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

NOTA INFORMATIVA N2 1/2023-CGAHV/.DVIAHV/SVSA/MS

Dispbe sobre refor¢o das recomendagles técnicas para
migragdo das apresentagdes de Darunavir para adultos
vivendo com HIV/aids.

| - CONTEXTUALIZACAO

A resposta nacional a epidemia de aids foi possivel de ser construida ao longo do tempo no
ambito do Sistema Unico de Saude (SUS), através da articulagdo entre o Estado e a sociedade civil
brasileira, buscando estabelecer universalidade no acesso ao diagndstico, prevencdo e tratamento.
Participacdo social, respeito aos direitos humanos, combate ao estigma e preconceito, assim como o
enfrentamento das desigualdades sociais, sdo elementos essenciais da experiéncia brasileira no combate
a aids. A superacdo destes fatores é central para a remocdo de barreiras de acesso ao tratamento e
contribuem para redugao da mortalidade e promog¢ao da qualidade de vida das pessoas vivendo com
HIV/aids (PVHA).

O Brasil possui, dentre varias opcOes terapéuticas, duas apresentacGes do inibidor de
protease darunavir (DRV) para uso em adultos. O comprimido de 600 mg, que deve ser utilizado em
associacao ao ritonavir (RTV) 100 mg (600mg +100 mg) ambos em duas tomadas didrias, e o comprimido
de 800 mg que permite uso em apenas uma tomada diaria, também combinado com 100 mg de ritonavir
(800mg + 100 mg).

A posologia DRV/RTV (800mg +100mg) em dose Unica diaria, além de favorecer a adesdo
ao tratamento, pela comodidade posolégica, tem como vantagem a menor exposicao a ritonavir, que
resulta em melhor tolerdncia, menor risco de efeitos adversos e menor potencial de interagdes
farmacoldégicas. Ressalta-se que na auséncia de mutagdes de resisténcia a DRV a posologia de dose Unica
diaria de DRV/RTV (800mg + 100mg) é t3o eficaz quanto duas doses de DRV/RTV (600mg + 100 mg),
preservando as caracteristicas de alta barreira genética a resisténcia do HIV e supressao viral duradoura.

Il - OBJETIVO DA NOTA INFORMATIVA

O objetivo desta nota é informar as coordenagdes estaduais e municipais de HIV/Aids,
redes de servigos, equipes de saude e PVHA sobre a politica de utilizacdo de DRV para adultos no Brasil,
tal como segue:
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e DRV 800 mg associado a ritonavir 100 mg em uma tomada diaria sera recomendado para todas
as PVHA que necessitem de DRV.

e DRV 600 mg associado a ritonavir 100 mg em duas tomadas diarias sera recomendado somente
em situagoOes especificas descritas a seguir, em “Recomendacgodes”.

I1l- RECOMENDACOES:

O Departamento de HIV/aids, Tuberculose, Hepatites Virais e Infeccbes Sexualmente Transmissiveis, por
meio da Coordenacgdo de Geral Vigilancia do HIV/aids e Hepatites Virais, recomenda que:

1. PVHA adultas, em uso de DRV 600 mg, sem documenta¢dao prévia ou atual de mutagdes de
resisténcia especificas para DRV: substituicdo imediata de DRV 600 mg_por DRV 800 mg_associado
a ritonavir 100 mg (DRV/RTV 800mg + 100 mg), ambos em tomada Unica didria.

2. PVHA adultas, que apresentem alguma mutac¢do de resisténcia a DRV (V11l, V32I, L33F, 147V,
150V, I54L, 154M, T74P, L76V, 184V, L89V) em qualquer teste de genotipagem do HIV, mesmo que
antigo: manutenc¢do de DRV 600mg_associado a ritonavir 100 mg_(DRV/RTV 600mg_+ 100 mg), em
duas tomadas didrias.

3. Gestantes que vivem com HIV: indicar DRV 600 mg_associado a ritonavir 100 mg, ambos em duas
tomadas didrias até o parto. Apds o parto, a substituicdo para dose Unica diaria deve ser indicada
guando ndo ha documentacgdo prévia ou atual de mutac¢des de resisténcia a DRV, conforme itens 1
e 2 desta Nota Informativa. Neste caso, a substituicdo poderd ser realizada no parto ou cerca de 3
semanas apdés o parto, devido a modificacdes do metabolismo e volume de distribuicdo
farmacolégicos no puerpério.

4. Situagoes clinicas de alta suspeicdo de resisténcia a DRV em que nado ha teste de genotipagem do
HIV prévia disponivel, como por exemplo: a) pacientes com histérico de falha virolégica durante
tempo prolongado enquanto utilizavam inibidor de protease sem potencializagdo com ritonavir;
b) pacientes com histérico de falha viroldgica durante tempo prolongado, utilizando amprenavir
ou fosamprenavir, mesmo que potencializado com ritonavir.

o Caso a carga viral esteja suprimida,_a solicitacdo de DRV 800 mg_deve ser remetida para
andlise da Camara Técnica Estadual de HIV, devido ao risco de mutac¢des de resisténcia a este
farmaco.

o Caso a carga viral (CV-HIV) esteja em niveis superiores a 500 copias/ml,_deve ser solicitado
teste de genotipagem do HIV, para orientar a estruturacdo do esquema de resgate e a
posologia do DRV necessaria para supressao da replicacdo viral.

5. Situagles clinicas em que houver demanda pelo uso de DRV 600 mg + RTV 100 mg em duas
tomadas didrias ndo previstas nesta Nota Informativa, devem ser analisadas pela Cdmara Técnica
Estadual de HIV.

Ressaltamos a importancia de adotar-se as recomendacdes gerais vigentes para manejo antirretroviral
adequado:

e considerar potenciais interacdes farmacoldgicas, para tal existem informacdes disponiveis nos sites:

o a) https://www.hiv-druginteractions.org/checker (em inglés);

o b) https://interacoeshiv.huesped.org.ar/ (em portugués); e

o c) no aplicativo gratuito para telefone celular Liverpool HIV iChart (em inglés).
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e em casos de falha viroldgica (carga viral > 500 cépias/ml) deve ser solicitado teste de genotipagem
do HIV.

IV — CONCLUSOES

Este Departamento reforca a necessidade de substituicdo de DRV de 600 mg por DRV de
800 mg, conforme Nota Informativa n2 07/2021/DCCI/SVS/MS publicada em abril de 2021. Enfatizamos
que a partir de 15 de marco de 2023, as dispensa¢ées de DRV realizadas por meio do Sistema de
Controle Logistico de Medicamentos (SICLOM) seguirdo as recomendagées da presente Nota
Informativa.

ANA CRISTINA GARCIA FERREIRA

Coordenadora-Geral

ANGELICA ESPINOSA BARBOSA MIRANDA
Diretora Substituta

Documento assinado eletronicamente por Ana Cristina Garcia Ferreira, Coordenador(a)-Geral de
Vigilancia do HIV/AIDS e das Hepatites Virais, em 23/02/2023, as 19:45, conforme horario oficial de
Brasilia, com fundamento no § 3¢, do art. 42, do Decreto n? 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 Angelica Espinosa Barbosa Miranda, Diretor(a) do
Depart.de HIV/AIDS, Tuberc., Hep. Virais e Infec¢des Sex. Transmissiveis substituto(a), em
24/02/2023, as 12:01, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢, do art. 42, do
Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de
2017.
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Brasilia, 23 de fevereiro de 2023.
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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/
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