forma completa e legivel, pelo
médico responsavel pelo atendimento ao paciente.

3.Copia de documentos pessoais do paciente

o Documento de identidade;

o Comprovante de residéncia com CEP;
o Cartdo Nacional de Saude (CNS);

o CPF.

4. Copia dos exames:

. Relatério médico com informagdes que justifiquem a indicagao do tratamento

« Anti-HIV

. Anti-HCV

. HbsAg

. Anti-HBe

. HBeAg

. HBV-DNA quantitativo (carga viral para Hepatite B)
. TGP (ALT)

. Creatinina

Exames adicionais para coinfecgéo do virus da Hepatite B com o virus delta (D)(CID B18.0)

. Anti-HDV total
. Anti-HDV IgM OU PCR-HDV OU HDV-Ag

Outros critérios de inclusao para tratamento independentemente dos resultados de HBeAg,
HBV-DNA e ALT para hepatite B sem agente Delta:

. Historia familiar de CHC;

. Manifestagdes extra-hepaticas com acometimento motor incapacitante, artrite, vasculites,
glomerulonefrite e poliarterite nodosa; (solicita-se comprovagao das manifestagdes extra-hepaticas
através de laudo de especialista e/ou exames);

. Coinfecgado HIV/HBV ou HCV/HBYV;


http://www.saude.rs.gov.br/upload/arquivos/201701/18143831-20120301162752lme-solicitacao-manual.pdf
http://www.saude.rs.gov.br/upload/arquivos/201701/18143831-20120301162752lme-solicitacao-manual.pdf
http://conitec.gov.br/images/Protocolos/PCDT_hepatite_b_Coinfeces.pdf

Hepatite aguda grave (coagulopatias ou ictericia por mais de 14 dias);
Reativacao de hepatite B cronica;

Cirrose/insuficiéncia hepatica: (comprovagéo de cirrose através de: apresentacédo de Bidpsia
hepatica OU através de elastografia OU endoscopia digestiva alta OU ecografia/tomografia
abdominal)

Bidpsia hepatica METAVIR = A1F2 ou elastografia hepatica > 7,0 kPa;

Prevencao de reativagéo viral em pacientes que irao receber terapia imunossupressora (IMSS) ou
quimioterapia (QT) (Anexo B, pag. 106 do protocolo).

Observacao: Exames Hepatite B - apenas para CID B18.1

Pacientes em uso de quimioterapicos e imunossupressores e pacientes candidatos a terapia com
rituximabe e alentuzumabe (quimioterapia para neoplasia hematoldgica e transplante de medula
6ssea). NAO HA NECESSIDADE de apresentar o exame HBV-DNA quantitativo (carga viral para
Hepatite B).

Para estes casos os exames exigidos sao: HBsAg e anti-Hbc Total.

5. Nao é necessario apresentar Termo de Esclarecimento e Responsabilidade.

Renoyvacgao

1.

Laudo de Solicitacdo, Avaliacao e Autorizacdo de Medicamentos do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica original, preenchido de forma completa e legivel pelo médico responsavel

pelo atendimento ao paciente .(trimestralmente).

2. Prescricdo de medicamento original, em duas vias, elaborada de forma completa e legivel, pelo
médico responsavel pelo atendimento ao paciente (trimestralmente).
3. Copia dos exames:
Anualmente:

Pacientes HbeAg reagente:

o HbsAg

o Anti-Hbs

o HbeAg

o Anti-Hbe

o HBV-DNA quantitativo (carga viral para Hepatite B)
o TGO

o TGP

o Creatinina
Pacientes HbeAg ndo reagente:

o HbsAg

o Anti-HBs

o HBV-DNA quantitativo (carga viral para Hepatite B)
o TGO

o TGP

o Creatinina
Entecavir - Hepatite B e Coinfeccgdes


http://www.saude.rs.gov.br/upload/arquivos/201701/18143831-20120301162752lme-solicitacao-manual.pdf
http://www.saude.rs.gov.br/upload/arquivos/201701/18143831-20120301162752lme-solicitacao-manual.pdf

