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NOTA INFORMATIVA N2 6/2021-.DCCI/SVS/MS

Dispée sobre a recomendacgdo do medicamento Raltegravir

100mg (RAL) granulado para suspensdo oral no fratamento de

criangas expastas ou vivendo com HIV, o diagndstico de infecgdo
elo HIV em criancas com menos de 18 meses de idade e sobre o

fratamento para criangas vivendo com HIV e inclui orientacdes
do manejo de criangas expostas ao HIV pre-termo e ouw/ baixe
peso,




Inibidor de ]n’cegmse

Raltegravir

PN
HSC/%)T ggk !\[\/\/\/
H3 3

-\~’ > Proviral DNA “

\ 3

Raltegravir binds to HIV integrase, N 7\
prevents DNA strand transfer. § > |
Raltegravir ¢ Y  Raltegravir

S =

Qs §

W % S 7
/ \
Host fx‘ 0 "L 9 Q '“\ Host

chromosomal "\ W/ //\/\/f /\/\ v\/\& NN N/ chromosomal

DNA y . \ | | / — \xf DNA
HIV integrase binds to
proviral 3' LTR’s

Source: Randa Hilal-Dandan, Laurence L. Brunton: Goodman
and Gilman's Manual of Pharmacology and Therapeutics,
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€ TRATAMENTO em criangas menores de 2 anos

TARV [V[[C Lal Tabela 2. Terapia Antirretroviral® para criancas com idade inferior a 2 anos
Esquema terapéuticos
°* ITRN + IP
Faixa etaria Preferencial Alternativo

 Eficacia clinica,

VirOlégica e ITRMN 32 ARV ITRN 3"ARV

imunolégica 14 dias a 3 AZT + 3TC RAL AZT + 3TC

g ias a 3 meses 2~ + - @

° Elevlad.a barrelra 3 meses a 2 anos aBcE + 3aTC AZT + 3TC LPV/r

genetica HLA B5701
* 14 a 24 meses — era Backbone

unica opcao como 39

ARV

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas Crianca e Adolescente - 2018
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http://www.aids.gov.br/system/tdf/legislacao/2021/-notas_informativas/sei_ms_-_0019586926_-_nota_informativa_6.pdf?file=1&type=node&id=67547&force=1

Incorporagao de Inibidor de Integrase

Inibidores de Integrase

* Melhor eficacia
e Mais alta barreira genética
* Menor toxicidade

* Menos interacoes
medicamentosas

Melhor posologia

e Apresentacao em granulos

Sernnga
agua dosadora de misturador
10 mL Com lampa

A dose do raltegravir granulado usado no tratamento para criangas vivendo com HIV acima de 4 semanas é:
6mg/kg/dose a cada 12horas.

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas Crianca e Adolescente — 2018
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http://www.aids.gov.br/system/tdf/legislacao/2021/-notas_informativas/sei_ms_-_0019586926_-_nota_informativa_6.pdf?file=1&type=node&id=67547&force=1

Exposicao intra titero

Jain 2011



QTROCA de terapia em criancas menores de 2 anos

: POSSIBILIDADE
Boa ades3o Carga Viral de troca 32 ARV
INDETEC por Raltegravir
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Terapia em criancas MAIORES de 2 anos
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http://www.aids.gov.br/system/tdf/legislacao/2021/-notas_informativas/sei_ms_-_0019586926_-_nota_informativa_6.pdf?file=1&type=node&id=67547&force=1

TARV > 2 anos

As principais desvantagens relacionadas ao uso de IP/r sédo as alteragées
metabdlicas, como dislipidemia, lipodistrofia e resisténcia a insulina e a sua

palatabilidade.

Nevirapina:
. Palatabilidade Maior toxicidade

. Alta resisténcia

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas Crianca e Adolescente - 2018



Resistencia

2007/2008 2013/2015*

ITRN 2,3% 3,6%

ITRNN 4,2% 5,8%

IP 1,9% 1,6%
Global: 8,1% Global: 9,5%

OMS- Niveis intermediarios de resisténcia

2001 - Criacdo da Rede de Isolamento e Caracterizacdo do HIV-1 — RENIC (5% to 15%)

Global: 6,6 %

Departamento de Vigilancia e Controle de IST , do HIV Aids e das Hepatites Virais — Ministério da Salde — 2017



Nevirapina

—

Raltegravir granulado
ou comprimido




Tabela 3. Terapia Antirretroviral para criancas acima de 2 anos

Esquemas terapéuticos

|

Faixa etaria Preferencial Alternativo
ITRN 30 ARV | ITRN 3°ARV

AZT 4 3TC

2 a 6 anos ABCA + 3TC [IRAL (Lpv/r)
TDF B + 3TC
AZT + 3TC ATZ/r

6 a 12 anos ABCA + 3TC [IRAL
TDFB + 3TC | EFZC
ABCA + 3TC

Acima de 12 anos | TDF® + 3TC 4® ATZ/r
AZT + 3TC
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http://www.aids.gov.br/system/tdf/legislacao/2021/-notas_informativas/sei_ms_-_0019586926_-_nota_informativa_6.pdf?file=1&type=node&id=67547&force=1

L
»

~1e 1. Summary of options for first-, second- and third-line ART regimens for
adults (including pregnant women and adolescents) and children
Population First-line Second-line Third-line
Adults and 2NRTIs + DTG 2 NRTIs + ATV/r or DRV/r + DTG +
adolescents LPVIr 1-2 NRTlIs
(including women (consider genotyping
and adolescent if possible)
girls of child
bearing potential 2 NRTIs + EFV 2 NRTIs + DT:«, a pa"\“
or pregnant) G\"\aﬂ(?a
N e
ge TAR
Children maﬁ
ue 420
of 05 esq kg .
C,Qmp pe"‘\g 2
es0 © 2 NRTIs + DTG

2 NRTIs + NNRTIs 2 NRTIs + DTG

Key: ATV/r, atazanavir/ritonavir; DTG, dolutegravir, DRV/r, darunavir/ritonavir; EFV,

efavirenz; LPV/r, lopinavir/r;



Ob ))ettvos da Temp la antirretroviral

OBJETIVOS DA TARV EM CRIANCAS E ADOLESCENTES:

Reduzir a morbimortalidade e melhorar a qualidade de vida;
Propiciar crescimento e desenvolvimento adequados;

Preservar, melhorar ou reconstituir o funcionamento do sistema
imunologico, reduzindo a ocorréncia de complicacoes infecciosas e
ndo infecciosas;

Proporcionar supressdo maxima e prolongada da replicacdo do HIV,
reduzindo o risco de resisténcia aos ARV;

Reduzir o processo inflamatorio;

Diminuir o reservatorio viral. /

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas Crian¢a e Adolescente - 2018




Genotipagem

As criangas infectadas pelo HIV, em sua maioria possuem histérico de
exposicdo aos ARV desde a vida intrauterina e ap6s o0 nascimento.
Consequentemente, podem apresentar resisténcia antes do inicio do tratamento,
inclusive ao AZT e NVP, medicamentos disponiveis para essa faixa etaria.
Assim, a coleta de genotipagem pré-tratamento esta recomendada
para todas as criancas e adolescentes antes do inicio da TARV, a fim de
guiar futuros ajustes necessarios para uma terapia eficaz, objetivando a

supresséo viral 11>116,

O inicio da TARV nao deve ser adiado até o resultado da genotipagem pré-

tratamento. Os ajustes de ARV podem ser feitos posteriormente, conforme

resultado da genotipagem.

PCDT 2021



Quadro 18- Periodicidade e intervengdes sugeridas no monitoramento da efetividade - resposta

terapéutica e sequranca (efeitos adve

Tempo de uso da
terapia

reos) - do uso de antirretrovirais.
Adesao e efetividade

Antes do inicio da

Histonia clinica e bioguimica

Historia clinica, antropometna

terapia e exame fisico.
Avaliacao psicologica e social.
CV-HIV e contagem de LT-
CD4+ /
2-4 semanas Historia clinica Avaliacao da adesao

8-12 semanas

Historia clinica, hemograma
e bioquimica

Historia clinica, antropometnia
e exame fisico.

Avaliacao da adesao.

CV-HIV e contagem de LT-
CD4+

A cada 3-4 meses

Historia clinica, hemograma
e bioquimica

Avaliacao da adesao.

CV-HIV e contagem de LT-
CD4+

A cada 6-12 meses

Lipidograma completo 1

PCDT 2021



QUADRO 19 - Frequéncia recomendada para coleta de LT-CD4+ em criangas e adolescentes.
¢ No momento do diagnostico;

e Antes do inicio da TARV;

» Acada 3 a4 meses™

e 5Seis semanas apos troca da TARV.

A Criancas com adesdo ao seguimento e a TARV, com supressdo viral nos dlfimos dois anos, podem fer

intervalos maiores entre as coletas de LT-CD4+, como a cada & meses.

Quadro 20- Frequéncia recomendada para coleta de CV-HIV em criangas e adolescentes.

« No momento do diagndstico;

 Antes do inicio da TARV,

e 5Sels semanas apos inicio ou troca da TARV,
e Acada3a4d meses;

» Nas situactes de suspeita de falha virolégica ou quando n&o houver
queda da CV-HIV maior que 1 log da CV-HIV basal (pré-tratamento ou

pas-troca da TARV), repetir em 4 semanas para confirmacao de falha
virologica.

PCDT 2021



* Diagnosticar mais cedo para tratar precocemente antes de 2 m

* Hora de incorporar RALTEGRAVIR
* Esperar pelo DOLUTEGRAVIR para os maiores de 6 anos — 2021

Manter a supressao viral!
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