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NOTA INFORMATIVA N°¢ 15/2019-COVIG/CGVP/.DIAHV/SVS/MS

Assunto: Trata-se de orientacOes e esclarecimentos acerca do atual cenario de
oferta do medicamento entecavir 0,5mg para o tratamento das hepatites B e D,
no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS).

No ultimo dia 14 de fevereiro ocorreu o Pregdao Eletronico n©°
02/2019, cujo objetivo era a aquisicao de entecavir 0,5mg em quantitativo
suficiente para abastecer a rede publica pelo periodo de 12 meses. Ocorre que
o referido certame nao logrou sucesso, tendo em vista que o prego ofertado
pela empresa participante ficou bastante acima daquele estabelecido como
referéncia, que fora definido com base nas Uultimas aquisicdes do produto,
celebradas pelo Ministério da Saude (MS).

Considerando que o Pregdo restou fracassado se fez necessaria a
republicacdao do processo licitatério, permitindo a participacdo de empresa
estrangeira no certame. Um novo Pregao Eletrénico n® 10/2019 ocorreu no dia
21 de marco de 2019 e, atualmente, o processo encontra-se em fase de
avaliacdo técnica da documentacdo apresentada pela empresa que ofertou o
menor valor, conforme preconiza a Lei n® 8.666/93. Sequencialmente, caso a
documentacao esteja conforme estabelecido nos termos do Edital, o pregao
serd homologado e seguirao os procedimentos de assinatura de ata de registro
de preco e contrato.

Vale reforcar a orientagao quanto aos remanejamentos internos e
analise da cobertura estimada nos servigos de saulde locais de forma a buscar,
na medida do possivel, assegurar o abastecimento até o recebimento das novas
remessas do medicamento pelo MS. Ainda assim, ha possibilidade que ocorra
um periodo de desabastecimento eventual de entecavir 0,5mg da rede publica,
0 que devera sucitar alteragdes na conduta clinica com intuito de minimizar
eventuais impactos a salde dos pacientes. Com o objetivo de dirimir esses
impactos este Departamento de Vigilancia, Prevencdo e Controle das IST, AIDS
e Hepatites Virais (DIAHV/SVS/MS) faz as seguintes orientacgoes:

Na ocorréncia de desabastecimento do entecavir recomenda-se a
substituicao da terapia pelo tenofovir (fumarato de tenofovir desoproxila)
comprimido de 300 mg - 1 comprimido por dia, via oral. Esse medicamento
constitui a primeira linha de tratamento no PCDT de Hepatite B e Coinfecgoes.
Apresenta elevada poténcia de supressao viral e alta barreira genética de
resisténcia contra as mutacdes do HBV.

Os Estados que eventualmente tiverem em estoque o entecavir,
recomenda-se a reserva desse quantitativo para os pacientes com doenca renal



cronica, onde o uso de tenofovir é limitado. Na impossibilidade dessa acao,
esses casos devem ser avaliados individualmente em busca da melhor solucao
terapéutica. Sera disponibilizado a lamivudina 150mg e lamivudina 10mg/ml
para uma eventual necessidade.

Para dispensacdo da nova terapia sera necessario o paciente ter em
maos o Laudo para Solicitagdao, Avaliacdao e Autorizacao de Medicamentos (LME)
e receita médica. Ndo havera necessidade de informar novos exames diminuindo
assim o risco de descontinuidade de tratamento. Orientamos que os
estabelecimentos de saude priorizem as consultas de pessoas em tratamento
de hepatite B e em uso de entecavir 0,5mg. Dessa forma, recomenda-se que, a
partir da divulgacao desta nota, os prescritores realizem a troca o mais breve
possivel para todos os casos.

Ressalta-se que a formulacdo entecavir 0,5mg permanecera
recomendada no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de Hepatite
B e CoinfeccOes e nao terad sua indicacao alterada.

Para que o Ministério da Saude providencie o envio de
suplementacdo de tenofovir e lamivudina as Secretarias Estaduais de Saude
(SES), os estados devem enviar o quantitativo estimado para atender esta
demanda, considerando o periodo de trés meses de consumo. O Ministério
receberd, em qualquer tempo, solicitacdes para envio dos referidos
medicamentos que devem ser encaminhadas para o] e-mail
tratamento.hepatites@aids.gov.br. Estima-se que o quantitativo suplementar
seja entregue até 15 dias apos a solicitacao pela SES.

Informamos que o DIAHV solicitou alteragdes no Sistema Horus
Especializado considerando a necessidade de urgente atendimento dos
pacientes. Duvidas quanto aos procedimentos inerentes a operacionalizacdo dos
registros de saidas de estoque e adequacdao de solicitacdes no Sistema de
Informacao, devem ser questionadas diretamente ao Departamento de
Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos (DAF), pelo e-mail
horus.ceaf@saude.gov.br.

Por fim, informamos que que a recomendacdao de substituicao é
provisoria e sera cancelada, também por meio de nota, assim que o
abastecimento for regularizado. A expectativa € que a disponibilidade de
entecavir 0,5mg esteja regularizada em até 60 dias. Estamos envidando todos
os esforcos no sentido de acelerar ao maximo as etapas de recebimento e
distribuicao do medicamento e atualizaremos as informacdes a cada evolucao
do processo de contratagao e distribuicao.

Atenciosamente,

Documento assinado eletronicamente por Gerson Fernando Mendes
Pereira, Diretor(a) do Departamento de Vigilancia, Prevencao e
Controle IST, HIV/AIDS e Hepatites Virais, em 25/03/2019, as 18:11,
conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 69, § 19, do
Decreto n° 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 89, da Portaria n® 900 de
31 de Margo de 2017.
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Brasilia, 25 de margo de 2019.
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