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NOTA INFORMATIVA N° 35/2019-CGIST/.DCCI/SVS/MS

Dispde sobre a disponibilizacao de tenofovir (TDF) para gestante
com hepatite B nas Unidades Dispensadoras de Medicamentos (UDM) para a
prevencao da transmissao vertical da hepatite B.

I - HEPATITE B EM GESTANTES E TRANSMISSAO VERTICAL DA HEPATITE
B

Considerando que a infeccao pelo virus da hepatite B (VHB) continua
sendo um problema de saude publica mundial devido a sua alta
transmissibilidade.

Considerando que apesar do VHB ser transmitido tanto por via
parenteral, sexual e vertical (perinatal e intrauterina), a via perinatal, no
momento do parto, é a via mais importante de transmissdo para os recém-
nascidos. E que nesse cenario a evolucao € desfavoravel para a crianga, com
maior chance de evolucdo para doenca hepatica cronica.

Considerando que no Brasil, apesar da introducdao da vacina para
hepatite B a partir de 1999 e dos esforcos progressivos para prevencao, a
transmissao vertical da hepatite B ainda ocorre.

II - DAS RECOMENDACOES DO MINISTERIO DA SAUDE DO UsSO DE
TENOFOVIR A COMO QUIMIOPROFILAXIA PARA PREVENCAO DA
TRANSMISSAO VERTICAL DA HEPATITE B

De acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para
Prevencao da Transmissao Vertical do HIV, Sifilis e Hepatites Virais (PCDT PTV)
(disponivel em http://www.aids.gov.br/pcdt) estd recomendada a associagao da
vacina de hepatite B com o fornecimento de imunoglobulina humana anti-
hepatite B (IGHAHB) as criancas expostas a hepatite B, assim como a oferta
de tenofovir 300 mg (TDF 300mg) como profilaxia para gestantes com o
objetivo de diminuir o risco da transmissao vertical do VHB.

A indicacdao do uso da profilaxia para gestante portadora cronica do
virus da hepatite B ocorre em periodo de tempo especifico, com base em
critérios clinicos, para ser iniciado entre 28 e 32 semanas de gestacdao. E
imprescindivel que a mulher diagnosticada com hepatite B durante a gestacado
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tenha acesso rapido a essa ferramenta profilatica para protecdo do recém-
nascido.

A possibilidade de dispensacao do TDF 300mg nas Unidades
Dispensadoras de Medicamentos (UDM) se configura como um importante ponto
de acesso ao medicamento e tem como objetivo diminuir o tempo de acesso a
profilaxia.

Para isso, a equipe de saude devera:

1. Avaliar o estado de vacinagao para a hepatite B de meninas e mulheres,
oferecendo a vacina e completando o esquema vacinal, bem como ofertar
testagem para hepatite B, quando for o caso;

2. Checar o estado vacinal para hepatite B, preferencialmente na primeira
consulta de pré-natal, ainda no primeiro trimestre gestacional, de toda
gestante no servico de saude. Caso a mulher ndao tenha histérico de
vacinacao, deve-se realizar a testagem para hepatite B e ofertar e/ou
completar o esquema vacinal, quando for o caso.

3. Para mulheres diagnosticadas com hepatite B (teste rapido positivo e ou
AgHBs reagente), realizar seguimento conforme fluxograma disposto no
ANEXO I, definido no PCDT PTV.

4. Toda gestante com hepatite B devera ser referenciada, ainda durante pré-
natal, para a maternidade de referéncia, com histérico do cuidado
documentado.

5. Todas as criangcas nascidas de maes com hepatite B, independentemente
do histdérico materno de tratamento ou profilaxia, deverdao receber
associacao de vacina para hepatite B e a imunoglobulina humana anti-
hepatite B (IGHAHB), no menor periodo de tempo, preferencialmente nas
primeiras horas de vida, conforme recomendacdes do PCDT PTV.

III - CONSIDERAGCOES GERAIS

A mulher diagnosticada com o virus da hepatite B (VHB), nao
gestante, poderd ter indicacdo de tratamento para a hepatite B e, nesses
casos, devera seguir as recomendacdes do Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas para Hepatite B e Coinfeccoes (disponivel em
http://www.aids.gov.br/pcdt), seguindo o fluxo de acesso estabelecido para os
demais pacientes. A mulher coinfectada com VHB/HIV devera receber esquema
antirretroviral com a combinacao de tenofovir e lamivudina, conforme PCDT PTV.

Vale reforcar que estudos comprovaram a seguranca do uso do TDF
300mg durante a gestacdo e periodo de amamentacao (Mofenson, 2017; WHO,
2017).

A presente Nota Informativa trata especificamente de um fluxo
simplificado criado exclusivamente para agilizar o acesso da gestante com
hepatite B ao TDF 300mg, caso tenha indicacao de tratamento ou de uso de
profilaxia durante a gestacao, de modo a garantir acesso ao medicamento e
ser mais uma ferramenta na prevencao da transmissao vertical da hepatite
B.

As informacbes acima referem-se a uma profilaxia que intui a
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protecao da crianca pela prevencao da transmissao vertical da hepatite B.
Assim, de acordo com o PCDT PTV, para prescricao do TDF 300mg ndo é preciso
teste confirmatdrio em servigo especializado. Como se trata de gestante, a
janela para uso do medicamento como profilaxia € muito pequena e, apds um
teste rapido ou sorologia reagente para hepatite B, a mulher gestante deve
iniciar a profilaxia, enquanto aguarda a carga viral do virus B (dependendo das
caracteristicas clinicas dessa mulher, da organizacdao dos servicos e da rede
local).

Ressalta-se que tanto a disponibilizagcao do TDF 300mg quanto do
teste rapido a mulher diagnosticada com hepatite B pela UDM seguirdo os
fluxos atualmente estabelecidos, cujos ressuprimentos sao realizados pela
Programacao Ascendente (PA) do Sistema de Controle Logistico de
Medicamentos (SICLOM) e pelo Sistema de Controle Logistico de Insumos
Laboratoriais (SISLOGLAB), respectivamente. Com isso, ressalta-se a
importancia do apoio das coordenacbes estaduais para assegurar a
disponibilidade desses insumos as UDM.

Para solicitar o TDF 300mg por esta nova forma de acesso, a
prescricdo devera ser realizada por meio do “Formulario de Cadastramento -
Hepatite B Gestante”, cujo preenchimento deve ocorrer apenas na primeira
dispensacao, além do “Formulario de Solicitacdo de Medicamentos - Hepatite B
Gestante”, que deverao ser apresentados na UDM, juntamente com receituario
simples que permanecera com a gestante. Os formularios podem ser
encontrados em http://azt.aids.gov.br, no menu documentos.

Apds o puerpério, a mulher devera ser avaliada quanto a suspensao
da profilaxia. O TDF 300mg podera continuar sendo dispensado por esta via até
oito meses apds o parto, e caso seja optado pela continuidade do tratamento
para hepatite B, a paciente devera ser orientada a se adequar ao fluxo de
dispensacao de acordo com a organizacao estadual e modelo estabelecido pelo
Componente da Assisténcia Farmacéutica (CAF) no qual o TDF 300mg ou outro
medicamento para tratamento da hepatite B estiver previsto.

O seguimento clinico e a vigilancia epidemioldgica da gestante com
hepatite B e da crianca exposta deverao seguir as recomendacdes vigentes no
PCDT PTV e conforme linha de cuidado definida no estado e municipio.

Todas as orientacdes contidas na presente Nota Informativa sao
igualmente aplicaveis para a populacao de homens trans gestantes
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Fonte: Adaptado de Ayoub, 2016,

Brasilia, 12 de julho de 2019.

Documento assinado eletronicamente por Gerson Fernando Mendes
Pereira, Diretor(a) do Depto de Doencas de Condigcoes Cronicas e
Infeccoes Sexualmente Transmissiveis, em 15/07/2019, as 11:47,
conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6°, § 19, do
Decreto n° 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 89, da Portaria n® 900 de
31 de Marco de 2017.
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