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NOTA TECNICA N2 200/2025-CGHA/.DATHI/SVSA/MS

1. ASSUNTO

1.1. Atualiza os critérios para a oferta da apresentacao em dose fixa combinada de
lamivudina e dolutegravir 300 mg + 50 mg para pessoas vivendo com HIV e/ou aids
em tratamento no SUS; revoga a Nota Técnica n? 91/2025-CGHA/DATHI/SVSA/MS, e
esclarece a respeito da possibilidade de uso de terapia dupla de lamivudina e
dolutegravir com dose dobrada de dolutegravir em decorréncia de interacdes
medicamentosas especificas.

2. CONTEXTO

2.1. Desde janeiro de 2024, o Ministério da Saude (MS) disponibiliza a apresentacao
do medicamento lamivudina (3TC) e dolutegravir (DTG) em dose fixa combinada
(DFC) de 300+50 mg no elenco de antirretrovirais (ARV) do Sistema Unico de Saude
(SUS), o que possibilita a composicao de esquemas terapéuticos mais simples em
contextos diversos. A expansao da oferta da DFC de 3TC/DTG vem ocorrendo de
forma gradual desde entao, atendendo ao principio da equidade frente a limites
logisticos de aquisicao e distribuicao do medicamento.

2.2. Inicialmente, foram priorizadas as pessoas vivendo com HIV e/ou aids (PVHA)
com 50 anos ou mais de idade em tratamento com a estratégia de “terapia dupla”
(TD), em razao da maior prevaléncia de polifarméacia e doencas crbnicas nao
transmissiveis nesse grupo. Ao longo do periodo, os critérios foram expandidos, com
a reducdo da idade minima para 40 anos, retirada da obrigatoriedade de uso prévio
de TD com 3TC e DTG separadamente, inclusdo de adolescentes jd em uso de TD e
oferta para substituicdo de 3TC e DTG monofarmacos para PVHA em uso de
esquemas com trés ou mais ARV contendo inibidores de protease, tenofovir
alafenamida e/ou ARV de uso restrito.

2.3. Atualmente, ha mais de 850 mil PVHA em terapia antirretroviral (Tarv) regular
no Brasil, dentre as quais aproximadamente 200 mil estao em uso de TD de 3TC e
DTG. Destas, cerca de 160 mil jd estdo incluidas nos critérios de acesso a DFC de
3TC/DTG. Considerando as tendéncias de uso recentes e os limites logisticos atuais,
observa-se a possibilidade de nova expansao nos critérios de oferta da
apresentacdo. Esta Nota Técnica atualiza os critérios para uso da DFC de
3TC/DTG no ambito do SUS.

3. RECOMENDACOES
3.1. A partir da publicacao desta Nota Técnica passa a ser indicada a dispensacao de



DFC de 3TC/DTG para:

® PVHA usudrias de terapia dupla de 3TC e DTG com idade igual ou superior a
35 anos, independentemente da data da prescricao (ou seja, tanto para aquelas ja
em uso quanto para prescricdes futuras).

3.2. As demais indicacdes ja& estabelecidas em Notas Técnicas anteriores
permanecem inalteradas, sendo estas:

® PVHA usudrias de terapia dupla de 3TC e DTG com idade igual ou superior a
12 anos, peso maior que 25 kg e que tenham iniciado uso de Tarv com idade
menor que 18 anos, independentemente da data da prescricao;

® Em substituicdo de 3TC e DTG monofarmacos para PVHA comcoinfeccao com
hepatite B em uso desses ARV em associacao com tenofovir alafenamida
(TAF), independentemente da idade e da data da prescricao;

® Em substituicdao de 3TC e DTG monofarmacos para PVHA em uso desses ARV em
associacao com inibidores de protease ou ARV de uso restrito,
independentemente da idade e da data da prescricao;

® PVHA que iniciaram terapia dupla com 3TC e DTG em DFCfora do Brasil e
apresentam critérios clinicos para manter o esquema.

3.3. Usudrios de TD de 3TC e DTG que nao tenham critério para uso de DFC
expressos no item acima devem fazer uso dos monofarmacos separados - dois
comprimidos de 3TC 150 mg e um comprimido de DTG 50 mg, uma vez ao dia.

3.4 Para as situacdes nao contempladas nesta nota técnica, recomenda-se que a
solicitacao de uso da DFC de 3TC/DTG seja encaminhada as Camaras Técnicas
Estaduais para avaliacao individualizada.

3.5. Ressalta-se que a simplificacao da Tarv para TD deve atender a todos os
critérios estabelecidos no PCDT para Manejo da Infeccao pelo HIV em
Adultos, 2024 - Mdédulo |: Tratamento:

® Adesao regular ao tratamento;

@ Carga viral = 50 cépias/mL ha pelo menos 12 meses, sendo 0 exame mais recente
realizado nos ultimos seis meses;

® Auséncia de falha virolégica prévia;

® Presenca de dano renal ou 6sseo ja estabelecido, ou comorbidades que
determinem alto risco de desenvolver alteracao da funcao renal ou
osteopenia/osteoporose;

® HBsAg nao reagente e vacinacao completa para hepatite B, com resposta vacinal
documentada;

@® Auséncia de tuberculose ativa;
® Nao estar gestante;
® Taxa de filtracao glomerular estimada (TFGe) maior que 30 mL/min.

3.6. Em abril de 2025, foi atualizada a bula do Dovato® (DFC de 3TC/DTG) no Brasil,
incluindo a possibilidade de uso desse esquema com dose dobrada de DTG (50 mg
duas vezes ao dia, a cada 12 horas) no contexto de interacao com alguns
medicamentos que reduzem a concentracao sérica de DTG, como carbamazepina ou
fenitoina.

3.7. Segundo as recomendacdes do PCDT vigente, casos que necessitam de ajuste
da dose didria de DTG para 2x/dia ndao poderiam migrar para estratégia de TD.
Entretanto, a luz da atualizacao da bula, esta Coordenacao-Geral estabelece que o



uso concomitante de carbamazepina, oxcarbazepina, fenitoina ou
fenobarbital nao constitui mais contraindicacao para simplificacao para TD,
desde que seja feito o ajuste correto da posologia do DTG.

3.8. Ressalta-se, contudo, que a coinfeccao com tuberculose se mantém como
contraindicacao a simplificacao para TD. Dessa forma, o ajuste da dose de DTG
pela interacdo com rifampicina nao autoriza a migracdao do usudrio para
tratamento com TD.

3.9. Recomenda-se aos farmacéuticos e demais profissionais atuantes nas unidades
dispensadoras de medicamentos (UDM) que realizem a substituicao para a DFC de
3TC/DTG conforme orientacdes desta Nota Técnica, exclusivamente para usuarios
de esquemas estruturados apenas pela TD em monofdarmacos de 3TC e DTG. Essa
substituicdo poderd ser feita mesmo quando a prescricao apresentar os
monofarmacos — 3TC 150 mg (dois comprimidos ao dia) e DTG 50 mg (um
comprimido ao dia) — desde que o registro da dispensacao seja feito utilizando a
funcionalidade especifica disponibilizada no Siclom para este fim.

4. CONCLUSAO

4.1. Esta Nota Técnica inclui todas as PVHA com indicacao de uso de terapia dupla
com 3TC e DTG a partir de 35 anos para o acesso a DFC, mantendo todas as demais
indicacOes ja estabelecidas previamente.

4.2. O uso racional da terapia dupla deve ser implementado no cuidado, como forma
de assegurar 0 acesso a essa estratégia no contexto do envelhecimento, presenca
de comorbidades, polifarmacia e uso de esquemas com varios comprimidos,
portanto situacdes em que se espera maior beneficio clinico no curto prazo.

4.3. Em consonancia com a atualizacao da bula da DFC de 3TC/DTG registrada no
Brasil, o uso concomitante com carbamazepina, oxcarbazepina, fenitoina ou
fenobarbital nao constitui mais contraindicacao para a terapia dupla, desde que seja
feito o ajuste correto da posologia do DTG.

4.4. O DATHI segue a disposicao para esclarecimentos pelos enderecos eletrénicos:
tratamento@aids.gov.br e logistica@aids.gov.br.

Documento assinado eletronicamente por Artur Olhovetchi Kalichman,
Coordenador(a)-Geral de Vigilancia do HIV/AIDS, em 08/09/2025, as 17:06,
conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢, do art. 42, do Decreto
n2 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n® 900 de 31 de

Marco de 2017.

Documento assinado eletronicamente por Draurio Barreira Cravo Neto,
Diretor(a) do Departamento de HIV/AIDS, Tuberculose, Hepatites Virais e
Infeccoes Sexualmente Transmissiveis, em 10/09/2025, as 16:16, 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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