Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Complexo da Saude
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos
Coordenacdo-Geral de Assisténcia Farmacéutica e Medicamentos Estratégicos

NOTA TECNICA CONJUNTA N2 239/2025
CGAFME/DAF/SECTICS/MS E CGHA/DATHI/SVSA/MS

1. ASSUNTO

1.1. Disponibilizacdo do medicamento dapsona 100 mg comprimido destinado a profilaxia da pneumocistose em pessoas vivendo
com HIV ou aids (PVHA) no ambito do SUS.

2. CONTEXTO

2.1. A pneumonia por Pneumocystis (PCP) é uma infeccao pulmonar causada pelo fungo atipico Pneumocystis jirovecii. Essa

condicao afeta principalmente pessoas vivendo com HIV ou aids (PVHA). No passado, a PCP foi uma das principais causas de 6bito nessa
populacdo, mas sua ocorréncia diminuiu consideravelmente com o acesso universal a terapia antirretroviral (Tarv). Apesar disso, a PCP
continua sendo uma causa relevante de doenga e morte em PVHA.

2.2. Dados epidemiolégicos evidenciam que 25-33% dos casos de PCP ocorrem em pacientes que desconheciam o diagndstico
prévio de HIV. Além disso, os sintomas inespecificos tornam o diagnéstico mais desafiador, notadamente em pessoas com
imunossupressao grave.

2.3. A incidéncia da pneumocistose reduziu substancialmente desde a ampliagdo do uso da Tarv. Hoje, a maioria dos casos ocorre
em PVHA ainda nao diagnosticadas, que ainda ndo recebem ou aderem a Tarv ou em casos de recuperagdo imune subdtima.
Normalmente, a PCP se desenvolve em PVHA com menos de 200 linfécitos T CD4 (LT-CD4+) por mm3, principalmente quando * 100 LT-
CD4+/mm3. Entretanto, 10-15% dos casos ocorrem em PVHA com mais de 200 cel/mm3. Dessa forma, apesar da baixa contagem de LT-
CD4+ ser um importante fator preditor para PCP, é importante considerar que a carga viral é um risco independente para o
desenvolvimento da doencga. Nas PVHA em uso da Tarv, a reducao dos niveis de LT-CD4+ pode ocorrer pela baixa adesdo ao tratamento

ou por possivel resisténcia a terapia.

2.4. Os principais achados ao exame fisico incluem taquipneia, taquicardia e ausculta pulmonar normal ou com estertores finos ao
final da expiracdo; e o achado radiografico mais tipico de PCP é o infiltrado intersticial peri-hilar e simétrico?.

3. INDICAGAO

3.1. A dapsona 100 mg é uma alternativa para profilaxia primaria (evitar o primeiro episédio da doenca) e secundaria (prevencao

da recorréncia) da pneumocistose e profilaxia secundaria da toxoplasmose em PVHA que apresentam contraindicagcao, intoleréncia ou
reactes adversas as sulfonamidas 2.
3.2. De acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Manejo da Infeccdo pelo HIV em Adultos?, a profilaxia

primdria é uma estratégia que visa evitar o desenvolvimento de infeccées oportunistas (10s). O principal parametro para orientar a
introducdo e a suspensdo da profilaxia é a contagem de LT-CD4+, uma vez que o risco de 10 esta diretamente associado ao nivel dessas

células de defesa.

3.3.
quadros abaixo?.

Quadro 29 — Profilaxia primaria das infeccdes oportunistas (evitar o primeiro episédio de doenca)

A sintese de critérios para inicio e suspensao das profilaxias, bem como de esquemas recomendados, estd apresentada nos

AGENTE

Pneumocystis
Jiroveci

gondif

INDICACAO

(CD4 abaixo de 200 celulas/

mm* (ou < 14%), ou presenca

de candidiase oral, ou febre
indeterminada com mais de duas
semanas de duracao, ou doenca
definidora de aids

CD4 abaixo de 100 células/mm?

T ESCOLHA

Sulfametoxazol + trimetoprima
800 + 160 mg (1 comprimida) ou
sulfametoxazol + trimetoprima
400 + 80 mg (2 comprimidos)
3x/semana

Sulfametoxazol + trimetoprima
800 + 160 mg (1 comprimida) ou
sulfametoxazol + trimetoprima
400 + 80 mg (2 comprimidos)
1x/dia

ALTERNATIVAS

Dapsona? 100 mg/dia

Dapsona50 mg/dial +
pirimetamina 50 mg (2
comprimidos de 25 mg)/
semana + acido folinico 10 mg
Ix/semana

ou

Clindamicina 600 mg (2
comprimidos de clindamicina
300 mg ou 4 comprimidos de
clindamicina 150 mg) 3x/dia +
pirimetamina 25a 50 mg (1a2
comprimidos de 25 mg)/dia+
acido folinico 10 mg 3x/semana

CRITERIOS DE SUSPENSAO

Boa resposta a Tarv, com
manutencao de CD4 acima de
200 células/mm?* por mals de
3 meses.

Reintroduzir a profilaxia em
caso de CD4 abaixo de 200
células/mm?.

Boa resposta a Tarv, com
manutencao de CD4 acima de
200 células/mm? por mais de
3 meses.

Reintroduzir a profilaxia em
caso de CD4 abaixo de 100
células/mm?,

Fonte: Dathi/SVSA/MS.

Legenda: CD4 = contagem de linfécitos T-CD4+; Tarv = terapia antirretroviral; SNC =

sistema nervoso central; PVHA = pessoas vivendo com HIV ou aids.
(a) Coleta de G6PD antes da prescrigdo.
(b) Disponivel apenas na apresentacao de 100 mg. Ajustar dose.




Quadro 30 — Profilaxia secundaria das infecgdes oportunistas (prevencdo de recorréncia)

o CRITERIODE
AGENTE 1 ESCOLHA ALTERNATIVAS SUSPENSAO
Sulfametoxazol
+ trimetoprima
800 +160mg (1 Boarespostaa Tarv,
comprimido) ou com manutencao de
Pneumocystis sulfametoxazol D.apsona 100mg/ (D4 acima de 200
Jiroveci . dia®! . 2 .
+trimetoprima celulas/mm? por mais
400+80mg (2 de 3 meses.
comprimidos) 3x/
semana
Abaixo de 60 kg: Sulfametoxazol +
sulfadiazina 500 mg (1 | trimetoprima 800 +
comprimido) 4x/dia 160 mg 2x/dia
+ pirimetamina 25 mg
{1 comprimide) 1x./dia o
+ acido folinico 10 mg Clindamicina
Tx/dia 600mg 3x/dia
(2 comprimidos
de dindamicina .
300mgoud Boaresposta arTar\.r_
comprimidos com manutencao de
Toxoplasma gondil | 60 kg ou mais: de clindamicina CD4acmade 200
sulfadiazina 1000 150mg) + células/mm? por mais
mg (2 comprimidos pirimetamina de 6 meses.
de500mg) 4x/dia+ | 35350mg(1a
pirimetamina 50 mg 2 comprimidos)
(2 comprimidos de 1x/dia + acido
25mg) 1x/dia+addo | folinica 10 mg 1x/
folinico 10 mg 1x/dia dia (acrescentar
cobertura
profilatica para
pneumaocistose)
3.4. E importante informar que devido ao risco aumentado de anemia hemolitica em individuos com deficiéncia da enzima glicose-

6-fosfato desidrogenase (G6PD), é necessaria a realizacao do teste para deficiéncia da G6PD antes do inicio do tratamento com dapsona.
Essa medida preventiva é fundamental para garantir a seguranca terapéutica dos pacientes e evitar complicacées graves decorrentes do
uso do medicamento.

3.5. A descricdo completa do tratamento e da profilaxia encontra-se pormenorizadas no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
para o Manejo da Infeccdo pelo HIV em Adultos?.

4. FLUXO DE DISTRIBUICAO

4.1. O envio da dapsona 100 mg comprimido serd realizado por meio de pautas quadrimestrais conforme as etapas e cronograma

descrito abaixo:

|- O Ministério da Saude (MS) encaminhard uma planilha de programacado, na qual serdo solicitadas informacées como
a posigao de estoque e o consumo médio mensal (CMM) de cada Estado e do Distrito Federal.

Il - As pautas de distribuigdo serao enviadas pelo MS aos almoxarifados das Secretarias Estaduais de Saude dos Estados
e do Distrito Federal.

I - Os quantitativos distribuidos devem garantir a cobertura para um periodo de 4 meses, além de compor o estoque
estratégico.

4.2. O Quadro 1, a seguir, resume as etapas de solicitacao de dados e o processo de ressuprimento realizado pelo MS.
MS solicitard aos Estados e ao Distrito Federal o Envio das pautas para os Estados e o Pauta para atendimento dos
preenchimento da planilha de programacao. Distrito Federal. meses
Dezembro Janeiro Fevereiro a Maio
Abril Maio Junho a Setembro
Agosto Setembro Outubro a Janeiro

PROGRAMACAO ANUAL DE MEDICAMENTOS

4.3. Considerando a importancia da profilaxia e tratamento da PCP para PVHA, é fundamental que a Dapsona 100mg comprimidos
esteja disponivel nos servigos de salde que atendem essa populacdo, especialmente nas farmacias que assistem PVHA, a exemplo das
Unidades Dispensadoras de Medicamentos UDM e de Servicos de Atencao Especializada em HIV/Aids. Essa disponibilidade é crucial para
que os individuos tenham acesso continuo ao medicamento, o que contribui para prevenir a ocorréncia da doenga e reduzir sua
morbimortalidade.

4.4, Essa etapa do ciclo consiste em estimar quantidades a serem adquiridas para atender determinada demanda de servicos, em
periodo definido, influenciando diretamente sobre o abastecimento e o acesso aos medicamentos.

4.5. Dessa forma, faz-se necessdrio dispor de dados consistentes sobre consumo e estoque de medicamentos, perfil
epidemioldgico, oferta e demanda de servigos na area da saude.

4.6. Diante disso, a CGAFME/DAF se retine com todos os estados no final de cada ano para a realizacdo da programacao de
medicamentos para o ano seguinte. Assim, em tempo oportuno, serd realizado o convite para os pontos focais do Programa/Coordenacao
do Estado para participagao no evento.

5. CONCLUSAO
5.1. A disponibilizagdo da dapsona 100 mg comprimido é destinado para profilaxia da pneumocistose em PVHA no ambito do SUS.
5.2. A CGAFME/DAF enviard o medicamento a ser destinado para o atendimento desses casos. Assim, cabe ao estado organizar o

fluxo de distribuicao e dispensacéo de forma a garantir o acesso ao tratamento no ambito do SUS.

5.3. Em casos de duvidas sobre a assisténcia farmacéutica como o envio de pautas complementares ou outras informagdes
relacionadas, entrar em contato com a Coordenacdo-Geral de Assisténcia Farmacéutica e Medicamentos Estratégicos (CGAFME/DAF) pelo
e-mail: micoses.cgafme@saude.gov.br.

5.4. Em casos de duvidas sobre o tratamento da infecgdo oportunista, sobre o PCDT de HIV ou outras informacdes relacionadas,
entrar em contato com a Coordenacdo Geral de Vigilancia do HIV/Aids - CGHA pelo e-mail: tratamento@aids.gov.br.
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