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DOLUTEGRAVIR 5mg

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
avangado. As criancas, especialmente as com idade inferior a 5 anos, apresentam maior risco
de progressao para a Aids e obito.

A forma mais comum de transmissao do HIV em criangas € a transmissao vertical, ou seja,
da mae para o bebé ainda no utero (35% dos casos), ou durante o parto (65% dos casos).
Também é possivel contrair HIV no momento da amamentacao, por isso é 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 € 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 deteccao 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 97,4%
tinham menos de 1 ano.

A infeccao por HIV é considerada uma doenca
crbnica. Embora nao exista uma cura, ela
pode ser tratada, impedindo a progressao da
doenca e quando diagnosticada precocemente,
o tratamento pode reduzir a mortalidade. O
inicio rapido da terapia antirretroviral (TARV) em

criancas esta associado a supressao virologica, )
a melhora nos padrdes imunoldgicos, a menor oo
mortalidade e a prevencao da progressao da )

infeccao para a Aids. oo
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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 combinacado 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 criangas nascidas de maes vivendo
— « com HIV devem receber antirretroviral
como medida de prevencao da transmissao
vertical. A definicdo do esquema profilatico
e feita de acordo com a classificacdao de

risco de exposicao da crianca (alto ou baixo).
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esta por 14 dias apenas.

O esquema para criancas em alto risco é

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 criancas, 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: dolutegravir

A Secretaria de Vigilancia em Saude e Ambiente do Ministério da Saude demandou a analise da
viabilidade da inclusao do dolutegravir 5mg como tratamento complementar ou substitutivo
em criancas com HIV de 2 meses a 6 anos de idade e peso maior ou igual a 3 kg.

O dolutegravir € um inibidor de integrase com alta barreira genética para o desenvolvimento
de resisténcia aos medicamentos para HIV. Na bula aprovada pela Anvisa, 0 medicamento €&
indicado para uso adulto e pediatrico, com uma dose diaria de 5mg. Os comprimidos podem
ser engolidos inteiros ou diluidos em agua, nao devem ser mastigados, partidos ou esmagados.

Nas evidéncias clinicas ficou demonstrada que o uso do dolutegravir na primeira e segunda
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linha de tratamento nao possui eficacia inferior ao efavirenz, ja disponivel no SUS. Segundo
O comité de revisao dos desfechos, os eventos adversos observados nos estudos nao foram
associados ao dolutegravir, assim como o0s Obitos também nao foram relacionados a terapia
antirretroviral. A qualidade da evidéncia foi considerada alta em relacao a eficacia do tratamento
e a seguranca foi considerada moderada.

Com relacdo a avaliacdo econdbmica, foi realizada uma analise de custo-minimizacao
comparando o dolutegravir 5Smg com o lopinavir + ritonavir em criangas até 2 anos; e raltegravir
em criancas de 2 a 6 anos vivendo com HIV. A analise foi realizada na perspectiva do SUS com
horizonte temporal de um ano e sem aplicacao da taxa de desconto, considerando apenas
os custos do medicamento. Isso geraria um impacto orcamentario incremental (impacto
adicional no SUS) anual de RS 7.481,61 por paciente.

A analise de impacto or¢camentario simulou a incorporacao do dolutegravir 5mg para
criancas de 4 semanas a 6 anos, considerando um horizonte temporal de 5 anos. Supondo
que no primeiro ano todas as criancas com HIV de 2 meses a 6 anos de idade utilizardao o
medicamento, a analise indicou impacto orcamentario incremental (impacto adicional no
SUS) de RS 26.496.476,44 em 5 anos.

Perspectiva do Paciente

Foi aberta Chamada Publica n2 07/2023, no periodo entre 13/02/2023 e 26/02/2023, para
interessados em participar da Perspectiva do Paciente para este tema. Entretanto, ndo houve
inscricoes.

Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou, inicialmente, incorporacao, no SUS, do dolutegravir 5mg como
tratamento complementar ou substitutivo em criancas com HIV de 2 meses a 6 anos de idade.
Esse tema foi discutido durante a 1162 Reunido Ordinaria da Comissao, realizada em 14, 15
e 16 de marco de 2023. Na ocasiao, os membros do Comité consideraram as evidéncias de
nao-inferioridade apresentadas e a necessidade de saude de uma populacado de dificil manejo
terapéutico. Destacou-se que o presente pleito se trata da utilizacao de uma outra apresentacao
farmacéutica do dolutegravir, ha bastante tempo presente no mercado brasileiro, sendo o
dolutegravir 5 mg proprio para o tratamento da populacado pediatrica no SUS

O assunto esteve disponivel na Consulta Publica n2 14, durante 20 dias, no periodo de
19/04/2023 a 08/05/2023, para receber contribuicdes da sociedade (opinides, sugestdes e
criticas) sobre o tema.
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Resultado da consulta publica

Foram recebidas seis contribuicdes, sendo quatro de natureza técnico-cientifica e duas de
experiéncia ou opinidao, todas concordando com a recomendacao inicial da Conitec. As
contribuicdes destacaram os beneficios clinicos oferecidos pelo medicamento, seu potencial
para melhorar a adesao ao tratamento, bem como ter um impacto econémico favoravel para o
SUS. Nenhuma trouxe informacdes adicionais sobre evidéncias clinicas, avaliacao econébmica
ou impacto orcamentario. As contribuicdes recebidas na CP se mostraram alinhadas a
recomendacao preliminar da Conitec, que manteve seu entendimento sobre o tema.

Recomendacao final da Conitec

Os membros do Comité de Medicamentos, presentes na 1192 Reuniao Ordinaria da Conitec,
realizada nos dias 31 de maio e 01 de junho de 2023, deliberaram, por unanimidade, recomendar
a incorporacao do dolutegravir 5 mg como tratamento complementar ou substitutivo em
criancas de 2 meses a 6 anos de idade com 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 atribui¢cdes legais, decidiu pela
incorporacao do dolutegravir 5 mg como tratamento complementar ou substitutivo em
criancas de 2 meses a 6 anos de idade com HIV, no SUS.

O relatorio técnico completo de recomendacao da Conitec esta disponivel aqui.
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