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NOTA INFORMATIVA N2 7/2021-.DCCI/SVS/MS

Dispoe sobre recomendagoes de uso da nova
apresentagdo do Darunavir 800mg e inclui as
mutagoes relacionadas a resisténcia ao Darunavir.

| - CONTEXTUALIZAGAO

Os antirretrovirais (ARV) da classe de inibidores de protease (IP) constituem papel
importante no tratamento das pessoas vivendo com HIV (PVHIV). Os IP sdo uma alternativa ao
dolutegravir (DTG) no tratamento de primeira linha e, no contexto de falha viroldgica, constituem um
importante recurso devido a alta barreira genética e a acdo sobre virus resistentes a medicamentos de
primeira linha. Dentre os IP, o darunavir (DRV) é disponibilizado pelo Ministério da Saude desde 2008.

A nova apresentacdo do DRV em comprimidos de 800 mg deve ser associada a 100 mg de
ritonavir (RTV) e administrada uma vez ao dia para pacientes portadores de virus HIV sem qualquer
mutacdo de resisténcia ao DRV. A reducdo no numero de administraces de medicamentos é um
importante fator para melhorar a adesao ao tratamento antirretroviral e, nesta situa¢ao de auséncia de
mutagdes para o DRV, é tdo eficaz quanto a dose tradicional de DRV 600mg duas vezes ao dia.

Esta nota tem como finalidade orientar o uso adequado de DRV 800mg + RTV 100mg e
indicar critérios de substituicdo de outros ARV pela nova apresentacao.

Il - ORIENTAGOES PARA A PRESCRICAO DE DRV/R 800/100MG

A recomendacdo técnica de uso do de DRV 800mg + RTV 100mg 1x ao dia serd permitida
para situacOes descritas a seguir:

| - Substituicao de DRV 600mg:

e PVHIV que estdo em uso de DRV 600mg + RTV 100mg 2x ao dia por falha viroldgica poderao
fazer a substituicdo para DRV 800 mg em dose Unica diaria associada ao comprimido de
Ritonavir 100 mg, desde que ndao apresentem mutag¢des relacionados a resisténcia ao
Darunavir em genotipagem prévia (V11l, V32l, L33F, 147V, I50V, 154L, 154M, T74P, L76V, 184V,
or L89V). Importante avaliar todas as genotipagens ja realizadas previamente pela PVHIV.

e PVHIV que estdo em uso de DRV 600mg + RTV 100mg 2x ao dia por contraindicacdo aos
esquemas de primeira linha e ao atazanavir (ATV), sem histérico de falha prévia, poderao
fazer a substituicdo para DRV 800mg (dose Unica diaria) + RTV 100 mg.

Il - Substituicdo aos esquemas de primeira linha:



e PVHIV em uso de DTG ou efavirenz (EFZ) que apresentem intolerancia, potencial interagao
medicamentosa ou contraindicagdo a esses antirretrovirais e contraindicagdo ao atazanavir
(ATV), tais como interacdo medicamentosa, nefropatia ou toxicidade.

e PVHIV em falha virolégica com indicagdo de IP e contraindicagdo ao ATV, que nao
apresentem mutag¢6es ao DRV ((V11l, V32I, L33F, 147V, 150V, I154L, 154M, T74P, L76V, 184V, or
L89V) no exame de genotipagem realizado para avaliagao da falha.

I - Inicio de tratamento:
e PVHIV com contraindicagao a DTG, EFV e ATV.

E importante ressaltar que toda troca de ARV deve ser realizada de maneira cuidadosa,
com revisdo detalhada de histérico completo de TARV, carga viral, contagem de linfocitos-T CD4, exames
de genotipagem prévio, comorbidades, co-medicagdes e toxicidade.

DRV 800mg ndo deve ser prescrito para individuos que ja apresentaram falha viroldgica
portadores de virus com mutacdes ao DRV em testes prévios de genotipagem. O DRV ndo pode ser
utilizado em PVHIV em uso dos seguintes medicamentos: rifampicina, alfuzosina, cisaprida, lurasidona,
sinvastatina, astemizol, terfenadina, alfuzosina. Além disso, ha interacdo com uma série de outros
medicamentos que podem demandar ajuste de dose dos medicamentos concomitantes. Portanto, antes
da introducdo de IP ou novas co-medicacGes é imperioso consultar a possibilidade de interacdes
medicamentosas.

O DRV tem seu uso liberado na gestacdo, no entanto, o DRV 800mg nado esta recomendado
para gestantes pois ha diminuicdo de seu nivel sérico a partir do 22 trimestre. Dessa forma, recomenda-
se que para mulheres que estejam em uso de DRV 800mg e engravidarem ou aquelas com indicacdao de
iniciar DRV durante a gestacdo deverdo utilizar a apresentacdo de DRV 600mg + RTV 100mg
administrados duas vezes ao dia. Apds o parto, avaliar a substituicdao para DRV 800mg.

PVHIV em inicio de tratamento ou com carga vira indetectavel com indicacdo do DRV 800
poderdo fazer a substituicdo sem necessidade de avaliacdo da cdmara técnica. Aqueles individuos com
carga viral detectavel em falha virolégica e com indicacao de uso de DRV 800mg, assim como o DRV de
600 mg deverdo passar por avaliacdo da camara técnica.

lll- SISTEMA DE CONTROLE LOGISTICO DE MEDICAMENTOS (SICLOM) E DISPONIBILIDADE DO
MEDICAMENTO

Para o adequado controle das dispensacgdes e da logistica de distribuicdo da apresentacao
de DRV 800mg, o Sistema de Controle Logistico de Medicamentos (SICLOM) foi devidamente ajustado
com os critérios técnicos para a dispensacgdo e gestao dos estoques, sendo bloqueada dispensac¢do para
prescrigdao fora dos critérios supracitados. As questdes relacionadas ao fluxo logistico serdao abordadas em
comunicado especifico as equipes estaduais.
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Documento assinado eletronicamente por Gerson Fernando Mendes Pereira, Diretor(a) do
Departamento de Doencgas de Condi¢des Cronicas e Infecgdes Sexualmente Transmissiveis, em
19/04/2021, as 13:36, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do
Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.



http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=03/04/2017&jornal=1&pagina=78&totalArquivos=132

Lo [=] A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

-'!‘*"':': http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?
acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cddigo verificador
0020100819 e o cédigo CRC 0CA31EE9.

Brasilia, 16 de abril de 2021.

Referéncia: Processo n 25000.024808/2021-46 SEI n? 0020100819

Departamento de Doengas de CondigGes Cronicas e Infecgdes Sexualmente Transmissiveis - .DCCI
SRTVN 701 Bloco D - Bairro Asa Norte, Brasilia/DF, CEP 70719040
Site - http://www.aids.gov.br/


http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

