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1. INTRODUÇÃO
Em pacientes infectados pelo vírus da hepatite B (HBV) submetidos a transplante

hepático e que não fazem profilaxia adequada, observa-se recorrência da infecção no
enxerto em mais de 80% dos casos1, o que determina sua perda em muitos pacientes1, 2. A
sobrevida depois do transplante hepático dos pacientes HBsAg positivos é significativamen-
te menor quando comparados com os HBsAg negativos, dependendo, entre outras variá-
veis, do status sorológico e virológico antes do transplante1, 2. Utilizando a técnica de hibridi-
zação para determinar o HBV-DNA (limite de detecção de 105 a 106 cópias/ml) demonstrou-
se reinfecção do enxerto em mais de 80% dos pacientes HBV-DNA positivos e em cerca de
60% dos HBV-DNA negativos (independentemente dos resultados do HBeAg)2.

No início da década de 90, ficou demonstrado que a administração de imunoglobuli-
na da hepatite B durante e depois do transplante previne a recorrência da hepatite no
enxerto em significativa proporção de pacientes infectados pelo HBV. Em estudo multicêntri-
co europeu, a taxa de recorrência foi de 75% em pacientes que não usaram imunoglobulina
da hepatite B ou a receberam por curto período e de 33% naqueles que a receberam por
longo tempo2. A administração de imunoglobulina da hepatite B, a longo prazo, reduziu a
taxa de recorrência a menos de 10% nos pacientes com hepatite fulminante e a menos de
30% nos com cirrose HBV-DNA negativos2. Contudo, não diminuiu a taxa de recorrência nos
pacientes cirróticos HBV-DNA positivos2. Mais tarde ficou provado que, mesmo nesses
doentes, é possível evitar a reinfecção do enxerto, desde que sejam utilizadas doses maio-
res de imunoglobulina da hepatite B3. Portanto, há evidências de que a taxa de recorrência
de infecção depende do protocolo de administração de imunoglobulina da hepatite B utiliza-
do.

Existem vários esquemas posológicos de administração de imunoglobulina da hepa-
tite B4,5. Comumente é preconizado administrar, por via-intravenosa, 10.000 UI de imunoglo-
bulina da hepatite B durante a fase anepática e 10.000 UI diariamente na primeira semana.
As orientações sobre as dose subseqüentes são muito variáveis3-6. Entretanto, apesar de ser a
imunoglobulina da hepatite B a droga mais eficaz para evitar recorrência de hepatite B, há
limitações a seu uso. A primeira é que sua produção é limitada, o que a torna muito cara, e o
medicamento deve ser administrado por  via parenteral9. Por outro lado, a suspensão da droga
após um ano de uso foi associada com reinfecção, o que sugere ser necessário utilizá-la
continuadamente10.

Recentemente, foram desenvolvidos agentes, denominados análogos de nucleosídi-
os, capazes de inibir a replicação do HBV. Entre eles, um dos mais estudados é a lamivudi-
na. É uma droga segura em diferentes grupos de pacientes com infecção crônica pelo HBV
e capaz de suprimir a replicação viral (determinada, nesses estudos, por testes de hibridiza-
ção líquida) em praticamente todos os casos11-14. Com a hipótese de que diminuindo a
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replicação viral a níveis não detectáveis antes do transplante diminuiria a taxa de infecção recorrente, foram
realizadas pesquisas avaliando o uso isolado de lamivudina na prevenção de reinfecção do enxerto. Grellier
e colaboradores12 demonstraram que 100 mg/dia de lamivudina, usados antes e depois do transplante,
preveniu a recorrência da infecção, por um ano, em 90% dos 12 pacientes incluídos no protocolo. Posterior-
mente, o mesmo grupo publicou os resultados da pesquisa na qual acompanharam por tempo maior 17
pacientes submetidos a transplante hepático e que usaram apenas lamivudina para prevenção de infec-
ção15. Onze pacientes (65%) sobreviveram até quatro anos (média de 36 meses) depois do transplante.
Seis pacientes faleceram, sendo que em apenas dois a morte estava relacionada à infecção do enxerto pelo
HBV. Outros estudos demonstraram que tratamento apenas com lamivudina é capaz de proteger parcial-
mente contra a recorrência da infecção16-17.

Como tanto a terapia apenas com imunoglobulina da hepatite B quanto a com apenas com lamivudi-
na apresentam taxa de insucesso de aproximadamente 20% após um ou dois anos de tratamento, foram
desenvolvidas outras estratégias para profilaxia da reinfecção do enxerto pelo HBV.

Atualmente, acredita-se que a mais adequada seja a associação de imunoglobulina da hepatite B
com lamivudina18,19,20. Markowitz e colaboradores21 demonstraram que a administração profilática de lamivu-
dina (150 mg/dia), iniciada antes do transplante e mantida após o mesmo, e de imunoglobulina da hepatite
B (cerca de 200.000 UI no primeiro ano após o transplante) preveniu a recorrência da infecção pelo HBV em
todos os pacientes (seguimento médio de 346 dias)21. Estudo retrospectivo coordenado pelo Instituto Nacio-
nal de Saúde dos Estados Unidos observou que, em pacientes que usaram essa associação (doses não
especificadas), a taxa de recorrência foi de apenas 6% (seguimento médio de 16 meses)22. Mais recente-
mente, resultados preliminares de protocolos que utilizam a combinação de lamivudina com doses menores
e/ou a via intramuscular de imunoglobulina da hepatite B evidenciam que esses regimes podem ser igual-
mente eficazes (ou seja, possibilitam baixas taxas de recorrência da infecção) e muito mais baratos23-25. Os
pesquisadores australianos utilizaram as menores doses de imunoglobulina da hepatite B25-26.

Em 1999, McCaughan e colaboradores25 publicaram os resultados iniciais de estudo multicêntrico
utilizando a associação de lamivudina com baixas doses de imunoglobulina da hepatite B, administrada pela
via intramuscular, para pacientes com infecção pelo HBV com mutação na região pré-core. Não foi registra-
da reinfecção do enxerto em nenhum dos pacientes que receberam lamivudina antes do transplante (e a
mantiveram depois) em associação com imunoglobulina da hepatite B, administrada por via intramuscular
(400 UI no período pós-operatório imediato, diariamente por sete dias e uma vez por semana até a alta
hospitalar; a seguir e indefinidamente, uma vez ao mês). Mais recentemente, o mesmo grupo publicou sua
experiência com a adoção de esquema similar de profilaxia de infecção do HBV em um grupo de 37
enfermos26. Antes de iniciarem com lamivudina (100 mg/dia), todos os pacientes eram HBsAg positivos (19
HBeAg positivos) e 36 eram HBV-DNA positivos (HBV-DNA determinado por PCR, com limite de detecção
de aproximadamente 200 cópias/ml). Lamivudina foi administrada em média 96 ± 10 dias antes do trans-
plante. Na primeira semana após o transplante, todos receberam imunoglobulina da hepatite B, diariamente,
por via intramuscular, em dois esquemas: 400 UI (20 pacientes) ou 800 UI (17 pacientes). Posteriormente,
receberam a mesma dose de imunoglobulina da hepatite B intramuscular uma vez por mês. Cinco pacientes
morreram no primeiro mês após o transplante de causas não relacionadas com o HBV. Os demais 32
pacientes foram acompanhados em média por 18,4 ± 12,1 meses. Na última avaliação, todos eram HBV-
DNA negativos (determinado por PCR), e 31, também HBsAg negativos. Um paciente tornou-se HBsAg
positivo (HBV-DNA negativo) seis meses depois do transplante.

Assim, neste protocolo, sugere-se adotar a experiência do grupo da Oceania que combina a admi-
nistração de lamivudina com baixas doses de imunoglobulina da hepatite B, por via intramuscular.

2. CLASSIFICAÇÃO CID 10
B18.0 ; B18.1 Hepatite Crônica B
B16.0 ; B16.2 Hepatite Aguda B com coma

3. CRITÉRIOS DE INCLUSÃO
Serão incluídos no Protocolo candidatos a transplante hepático com uma das duas situações abaixo:
a) doença hepática terminal por hepatite crônica pelo vírus B, ou seja, com HBsAg (+);
b) hepatite fulminante por vírus B, ou seja, hepatite fulminante com anti-HBc IgM (+).

ZPG539a556.p65 30/11/02, 21:08540



������������	
������������������������������������������������
�������������	�����������������
��� ���
����
������!����

�
��

��
��

��
�
��

�
��

�
�


��
��

�
�
��

�
��

��
	�
�
��

�
�
��

�
�
�
��
��

��
��

�
� 

��
�


��

��


��

��
�
�
!
��
��

541

4. AVALIAÇÃO E TRATAMENTO PRÉ-TRANSPLANTE
Nos pacientes crônicos com HBeAg (+), a quantificação do HBV-DNA será opcional. Para

pacientes crônicos HBeAg (-), a quantificação do HBV-DNA será obrigatória.

4.1. Teste para Quantificação do HBV-DNA
O primeiro teste desenvolvido para quantificação molecular de HBV foi o de hibridização

líquida, que fornecia resultados em pg/ml com limite de detecção de aproximadamente 1,5 pg/ml.
Mais recentemente, técnicas de biologia molecular mais adequadas para quantificação de HBV
passaram a ser utilizadas nos estudos clínicos17. Outra técnica, chamada de reação em tempo real
quantitativa da cadeia de polimerase, tem sido utilizada para quantificação do vírus B e tem se
mostrado muito sensível, acurada e com ampla faixa de linearidade (podendo medir de 400 a 10
bilhões de cópias sem distorções)27,28,29, tendo combinado as boas características de outros tes-
tes28. Além disso, não depende de kits comerciais para a sua realização. Não há consenso sobre o
ponto de corte a ser utilizado para definir replicação significativa e, assim, maior chance de
reinfecção pelo vírus da hepatite B pós-transplante. Marzano et al.30 obtiveram apenas 4% de
reinfecção em uma série de 26 casos que utilizaram lamivudina e imunoglobulina da hepatite B
como profilaxia e que, no momento do transplante, tinham carga viral abaixo de 10.000 cópias/ml
(em uso de lamivudina), parecendo, portanto, que 10.000 cópias de HBV-DNA de soro pré-
transplante seria um valor seguro. Outros estudos tentaram correlacionar a carga viral com a
atividade da infecção31,32,33, tendo mostrado que cargas virais abaixo de 50.000 a 100.000 cópias
estão associadas com carreadores assintomáticos e que quantificações acima desses valores
estão associadas com hepatite crônica ativa. Dessa forma, parece que valores de até 100.000
cópias/ml também são seguros e um número muito grande de pacientes poderia ser excluído da
lista de transplantes se o valor utilizado for o de 10.000 cópias/ml. Neste protocolo, pacientes
serão considerados aptos ao transplante quando tiverem quantificação do HBV-DNA inferior a
100.000 cópias/ml pela reação em tempo real quantitativa da cadeia de polimerase.

4.2. Pacientes crônicos com replicação viral: HBeAg (+) e/ou HBV-DNA (+) (acima do
limite inferior de detecção do método)
Recomenda-se iniciar tratamento com lamivudina (100mg/dia) quando houver previsão de

transplante para os próximos 3 meses (ou seja, quando o tempo médio de espera na lista de
pacientes com o seu grupo sangüíneo menos o tempo em que o paciente está listado for igual a
três meses). Os pacientes deverão repetir a quantificação do HBV-DNA a cada três meses ou
quando estiverem na iminência do transplante (quando forem o primeiro da lista do seu grupo
sangüíneo, por exemplo). Só deverão estar ativos na lista quando tiverem uma quantificação do
HBV-DNA inferior a 100.000 cópias/ml com data dos últimos 4 meses. Os pacientes devem estar
afastados temporariamente por falta de condições clínicas da lista se a quantificação do HBV-DNA
mais recente for superior a 100.000 cópias/ml e excluídos da lista de espera se tiverem duas
quantificações consecutivas do HBV-DNA, em uso de lamivudina, acima de 100.000 cópias/ml
com intervalo de pelo menos três meses.

Observação: existem evidências de que pacientes com doença hepática crônica grave
(Child-Pugh C) poderão melhorar seu status com o uso de lamivudina, ou seja, diminuir a pontua-
ção do escore Child-Pugh e, eventualmente, ser excluídos da lista de espera para transplante17,34.
Importante melhora pode ser registrada tão cedo quanto três meses, mas a maioria dos pacientes
deve usar lamivudina por mais de seis meses para que seja observada uma melhora significati-
va34. Por outro lado, terapia apenas com lamivudina determina o surgimento de variantes, resisten-
tes à droga, com a taxa de surgimento aumentando com a duração do tratamento35. Em geral, os
mutantes do HBV surgem após 6 a 8 meses do início do tratamento36. Portanto, ambos os
desfechos são relacionados ao tempo de uso da droga. Desconhece-se ainda o momento ideal
para iniciar a administração da droga, havendo, contudo, a recomendação de não usá-la por um
tempo superior a seis meses antes do transplante36.
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4.3. Pacientes crônicos sem replicação viral: HBV-DNA (-) (abaixo do limite inferior de detec-
ção do método)
Não é recomendado o uso de lamivudina antes do transplante hepático. Opcionalmente, poderá ser

utilizada somente a partir do momento no qual for iminente a realização do transplante (quando o paciente
for o primeiro da lista, por exemplo).

4.4. Pacientes com hepatite fulminante pelo vírus B: anti-HBc IgM (+)
Sempre que possível, lamivudina deverá ser utilizada no período pré-transplante hepático.

5. CRITÉRIOS DE EXCLUSÃO
Não serão incluídos neste protocolo:
a) portadores de cirrose por vírus B com duas quantificações consecutivas do DNA-HBV (com

intervalo mínimo de três meses), em uso de lamivudina, com mais 100.000 cópias/ml;
b) portadores de HIV, pela indução de resistência do HIV à lamivudina, quando expostos a esse

medicamento nas doses preconizadas neste protocolo;
c) pacientes com menos de 12 anos, pois não existem estudos sobre segurança e eficácia de

imunoglobulina da hepatite B e lamivudina em pediatria37. Sugere-se que, nessa faixa etária, as
decisões de uso sejam tomadas caso a caso pelo Centro de Transplante e pelos Gestores
Estaduais;

d) pacientes com hipersensibilidade conhecida a qualquer um dos componentes da fórmula da
lamivudina;

e) pacientes com hipersensibilidade conhecida a imunoglobulina da hepatite B ou a qualquer compo-
nente de sua fórmula, com alergia a gama-globulina ou com anticorpos anti-imunoglobulina, com
alergia a timerosal e com deficiência de IgA38-39.

6. TRATAMENTO
6.1 Fármacos
• Lamivudina: comprimidos de 100 mg;
• Imunoglobulina da hepatite B: frascos ampolas com 100, 500, 600,1000 e 2000 UI.

6.2 Esquema de administração
• Lamivudina: comprimidos de 100 mg, administrados por via oral, não devendo ser utilizados por

mais de 6 meses antes do transplante (idealmente 4 semanas). No pós-operatório imediato, assim
que a via oral estiver disponível, administrar lamivudina na dose de 100 mg/dia (uso contínuo, para
o resto da vida). A dose deve ser ajustada conforme a função renal do paciente37.

• Imunoglobulina da hepatite B: recomenda-se a administração intramuscular de 800 UI de imuno-
globulina da hepatite B no primeiro dia pós-operatório, seguida de 800 UI por via intramuscular, por
dia, durante 7 dias. A seguir, a administração será semanal dessa mesma dose até a alta do
paciente. Posteriormente, a periodicidade será mensal. Deverá ser dosado o título de anti-HBs
mensalmente, antes de cada dose. Estando o título do anticorpo acima de 100 mUI/ml39, deve-se
aplicar 400 UI de imunoglobulina da hepatite B; se o título do anticorpo estiver abaixo de 100 mUI/
ml, a dose deverá ser de 800 UI. Após três aplicações mensais consecutivas da mesma dose, esta
dose pode ser utilizada nos meses subseqüentes sem a necessidade de novas dosagens de anti-
HBs, sendo recomendada monitorização do anti-HBs a cada 6 meses para verificar a necessidade
de ajuste da dose.

7. LOGÍSTICA
Na fase pré-transplante (enquanto o paciente espera doador), em nível ambulatorial, os medicamen-

tos preconizados deverão ser fornecidos pela Secretaria Estadual de Saúde, por meio do Programa de
Medicamentos Excepcionais, devendo os candidatos ser, previamente, identificados pela respectiva Central
de Notificação, Captação e Distribuição de Órgãos - CNCDO. No período da internação hospitalar (pré e
pós-transplante, até a alta hospitalar), o fornecimento dos medicamentos preconizados é de responsabilida-
de do Centro Transplantador (hospital), devendo ser cobrados, em conformidade com seu código específico

ZPG539a556.p65 30/11/02, 21:08542
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constante da Tabela de Procedimentos do Sistema de Informações Hospitalares do Sistema Único
de Saúde – SIH/SUS, na AIH emitida. Após a alta hospitalar, os medicamentos preconizados
deverão ser fornecidos pela Secretaria Estadual de Saúde, por meio do Programa de Medicamen-
tos Excepcionais.

8. EVOLUÇÃO E ACOMPANHAMENTO
Os pacientes deverão realizar, no primeiro ano, dosagens mensais de anti-HBs, ALT e AST.

Após esse período, as dosagens podem ser espaçadas para cada 6 meses, se houver estabiliza-
ção da dose de imunoglobulina da hepatite B (3 doses consecutivas iguais), sendo então mantida
essa dose nos próximos meses. Sugere-se verificar o HBsAg a cada seis meses.

9. DESFECHOS ESPERADOS
Com o tratamento, esperam-se os seguintes desfechos:
• redução da taxa de recorrência do vírus B em enxertos de pacientes adultos transplanta-

dos por doenças hepáticas, agudas ou crônicas, associadas ao HBV, caracterizada pela
ausência do HBsAg;

• aumento da taxa de sobrevida pós-transplante hepático em pacientes transplantados por
doenças hepáticas causadas pelo HBV.

10. INTERRUPÇÃO DO TRATAMENTO
Se os pacientes vierem a ter HBsAg positivo, o manejo deverá ser feito caso a caso pelo

Centro de Transplante, que deverá se comunicará com o Gestor Estadual. O paciente que se
encontrar nessa situação será excluído do protocolo.

11. CONSENTIMENTO INFORMADO
É obrigatória a cientificação do paciente, ou de seu responsável legal, dos potenciais riscos

e efeitos colaterais relacionados ao uso dos medicamentos preconizados neste protocolo, o que
deverá ser formalizado por meio da assinatura de Termo de Consentimento Informado.
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Termo de Consentimento Informado
Lamivudina e Imunoglobulina da Hepatite B

Eu, ...................................................................... (nome do(a) paciente), abaixo identificado(a)
e firmado(a), declaro ter sido informado(a) claramente sobre todas as indicações, contra-indica-
ções, principais efeitos colaterais e riscos relacionados ao uso dos medicamentos lamivudina e
imunoglobulina da hepatite B, em associação, para a profilaxia da reinfecção pelo vírus da
hepatite B pós-transplante hepático.

Estou ciente de que este medicamento somente pode ser utilizado por mim, comprometen-
do-me a devolvê-lo caso o tratamento seja interrompido.

Os termos médicos foram explicados e todas as minhas dúvidas foram esclarecidas pelo
médico ....................................................................... (nome do médico que prescreve).

Expresso também minha concordância e espontânea vontade em submeter-me ao referido
tratamento, assumindo a responsabilidade e os riscos por eventuais efeitos indesejáveis.

Assim, declaro que:
Fui claramente informado(a) de que a associação de lamivudina e imunoglobulina da

Hepatite B pode trazer os seguintes benefícios:
• redução da taxa de recorrência do vírus B em pacientes transplantados;
• aumento da taxa de sobrevida pós-transplante em portadores de cirrose por vírus B.
Fui também claramente informado(a) a respeito das seguintes contra-indicações, potenci-

ais efeitos colaterais e riscos:
• medicamentos classificados na gestação como categoria C (significa que risco para o

bebê não pode ser descartado, mas um benefício potencial pode ser maior que os
riscos);

• medicamentos contra-indicados para pacientes com hipersensibilidade conhecida a lami-
vudina ou a imunoglobulina da hepatite B ou a qualquer dos componentes de suas
fórmulas, em pacientes com alergia a gamaglobulina ou com anticorpos antiimunoglobuli-
na, pacientes alérgicos a timerosal e pacientes com deficiência de IgA;

• a segurança da imunoglobulina da hepatite B em pacientes pediátricos não está estabeleci-
da;

• ajuste da dose deve ser feito de acordo com a função renal (lamivudina);
• a lamivudina não é recomendada durante a amamentação;
• o uso inadvertido de lamivudina em monoterapia na dose de 100 mg/dia em pacientes

infectados pelo HIV pode resultar em rápida emergência de resistência do HIV ao medi-
camento;

• a segurança da lamivudina ainda não foi testada em pacientes com insuficiência hepática
e pacientes transplantados, assim como em casos tratados por mais de 1 ano;

• principais efeitos adversos da lamivudina são:
- dor de cabeça, insônia, cansaço, dores pelo corpo, náuseas, vômitos, dor abdomi-

nal, diarréia, formigamentos, infecções de ouvido, nariz e garganta;
- tonturas, depressão, febre, calafrios, vermelhidão da pele, diminuição de apetite,

dispepsia, azia, elevação de amilase, diminuição das células brancas do sangue,
diminuição das células vermelhas do sangue, elevação de transaminases hepáticas,
dores musculares e articulares;

- raramente ocorrem pancreatite, anemia, acidose lática (com aumento do fígado e
esteatose), diminuição da quantidade de plaquetas do sangue, hiperbilirrubinemia
(amarelão), perda de cabelo;

- piora do quadro clínico, com alteração dos exames laboratoriais após suspensão do
medicamento.

• Principais efeitos colaterais da imunoglobulina da hepatite B são:
- dores musculares, dor de cabeça, dor e sensibilidade no local da injeção, rubor, cala-

frios, cansaço, náuseas, vômitos, diarréia, dores articulares, febre, letargia, eritema;
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- por ser produzida a partir de plasma humano e, como qualquer produto de origem humana, tem o
risco potencial de transmitir agentes infecciosos, podendo provocar doenças infecciosas;

- reações de hipersensibilidade, incluindo urticária, angioedema e, mais raramente, reações
anafiláticas;

- por ser administrada por via intramuscular, seu uso em pacientes com deficiências de coagu-
lação ou trombocitopenia pode causar hematomas, devendo ser indicada apenas se os bene-
fícios esperados são maiores que os riscos.

Estou ciente de que posso suspender o tratamento a qualquer momento, sem que este fato implique
qualquer forma de constrangimento entre mim e meu médico, que se dispõe a continuar me tratando em
quaisquer circunstâncias.

Autorizo o Ministério da Saúde e as Secretarias de Saúde a fazer uso de informações relativas ao
meu tratamento desde que assegurado o anonimato.

Declaro ter compreendido e concordado com todos os termos deste Consentimento Informado.
Assim, o faço por livre e espontânea vontade e por decisão conjunta, minha e de meu médico.

Paciente:

Documento de identidade:

Sexo: Ma Idade:

Endereço:

Cidade: CEP: Telefone: (  )

Responsável legal (quando for o caso):

Documento de identidade do responsável legal:

Assinatura do paciente ou do responsável legal

Médico responsável:              CRM: UF:

Endereço:

Cidade: CEP: Telefone: (  )

Assinatura e carimbo do médico Data

Observações:
1. O preenchimento completo deste Termo e sua respectiva assinatura são imprescindíveis para o forneci-

mento do medicamento.
2. Este Termo será preenchido em duas vias: uma será arquivada na farmácia responsável pela dispensa-

ção dos medicamentos – no hospital, no período da internação hospitalar e na Secretaria Estadual de
Saúde, no período ambulatorial – e a outra via com o paciente.
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Fluxograma para Profilaxia da Reinfecção pelo Vírus da Hepatite B Pós-Transplante Hepático
Lamivudina e Imunoglobulina da Hepatite B

539a556.p65 02/12/02, 20:16548
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Fluxograma de Dispensação de Lamivudina (pré-transplante)
Profilaxia da Reinfecção pelo Vírus da Hepatite B Pós-Transplante Hepático
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Fluxograma de Dispensação de Lamivudina e Imunoglobulina da Hepatite B
Profilaxia da Reinfecção pelo Vírus da Hepatite B Pós-Transplante Hepático
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1. DADOS DO PACIENTE

Nome:
Documento de identidade:
Sexo: Masculino � Feminino � Idade: Peso: Altura:
Endereço:
Cidade: CEP: Telefone: (     )

Médico responsável: CRM: UF:
Endereço:
Cidade: CEP: Telefone: (     )

2. AVALIAÇÃO FARMACOTERAPÊUTICA

2.1. Possui outras doenças diagnosticadas? � não � sim � Quais?
� insuficiência renal � Deve ser feito ajuste de dose de lamivudina
� outras

2.2. Faz uso de outras medicações ? � não � sim � Quais?

Com prescrição médica
Nome comercial Nome genérico Posologia Tempo de tratamento

Sem prescrição médica
Nome comercial Nome genérico Posologia Tempo de tratamento

2.3. Já apresentou reações alérgicas a medicamentos?
�  não
�  sim � Quais? A que medicamentos?

Nome comercial Nome genérico Posologia       Reações apresentadas

Ficha Farmacoterapêutica
Profilaxia da Reinfecção pelo Vírus da Hepatite B Pós-Transplante Hepático -
Lamivudina e Imunoglobulina da Hepatite B
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3. MONITORIZAÇÃO DO TRATAMENTO

Registro dos valores laboratoriais
Exames Inicial 1° mês 2° mês 3° mês 4° mês 5° mês 6° mês

Data
Anti-HBs

ALT
AST

HBsAg XXXXXXX XXXXXXX XXXXXXX XXXXXXX XXXXXXX

Exames 7° mês 8° mês 9° mês 10° mês 11° mês 12° mês
Data

Anti-HBs
ALT
AST

HBsAg XXXXXXX XXXXXXX XXXXXXX XXXXXXX XXXXXXX

* Se houver estabilização da dose de imunoglobulina, as dosagens podem ser espaçadas para 6 meses.

3.1. Anti-HBs > 100 UI?
� sim � Dose de imunoglobulina da hepatite B deve ser de 400 UI/mês
� não � Dose de imunoglobulina da hepatite B deve ser de 800 UI/mês

3.2. Apresentou valores alterados?
� sim � Dispensar e encaminhar ao médico assistente
� não � Dispensar

3.3. Apresentou sintomas que indiquem reações adversas?
� não � Dispensar
� sim � Dispensar e encaminhar ao médico assistente. Quais?

Reações adversas: 1)dor de cabeça, 2)insônia, 3)cansaço, 4)dores pelo corpo, 5)náuseas, 6)vômi-
tos, 7)dor abdominal, 8)diarréia, 9)formigamentos, 10)infecções respiratórias, 11)tonturas, 12)depressão,
13)febre, 14)calafrios, 15)vermelhidão da pele, 16)diminuição de apetite, 17)azia, 18)dores musculares e
articulares, 19)sangramentos, 20)amarelão, 21)perda de cabelo, 22)reações de hipersensibilidade, 25)doen-
ças infecciosas

Data da
entrevista

Reações apresentadas
Quando?

antes
do trat.

início
do trat.

durante
o trat. outro

ZPG539a556.p65 30/11/02, 21:11552
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3.4. Tomou algum outro medicamento no período em que apresentou a reação adversa?
� não �� sim

Quando? Qual (ais)? Dose

4. REGISTRO DA DISPENSAÇÃO

Observações:

Data Medicamento
(nome comercial)

Lote Dose
Quantidade
dispensada

Próxima
dispensação:

parecer médico?
(sim/não)

Farm./CRF

ZPG539a556.p65 30/11/02, 21:12553
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Guia de Orientação ao Paciente
����� Lamivudina     ����� Imunoglobulina da Hepatite B

ESTE É UM GUIA SOBRE OS MEDICAMENTOS QUE VOCÊ ESTÁ RECEBENDO GRATUITAMEN-
TE PELO SUS.

SEGUINDO ESSAS ORIENTEAÇÕES, VOCÊ TERÁ MAIS CHANCE DE SE COM O TRATAMENTO.
O MEDICAMENTO AGE NO SENTIDO DE DIMINUIR A EVOLUÇÃO DA DOENÇA HEPATITE B E

PROPORCIONAR CONDIÇÕES ADEQUADAS NO PRÉ E PÓS-TRANSPLANTE DE FÍGADO.

1. ONDE GUARDAR O MEDICAMENTO
� LAMIVUDINA: pode ser mantida fora do refrigerador, à temperatura ambiente (25°C).  Guarde

protegido do calor, ou seja, evitar lugares onde exista variação de temperatura (cozinha e banhei-
ro).

� IMUNOGLOBULINA DA HEPATITE B: guarde no refrigerador, mas lembre-se de que não deve
ser congelada.

- Mantenha todos os medicamentos fora do alcance de crianças.

2. NA HORA DE ADMINISTRAR OS MEDICAMENTOS
� LAMIVUDINA:

- Tome o comprimido de lamivudina inteiro, sem triturar ou mastigar, com um copo de água. Se
você estiver utilizando a solução de lamivudina, sempre utilize o mesmo medidor e cuide para
tomar a quantidade certa.

- Não faz diferença tomar antes, durante ou após as refeições.
- É importante manter os horários regulares para tomar o medicamento.
- Em caso de esquecimento de uma dose, aguarde para tomar a próxima dose no horário

usual. Não tome a dose dobrada.
� IMUNOGLOBULINA DA HEPATITE B:

- Observe as normas básicas para aplicação da injeção; procure orientação de um profissional
de enfermagem.

- A injeção de Imunoglobulina da hepatite B deve ser feita por via intramuscular, no glúteo ou no
braço.

- A dose deve ser ajustada pelo médico, conforme resultados dos exames laboratoriais. Fique
atento para não tomar dose errada.

3. REAÇÕES DESAGRADÁVEIS
Apesar dos benefícios que o medicamento pode trazer, é possível que apareçam reações desagra-

dáveis.
� LAMIVUDINA: Efeitos adversos comuns incluem dor de cabeça, insônia, cansaço, dores pelo

corpo, náuseas, vômitos, dor abdominal, diarréia, formigamentos, infecções de ouvido, nariz e
garganta. Também podem ocorrer tonturas, depressão, febre, calafrios, vermelhidão da pele,
diminuição de apetite, azia, dores musculares e articulares.

� IMUNOGLOBULINA DA HEPATITE B: Efeitos adversos comuns incluem dores musculares, dor
de cabeça, dor e sensibilidade no local da injeção. Também podem ocorrer calafrios, cansaço,
náuseas, vômitos, diarréia, dores articulares, febre,  vermelhidão, reações de hipersensibilidade
incluindo urticária, inchaço.

- Se sentir algum destes sintomas, não interrompa o tratamento.  Comunique-se com o seu
médico.

- Maiores informações sobre efeitos adversos constam no Termo de Consentimento, documen-
to assinado por você e seu médico.
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4. OUTRAS INFORMAÇÕES IMPORTANTES
• Evite dirigir ou operar máquinas, pelo menos no início do tratamento, até que a resposta

do seu organismo ao medicamento seja conhecida, pois pode ocorrer tontura e fraqueza.
• Comunique seu médico imediatamente em caso de gravidez.

5. REALIZAÇÃO DOS EXAMES DE LABORATÓRIO
• A realização de exames garante uma correta avaliação sobre o que o medicamento está

fazendo no seu organismo, permitindo ajuste da dose, conforme a necessidade.

6. USO DE OUTROS MEDICAMENTOS
• Não faça uso de outros medicamentos sem o conhecimento de seu médico. Procure

orientação de um profissional de saúde caso necessite fazer uso de outros medicamentos.

7. PARA RECEBER MAIS MEDICAÇÃO
• Retorne  à farmácia em um mês, com os seguintes documentos:

– receita médica;
– documento de identidade.

No período de pré-transplante:
Exames laboratoriais (no 1°, 4° e 7° mês): Teste de quantificação do DNA-HBV pela reação

em tempo real quantitativa da cadeia de polimerase
No período de pós-transplante:
A cada mês (no primeiro ano de tratamento):

• Anti-HBs
• ALT e AST

A cada 6 meses:
• HBsAg

8. EM CASO DE DÚVIDAS
• Se você tiver qualquer dúvida que não esteja esclarecida neste guia, antes de tomar

qualquer atitude, procure orientação com seu médico ou farmacêutico do SUS.

9. OUTRAS INFORMAÇÕES

IMPORTANTE: LEVAR CAIXA DE ISOPOR PARA TRANSPORTAR IMUNOGLOBULINA
DA HEPATITE B DA FARMÁCIA ATÉ SUA CASA.

SE, POR ALGUM MOTIVO, NÃO USAR O MEDICAMENTO,
DEVOLVA-O À FARMÁCIA.
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