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NOTA INFORMATIVA COMPLEMENTAR N° 019/2017-DDAHV/SVS/MS

Esta Nota Informativa Complementar, objetiva esclarecer
tecnicamente a Nota Informativa N° 07, de 07 de fevereiro de 2017
que versa sobre a atualizagdo dos esquemas antirretrovirais para
pessoas vivendo com HIV/aids (PVHA) e indicag¢des de uso
ampliado de Dolutegravir (DTG) e do Darunavir (DRV) a partir de
2017.

A dispensacdo do 3 em 1 (Lamivudina 300mg + Tenofovir 300mg + Efavirenz 600mg),
para inicio de Tratamento Antirretroviral (TARV) ficara desbloqueada no Sistema de Logistica de
Medicamentos (SICLOM), no periodo de 17/02/2017 a 30/03/2017, somente para aquelas Unidades
Dispensadoras de Medicamentos (UDM) que ndo tiverem, ainda, estoque de Dolutegravir (DTG)
50mg, devido ao cronograma de distribuicdo do estado. O sistema liberara essa distribui¢do com base
no estoque de cada unidade dispensadora.

2 Pessoas vivendo com HIV/Aids (PVHA) em uso de fenitoina, fenobarbital e
oxicarbamazepina o uso do DTG esta contraindicado

3. Certos medicamentos e suplementos interagem com Dolutegravir como:

a) dofetilida, utilizada no tratamento de algumas condi¢Ges cardiacas como fibrilagdo
atrial - esta contra indicado o uso do Dolutegravir;

b) metformina, utilizada no tratamento de diabetes: ajustar a dose da metformina e
realizar acompanhamento clinico e glicémico se necessario;

¢) antiacidos utilizados para o tratamento sintomaticos da indigestdo e azia, devem ser
ingeridos 6(seis) horas antes ou 2(duas) horas depois da tomada do Dolutegravir;

d) Suplementos alimentares que contém calcio ou ferro: devem ser ingeridos 2(duas)
horas antes ou 6 (seis) horas depois da tomada do Dolutegravir. Caso o Dolutegravir
seja ingerido com alimentos 0s suplementos também podem ser ingeridos a0 mesmo
tempo.



4. As PVHA em uso de Raltegravir (que ndo seja gestante, crianga e coinfec¢do TB-HIV)
deverdo ter este medicamento substituido por Dolutegravir 50mg 1x/dia, até a data limite de 30 de abril
de 2017, mediante prescricdo médica com apresentagdo do formuldrio de dispensacdo de

antirretrovirais.

3 Para aquelas pessoas com resisténcia comprovada ao Raltegravir, o Dolutegravir esta
indicado na dose de 50mg VO 2(duas) vezes ao dia.

0. A combinagdo tipranavir/ritonavir diminui a concentra¢do de dolutegravir. A dose
indicada ¢ de 50mg 2(duas) vezes ao dia quando ha coadministrag@o de tipranavir/ritonavir.

T A etravirina diminuiu a concentragdo plasmatica do dolutegravir, o que pode causar perda
da resposta viroldgica e possivel resisténcia ao dolutegravir. SO € permitido esta combinagdo se no
esquema estiverem presentes darunavir/ritonavir ou lopinavir/ritonavir ou Atazanavir/ritonavir;

8. O efavirenz diminuiu a concentragdo plasmatica de dolutegravir. A dose recomendada é
de 50mg 2(duas) vezes ao dia quando ha coadministra¢do de Efavirenz;

9; Para aquelas pessoas que estdo em uso do Raltegravir devido a coinfec¢@o por tuberculose
a dose de Raltegravir deve ser 400mg VO 2(duas) vezes ao dia.

Brasilia-DF, 09 de marco de 2017.
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NOTA INFORMATIVA N° 007/2017-DDAHV/SVS/MS

Retificagdo  da  Nota  Informativa N° 096, dc
2016/DDAHV/SVS/MS, que atualiza os esquemas
antirretrovirais para pessoas vivendo com HIV/aids (PVHA) ¢
indicagdes de uso ampliado de dolutegravir (DTG) e darunavir
(DRV) a partir de 2017.

O Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para Manejo da Infeceéo

pelo HIV em Adultos, disponivel em www.aids.gov.br/pedt, e que se encontra atualmente em

revisdo, apresenta as possibilidades de esquemas antirretrovirais (ARV) considerando uso

racional, eficacia, efetividade, toxicidade e comodidade posoldgica.

2. O dolutegravir (DTG) é um ARV da classe dos inibidores de integrase recentemente
incorporado no ambito do Sistema Unico de Satde (SUS) para manejo terapéutico da infecgdo
pelo HIV/aids." Esse firmaco tem as vantagens de alta poténcia, alta barreira genética,
administragio em dose unica didria e poucos eventos adversos, garantindo esquemas

antirretrovirais mais duradouros e seguros. @) ). (5).(6)

3. Por sua vez, o darunavir (DRV) ¢ um ARV da classe dos inibidores de protease
atualmente incorporado no SUS para composigdo de esquemas apds falha de tratamento. O DRV,
em associagdo com ritonavir (DRV/r), tem como principal vantagem a elevada barreira genética
ao desenvolvimento de resisténcia, além de causar menos eventos adversos e estar associado a

melhor tolerabilidade, comparado aos outros medicamentos da mesma classe.(> ®» )

4. Ambos os ARV tiveram o seu uso ampliado para a composi¢io de esquemas
terapéuticos, conforme o Relatério de Recomendagio da Comissiio Nacional de Incorporaciio de

Tecnologias no SUS (Conitec) N° 227, de setembro de 2016. (!9



o O dolutegravir (DTG) passa a compor o esquema inicial preferencial, conforme as
recomendagoes do Quadro 1. As PVHA ja em terapia antirretroviral utilizando a Dose Fixa

Combinada do TDF+3TC+EFZ (3 em 1) ndo deverdo mudar para o DTG.

6. A indicagdo de DTG para resgate terapéutico deverd ser avaliada pela Camara
Técnica.
i Até 0o momento, ndo existem apresentagdes disponiveis de DTG para a populagio

pedidtrica, sendo seu uso restrito a criangas com mais de 12 anos e peso superior a 40kg.

Ademais, o0 seu uso nio estd indicado em gestantes e casos de coinfecgio TB-HIV.

8. Para PVHA com resisténcia comprovada por genotipagem ao raltegravir (RAL), o

DTG esta indicado na dose de 50mg VO 2x/dia.

9. As PVHA em uso de RAL por esquema de resgate terapéutico deverdo ter este

medicamento substituido por DTG a partir de fevereiro de 2017 até 30 de abril 2017.

10. Para os casos de primeira falha, os esquemas devem ser guiados por genotipagem.
O ATZ/r € o IP preferencial. O DRV/r passa a ser considerado IP alternativo em casos de
intolerdncia ou toxicidade comprovada ao ATZ/r, sem necessidade de autorizagdo pela Camara
Tecnica. A recomendagio para essa indicagio do DRV/r se dard a partir de abril de 2017. O
Quadro 2 apresenta os inibidores de protease preferencial ¢ alternativos para PVHA apos

primeira falha terapéutica.

11. Para PVHA com historico de falha em mais de um esquema antirretroviral, a
composicdo dos esquemas também deve ser guiada por exame de genotipagem. A indicagiio de
medicagdes de uso restrito (darunavir, tipranavir, dolutegravir, etravirina, enfuvirtida e
maraviroque) deve ser considerada para pacientes em falha virologica e que apresentem
resisténcia a, pelo menos um antirretroviral de cada uma das trés classes (ITRN, ITRNN e [P),
detectada por genotipagem realizada ha pelo menos 12 meses. As medicagdes de uso restrito

estdo citadas no Quadro 3.

12. Os PCDT de adultos, de prevengdo da transmissdo vertical, de criangas e
adolescentes e de Profilaxia Pos Exposigdo (PEP) encontram-se em fase de atualizacio. As
recomendagdes desta NI serdo incorporadas nesses protocolos quando submetidos a Comissio

Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (Conitec).



13. A realizagdo de genotipagem pré-tratamento com TARV (esquema inicial) esta
indicada para os pacientes com diagndstico de coinfecgio tuberculose ¢ HIV, da mesma maneira
como ja ¢ preconizado para gestantes, criangas, adolescentes e pessoas que tenham se infectado

com parceiro em uso de TARV. Ressalta-se que o inicio da TARV néo deve ser postergado pela

indisponibilidade imediata do resultado do exame de genotipagem.

14, O Formuldrio de Solicitagdo de Medicamentos atualizado esta disponivel em:

http://azt.aids.gov.br/documentos/lista_doc.php.

Quadro 1 - Tratamento antirretroviral inicial para adultos vivendo com HIV/aids

Preferencial

TDF/3TC/ DTG

Esquema para inicio de tratamento a partir de 2017

TDF* / 3TC / EFZ

Esquema para inicio de tratamento nas seguintes situacées’:
e Gestantes
e  Coinfecgdo TB-HIV sem critério de gravidade (conforme critérios
elencados abaixo)

TDF* / 3TC / RAL®

Esquema para tratamento na coinfeccdo TB-HIV com um ou mais dos
critérios de gravidade abaixo®:

e (CD4< 100 céls/mm?3

* Presenga de outra infeccdo oportunista

* Necessidade de internagdo hospitalar/Doenca grave

e TBdisseminada

TDF/3TC/DTG.

Alternativo
Esquema alternativo para inicio de tratamento em caso de intolerdncia
TDF?* /3TC/EFZ 8 d
ou contraindicagdo ao DTG
Esquema alternativo de tratamento em caso de intolerdncia ao EFZ, nas
seguintes situagdes:
TDF? /3TC/RAL et SIS
- Coinfecgdo TB-HIV
- Gestantes
Esquema para inicio de tratamento em caso de contraindicacio ao TDF
ABC®/3TC/ DTG .
em PVHA com teste negativo para HLA-B 5701
Observagdes:

® O AZT permanece como alternativa em casos de intolerancia ao TDF e ABC.

b Realizar exame de genotipagem pré-tratamento e iniciar TARV (ndo postergar inicio da TARV
pela indisponibilidade imediata do resultado do exame).

¢ Concluida a situagdo (tratamento completo de TB ou parto), deveréa ser feita a mudanca para

4 Contraindicagdes ao uso do DTG: PVHA em uso de fenitoina, fenobarbital, oxicarbamazepina.
€0 ABC é alternativa de tratamento em caso de contraindicacio ao TDF em PVHA com teste
negativo para HLA-B*5701 e CV < 100.000 cépias/mL, quando associado ao EFZ.

Quadro 2 - Escolha de inibidor de protease ap6s a primeira falha ao esquema antirretroviral

inicial em PVHA

Preferencial
ATV/r

Alternativo
DRV/r
LPV/r




Quadro 3 — Antirretrovirais de uso restrito disponiveis para composigio de esquemas
antirretrovirais apos falha da terapia em PVHA

Os esquemas apos falha ao tratamento devem ser obrigatoriamente guiados por exame de
genotipagem.

Os ARV de uso restrito atualmente disponiveis para casos de resgate terapéutico incluem: DRV/r,
TPV/r, DTG, ETR, MVQ, T20, que necessitam de autorizagio da Camara Técnica para melhor
acompanhamento da terapia em pacientes multiexperimentados.
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Formulario de Solicitagao de Medicamentos - Tratamento

1 - Nome do usuario (se Recém-Nascido colocar o nome do RN. Caso nao tenha registro, informe o nome da mae)

2 - Categoria do Usudrio
L1 HIVIAIDS - Adulto
O HIVIAIDS - Crianga
[ Gestante HIV+

3 - Este formulario tem a validade de: [J 30 dias [0 60 dias (190 dias [0 120 dias [ 150 dias [ 180 dias [

4-CPF

L]

L] ]

5 - Ultimo Exame de Carga Viral em copias/ml Realizad

c; na:0 Rede publica

6 - N° do Prontudrio

7 - Manter esquema ARV anterior:

Contraindicacéo a0 ATZ? O Nefropatia
Ultima Taxa de Filtraggo Glomerular (TFG) ____mlU/min, nadata _/

O Interagéo Medicamentosa

o

0 <50 050 -1000 O > 1000 - Datado Exame [/ ORedepivada | | | | | | | [( )Sm { )Nio
8 - Contraindicagdo do esquema de 12 linha, justificativa:
9 - Contraindicagao de dose fixa combinada 2 em 1 e 3 em 1 por necessidade de ajuste de dose do TDF devido 4 alleragio na fungaorenal? 0 Sim 0 Nao

10 - Inicio de Tratamento?
ONdo O sim Se SIM, é um usuario coinfectado com

tuberculose?

CINao [ Sim

11 - Molivo para mudanga no tratamento antirretroviral (TARV)
[ Falha terapéutica [ Coinfecgéo com tuberculose
[ Faita de medicamento

0 Outro ~ espeaticar:

12 - ARV de Uso Restiito
3 Autorizado por camara técnica

O Autorizado pele MS

13 - Situagao Especial
[ Paciente em Prolocolo
de Pesquisa - N° Protocolo

[J Resisténcia ao Rallegravir

[0 Reagao(des) adversa(s) a(os) ARV: _

[J Gestagdo

siglafs) dofs} ARV,

14 - Medicamentos ARV (Preencher no quadriculo a QUANTIDADE de comp/caps/ml. que deve ser usada diariamente)

Esquema inicial preferencial (1 inha aduto)

; O Tenofovirsom gon/ Lamivudinasm are “2 em 17+ Dolutegravir smg o7

ANTIRRETROVIRAL
DFC"3em 1" Tenofovir + Lamivudina + Efavirenz comp. de 300mg+ 300mg + 600mg/dia
§ § Tenofovir + Lamivudina comp. de 300mg + 300mg/dia
- QO - & R 2 T
g ‘z’ § Zidovudina + Lamivudina comp. de 300mg + 150mg/dia
Egs 2 Abacavir - Aec comp. do 300meyicia L desol. oral 20mgimiidia
= g z % Didanosina - dai . depo o/ so. oral gkia
(1]
[=] B
; g SE Estavudina - a4t . de po plsol. oral ImgmLidia
8 z 8 Lamivudina - arc comp. de 150mg/dia ml. desol. oral 10mgmLidia
" — cz —
=] ] 7
= § Tenofovir - ToF comp. de 300magidia
Zidovudina - azr caps. de 100mg/dia solucgo injetavel 10 mg/mL/dia ml de sal, oral 10mg/mL /dia
Efavirenz - erz comp. de 600mg/cia caps. de 200mg kdia mL de set. oral BmgimL idia
ITRNN Nevirapina - nve comp. de 200mg/dia mL de susp, oral 10mg/mLdia
Atazanavir - atv caps. de 300mgdia caps. de 200mg idia
Darunavir - bRy cornp.da 500mgidia comp.de150mg dia l comp. de 75mg fdia
Inibidores de ODRV de 600ma, como e hila,s6poderd ser proserin & par de AT
Protease (IP) Fosamprenavir - Frv ml. de susp. oral Simg/mUdia
Lopinavir + ritonavir - Lpvr comp. de 200mg + 50mg/dia I ] comp. de 100mg + 25mg/dia mi de sol. oral 80mg/mL. + 20mg/ml. fia
Ritonavir - r1v comp.de 100mg/dia ml. de sol. oral 8lmg/ml Jdia
Inibidores de Dolutegravir = 071G comp. de 50mg/dia
Integrase | Raltegravir - Rac comp.de 400 comp.de 100mgia
Darunavir - prv comp. de 600ma/tia comp. de 150mg kiia Loomp. de T5mg dia
Dolutegravir - 016 comp. de 50mg/dia
Medicamentos [ Enfuvirtida - 10 Frasco-amp. de S0mg/m/dia
de Uso Restrito ["Eayiiing - em comp. de 100mgeta
Maraviroque - wva comp. de 150mg/dia
Tipranavir - 1pv caps. de 250mg/dia | mLdesol oral 100mginLidia
15 - Médico
Date: ___/ __/ _ _ CRM:_____ e _
{Canmbo 2 awsnansal
16 ~ Recibo {para preenchimente exclusivo da Unidade Dispensadora de Medicamento - UDM)
1* dispensagao 4* dispensagio
Data / [ {Assinatura do fa,macémm)- B Data PRI N o {Assmatura do farmacéutico)
Dispensacdopara Dispensagaopara .
dias _. {Assinatura do usu;irf_tgj_—— S dias . - V{B;r;nﬁdiuiu;;ﬁo; o
2! dispensagao 5" dispensacao
Data___ /[ (Assinatura dota}hacéuliw]u S Data /. / = S = e
. - (Assinatura do farmacéutico)
Dispensacdopara Dispensagdopara
dias == e | a8 o
Vismndhiradn Unyido) {Assinatura do usuario} 1
3* dispensagao 6* dispensagao
Data / / Tl S Data /1 | S :
(Assimatura do farmacéulico) {Assinatura do farmacéutico)
Dispensacaopara Dispensagao para
dias N dias
(Assinatwra do usuario) {Assinatura do usudrio)




ORIENTAGOES GERAIS

1. Preencher o formulario a caneta azul e em letra legivel, dentro do espago das lacunas.
2. ATENGCAO: Cada usuario pode cadastrar-se em apenas uma Unidade Dispensadora de Medicamento (UDM) que for mais
conveniente.

“0 CADASTRAMENTO EM MAIS DE UMA UNIDADE SERA DETECTADO PELO SISTEMA E PODERA RESULTAR NO BLOQUEIO DA
DISPENSAGAO",

INSTRUGOES PARA O PREENCHIMENTO

01 - Nome do usuario: Nome civil ou social completo do usuario SUS, sem qualquer abreviagao.
02 - Categoria de Usuario: HIV/AIDS ADULTO (= 13 ANOS), CRIANCA (< 13 ANOS) E GESTANTE HIV+ (MULHERES GRAVIDAS MO MOMENTO DA
DISPENSAGAO).

03 - Este formulario tem validade de: Validade do formulario para 30, 60. 90, 120, 150 ou 180 dias com relirada de no maximo de 90 dias,
conforme disponibilidade de estoque da UDM. O médico definira por quantos dias o formulario tera validade e a UDM avaliara a possibilidade para
dispensagdo para periodos maicres que 30 dias e até 90 dias.

04 - CPF: Informar CPF do usuario SUS (somente niimeros).

05 - Ultimo exame de carga viral: Informar o valor do ltimo exame de carga viral, a data de realizagéo e o local onde foi realizado, se na rede
publica ou privada. Este campo ¢ de preenchimento obrigatorio para a dispensagdo de ARV desde novembro de 2015,

06 - Namero de Prontuario: Namero do Prontuario do Usuario SUS.

07 - Manter esquema ARV anterior: Caso seja marcada a opgao sim, os campos de 8 ao 14 ndo precisarao ser preenchidos

08 - Contraindicagdo do esquema de 1? linha para inicio de terapia, justificativa: Para esquemas iniciais diferentes do preconizado, o medico
devera justifica-los. Os ARV indicados em caso de necessidade de substitui¢ao sao:
Preferencial - Adultos

TDF [ 3TC + DTG Esquema para inicio de tratamento
TDF [ 3TC | EFZ Esquema para inicio de tratamento nas seguintes situages:
- Coinfecgao TB-HIV
- Gestantes
Alternativo - Adultos
TDF I 3TCIEFZ Esquema alternativo para inicio de tratamento em caso de infolerancia ou contraindicagdo ao DTG
TDF | 3TC + RAL Esquema alternativo de tratamento em caso de infolerancia ao EFZ, nas sequintes situages:
- Coinfecgao TB-HIV
- Gestantes
Concluida a situagéo {tratamento complelo de TB ou parto), podera ser feita mudanca para TDF/3TC + DTG
ABC +3TC + DTG Esquema para inicio de tratamento em caso de contraindicagdo ao TDF em PYHA com resultado negativo ao

exame de hipersensibilidade ao ABC (HLA-B*5701).

Observagoes:
o O AZT permanece como allernativa em casos de iniolerancia ao TDF.
Preferencial - Criangas
Esquema Preferencial AZT + 3TC + ITRNN

de 17 linha (< 35Kg) NVP: criangas < 3 anos
EFZ: criangas 2 3 anos

09 - Contraindicagio de dose fixa combinada (DFC) "TDF + 3TC” ou “TDF +3TC +EFZ” por necessidade de ajuste de dose do TDF devido
a alteragéo na fungio renal? Em casos de contraindicagéo para o uso de DFC. deve-se informar o valor da taxa de filragéo glomerular e a data
de sua mensuragao.

10 - Inicio de tratamento? Corresponde ao Usuério Adulto com HIV/Aids, crianga com HiV/Aids e Gestantes HIV+ que iniciardo tratamento ARV no
referido més. Se SIM, informar também se o usudrio é coinfectado em tratamento de tuberculose.

11 - Motivo para mudanga no tratamento antirretroviral: Toda mudanga de tratamento devera ser justificada por: Falha terapéulica. Falta de
Medicamento, Coinfecgéio com luberculose, Gestagio, Reagfo(es) adversa(s) a(os) ARV (informar sigla do ARV) ou Outro (especificar o motivo).
12 - ARV de Uso Restrito: Toda liberagdo de ARV de 3% linha necessita ser autorizada pelo nivel local (camara técnica) ou federal (Ministério da
Saude).

13- Si)tuagéo Especial: Situagao em que o paciente esta em protocolo de pesquisa clinica, utilizando parte do esquema ARV na rede pablica.

14 - Medicamentos ARV: Lista dos antirretrovirais oferecidos pelo SUS. O médico devera assinalar um “x” caso no esquema preferencial, em caso
de inicio de fratamento. Para os demais ARVs, informar a quantidade prescrita por dia ao usuario. Caso © esquema se mantenha ¢ mesmo da
prescri¢ao anterior, basta preencher até o campo 6.

15 - Médico: Assinatura e carimbo do médico responsavel pela prescrigao.

16 - Recibo: Assinatura do farmacéutico responsavel pela dispensagao e assinatura do usuario acusando o recebimento do medicamento naguela
dispensagao. Informar o niimero de dias da dispensagéo atual para realizar o calculo do saldo de dias para a proxima retirada de medicamento.




