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NOTA TECNICA N2 221/2025-CGHA/.DATHI/SVSA/MS

ASSUNTO

Atualizar os critérios para utilizacao e descontinuacao do medicamento fostensavir
600 mg para tratamento de pessoas vivendo com HIV/aids (PVHA) com infeccao por
virus multirresistente.

CONTEXTO

O fostensavir, pré-farmaco do tensavir, € um inibidor de ligacao gp120 indicado em
associacao a um regime otimizado de antirretrovirais (ARV) para adultos com HIV-1
multirresistente, nos quais nao seja possivel compor um regime totalmente
supressivo com terapias disponiveis recomendadas no Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) para manejo da infeccao pelo HIV em adultos.

Esta atualizacdo tem como objetivo ampliar os critérios de solicitacao e de liberacao
do fostensavir, bem como estabelecer novos critérios para sua descontinuacao, apds
a avaliacao dos primeiros seis meses da implementacao do seu uso, previamente
regulamentado pela Nota Técnica n? 39/2024-DATHI/SVSA/MS.

CRITERIOS PARA SOLICITACAO DO FOSTENSAVIR

1. Os critérios para solicitacdo do fostensavir representam um conjunto de
marcadores laboratoriais que estao relacionados a maior probabilidade de
multirresisténcia com impossibilidade de compor um esquema efetivo com os
demais ARV. Os critérios visam agir como triagem para avaliacao da necessidade e
pertinéncia do uso de fostensavir em cada caso, considerando a complexidade do
histérico clinico das PVHA multiexperimentadas em falha viroldgica. Dessa forma, a
presenca de um ou mais critérios para solicitacdo nao necessariamente resultard em
autorizacao.

2. O fostensavir poderd ser solicitado em casos de PVHA gue apresentemfalha
viroldgica confirmada, com perfis de multirresisténcia (resisténcia a pelo
menos trés classes de antirretrovirais) verificados em testes de genotipagem
interpretados conforme algoritmo da Stanford University HIV Drug Resistance
Database, desde que esteja presente ao menos UM dos seguintes padroes:

e Alto nivel de resisténcia ao darunavir (DRV) (escore Stanford = 60)
independente da atividade de dolutegravir;

ou



e Resisténcia intermedidria ao DRV (escore Stanford 30 a 59) associada a
resisténcia intermediaria ou alta ao dolutegravir (DTG) (escore Stanford
= 30);

e Comprometimento simultaneo de etravirina (ETR) (resisténcia
intermedidria/alta) e impossibilidade de uso do maraviroque (MVQ), seja
por tropismo nao exclusivamente R5 ou resisténcia genotipica/fenotipica.

3. Além disso, o fostensavir poderd ser solicitado para substituir a enfuvirtida em
PVHA com carga viral (CV) suprimida.

AUTORIZACAO DO FOSTENSAVIR

A autorizacao do fostensavir continuard sendo realizada de forma centralizada pela
CGHA/DATHI/SVSA/MS e somente sera concedida apds analise da solicitacao,
considerando:

a) Principios norteadores da analise dos testes de genotipagem (seguindo algoritmo
da Stanford University HIV Drug Resistance Database):

i. Impossibilidade de compor um esquema que inclua ao menos um ARV de alta
barreira genética (DRV ou DTG) suscetivel ou com potencial baixo nivel de
resisténcia (escore Stanford 0 a 14).

ii. No caso de alto nivel de resisténcia ao DRV associada ao comprometimento
da ETR e impossibilidade de uso de MVQ, mesmo que DTG esteja plenamente
ativo.

b) Histérico de resultados de contagens de linfécitos T CD4

i. Evolucao longitudinal, considerando nao apenas o valor atual, mas também o
nadir histérico e a tendéncia ao longo do acompanhamento clinico-laboratorial.

ii. Situacbes de doenca avancada com contagens de linfécitos T CD4
persistentemente menores de 200 cels/mm3 sem nenhuma recuperacao
verificada apesar do uso de varias combinacdes de terapia antirretroviral (Tarv).

c) Histdrico clinico

i. Presenca de eventos definidores de Aids, comorbidades relevantes e
complicacdes relacionadas a outras situacdes clinicas que induzam
imunossupressao (ex: transplante, quimioterapia onco-hematoldgica,
imunobioldgicos).

ii. Hospitalizacbes recorrentes, necessidade de profilaxias continuas para
infeccOes oportunistas e episédios de falha terapéutica multipla com impacto
clinico.

iii. O histérico de adesao, intolerancias medicamentosas e efeitos adversos
graves também deve ser analisado como fator limitante para alternativas
terapéuticas.

@) fostensavir permanece contraindicado para PVHA cujo teste de
genotipagem indique suscetibilidade ou baixo nivel de resisténcia (escore
Stanford 0 a 14) ao DRV e DTG (antirretrovirais de alta barreira genética). Naqueles
casos de falha virolégica sem nenhum comprometimento da atividade do DRV e
DTG, o esquema de resgate deve incluir um ou ambos medicamentos,
independentemente da presenca de mutacdes de resisténcia para outros
antirretrovirais.



FLUXO DE SOLICITACAO E AUTORIZACAO

a) A solicitacao do medicamento sera realizada pelo médico assistente no
sistema LAUDO, devendo anexar os documentos contidos na aba “Informativos”,
informacodes detalhadas e resultados de exames a seguir:

i. todos os resultados de genotipagem disponiveis;

ii. histérico terapéutico detalhado;

iii. histérico de carga viral e das contagens de linfocitos T CD4;
iv. resumo clinico circunstanciado;

v. termo de consentimento.

b) O resultado da avaliacao sera liberado via Sistema de Controle Logistico de
Medicamentos (SICLOM), AUTORIZANDO OU NAO a dispensacao do medicamento.

c) Quando nao houver autorizacdao, o médico assistente poderd apresentar nova
solicitacao no sistema LAUDO, de forma espontanea ou a pedido da CGHA,
anexando documentos complementares para reapreciacao do caso.

MONITORAMENTO E DESCONTINUACAO DO MEDICAMENTO

A resposta ao fostensavir deve ser avaliada inicialmente 8 semanas apds o inicio do
novo esquema de resgate, com exames subsequentes até a resposta viroldgica
satisfatdria e, posteriormente, a cada seis meses de uso do medicamento. Caso,
nesse periodo, nao seja observada carga viral = 1.000 cépias/mL ou nao se
verifigue manutencao ou incremento da contagem de linfécitos T CD4 em
relacao ao valor basal, o tratamento devera ser descontinuado por auséncia de
resposta viroldgica e imunoldgica.

Nesses casos a CGHA entrara em contato com a equipe assistente visando verificar
as condicbes clinicas e funcionais da PVHA que preencham os critérios acima
citados, antes de indicar a suspensao do fornecimento do fostensavir.

CONCLUSAO

A incorporacao do fostensavir para a prescricao no ambito do SUS representa um
recurso essencial para o manejo de PVHA no contexto complexo de multirresisténcia
viral em adultos. A avaliacao e o monitoramento do seu uso possibilitaram a
introducao de novos critérios que ampliam a populacdao-alvo a ser beneficiada,
dentro das diretrizes programaticas e logisticas de sustentabilidade definidas pelo
DATHI/SVSA do Ministério da Saude.

Documento assinado eletronicamente por Artur Olhovetchi Kalichman,
Coordenador(a)-Geral de Vigilancia do HIV/AIDS, em 22/10/2025, as 12:09,
conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32, do art. 42, do Decreto
n? 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 89, da Portaria n? 900 de 31 de
Marco de 2017.
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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 22/10/2025, as 18:13, conforme
horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 39, do art. 492, 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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