Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Saldde e Ambiente
Departamento de HIV/AIDS, Tuberculose, Hepatites Virais e Infecgbes Sexualmente Transmissiveis
Coordenac3o-Geral de Vigilancia do HIV/AIDS e das Hepatites Virais

NOTA TECNICA N2 115/2024-CGAHV/.DATHI/SVSA/MS

1. ASSUNTO
Dispée sobre as recomendagdes para substituicdo dos medicamentos Lopinavir 100 mg/ritonavir
25 mg (“baby dose”) e Ritonavir 100 mg pdé para suspensdo oral ao elenco terapéutico de
antirretrovirais no SUS.

2. ANALISE

A descontinuacdo definitiva do fornecimento de Lopinavir/ritonavir (LPV/r 100/25 mg) comprimido coformulado, conhecido como
“baby dose” (nome comercial Kaletra®), e do Ritonavir (RTV) de 100 mg em po (saché) para suspensdo oral (nome comercial Norvir®), conforme
solicitado pela AbbVie Farmacéutica Ltda, determinou a necessidade de interrupgdo do fornecimento destas formulagdes de antirretrovirais para

tratamento do HIV/aids em criancas, conforme descrito na NOTA TECNICA N2 8/2024-CGAHV/DATHI/SVSA/MS (1),
Diante do exposto, esta nota técnica apresenta as recomendagles terapéuticas atualizadas com base no Protocolo Clinico e

Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para Manejo da Infecgdo pelo HIV em Criangas e Adolescentes 2023 - Médulos 1 e 2 (2'3), para substituicdo destes
medicamentos, considerando as opgdes terapéuticas disponiveis atualmente.

3. RECOMENDAGOES DE SUBSTITUICAO

As estratégias de substituicdo descritas abaixo, devem sempre considerar o peso e a idade da criancgas vivendo com HIV/aids, em
consonancia com o PCDT para Manejo da Infecgdo pelo HIV em Criangas e Adolescentes 2023 (23),
3.1. Pacientes em uso de LPV/r 100/25 mg

Cenario 1: Carga viral do HIV (CV-HIV) < 50 c6pias/ml e SEM falha prévia quando do uso de esquemas anteriormente estruturados
com inibidor de integrase (raltegravir ou dolutegravir): substituir o LPV/r 100/25 mg por dolutegravir, a fim de otimizar o esquema terapéutico.

Cenario 2: CV-HIV < 50 cépias/ml COM histéria de falha prévia com esquemas anteriormente estruturados com inibidor de
integrase (raltegravir ou dolutegravir):

a) caso na falha ao inibidor de integrase ndo tenha sido realizada genotipagem OU tenha sido realizada genotipagem e
identificada resisténcia ao dolutegravir: substituir o LPV/r 100/25 mg por outro inibidor de protease (lopinavir/ritonavir solugdo
oral, darunavir/ritonavir ou atazanavir/ritonavir), de acordo com a faixa etdria, peso e aceitac¢do individual da crianca.

b) caso tenha ocorrido falha viroldgica com esquemas que incluiram inibidor de integrase e tenha sido realizada genotipagem e
identificada sensibilidade ao dolutegravir: substituir o LPV/r 100/25 mg por dolutegravir.

Cenario 3: CV-HIV > 50 cépias/ml: substituir o LPV/r 100/25 mg por outro inibidor de protease, preferencialmente
lopinavir/ritonavir solugdo oral. Caso a crianga ndo aceite, poderd ser indicado atazanavir/ritonavir ou darunavir/ritonavir, de acordo com a faixa
etaria, peso e a aceitacdo individual da crianga. A CV-HIV deve ser repetida apds pelo menos 4 semanas e caso a CV-HIV > 500 cépias/mL, solicitar
genotipagem o mais breve possivel para reavaliagdo do esquema antirretroviral.

Cenario 4: Interrupgdo do tratamento antirretroviral composto pelo LPV/r 100/25mg:
c¢) caso tenha ocorrido com CV-HIV < 50 cdpias: seguir o cendario 1 ou 2.
d) caso tenha ocorrido com CV-HIV > 50 cépias/ml: seguir o cenario 3.

A tabela 1 abaixo resume os cenarios de uso de LPV/r 100/25mg e as estratégias de substituicio. Considerar o peso e idade da
crianga vivendo com HIV/Aids, conforme PCDT para Manejo da Infecgdo pelo HIV em criangas e adolescentes 2023 para realizar a substitui¢do.

Tabela 1 - Cendrios de uso do Lopinavir/ritonavir 100/25mg e respectivas estratégias de
substituigao.

Cenério Cenario de uso de Lopinavir/ritonavir 100/25 mg Substituto do Lopinavir/ritonavir 100/25 mg
1 CV-HIV < 50 cépias/ml E sem falha prévia a inibidor de integrase Dolutegravir
2 CV-HIV < 50 cépias/ml com falha prévia a inibidor de integrase:

a) caso ndo tenha sido realizada genotipagem na falha ao inibidor de integrase

ou Lopinavir/ritonavir solugdo oral
ou
Darunavir/ritonavir
caso tenha sido realizada genotipagem e identificada resisténcia ao ou

dolutegravir Atazanavir/ritonavir




b) caso tenha sido realizada genotipagem na falha ao inibidor de integrase e
existe sensibilidade ao dolutegravir

Dolutegravir

CV-HIV > 50 copias/ml

Lopinavir/ritonavir solugdo oral OU
Darunavir/ritonavir

Atazanavir/ritonavir

Repetir CV-HIV em 4 semanas e se > 500 cdpias
solicitar genotipagem

ou

4 Interrupcio de tratamento de esquema com Lopinavir/ritonavir 100/25 mg

Caso tenha ocorrido com CV-HIV < 50 cépias: seguir
o cendrio 1 ou 2.
Caso tenha ocorrido com CV-HIV > 50 cépias/ml:
seguir o cenario 3.

3.2,

Pacientes em uso de Ritonavir p6 para suspensao oral

Cenario 1: crianga em uso de inibidor de protease associado ao Ritonavir pé para suspensado oral, nas seguintes associagGes:

a) Em uso de Atazanavir + Ritonavir p6 para suspensao oral: substituir por Atazanavir + Ritonavir 100 mg comprimido;

b) Em uso de Darunavir + Ritonavir pé para suspensdo oral:

1. Uso de Ritonavir pé em doses menores de 100 mg: avaliar a possibilidade da troca do IP/r para dolutegravir,
considerando os esquemas antiretrovirais ja utilizados.

2. Uso de Ritonavir pé na dose de 100 mg: trocar para Ritonavir 100 mg comprimido. Caso a crianga ndo aceite o
Ritonavir 100 mg comprimido: avaliar a possibilidade da troca do IP/r para dolutegravir, considerando os esquemas

antiretrovirais ja utilizados.

A tabela 2 inclui as posologias por faixa etaria do Darunavir/ritonavir utilizados com o ritonavir pé e indica as op¢des sugeridas para
sua substituicdo. Considerar o peso e a idade da crianga vivendo com HIV/aids, conforme PCDT para Manejo da Infec¢do pelo HIV em criangas e

adolescentes 2023 para realizar a substituigdo.

Tabela 2 - Recomendagdes de posologias do DRV/r relacionadas a resisténcia viral e respectivas estratégias de substituicio do RTV pé para

Em caso de duvidas ou de situagGes
Genotipagem ou com a Camara Técnica local.

solugdo.

Uso de Darunavir/ritonavir
de acordo com o peso e
presenga de mutagoes
associadas a resisténcia

Dose em bula

Orientagdo considerando
as apresentagoes
existentes na substituigdo
do ritonavir po

15a 30 kg
- SEM mutacgbes associadas
a resisténcia de darunavir

600 mg de darunavir + 100
mg de ritonavir, Tx/dia

Ritonavir 100 mg
comprimido

15a 30 kg

- COM mutacées
associadas a resisténcia de
darunavir

375 mg de darunavir + 50
mg de ritonavir duas vezes
ao dia

Avaliar a possibilidade da
troca do IP/r para
dolutegravir, considerando
05 esquemas antiretrovirais

Ja utilizados.
30 a 40 kg 675 mg de darunavir + 100 | Ritonavir 100 mg
- SEM mutacées associadas | mg de ritonavir, 1x/dia comprimido

a resisténcia de darunavir

30 a 40 kg

- COM mutactes
associadas a resisténcia de
darunavir

450 mg de darunavir + 60
mg de ritonavir duas vezes
ao dia

Avaliar a possibilidade da
troca do |IP/r para
dolutegravir, considerando
05 esquemas antiretrovirais
ja utilizados.

ndo incluidas nesta Nota Técnica, sugere-se discussdo com Médico de Referéncia em

As doses dos ARV indicados para troca devem seguir as recomendagdes do novo PCDT de Manejo da infec¢do pelo HIV em criangas

e adolescentes 2023 (23),

Para maiores informacgdes seguem abaixo os canais para contato com as areas técnicas/DATHI:

Atendimento relacionado aos Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas

Atendimento relacionado a area de Controle de
Medicamentos ARV

Atendimento ao Usuario do
SICLOM

E-mail: tratamento@aids.gov.br
Telefone: (61) 3315-7617

E-mail: logistica@aids.gov.br
Telefone: (61) 3315-7734

E-mail: siclom@aids.gov.br
Telefone: 08000 61 2439
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