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

NOTA TECNICA N2 48/2025-CGHA/.DATHI/SVSA/MS

Dispde sobre a desincorporagdo do medicamento efavirenz nas apresentagdes de solugdo oral de 30
mg/ml e comprimido revestido de 600 mg e 200 mg do elenco terapéutico de antirretrovirais no
SUS, e reforga orientagbes sobre esquemas antirretrovirais preferenciais para manutencdo do
tratamento em adultos e criangas vivendo com HIV ou Aids em uso dessas apresentagdes.

1. CONTEXTO

1.1. A presente nota técnica dispde sobre a descontinuidade da oferta do medicamento efavirenz (EFV) nas apresentacées de comprimidos revestidos de
600 mg e 200 mg, e da solugio oral de 30 mg/mL do elenco de antirretrovirais (ARV) para tratamento de adultos e criangas.

1.2. A nota técnica também reforga as recomendagbes terapéuticas atualizadas e expressas no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para
Manejo da Infecgdo pelo HIV em Adultos e Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para Manejo da Infecgdo pelo HIV em Criangas e Adolescentes,
atualizados e divulgados em 2023.

1.3. O EFV pertence ao grupo dos inibidores de transcriptase reversa ndo andlogos de nucleosideos (ITRNN). Suas principais limitagdes sdo devido a efeitos
adversos neuropsiquiatricos e baixa barreira genética de resisténcia, por estas razdes, faz parte de esquemas alternativos na impossibilidade de usar o
esquema de 12 linha.

1.4. Embora ainda haja usuarios de EFV em apresentacdes de monofarmacos (comprimidos de 600 mg e 200 mg e de solugdo oral de 30 mg/mL), o uso
dessas apresentagdes no SUS apresenta uma tendéncia de queda acentuada nos ultimos anos.

1.5. A maioria das pessoas vivendo com HIV ou aids (PVHA) que estda em uso de EFV no pais, o utiliza em esquema de dose fixa combinada com tenofovir e
lamivudina (TDF/3TC/EFV). Em dezembro de 2024, foram identificados no Sistema de Controle Logistico de Medicamentos (SICLOM),11.399 usudrios
regulares de EFV 600mg monofarmaco, o que representa aproximadamente 13% do total de usuarios de EFV, seja como monofarmaco ou como parte da
combinagdo TDF/3TC/EFV.

1.6. Somente 20 novos tratamentos com EFV 600mg em monofarmaco foram iniciados ao longo de 2024. Dentre os usuarios atuais, 67% tém 50 anos ou
mais e em aproximadamente 73% dos casos o esquema atual permanece o mesmo desde que foi iniciada a terapia antirretroviral (Tarv). Sua associagdo
mais comum é com zidovudina (AZT) e lamivudina (3TC), que corresponde a 88% dos casos, e em 7% o esquema foi estruturado com abacavir (ABC) e 3TC,
esquemas que, de forma geral, vém sendo considerados obsoletos.

1.7. Em relagdo as apresentagdes de 200 mg e solugdo oral, em dezembro de 2024 foram identificados 16 e 11 usuarios regulares dessas apresentagdes,
respectivamente. Em sua maioria sdo criangas e, ao longo de 2023 e 2024, ndo foi iniciado nenhum tratamento com EFV 200mg e apenas dois com EFV
solugdo oral.

1.8. Desde 2020, houve uma queda de 59% no uso regular da apresentagdo de EFV 600 mg e de 74% no uso de EFV 200mg. Observa-se uma queda de 55%
nas prescrigdes de EFV 600mg como tratamento inicial no periodo de 2020 a 2023, refletindo marcada tendéncia de diminui¢do dessas apresentagbes no
SUS.

1.9. Importante ressaltar que a dose fixa combinada de tenofovi/lamivudina/efavirenz 300mg/300mg/600mg (TDF/3TC/EFV) ou popularmente
denominado “3 em 1”, seguira disponivel entre as opgoes terapéuticas para pessoas vivendo com HIV ou aids no SUS, de acordo com as indicac6es do
PCDT vigente.

2. RECOMENDAGOES
2.1. Efavirenz 600 mg

2.1.1. Existem antirretrovirais (ARV) com melhor perfil de eficicia e seguranca, bem como maior barreira genética de resisténcia no elenco de Ha
alternativas mais indicadas no elenco atual de ARV disponiveis no SUS.

2.1.2. As recomendacg8es para substituicdo do EFV 600mg monofarmaco para adultos em uso regular de Tarv, com ultima carga viral (CV) realizada ha no
maximo seis meses, estdo descritas a seguir:

a. PVHA com dltima CV < 200 cépias/mL, realizada nos ultimos 06 meses: o EFV deve ser substituido preferencialmente por dolutegravir (DTG) 50mg.
Alternativamente, em casos com contraindicacdo a DTG, o EFV pode ser substituido por darunavir 800mg associado a ritonavir 100mg (DRV/r), ambos
em uma tomada diaria, de acordo com as recomendagdes do PCDT. Destaca-se que para PVHA em uso de esquemas de primeira linha e que mantém
CV suprimida durante pelo menos 12 meses, que tem boa adesdo a Tarv, sem histérico de falha viroldgica e atenda aos demais critérios para
simplificagdo, é recomendado que se avalie a possibilidade de uso da terapia dupla composta pela lamivudina (3TC) associada preferencialmente a
DTG. Estas recomendagdes estdo publicadas na NOTA TECNICA N2 214/2024-CGHADATHI/SVSA/MS.

b. PVHA com ultima CV > 200 cépias/mL: resultado de carga viral superior a 200 cépias/mL, confirmado em dois exames consecutivos com pelo
menos 4 semanas de diferenca entre eles, caracteriza falha virolégica. Em caso de falha viroldgica confirmada e CV > 500 cépias/mL, estd
recomendada a realizagdo de genotipagem para orientar a estruturagdo do esquema de resgate, de acordo com as recomendagdes do PCDT 2023.
Ainda n3o esta validada a realizagdo de genotipagem em PVHA com resultados de carga viral entre 200 e 500 cdpias/mL: estas situagdes devem ser
individualizadas e discutidas com médicos referéncia em genotipagem (MRG) e Camaras Técnicas Estaduais. No caso do EFV 600 mg monofarmaco, a
maioria dos casos é composta por usudrios de esquemas de primeira linha. De forma geral, os esquemas recomendados pelo PCDT para resgate de
falha de primeira linha sdo TDF/3TC+DTG, TDF/3TC+DRV/r ou DRV/r+DTG (este esquema previsto no PCDT para tratamento de adultos). Recomenda-
se que a estruturacdo do esquema de resgate seja discutida com médicos referéncia em genotipagem (MRG) e Camaras Técnicas Estaduais.

2.1.3. Em casos de perda de seguimento, devem ser utilizadas as opg¢des de esquema estabelecidas pelo PCDT 2023 para reintrodu¢do de Tary,
preferencialmente TDF/3TC+DTG ou TDF/3TC+DRV/r.

2.2. Efavirenz 200 mg e solugdo oral 30 mg/mL

A)_Criangas vivendo com HIV ou aids (CVHA)_com ultima CV < 200 cépias/mL realizada ha no maximo 06 meses e sem histérico de uso de inibidores
da integrase: o EFV deve ser substituido preferencialmente por Dolutegravir (DTG) ou, caso exista contraindica¢do a DTG, indicar lopinavir/ritonavir
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(LPV/R) ou darunavir/ritonavir (DRV/r), de acordo com as recomendag¢des do PCDT, considerando a faixa etdria e peso. Destaca-se que para CVHA
maiores de 12 anos e 40 kg em uso de esquemas de primeira linha que mantém CV suprimida por 12 meses ou mais, com boa adesdo a Tarv e sem
histérico de falha viroldgica, é recomendado que se avalie a possibilidade de simplificagdo da Tarv para terapia dupla de 3TC associado
preferencialmente a DTG mediante os critérios da NOTA TECNICA N2 214/2024-CGHA/DATHI/SVSA/MS e considerando o momento da adolescéncia e
suas particularidades como a adesdo ao tratamento. Para mais informag&es a respeito dos critérios de uso de terapia dupla, consultar a NOTA
TECNICA N2 214/2024-CGHA/DATHI/SVSA/MS.

B) CVHA com ultima CV > 500 cépias/mL: em criangas define-se falha viroldgica, aquelas com duas CV-HIV detectaveis > 500 cdpias/mL apos seis

meses de uso regular de Tarv, em dois exames consecutivos com pelo menos 4 semanas de diferenca entre eles. Uma vez confirmada a falha
virolégica, deve-se solicitar o exame de genotipagem do HIV o mais breve possivel, com orientagdo de que a coleta dessa amostra ocorra em vigéncia
de Tarv. Para mais informag¢des, consultar o Mddulo 2 do PCDT de Manejo da Infeccdo pelo HIV em Criangas e Adolescentes, em
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https://www.gov.br/aids/pt-br/central-de-conteudo/pcdts/PCDT_HIV_Crianas_Modulo_lI_2024_e.pdf

C) CVHA com ultima CV entre 200 e 500 cépias/mL realizada hd no maximo 6 meses: atualmente, o manejo dos casos que apresentam estes niveis de

CV deve ser individualizado e recomenda-se que seja discutido com médicos referéncia em genotipagem (MRG) e Camaras Técnicas Estaduais.

As recomendagdes para a populagdo pediatrica estdo descritas no quadro abaixo.

Quadro 1 - Esquemas terapéuticos ARV preferenciais e alternativos para criangas e adolescentes.

Faixa Preferencial Alternativo
etaria ITRN 32 ARV ITRN 32 ARV
. . . . Lopinavir/
© i Z'dO\f’Udma-" Raltegravir Zldoxfudlqa+ ritonavir (LPV/r)
12 més Lamivudina (RAL) Lamivudina (a partir do 142
(AZT + 3TC) (AZT + 3TC) . .
dia de vida)
Zidovudina+
Lamivudina
(AZT + 3TC)

22 més a3 0ul a Dolutegravir © ZIdO\fudIr.Ia+ Lopinavir/
anos Abacavir® + (DTG) Lamivudina ritonavir (LPV/r)
Lamivudina (AZT + 3TC)

(ABC + 3TC)
(ABC preferencial a
partir do 32 més)
Zidovudina+ Lopinavir/
Lamivudina ritonavir (LPV/r)
Abacavir® + Dolutegravir ? (AZT + 3TC) ou
3 a6 anos Lamivudina (D‘IqG) ou Darunavirt+
(ABC + 3TC) Tenofovird+ Ritonavir
Lamivudina (DRV+RTV)
(TDF+3TC)
Zidovudina+ )
Lamivuding | Darunavir+
Abac.awrf* + Dolutegravir ° (AZT + 3TC) (DRV+RTV)
6 al2 anos Lamivudina (DTG)® ou ou
(ABC + 3TC) Tenofovird+ o
; . Lopinavir/
Lamivudina , ,
(TDF+3TC) ritonavir (LPV/r)
Abacavir? +
d Lamivudina Darunavirt+
Acima de {(:rr:'i)i?:c;?n; Dolutegravir © {ABCO-LBTC) Ritonavir
12 anos (TDF+3TC) (BTG) Zidovudina+ (DRVHRTV)
Lamivudina
(AZT + 3TC)

Fonte: DATHI/SVSA/MS

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.

(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.

3. CONCLUSAO

3.1. Solicitamos que as coordenag8es municipais e estaduais de HIV e aids divulguem de forma mais ampla esta Nota Técnica as equipes assistenciais.
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3.2. Importante ressaltar que o prazo até a interrupcdo da oferta de EFV 200mg, 600mg e Solugdo Oral para Tarv inicial sera de 07 (sete) meses a partir da
publicagdo desta Nota Técnica. Além disso, recomenda-se que usudrios atualmente em uso dos medicamentos mencionados nesta Nota Técnica sejam
identificados e encaminhados para avaliagdo das cdmaras técnicas estaduais para andlises de histdrico terapéutico e remanejamento de seus esquemas
ARV. Nos estados que ndo possuem CT implementada, a avaliagdo sera realizada pela equipe técnica da CGHA/DATHI/SVSA/MS.

3.3. O Ministério da Saude permanece a disposigdo para realizacdo de webinarios, capacitagdes técnicas e a¢des de educagcdo continuada no contexto das
atualizagBes do manejo do HIV em adultos e criangas/adolescentes.

3.4. Para maiores informagdes, seguem os canais para contato com as areas técnicas:

Atendimento relacionado aos Protocolos Clinicos Atendimento relacionado a area de Controle de

e Diretrizes Terapéuticas Medicamentos ARV Atendimento ao Usuério do SICLOM
E-mail: tratamento@aids.gov.br E-mail: |ogistica@aids.gov.br E-mail: siclom@aids.gov.br
Telefone: (61) 3315-7617 Telefone: (61) 3315-7734 Telefone: 08000 61 2439

Referéncias:

1. Brasil. Ministério da Saude. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Manejo da Infecgdo pelo HIV em Adultos: Mddulo 1: Tratamento. Brasilia, 2024

2. Brasil. Ministério da Saude. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Manejo de criangas e adolescentes vivendo com HIV: Médulo 2 : Diagndstico,
manejo e

tratamento de criangas e adolescentes vivendo com HIV

3. Protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas (PCDTs).— Departamento de HIV, Aids, Tuberculose, Hepatites Virais e Infec¢cGes Sexualmente Transmissiveis

—
eil d Documento assinado eletronicamente por Artur Olhovetchi Kalichman, Coordenador(a)-Geral de Vigildncia do HIV/AIDS, em 13/02/2025, as 12:09, conforme
- H

b i) hordrio oficial de 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 Marco de
‘ eletrénica 2017.

—
eil Documento assinado eletronicamente por Draurio Barreira Cravo Neto, Diretor(a) do Departamento de HIV/AIDS, Tuberculose, Hepatites Virais e Infec¢bes
_;?s'in__"ul'a Lﬂ Sexualmente Transmissiveis, em 13/02/2025, as 17:32, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32, do art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13 de
| eletronica novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Margo de 2017.
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