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1. ASSUNTO

Esta Nota Técnica orienta o manejo para PVHA que estejam em uso de terapia dupla (TD) e apresentem
carga viral detectavel e abaixo de 500 cépias/ml.

2. CONTEXTO

2.1. O uso racional de terapia antirretroviral (TARV), é uma das diretrizes para o cuidado de PVHA.
Atualmente, hd cerca de 850 mil pessoas em Tarv no Brasil, das quais aproximadamente 175 mil estdo em
uso de terapia dupla (TD). Pessoas que possuem multiplas comorbidades e risco de desenvolver dano renal
e 6sseo estao entre aqueles que mais podem se beneficiar da TD.

2.2. Os critérios para migracao para TD e os esquemas que compde esta estratégia foram publicados pelo
Ministério da Satde em 20231, S0 considerados esquemas de TD: (a) preferencialmente a associacdo
lamivudina (3TC) 300 mg + dolutegravir (DTG) 50 mg ou 3TC/DTG (300 mg/50 mg) em dose fixa
combinada; (b) 3TC 300 mg + darunavir 800 mg + ritonavir 100 mg (DRV/r}\.

2.3. As evidéncias disponiveis mostram que o risco de falha virolégica com esta estratégia é muito
baixo, desde que sejam observados os critérios de inclusd02 Em um ensaio clinico aberto, apenas 0,3%
evoluiram para falha virolégica em 2 anos de acompanhamento.3 Uma metanélise que incluiu 14 estudos,
totalizando 1.670 PVHA, identificou apenas 10 casos de falha viroldégica (0,7%) durante 48 semanas de
seguimento e ndo foram observadas mutacdes de resisténcia ao DTG.4

2.4. Conforme a Nota Técnica n? 283/2023-CGAHV/DATHI/SVSA/MS, que trata da substituicao do fornecedor
dos testes de carga viral de HIV no Sistema Unico de Salde, algumas PVHA que apresentavam resultado
indetectdvel, podem vir a apresentar resultados com carga viral detectdvel devido ao menor limite de
deteccdo/quantificacdo dos testes atualmente disponiveis. Apesar de possiveis variagcdes entre distintos
métodos, essas discrepancias encontram-se dentro da faixa de variacao aceitavel.

2.5. A deteccdo de baixos niveis de carga viral é infrequente e ndo estd associada a nenhum esquema
antirretroviral em particular. Os bancos de dados do Ministério da Salde mostram que viremia detectada
entre 50 e 200 cépias/mL é menos frequente entre usuarios de 3TC+DTG (4,5%) que pessoas em uso de



TDF/3TC + DTG (9,3%). E possivel que esteja associado ao perfil do usuéario do que ao esquema utilizado.

2.6. A interpretacao desses resultados, sobretudo em pacientes com histérico de boa adesdo ao
tratamento, supressdo viral prolongada e em vigéncia de esquema antirretroviral adequado, deve ser
cuidadosa e considerar as definicdes e informacdes a seguir:

e Considera-se replicacao viral transitéria, também definida como blip, o aumento isolado e
transitério na CV-HIV até 200 cépias/ml, entre outros exames com carga viral nao detectavel (ie, < 50
cépias/ml). A deteccdo esporadica de viremia baixa representa, na maior parte dos casos, replicagao
de virus selvagens a partir de células latentes infectadas em reservatérios virais (expansao clonal).
Ndo representa falha viroldégica e ndo estd necessariamente associada a falha subsequente.

e Considera-se baixa viremia persistente a deteccao de viremia baixa, entre 50 e 200 cépias/ml, em
pelo menos dois exames consecutivos realizados com intervalo de pelos menos 4 semanas. As
consequéncias deste fendmeno ainda ndo estdo completamente elucidadas®, e pode representar
expansdao clonal sem repercussao clinica, prenlincio de falha virolégica ou mesmo risco de
desenvolvimento de mutagdes no genoma viral.

e Considera-se falha virol m: dois exames
consecutivos, com carga viral detectdvel entre 200 e 500 cépias/ml, apds o inicio da TD;

e Considera-se falha virolégica confirmada COM critério para genotipagem: dois exames
consecutivos com carga viral detectdvel, sendo o Ultimo exame com carga viral > 500 cépias/ml.

B RECOMENDAGCOES
3.1. A abordagem inicial deve incluir a investigacao detalhada das possiveis causas de CV-HIV detectavel
em baixos niveis. Dessa forma, recomenda-se:

¢ Identificar dificuldades na adesao ao tratamento:
O Avaliar fatores psicossociais, como possiveis transtornos neuropsiquiatricos (tais como depressao, uso de
alcool e outras drogas);
O Investigar fatores de vulnerabilidade social e familiar que estabelecam dificuldade de acesso ao servico
de salde;

+ Avaliar fatores diretamente relacionados ao tratamento:

O Administracao incorreta das medicacdes;

O Posologia complexa;

O Efeitos adversos

O Potenciais interacdes farmacoldgicas, incluindo suplementacao com ferro, zinco e calcio, antiacidos e
inibidores de bomba de prétons levando a ma absorcao;

¢ Questionar sobre infeccoes ou vacinacoes 4 semanas antes da coleta de carga viral para
descartar blip por transativacao heterdloga.

3.2. Seguimento clinico e laboratorial, conforme NOTA TECNICA N2 283/2023-CGAHV/DATHI/SVSA/MS:

CV-HIV Orientagdes

21 a 50 capias/ml Manter seguimento ambulatorial de rotina

51 a 200 copias/ml | Retarno e caleta de nova CV-HIV apds 8 a 12 semanas da coleta da CV-HIV anterior

»>200 capias/ml Retorno e coleta de nowa CV-HIV apos 4 semanas da coleta da CV-HIV anterior®

*PVHA com suspeita de falha viroldgica devem ter o fluxo assistencial com retorno breve,

3.3. Conduta diante da baixa viremia persistente:

B Em caso de duas CV-HIV consecutivas entre 50 e 200 cépias/ml, em exames com um intervalo de pelo
menos 4 semanas, recomenda-se manter o esquema com TD e monitorar a CV-HIV com exames a
cada 8 a 12 semanas, com a finalidade de detectar precocemente uma possivel falha viroldgica.

3.4. Falha virolégica confirmada SEM possibilidade de realizacdo de genotipagem: em caso de
duas CV-HIV entre 200 e 500 cdépias/ml consecutivas, em exames com intervalo da coleta de pelo menos 4
semanas, recomenda-se a intensificacdo da Tarv empiricamente, conforme histérico terapéutico e o perfil
clinico da PVHA:

a) Auséncia de dano renal ou dsseo: associar tenofovir desoproxil (TDF) ao esquema em uso (3TC +
DTG ou 3TC + DRV/r);

b) Presenca de dano renal ou ésseo: associar abacavir (ABC) ou zidovudina (AZT) ao esquema em uso



(3TC + DTG ou 3TC + DRV/r) ou trocar o esquema terapéutico para DTG + DRV/r (800/100mg), conforme
diretrizes nacionais?;
Sempre gque possivel, deve-se discutir com um médico de referéncia em genotipagem (MRG) ou com

a camara técnica estadual assessora no manejo de terapia antirretroviral para definicdo da
conduta e orientacgdes.

3.5. Falha virolégica confirmada COM possibilidade de realizacdao de genotipagem:

Para os casos confirmados de falha viroldgica em que o Ultimo exame de CV-HIV tem resultado > 500
cépias/ml, recomenda-se a solicitacdao de genotipagem do HIV para orientar a estruturacdo do esquema de
resgate.

4. CONCLUSOES

4.1. Apesar do muito baixo risco de falha virolégica com a estratégia terapéutica da TD, é importante que
sejam observados os critérios de inclusdo para o esquema simplificado.

4.2. A TD deve ser implementada de forma racional e o beneficio individual deve considerar fatores como
envelhecimento, risco de desenvolver dano renal ou ésseo, presenca de comorbidades e/ou polifarmacia.

4.3. A deteccao esporadica de viremia baixa nao representa falha virolégica e ndo estd necessariamente
associada a falha subsequente. Salienta-se, ainda, que PVHA com CV-HIV < 200 cépias/ml ha mais de 6
meses mantém risco zero de transmissdo sexual®. Estes conceitos devem ser informados e discutidos com
as PVHA pela equipe de salde, de forma a garantir autonomia e os direitos sexuais e reprodutivos.

4.4. Em caso de baixa viremia persistente, é necessario avaliar suas causas e realizar monitoramento mais
frequente da CV-HIV, para instituicdo das medidas recomendadas nesta nota técnica.

45. O DATHI segue a disposicdo para esclarecimentos pelos enderecos eletronicos:
tratamento@aids.gov.br e logistica@aids.gov.br.
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