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Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente
Departamento de HIV/AIDS, Tuberculose, Hepatites Virais e InfeccGes Sexualmente Transmissiveis
Coordenacdo-Geral de Vigilancia do HIV/AIDS e das Hepatites Virais

NOTA TECNICA N2 72/2023-CGAHV/.DATHI/SVSA/MS

1. ASSUNTO

1.1. Esclarece as indicacdes do uso de tenofovir alafenamida para o tratamento da hepatite B
cronica em pacientes monoinfectados e coinfectados com HIV.

2. CONTEXTO

2.1. O tenofovir alafenamida (TAF) é um dos medicamentos alternativos disponiveis para o

tratamento da hepatite B cronica nas pessoas que apresentam contraindicacdo ao uso do esquema

preferencial com fumarato de tenofovir desoproxila (TDF). O TAF apresenta risco menor de nefrotoxicidade,

osteopenia e osteoporose que o TDFL2, com eficacia similar tanto no tratamento da hepatite B crénica>?

qguanto do HIV/aids>.

2.2, O TAF esta disponivel no Brasil para o tratamento da hepatite B cronica desde margo de 2022
e esta Nota Técnica esclarece as indicagdes que constam na Nota Técnica n2 122/2022-CGAHV/DCCI/SVS/MS
(0025582601), e define a disponibilizacdo do medicamento no Siclom (Sistema de Controle Logistico de
Medicamentos), modalidade HIV.

3. SITUACOES EM QUE O USO DE TAF DEVE SER CONSIDERADO

3.1. Os analogos de nucleos(t)ideos (AN) disponiveis no Brasil para o tratamento da hepatite B
cronica sdo TDF, TAF e entecavir (ETV), sendo o TDF o medicamento preferencial. Em caso de cirrose,
alteracbes renais, alteracbes Osseas e/ou uso de terapias imunossupressoras nefrotoxicas, o TAF ou ETV
devem ser indicados, conforme Quadro 1.

Quadro 1 - Situagdoes em que o TAF ou ETV devem ser indicados

*  (Clearance de creatinina (CICr) <60 mL/min * Osteoporose

+  Microalbuminiria ou proteiniria persistentes +  Historia de fratura patologica

»  Fosfato sérico <2,5 mg/dL *  Uso cronico (23 meses) de corticosterdides ou outros

* Reducdo da taxa de filtracdo glomerular [TFGe) medicamentos sistémicos gue reduzam a densidade
#25% apos inicio do tratamento mineral ossea

*  Uso de terapia imunossupressora ou quimioterapia *  Escore de FRAX para fraturas osteopordticas 210%.
nefrotoxica atual +  Cirrose

3.2 A posologia do TAF, tanto para monoinfec¢do pelo HBV quanto para coinfecgdo HBV/HIV, é 25

mg (um comprimido) uma vez ao dia.

3.3. Contraindicacdes do TAF:

e Gestantes e pessoas amamentando
e Menores de 18 anos

e Pessoas com cirrose descompensada (Child B ou C)
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e Pessoas com CICr <15 mL/min que ndo estejam em dialise.

e Uso concomitante de carbamazepina, oxcarbamazepina, fenitoina, fenobarbital, primidona,
rifampicina, rifapentina, rifabutina, Erva de S3o Jodo (Hypericum perforatum), itraconazol ou
cetoconazol.

3.4. Recomenda-se sempre revisar potenciais interacdes medicamentosas e conciliar a
terapéutica. Sugere-se a utilizacao da ferramenta “HEP Drug Intereractions” para essa avaliagao.

4. MONOINFECGAO PELO HBV

4.1. Para pessoas com HBV e virgens de tratamento, a eficidcia do tratamento alternativo com TAF

ou ETV é similar®”, porém o ETV apresenta melhor relacdo custo-minimizacdo. Dessa forma, nos casos em
gue os dois medicamentos podem ser igualmente indicados, deve-se dar preferéncia ao ETV.

4.2, Como o uso de lamivudina pode levar ao acumulo de mutacdes que reduzem a eficacia do

ETV8, para pessoas com hepatite B que tenham alguma contraindica¢cdo ao TDF (ver Quadro 1) e tenham
histérico de uso de lamivudina, deve ser indicado TAF.

4.3. Em caso de contraindicacdo ao TDF e intolerancia ou resisténcia viral ao ETV, deve ser
indicado TAF, independentemente do uso prévio de lamivudina.

4.4, O TAF é indicado para adultos monoinfectados pelo HBV com doenga hepatica compensada
(sem cirrose ou com cirrose Child A), que tenham contraindicagdo ao TDF e que ja tenham feito uso prévio
de lamivudina.

5. COINFECGAO HBV/HIV

5.1. Coinfecgao HIV/HBV é definida como presenca do Antigeno Australia ou HBsAg reagente em
pessoas vivendo com HIV/aids (PVHA), e configura indicagdo de tratamento para hepatite B.

5.2. Pessoas com coinfeccdo HBV/HIV devem ter seu esquema antirretroviral estruturado
preferencialmente com TDF. Em caso de contraindicagdo ao TDF (ver Quadro 1), recomenda-se sua
substituicdo pelo TAF, mantendo-se um esquema com adequada poténcia de supressao da replicagao do
HIV, conforme as diretrizes do Ministério da Saude. Na apresentacdo disponivel, o TAF ndao deve ser
associado a inibidores de protease, como atazanavir e darunavir, devido a seu perfil de interagGes
medicamentosas.

5.3. O TAF é indicado para adultos com coinfec¢do HBV/HIV e doenc¢a hepatica compensada
(sem cirrose ou com cirrose Child A), que tenham contraindicagdo ao TDF e ndo estejam fazendo uso de
inibidores de protease.

6. CONSIDERAGOES FINAIS

6.1. O TAF foi incluido na lista de medicamentos disponiveis no Siclom HIV e podera ser solicitado
diretamente pelo “Formulario de Solicitacdo de Medicamentos Adolescente (>12 anos), Gestante e Adulto”
para pacientes coinfectados com HBV que apresentem as indicagdes acima. O formulario foi modificado
para permitir essa prescri¢cdo, sendo obrigatério informar se ha coinfeccdo, e em caso afirmativo, o grau de
doenca hepatica. Os monoinfectados pelo HBV continuardo tendo acesso ao TAF pelo Siclom Hepatites.

6.2. Ha estoque adequado de TAF para subsidiar as trocas necessdrias, que devem ser feitas
prontamente, evitando listas de espera ou outros mecanismos que visem manter reservas de
medicamento. Nos casos de eventuais duvidas e esclarecimentos, a CGAHV/DVIAVH/SVSA/MS permanece a
disposicdo por meio do e-mail tratamento.hepatites@aids.gov.br.
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