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Informa sobre a
mudanca na bula do

tenofovir
alafenamida e
atualiza as
recomendagodes

para o uso desse
medicamento no

tratamento da
hepatite B no
dmbito do SUS.

1. CONTEXTUALIZACAO

1.1. O Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de Hepatite B e Coinfeccdes define os

critérios para a escolha dos medicamentos a serem utilizados no tratamento da hepatite B em adultos.

1.2. O analogo de nucleos(t)ideo (AN) preferencial nesse contexto é o fumarato de tenofovir
desoproxila (TDF). Em caso de alguma contraindicacdo (absoluta ou relativa) ao uso do TDF, estdo
disponiveis alternativamente o entecavir (ETV) e o tenofovir alafenamida (TAF) para o tratamento.

1.3. O ETV estd indicado como primeira alternativa aos pacientes com restricdo ao uso de TDF
e sem uso prévio de lamivudina. J& o TAF estd recomendado como segunda alternativa, nos casos de
restricdo ao uso de TDF e de ETV, como uso prévio de lamivudina.

1.4. O ETV se apresenta como um medicamento seguro para uso em quadros de doenga
hepatica avancada. Na época de publicagdo do PCDT, o ETV figurava como a principal escolha para
tratamento de pacientes com cirrose Child B ou C independentemente do uso prévio de lamivudina, uma
vez que o TAF era contraindicado nessa populacdo conforme a bula a época.

1.5. Contudo, em novembro de 2023, a bula do medicamento TAF foi atualizada a fim de
autorizar seu uso em pacientes com cirrose Child B ou C. Nesse sentido, esta Nota Técnica atualiza as
recomendacoes para a escolha do AN para o tratamento da hepatite B a luz dessas novas evidéncias.

2. RECOMENDAGOES ATUALIZADAS PARA O USO DO TAF

2.1. O TDF permanece como tratamento preferencial para a hepatite B, mantendo-se os
critérios para indicacdo de esquema alternativo estabelecidos no PCDT, em suma: cirrose hepatica,
alteracdo da funcdo renal, alteragdo dssea ou uso de terapia imunossupressora/quimioterapia.

2.2. Para indicacdo de tratamento alternativo ao TDF, o principal fator para a escolha entre ETV
ou TAF segue sendo o uso prévio de lamivudina, em que o ETV é indicado para pacientes sem uso prévio



de lamivudina, enquanto o TAF é recomendado para aqueles com uso prévio, sem a necessidade de
considerar o grau de doenca hepatica do paciente.

2.3. Dessa forma, com a mudanca da bula do TAF, esta Nota Técnica estabelece que pacientes
com cirrose Child B ou C e com histérico de uso de lamivudina tém indicagdo para utilizar TAF no
tratamento da hepatite B, devendo-se evitar o uso de ETV nesses casos pelo risco de resisténcia viral.

2.4, Em casos de coinfec¢do HBV/HIV, o uso de ETV ja ndo estd recomendado para o tratamento
da hepatite B, sendo o AN preferencial também o TDF, e sua alternativa direta o TAF. Com a mudanga na
bula do TAF, esse medicamento passa a ser recomendado como tratamento preferencial da hepatite B
em coinfectados com cirrose descompensada (compondo o esquema da TARV).

Quadro 1 — Indica¢Ges de tratamento alternativo para HBV com andlogos nucleos(t)ideos em adultos.

INDICACAO PARA TRATAMENTO

ALTERNATIVO AO TDF OPCOES

Sem uso prévio de lamivudina: ETV

Cirrose L. . . . o
Com uso prévio de lamivudina ou coinfecgao

com HIV: TAF

Alterac¢do renal (pelo menos 1):

Sem uso prévio de lamivudina: ETV — ajustar a

e C(Clearance de creatinina (CICr) <60 mL/min dose para CICr <50 mL/min

e Microalbumindria ou proteinduria
persistente

e Fosfato sérico < 2,5 mg/dL

e Reducdo da taxa de filtracdo glomerular
(TFGe) 2 25% apds inicio do tratamento

e Uso de terapia imunossupressora ou
quimioterapia nefrotdxica atual

Com uso prévio de lamivudina ou coinfecgao
com HIV: TAF — ndo necessita de ajuste para

pacientes com CICr <50 mL/min. N&o possui

dados de seguranca em individuos com CICr
<15mL/min que ndo estejam em dialise

Alteracdo dssea (pelo menos 1):

e (Osteoporose

e Histdria de fratura patoldgica

e Uso cronico (= 3 meses) de
corticosteroides ou outros medicamentos
sistémicos que piorem a densidade
mineral dssea

e Escore de FRAX para fraturas
osteoporodticas 210%

Sem uso prévio de lamivudina: ETV

Com uso prévio de lamivudina ou coinfecgao
com HIV: TAF

Sem uso prévio de lamivudina: ETV (ajustar a
dose para CICr <50 mL/min)

Com uso prévio de lamivudina ou coinfecgao
com HIV: TAF

(ndo necessita de ajuste para pacientes com CICr
<50 mL/min. N3o possui dados de seguran¢a em
individuos com CICr <15mL/min que n3o estejam
em dialise)

Pessoas submetidas a transplantes e/ou terapia
imunossupressora/quimioterapia (TIS/QT)
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