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RALTEGRAVIR 100 mg GRANULADO

O que é a infeccdo pelo HIV?

A infeccao pelo virus da imunodeficiéncia humana tipo 1 (HIV-1) se apresenta de diversas
formas, desde a fase aguda até a fase avancada da doenca — a Sindrome da Imunodeficiéncia
Adquirida (Aids). Nos adultos, a infeccdo pode levar décadas até progredir para o estagio mais
avancgado. As criangas, especialmente as com idade inferior a 5 anos, apresentam maior risco

de progressao para a Aids e obito.

A transmissdo do HIV em criancas
ocorre ainda no utero (35% dos casos)
ou durante o parto (65% dos casos)

A forma mais comum de transmissdo do HIV em
criancas é a transmissao vertical, ou seja, da mae para o
bebé ainda no utero (35% dos casos), ou durante o parto
(65% dos casos). Também € possivel contrair HIV no
momento da amamentacao, por isso € contraindicado
maes vivendo com HIV amamentarem seus bebés. Nos
ultimos anos, no Brasil, observou-se uma queda na taxa
de criancas menores de 5 anos vivendo com HIV/Aids de
3,4 casos/100 mil habitantes em 2011 para 1,2 casos/100
mil habitantes em 2021. Essa taxa é utilizada como
forma de monitoramento da transmissao vertical do HIV.

No Brasil, entre 2000 e junho de 2022 foram notificadas 149.591 gestantes/parturientes/

puérperas vivendo com o HIV, uma taxa de 3 gestantes/mil nascidos vivos. Entre 2011 e 2019,

a taxa de deteccdo de gestantes vivendo com HIV elevou-se em 30,8%. Entre 2015 e junho

de 2022, foram notificados 54.804 casos de criancas vivendo com HIV no Brasil, destas, 974%

tinham menos de 1 ano.

A infeccdo por HIV é considerada uma doenca croénica.
Embora ndo exista uma cura, ela pode ser tratada,
impedindo a progressao dadoencae quando diagnosticada
precocemente, o tratamento pode reduzir a mortalidade.
O inicio rapido da terapia antirretroviral (TARV) em criangas
estd associado a supressao virologica, a melhora nos
padrdesimunologicos, a menor mortalidade e a prevencao
da progressao da infeccao para a Aids.
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Como os pacientes infectados com HIV sdo tratados no SUS?

Os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Saude para pessoas que
vivem com HIV preveem toda a linha de cuidado para esses pacientes, tanto adultos como
criancas e adolescentes. Indica-se imediatamente a terapia antirretroviral para todas as pessoas
infectadas. A primeira linha do tratamento inclui a combinacdo de trés antirretrovirais (ARV):
dois inibidores da transcriptase reversa analogo de nucleosideo (ITRN) e um ARV de classe
diferente dependendo da faixa etaria da crianca.

Todas as criancas nascidas de maes vivendo com HIV devem receber antirretroviral como
medida de prevencao da transmissao vertical. A definicao do esquema profilatico e feita de
acordo com a classificacao de risco de exposicao da crianca (alto ou baixo). O esquema para
criancas em alto risco € composto pela combinacao de zidovudina, lamivudina e raltegravir
por 28 dias. Quando ha contraindicacdes ao raltegravir, 0os antirretrovirais séo combinados
com nevirapina, a esta por 14 dias apenas.

No entanto, apesar da evolucao dos medicamentos antirretrovirais para adultos, as opcdes para
criancas ainda sao limitadas. Aponta-se, por exemplo, a falta de ARV em forma oral ou outras
solucdes mais plausiveis para criancas. Antes do inicio da TARV em criangas, recomenda-se
a genotipagem do HIV. Ndo é necessario esperar o resultado da genotipagem para iniciar o
tratamento, mas este pode ser modificado conforme os resultados.

Medicamento analisado: raltegravir granulado

A Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente do Ministério da Saude demandou a analise da
viabilidade da inclusao do raltegravir 100mg granulado para profilaxia da transmissao vertical
do HIV em criancas com alto risco de exposicao ao HIV.

O raltegravir € um inibidor da integrase, o
que impede a propagacao da infeccao do
virus HIV. Na bula aprovada pela Anvisa,
0 medicamento € indicado para uso,
desde o nascimento, em recém-nascidos
com peso maior ou igual a 2 quilos. O
raltegravir registrado na Anvisa tem duas
apresentacdes: comprimidos revestidos
de 400mg ou comprimidos mastigaveis
de 100mg ou 25mg. O raltegravir 100mg

granulado ndo possui registro na Anvisa.
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As evidéncias clinicas mostraram que o raltegravir granulado foi bem tolerado e foi noticiado
apenas um evento adverso possivelmente associado a ele. O raltegravir granulado nao é
recomendado para prematuros ou para recém-nascidos com menos de 2 quilos. A qualidade
da evidéncia foi considerada moderada para o desfecho seguranca e tolerabilidade.

A avaliagcao econdbmica comparou o raltegravir ganulado 100mg a nevirapina. A perspectiva
adotada foi a do SUS e o horizonte temporal foi de quatro semanas, que € o periodo da
profilaxia. A incorporacdo do raltegravir resultaria em custo incremental de R$1.088,62. Com
0s parametros utilizados, a profilaxia com raltegravir se mostrou mais efetiva que a com
nevirapina e a razdo custo-efetividade incremental foi de R$6.538,26 por caso evitado de
infeccao pelo HIV.

A analise de impacto orcamentario simulou a incorporacao do raltegravir granulado em um
horizonte temporal de 5 anos. Considerando que no primeiro ano todos os recém-nascidos
com peso acima de 2 Kg utilizardo o medicamento, a incorporag¢ao do raltegravir resultaria em
impacto incremental (impacto adicional no SUS) de R$6.028.223,73 em 5 anos. E, se considerar
0 medicamento como substituto da nevirapina no esquema de profilaxia, resulta em impacto
incremental de R$6.098.699,79 em 5 anos.

Perspectiva do Paciente

Foi aberta chamada publica n® 06/2023, no periodo entre 13/02/2023 e 26/02/2023, para
interessados em participar da Perspectiva do Paciente para este tema. Entretanto, nao houve
inscricoes.

Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou, inicialmente, a incorporagao, ao SUS, do raltegravir 100 mg granulado
para profilaxia da transmissao vertical do HIV em criancas com alto risco de exposi¢cao ao
HIV. Esse tema foi discutido durante a 1162 Reunido Ordinaria da Comissao, realizada em 14,
15 e 16 de marco de 2023. Os membros do Comité consideraram que apesar da escassez de
evidéncias disponiveis, trata-se de uma populagao pouco estudada em ensaios clinicos e com
uma necessidade de saude relacionada a alta resisténcia que atualmente se tem com o uso da
alternativa disponivel no SUS, a nevirapina. Dessa forma, entendeu-se que a incorporacao da
apresentacao farmacéutica granulada do raltegravir seria apropriada para essa faixa etaria dos
pacientes atendidos no SUS.

£¥ Conitec



Resultado da consulta piiblica

Foram recebidas trés contribuicdes, uma técnico-cientifica e duas sobre experiéncia ou
opiniao, todas concordando com a recomendacao preliminar da Conitec. As argumentacdes
destacaram os beneficios clinicos que o medicamento oferece e seu potencial de melhorar a
adesao ao tratamento, bem como ter um impacto econémico favoravel ao SUS. Ndo houve
contribuicdes sobre evidéncias clinicas, avaliacao econdmica e impacto orcamentario.
Considerou-se que as contribuicdes recebidas na Consulta Publica estiveram alinhadas com a
recomendacao preliminar da Conitec, que manteve sua recomendacao inicial.

Recomendacao final da Conitec

Os membros do Comité de Medicamentos, na 1192 Reunido Ordinaria da Conitec, realizada em
31 de maio e 01 de junho de 2023, deliberaram por unanimidade recomendar a incorporagao
do raltegravir 100 mg granulado para profilaxia da transmissao vertical do HIV em criancgas
com alto risco de exposicao ao HIV no SUS.

Decisao final

Com base na recomendacao da Conitec, o Secretario de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e
Complexo da Saude do Ministério da Saude, no uso de suas atribuicdes legais, decidiu pela
incorporacao do raltegravir 100 mg granulado para profilaxia da transmissao vertical do HIV
em criancas com alto risco de exposicao ao HIV no SUS.

O relatdrio técnico completo de recomendacado da Conitec esta disponivel aqui.
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