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Avaliagdo referente a Nota Técnica N2 24/204-.DATHI/SVSA/MS de 24/07/2024

A Sociedade Brasileira de Hepatologia (SBH) vem por meio desta expressar sua avaliagdo sobre a
Nota Técnica N2 24/204-.DATHI/SVSA/MS emitida em 24/07/2024 referente a dispensagdo
excepcional e tempordria do medicamento tenofovir 300mg + lamivudina 300mg (TDF+3TC) para o
tratamento da hepatite B para pacientes em uso de tenofovir 300mg (TDF), em caso de eventual
indisponibilidade de estoque.

Conforme explicado na prdpria nota técnica, essa troca temporaria de TDF para TDF+3TC ndo tera
impacto negativo no tratamento, pois ambas as terapias sdo igualmente efetivas para manutencao
da supressao da carga viral de pacientes com infeccdo crénica pelo virus da hepatite B (VHB).

Além disto, concordamos com a precaucao explicitada na referida nota técnica, de que se pesquise
entre os medicamentos que o paciente usa se ha algum agente que possa apresentar interagdo
medicamentosa com 3TC. Esta pesquisa pode ser facilmente realizada por meio do Hep iChart da
Universidade de Liverpool ou base de dados semelhante.

De modo geral, o TDF protege contra mutacdes do 3TC. Se houver comprovacao de que o paciente
apresenta VHB DNA indetectdvel nos ultimos seis meses antes da eventual troca para TDF+3TC, a
possibilidade de haver geracdao de mutacdes de resisténcia ao 3TC seria virtualmente inexistente.
Por outro lado, se o VHB estiver ainda replicando no momento da troca, terd havido exposicdo ao
3TC, ndo havendo como estabelecer com seguranca absoluta que a presenca do TDF associado ao
3TC seria capaz de impedir de forma definitiva o aparecimento de mutag¢des contra a lamivudina.

Na auséncia de comprovacao de carga viral indetectdvel nos ultimos seis meses, sugerimos a
realizacdo de teste de carga viral antes da troca do tratamento para a combinacdo TDF+3TC. No
caso de positividade do VHB DNA, ou mesmo na impossibilidade da realizacdo do teste de
qguantificacdo da carga viral em tempo habil, se recomenda que o paciente receba de qualquer
forma a combinacdo TDF+3TC, porém com a ressalva de que tratamentos futuros ndo deverdo
incluir o Entercavir (ETV).

Desta forma, pacientes com carga viral do VHB detectdvel no momento da troca de tratamento,
bem como os que ndo realizaram o teste nos Ultimos seis meses, na eventualidade de necessitar
migracdo futura do tratamento com TDF, o agente de escolha seria o TAF, no sentido de evitar o uso
do ETV em pacientes expostos previamente a lamivudina, conforme indica a ultima versao do PCDT
para tratamento do VHB no Brasil.
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