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NOTA TECNICA N2 365/2023-CGAHV/.DATHI/SVSA/MS

1. ASSUNTO
Dispée sobre as orientagées para troca da terapia dupla
(lamivudina 150mg — 2 comprimidos- e dolutegravir 50mg)
com a utilizagdo de monodrogas para apresentagdo em dose
fixa combinada (DFC: lamivudina 300mg/dolutegravir 50mg)
2. ANALISE

Opcoes terapéuticas eficazes, seguras e coformuladas, representam a busca pela melhoria da
qualidade de vida das pessoas vivendo com HIV ou aids (PVHA). O Departamento de HIV/Aids, Tuberculose, Hepatites
Virais e Infeccdes Sexualmente Transmissiveis (DATHI) vem buscando ampliar e qualificar o elenco de medicamentos
antirretrovirais que promovam novas opcdes terapéuticas com menor toxicidade, comodidade posoldgica e
mantenham a supressao viral duradoura.

No contexto do “envelhecimento” e presenca de Doencas Cronicas Nao Transmissiveis (DCNT), adotou-
se a estratégia de “terapia dupla”, conforme o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Manejo da Infec¢do pelo
HIV em Adultos 2023. Neste contexto, os esquemas mais utilizados de terapia dupla associam a lamivudina 300mg
ao dolutegravir 50mg em comprimidos separados, estratégia que nao é recomendada para inicio do tratamento.

Recentemente, deu-se inicio a aquisicio destes medicamentos em dose fixa combinada (DFC),
composta por lamivudina 300mg coformulada com dolutegravir 50mg (3TC/DTG) no mesmo comprimido.

No momento, Farmanguinhos é o fornecedor de 3TC/DTG em DFC. Devido a atual disponibilidade do
medicamento, a migracdo de uso de 3TC e DTG em comprimidos separados para 3TC/DTG em DFC ocorrera de forma
gradual e continua. O racional adotado para priorizar a migragdo para 3TC/DTG em DFC foi a probabilidade de
“polifarmacia” e a prevaléncia de DCNT, tais como hipertensao arterial sistémica, dislipidemia ou diabetes, mais
frequente na populagdo acima de 50 anos.

Critérios para troca da terapia dupla para DFC de 3TC/DTG

Pessoas que ja estdo em uso de terapia dupla separadamente (2 comprimidos de lamivudina 150mg associado a 1
comprimido de dolutegravir 50mg) e que apresentem todos os critérios abaixo:

¢ |dade igual ou superior a 50 anos;

¢ Adesao regular;

e Carga viral < 50 cépias no ultimo exame; e

e Teriniciado a terapia dupla até o dia 30/11/2023.

- Formulario do Sistema de Controle Logistico de Medicamentos (SICLOM):



Para migrar da terapia dupla em apresentacdo de comprimidos separados para a DFC, o
formuldrio de dispensacdo de antirretrovirais do SICLOM foi modificado. O prescritor deverd assinalar os campos
abaixo destacados:

Il - Formulario de Solicitagao de Medicamentos — Adolescente (> 12 anos), Gestante e Adulto

13 - Motivo para mudanga no tratamento antiretroviral (TARV)
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Para garantir o fornecimento continuo para PVHA que estavam em uso de terapia dupla separadamente, neste
momento n3o estio incluidas PVHA que venham a iniciar com terapia dupla apés 30/11/2023.

3. CONCLUSAO

Em funcdo de limitacdes da disponibilidade, o processo de migracdo para lamivudina/dolutegravir em DFC sera
gradual.

Os critérios que constam nesta Nota Técnica, serao reavaliados apds seis meses da ado¢ao desta estratégia,
considerando:

e tendéncia de crescimento das prescri¢cdes que 3TC/DTG em DFC;

¢ disponibilidade do medicamento em estoque no MS e na rede;

e ressuprimento pela Programacdo Ascendente (PA) do SICLOM.
O compromisso do DATHI é buscar a expansdo paulatina do uso de 3TC/DTG em DFC para todas popula¢des que
tiverem necessidade.

Esta Nota Técnica passa a vigorar a partir de 01 de janeiro de 2024.

Documento assinado eletronicamente por Draurio Barreira Cravo Neto, Diretor(a) do Depart. de HIV/AIDS,
Tuberc., Hepatites Virais e Infec¢ées Sexualmente Transmissiveis, em 06/12/2023, as 10:02, conforme horario
oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢, do art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art.
89, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.
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£ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?
¥y acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador 0037718290 e o cédigo
CRC 404E9445.
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