Diretoria de Assisténcia Farmacéutica

Documentos e Exames OBRIGATORIOS para solicitacdo dos medicamentos para o
TRATAMENTO da Hepatite B e Coinfec¢cBes conforme Portaria SCTIE/MS n° 43, de 07 de
dezembro de 2016.

1.

2.2.

Para comprovacéo a indicacdo ao tratamento:

Bidpsia hepatica com resultado METAVIR = F2 realizada a qualquer momento OU

Elastografia hepatica com resultado compativel com METAVIR = F2 (realizada a qualquer
momento) OU

Ultrassonografia, tomografia ou ressonancia de abdome superior com sinais sugestivos de cirrose
hepatica ou hipertensédo portal (esplenomegalia, ascite, circulacdo colateral, dilatacdo da veia
porta) realizados a qualquer momento OU

Endoscopia digestiva alta com sinais sugestivos de hipertenséo portal (varizes de esbdfago e/ou
gastropatia hipertensiva) realizada a qualquer momento OU

Anti-HDV IgM OU IgG reagente OU HDV-RNA detectavel OU

Relatério médico e exames que comprovem a indicacdo do tratamento (para tratamentos
independentes de fibrose hepética).

Solicitacdo de medicamentos:

. Tenofovir, Entecavir, Lamivudina, Alfapeginterferona:

LME completamente preenchido;

Receituario médico;

Termo de Esclarecimento e Responsabilidade;

Formulério médico para solicitacdo de medicamentos;

N° da Ficha de Notificagéo no Sistema de Informacéo de Agravos de Notificacdo (SINAN) — HBV;
Copia do exame de HBsAg positivo no soro por mais de 6 meses;

Cépia do exame de Anti-HCV (validade até 6 meses antes da solicitagdo do medicamento);

Cépia do exame de Anti-HIV (validade até 6 meses antes da solicitagdo do medicamento);

Cépia dos exames HBeAg e Anti-HBe (validade até 6 meses antes da solicitagdo do medicamento);
Cépia do exame de hemograma completo (validade até 6 meses antes da solicitacdo do
medicamento);

Copia do exame de TAP com RNI (validade até 6 meses antes da solicitagdo do medicamento);
Cépia dos exames de TGO e TGP (validade até 6 meses antes da solicitagdo do medicamento);
Cépia do exame de albumina (validade até 6 meses antes da solicitagdo do medicamento);

Cépia do exame de creatinina (validade até 6 meses antes da solicitacdo do medicamento);

Cépia do exame de HBV-DNA quantitativo (validade até 6 meses antes da solicitacdo do
medicamento);

Copia do exame de B-HCG para mulheres até 55 anos de idade (realizado até 15 dias antes da
solicitacdo dos medicamentos) ou documento de esterilizagao;

Cépia do exame de densitometria ssea (quando aplicavel);

Relat6rio médico com classificag@o de Child e exames comprobatérios (quando se tratar de cirrose
hepatica, validade até 3 meses antes da solicitagdo do medicamento).

Alfapeginterferona, acrescentar:
Copia dos exames de TSH e T4 Livre (validade até 3 meses antes da solicitagcdo do medicamento).
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Diretoria de Assisténcia Farmacéutica

Documentos e Exames OBRIGATORIOS para solicitacdo dos medicamentos para a
PROFILAXIA ou TERAPIA PREEMPTIVA da Hepatite B e Coinfec¢8es, conforme Portaria
SCTIE/MS n° 43, de 07 de dezembro de 2016.

1.

o o 0 o N

Para comprovacéo a indicacdo ao tratamento:

Relatério médico do histérico do paciente contendo o tempo previsto para uso do medicamento e
comprovacao por exames.

Solicitacdo de medicamentos:

. Tenofovir, Entecavir e Lamivudina:

LME completamente preenchido;

Receituario médico;

Termo de Esclarecimento e Responsabilidade;

Formulario médico para solicitagdo de medicamentos;

N° da Ficha de Notificagéo no Sistema de Informacédo de Agravos de Notificagdo (SINAN) — HBV;
Copia do exame de HBsAg positivo OU HBsAg negativo com anti-HBc positivo;

Cépia do exame de Anti-HIV (validade até 6 meses antes da solicitacdo do medicamento);

Cépia do exame de creatinina (validade até 6 meses antes da solicitacdo do medicamento).

.Em caso de gestacdo, acrescentar:

Cépia dos exames HBeAg e Anti-HBe;

Cépia do exame de HBV-DNA quantitativo, quando se tratar de gestante HBeAg ndo reagente
(validade até 3 meses antes da solicitagdo do medicamento);

No relatério médico devera constar a idade gestacional.
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Superintendéncia de Vigilancia em Saide
Diretoria de Assisténcia Farmacéutica

Documentos OBRIGATORIOS para solicitacdo dos medicamentos para a TROCA do
esquema terapéutico atual da Hepatite B e Coinfec¢bes, conforme Portaria SCTIE/MS n°
43, de 07 de dezembro de 2016.

1. Paracomprovacdo aindicacdo ao tratamento:

e Relatério médico do histérico do paciente.

2. Solicitacdo de medicamentos:

LME completamente preenchido;

Receituario médico;

Termo de Esclarecimento e Responsabilidade;
Formulario médico para solicitacdo de medicamentos.
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