MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA DE VIGILANCIA EM SAUDE
PROGRAMA NACIONAL DE DST/AIDS
Ministério da Saude — Unidade 111
SEPN Quadra: 511 Bloco: “C”
70750-543-Brasilia/DF
Tel. (0xx01) 3448 8008 a 8009

NOTA TECNICA N.° 22/2008 - UAT/PN -DST-AIDS/SVS/MS

Assunto: Fluxo para solicita¢fio de Darunavir (DRV) 300mg pela Rede Piblica de Saude.

Considerando (i) a introducio de um novo IP (Darunavir 300mg) utilizado exclusivamente na
composicdo de esquemas anti-retrovirais de resgate; (i) o elevado risco de resisténcia
desenvolvido em curto prazo quando da utilizagdo desse medicamento em monoterapia; (iii) e
o seu elevado custo de fabrico, este Programa resolve que:

1% A liberac¢ao do Darunavir sera realizada somente apdés analise e autorizacio
do Médico Autorizador do PN-DST/AIDS ou do Médico Autorizador dos Estados cujo
procedimento de liberacio da Enfuvirtida (T-20) ja estd descentralizado, mediante o
envio do Formulario de Dispensagido, devidamente preenchido pelo médico responsavel pela
solicitacdo, e copia anexada do resultado do teste de Genotipagem. As Unidades
Dispensadoras de Medicamentos — UDM — deverao encaminhar esses Formularios para as
Coordenagdes Estaduais de DST e Aids que, por sua vez, deverdo envia-los para analise e
autorizacio do Médico Autorizador, devidamente identificado e assinado pelo responsavel
da Coordenacgio de DST e Aids, com a manutengdo de uma copia arquivada (Ver Fluxo de
Liberacfo do Darunavir, anexo).

2 O medicamento sera fornecido somente se forem atendidas as orientagdes
contidas nas Recomendagoes para Terapia Anti-Retroviral em Adultos e Adolescentes
infectados pelo HIV 2007/2008, resumidas na NOTA TECNICA 19/2008/UAT/PN-DST-
AIDS/SVS/MS, ou seja, indica¢ido por genotipagem.

3 Até que novas recomendagoes deste Programa sejam emitidas, ndo serio

atendidas as solicitagdes de fornecimento que niio se basearem nos critérios técnicos da
NOTA TECNICA N.” 19/2008/UAT/PN-DST-AIDS/SVS/MS para esse medicamento,
exceto para aqueles que ja estiverem fazendo uso decorrente de acio judicial.

% >
Brasilia; 29 de janeiro de 2008
-~ Orival Silva Silveira
Unidade de Assisténcia e Tratamento
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NOTA TECNICA N.° 22/2008 - UAT/PN -DST-AIDS/SVS/MS

FLUXO DE LIBERACAO DO DARUNAVIR

Parecer do Médico
Autorizador do PN-
DST e Aids

MEDICO PRESCRITOR

- Preenche o Formulario de Dispensagdo do Darunavir.

- Anexa ao Formulério cépia do resultado do teste de Genotipagem.

- OBS.: O campo AUTORIZADOR do Formulario de Dispensagao do Darunavir é
reservado para assinatura e carimbo do Medido Autorizador do PN-DST e Aids ou
dos Estados descentralizados.

UNIDADE DISPENSADORA DE MEDICAMENTO (UDM)

- Encaminha o Formulario de Dispensagao do Darunavir e o resultado do teste de
Genotipagem para a Coordenagao Estadual de DST e Aids.

l

COORDENAGAO ESTADUAL DE DST E AIDS

- Arquiva uma copia do Formulario de Dispensagao do Darunavir e do resultado do
teste de Genotipagem.

- Encaminha o Formulédrio de Dispensagao do Darunavir e o resultado do teste de
Genotipagem para os Médicos Autorizadores, que para os Estados néo
descentralizados devera ser para a Unidade de Assisténcia e Tratamento — UAT
do Programa Nacional de DST e Aids, pelos fax (61) 3448 8080 / 3448 8057

- OBS.: O envio por fax agiliza o processo de analise e parecer (autorizagdo ou
ndo). No entanto, o parecer do Médico Autorizador do PN-DST e Aids ficara
condicionado ao recebimento da versédo original do Formulario de Dispensagao do
Darunavir, com copia anexada do resultadc do teste de Genotipagem.

l

PROGRAMA NACIONAL DE DST E AIDS

- Médico Autorizador do PN-DST e Aids: Analisa o Formulario e o teste de
Genotipagem, segundo as recomendages técnicas preconizadas para o uso do
Darunavir contidas nas Recomendagées para Terapia anti-retroviral em Adultos e
Adolescentes 2007/2008.

- Emite parecer acerca da liberagao ou ndo do Darunavir.

» Remete o parecer por fax para a Coordenagdo Estadual de DST e Aids, em média
5 dias uteis a contar do recebimento do Formulario e copia do resultado do teste
de Genotipagem, lembrando que o parecer sera emitido somente apds o
recebimento da versdo original dos documentos.

= Arquiva uma cdpia do Formulario de Dispensagao do Darunavir e do resultado
do teste de Genotipagem, bem como do parecer do Médico Autorizador.

OBS.: Quando da liberagdo do Darunavir pelo Médico Autorizador, o seu envio

seguira o fluxo até entdo estabelecido para a distribuigdo dos demais anti-

retrovirais, ou seja, a analise do consumo realizado no més de referéncia expresso
no Boletim Mensal de Avaliagdo de Uso de Medicamentos/Aids e dos estoques
existentes expressos no Mapa de Movimento Mensal de Medicamentos/Aids.




