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MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA DE VIGILANCIA EM SAUDE
DEPARTAMENTO DE DST, AIDS E HEPATITES VIRAIS
SAF Sul Trecho 02, Bloco F, Torre 1, Edificio Premiu
70070-600 Brasilia/DF
Telefone: (61) 3306-7037/7043

NOTA TECNICA n°. 240/2011 DST-AIDS E HEPATITES VIRAIS/SVS/MS

Assunto: Critérios de uso, fluxo e formulario de skcitacdo de fosamprenauvir,
tipranavir e darunavir para criangas e adolescenteaté 18 anos incompletos.

1. Com a disponibilizacdo de novos inibidores deotgase em

apresentacdes farmacéuticas proprias para a pépulaediatrica, que amplia o
arsenal terapéutico, € necessario o estabelecindendiretrizes para o uso racional
dessa classe de antirretrovirais e refor¢ca a abendale terapia sequencial.

2. As novas formulagbes de inibidores de protedspodiveis para a
populacdo pediatrica séo: fosamprenavir suspensab 5®mg/mL, tipranavir

solucdo oral 100mg/mL, tipranavir capsulas de 250dagunavir comprimidos de
75 e 150mg, com a reintroducao do ritonavir solugab80mg/mL, exclusivamente
para uso em associagao aos demais inibidores tapeo

3. A indicagdo de tipranavir ou darunavir deve ceentada por teste de
genotipagem realizado nos ultimos 12 meses, comfocntérios de indicacao
descritos no Anexo |.

4. O fluxo de autorizacdo destes medicamentos pETeao0 mesmo: O
formuléario de solicitacdo preenchido pelo médioaspritor e o resultado do teste de
genotipagem do paciente devem ser enviados peldadmi dispensadora de
medicamentos (UDM) para a Coordenacdo Estadual 8&/AXs para serem
analisados pelas camaras técnicas ou médicos zagtores nos estados que tém
esse processo descentralizado ou para o DepartamenDST, Aids e Hepatites
Virais do Ministério da Saude, conforme a NT n268.4.

5. O formulario de solicitacdo destes antirretraigirsofreu adaptacoes e
consta do Anexo Il deste documento.

6. O campo n° 10 — “Medicamentos em formulacbesapechs para
informacdo de inicio de tratamento” — deverd seeepchido pelo meédico
solicitante, com a e possuir a descricdo da pgeohtiaria para cada medicamento
marcado. As colunas referentes a distribuicdo seéedoreenchimento exclusivo do
Ministério da Saude.

7. Em virtude do periodo de validade da formulagéal do ritonauvir,
recomenda-se que os profissionais dos servigcodetgdm especializada em aids
(SAE) orientem o0s usuarios a retornarem com o drakr medicamento a cada
consulta e a cada dispensa na UDM, para acompantadidade do produto.



8. Embora o fosamprenavir suspensdo oral 50mg/ma sda um
antirretroviral de 32 linha e ndo necessite dereatgdo para seu uso, o formulério
também devera ser preenchido somente nos cam@p<210; e 11 do formulario
do Anexo II.

Brasilia, 22 de agosto de 2011
Ronaldo Hallal

Coordenacéo de Cuidado e Qualidade de
Vida

Do 1 Jo

Dirceu B. Greco
Diretor




ANEXO |

CRITERIOS DE INDICACAO DOS ANTIRRETROVIRAIS DE USO
RESTRITO PARA CRIANCAS E ADOLESCENTES COM ATE 18 AN OS
INCOMPLETOS

1. Fosamprenavir com reforco de ritonavir (FPV/r):

O fosamprenavir € um inibidor de protease que € pndxaroga do amprenavir,
desenvolvida para reduzir o numero de comprimidisimistrados deste ultimo. Esta
indicado para criancaspartir de 6 anos de idade

* Como alternativa ao uso de lopinavir/r, em casomtiderancia a este
medicamento;

 Em situacbes em que o teste de genotipagem re¢eatizado nos
altimos 12 meses) mostre melhor perfil de sendiie do FPV/r
comparado ao LPV/r:

Teste de genotipagem recente (realizado nos ultimd meses):
LPVI/r: resisténcia intermediaria (1) e FPV/r: see$(S) ou
LPV/r: resisténcia completa (R) e FPV/r: resistématermediaria (1)

Posologia 18mg/kg/dose, com dose maxima de 700mg, assoa@ditonavir 3mg/kg,
dose maxima de 100mg de 12/12 h, administrado diomerstos ou apos as refeicdes.

Como regra geral, para criancas com peso corpoesior ou igual a 38kg, o
fosamprenavir deve ser prescrito na apresentac&usjmnsao oral (50mg/mL) e o
ritonavir na apresentacdo de solucdo oral (80mg/até)as doses maximas de cada
medicamento. A partir de 39 kg de peso corporalamnca recebe a dose de 700mg de
fosamprenavir (1 comprimido de 700mg) a cada 1200sng de ritonavir (1 capsula de
100mg) a cada 12h.

2. Tipranavir com refor¢o de ritonavir (TPV/r):

O tipranavir/r é considerado um inibidor de pretede uso restrito para resgate, em
pacientes em falha virolégica com idade entre Z até 18 anos incompletos, segundo
0s critérios a seguir:

Teste de genotipagem recente (realizado nos ultimbd2 meses):

TPV/r: atividade plena (S) e LPV/r e FPV/r com sé&&ncia intermediaria (1) o
completa (R).

Se o TPV/r e 0o DRV/r estiverem com o mesmo perél rdsisténcia, com
atividade plena (S) ou com resisténcia intermeaiél, a escolha entre ambos |na
estruturacdo do esquema de resgate dependera gwonden mutacfes para cada um
deles, da faixa etaria da crianca e da capacidadeglutir comprimidos.

[en)

Posologia 14mg/Kg/dose de peso corporal de tipranavir e /Bigpgle ritonavir ou
375mg/nt de tipranavir e 150mg/mde ritonavir, de 12/12h, administrados de



preferéncia com alimento. Dose maxima de tipran&80Dmg e ritonavir 200mg de
12/12h.

Recomendacéao geral:

. Criancas a partir de 2 anos de idade até alcangageso corporal de 35kg:
tipranavir na formulacdo de solucdo oral (100mg/reL)itonavir em solucdo oral
(80mg/mL) até as doses maximas de cada medican@ata ml da solucdo oral do
Tipranavir possui 116Ul/ml de vitamina E, o que @ion que a ingestdo diaria
recomendada (adultos: 30Ul e criancas: 10Ul). Epssentes ndo devem ingerir
suplementos com vitamina E.

. Criancas a partir de 36kg de peso corporal: tipiartee 500mg (2 capsulas
de 250mg) a cada 12 horas e 200mg de ritonavi@§@uas de 100mg) a cada 12h.

Até o presente momento o tipranavir/r ndo é utigor adultos no Brasil,
devendo ser iniciado apenas para pacientes atéds3iacompletos, salvo situacdes
especificas orientadas por genotipagem.

3. Darunavir com reforgo de ritonavir (DRV/r):

O darunavir/r é considerado um inibidor de protgasa us@ partir de 6 anos
de idade, de uso restrito para resgate, em pacientes era falblogica, segundo os
critérios a sequir:

Teste de genotipagem recente (realizado nos ultimbd meses):

DRV/r: atividade plena (S) e LPV/r e FPV/r com st8ncia intermediaria (I) o
completa (R).

DRVI/r: resisténcia intermediaria (I) e ausénciaaigro IP/r com atividads
plena (S).

Se o TPV/r e o DRV/r estiverem com o mesmo perdl rdsisténcia, com
atividade plena (S) ou com resisténcia intermealiél, a escolha entre ambos |na
estruturacdo do esquema de resgate dependera doondeymutacdes para cada um
deles, da faixa etaria da crianca e da capacidadeglutir comprimidos.

<
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Posologia As doses preconizadas do DRV/r para pacientaatpieds com idade entre
6 e 18 anos e com peso corper@0 kg sdo as seguintes:

. > 20 a <30 kg: 375 mg do DRV/50 mg do ritonavir @&12h: administrar 2
comprimidos de 150mg e 1 comprimido de 75mg dergafiu e 50mg de ritonavir
solugéo oral (80mg/mL) de 12/12h.

. > 30 a <40 kg: 450 mg do DRV/60 mg do ritonavir @12h, administrados:
3 comprimidos de 150mg de darunavir e 60mg deaitiorsolucéo oral (80mg/mL) de
12/12h.

. > 40 kg: 600 mg do DRV/100 mg do ritonavir de 12/1d@dministrados: 2
comprimidos de 300mg de darunavir e 1 capsula Geng@le 12/12h.



ANEXO Il - FORMULARIO DE SOLICITACAO DE ANTIRRETROV  IRAIS DE USO
RESTRITO

1- Medicamento solicitado:
[1Enfuvirtida [ Darunavir [] Raltegravir [1 Etravain [ Tipranavir (exclusivo para < 18 anos)

2- InformagBes do médico solicitante:
Nome Completo:
CRM/DF: /
Telefone(s): ( ) -
E-mail(s):

3- Informacgdes do servico:

Municipio/UF: /
Nome da Unidade de Atendimento:

Telefone(s): ( ) -

Responsavel para Contato:

4 — Informacfes do paciente:
Nome Completo:

Data de Nascimento (dd/mm/aaaa): / / Peso Corporal (Kg): (pek@ anos)
Nome da Mae:
Municipio de Nascimento/UF: /

5- Histdria terapéutica do paciente (esquemas antitrovirais utilizados com respectivos periodos dmicio e
troca)

6- Justificativa para uso do medicamento solicitado

7- Esquema antirretroviral proposto:

8- CD4 atual Data: 9- CV atual Data:
cel/mm3 [ copias/mL [

10-Medicamentos em formulacdes pediatricas para inforacao de inicio de tratamento.

Campo de preenchimento exclusivo do
. g Ministério da Saude
X Medicamento Posologia Diaria Distribuicdo N° Data para inicio da
FR distribuicdo
Fosamprenavir suspensao oral 50mg/mL [
Darunavir comprimido 75mg ]
Darunavir comprimido 150mg ]
Ritonavir solugdo oral 80mg/mL ]
Tipranavir capsula 250mg ]
Tipranavir solugdo oral 100mg/mL ]
11- Médico solicitante: 12 — Ministério da Saude (logistica)
Data: [
(carimbo e assinatura) (Ezitulse 2 2ealEil )
13- Médico autorizador: 14- CE DST/aids (responséavel pelo envio das
Data: I informacgoes - fax):

Data: [

(carimbo e assinatura)

(carimbo e assinatura)







