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Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Saude
Departamento de Doencas de Condi¢des Crbénicas e Infecgdes Sexualmente Transmissiveis
Coordenacdo-Geral de Vigilancia do HIV/AIDS e das Hepatites Virais

NOTA INFORMATIVA N2 23/2022-CGAHV/.DCCI/SVS/MS

Dispbe sobre as recomendagbes para terapia
antirretroviral com raltegravir 25mg comprimido
mastigdvel destinado a criangas vivendo com HIV/aids
com idade superior a 2 anos e peso superior a 10kg.

| — Contextualizagao

Considerando as particularidades relacionadas a terapia antirretroviral para criancas
vivendo com HIV/aids (CVHA);

Considerando otimizar os estoques atuais de Raltegravir (RAL) 100mg granulado para
suspensdao oral e comprimido mastigavel para tratamento de CVHA e a aquisicdo excepcional pelo
Ministério da Saude da apresentacdao do medicamento Raltegravir (RAL) 25mg comprimido mastigavel,
por meio Organizacdo Pan-Americana da Saude (OPAS), como alternativa terapéutica as apresentacdes
supracitadas, resolve:

Apresentar nota informativa com orientacdes sobre o uso do RAL 25mg comprimido
mastigavel para CVHA.

IlI- Orientagao

Para CVHA com peso maior ou igual a 10kg e idade superior a 2 anos e que irdo iniciar a
Terapia Antirretroviral (TARV), o esquema alternativo devera ser composto, neste momento,
preferencialmente pelo raltegravir 25mg comprimido mastigdvel como terceiro ARV, até o
reestabelecimento completo dos estoques de RAL 100mg comprimido mastigavel, conforme orientacao
do quadro 1.

A escolha dos dois inibidores da transcriptase reversa andlogos dos nucleos(t)ideos deve
seguir as recomendacodes descritas, segundo a faixa etdria, no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
para Manejo da Infeccdo pelo HIV em Criancas e Adolescentes 2018 e nas notas informativas atualizadas.

Quadro 1. Posologia RAL 25mg* para criancas com idade a partir de 2 anos e peso de 10kg até 20kg

Peso Dose (2x/dia) | Intervalo entre as doses
10kga<14 kg | 75mg 3 comprimidos a cada 12 horas
14 kg a <20 kg | 100mg 4 comprimidos a cada 12 horas

*A posologia, com base no peso, é de aproximadamente 6mg/kg/dose.
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Para as CVHA que ja estdo em TARV com esquemas contendo raltegravir 100mg
comprimido mastigavel, nos casos de indisponibilidade dessa apresentacdo, poderd utilizar o RAL de
25mg comprimido mastigavel.

Il — Consideragdes Logisticas:

As distribuicdes do RAL 25mg comprimido mastigdvel ocorrerdo de forma Unica e
exclusivamente a partir do més de novembro 2022, levando em consideracdo as solicitacdes dos pedidos
da apresentacdao do RAL 100mg comprimido mastigavel, registradas na Programac¢do Ascendente (PA) do
Sistema de Controle Logistico de Medicamentos (SICLOM) de novembro 2022, bem como as respectivas
coberturas disponiveis nos estados. Ademais, cumpre ressaltar que a aquisicdo do RAL 25mg comprimido
transcorreu com a maior urgéncia possivel. Dessa forma, ndo houve tempo habil para o fornecedor
entregar, de maneira premente, o medicamento na embalagem padrdao do Ministério da Saude. Portanto,
devido a necessidade de manutencdo dos tratamentos, as embalagens ndo apresentardo o dizer
“proibido venda ao comércio”, bem como a bula (dentro da embalagem secundaria) estard no idioma
Espanhol. Contudo, considerando a aprovacao excepcional para importacdo pela a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa), o Ministério da Saude providenciou as impressdes da bula no idioma
portugués de Portugal, que serdo entregues juntamente com o frasco de RAL 25mg. Vale, também,
chamar atengdao dos profissionais das Unidades Dispensadoras de Medicamentos (UDM) quanto as
devidas orientacdes ao paciente acerca da bula e do réotulo do medicamento. Adicionalmente, solicitamos
o apoio habitual dos responsaveis pela logistica e almoxarifados estaduais para seu recebimento de
forma prioritaria, especialmente os locais cuja entrega de medicamentos ocorre mediante agendamento.

IV- Conclusao:

De forma temporaria e excepcional, recomenda-se adicionalmente o uso do RAL 25mg
comprimido mastigavel como o inibidor de integrase (INI) como alternativa terapéutica para o tratamento
das CVHA com idade superior a 2 anos e peso entre 10 a 20kg. Portanto, apds a regularizacao dos
estoques da apresentacdo do raltegravir 100mg comprimido mastigavel, estes retornardo a compor o
esquema preferencial de tratamento de CVHA nessa faixa etaria.

Brasilia, 03 de novembro de 2022.
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