22/03/2024, 11:58 SEI/MS - 0039610760 - Nota Técnica

Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente
Departamento de HIV/AIDS, Tuberculose, Hepatites Virais e Infeccbes Sexualmente Transmissiveis
Coordenacdo-Geral de Vigilancia do HIV/AIDS e das Hepatites Virais

NOTA TECNICA N2 87/2024-CGAHV/.DATHI/SVSA/MS

1. ASSUNTO

Dispde sobre as recomendacbes da ampliacGo da faixa
etdria para migragéo da terapia dupla em monofdrmacos
de lamivudina 150mg (2 comprimidos/dia) associado a
dolutegravir 50 mg (1 comprimido/dia) para
apresentacdo em dose fixa combinada (DFC: lamivudina
300 mg/dolutegravir 50 mg) e revoga a Nota técnica n®
35/2024.

2. CONTEXTUALIZACAO

2.1. O processo de implementacdo da Dose Fixa Combinada (DFC) contendo Lamivudina
(300mg) e Dolutegravir (50mg) (3TC/DTG) iniciado em janeiro de 2024 tem avanc¢ado de forma gradual. A
implementacdo desta estratégia inicialmente priorizou a substituicdo da terapia dupla em apresentacées
separadas de 3TC 150mg (2 comprimidos/dia) e DTG 50mg (1 comprimido/dia) pela DFC (3TC/DTG) em
pessoas com idade igual ou superior a 50 anos e que haviam iniciado esse tratamento até 30 de
novembro de 2023.

2.2. A definicdo desta populagao considerou: a) prevaléncia de comorbidades, portanto a maior
probabilidade de receber diversos tratamentos simultaneamente, além da Tarv; b) magnitude de
migracdo para DFC no periodo inicial de sua implementacao.

2.3. Nessa perspectiva, o Ministério da Saude, por meio da Coordenacdo Geral de Vigilancia do
HIV/Aids e Hepatites Virais (CGAHV/DATHI/SVSA/MS) tem buscado otimizar as opc¢les terapéuticas e
garantir o acesso a esquemas individualizados e simplificados para toda PVHA.

2.4. As estimativas de migra¢do da Tarv com Lamivudina (3TC) e Dolutegravir (DTG) para a DFC,
considerando as atuais diretrizes, tem ocorrido conforme projetado, o que permite ampliar a parcela de
PVHA incluida no uso deste tratamento.

2.5. Reitera-se que o uso desta opcdo terapéutica deve atender a todos os critérios
estabelecidos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Manejo da Infec¢do pelo HIV em adultos,
2023 — Médulo I: Tratamento™:

e Adesdo regular ao tratamento;

e Carga viral £ 50 cdpias/mL no ultimo exame com data igual ou anterior a 6 meses e estar com CV <
50 cépias/mL nos ultimos 12 meses.

e HBsAg ndo reagente;
e Exclusdo de tuberculose;
e N3ao estar gestante;

e Na3o utilizar medicamentos concomitantes que reduzam o nivel sérico de dolutegravir;
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e Auséncia de falha viroldgica prévia e de mutacOes de resisténcia a lamivudina e ao dolutegravir;

e Presenc¢a de comorbidades que determinem risco de desenvolver alteracdao da fung¢ao renal ou
osteopenia/osteoporose;

e ADFCde 3TC/DTG ndo deve ser prescrita para pacientes com taxa de filtracdo glomerular estimada
que implique em reducdo de dose da lamivudina (TFGe menor que 30 mL/min).

3. ORIENTACOES

3.1. Esta nota técnica tem como objetivo ampliar a disponibilizagdo da DFC composta por
lamivudina 300mg/DTG 50mg para pessoas com idade igual ou superior a 40 anos cuja prescri¢do da
terapia dupla com lamivudina e dolutegravir (monofarmacos) tenha ocorrido até 12 de margo de 2024,
a fim de melhorar a qualidade de vida e promover maior adesao a terapia antirretroviral.

3.2. A dispensacdo deve ser realizada mediante apresentacao de receita contendo lamivudina
150mg (02 comprimidos) e dolutegravir 50mg (01 comprimido) monofdrmacos em apresentacdes
separadas para os usudrios que possuam um formuldrio de dispensacdo de ARV vélido ou com o campo
DFC de 3TC/DTG (300/50mg) preenchido.

4. CONCLUSAO

4.1. Esta nota técnica amplia a faixa etaria incluida para uso da DFC de 3TC/DTG e orienta sua
dispensacao para as pessoas com idade igual ou superior a 40 anos e em uso de terapia dupla com
lamivudina e dolutegravir (monofarmacos) prescritos até 12 de margo de 2024.

4.2. A dispensacdo de DFC de 3TC/DTG devera ocorrer para os usuarios que ja estio em uso
da associacdo de 3TC e DTG, podendo ser utilizada a receita com a prescricio em monofarmacos
separadamente para PVHA a partir de faixa etdria e data da dispensac¢ao informadas acima.

4.3, A presente Nota Técnica revoga a Nota técnica n? 35/2024/CGAHV/DATHI/SVSA/MS
emitida anteriormente.

4.4, O DATHI segue a disposicdo para esclarecimentos pelos enderecos tratamento@aids.gov.br
e logistica@aids.gov.br.

1 Brasil. Ministério da Sadde. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Manejo da Infecgdo pelo HIV em Adultos. Médulo 1: Tratamento / Ministério da
Saude, Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Complexo da Salide, Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente. — Brasilia: Ministério da Saude, 2023.

7} Documento assinado eletronicamente por Artur Olhovetchi Kalichman, Coordenador(a)-Geral de

JEII j Vigilancia do HIV/AIDS e das Hepatites Virais, em 20/03/2024, as 17:19, conforme horario oficial de

e Brasilia, com fundamento no § 39, do art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020; e
art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Margo de 2017.

7} Documento assinado eletronicamente por Draurio Barreira Cravo Neto, Diretor(a) do Depart. de

JEII j HIV/AIDS, Tuberc., Hepatites Virais e Infec¢cdes Sexualmente Transmissiveis, em 22/03/2024, as
09:23, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢, do art. 42, do Decreto n?
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