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NOTA TECNICA N.° 177/2007 - UAT/PN -DST-AIDS/SVS/MS

Assunto:  Notificacio da ABBOTT a ANVISA sobre overdose de
Lopinavir/ritonavir para lactente com desfecho fatal.

1. A ABBOTT Laboratérios notificou a ANVISA, em 27 de julho de 2007,
a ocorréncia nos Estados Unidos de débito de uma crianga de 44 dias de idade, nascida
com 30 semanas de gestacdo, exposta ao HIV, que havia recebido aproximadamente 6,5
ml de Lopinavir/ritonavir solu¢do oral (aproximadamente 10 vezes o volume apropriado
para o peso). A causa do oObito foi choque cardiogénico, nove dias apos a ingestdo do
anti-retroviral.

2. Diante do ocorrido, o Programa Nacional de DST-AIDS reitera as
informacodes apresentadas no “Guia de Tratamento Clinico da Infec¢do Pelo HIV —
Pediatria/2006” sobre o Lopinavir/ritonavir, com doses ¢ calculo do volume
recomendados segundo peso:

PESO DOSE * VOLUME
(kg_) (mg/kg) (duas vezes ao dia)
Entre 7-15 kg 12 mg/kg 2x/dia
7-10 kg 1,25mL
11-15 kg 1,75 mL
Entre 15-40 kg 10 mg/kg 2x/dia
15-20 kg 2,25 mL
21-25kg 2,75 mL
26-30kg 3,50 mL
31-35 kg 4,00 mL
35-40 kg 4,75 mL
Maior que 40 kg Dose de adulto 5,0 mL

*Dose baseada na apresentacdo do Lopinavir/ritonavir solucio oral produzido pela
Abbott (80 mg/20mg/mL)
NOTA: A dose para adultos ¢é recomendada para criangas maiores de 12 anos.




3. Recomendamos aos profissionais de saide que reforcem as orientagdes
aos responsaveis pela administragdo do Lopinavir/ritonavir para crian¢as quanto a dose
correta a ser administrada.

Brasilia, 21 de agosto de 2007

Orival Silveira
Unidade de Assisténcia e Tratamento — UAT

Aprovo a nota técniga.
Em 2 /CE /C

Maria
Diretora do Programa Nacional de DST e Aids
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