Nota Técnica n°® 005/2019 DIVE/DIAF/SES/SC

Assunto: OrientacBes e esclarecimentos acerca do atual cenario de oferta do medicamento

Entecavir 0,5mg para o tratamento de Hepatite B.

Prezados Senhores,

Considerando a Portaria de Consolidacdo n° 2 de 28 de setembro de 2017: Consolidacéo das
Normas sobre as Politicas Nacionais de Salude do Sistema Unico de Saude.
Anexo XXVIII - Titulo IV - Trata das regras de Financiamento e Execu¢do do Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) no Ambito do SUS;

Considerando a Portaria de Consolidacdo n°® 6 de 28 de setembro de 2017: Consolidagédo das
Normas sobre o financiamento e a transferéncia dos recursos federais para as ac¢des e o0s servi¢os de
salde do Sistema Unico de Saude. Titulo V - Capitulos Il e lll - Trata do Financiamento do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica;

Considerando a Retificagdo da Portaria de Consolidacdo n° 2 de 28 de setembro de 2017,
publicada no Diario Oficial da Unido n° 71 de 13/04/2018;

Considerando a Deliberacdo CIB n° 398/2014, que aprova as competéncias das esferas
estadual e municipal para a operacionalizacdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica do Estado;

Considerando a Portaria Conjunta SAS/SCTIE/MS n° 43 de 07 de dezembro de 2016, que
atualiza Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de Hepatite B e Coinfecg¢oes;

Considerando a Nota Informativa COVIG/CGVP/DIAHV/SVS/MS n° 15 de 25 de marco de
2019, que trata de orientagdes 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);

Informamos:

Segundo informacdes do Ministério da Saude (MS), no ultimo dia 14 de fevereiro ocorreu o
Pregéo Eletronico n® 02/2019, cujo objetivo era a aquisicdo de Entecavir 0,5mg e o referido certame
ndo logrou sucesso, sendo necesséaria a republicagdo do processo licitatério. Um novo Pregao
Eletrénico n® 10/2019 ocorreu no dia 21 de margo de 2019 e, atualmente, 0 processo encontra-se em
fase de avaliagdo técnica da documentacdo apresentada pela empresa que ofertou o menor valor,

conforme preconiza a Lei n° 8.666/93.

Nota Técnica 04/2019 DIAF/SUG/SES/SC de 15 de margo de 2019.
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Assim, diante da possibilidade de que ocorra um periodo de desabastecimento eventual de
Entecavir 0,5mg da rede publica, serdo necessarias alteragcdes na conduta clinica com intuito de
minimizar eventuais impactos a saude dos pacientes. Dessa forma, o Departamento de Vigilancia,
Prevencéo e Controle das IST, AIDS e Hepatites Virais (DIAHV/SVS/MS) recomenda a substituicéo
do Entecavir pelo Fumarato 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 Coinfecgcdes. Apresenta elevada poténcia de supressao viral e alta barreira genética de
resisténcia contra as mutagbes do HBV. Na impossibilidade do uso de Tenofovir os casos
devem ser avaliados individualmente e serdo disponibilizadas Lamivudina 150mg e Lamivudina
10mg/ml para uma eventual necessidade.

Orientamos que o0s estabelecimentos de salde priorizem as consultas de pessoas em
tratamento de hepatite B e em uso de Entecavir 0,5mg, com recomendacdo de que, a partir da
divulgacao desta nota, os prescritores realizem a troca 0 mais breve possivel para todos os casos.

Para dispensacé@o da nova terapia serd necessario que o paciente apresente na Unidade de
Assisténcia Farmacéutica, a qual esta vinculado, Laudo para Solicitacdo, Avaliagcdo e Autorizagao
de Medicamentos (LME), Receita Médica, Termo de Esclarecimento e Responsabilidade, e a
justificativa médica para as solicitacbes de Lamivudina.

As novas solicitacdes de Entecavir serdo avaliadas e autorizadas, podendo, porém, o paciente
solicitar a troca por Tenofovir ou Lamivudina a qualquer momento.

Ressalta-se que o medicamento Entecavir 0,5mg permanecerd recomendado no Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de Hepatite B e Coinfec¢Bes, ndo terd sua indicacdo alterada
e que esta recomendacdo de substituicdo é provisOria 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.
envidando todos os esfor¢cos no sentido de acelerar ao maximo as etapas com atualizagdo das

informacdes a cada evolucdo do processo de contratacéo e distribuicao.

Atenciosamente,

Florianépolis, 28 de marco de 2019.

Maria Teresa Bertoldi Agostini Adriana Heberle
Diretora de Vigilancia Epidemiolégica Diretora de Assisténcia Farmacéutica
DIVE/SUV/SES DIAF/SUG/SES
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