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NOTA TECNICA N2 167/2024-CGHA/.DATHI/SVSA/MS

1. ASSUNTO

Dispbe sobre
a
descontinuidade
do
fornecimento
dos
medicamentos
Raltegravir
400 mg
comprimido
revestido e
Raltegravir
100 mg
comprimido
mastigavel ao
elenco de
antirretrovirais
no SUS, e
reforca
orientacées
sobre
esquemas
antirretrovirais
preferenciais
para Pessoas
Vivendo com
HIV/aids
(PVHA).

2. CONTEXTO E OBJETIVO

2.1. Por meio desta nota técnica, o Departamento de HIV/Aids, Tuberculose,
Hepatites Virais e Infeccbes Sexualmente Transmissiveis (DATHI/SVSA/MS) dispde sobre
a descontinuidade da oferta dos medicamentos Raltegravir (RAL) comprimidos
revestidos de 400 mg do elenco terapéutico de antirretrovirais (ARV) para tratamento
do HIV/Aids em adultos e Raltegravir (RAL) 100mg, comprimidos mastigaveis para
tratamento do HIV/Aids em criancas. Além disso, reforca as recomendacdes
terapéuticas atualizadas com base no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas

(PCDT) para Manejo da Infeccao pelo HIV em Adultos 2023(1) e Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para Manejo da Infeccao pelo HIV em Criangcas e



Adolescentes, atualizados e divulgados em 2023 (2),

2.2. Quanto ao RAL 400mg para uso em adultos, houve reducao significativa do
consumo em virtude da inclusdao de opcao terapéutica de outro inibidor de integrase
(INI), o Dolutegravir (DTG), cujas caracteristicas de maior comodidade posoldgica, perfil
de seguranca e maior barreira genética a resisténcia contribuiram para a paulatina
substituicao do RAL 400mg pelo DTG nas situacdées em que o RAL era preconizado
anteriormente.

2.3. Com relacao ao RAL 100mg comprimido mastigavel para uso em criancas e
adolescentes, ressalta-se que, com a incorporacao e ampla dispensacao no pais, em
2023, do outro representante da classe dos inibidores da integrase (INI), o Dolutegravir
5 mg comprimidos dispersiveis - indicado para criancas a partir da 42 semana de vida e
com peso corporal igual ou acima de 3 kg - a proporcao de indicacdes e utilizacao do
RAL 100mg no pais reduziu significativamente.

2.4. Importante ressaltar que o raltegravir 100mg granulado
permanecera no elenco de antirretrovirais com uso exclusivo para prevencao
da transmissao vertical, durante 28 dias apds o nascimento.

2.5. A partir da divulgacao desta nota, as solicitacdes na Programacao
Ascendente (PA) do Sistema de Controle Logistico de Medicamentos (SICLOM) para as
apresentacoes do RAL comprimido deverao ser revisadas por cada Unidade Federativa
(UF), o qual devera caracterizar estoque estratégico desses insumos conforme descrito
acima.

3. RECOMENDACOES
3.1. RAL 400mg comprimido

Para substituicao do RAL 400mg comprimido, o DATHI reforca as atuais
recomendacdes terapéuticas que constam do contelddo do PCDT para Manejo da

Infeccdo pelo HIV em adultos 2023 - médulos 1 e 2 (1), conforme Quadro 1 abaixo.

Quadro 1. Esquemas terapéuticos preferenciais e alternativos para TARV
inicial em adultos com coinfeccao TB-HIV.

Preferencial Alternativo

ITRN 32 ARV

Tenofovir 300 mg/
Lamivudina 300 mg (“2
em 1”) - 1x/dia

Tenofovir 300 mg/ Lamivudina 300 mg
/ Efavirenz 600 mg (“3 em 1")
- 1x/dia

+ Dolutegravir
50mg de 12/12h

Fonte: DATHI/SVSA/MS (2023).

Para gestantes que vivem com HIV ou aids, o esquema preferencial é
composto por Dolutegravir 50 mg associado ao comprimido de Tenofovir/Lamivudina
(300/300 mg).

3.2. RAL 100mg comprimido mastigavel

Para substituicao do RAL 100mg comprimido mastigavel, o DATHI reforca
as atuais recomendacdes terapéuticas, por faixas etarias, gue constam no contelddo do
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de Manejo da Infeccao pelo HIV em

Criancas e Adolescentes versdo 2023 - médulo 2 (1), conforme quadro 2 abaixo.

Quadro 2. Esquemas terapéuticos ARV preferenciais e alternativos para
criancas e adolescentes.



Faixa Preferencial Alternativo
etaria ITRN 32 ARV ITRN 32 ARV
Zidovudina+ . Zidovudina+ | . -opinavir/
0 wn A . Raltegravir . ritonavir (LPV/r)
12 més Lamivudina (RAL) Lamivudina (a partir do 149
(AZT + 3TC) (AZT + 3TC) . :
dia de vida)
Zidovudina+
Lamivudina
(AZT + 3TC)

20 mé ou . b | Zidovudina+ .
2meésa3 . 3 Dolutegravir L Lopinavir/
anos Abacavir® + (DTG) Lamivudina ritonavir (LPV/r)
Lamivudina (AZT + 3TC)

(ABC + 3TC)
(ABC preferencial a
partir do 32 més)
Zidovudina+ Lopinavir/
Lamivudina ritonavir (LPV/r)
Abacavir? + Dolutegravir P (AZT + 3TC) ou
3 a 6 anos Lamivudina (DTG) ou Darunavirt+
(ABC + 3TC) Tenofovird+ Ritonavir
Lamivudina (DRV+RTV)
(TDF+3TC)
Zidovudina+ c
Lamivudina D:riltjg:;/\'/:r-"
Abacavir® + Dolutegravir b | A4T T 3TC) (DRV+RTV)
6 a 12 anos Lamivudina b ou
(ABC + 3TC) (DTG) Tenofovird+ ou-
. . Lopinavir/
Lamivudina ritonavir (LPV/r)
(TDF+3TC)
Abacavir® +
. d Lamivudina Darunavir®+
Acima de -[:?:i?glclj:n; Dolutegravir ° (ABCO-L 3TC) Ritonavir
12 anos (TDF+3TC) (BTG) Zidovudina+ (DRVARTV)
Lamivudina
(AZT + 3TC)

Fonte: DATHI/SVSA/MS

Notas:

(a) Abacavir a partir do 32 més de vida e com teste de HLA-B*5701

negativo.

(b) Dolutegravir 5 mg a partir do 22 més de vida e peso

Dolutegravir 50 mg a partir de 6 anos e peso superior a 20 kg.

(c) Darunavir para criangas maiores de 3 anos e com peso igual ou superior

a 15 kg, que consigam deglutir o comprimido.

(d) Tenofovir em criancas com peso a partir de 35 kqg.

3.3.
TARV

a) OrientacOes para adultos em uso de esquemas contendo RAL 400mg.

conforme carga viral:

=

Orientacoes para substituiciao do RAL em PVHA que ja estdao em




@ carga viral < 200 cdépias/mL, recomenda-se a troca por DTG 50mg
1x/dia;

® carga viral >200 copias/mL em dois exames consecutivos com
intervalo de até 6 meses, recomenda-se a solicitacao de genotipagem incluindo
avaliacao de mutacoes da integrase na vigéncia do uso da TARV, devido a falha
virolégica. O esquema de resgate devera ser estruturado de acordo com o resultado da
genotipagem, o histérico do paciente e as orientacdes de médico referéncia em
genotipagem (MRG) e Camaras Técnicas Estaduais. Para mais informacdes, consulte o
Médulo 1 do PCDT de Manejo da Infeccao pelo HIV em Adultos, disponivel em
https://www.gov.br/aids/pt-br/central-de-conteudo/pcdts/pcdt hiv_modulo 1 2024.pdf .

b) Orientacdes para criancas em uso de esquemas contendo RAL100mg ou
RAL 400mg, conforme carga viral:

@® carga viral < 200 cépias/mL, recomenda-se a troca peloDTG
adequado para a faixa etaria, desde que nao existam evidéncias de resisténcia a
inibidores da integrase, na posologia adequada para o peso e faixa etaria.

@ carga viral > 200 copias/mL em dois exames consecutivos com
intervalo de até 6 meses, recomenda-se a solicitacao de genotipagem incluindo
avaliacao de mutacoes da integrase na vigéncia do uso da TARV, devido a falha
virolégica. O esquema de resgate devera ser estruturado de acordo com o resultado da
genotipagem, o histérico do paciente e as orientacdes de médico referéncia em
genotipagem (MRG) e Camaras Técnicas Estaduais. Para mais informacdes, consulte o
Médulo 2 do PCDT de Manejo da Infeccao pelo HIV em Criancas e Adolescentes, em

https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2023/RR_PCDTHIVCrianasmdulo2_Final.pdf .

3.4. Para adultos e criancas em uso de RAL 400mg ou 100mg eapenas uma
carga viral >200 cépias/mL, recomenda-se a coleta de nova carga viral com
intervalo de pelo menos 4 semanas para confirmacdo de falha viroldgica. Caso seja
confirmada a falha virolégica, recomenda-se a solicitacdo de genotipagem em vigéncia
do uso de TARV, para avaliar a presenca de mutacdes, incluindo a integrase e
estruturacao do esquema de resgate.

3.5. O DATHI esta estruturando um estudo para avaliar a possibilidade de
realizar genotipagem em PVHA com resultados de carga viral entre 200 e 500
cédpias/mL (baixa viremia) em pelo menos dois exames subsequentes. Neste momento,
0 manejo dos casos que apresentam baixa viremia deve ser individualizado e
recomenda-se que seja discutido com médicos referéncia em genotipagem (MRG) e
Camaras Técnicas Estaduais.

4. CONCLUSOES

4.1. O prazo até a interrupcao da oferta de RAL 400 mg comprimido
para TARYV inicial, sera de até 120 dias a partir da divulgacao desta nota.

4.2. Para a devida substituicao do RAL na rede de saude, é necessario que as
coordenacoes municipais e estaduais de HIV/Aids divulguem as suas redes e
equipes de saude o conteudo desta Nota Técnica priorizando estes casos para
atendimento dos servicos e remanejamento adequado e necessario nos seus
esquemas.

4.3. Para esclarecimentos adicionais ou maiores informacodes, utilize um dos
canais de comunicacao disponiveis:


https://www.gov.br/aids/pt-br/central-de-conteudo/pcdts/pcdt_hiv_modulo_1_2024.pdf
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2023/RR_PCDTHIVCrianasmdulo2_Final.pdf
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