Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Saude
Departamento de Doencas de Condi¢bes Cronicas e Infecgdes Sexualmente Transmissiveis

NOTA INFORMATIVA N2 5/2021-.DCCI/SVS/MS

Dispée sobre recomendagdes de uso da nova apresentagdo do
Darunavir 800mg.

| - 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 mutacao de resisténcia ao DRV. A
reducdo no numero de administracdes de medicamentos é um importante fator para melhorar a adesdo ao tratamento
antirretroviral e, nesta situagdo 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 - Orientagdes para a prescri¢ido 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:

a) Substituicao de DRV 600mg:

e PVHIV que estdo em uso de DRV600mg + RTV100mg 2x ao dia por falha viroldgica poderdo fazer a substituicdo
para DRV/ 800 mg em dose Unica diaria associada ao comprimido de Ritonavir 100mg, desde que ndo apresentem
mutagoes a IP em genotipagem prévia.

e PVHIV que estdao em uso de DRV 600mg +_ RTV100mg 2x ao dia por contraindicacdo aos esquemas de primeira
linha e ao atazanavir (ATV), sem histérico de falha prévia, poderdao fazer a substituicdo para DRV 800mg (dose
Unica diaria) + RTV 100 mg.

b) Substituicao aos esquemas de primeira linha

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

e PVHIV em falha viroldgica com indicacdo de IP e contraindicacdo ao ATV, que nao apresentem mutagoes a IP no
exame de genotipagem realizado para avaliacdo da falha.



c) Inicio de tratamento:

e PVHIV com contraindicacdo a DTG, EFV e ATV.

E importante ressaltar que toda troca de ARV deve ser realizada de maneira cuidadosa, com revisdo
detalhada de histdrico 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 mutagGes aos IP 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-medica¢des é imperioso consultar a
possibilidade de interacdes medicamentosas.

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

lll- Sistema de Controle Logistico de Medicamentos (SICLOM) e disponibilidade do medicamento

Para o adequado controle das dispensacOes e da logistica de distribuicdo da apresentacdo de DRV 800mg,
o Sistema de Controle Logistico de Medicamentos (SICLOM) foi devidamente ajustado com os critérios técnicos para a
dispensacdo e gestdo dos estoques, sendo bloqueada dispensacdo para prescricdo fora dos critérios supracitados. As
guestdes relacionadas ao fluxo logistico serdo abordadas em comunicado especifico as equipes estaduais.

GERSON FERNANDO MENDES PEREIRA
Diretor

Brasilia, 22 de fevereiro de 2021.

Documento assinado eletronicamente por Gerson Fernando Mendes Pereira, Diretor(a) do Departamento de
Doencas de Condicbes Crdnicas e Infec¢cbes Sexualmente Transmissiveis, em 22/02/2021, as 16:53, conforme horario
oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da
Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.
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