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NOTA TECNICA N2 68/2026-CGHA/.DATHI/SVSA/MS

Atualiza os critérios
para solicitacdo e
autorizacdo de uso
do medicamento
fostensavir 600 mg
para tratamento de
pessoas vivendo
com HIV ou aids
com infeccdo por
virus
multirresistente e
revoga a Nota
Técnica ne
221/2025-
CGHA/DATHI/SVSA/MS.

1. CONTEXTO

1.1. O fostensavir (FTR), pré-farmaco do tensavir, € um inibidor de ligacdo gpl20 indicado pararesgate de falha
virolégica em adultos com infeccao por HIV-1 multirresistente, em associacdo a um regime otimizado de
antirretrovirais (ARV). Desde sua incorporacao ao SUS, a Coordenacdo-Geral de Vigilancia do HIV/Aids
(CGHA/DATHI/SVSA/MS) tem conduzido avaliacbes e atualizagdes periédicas dos critérios para acesso das pessoas
vivendo com HIV ou aids (PVHA) ao medicamento.

1.2. Os objetivos primarios da terapia antirretroviral (Tarv) sdo a manutencédo da supressao virolégica e a garantia
da qualidade de vida da PVHA, considerando todos os aspectos relacionados ao uso cronico de medicamentos.
Diversos fatores possuem impacto significativo para o alcance destas metas, sobretudo na populacdo de PVHA com
histérico de multiplas falhas terapéuticas, como posologia, toxicidade, comorbidades, interacdes medicamentosas e
impacto nas atividades cotidianas.

1.3. A presente atualizacao visa possibilitar a expansao do acesso ao FTR e tornar a avaliagcdo para a necessidade de
Seu uso mais precoce na trajetéria terapéutica das PVHA. O objetivo é qualificar o acesso ao medicamento em
consideracao as complexidades relacionadas tanto a multirresisténcia viral quanto as caracteristicas cronicas da
infeccao pelo HIV, além das vulnerabilidades que se sobrepéem nesses cenarios.

2. INDICAGCOES PARA A SOLICITACAO DE USO

2.1. O FTR é um ARV de uso restrito, indicado para PVHA adultas, multiexperimentadas e com infeccao por HIV-
1 multirresistente, para as quais nao seja possivel compor um regime com capacidade de supressao viral continua
e duradoura com os demais ARV recomendados no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para Manejo
da Infeccao pelo HIV em Adultos.

2.2. Considerando a complexidade e a multiplicidade dos contextos clinicos e vulnerabilidades relacionadas a essa
populacdo, esta Nota Técnica estabelece indicacdes para a solicitacdo do medicamento que representam uma etapa
de triagem para avaliacdo da necessidade e pertinéncia do uso de FTR em cada caso. Dessa forma,a presenca de
critérios para solicitacao nao necessariamente deve resultar em autorizacao do seu uso.

2.3. A solicitacdo de uso do FTR estd indicada para PVHA adultas emfalha virolégica confirmada com histérico de
uso de ao menos quatro classes de ARV, com resisténcia a pelo menos trés classes verificada em testes de
genotipagem interpretados conforme algoritmo da Stanford University HIV Drug Resistance Database, e que
apresentem ao menos dois dos seguintes critérios:

a. Alto nivel de resisténcia ao darunavir (escore Stanford =60)
b. Baixo, médio ou alto nivel de resisténcia ao dolutegravir (escore Stanford =15)
c. Baixo, médio ou alto nivel de resisténcia a etravirina (escore Stanford =15)

2.4. A partir da identificagao do perfil descrito no item acima, médicos(as) assistentes estdo autorizados(as) asolicitar
a avaliacdao para liberagcdo do FTR, assim como Médicos(as) de Referéncia em Genotipagem podemsugerir
esquemas de resgate contendo FTR no laudo da genotipagem, caso julguem pertinente.

2.5. A solicitacdo também pode ser realizada em casos excepcionais de PVHA multiexperimentadas (=4 classes de
ARV), em falha viroldégica confirmada, e que nao possuam histdrico de genotipagem acessivel e/ou completo o
suficiente para comprovar os critérios descritos no item 2.3, mas apresentem histdrico clinico consistente com
multirresisténcia presumida (=3 classes de ARV) e fatores relacionados com alto risco de mortalidade em curto e



médio prazo, como:

a. Resultados de contagem de linfécitos T CD4+ persistentemente menores que 200 células/mm3 sem nenhuma
recuperacao verificada apesar do uso de varias combinacdes de Tarv;

b. Presenca de eventos definidores de aids, comorbidades relevantes e complicacdes relacionadas a outras situacdes
clinicas que induzam imunossupressao (ex.: transplante, quimioterapia onco-hematolégica, imunobioldgicos);

c. Hospitalizacdes recorrentes, necessidade de profilaxias continuas para infeccdes oportunistas e episédios de falha
terapéutica multipla com impacto clinico;

d. Interacbes medicamentosas importantes, eventos adversos graves ou outros fatores que impegcam de forma
definitiva a composicao de esquema de Tarv adequado com os demais ARV do elenco.

2.6. O contexto descrito no item acima tem o objetivo dendo limitar o uso de FTR apenas ao histdérico de
genotipagens, considerando o fato de que PVHA com histérico de multiplas falhas podem apresentar fragilidades
diversas ao longo da sua trajetéria terapéutica que limitam as oportunidades de realizacdo de genotipagens nos
momentos oportunos.

2.7. Todas as solicitacdes devem ser realizadas pelo Sistema Laudo, no novo mddulo de Solicitacdo de Parecer para
Camara Técnica. Os(as) médicos(as) solicitantes devem preencher o formulario padrdo contido no mdédulo. A partir da
data de publicacdo desta Nota Técnica ndo é mais necessario o preenchimento de Termo de Consentimento
por parte das PVHA para o uso do FTR.

3. ORIENTACOES PARA A AUTORIZACAO

3.1. A avaliacao para a autorizacao do uso do FTR devera ser realizada de acordo com os principios norteadores do
resgate de multiplas falhas descritos no PCDT para Manejo da Infeccdo pelo HIV em Adultos, que orienta a composicao
de esquemas incluindo ao menos dois, mas idealmente trés ARV ativos, considerando todas as evidéncias
clinicas e laboratoriais disponiveis para cada caso solicitado.

3.2. O FTR segue sendo indicado apenas para 0s casos que nao possam prescindir de seu uso para 0 sucesso
terapéutico e garantia da qualidade de vida. Ressalta-se que os(as) médicos(as) autorizadores(as) devem negar a
liberacdo do medicamento caso julguem ainda haver alternativas realmente vidveis para a composicdo do
esquema de resgate utilizando outros ARV disponiveis no elenco.

3.3. Portanto, o FTR deve ser autorizado para todos os casos em que se avalie ndo ser possivel compor um esquema
de resgate com capacidade de supressao viral continua, duradoura e com baixo risco presumido de falha
virolégica em curto prazo com os demais ARV disponiveis no SUS.

3.4. Embora as atualizagdes trazidas nesta Nota Técnica continuem posicionando o FTR como Ultima opgao de ARV
disponivel no elenco para o resgate terapéutico, as novas indicacdes para a solicitacdo visam selecionar PVHA em
falha virolégica com multirresisténcia mais precocemente para a avaliacdo na sua trajetéria terapéutica. O objetivo
é permitir a andlise de casos complexos em momentos mais oportunos e com mais possibilidades terapéuticas,
mitigando o risco de solicitacdes realizadas em cenarios em que ja nao seja mais possivel o uso do FTR em
acordo com os principios norteadores do resgate de miiltiplas falhas e da Tarv como um todo.

3.5. A mudanca na configuracdo dos critérios para solicitacdo e das recomendacbes para a autorizacao visam,
portanto, viabilizar ainda mais a consideracao de outros fatores determinantes para o sucesso terapéutico em PVHA
com histérico de multiplas falhas, como posologia e toxicidade da Tarv, reduzindo a dependéncia da sobreposicdao
excessiva de ARV ja comprometidos no esquema de resgate.

3.6. Ressalta-se que dolutegravir e darunavir seguem sendo os principais ARV indicados para composicao de
esquemas de resgate, dadas suas altas barreiras genéticas. Além disso, etravirina e maraviroque mantém suas
indicacdes atuais relativas ao resgate de falha virolégica. Portanto, todas as avaliacbes devem considerar
primeiramente a possibilidade de composicao de esquemas otimizados de Tarv baseados nestes medicamentos,
adequados de acordo com os principios ja mencionados de resgate de multiplas falhas.

3.7. Além do contexto prioritario de PVHA multiexperimentadas com infeccao pelo HIV-1 multirresistente, o FTR podera
ser autorizado para compor esquemas de Tarv em situacées excepcionais nas quais interacbes medicamentosas
clinicamente relevantes e/ou a presenca de eventos adversos, toxicidade ou intolerancia inviabilizem a composicao
de esquemas supressivos com os demais ARV disponiveis no SUS.

3.8. Desde a implementacdo do FTR, a CGHA/DATHI/SVSA/MS tem realizado a andlise para autorizacdo dos casos
solicitados de forma centralizada. Entretanto, a partir da publicacdo desta Nota Técnica fica estabelecido que esse
processo sera descentralizado para as Camaras Técnicas (CT) estaduais que se disponibilizarem a receber essa
demanda. Nesse sentido, o processo de avaliacao e autorizacdo do FTR serd conduzido da mesma forma que para os
outros ARV de uso restrito disponiveis (etravirina e maraviroque), por meio do novo médulo de Solicitacao de Parecer
para Camara Técnica no Sistema Laudo. Para os estados sem estrutura de CT estabelecida para absorver tal demanda
a CGHA/DATHI/SVSA/MS seguiré realizando as avaliacdes de forma centralizada.

3.9. A CGHA/DATHI/SVSA/MS realizard andlise periédica das avaliagdes realizadas pelas CT estaduais com o objetivo
de detectar e divulgar para os(as) componentes dessas CT possiveis discrepancias entre os territérios, necessidade de
ajustes, esclarecimento sobre os critérios ou alinhamentos junto aos(as) médicos(as) autorizadores(as), possibilidade
de trocas de experiéncia ou outras acbes para garantir o acesso de forma equanime para as PVHA no SUS.

4. MONITORAMENTO DA RESPOSTA AO USO DO FOSTENSAVIR

4.1. A resposta ao FTR deve ser avaliada inicialmente 8 semanas apds o inicio do novo esquema de resgate, com
exames subsequentes até a resposta viroldgica satisfatéria e, posteriormente, a cada seis meses de uso do
medicamento.

4.2. Caso, nesse periodo, ndo seja observada carga viral = 1.000 cépias/mL ou nao se verifique manutencao ou



incremento da contagem de linfécitos T CD4+ em relagdo ao valor basal, o uso do FTR deverd ser reavaliado por
auséncia de resposta viroldgica e imunolégica.

4.3. A CGHA/DATHI/SVSA/MS recomenda a interrupcao do medicamento para os casos com evidéncias de auséncia
de resposta terapéutica, mesmo com otimizacdo da adesdo. Tais casos devem, portanto, ser avaliados
cuidadosamente para a composicao de um novo esquema de resgate otimizado e adequado para seu contexto, sem a
associacao de FTR.

5. CONCLUSAO

5.1. A avaliacdo e o monitoramento do uso do fostensavir possibilitaram a introducdo de novos critérios que
expandem e qualificam o acesso das PVHA ao medicamento, dentro das diretrizes programaticas e logisticas de
sustentabilidade definidas pelo Ministério da Salde, visando a melhoria da qualidade de vida das pessoas vivendo com
infecgao por HIV-1 multirresistente.

5.2. A avaliacao das solicitacdes pode resultar em melhoria do cuidado das PVHA multiexperimentadas mesmo em
casos em que nao for autorizado o uso, pois representa uma oportunidade de discussao e alinhamento entre
médicos(as) assistentes e referéncias técnicas dos territérios.

5.3. Aincorporacao do fostensavir para a prescricdo no ambito do SUS representa um recurso essencial para o manejo
de PVHA no contexto complexo de multirresisténcia viral em adultos.

. eil . |Documento assinado eletronicamente por Artur Olhovetchi Kalichman, Coordenador(a)-Geral de Vigilancia do
S ls lily HIV/AIDS, em 02/06/2026, as 15:06, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢, do art. 42, do Decreto

assinatura

eletrénica n210.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.

.1 ) Documento assinado eletronicamente por Draurio Barreira Cravo Neto, Diretor(a) do Departamento de
JEII lj HIV/AIDS, Tuberculose, Hepatites Virais e Infeccoes Sexualmente Transmissiveis, em 02/06/2026, as 18:51,
assinatura 31 conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32, do art. 42, do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de
—————J42020; e art. 82, da Portaria n° 900 de 31 de Marco de 2017.
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