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NOTA INFORMATIVA N@ 5/2024-CGHA/.DATHI/SVSA/MS

Em carater

excepcional e transitério, dispde sobre as recomendacdes para substituicdo tempordria da
dose fixa combinada (DFC) do medicamento tenofovir/lamivudina/efavirenz
300mg/300mg/600mg pela DFC de tenofovir/lamivudina 300mg/300mg (TDF/3TC) e efavirenz
600mg (EFV) monofarmaco para pessoas vivendo com HIV/aids (PVHA).

I - Contextualizacao

Conforme o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para
Manejo da Infeccao pelo HIV em Adultos, publicado em 2023, o esquema de escolha
para o inicio de terapia antirretroviral (TARV) no Brasil é formado pela dupla
coformulada tenofovir 300mg e lamivudina 300mg (TDF/3TC) combinado e 1
comprimido de dolutegravir de 50mg (DTG), em razao de algumas caracteristicas,
tais como a supressao viral duradoura, perfil favoravel de efeitos adversos,
comodidade posoldgica e elevada barreira genética de resisténcia.

Em 2023, cerca de 65 mil pessoas iniciaram TARV e 96% das novas
prescricoes foram de TDF/3TC combinado a DTG, refletindo que a rede de salde tem
boa adesao as diretrizes expressas pelo PCDT de TARV para adultos.

A dose fixa combinada (DFC) de tenofovir/lamivudina/efavirenz
300mg/300mg/600mg (TDF/3TC/EFV) esta entre uma das opcdes alternativas para
inicio da TARV, caso nao seja possivel utilizar o DTG. Atualmente, cerca de 73 mil
pessoas estao em uso da DFC de TDF/3TC/EFV, seja como esquema integral ou como
parte do esquema antirretroviral.

A aquisicao da DFC de TDF/3TC/EFV tem sido realizada pelo Ministério da
Saude, desde 2015, via Fundo Estratégico da Organizacdao Pan-Americana da Salde
(Opas) com respaldo na Lei n? 9.782/99 que, dentre outras providéncias, cria a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (Anvisa), especificamente com base no § 52
do art. 89, o qual faculta a Agéncia “dispensar de registro os imunobioldgicos,
inseticidas, medicamentos e outros insumos estratégicos quando adquiridos por
intermédio de organismos multilaterais internacionais, para uso em programas de
salde publica pelo Ministério da Saude e suas entidades vinculadas”. Importante
destacar que os medicamentos adquiridos por meio da Opas sao pré-qualificados
pela Organizacao Mundial da Saude (OMS).

Il - Recomendacoes e Consideracoes Logisticas
Antes da finalizacao da contratacao da DFC de TDF/3TC/EFV para



recebimento das parcelas no inicio de 2024, apds diversas solicitacdes realizadas
por este departamento quanto a entrega das parcelas no menor prazo possivel, a
Opas informou que o fornecedor ainda nao havia finalizado a producao dos lotes e
gue a previsao para finalizacao seria em meados de agosto.

Nesse sentido, dentre as alternativas disponiveis para garantir o acesso
ao esquema antirretroviral em curso, o MS, através desta nota técnica, passa a
orientar a substituicao tempordria e excepcional da DFC de TDF/3TC/EFV pelos
medicamentos TDF/3TC e EFV 600mg monofarmaco.

O recebimento e distribuicao da DFC de TDF/3TC/EFV aos estados estao
previstos para ocorrerem no final de agosto, apds o recebimento no almoxarifado do
Ministério da Saude.

Vale ressaltar que a posologia recomendada nao sofrera alteracdes, uma
vez que a concentracdo dos medicamentos continua a mesma, sendo necessaria
orientacdo farmacéutica quanto a administracao de um comprimido de TDF/3TC e
um comprimido de EFV 600mg, conforme especificado no Quadro 1.

Quadro 1. Conversao automatica para substituicao do medicamento TDF/3TC/EFV
pelo esquema de DFC de TDF/3TC e EFV monofarmaco.

Dose Fixa TDF/3TC
Combinada 300/300mg Posologia
de p logi associada ao para
TDF/3TC/EFV osologia comprimido substituicao
300/300/600mg de EFV | tempordria
600mg

o 1 comprimido
1 comprlmldo 1 de TDF/3TC + 2
de comprimido o comprimidos
TDF/3TC/EFV 1x ao dia ée ég\r/np”m'do 1x ao dia

Fonte: Dathi/SVSA/MS (2024).

O Sistema de Controle Logistico de Medicamentos (SICLOM) serd
habilitado de acordo com os critérios indicados nesta nota para a substituicao
automatica e no momento da dispensacdao do medicamento TDF/3TC/EFV pelas
apresentacdes dos medicamentos TDF/3TC e do EFV 600mg em monofarmaco.

Cabe destacar que os quantitativos de TDF/3TC e EFV 600mg (em fase
de expedicdo, em carater de urgéncia), a serem enviados aos almoxarifados centrais
das coordenacdes, foram determinados com base na demanda estimada de
TDF/3TC/EFV, e poderao ser consultados através da Programacao Ascendente (PA).

Il - Conclusoes

Convém enfatizar que as orientacdes dispostas nesta Nota Informativa,
em cardter excepcional e transitério, objetivam a manutencdo do tratamento aos
usuarios que fazem uso do TDF/3TC/EFV, e serao reavaliadas considerando a
disponibilidade de estoque do medicamento no Ministério da Saude (MS) e na rede
publica de saude.

Para maiores informacdes ou duvidas frequentes, seguem abaixo 0s
canais para contato com as areas técnicas/DATHI:
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Documento assinado eletronicamente por Draurio Barreira Cravo Neto,
Diretor(a) do Departamento de HIV/AIDS, Tuberculose, Hepatites Virais e
Infeccoes Sexualmente Transmissiveis, em 06/08/2024, as 07:54, 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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Documento assinado eletronicamente por Ethel Leonor Noia Maciel,
Secretdrio(a) de Vigilancia em Saude e Ambiente, em 07/08/2024, as 13:28,
conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32, 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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Brasilia, 05 de agosto de 2024.
Referéncia: Processo n? 25000.115217/2024-20 SEI n® 0042363388




