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Como funciona o processo de
entrada do HIV na célula?

Ligacdo - Correceptor

gp41 six-helix bundle formation

The Lancet, Volume 370, Issue 9581, 81 - 88, 2007.



99120 .,
.

reccg)ator ...... .‘ “ '.

-_Juvwv VuuL

Bloqueio Pré-Ligacao: Fostensavir
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co-receptor

Bloqueio do Correceptor: Inibidores da Fusao:
Maraviroc/Leronlimab Enfuvirtida/Albivurtida

HIV Medicine. 2022;23:936-946



O que é o Fostensavir?

v

O fostensavir trometamol € um bloqueador de entrada do HIV
na fase pré-ligacao.
Produzido pela GSk ViiV sob o nome comercial Rukobia.

Apresentado sob a forma de comprimidos de 600mg de
liberacao prolongada para uso 12/12h.

Contraindicacao de uso concomitante com indutores fortes
do CYP3A, que podem diminuir consideravelmente as
concentracoes plasmaticas de fostensavir, podendo ocasionar
perda da resposta virologica.

Custo mensal ao Governo: R$11.803,00/paciente

https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/consultas/relatorios/2023/relatorio_cp_fostensavir_pacient
es_vivendo_hiv_69_2023.pdf



O que é o Fostensavir?

» O fostensavir trometamol € um pro-farmaco do tensavir
(principio ativo, com baixa solubilidade em agua e baixa
absorcao intestinal).

» ApOs a absorcao intestinal, o fostensavir trometamol é
hidrolisado por fosfatases alcalinas, dando origem ao seu
ativo metabolico.

» Seu uso € indicado no tratamento de pessoas adultas vivendo
com HIV-1 multirresistentes.

https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/consultas/relatorios/2023/relatorio_cp_fostensavir_pacient
es_vivendo_hiv_69_2023.pdf




O que é o Fostensavir?

» O tensavir se liga diretamente ao virus, agindo antes da
ligacao e fusdao com o correceptor.

» O farmaco, ao se ligar ao dominio externo da gp120, impede
a mudanca conformacional necessaria para a interacao do
virus com os receptores de superficie dos linfocitos CD4.

» Nao apresenta resisténcia cruzada com outras classes de
antirretrovirais, podendo também ser administrado
independentemente do tropismo viral exercido pelo HIV-1.

https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/consultas/relatorios/2023/relatorio_cp_fostensavir_pacient
es_vivendo_hiv_69_2023.pdf




BRIGHTE: DESENHO DO ESTUDO

»  Ensaio clinico multicéntrico, de duas coortes, de Fase lll, que investiga a eficacia e a seguranca de FTR 600 mg
BID + OBT em pessoas com HIV multirresistente

Coorte randomizada
(n=272):*Participantes HTE que
falharam o regime atual com Blinded

- FTR 600 mg
RNA do HIV-1 confirmado 2400 BID + failing
c¢/mL e:Uma ou duas classes de regimen Open-label FTR 600 mg
TARYV restantes com 21 agente Randomized BID + OBT
totalmente ativo aprovado por 31
classe Incapaz de construir um
regime viavel a partir dos agentes

ja aprovados

® - —e ¢ 9 ® o ')

Day 1 Day 8: Day 9t Week 24 Week 48 Week 96 Week 192 Week 2408
Primary Open-label
endpoint FTR + OBT

Coorte ndo randomizada
(n=99):*Participantes HTE que falharam
o regime atual com RNA do HIV-1
confirmado 2400 c/mL e:Zero classes de
ART restantes e nenhum agente
totalmente ativo aprovado restante

Non-randomized Open-label FTR 600 mg BID + OBT#

Day 1 Week 24 Week 48 Week 96 Week 192 Week 2408

Start of COVID-19, Dec 2019

Aberg J, et al. Infect Dis Ther 2023;12:2321-35



BRIGHTE: Baseline

Non-randomized
cohort!2 Total

treated
FTR participants2
Darameto 600 ma BID (N=99) N=371

Age years, median (range) 45 (19-66) 48 (18-73) 48 (18-73) 50 (17-72) 49 (17-73)
<50 years, n (%) 46 (67) 116 (57) 162 (60) 44 (44) 206 (56)
0,
G:A”a‘f:r’ n (%) 57 (83) 143 (70) 200 (74) 89 (90) 289 (78)
Race, n (%)
White
Black/Atrican
HIV-1 RNA logy, ¢/mL, 45(16-69)  47(L6-64)  4.7(16-6.6) 4.3 (1.6-6.6) 4.6 (3.9-5.30%)
median (range)
HIV-1 RNA c/mL, n (%)
<400 7 (10) 14 (7) 21 (8) 5 (5) 26 (7)

American

35 (51) 75 (76) 236 (64)

CDA4+ T cells/uL, median (range) 100 (0-915) 99 (0-1,160) 99 (0-1,160) 41 (0-641) 80 (11-202%)
CD4* T cells/uL, n (%)

<0 & 199  250) 1404 391
50 to <200 26 (38) 76 (37) 102 (38) 25 (25) 127 (34)

O O O O O U
4 (6) 11 (5) 15 (6) 2 (2) 17 (5)

1. Kozal M, et al. N Engl J Med 2020;382:1232—-43
2. Lataillade M, et al. Lancet HIV 2020;7:e740-51 (and suppl. appendix)



BRIGHTE: Componentes mais comuns do OBT inicial

Randomized cohort (N=272) Non-randomized cohort (N=99)
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Lataillade M, et al. Lancet HIV 2020;7:e740-51




BRIGHTE: Alteracao média do RNA do HIV do Dia 1 ao
Dia 8 (coorte aleatorizada; ITT-E)

N=69 N=201*%

TR 600 mg
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Mean change in HIV-1 RNA level
from Day 1 through Day 8,* 95% CI

-0,79

|
—
L

Difference* (95% CI) = -0.625 (-0.810, —0.441) p<0.0001*f

No Dia 8, a diminuicdo média do nivel de RNA do VIH-1 foi de 0,79 log10 c/mL
no grupo FTR e de 0,17 log10 c/mL no grupo placebo (p<0,0001)

Kozal M, et al. N Engl J Med 2020;382:1232—-43 (and suppl. appendix)



BRIGHTE: RNA do HIV-1 <40 c¢/mL até a Semana 240 por
ITT-E e OB

~— Randomized Cohort: ITT-E population - @ - Randomized Cohort: Observed analysis
~&— Non-randomized Cohort: ITT-E population - @ - Non-randomized Cohort: Observed analysis
100 -
a0 -

Proportion of participants, %

0 T T T T Y 1
0 24 48 96 144 192 240
Observed analysis, N= Week
Randomized Cohort 247 233 214 206 195 164
Non-randomized Cohort 89 83 66 57 50 35

> As taxas de supressao virolégica (por analise Snapshot) foram consistentes até a Semana 192. Para além da Semana 192, os resultados foram
confundidos por dados em falta relacionados com a incapacidade de comparecer a(s) visita(s) do estudo devido a pandemia da COVID-19Na coorte
aleatdria na Semana 240, dos 60% dos participantes que permaneceram no estudo com dados de eficacia disponiveis, >80% tinham RNA do HIV-1
<40 c/mLAs taxas de resposta viroldgica foram parcialmente confundidas por dados em falta devido a pandemia de COVID-19 e altera¢des no OBT
que foram classificadas como falhas de tratamento

Aberg J, et al. Infect Dis Ther 2023;12:2321-35




BRIGHTE: Resposta imunoloégica até a Semana 240

a
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N= Week
Randomized Cohort 248 228 213 197 179 139
Non-randomized Cohort 87 83 65 53 45 31

Aberg J, et al. Infect Dis Ther 2023;12:2321-35
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EVENTOS ADVERSOS - sem 96

No estudo BRIGHTE 81% dos pacientes relataram eventos
leves a moderados

7% pararam o FTR devido evento adverso

Comuns: nauseas, cefaleia e diarreia

Menos de 4% relataram dor abdominal, febre, dispepsia,
fadiga, astenia, alteracdes do sono, vomitos, mialgia,
tonturas, prurido, neuropatia periférica e SIRI

1. Kozal M, et al. N Engl J Med 2020;382:1232-43
2. Lataillade M, et al. Lancet HIV 2020;7:e740-51)




EA — AlteracOes Laboratoriais

« Aumento da creatinina, CPK, bilirrubinas, ALT, AST

 Menos frequente, aumento de lipase, LDL, colesterol,
triglicérides, uratos, glicose

« Reducao de neutroéfilos e hemoglobina

1. Kozal M, et al. N Engl J Med 2020;382:1232—-43
2. Lataillade M, et al. Lancet HIV 2020;7:e740-51)




INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Rifampicina, grazoprevir e elbasvir sao contraindicados

Estatinas devem ter a dose reduzida

Associacao com TAF apenas de 10mg

Etravirina sem IP/r esta contraindicada por reduzir o FTR

1. Kozal M, et al. N Engl J Med 2020;382:1232-43
2. Lataillade M, et al. Lancet HIV 2020;7:e740-51)
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www. hiv-druginteractions.org

FTR

Anlodipino
Azitromicina
Clopidogrel
Daclatasvir
Entecavir
Etambutol
Fluconazol

Hidroclorotiazida
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Isoniazida




ltraconazol
Levofloxacino
Losartana
Pirazinamida
Pitavastatin
Rifampicina
Rosuvastatina
Sofosbuvir
Sofosbuvir/Velpatasvir
Tenofovir alafenamida (HBV)
Tenofovir-DF (TDF)

Trimetoprima/Sulfametoxazol

H @ H € ¢ [



Nota Téchica n. 39/2024 -
DATHI/SVSA/MS

» Estabelece os critérios para a utilizacao do medicamento
fostensavir 600 mg no tratamento de adultos vivendo com
HIV multirresistente a antirretrovirais.

» 18 de abril de 2024: Portaria SECTICS/MS n°® 20 de tornou
publica a decisdo de incorporar, no ambito do Sistema Unico
de Saude (SUS), o fostensavir trometamol 600 mg para o
tratamento de individuos com idade a partir de 18 anos
vivendo com HIV multirresistente aos antirretrovirais (ARV).

» Nao existem ainda resultados de estudos avaliando seguranca
e eficacia do Fostensavir em menores de 18 anos.




Nota Técnica n. 39/2024
Critérios para uso do Fostensavir

Situacdo Clinica INDICACOES

PVHA com falha virologica confirmada com Presenca de trés ou mais mutacdes que
exame de genotipagem identificando conferem resisténcia ao darunavir associadas
padroes de multirresisténcia a presenca de uma ou mais mutacoes que,

isoladas ou associadas, conferem resisténcia
ao dolutegravir.

Presenca de duas mutacdes que conferem
resisténcia ao darunavir associadas a
presenca de uma ou mais mutacoes que,
isoladas ou associadas, conferem resisténcia
ao dolutegravir e presenca de mutacoes que
configurem nivel intermediario ou elevado de
resisténcia a etravirina e auséncia de
tropismo viral para CCR5 (situacao em que
nao esta indicado o uso de maraviroque).

PVHA com CV suprimida em uso de Em substituicao da enfuvirtida em PVHA que
enfuvirtida mantém a CV < 200 cépias/mL nos ultimos
6 meses.




Nota Técnica n. 39/2024
Critérios para uso do Fostensavir

» O fostensavir ndao esta recomendado para PVHA cujo teste de
genotipagem demonstre atividade plena de darunavir (DRV)
ou dolutegravir (DTG), devido a alta barreira genética destes
dois ARV. Para os casos de falha virologica em que nao ha
comprometimento da atividade de DRV e DTG, o esquema de
resgate deve ser individualizado e estruturado com a inclusao
de um ou ambos os medicamentos, independentemente da
presenca de mutacoes para outros ARV.




Nota Técnica n. 39/2024
Critérios para uso do Fostensavir

» Todos os casos em que for solicitado o fostensavir serao
avaliados de forma individual e centralizada pela
CGHA/DATHI/SVSA/MS, levando-se em consideracao
informacdes clinicas, historico terapéutico e resultado da
genotipagem.

» Todos os casos de PVHA em uso de fostensavir serao
monitorados e sua manutencao nao esta recomendada para
casos em que houver auséncia de resposta virologica em até 6
meses de uso do fostensavir.

» Auséncia de resposta virologica sera caracterizada por: a)
aumento ou manutencao dos niveis de carga viral em relacao ao
ultimo exame realizado antes do inicio do fostensavir; b) queda
da carga viral inferior a 0,5 log no periodo de pelo menos seis
meses apos o inicio de fostensavir




Nota Técnica n. 39/2024
Critérios para uso do Fostensavir

» Uma vez identificada auséncia de resposta virologica, sera
caracterizada futilidade do uso de fostensavir e prevista a
interrupcdao do seu fornecimento. Neste caso, sera
recomendada a reestruturacao do esquema de resgate, de
acordo com resultados de genotipagem, historico do uso de
ARV e informacoes clinicas, considerando as orientacoes dos
Médicos de Referéncia em Genotipagem (MRG) e Camaras
Técnicas.

» Solicitacoes de fostensavir para PVHA que ja estejam em uso
do medicamento até a data da publicacao desta nota serao
avaliadas e autorizadas caso possuam critérios de indicacao e
manutencao do medicamento estabelecidos no ambito do
Sistema Unico de Saude.




ORIENTACOES SOBRE FLUXOS
PARA A DISPENSACAO

» A solicitacdao do Fostensavir deve ser feita para uma Camara
Técnica especifica criada em Brasilia pelo DAHTI e ndo para as
CTs locais.

» Tudo comeca no sistema Laudos (http://laudos.aids.gov.br)

» ATENCAO: E imprescindivel estar com seu cadastro atualizado
no sistema - cadastros nao atualizados nao conseguem
acessar a solicitacao.



http://laudos.aids.gov.br/

INFORMACOES DETALHADAS CD4

INFORMACOES DETALHADAS CARGA VIRAL

INFORMACOES DETALHADAS GENOTIPAGEM

INFORMACOES DETALHADAS TIPIFICACAQ DO ALELO HLA-B*5701

INFORMACOES DETALHADAS HISTORICO DE ESQUEMA TERAPEUTICO

& HISTORICO ESQUEMA TERAPEUTICO & SOLICITAGAO DE MEDICAMENTOS © SOLICITAGAD DE FOSTENSAVIR
HISTORIA TERAPEUTICA DO PACIENTE
{Esquemas Antirretrovirais Utilizados Com Respectivos Periodos De Inicio E Troca)
HISTORICO TERAPEUTICO
4
Limite méxima de 500 caracerss. 0/S00
JUSTIFICATIVA PARA USO DO MEDICAMENTQC SOLICITADO
£
Limita méximo de 500 caracteres. 0/500
INFECCOES OPORTUNISTAS COMORBIDADES
) £

Limite méxima de 500 carameres. 0/500 Limie méxime de 500 caracreres. 0/500

MEDICAMENTO DE USO CONTINUO




ESQUEMA ANTIRRETROVIRAL PROPOSTO

Atencao! Clique aqui para ver as genotipagens registradas no cadastro do paciente.

CD4 ATUAL CV ATUAL
Ultimo Ultimo
DATA cel/mm3 DATA copias/mL LOG
<L Min. > L. Max. N&o detectado
Pendltimo
DATA copias/mL LOG
<L Min. > L. Max. N&o detectado

CARGA VIRAL QUE MOTIVOU A SOLICITAGAO DA TERAPIA COM O FOSTENSAVIR

DATA Carga viral anterior de uso do FTR (copias/mL) LOG

< L. Min. = L. Max. Né&o detectado

ARQUIVOS

Enviar solicitacao para analise ?

© Nao Sim

CANCELAR GRAVAR FORMULARIO
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INFORMATIVOS

NCOVO

FORMULARIOS DE SOLICITAGAO DE CARGA VIRAL DO HIV E CONTAGEM DE LINFOCITOS T-CD4+

Em atendimento as solicitacdes enviadas pelos profissionais da Rede de Atencdo a Salde, em 20 de janeiro de 2025,
o DATHI/SVSA/MS disponibilizou a versdo “Janeiro/2025" do Laudo Médico para Emissao de BPA-I Quantificacao de
Acido Nucleico - Carga Viral do HIV e do Laudo Médico para Emissdo de BPA-1 Contagem de Linfocitos T-CD4+.
Clique aqui para acessar os formularios nos formatos “para impressdo” e “preenchimento eletronico”. Neste sentido,
informa-se que:

* 0O campo “Prontuario” foi incluido nos formularios de solicitacdo dos exames de carga viral do HIV e contagem
de linfocitos T-CD4+;

* A opcdo “Monitoramento de criancas e adolescentes (< 18 anos)™ foi incluida no campo “Motivo pelo qual o
exame esta sendo solicitado*" do formulario de solicitacdo do exame de contagem de linfocitos T-CD4+ e no
SISCEL.

NCOVO

O Departamento de HIV/AIDS, Tuberculose, Hepatites Virais e Infeccdes Sexualmente Transmissiveis, através da
Coordenacio Geral de Vigilancia do HIV/Aids (CGHA/DA-THI/SVSA/MS) publica o OFICIO N° 27/2025/CGHA/.DATHI/
SVSA/MS que dispde sobre a Inclusdo do antirretroviral Fostensavir 600mg no Sistema Laudo e procedimentos para
solicitacao e avaliacdo. Solicitamos ampla divulgacdo e colocamo-nos a disposicdo para informac@es adicionais.

Anexo A: Anexo_A.pdf
Anexo B: Anexo_B.pdf

Anexo C: Anexo_C.pdf

* |

A Clinical Practice t




Anexo A: Anexo B: Anexo C:
Formulario de Solicitacdo de TCLE Formulario de Solicitacao de
Medicamentos de Uso Medicamentos
Restrito

(e R D RS O T e g Ve ESCLARECIDO vemos)| _Formutério de Solictagao de Medicamentos — Adolescente (> 12 snos). Gestanle ¢ Adulo
FORMUI INFORMAGGES PARA O(A) USUARIO(A): (1 - Categoria de usudrio OHIVIAIDS - Adulto OHN/AIDS - Adolescente OHIVIAIDS - Gestante 1G:___ Semanas ocagesgin)
icamento sollcitado 0 fostensavir (FTR) & o pimeio medicamento de uma nova classe de antirretrovirais denominada inibidores da (2- Servigo de *__ OSenigo Espe OCTA_ OAfencao Prméria_Olntermacao Hospitalar )
DEtraviring Diaravirogue CFostensavir ligagdo do HIV'na célula da pessoa infectada utilizado no munda. No Brasil, fol incorparada recentemente ao elenca T Ongem do a hamenio médica” _OPUblico OPrivado 18-CPF [ 1 1 1 1 1111 )
2. Informagbes do Médico Solicitante: de medicamentos do SUS para o fratamento de pessoas com idade maior ou igual a 18 anos e com HIV 5 Teto = i
Tame G0 médico Scliceante” multiresistente (situagio em que varios outros medi 05 NAQ mais agir) & ‘em muitos = bomi L-omgabo o Lsurio -
£a50s, uma das alterativas finais de tratamento poniveis. —
Tefons para cortats [DD0-NGmercF Os critérios para inicio e intenurcau do fomecimento do FTR foram definidos pelo Ministério da Satde (MS) em lﬁ - Nome Social
m%nm com o Comit& Técnico Assessor para Terapia Antirretroviral em Adultos e estdo detalhados na Nota Técnica _
— n° 39/2024, publicada em 27 de novembro de 2024. 7 - Ulbmo exame de Carga Viral em copias/mL Datadoexsme |3 - Exame realizado na rede:
OCRM ORMS ] N&o ha evidéncias ciaras da eficécia do FTR, a médio e \nn%n prazos, quando néo ocorey ms‘!msta virologica (queda O<50__O50-199 O200-4%9  O500-1000__O>1000 e OPublica  OFrivada
F e T - da Carga Viral no exame de sangue de, pelo menos, 0,5 log) apés os pimeiros 6 meses de uso. Sabe-se que a tado?
L Informaches £a Unicade de abendimentn: manutencao de q em conlexo em que nao ha resposta virologica, pode resultar em redugdo QOSm_O Nao T8 alte B _DHepalile
iome daynicada da alsndimenty’ das opgBes terapéuticas futuras. Caso tenha sido caracterizada auséncia de resposta, esta recomendada a mudanga
do esquema de tratamento, de acordo com o histérico clinico do usudrio e das andlises dos exames de genolipagem OResisténca s inibidor da infegrase o ARV
W ITaIn{nna ‘para contato (DDD+Nmera) ] fpﬂ“ﬂzt@““ﬂﬁ: "’-’"'“;‘;‘ﬂggmhpg’gﬁﬁéaﬂr:&ﬁ:ag”g?‘;%ﬁ“ a"‘;:":ﬂgﬂzﬁm s ""g i HIV-TB O Terapia dupla - Falha prévia OSim ONo
seu(sual meé"u(:la(a) Ihe fornecerd todos os esclarecimentos referenies ao acompanhamento dos seus exames e O Reinirodugao apds intemupgao de tratamento O Qutro - especificar:
4. informages do Usudrio SUS: necessidade de froca, caso necessario.
ams Compiet b Ustero - (4 Esse novo medicamento foi bem tolerado nos estudos. exg‘zjrimnlais, mas pode ler alguns eventos adversos. Os
principais sao: nauseas, diarreia, dor abdominal, cefaleia, fadiga e aumento das transaminases hepalicas (enzimas
Joma Socal produzidas pelo figado, que sao iais de rotina do seu
Por esses motivos, o uso de FTR serd monitorado pela coordenagéo de HIV e aids do MS, conforme recomendado o d som z T = YT8 ARV 05 (50 osiio
el 0a o pelo Comité Tecnico Assessor. DEtraviina sem Inbicor da Protease [IOxicarbazepina | OAutarizado pela Camara
Além desses i ici sua i para os resuliados do fratamenio (seus ac: OFenobarbital DResisténcia a Inibidor da Integrase Teécnica
o Frr——— T T - exames de Carga Viral, CD4/CDS e oulios exames de sangue e urina que possam servir para caraclerizar a resposta _
o Negdmesr IP’”""] I ”“I oo Nonclmani hera%ul_ma do esquema com FTR no seu organisma), assim como a possibilidade de eventos adversos (“efeitos (18- QUANTIDADE de comp de usada )
VLIt L1 colaterais’). Esclarecemos que nenhum examé sera sl apenas para cumprir essa avaliacgo. Utilizaremos os O TEnOTOVir som rer | Lamivudi Zemi" rommm )
5. Histéria 3 dados dos exames da rofina do seu acompanhamento, sol los pelo seu(sua) médico(a). Todas as informagdes
que nos fornecer ou que Sejam obtidas pelos registros dos sistemas eletronicos do MS ou do seu prontudrio médico
serdo utilizadas somente para esta Eﬁqmsa. Seus dados pessoals ficardo em segredo e 0 seu nome nao aparecera [Bdovudinall aminudina om0 0« e
em nenhum lugar quando os resultados forem apresentados. Declaramos que esta pesquisa sera conduzida em Intkdoresds e [p—
conformidade com as normas élicas nacionais & intermnacionais, respaitando os principios da Declaracdo de Helsinki e Andiogos de. vl Er— [ Jranmmms
6. Wotivo da as diretrizes da Resolugao n® 466/2012 do Conselho Nacional de Satde (CNS). Wudeolicuesl e T -
(TRNITTRAY) - ke
Eu, [nome dole] usudriola)], declaro ter sido [Tenatoir AlaeramicaTAF| ey Usoexchivs aragacierts confctads HWHEW
informado(a) claramente sobre os beneficios, contraindicagdes, principais eventos adversos e sobre os critérios para o |Zxdonuding - AZT s o Mg [ Jrmma wngrus )
— fomecimenta do medicamento fostensavir, indicado para o tratamento do HIVIAids. daTr [Efarenz - EFV e s sngia
7. Justificativa para a solicitaco do medicamento: Os temos técnicos fomm  explcados e fodas as  dinidas foram  esclarecidas pelofs) médicola) "IRERSRNY [evragna -1 o g ]
[nome do(a) méd| prescreve] [parunavic - DRV Ep— [ )
nlbidores gaProemse |iazanaar ATV [y e e |
ecqoes Oporunsias Autorizo 0 Ministério da Saide fazer uso de informages relativas a0 meu ratamento, desde que assegurado o anonimato. [Ricravr -RTV o o g [ Jrees ]
0Sim ONao [\m&.‘m [Dolutegrav - DTG e g ]
- Local CNS - Cartao Nacional de Saude Dacumento de ICAGAD 00 |Retegravir-RAL [ore s e ]
responsavel legel (DFE —Dougawr Camivdna EyT— )
TS [EERRNRRENEREN R AT )
Nome doia) usuério(a): h}
g =] JFR[ | [ MV [ @ 1mgas ]
Este formulario tem a validade de 180 dias
T* dispensagio F Gispensagan
9. de Carga Viral HIV: Assinatura do(a) usuariola) ou responsavel legal ?;:E P - Il;laia I P T
O Vial® o) Penilia Carga Virdl . a0 para 3 spensagio para s
a) “L:mmn i ctpiasiml ) mf-*g; i Medico(a) respensavel: UF Tipo do conselho: | Numero do conselho: F Goponsagio Bspensagao
11, dicionais para os pacient OCRMORMS Data: __/__i. Data__Jf__J [T ——
Chciopdcal - ey - - Dispensagdo para___dias — Di I T ——
OEnsalo dinicy __indiagio do uso da Fostensanir) L J T Gegensagan T dispensagao
Paciente em uso de Fostensavir 600mg ha pelo menos 180 dias: | | Data i1 it/ i
Carga viral apés 180 dias de usodo FTR chpiasimL log Dalm_ ) J Assinatura e carimbo médico Di o dEs ————




Estudos de Fostensavir em
Criancas e Adolescentes




SHIELD (Penta 22)

» Estudo multicéntrico, aberto e de braco unico com locais no
Brasil, Africa do Sul e EUA. Fase I/ll, duracao prevista de 24
semanas - atualmente incluindo voluntarios.

» Criado para avaliar a seguranca e a atividade antiviral do
fostensavir quando usado em combinacdao com terapia de
base otimizada em criancas e adolescentes vivendo com HIV
que estao falhando em sua terapia antirretroviral combinada
atual e tém resisténcia a duas ou trés classes de ARV.

» Incluira criancas e adolescentes com idade entre 6 e 18 anos
que pesam pelo menos 20 kg.

» Também avaliara a farmacocinética do tensavir, a parte ativa
do fostensavir, em criancas e adolescentes vivendo com HIV.

https://wrhi.ac.za/wp-content/uploads/2024/05/Project-Brief-
SHIELD_-19-Mar-2024.pdf







