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NOTA INFORMATIVA N° 096, DE 2016/DDAHV/SVS/MS

Atualizagdo dos esquemas antirretrovirais para
pessoas vivendo com HIV/aids (PVHA) e
indicagOes de uso ampliado de dolutegravir (DTG)
e darunavir (DRV) para composicdo de esquemas.

O Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Manejo da Infeccdo pelo HIV

em Adultos (PCDT), disponivel em www.aids.gov.br/pcdt, apresenta as possibilidades de

esquemas antirretrovirais (ARV) considerando uso racional, eficécia, efetividade, toxicidade e
comodidade posoldgica.

2. O dolutegravir (DTG) é um ARV da classe dos inibidores de integrase
recentemente incorporado no ambito do Sistema Unico de SalGde (SUS) para manejo
terapéutico da infeccdo pelo HIV/aids™. Essa droga tem as vantagens de alta poténcia, alta
barreira genética, administracdo em dose Unica diaria e poucos eventos adversos, garantindo

esquemas antirretrovirais mais duradouros e seguros®-®®-:©)

3. O darunavir (DRV) é um antirretroviral (ARV) da classe dos inibidores de
protease atualmente incorporado no SUS para composi¢do de esquemas antirretrovirais apos a
segunda falha de tratamento. O DRV, em associagdo com ritonavir (DRV/r), tem como
principal vantagem a elevada barreira genética ao desenvolvimento de resisténcia, além de
causar menos eventos adversos e estar associado a melhor tolerabilidade, comparado aos outros

medicamentos da mesma classe(®©),


http://www.aids.gov.br/pcdt

4. Ambos os ARV tiveram 0 seu uso ampliado para a composi¢cdo de esquemas
antirretrovirais, conforme o Relatério de Recomendacdo da Comissdo Nacional de

Incorporacdo de Tecnologias no SUS N° 227, de setembro de 20167,

5. As recomendacdes para inclusdo de DTG para compor o esquema ARV inicial

estdo resumidas no Quadro 1.

6. O DRV/r passa a ser considerado para compor esquema de resgate ap0s a primeira
falha, ao lado do ATV/r e do LPV/r. Nessa primeira fase, entretanto, sua indicacdo deve ser
restrita as situacOes de toxicidade e intolerancia a ATV/r e LPV/r. O Quadro 2 apresenta 0s
esquemas preferenciais e alternativos para pessoas vivendo com HIV/aids (PVHA) com
primeira falha terapéutica.

7. Para PVHA com segunda falha na TARV, as drogas disponiveis sdo apresentadas
no Quadro 3. A composicdo dos esquemas, nesse caso, deve ser guiada por exame de
genotipagem e estruturada de acordo com as recomendacdes do PCDT, disponivel em

www.aids.gov.br/pcdt.

8. Até 0 momento, ndo existem apresentacdes disponiveis de DTG para a populacéo
pediatrica, sendo seu uso restrito a criancas com mais de 12 anos e peso superior a 40kg. Para o
DRV/r, as recomendacdes de uso na populacdo pediatrica permanecem conforme o PCDT de

criancas, disponivel em www.aids.gov.br/pcdt.

9. O DTG, na dose de 50mg duas vezes ao dia, foi incluido como op¢éo para compor
esquemas de resgate ap6s a segunda falha, além das opc¢bes atuais: DRV/r, tipranavir (TPV/r),
etravirina (ETR), raltegravir (RAL), maraviroque (MVQ) e enfuvirtida (T20). Tais esquemas
devem ser guiados por exame de genotipagem e estruturados de acordo com as recomendagdes
do PCDT.

10. A substituicdo de esquemas iniciais “antigos” pelos “atuais” (“switch”) se dara
como segue:
e Nessa primeira fase de disponibilizacdo do DTG no SUS, a droga estara
disponivel para esquemas iniciais apenas para PVHA iniciando o tratamento a
partir de 2017.


http://www.aids.gov.br/pcdt
http://www.aids.gov.br/pcdt

e Nos casos de pessoas em uso de esquemas iniciais bem-sucedidos, baseados
em inibidores de transcriptase reversa ndo analogos de nucleosideo (ITRNN)
—efavirenz ou nevirapina, TDF/3TC/EFV ou TDF/3TC/NVP — ou IP/r (ATVIr
ou LPV/r), sem histéria de qualquer falha prévia, a substituicdo do ITRNN ou
IP/r por DTG somente sera autorizada ap6s documentacdo de intolerancia ou

toxicidade.

11. As PVHA em uso de esquemas de segunda falha com raltegravir (Ral) deveréo

substitui-lo por dolutegravir (DTG) a partir de janeiro de 2017.

12. Os PCDT de adultos, de transmisséo vertical e de criangas encontram-se em fase
de atualizacdo. As recomendacOes desta NT serdo incorporadas nesses protocolos apds serem

submetidas a Comissdo Nacional de Incorporacao de Tecnologias no SUS (Conitec).

Quadro 1 - Tratamento antirretroviral inicial em pessoas vivendo com HIV/aids

Preferencial
TDF® /3TC /DTG Esquema para inicio de tratamento a partir de 2017
Esquema para inicio de tratamento nas seguintes situagdes:
TDF® /3TC/ EFZ - Coinfecgdo TB-HIV
- Gestantes

Alternativo

@ Esquema alternativo para inicio de tratamento em caso de intolerancia ou
TDF~ /3TC/EFV o
contraindicagdo ao DTG

Esquema alternativo de tratamento em caso de intolerancia ao EFZ, nas
seguintes situagdes:

- Coinfecgdo TB-HIV

- Gestantes

Concluida a situagdo (tratamento completo de TB ou parto), poderd ser feita
mudang¢a para TDF/3TC/DTG

Esquema para inicio de tratamento em caso de contraindica¢do ao TDF em
PVHA com teste negativo para HLA-B*5701%

TDF® /3TC/RAL

ABC/3TC/ DTG

Observagoes:

A ampliacdo do uso do teste de HLA-B*5701 para avaliacdo de hipersensibilidade ao ABC
encontra-se em analise pela Conitec.

®oAzT permanece como alternativa em casos de intolerdncia ao TDF.




Quadro 2 — Tratamento antirretroviral apds a primeira falha ao esquema antirretroviral
inicial em pessoas vivendo com HIV/aids

Preferencial

Caso haja intolerancia ou contraindicagdo ao TDF, o ABC pode

TDF /3TC/ ATV/r substitui-lo, desde que a carga viral seja inferior a 100.000 cépias/mL

Alternativo

TDF/3TC/DRV/r Caso !1ajla int.oleréncia ou contraindicagdo ao TDF, o /'-\BC pode
substitui-lo, independentemente do valor da carga viral

TDF / 3TC/ LPV/r Nas raras situagées em que o ATV e o DRV ndo possam ser utilizados,
o LPV/r pode ser considerado uma alternativa. Entretanto, o LPV/
esta mais associado a intolerancia, toxicidade e ma adesdo. Em

ABC/3TC/ LPV/r combinacgdo com o LPV/r, o ABC pode ser usado independentemente
do valor da carga viral

Observagoes

* A ampliago do uso do teste de HLA-B*5701 para avaliacio de hipersensibilidade ao ABC
encontra-se em analise pela Conitec.

®oAzT permanece como alternativa em casos de intolerancia ao TDF. Os esquemas apds falha
ao tratamento inicial devem ser obrigatoriamente guiados por exame de genotipagem.

Quadro 3 — Tratamento antirretroviral apos a segunda falha ao esquema antirretroviral inicial
em pessoas vivendo com HIV/aids

Os esquemas apos falha ao tratamento inicial devem ser obrigatoriamente guiados por exame de
genotipagem e estruturados de acordo com as recomendagdes do Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas, disponivel em www.aids.gov.br/pcdt.

As PVHA em uso de esquemas de segunda falha com raltegravir (RAL) deverdo substitui-lo por
dolutegravir (DTG) a partir de janeiro de 2017.

DRV/r, TPV/r, DTG, ETR, MVQ, T20
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