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NOTA INFORMATIVA N.° 246 - DDAHV/SVS/MS

Substituicio dos medicamentos antirretrovirais
Fosamprenavir  (FPV) 700mg, Didanosina
Entérica (ddI EC) 250mg e ddI EC 400mg.

O uso racional de medicamentos antirretrovirais (ARV), considerando

pardmetros ndo apenas de eficdcia, mas efetividade, toxicidade e comodidade posologica, é
uma das diretrizes das indicagdes para Terapia Antirretroviral (TARYV) no Brasil.

2.

Nessa perspectiva, o Ministério da Saude (MS) informa que serd

encaminhado para Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias do SUS
(CONITEC), pedido de analise de exclusio dos antirretrovirais Fosamprenavir (FPV)
700mg, Didanosina Entérica (ddI EC) 250mg e ddI EC 400mg do elenco de medicamentos
disponiveis no Sistema Unico de Satide (SUS).

3.

Seguem as orientag¢des para substituicdo:

A. Fosamprenavir (FPV) 700mg:

Recomenda sua substitui¢do imediata pelo Darunavir (DRV) 600mg da classe dos
Inibidores da Protease (IP), em associa¢do ao Ritonavir.

Para os casos de indicagdo de Darunavir/r supracitados nfo serd necesséaria a
autorizagdo pelas cdmaras técnicas estaduais. Dessa forma, no Formulario de
Solicitagdo de Medicamento - Tratamento, deve-se assinalar a opgdo “Outro -
especificar” no campo “Motivo para mudanga de tratamento antirretroviral
(TARV)”, informando “retirada do FPV”. No campo “ARV de 3 linha”, assinalar a
op¢ao “Autorizado pelo MS”.

Com base nos estoques disponiveis nos estados, incorporando-se as entregas em
andamento, a cobertura estimada dos tratamentos vai até dez/2016, em média.
Dessa forma, o MS recomenda aos servigos de saude que priorizem as agendas e
contatem os usudrios de FPV para orientd-los acerca da necessidade de nova
consulta médica para proceder a substituicio imediata, conforme orientagdes
supracitadas.

A exclusdo do FPV 700mg do Sistema de Controle Logistico de Medicamentos
(SICLOM) ocorrerd quando ndo houver mais estoque disponivel em todo o pais.
Convém ressaltar que a apresenta¢do suspensio oral do FPV ndo sera excluida do
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT).



B. Didanosina Entérica (ddI EC) 250mg e ddI EC 400mg :

Recomenda sua substitui¢do imediata por outros ARV da mesma classe terapéutica
dos Inibidores da Transcriptase Reversa Andlogo de Nucleosideos ou Nucleotideos
(ITRN/ITRNY).

A avaliagdo de substituicdo deve ser individualizada, considerando-se a presenca de
coinfecgdes e comorbidades, histérico de uso de antirretrovirais e exames de
genotipagens  anteriores, conforme PCDT  vigente, disponivel em
www.aids.gov.br/pcdt.

Com base nos estoques disponiveis nos estados, incorporando-se as entregas em
andamento, a cobertura estimada dos tratamentos vai até mar/2017, em média.
Dessa forma, o MS recomenda aos servigos de satide que contatem os usuarios de
ddl EC para orientd-los acerca da necessidade de nova consulta médica para
proceder a substitui¢@o, conforme orientagdes supracitadas.

A exclusdo do ddI EC 250mg e ddI EC 400mg do SICLOM ocorrera quando ndo
houver mais estoque disponivel em todo o pais.

Convém ressaltar que a apresentagdo suspensdo oral do medicamento Didanosina
(ddI) ndo sera excluida do PCDT.
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