ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL
SECRETARIA DA SAUDE DO ESTADO
COORDENAGAO DA POLITICA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA - CPAF

NOTA TECNICA CONJUNTA DA COORDENAGAO DA POLITICA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA E DO
COMITE TECNICO DE MEDICAMENTOS E ASSESSORAMENTO DO PROGRAMA ESTADUAL PARA A
PREVENCAO E O CONTROLE DAS HEPATITES VIRAIS N° 01 DE 29 DE Margo DE 2019 -

ASSUNTO: Orientacdes e esclarecimentos acerca do atual cenario de oferta do medicamento entecavir
0,5mg para o tratamento das hepatites B e D, no 4mbito do Sistema Unico de Satude (SUS).

Considerando a NOTA INFORMATIVA N2 15/2019-COVIG/CGVP/.DIAHV/SVS/MS e o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas de Hepatite B e Coinfec¢des (Portaria SCTIE/MS n243, de 07 de dezembro de
2016)

Na ocorréncia de desabastecimento do entecavir: recomenda-se a substituicdo 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 Coinfecgdes.

Os pacientes com doenga renal cronica, onde o uso de Tenofovir é limitado, devem ser avaliados
individualmente em busca da melhor solucdo terapéutica pelo médico assistente.

Sera disponibilizado o medicamento Lamivudina 150mg e Lamivudina 10mg/ml para uma eventual
necessidade.

Para dispensacao da nova terapia (Tenofovir ou Lamivudina) serd necessario o paciente ter em maos o
Laudo para Solicitagcdo, Avaliacdo e Autorizacdo 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 divulgacdo desta
nota, os prescritores realizem a troca o mais breve possivel para todos os casos.

O Ministério da Saude atenderd a demanda de Tenofovir e Lamivudina estimada pelo Estado do RS.

Por fim, informamos que que a recomendacdo de substituicdo é provisdria e sera cancelada, também
por meio de nota, assim que o abastecimento for regularizado. A expectativa é que a disponibilidade de
entecavir 0,5mg esteja regularizada em até 60 dias.



Recomendacgdes:

Pacientes em uso de Entecavir, como primeiro tratamento, sem doenca renal aguda ou cronica:
trocar por tenofovir, até o momento de reestabelecimento da distribuicdo do entecavir;

Pacientes em uso de Entecavir, devido a doenga renal aguda ou cronica, sem necessidade de
didlise: trocar por tenofovir, com dose ajustada de acordo para a taxa estimada de depuracao
da creatinina e monitorizar com frequéncia a funcdo renal, até o momento de
reestabelecimento da distribuicdo do entecavir;

Pacientes em uso de Entecavir, devido a doenga renal cronica, em dialise: trocar por tenofovir,
na dose de 1 comprimido (300mg) 1 vez/semana, até o momento de reestabelecimento da
distribuicdo do entecavir;

Pacientes em uso de entecavir para a prevencgao de reativa¢gdo da Hepatite B em pacientes
imunossuprimidos: trocar por Lamivudina ou Tenofovir, até o momento de reestabelecimento
da distribuicao do entecavir. Recomenda-se, no entanto, que a Lamivudina seja utilizada
somente por um curto periodo de tempo (< 4meses), em razdo do elevado risco de resisténcia .
Enfatiza-se que ndo ha indicacdo para o uso de Lamivudina em monoterapia para o tratamento
da hepatite B, exceto nos casos de prevencao da reativagdo da hepatite B em pacientes
imunossuprimidos.
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