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

NOTA TECNICA N2 8/2024-CGAHV/.DATHI/SVSA/MS

Dispde sobre a descontinuidade definitiva dos medicamentos Lopinavir 100
mg/ritonavir 25 mg (“baby dose”) e Ritonavir 100 mg pé para suspensdo
oral no elenco terapéutico em acesso universal no SUS, e reforga
orientagOes sobre esquemas antirretrovirais preferenciais e alternativos
para criangas vivendo com HIV.

| - CONTEXTUALIZAGAO E OBJETIVO

1. A disponibilidade de Lopinavir/ritonavir (LPV/r 100/25 mg) coformulado, conhecido como “baby dose”
(nome comercial Kaletra®), e do Ritonavir (RTV) de 100 mg em po (saché) para suspensdo oral (nome comercial
Norvir®), no elenco terapéutico de antirretrovirais para tratamento do HIV/aids em criancas tém sido garantida pelo
Ministério da Saude (MS), por meio de aquisi¢Oes realizadas junto a AbbVie Farmacéutica Ltda, representante no
Brasil da AbbVie Logistics B.V., Unica empresa que comercializa esses medicamentos no pais e possui registros validos
deles junto a Agéncia de Vigilancia Sanitaria Nacional (Anvisa) no momento.

2. A AbbVie, notificou este ministério a respeito do desinteresse na continuidade da comercializagdo dos
produtos pela propria empresa, sendo que a empresa protocolou, em 2022, a descontinua¢do definitiva de
fabricacdo ou importacdo das apresentagées informadas dos medicamentos Norvir® e Kaletra® a Anvisa, alegando
razbes e motivacdo comercial conforme pode ser observado em consulta a pagina da agéncia em
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-analiticas/descontinuacao-de-
medicamentos

3. O DATHI buscou evitar a exclusdo dos respectivos ARV nas formula¢des destacadas, inclusive com
acdes visando a busca por alternativas compativeis junto as demais empresas produtoras, bem como a organismos
internacionais de longa experiéncia em aquisicdo ou doacdao de ARV entre paises da América Latina, como a
Organizacdo Pan-Americana da Saude (OPAS/OMS), as quais ndo lograram sucesso.

4, Por meio desta nota técnica, o DATHI dispGe sobre a descontinuidade definitiva da oferta dos
medicamentos antirretrovirais (ARV) Lopinavir/ritonavir (LPV/r 100/25 mg) coformulado, conhecido como “baby
dose” (nome comercial Kaletra®), e do Ritonavir (RTV) de 100 mg em po (saché) para suspensdo oral (nome
comercial Norvir®), no elenco terapéutico de antirretrovirais para tratamento do HIV/aids em criangas. Além disso,
aponta recomendacGes terapéuticas atualizadas com base no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para

Manejo da Infeccao pelo HIV em Criancgas e Adolescentes 2023 - Médulo 1 1,

Il - RECOMENDACOES

O DATHI, por meio da Coordenagdo geral de Vigilancias do HIV/aids e Hepatites Virais (CGAHV),
reforca as atuais recomendagdes terapéuticas, por faixas etdrias, que constam do conteddo do Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de Manejo da Infec¢do pelo HIV em Criancas e Adolescentes versdo 2023 — mdédulo 2

(2), conforme quadro 1 abaixo:

Quadro 1. Esquemas terapéuticos ARV preferencias e alternativos para criangas e adolescentes.
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Faixa etéria Preferencial Alternativo
ITRN 32 ARV ITRN 32 ARV
Zidovudina+ ) Zidovudina+ Lopinavir/
12 més Lamivudina Raltegravir Lamivudina ritonavir {lP'\-'_'f'r r)
(AZT + 3TC) (RAL) (AZT +3TC) | P E-E ;}4 dia de
Zidovudina+
Lamivudina
(AZT + 3TC)
22mésa3l Abac[::fl'ra . Dolutegravir® ?;‘;T:j;:: _ Lopihavirf
anos e e {DTG) ritonavir (LPV/T)
Lamivudina (AZT + 3TC)
(ABC + 3TC)
[preferencial § partir do 32
més)
Zidovudina+ Lopinavir/
Lamivudina ritonavir (LPV/T)
Abacavir® + . (AZT + 3TC) ou
3abanos Lamivudina Delutegravir., ou Darunavir-+
(ABC + 3TC) (bTG) Tenofovird+ Ritonavir
Lamivudina (DRV+RTV)
(TDF+3TC)
Zidovudina+ ]
Lamivudina WMD:?“W'TH
Abagavir® + | (AZT+3TC) o
6al2anos mna Relute, rabwrb ou (DRV+RTV)
(ABC + 3TC) (bTG) Tenofovird+ o
Lamivudina . LUpI.ﬂaUII’,J"
(TDF+3TC) ritonavir (LPV/r)
Abacavir +
Lam Darunavirt+
Acima de M+ Dolutegravir® (ABC + 3TC) Ritonavir
12 anos Lamivudina (DTG) ou (DRV+RTV)
(TDF+3TC) Zidovudina+
Lamivudina
(AZT + 3TC)

Adolescentes vers3o 2023 — médulo 2 (2)

Notas:

a) Abacavir a partir do 32 més de vida e com teste de HLA-B*5701 negativo.
b) Dolutegravir 5 mg a partir do 22 més de vida e peso = 3 kg. Dolutegravir 50 mg a partir de 6 anos com peso superior a 20 kg.

c) Darunavir para criangas maiores de 3 anos e com peso igual ou superior a 15 kg, que consigam deglutir o comprimido.
d) Tenofovir em criangas com peso a partir de 35 kg.

Il - CONSIDERAGOES FINAIS

5.

6.

7.

A partir da divulgacdo desta nota técnica, as solicitagdes em programacao ascendente (PA) ndo serdo
atendidas em sua totalidade para todas as Unidades da Federagdo (UF), caracterizando-se, assim, estoque
estratégico desses insumos até a finalizagdo de sua oferta na rede SUS.

Fonte: PCDT de Manejo da Infec¢do pelo HIV em Criangas e

Diante disso, € essencial que as coordenacdes municipais e estaduais de HIV/aids:

a) divulguem as equipes assistenciais de suas redes locais as respectivas recomendacbes

terapéuticas atualizadas, que constam nesta nota técnica; e

b) Implementem estratégias de flexibilizacdo nos atendimentos dos servigos no intuito de se
priorizar criancas em uso dos ARV acima destacados para que seja realizado o remanejamento
adequado e necessdrio nos seus esquemas terapéuticos, de modo a evitar interrupgdo no

tratamento desses pPa cientes.

O DATHI permanece a disposicdo para realizacdo de webinarios, capacitagcdes técnicas, acdes de

educacdo continuada, no contexto das atualizacdes do manejo do HIV em criancas/adolescentes.

8.
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Atendimento relacionado aos Atendimento relacionado a , ..
Atendimento ao Usuario do

Protocolos Clinicos e Diretrizes area de Controle de CLO
Terapéuticas Medicamentos ARV SI M
E-mail: tratamento@aids gov.br  E-mail: logishica@aids gov.br E-mail: siclom{@aids.gov.br
Telefone: (61) 3315-7617 Telefone: (61) 3315-7734 Telefone: 08000 61 2439
9. Os protocolos de clinicos assim como outras publicacdes do DATHI estdo disponiveis no website do

Ministério da Sate em: https://www.gov.br/aids/pt-br/centrais-de-conteudo/pcdts).
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Referéncia: Processo n2 25000.004370/2024-22 SEI n2 0038363009
Coordenagdo-Geral de Vigilancia do HIV/AIDS e das Hepatites Virais - CGAHV

SRTVN 701, Via W5 Norte Edificio PO700, 72 andar - Bairro Asa Norte, Brasilia/DF, CEP 70719-040
Site - http://www.aids.gov.br/
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