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

NOTA TECNICA N2 78/2024-CGAHV/.DATHI/SVSA/MS

1. ASSUNTO
Dispée sobre orienta¢bes para profissionais de saude com
relacdo a abordagem de Recém-nascidos de
gestantes/puérperas vivendo com HIV/aids e carga viral do HIV
(CV-HIV) detectdvel (inferior a 50 copias/mL), apés mudanga da
metodologia do teste de CV-HIV.

2. ANALISE

2.1. O Ministério da Saude, por meio do Departamento de Aids, Tuberculose, Hepatites Virais e IST (DATHI),

publicou em 2023, a nota técnica N2 283/2023-CGAHV/.DATHI/SVSA/MS, que orientou a respeito da mudanca de
metodologia utilizada para quantificacdo da carga viral do HIV (CV-HIV) e reduziu seu limiar de quantificagdo de 40
para 20 copias/mL e o limiar de detecgdo para menos de 20 copias/mL.

2.2. Adicionalmente, estabeleceu recomendacgdes clinicas, considerando os novos resultados que podem
ser encontrados com a nova metodologia, particularmente quando é detectada replicacdo em niveis inferiores a 50
copias/mL.

2.3. A nota técnica presente, tem como objetivo informar os profissionais de salde sobre a abordagem de
recém nascidos (RN), cujas maes apresentaram resultados de carga viral detectavel e inferior a 50 cépias/mL.

CONTEXTUALIZAGAO

2.4, Os cenarios de definicdo de risco de transmissao do HIV ao RN indicados no Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas para Manejo da Infeccdo pelo HIV em Criancas e Adolescentes — médulo | “Diagndstico,
manejo e acompanhamento de criancas expostas ao HIV”, disponivel em https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2023/RR_PCDTHIVCrianasmdulol_Final.pdf, lancado em dezembro de 2023, reforcam que todo
RN exposto ao HIV deve receber profilaxia da transmissao vertical do HIV (PTVHIV) com esquemas antirretrovirais
(ARV). O Quadro 1 indica os critérios de classificacdo de risco.

Quadro 1. Classificagdo de exposi¢ao de risco para transmissao vertical do HIV.

Risco de Transmissao

Situacao

Vertical §

Baixo Risco Uso de TARV na gestacdo E Carga Viral do HIV (CV-HIV) indetectavel® a partir da 282
semana (3° trimestre) E sem falha na adesdo a TARV

Alto Risco Qualquer uma das condi¢6es abaixo:

- Pré-natal n3o realizado;

- TARV ndo utilizada durante a gestacao;

- Profilaxia no momento do parto indicada, mas ndo realizada;



https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2023/RR_PCDTHIVCrianasmdulo1_Final.pdf
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2023/RR_PCDTHIVCrianasmdulo1_Final.pdf

- Inicio da TARV apds 22 metade da gestacao;
- Uso de antirretrovirais somente no intraparto;

- Infeccdo materna aguda pelo HIV durante a gesta¢do ou aleitamento;

- Manutencdo da CV-HIV detectavel® no 32 trimestre de gestacao;
- Carga viral do HIV materna desconhecida;

- Diagndstico materno da infecgdo pelo HIV realizado no momento do parto.

SIGLAS: Terapia Antirretroviral (TARV); Carga Viral do HIV (CV-HIV). Fonte: DATHI/SVSA/MS

1. CV-HIV detectdvel: resultado maior ou igual a 50 cépias.
2. CV-HIV indetectavel: resultado inferior a 50 copias
2.5. A reducdo do limiar de quantificacao da CV-HIV tornou o teste mais sensivel para identificacdo de

baixa viremia, com resultados inferiores ao limiar anterior de quantificagdo que se situava em 40 cépias/mL, o que
pode resultar em impacto na classificacdao de risco de TVHIV.

2.6. A interpretagdo inadequada dos resultados de quantificagdo da CV-HIV com limiar mais sensivel pode
gerar modificacOes terapéuticas, superestima o significado destes resultados, determina a ado¢do de esquemas
expandidos com trés antirretrovirais para criangas expostas a risco baixo de transmissdo e acarreta em
superexposicao a antiretrovirais.

2.7. Considerando o limiar de quantificacdo de 20 cdpias/mL, os resultados liberados no SISCEL/LAUDO
sdo visualizados da seguinte forma:

2.8. N3o detectado: a metodologia ndo detectou HIV-RNA na amostra analisada;

2.9. Menor que o limite inferior ou abaixo do limite de detec¢ao (< L. Min.): o equipamento foi capaz de
detectar um quantitativo de virus inferior a 20 cdpias, mas ndo possui precisao para quantifica- lo.

2.10. Valor absoluto (Ex.: 23 cépias/mL; 30 cépias/mL; 1.500 cépias/mL): o equipamento detectou e
guantificou o HIV-RNA dentro do intervalo de linearidade da metodologia.

2.11. Maior que o limite superior (> L. Max.): o quantitativo de HIV-RNA detectado é superior ao limite
maximo de quantificacdo da metodologia (10.000.000 copias/mL).

2.12. O Quadro 2 estabelece a composicao dos esquemas de profilaxia, considerando a classificacdo de
risco.

Quadro 2: Composicdao dos esquemas profilaticos da exposicao ao HIV indicados de acordo com IG.

RISCO Idade Gestacional | ARV indicados

Baixo risco
Qualquer Zidovudina

Duracdo: 4 sem.

Alto risco Opcao preferencial: Zidovudina + Lamivudina + Raltegravir
2 37 semanas . . . . L L
Opg¢ao alternativa: Zidovudina + Lamivudina + Nevirapina

D ao: 4 .
uragao: & sem Zidovudina + Lamivudina + Nevirapina

34 a 37

semanas




< 34 semanas
Zidovudina

Fonte: DATHI/SVSA/MS.

2.13. Recém-nascidos de mdes com resultado de carga viral indetectdvel pela metodologia anterior e que
agora possuem carga viral detectavel inferior a 50 cépias/mL, podem estar sendo inadvertidamente classificados
como “alto risco de transmissao”.

2.14. A classificacdo inadequada tem como consequéncia a estruturacdo desnecessaria de esquemas
expandidos de profilaxia da transmissdao do HIV e uso inadequado de terapia ARV tripla.

2.15. Consequentemente, acarreta impacto na disponibilidade de raltegravir granulado e nevirapina
suspensao na rede de salde e compromete o acesso a raltegravir granulado e nevirapina suspensdo naquelas
situacdes reais de classificacao de alto risco.

2.16. A superexposicdo a terapia tripla aumenta o risco de eventos adversos, tem impacto na adesdo ao
tratamento, gera dificuldades na ingestao dos medicamentos e tem implicacdes logisticas na oferta nacional de
ARV, conforme detalhado na nota informativa n. 12/2023-CGAHV/.DATHI/SVSA/MS, disponivel em
https://www.gov.br/aids/pt-br/central-de-conteudo/notas-informativas/2023/sei_ms-0038033904-nota-informativa-
12_2023_ral-granulado_revoga-nota-n-11.pdf/view.

2.17. Deve ser ressaltado também que em todos esquemas ARV profildticos, independente da IG e das
medicacbes utilizadas, recomenda-se duracdo de 4 semanas. As posologias dos respectivos esquemas acima
(quadro 2) se encontram detalhadas conforme idade gestacional no quadro 3 da Nota Informativa n. 12/2023-
CGAHV/.DATHI/SVSA/MS (a qual dispde em carater excepcional e transitério, reforca as indicagdes de escolha e
alternativas para estruturar esquemas antirretrovirais para profilaxia da infeccdao pelo HIV em criangas expostas. E
revoga a nota informativa n. 11/2023- CGAHV/.DATHI/SVSA/MS), disponivel em https://www.gov.br/aids/pt-
br/central-de-conteudo/notas-informativas/2023/sei_ms-0038033904-nota-informativa-12_2023_ral-
granulado_revoga-nota-n-11.pdf/view.

3. CONCLUSAO

3.1. Resultado de CV-HIV detectavel e inferior a 50 copias/mL, ndo representa por si s6, falha viroldgica
ou alto risco de TVHIV e deve ser interpretado e manejado tal como resultado de carga viral indetectavel.

3.2. Resultado de CV-HIV detectavel e superior 50 cépias/mL determina classificacido de alto risco de
TVHIV e é critério de indicacdo do esquema expandido com trés ARV, com zidovudina, lamivudina, e raltegravir
granulado ou nevirapina suspensdo oral, conforme descrito no Quadro 1.

3.3. Duvidas podem ser encaminhadas aos contatos das dreas técnicas do DATHI: tratamento@aids.gov.br;
e cgist@aids.gov.br.
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