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Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Saude
Departamento de Doencas de Condi¢des Crbénicas e Infecgdes Sexualmente Transmissiveis
Coordenac¢do-Geral de Vigilancia do HIV/AIDS e das Hepatites Virais

NOTA TECNICA N2 2/2023-CGAHV/.DCCI/SVS/MS

DispOe sobre as recomendagdes
para tratamento da infeccdo
pelo HIV em criangas com idade
igual ou superior a 4 semanas de
vida e peso maior ou igual a 3kg.

1. CONTEXTUALIZAGAO:

A terapia antirretroviral (TARV) em criangas vivendo com HIV/aids (CVHA) possui
particularidades, entre elas, a caréncia de formulacdes de antirretrovirais (ARV) em formas farmacéuticas
pediatricas, palatabilidade dos medicamentos e exposi¢cdo prévia a antirretrovirais maternos. Todos esses
fatores contribuem e tornam o tratamento um desafio nesse grupo.

A oferta de medicamento com posologia favoravel, formula¢cdo adequada, menor nimero
de eventos adversos e melhor barreira genética é fundamental para esse grupo etario.

Esta nota tem como objetivo orientar o uso do dolutegravir (DTG) de 5 mg comprimido
para suspensdo em CVHA com idade igual ou superior a quatro semanas de vida e peso maior ou igual a
3kg.

2. RECOMENDACOES:

Diante da disponibilidade do dolutegravir de 5 mg, o Departamento de Doengas de
Condicdes Cronicas e Infeccdes Sexualmente Transmissiveis, por meio da Coordenacdo Geral de Vigilancia
do HIV/aids e Hepatites Virais, recomenda a utilizacdo desse medicamento para CVHA com idade igual ou
superior a quatro semanas de vida e peso maior ou igual a 3kg, seguindo as orientagdes:

¢ Tratamento inicial:

O dolutegravir (DTG) de 5 mg comprimido para suspensdo passa a ser o medicamento
preferencial para criangas entre quatro semanas (um més) e seis anos de idade (com peso corporal de 3
kg a 19 kg), conforme descrito na tabela abaixo:
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Preferencial Alternativo
Faixa etiria
ITEN 3° ARV ITRN ARV
,}_Ees de AZT + 3TC RAL AZT +3TC LPVir
o
fi df:“’*s de AZT + 3TC DTG AZT + 3TC LPVir
F*més de
vida a ABCY +3TC  DTG® AZT +3TC LPVir
2 anos
AFT +3TC on
2 a6 anos ABC® +3TC  DTG® LPV/r
TDF® + 3TC

Fonte: DCCLEVS/MS

ITRN: inibidor da transcriptase reversa andlogo de nucleos(t)ideo; AZT: Zidovudina; ABC: Abacavir; 3TC:
Lamivudina; TDF: Tenofovir; RAL: Raltegravir; DTG: Dolutegravir; LPV/r: Lopinavir/ritonavir.

a) Em criancas vivendo com HIV e com tuberculose (TB) em uso de rifampicina, a
terapia preferencial é com o inibidor de integrase Raltegravir (RAL) em dose dobrada.
Nesse cenario, ao se considerar a oferta de Dolutegravir (DTG) a cada 12 hrs (2x/dia),
deve-se reconhecer que ha informacgGes limitadas sobre essa abordagem nessa faixa
etaria, com extrapolacao de dados de interagdo medicamentosa de adultos.

b) O Abacavir (ABC) deve ser iniciado apdés o resultado de HLA*B5701. A
indisponibilidade do exame nao deve postergar o inicio de TARV, devendo ser realizado
com esquemas alternativos.

c) Para criancas com peso a partir de 35kg.
e CVHA com carga viral indetectavel:

A substituicdo da TARV devera ser realizada de forma individualizada e cuidadosamente,
avaliando os riscos e beneficios da troca. Nos casos em que seja realizada a troca, as seguintes condi¢des
se fazem necessdrias: boa adesdo a TARV e carga viral indetectavel nos ultimos seis meses.

e CVHA com carga viral detectavel (CV superior a 50 copias/mL):

Para as CVHA em falha viroldgica, com CV-HIV detectavel (3 50 copias/mL) apés seis meses
de TARV, deve-se reforcar a adesdo, ajustar as doses ao peso atual da crianga e avaliar interacdes
medicamentosas. Criancas com carga viral alta no inicio do tratamento, podem levar mais tempo para
indetectar a carga viral.

No cendrio de CVHA em falha virolégica, com uma carga viral (CV-HIV) superior a 500
copias/mL, devera ser solicitado o exame de genotipagem do HIV (a amostra de sangue para
genotipagem deve ser coletada na vigéncia de TARV). Além da genotipagem convencional (transcriptase
reversa e protease), a genotipagem para integrase esta indicada nos casos de falha viroldgica atual ou
pregressa com esquemas estruturados com raltegravir (RAL), ou uso prévio de esquema com inibidor de
integrase pela mae (nos casos de criancas sem genotipagem pré-tratamento).

A escolha do novo esquema terapéutico baseia-se na genotipagem atual e prévia (s),
historico dos antirretrovirais utilizados, toxicidades, disponibilidade de novos antirretrovirais e na
avaliacdo da possibilidade de adesdo e aceitacdo desse esquema.

¢ Indicagdo de Profilaxia Pés-exposi¢dao ao HIV (PEP HIV)
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A profilaxia pds-exposicdo de risco a infeccdo pelo HIV é uma medida para prevenir
infeccdo, no contexto da recomendacdo desta nota técnica, em: criangas expostas a acidente com
material perfurocortante, bem como, a violéncia sexual, e a exposicdo ao leite materno de pessoa
vivendo com HIV (PVHA).

Dolutegravir de 5 mg comprimido para suspensdo torna-se parte do esquema preferencial
(como terceiro ARV) para PEP HIV em criangas com quatro semanas ou mais de vida, com exposi¢do de
risco (em até 72 horas apds a exposicdo); conforme o préximo item Il desta nota (“Posologia”).

3. POSOLOGIA E ORIENTACOES:

A prescrigao deve ser realizada conforme a posologia descrita na tabela 2:
Peso (Kg) Posologia DTG 5 Numero de

mg comprimidos (DTG 5

mg para suspens3o)

3a<bkg 5mg 1 comprimido-1x/dia
6a<10Kg:
< 6 meses de 10 mg 2 comprimidos-1x/dia
idade
=6 meses de 15 mg 3 comprimidos-1x/dia
idade
10a<14Kg 20mg 4 comprimidos-1x/dia
143 <20Kg 25mg 5 comprimidos-1x/dia

Fonte: Bula do medicamento Tivicay® (ANVISA)

N3o ha dados suficientes sobre a seguranca e a eficdcia para DTG comprimidos para
suspensao em criancas com menos de 4 semanas de idade ou menos de 3 kg.

Para criangas com peso corporal igual ou maior que 20 kg pode ser utilizado o
dolutegravir de 50 mg comprimido revestido, uma vez ao dia, conforme Nota Informativa n. 14/2021
CGAHV/.DCCI/SVS/MS (‘Disp&e sobre uso de dolutegravir de 50 mg para criancas com HIV com idade
maior ou igual a seis anos’- https://www.gov.br/aids/pt-br/centrais-de-conteudo/copy_of_notas-
informativas/2021/nota-informativa-no-14-2021-cgahv-dcci-svs-ms/view); sendo o dolutegravir de 5 mg
comprimido para suspensdo restrito as criangas nesse peso corporal que nao consigam deglutir
comprimidos.

Ressalta-se, ainda, os seguintes pontos:

-Aumentar dose para 2x/dia (a cada 12 horas) se co-administrado com efavirenz,
carbamazepina ou rifampicina.

-Comprimidos para suspensdo podem ser engolidos inteiros com agua potavel, ou
dispersos em agua potavel. Podem ser administrados com ou sem alimentos. Caso o comprimido seja
engolido inteiro, a crianca ndo deve tomar mais do que um comprimido dispersivel por vez (para reduzir
risco de asfixia). Quando sejam dispersados, a quantidade de agua dependerd do numero de
comprimidos prescritos, diluidos em 5 ml de 4gua (para 1 a 3 comprimidos) ou 10 ml de dgua (para4 a 6
comprimidos). Os comprimidos devem estar totalmente dispersos antes de deglutir. Ndo devem ser
mastigados, partidos ou macerados.

-Administrar a suspensao dentro de 30 minutos apds seu preparo (caso ultrapasse mais de
30 minutos deve ser desprezada e preparada uma nova dose).
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- Para maiores informacgGes sobre o uso do medicamento, preparo e administracdo da dose
em criancas e bebés sugere-se consultar a bula do medicamento disponivel no site da Anvisa
(https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=101070351).

4. CONSIDERACOES LOGISTICAS:

O medicamento DTG de 5 mg comprimido para suspensdo sera incluido no Sistema de
Controle Logistico de Medicamentos (SICLOM) a partir de janeiro de 2023. Tendo em vista que se trata de
um novo medicamento, no qual ndo ha série histérica de consumo, orienta-se as Coordenacdes de
HIV/aids/IST e Equipes de Logistica dos Estados e Municipios que, nos primeiros pedidos, avaliem o
guantitativo a ser solicitado com base nos pacientes elegiveis para o DTG 5 mg, considerando, também, a
capacidade de migracao para o novo antirretroviral. De forma a viabilizar a distribuicao do quantitativo
solicitado pelas coordenacdes, sugere-se adicionar no campo de justificativa da programacado ascendente
do SICLOM, informagdes adicionais quanto ao quantitativo solicitado. Ressalta-se, ainda, o apoio habitual
dos farmacéuticos das Unidades Dispensadoras de Medicamentos quanto as devidas orientagdes ao
responsavel pela CVHA sobre o uso adequado do medicamento.

5. CONCLUSAO:

A inclusdo do DTG de 5 mg, na apresentagdo de comprimido para suspensdo, no conjunto
de antirretrovirais disponiveis para o tratamento das CVHA, além de ampliar as opc¢Oes terapéuticas,
disponibiliza um ARV com alta barreira genética como terapia preferencial para criancas com idade igual
ou superior a quatro semanas; além de opc¢ao para resgate nos casos de primeira falha viroldgica. A sua
distribuicdo nacional esta prevista a partir de janeiro de 2023. Desta forma, estima-se qualificar o cuidado
as CVHA.
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