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

OFiCIO N2 1132/2023/CGAHV/.DATHI/SVSA/MS
Brasilia, 30 de junho de 2023.

As Coordenacdes Estaduais de HIV/AIDS

Assunto: Reforgo das indicagées de uso do dolutegravir de 5 mg comprimidos dispersiveis para profilaxia pos-
exposi¢do (PEP-HIV) e tratamento em criangas vivendo com HIV/aids (CVHA).

Senhores (as) Coordenadores (as),

1. O Brasil possui, dentre op¢Ges terapéuticas, duas apresenta¢des do dolutegravir (DTG):

a) comprimido de 50 mg, indicado para pessoas com peso igual ou superior a 20 kg ou acima de 6
anos de idade;

b) comprimido dispersivel para solugcdo de 5 mg, indicado para criangcas com idade > a 4 semanas
de vida e peso de 3 kg a 19 kg.

2. O DTG de 5 mg faz parte do elenco de formulagdes pediatricas e suas indicagdes foram divulgadas pela
NOTA TECNICA N2.2/2023-CGAHV/.DCCI/SVS/MS (0031148653), publicada em 06/01/23 (disponivel em
https://www.gov.br/aids/pt-br/centrais-de-conteudo/notas-tecnicas/2023/nota-tecnica-no-2_2023_dtg_05-
mg_.pdf/view).

3. A NOTA INFORMATIVA N2 4/2023-CGAHV/.DVIAHV/SVSA/MS (0032515371), de 20/03/2023, reforcou a
indicacdo do medicamento Raltegravir (RAL) de 100 mg granulado para suspensdo oral, delimitando sua utilizagao
para recém-nascidos a partir de 37 semanas de idade gestacional até 4 semanas de vida.

4, De acordo com essas recomendacdes, este Departamento estimava um aumento das solicitacdes do
DTG de 5 mg e, consequentemente, reducao de solicitagdes de RAL de 100 mg granulado. Para que a demanda esteja
em harmonia com as diretrizes, é necessario reforca-las junto as Unidades Dispensadoras de Medicamentos (UDM) e
equipes assistenciais da rede de atencgdo, particularmente para os servicos de atendimento especializado (SAE) e
maternidades. As indicagbes de DTG 5mg e RAL 100mg granulado estdao descritas a seguir.

5. Dolutegravir (DTG) de 5 mg comprimidos dispersiveis possui comodidade posoldgica com tomada
1x/dia, a qual facilita a adesdo. Adicionalmente, minimiza o risco de desenvolvimento de resisténcia viral devido a
barreira genética alta. Essa formulacdo passou a ser preferencial para criancas com idade > 4 semanas de vida e
peso de 3 kg a 19 kg. Esta indicado para:

e Tratamento:

a) inicial ou

b) em substituicdo de inibidores de integrase em CVHA com supressao viral e adesdo adequada ou


https://www.gov.br/aids/pt-br/centrais-de-conteudo/notas-tecnicas/2023/nota-tecnica-no-2_2023_dtg_05-mg_.pdf/view

c) no esquema de resgate estruturado, preferencialmente, por teste de genotipagem do HIV.
e Profilaxia Pés-Exposicao ao HIV (PEP-HIV).

6. O uso de DTG 5 mg deve considerar o peso corporal, conforme tabela divulgada na nota técnica que
aborda  suas indicacbes  (disponivel em  https://www.gov.br/aids/pt-br/centrais-de-conteudo/notas-
tecnicas/2023/nota-tecnica-no-2_2023_dtg_05-mg_.pdf/view).

7. Raltegravir (RAL) de 100 mg granulado para suspensdo oral, estd indicado para profilaxia da
transmissao vertical do HIV (TV-HIV) em recém-nascidos a partir de 37 semanas de idade gestacional até 4 semanas
de vida, considerando classificagao de risco alto de exposig¢ao.

¢ O altorisco considera qualquer um dos critérios abaixo:

a) Pré-natal ndo realizado;
b) N3o utilizacdo de TARV durante a gestacdo ou no intraparto;
c) Profilaxia indicada, mas ndo realizada no momento do parto;

d) Inicio tardio de TARV durante a gestacdo, definido como ter sido iniciado apds 22 metade da
gestacao;

e) Infeccdo recente pelo HIV adquirida durante a gestacdo ou aleitamento;
f) lIdentificacdo de CV-HIV detectavel no 32 trimestre, independentemente do uso de TARV,;
g) Resultado desconhecido da CV-HIV no pré-natal;

h) Resultado de teste rapido reagente para HIV no momento do parto.

8. Ressalta-se a necessidade que as coordenag¢des estaduais de HIV/aids sejam proativas e
implementem fluxos junto aos SAE, rede de UDM e maternidades, para que disponibilizem DTG 5 mg, priorizando
nas agendas o atendimento das CVHA elegiveis, para que tenham acesso a essa formulagdo.

9. Sugere-se que sejam realizadas acOes a curto prazo que viabilizem a distribuicio de RAL 100 mg
granulado nas maternidades que apresentam maior demanda por profilaxia da TV-HIV.

10. Reforcamos a necessidade de monitoramento de estoques estratégicos, assim como, da oferta dos
demais medicamentos e insumos recomendados para profilaxia da TV-HIV.

11. O DATHI reitera o compromisso com a oferta de formula¢des seguras, com maior comodidade
posoldgica e que facilitem a adesdo ao tratamento na populacdo pediatrica.

Atenciosamente,

TATIANNA MEIRELES DANTAS DE ALENCAR
Coordenadora de Vigilancia do HIV/AIDS e das Hepatites Virais Substituta

DRAURIO BARREIRA CRAVO NETO

Diretor

Documento assinado eletronicamente por Tatianna Meireles Dantas de Alencar, Coordenador(a)-Geral de
Vigilancia do HIV/AIDS e das Hepatites Virais substituto(a), em 03/07/2023, as 14:08, conforme horario oficial de
Brasilia, com fundamento no § 3¢, do art. 42, do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da
Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.
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Documento assinado eletronicamente por Draurio Barreira Cravo Neto, Diretor(a) do Depart. de HIV/AIDS,
Tuberc., Hepatites Virais e Infec¢ées Sexualmente Transmissiveis, em 03/07/2023, as 18:22, conforme horario
oficial de Brasilia, com fundamento no § 39, do art. 42, do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art.
89, da Portaria n? 900 de 31 de Marco de 2017.
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% A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
2 http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0,
informando o cédigo verificador 0034468176 e o cédigo CRC 7EEBOA4A.

Referéncia: Processo n2 25000.092946/2023-10 SEI n2 0034468176

Coordenagdo-Geral de Vigilancia do HIV/AIDS e das Hepatites Virais - CGAHV
SRTVN 701 Bloco D - Bairro Asa Norte, Brasilia/DF, CEP 70719040
Site - http://www.aids.gov.br/


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=03/04/2017&jornal=1&pagina=78&totalArquivos=132
http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

