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Indicacao em bula aprovada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) para
bictegravir/entricitabina/tenofovir alafenamida (BIKTARVY®) em 21/11/2024:

Tratamento de adultos e pacientes pediatricos, 6 anos ou mais e com peso corporal de pelo menos
25 kg, com infecdo pelo virus da imunodeficiéncia humana do tipo 1 (HIV-1), sem evidéncias,
presentes ou passadas, de resisténcia a classe dos inibidores da integrase, entricitabina ou tenofovir.

Indicacao proposta pelo demandante para avaliacao da Conitec*:

Tratamento de Pessoas Vivendo com HIV-1/ Aids (PVHA) criangas, com idade igual ou superior
a 6 anos e peso corporal de pelo menos 25kg, e adultos sem evidéncias, presentes ou passadas,
de resisténcia a classe dos inibidores da integrase (INI), entricitabina (FTC) ou tenofovir (TDF). A
tecnologia podera ser usada por PVHA em inicio de tratamento ou em substituicdo a esquemas
nas situacdes em que ha evidéncias de toxicidade relacionada ao TDF, como nos casos de pessoas
com dano renal ou 0sseo, idade acima de 50 anos e PVHA coinfectadas com o virus do HIV e
hepatite B e em uso de hemifumarato de tenofovir alafenamida (TAF).

Recomendacao inicial da Conitec:

O Comité de Medicamentos da Conitec recomendou inicialmente anao incorporagao do bictegravir
50 mg, entricitabina 200 mg e tenofovir alafenamida 25 mg (BIC/FTC/TAF) para o tratamento de
pessoas vivendo com HIV.

*De acordo com o §62 do art. 32 do Anexo XVI da Portaria de Consolidagdo GM/MS n2 1/2017, o pedido de incorporagdo

de uma tecnologia em saude deve ter indicacao especifica. Portanto, a Conitec ndo analisara todas as hipoteses previstas

na bula em um mesmo processo.

O que é a infeccdo pelo virus HIV-1?

A infeccdo pelo virus HIV-1 impede o funcionamento
normal das células do sistema imune, levando a sua
destruicdo. A evolucdo da infeccdo resulta em um quadro
de alteragdes imunoldgicas com grande suscetibilidade
a doencas oportunistas, até atingir o seu estagio mais
avancado e potencialmente letal, que € a Aids (Sindrome
da Imunodeficiéncia Adquirida).

O HIV é classificado em tipos, grupos, subtipos e sub-

£¥ Conitec



subtipos. Entre os tipos, tem-se o HIV-1 e o HIV2. O HIV-1 divide-se nos grupos M, N, O e P.
No grupo M, existem os subtipos A, B, C, D, F, G, H, J e K. No Brasil, ndo obstante ocorram
infeccdes por outros tipos e subtipos de HIV, ha predominancia do tipo HIV-1, com subtipo M.
Essas diferentes classificacdes do HIV acarretam variacdes nos aspectos clinicos da doenca e
na dinamica da transmissao viral.

A fase aguda da infeccao desenvolve-se durante as primeiras semanas apos o contagio e é
caracterizada pelo aumento da carga viral, pela diminuicao da contagem de células imunes
auxiliares (linfocitos T-CD4+) e pelo surgimento de sintomas semelhante aos de outras
infeccdes virais. A fase sintomatica ocorre apds um periodo de auséncia de sinais, sendo
possivel observar perda de peso, anemia, redug¢ao de globulos brancos no sangue e diminui¢ao
dos linfocitos T-CD4+. A progressao do quadro infeccioso, que resulta na Aids, é caracterizada
pelo surgimento de infeccdes oportunistas e pelo crescimento anormal e descontrolado de
células, gerando o aparecimento de tumores no corpo.

Atualmente, a Organizacdo Mundial de Saude (OMS) estima a existéncia de 38 a 70 milhdes de
pessoas vivendo com infeccao pelo HIV-1 no mundo. No Brasil, entre 2007 e junho de 2022,
foram registrados 434.803 casos de infeccao pelo HIV, sendo a Regido Sudeste a que mais
notificou casos (183.901; 42,3%), seguida pela Regiao Nordeste com 89.988 (20,7%) casos. Em
2022, de acordo com dados do Sistema de Informacdes sobre Mortalidade (SIM) do Ministério
da Saude, foram registrados 10.994 &bitos por causas relacionadas a Aids no pais.

Para o diagnostico de infeccao por HIV, estdo disponiveis testes rapidos que utilizam
como amostra o sangue ou a saliva do paciente, gerando resultados em até 30 minutos.
Para a confirmacao dos resultados obtidos na testagem preliminar, sdo necessarios testes
complementares. Além disso, sao realizados testes moleculares especificos para deteccao
direta do HIV em criancas menores de 18 meses ou em adultos durante a fase aguda da
infeccao.

Como as pessoas vivendo com HIV/Aids sao tratadas no SUS?

O tratamento recomendado para infeccdes por HIV envolve o uso de medicamentos
antirretrovirais que compdem a Terapia Antirretroviral (TARV), cujos objetivos sao diminuir os
agravos e os Obitos associados a Aids, estabelecer o estagio de condicao crénica do HIV,
aumentar a expectativa de vida, reduzir a progressao da doenca e as condi¢cdes coexistentes e
possibilitar a recuperacao da funcao imune. O inicio da TARV em pessoas vivendo com HIV e
Aids deve ser imediato ou em até sete dias apos o diagnostico.

De acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para Manejo da Infeccdo
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pelo HIV em Adultos: Modulo 1 — Tratamento do Ministério da Saude, publicado em 2024,
0 esquema inicial de tratamento em adultos deve ser feito preferencialmente com o uso de
tenofovir/lamivudina + dolutegravir. Na populacado pediatrica, a primeira linha de TARV deve ser
avaliada individualmente, considerando o tipo especifico do virus, faixa etaria e peso corporal.

Em casos de intolerancia ou contraindicacao ao medicamento tenofovir, recomenda-se a
substituicao por abacavir (ABC), desde que seja realizado o teste HLA-B*5701, com resultado
negativo, ou por zidovudina. Nas situacdes de intolerancia ou contraindicacao a dolutegravir,
preconiza-se a substituicao do dolutegravir por darunavir + ritonavir ou efavirenz. Ressalta-
se que a combinacao entre tenofovir desoproxila + lamivudina € a unica recomendada para
0s casos de coinfeccao HIV-Hepatite B. A combinacao entre darunavir e ritonavir também ¢
preconizada pelo PCDT e deve ser associada ao uso de dolutegravir no tratamento de resgate
apos a falha terapéutica inicial.

Em adultos, se constatada a falha ao tratamento inicial, é possivel empregar esquemas de
terapia de resgate, sendo que a composi¢cao da segunda linha esta condicionada ao tipo
de falha ocorrida, aos niveis de carga viral e da contagem de linfécitos T-CD4. Em geral, na
segunda linha, os esquemas devem ser compostos por dois medicamentos ativos e pelo
menos um deles deve ter alta barreira a resisténcia, como dolutegravir ou darunavir+ritonavir.
Os esquemas de resgate recomendados para segunda linha de tratamento em adultos sao
Tenofovir / Lamivudina + Dolutegravir (TDF/3TC+DTG), Tenofovir/Lamivudina + Darunavir/
Ritonavir (TDF/3TC+DRV/RTV) e Dolutegravir + Darunavir/Ritonavir (DTG+DRV/RTV).

Medicamento analisado: bictegravir, entricitabina e tenofovir alafenamida

A Coordenagao-Geral de Vigilancia do HIV/Aids e das Hepatites Virais do Departamento de
HIV/Aids, Tuberculose, Hepatites Virais e Infecgcdes Sexualmente Transmissiveis da Secretaria
de Vigilancia em Saude e Ambiente do Ministério da Saude (CGAHV/DATHI/SVSA/MS) solicitou
a Conitec a avaliacdo do Bictegravir 50 mg, Entricitabina 200 mg e Tenofovir Alafenamida 25
mg (BIC/FTC/TAF) para tratamento de Pessoas Vivendo com HIV-1 e Aids (PVHA) criangas,
com idade igual ou superior a seis anos e peso corporal de pelo menos 25kg, e adultos sem
evidéncias, presentes ou passadas, de resisténcia a classe dos inibidores da integrase (INI),
entricitabina (FTC) ou tenofovir (TDF).

A tecnologia possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) com indicagcdo
para tratamento de adultos e pacientes pediatricos, 6 anos ou mais e com peso corporal de
pelo menos 25 kg, com infecao pelo virus da imunodeficiéncia humana do tipo 1 (HIV-1),
sem evidéncias, presentes ou passadas, de resisténcia a classe dos inibidores da integrase,
entricitabina ou tenofouvir.
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Segundo a analise das evidéncias clinicas, quando comparado ao esquema dolutegravir/
abacavir/lamivudina, foi identificada a nao inferioridade do bictegravir/entricitabina/tenofovir
alafenamida. Em relacdo a efetividade, o BIC/FTC/TAF foi comparado com o esquema
dolutegravir/lamivudina e apresentou taxa de resposta virologica superior a 90%, demonstrando
nao ser inferior ao medicamento comparador. Todos os estudos evidenciaram a reducao da
carga viral e o aumento da reposta imunoldgica em 48 e 96 semanas vinculados ao uso da
tecnologia avaliada. No que se refere a seguranca, foram reportados eventos adversos graves
vinculados a dor de cabeca e a crises convulsivas. O grau de certeza foi considerado entre
moderado e baixo devido a presenca de evidéncias indiretas relacionadas a falta de estudos
sobre o uso do medicamento analisado por pessoas vivendo com HIV e Aids e com doencga
renal ou dano osseo.

Uma analise complementar foi realizada para avaliar a eficacia do BIC/FTC/TAF em pessoas
vivendo com HIV e Aids, adultos e pediatricos, com e sem experiéncia prévia ao uso de
terapia antirretroviral, sendo incluidos somente ensaios clinicos sem comparador. A resposta
virologica foi evidenciada em aproximadamente 90% dos participantes, sendo identificada
baixa incidéncia de falha nesse desfecho associada ao medicamento avaliado. Contudo, nao
foi referida a ocorréncia de Aids entre os participantes com falha virolégica. Ademais, nao
foram encontrados estudos diretos com a tecnologia avaliada contemplando pessoas vivendo
com HIV e Aids e doenca renal ou dano 6sseo, somente foi observada mencao a troca entre
os esquemas TDF e TAF. Nao obstante as limitagcdes metodologicas dos estudos, em alguns
deles foi observada a melhora da funcao renal apos troca, sobretudo em individuos com taxas
mais baixas de filtracdo do volume de sangue pelos rins.

Na avaliacdo econdmica, os esquemas dolutegravir/lamivudina/abacavir e dolutegravir/
lamivudina, disponiveis no SUS foram diretamente comparados ao BIC/FTC/TAF, assumindo-
se o custo de RS 10,44 para a tecnologia analisada e a perspectiva do SUS. Além disso, o BIC/
FTC/TAF foi comparado ao esquema de segunda linha dolutegravir/darunavir/ritonavir e ao
esquema dolutegravir/zidovudina/lamivudina. Para esta comparacdo, foi conduzido o modelo
de avaliacdo econdmica a partir de evidéncias indiretas e de estudos clinicos dos respectivos
esquemas.

Nos modelos econdmicos em que se considerou o pressuposto da similaridade dos efeitos das
tecnologias comparadas, a analise dos custos evidenciou que o BIC/FTC/TAF é mais caro do
que os esquemas dolutegravir/abacavir/lamivudina e dolutegravir/lamivudina, apresentando
um aumento de RS 120,98 e de RS 1.938,15, respectivamente. No entanto, em comparacdo ao
esquema dolutegravir/darunavir/ritonavir, o BIC/FTC/TAF mostrou-se mais barato com uma
reducdo de RS 1.883,40.

Nos modelos econdbmicos em que se avaliou a relacao entre os beneficios e os custos
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da tecnologia, o BIC/FTC/TAF apresentou custo adicional de RS 9.471,87 em relacdo ao
comparador e custo extra de RS 26.230.155,20 por morte evitada.

Estima-se que os custos da incorporacao do BIC/FTC/TAF, a depender da populacao elegivel
e do padréo de participacdo no mercado, podem variar entre RS 984.815.309,60 e RS
1.823.031.976,20 em cinco anos.

Perspectiva do Paciente

A Chamada Publica n? 48/2025 foi aberta durante o periodo de 21/5/2025 a 25/5/2025 e houve
trés inscritos. O participante iniciou o seu relato informando que representa a organizacao
nao governamental Motird, que € um grupo de apoio a mulheres vivendo com HIV e Aids em
Salvador (BA). Ele falou que € natural do estado de Tocantins, mas reside na capital baiana ha
seis anos e vive com HIV ha aproximadamente 20 anos.

O representante destacou que participa ativamente de organizacdes da sociedade civil e
movimentos sociais de luta contra a Aids e de promocao de direitos de pessoas vivendo com
HIV e Aids, das quais recebeu apoio quando foi diagnosticado com a condicdo de saude.
Segundo ele, o seu tratamento foi iniciado com os esquemas terapéuticos disponiveis no SUS
entre 2011 e 2013. Ele reportou ter apresentado eventos adversos ao esquema inicial efavirenz/
zidovudina/tenofovir, especialmente, depressao e ansiedade. Desse modo, houve substituicao
do esquema, contudo, teve reacdo alérgica a neverapina, desenvolvendo a sindrome de
Stevens-Johnson. Com as falhas terapéuticas ao tratamento, citou que foi submetido a
terapia de resgaste com lopinavir/ritonavir, descrevendo uma experiéncia de baixa adesdo a
terapia devido aos eventos adversos gastrointestinais e a questdes psicoldgicas associadas a
dificuldade de aceitacao do diagnostico da condicdo de saude, nao obstante a sua atuacao
como ativista. O participante ressaltou que, considerando o histérico de falhas terapéuticas
e de baixa adesao ao tratamento, passou a fazer uso de tenofovir/ lamivudina/dolutegravir.
Em relacdo a este esquema, ressaltou que tém dor de cabeca e diarreia, mas considera tais
eventos adversos mais leves comparados aqueles dos esquemas utilizados anteriormente,
relatando boa adesao a terapia.

Sobre o BIC/FTC/TAF, ele destacou nao ter feito uso da tecnologia avaliada. Entretanto,
reportou ter conhecimento sobre o medicamento por meio da experiéncia de uma amiga
equatoriana que vive em Nova lorque. Nesse sentido, ele descreveu a reducao da ocorréncia
de eventos adversos em comparacao a outras terapias, sobretudo, toxicidade renal e dano
0sseo. Sobre este aspecto, relatou que a sua mae vive com HIV e Aids ha cerca de 20 anos e
com osteoporose em consequéncia da terapia antirretroviral. Assim, ele destacou os avang¢os
do tratamento de pessoas vivendo com HIV e Aids no Brasil em relacao a outros paises do
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mundo, bem como pontuou a importancia de, sem prejuizo a sustentabilidade do SUS, ampliar
as alternativas terapéuticas por meio incorporacao de novas tecnologias, como o BIC/FTC/
TAF.

O video da 1412 Reuniao Ordinaria pode ser acessado aqui.

Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou inicialmente a nao incorporacdo, ao SUS, do bictegravir 50mg/
entricitabina 200mg/tenofovir alafenamida 25mg (BIC/FTC/TAF) para o tratamento de pessoas
vivendo com HIV. Esse tema foi discutido durante a 1412 Reunidao Ordinaria da Comissao,
realizada nos dias 4, 5e 6 dejunhode 2025. Na ocasidao, o Comité de Medicamentos considerou
as incertezas relacionadas a proposta de preco condicionada ao volume e aos cenarios de
impacto orcamentario apresentados, bem como as expectativas de contribuicdes a consulta
publica.

Dessa forma, entende-se que as contribuicdes recebidas durante a consulta publica poderao
ajudar a compreender melhor os seguintes aspectos:

Apresentou eventos adversos relacionados a funcdo renal e danos 0sseos com o uso de
medicamentos antirretrovirais?

Houve melhoras da funcao renal com o do BIC/FTC/TAF? Se sim, sobre esse aspecto,
que diferencas foram observadas em relacdao ao tratamento anterior?

Houve melhoras de danos 6sseos com o uso do BIC/FTC/TAF? Se sim, sobre esse
aspecto, que diferencas foram observadas em relacao ao tratamento anterior?

Em comparacao ao tratamento anterior, observa beneficios relativos a comodidade de
uso do BIC/FTC/TAF? Se sim, quais?

O assunto esta disponivel na Consulta Publica n® 71, durante 20 dias, no periodo de 26/8/2025
a 15/9/2025, para receber contribuicdes da sociedade (opinides, sugestdes e criticas) sobre o
tema.

Clique aqui para enviar sua contribuicao.

O relatorio técnico completo de recomendacado da Conitec esta disponivel aqui.
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https://www.gov.br/participamaisbrasil/consulta-publica-conitec-sectics-n-71-2025-bictegravir-50mg
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/consultas/relatorios/2025/relatorio-preliminar-bictegravir-50mg-cp-71
https://youtu.be/0jPWPgqbdLw?si=gLcAHyCmBQI6LHao&t=11316

