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APRESENTACAO

A presente edicao do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) paraManejo
da Infeccao pelo HIV em Criancas e Adolescentes visa atualizar as recomendacdes
sobre o cuidado de criancas e adolescentes expostos a ou vivendo com o virus da
imunodeficiéncia humana (HIV), de modo a cumprir o Decreto n° 7.508, de 28 de junho
de 2011, e as orientacdes previstas no seu artigo 26, sobre a responsabilidade do
Ministério da Saude (MS) de atualizar os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas. A
proposta consiste nareorganizacdao do PCDT em quatro modulos: 1. Diagnéstico, manejo
e acompanhamento de criancas expostas ao HIV; 2. Diagndstico, manejo e tratamento
de criancas e adolescentes vivendo com HIV; 3. Coinfeccbes, efeitos adversos, infeccdes
oportunistas e imunizacées; e 4. Comorbidades, dos quais o presente documento € o
segundo modulo.

Na atualizacdo do Mdodulo 2: Diagnostico, manejo e tratamento de criancas e
adolescentes vivendo com HIV, foi incluido o uso de raltegravir 100 mg granulado para
a profilaxia da transmissao vertical do HIV em criancas com alto risco de exposicao ao
HIV e de dolutegravir 5 mg como tratamento e também para profilaxia pds-exposicao
ao HIV (PEP) em criancas vivendo com HIV a partir de 2 meses de vida e 3 kg de peso
corporala 6 anos deidade e 20 kg de peso corporal, conforme aprovacao pela Comissao
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude — SUS (Conitec).
Outras atualizacdes se referiram ao acréscimo de novos capitulos sobre a transicao
do cuidado da pediatria para a atencdo de adultos e sobre Prevencdo Combinada para
criancas e adolescentes, incluindo as profilaxias pré e pos-exposicdo ao HIV.




INTRODUCAO

A Politica Nacional de Atencdo Integral a Saude da Crianca' inclui, entre seus
eixos, a vigilancia e a prevencao da mortalidade infantil e a atencdo a saude do recém-
nascido. As recomendacfes do Ministério da Saude contidas neste PCDT para o
Manejo da Infeccao pelo HIV em Criancas e Adolescentes buscam contribuir para a
sobrevivéncia e a qualidade de vida de criancas e adolescentes expostos a ou vivendo
com HIV ou com a sindrome da imunodeficiéncia adquirida (aids), assim como para o
cumprimento dos compromissos do pais diante dos Objetivos de Desenvolvimento
Sustentavel 2015-2030 das Nacdes Unidas?.

A presente atualizacdo do PCDT amplia a indicacdao de inibidores da integrase
na profilaxia de criancas expostas ao HIV e no inicio de tratamento, incluindo, assim,
todas as faixas etarias. Tambeém altera esquemas terapéuticos, buscando tornar a
terapia antirretroviral (Tarv) mais toleravel — um permanente desafio para o cuidado de
criancas e adolescentes vivendo com HIV ou aids, devido as limitadas apresentacées
de medicamentos disponiveis para essa populacdo.

Além dasindicacdes de medicamentos e testes laboratoriais, este PCDT amplia os
aspectos ligados ao cuidado, trazendo a abordagem da Prevencdao Combinada como
estratégia de prevencdo ao HIV. Trata-se da oferta de um conjunto de intervencdes
biomeédicas, comportamentais e estruturais aos individuos e suas parcerias,
considerando 0s grupos sociais a que estes pertencem. Sobretudo, abordam-se
acoes e informacdes que levem em conta as necessidades e especificidades de
criancas e adolescentes e as variadas formas de transmissao do virus.
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Tal perspectiva e muito importante, principalmente, em relacdo aos adolescentes e
jovens, faixa etaria que apresenta aumento significativo na incidéncia da infeccao pelo
HIV. Assim, as informacoes sobre inicio da atividade sexual, transmissibilidade do virus,
sexo seguro e prevencdo da gravidez ndo planejada, entre outras, sdo imprescindiveis
para fortalecer a confianca e melhorar a autoestima dos jovens vivendo com HIV e suas
parcerias sexuais, bem como prevenir novos casos da infeccdo.

Adicionalmente a abordagem clinica da infeccdo pelo HIV, é fundamental que
0s profissionais e os servicos de saude estejam estruturados para oferecer uma
assisténcia multidisciplinar a criancas e adolescentes vivendo com HIV ou aids. O
olhar atento e cuidadoso de profissionais e equipes multiprofissionais deve acontecer
desde o inicio do processo de acolhimento, investigacdo ou revelacdo diagnostica,
considerando a importancia da adesdo, da vinculacdo, da retencdo e do seguimento
de criancas e adolescentes. O cuidado deve ir além do manejo do HIV para garantir que
criancas e adolescentes explorem todo o seu potencial de crescimento, respeitando
sua condicdo peculiar de pessoas em desenvolvimento.

Assim, este PCDT estabelece diretrizes para remover barreiras ao diagnostico
e promover o inicio precoce e oportuno do tratamento de criancas e adolescentes
vivendo com HIV ou aids, incluindo apresentactes medicamentosas que possam
melhorar a adesdo a Tarv e aumentar a retencdo de criancas e adolescentes ao
cuidado continuo.

O PCDT abrange desde a instituicdao do tratamento preemptivo em recém-
nascidos expostos e Tarv inicial até a estruturacdo de esquemas de resgate quando for
caracterizada falha terapéutica em criancas até 13 anos de idade. O manejo da Tarv na
falha terapéutica em maiores de 13 anos pode ser encontrado no PCDT para adultos,
disponivel em: https://www.gov.br/aids/pt-br/centrais-de-conteudo/pcdts.

Considerando a importancia da assisténcia integral a criancas e adolescentes,
este Protocolo destina-se a toda a equipe multiprofissional envolvida no atendimento
a essa populacdo, a sociedade civil organizada e as proprias pessoas vivendo com
HIV ou aids. Cuidar dos jovens é atributo de uma sociedade saudavel, considerando os
principios éticos de respeito a mulheres e criancas e de valorizacao da vida.


https://www.gov.br/aids/pt-br/centrais-de-conteudo/pcdts

METODOLOGIA

O processo de desenvolvimento deste PCDT envolveu a avaliacdo de revisdes
sistematicas e ensaios clinicos randomizados para elaboracdo das sinteses de
evidéncias, as quais foram adotadas e/ou adaptadas as recomendacdes das diretrizes
ja publicadas em relacdo as tecnologias que se encontram disponiveis no Sistema Unico
de Saude (SUS) para o tratamento do HIV em criancas e adolescentes. Uma descricdo
mais detalhada da metodologia esta disponivel no Apéndice G Além disso, o histérico de
alteracdes deste Protocolo encontra-se descrito no Apéndice H.



REVELACAO DO DIAGNOSTICO
DE INFECCAO PELO HIV EM
CRIANCAS E ADOLESCENTES

3.1 Aspectos gerais

A revelacdo diagnostica € um momento de especial importancia no cuidado
as criancas e adolescentes vivendo com HIV e requer o envolvimento de todos os que
participam dessa atencdo, tanto cuidadores como profissionais de saude.

A comunicacdo do diagnostico deve ser individualizada, considerando
as particularidades de cada usuario e também do cuidador, incluindo o nivel de
compreensado, o estagio de desenvolvimento e o contexto social e familiar. Considera-se
como cuidador qualquer individuo que se responsabilize pela crianca, acompanhando-a
nas consultas e auxiliando a tomada de medicamentos, sendo familiar ou ndo, tutor,
profissional de abrigo onde mora a crianca, amigo etc.

O processo de revelacdo diagnostica deve ser iniciado o mais precocemente
possivel e guiado a partir das primeiras manifestacdes de curiosidade da crianca ou
do adolescente. Cada pergunta deve ser respondida de forma simples e objetiva, com
emprego de vocabulario que possa ser facilmente compreendido.

A nomeacdo da doenca € um momento critico, especialmente na primeira
infancia, quando as criancas ainda ndo tém discernimento para guardar segredos.
Nesses casos, explicacdes parciais que contemplem informacdes sobre a importancia
datomada dos medicamentos e 0s mecanismos de acdo dos virus no organismo podem
ser benéficas.




PROTOCOLO CLINICO E DIRETRIZES TERAPEUTICAS PARA

MANEJO DA INFECCAO PELO HIV EM CRIANCAS E ADOLESCENTES -
MODULO 2 - DIAGNOSTICO, MANEJO E TRATAMENTO DE CRIANCAS E
ADOLESCENTES VIVENDO COM HIV

Os cuidadores devem autorizar e integrar ativamente o planejamento e a
construcdo de estratégias para a revelacao diagnodstica. Muitos responsaveis evitam
revelar a doenca a crianca por receio de que ela seja rejeitada e submetida aisolamento
social,oude que ndo consiga guardar segredo, especialmente entre os amigos e colegas
da escola, ficando assim exposta a cenarios de estigma e preconceito.

No entanto, o siléncio ou a mentira dos adultos pode trazer prejuizos e enigmas
ao psiquismo infantil. No caso dos adolescentes que desconhecem sua condicdo
sorologica, a auséncia de um didlogo honesto e aberto é capaz de gerar estados de
depressao, retraimento e desconfianca, que podem assumir um papel patogénico na
construcdo de sua identidade de adulto.

Por vezes, os cuidadores solicitam que o diagnostico seja revelado a crianca
pelo profissional de saude. Dessa forma, ha necessidade de abordar o conhecimento
das preocupacdes da crianca, do adolescente e do cuidador, bem como de prestar
informacdes claras sobre os riscos da ndo revelacdo e suas consequéncias.

O acompanhamento pos-revelacdao também requer cuidado especifico. Para
a crianga, o contato com os mecanismos de acdo da infeccdo pelo HIV é progressivo
e, portanto, seu entendimento também ocorre de forma lenta e gradual. Ressalta-
se que as intervencdes ndo devem orientar-se somente pela tematica da doenca,
especialmente porque o segredo do diagnostico pode envolver outros problemas
familiares (adocdo, morte dos pais, forma de contagio). O dialogo com os cuidadores
sobre esse e outros aspectos do processo de revelacdo torna-se essencial. E
importante que os profissionais se coloquem a disposicao para esclarecer duvidas,
acolher as angustias das criancas e ajuda-las a verbalizarem com espontaneidade
indagacdes sobre sua doenca e outros tépicos*.

A revelacdao diagnostica traz beneficios para a crianca, o adolescente e o
cuidador, bem como para o servico de saude e os profissionais que nele trabalham. As
criancas e adolescentes que conhecem e compreendem arazdo de suas visitas medicas
e a necessidade de utilizarem os medicamentos mostram adesdo ao tratamento e
desenvolvimento biopsicossocial, pois participam de seu proprio cuidado. Ha melhora
da nocdo de responsabilidade e da conscientizacdo sobre a promocdo da saude. Para
os cuidadores, a revelacdo diagnostica fortalece seu relacionamento e interacdo com
a crianca ou adolescente, além de melhorar aspectos psicologicos, como sentimento
de culpa, depressdo e falta de autoconfianca. No servico de saude, as criancas ou
adolescentes que tém seu diagnostico revelado tendem a comparecer mais as consultas
e grupos de apoio, pois se interessam pelo proprio cuidado e, conforme mencionado
anteriormente, apresentam adesdo a Tarv.
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Vale ressaltar que o processo de revelacdo envolve uma equipe multidisciplinar,
com medicos, enfermeiros, psicologos, agentes de saude e quem mais estiver inserido
no atendimento, como dispensadores de medicamentos, farmacéuticos e técnicos de
laboratorio. Caso algum profissional ndo se sinta apto a participar desse processo, deve
identificar-se a equipe, permitindo que outras pessoas sejam incluidas. E fundamental
que o profissional de saude com o qual a crianca ou adolescente mais se identifique seja
envolvido no processo de revelacao.

O "Manual para Assisténcia a Revelacdo Diagnostica as Criancas que Vivem
com o HIV/Aids", elaborado pela equipe multiprofissional do Centro de Referéncia
e Treinamento em DST/Aids de Sdo Paulo/Secretaria de Saude/SP, contém
recomendacdes que buscam auxiliar o processo de revelacdo diagnostica, com material
ludico, de facil compreensao e adaptavel a realidade local de cada servico (http://www.
saude.sp.gov.br/resources/crt/publicacoes/materiais/manualparaassistenciaarevel
acaodiagnosticaascriancasquevivemcomohiv-aids.pdf).

A revelacdo diagnostica deve respeitar o crescimento e a maturidade da crianca e
do adolescente. O Quadro 1elenca os aspectos mais importantes a serem considerados
no processo de revelacdo e o Quadro 2 indica as diferentes estratégias de revelacao
quanto ao conteudo abordado e a metodologia utilizada, de acordo com o grau de
desenvolvimento de cada crianca ou adolescente.

Em todas as etapas, o cuidador desempenha um papel fundamental, apoiando a
crianca e o adolescente no entendimento da sua condicdo de saude, naadesdoa Tarv e
na reducao de estigmas e tabus.

Varios ambientes podem ser utilizados para a revelacdo. Além do consultorio
medico, espacos diferentes podem facilitar o processo, como brinquedotecas, salas de
grupo de apoio, locais ludicos com jardins ou dreas externas. No caso dessas ultimas,
deve-se assegurar a protecdo e evitar a exposicdo da crianca e do adolescente.


http://www.saude.sp.gov.br/resources/crt/publicacoes/materiais/manualparaassistenciaarevelacaodiagnosticaascriancasquevivemcomohiv-aids.pdf
http://www.saude.sp.gov.br/resources/crt/publicacoes/materiais/manualparaassistenciaarevelacaodiagnosticaascriancasquevivemcomohiv-aids.pdf
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Quadro 1-— Sumario dos principais pontos a serem avaliados no processo de revelacao diagnéstica

MOTIVOS DA REVELACAO

> Solicitacao do cuidador
oudacriancaou
adolescente. Exemplos
de situacbes que
podem ter despertado o
interesse na revelacdo:
a crianca ouviu algo
sobre o tema em casa,
na escola ou no servico
de saude; leu a bula do
medicamento; leu
uma prescricao.

> Acrianca éincapaz
de guardar segredo e
revela o diagnostico a
terceiros, 0 que a expoe a
situacdes de estigma
e preconceito.

> Acriancaouo
adolescente desenvolve
disturbios psicologicos
e psiquiatricos diante da
incompreensdo do seu
estado de saude fisica
("Por que preciso vir ao
meédico?" "0 que tenho?"
“Por que preciso
tomar remédio?").

> O adolescente inicia
atividade sexual
ou engravida.

AVALIACAO
BIOPSICOSSOCIAL DA
CRIANCA E ADOLESCENTE
(PRE-REVELACAO)

Avaliacao psicolégica:
observar o comportamento
da crianca/adolescente
diante das consultas

e anecessidade de

coletar exames e tomar
medicamentos.

Avaliar o grau de aceitacao
da situacdo, se ha rejeicao,
fantasias, agressividade,
depressao, capacidade de
compreensdo do temae
maturidade psicologica.

Avaliacao social: analisar

o horario da escola, 0
desempenho escolar, arede
de cuidadores, apoiadores e
amigos, o cotidiano, o local de
residéncia e a adesao

ao tratamento.

Avaliacao clinica: verificar
disturbios neuropsiquiatricos,
supressado viral, estado
nutricional, desenvolvimento
neuropsicomotor e
maturacao sexual.

AVALIACAO
BIOPSICOSSOCIAL DO
CUIDADOR
(PRE-REVELACAO)

Avaliacao psicolégica:
observar a capacidade de
compreensdo dotemae
da realizacdo do cuidado
(horario da tomada dos
medicamentos, data

das consultas etc.).

Avaliar se existe sentimento
de culpa do cuidador em
relacdo ao status da crianca,
ou se ha estigma ou tabu

na familia.

Avaliacao social: analisar a
estrutura familiar do cuidador
e da crianca, arelacao do
cuidador com a crianca ou
adolescente, as condicbes de
moradia e renda, horario do
trabalho, tempo de convivio
com a crianca.

Avaliacao clinica: verificar o
status sorologico paraHIV. O
cuidador é pessoa vivendo
comHIV? Estaemuso de
terapia antirretroviral? Tem
carga viral suprimida?

Avaliar o estado de saude
do cuidador.

Fonte: Dathi/SVSA/MS.
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Quadro 2 — Estratégias de revelacdo do diagnostico de HIV de acordo com a faixa etaria

RECOMENDAGAO DA
REVELACAO DO DIAGNOSTICO | CONTEUDO A SER ABORDADO NA REVELACAO METODOS PAPEL DO CUIDADOR
DE HIV
Conhecer a crianca: perguntar sobre seu cotidiano, Apoio € preparo para d
Menores N30 recomendado amigos, jogos favoritos etc. Dialogos, brincadeiras, revelacdo futura.
de 6 anos ' Abordar conceitos gerais de higiene e infeccdo (ex.. | desenhos, videos. Apoio a administracdo e tomada
lavar as maos, escovar os dentes). de medicamentos.
Ressaltar o conceito de promocao a saude.
) » . desenhos, videos. Apoio, identificacdo de barreiras
]) elatem UT virus que esta ""adormecido” ou Pedacogia e construcdo de estratégias
Introduzir o tema. controlado™; gogla em conjunto, desconstrucdo de
6 a 8 anos . ) ) problematizadora. tab
Evitar nomear o HIV. 2) atomada dos medicamentos mantém o virus sob apus.
controle ou adormecido para que a crianca ndo fique A§:$232|gag:)ento Apoio a administracdo e tomada
doente; P G4o. de medicamentos.
3) ela deve coletar sangue para verificar que o virus | Grupos de apoio.
estd controlado ou adormecido.
Explicar que o virus adormecido ou controlado se
chamaHIV.
Orientar a crianca quanto a revelacao a outras Didlogos, brincadeiras,
pessoas. desenhos, videos. Apoio, identificacdo de barreiras
Aprofundar o tema. Explicar a transmissao do HIV. Pedagogia € construgao(tj:le estrateg|a~s d
, _ o . roblematizadora. em conjunto, desconstrucao de
8a10anos | Nomear o HIV: 0 “virus Reforcar aimportancia do uso do medicamento para P tabus.
dormente se chama HIV". amanutencdo da saude. Acompanhamento Aboio 3 admini ~ d
) 6s-revelacio. poio a administracdo e tomada
Incluir a crianca nas discussdes sobre sua saude e P de medicamentos.
resultados de exames. Grupos de apoio.
Discutir o conceito de doenca crénica e processo
saude/doenca.

continua
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Quadro 2 — Estratégias de revelacdo do diagnostico de HIV de acordo com a faixa etaria

RECOMENDAGAO DA

REVELAGAO DO DIAGNOSTICO
DE HIV

Acompanhamento pos-

CONTEUDO A SER ABORDADO NA REVELACAO

Reforcar o conceito de promocdo a saude,
incentivando o adolescente a manter discussoes e
questionamentos.

Encorajar a autonomia gradual, a tomada

METODOS

Dialogos, videos.

ADOLESCENTES VIVENDO COM HIV

PAPEL DO CUIDADOR

Apoio, identificacao de barreiras

com HIV ou aids.

Preparacao para apoio aos
relacionamentos.

Identificar praticas sexuais e manter debate sobre
sexualidade e sexo seguro.

revelacdo. independente de medicamentos e o autocuidado. Pedagogia ~ .
10214 ) problematizadora. e cqnstruc;ao de estratégias em
a Nomear o virus e utilizar Reforcar a adesao. conjunto para quebra de tabus.
anos nomenclaturainclusiva para a . . - Acompanhamento - - ~
! : Incluir o adolescente nas discussdes sobre sua . ~ Apoio a administracdo e tomada
crianca ou adolescente vivendo . pos-revelacdo. .
com HIV ou aids saude. de medicamentos.
' N . ~ Grupos de apoio.
Realizar introducdo a saude, educacao sexual e
mecanismos de infeccao.
Discutir sexualidade e praticas de sexo seguro.
Acompanhamento pos- Dialogos, videos, Apoio, identificacdo de barreiras
revelagdo. Reforcar os conceitos de saude/doenca, doenca internet, aplicativos. 2riogsr:rﬁf%og:secztgzifflaéz de
Nomear o virus e utilizar crénica, hospedeiro/parasita. Pedagogia tabus J ‘ s
Acimade nomenclaturainclusiva para a roblematizadora '
. . Aprofundar os temas. P ' - - ~
14 anos crianca ou adolescente vivendo Apoio a administracao e tomada

Acompanhamento
pos-revelacdo.

Grupos de apoio.

de medicamentos.

Acompanhamento, escuta e
didlogo.

Fonte: Dathi/SVSA/MS.
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3.2 Particularidades darevelacao diagnostica
na adolescéndia

E fundamental que os adolescentes estejam plenamente informados sobre sua
condicdo sorologica.

Na adolescéncia, as explicacbes devem ser mais detalhadas, abordando os
conceitos de infeccdo, transmissdo, ciclo de vida e replicacdo viral, modos de acdo
dos antirretrovirais (ARV), resisténcia, interacdes medicamentosas e prevencao de
infeccoes sexualmente transmissiveis (ISTs).

Mecanismos denegacdao sao comumente observados.Nesses casos,aconversa
deve aproximar-se gradualmente da tematica da doenca, em um contexto de muita
confianca no relacionamento com o profissional. A oferta de uma escuta continente,
que permita aos adolescentes a expressdo de suas dificuldades e a atribuicdo de novos
significados as suas crencas, € estratégia imprescindivel na revelacdo diagnostica
durante a adolescéncia®*.

Os adolescentes que adquiriram o HIV por transmissao sexual apresentam
particularidades que precisam ser reconhecidas pelos profissionais e contempladas na
abordagem da revelacdo. E necessario avaliar os vinculos com os servicos de saude.
Muitas vezes, os adolescentes encontram-se situacdes de alta vulnerabilidade social.

Sobre a testagem e a revelacdo diagndstica do HIV a menores de idade, o
Comité de Direitos da Crianca, da Convencao Internacional dos Direitos da Crianca, da
qual o Brasil e signatario, afirma que devem ser garantidos os direitos ao adolescente
(acima de 12 e menor de 18 anos) nos servicos de saude, independentemente da
anuéncia de seus responsaveis. Esse € um elemento indispensavel para a melhoria
da qualidade da prevencdo, assisténcia e promocdo da saude dessa populacdo. Nesse
sentido, o documento “Marco Legal: Saude, um Direito de Adolescentes”, publicado pelo
Ministério da Saude®, recomenda que:

> Quando se tratar de crianca (0 a 12 anos incompletos), a testagem e a entrega
dos exames anti-HIV devem ocorrer exclusivamente com a presenca dos pais ou
responsaveis legais.

> Quando se tratar de adolescente (12 a 18 anos), apos uma avaliacdo de suas condicdes
de discernimento, a realizacdo do exame fica restrita a sua vontade, assim como a
revelacdo do resultado a outras pessoas. Isso significa que, se o adolescente assim
desejar, e se for constatado que ele esta em condicoes fisicas, psiquicas e emocionais
de receber o resultado do exame, a testagem e a revelacdo diagndstica poderao ser
realizadas mesmo sem a presenca dos responsaveis legais.
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3.3 Revelacdo diagnostica a terceiros na
adolescéncia

Uma inquietacdo comum dos adolescentes vivendo com HIV é conseguir saber
em quem ele ou ela podem confiar ou a quem devem revelar sua condicdo sorologica,
decisdao que envolve o medo da discriminacdo e da rejeicdo, especialmente no contexto
das relacbes afetivas. Alguns se esquivam dos envolvimentos afetivos por temerem
gue uma maior aproximacao possa conduzir, inevitavelmente, a revelacdo®’.

A importancia do trabalho da equipe multiprofissional possibilitara a
compreensdo do significado e das funcdes do segredo para cada sujeito, incluindo a
avaliacdo dos riscos e beneficios de sua manutencdo ou divulgacao.

Compreender os sentidos da revelacdo, que incluem por que revelar, como
revelar e a quem revelar a infeccdo pelo HIV, assim como as dimensdes entre o direito
ao sigilo e a responsabilidade diante da exposicdo a terceiros, devem ser aspectos
amplamente abordados junto a esses adolescentes®",

Finalmente, a confidencialidade da condicao de infectado pelo HIV deve ser
assegurada em todas as esferas de convivéncia da crianca e do adolescente™-",



ADESAO A TARV

O processo de adesdo ao tratamento em criancas é mais complexo do que as
acOes destinadas a adultos. Os esforcos para maximizar a eficacia do tratamento nessa
populacdo devem considerar as caracteristicas da crianca, do cuidador, da familia e do
esquema terapéutico, além de aspectos socioculturais.

Osfatores mais comumente associadosando adesdo entre criancas e adolescentes
sdo: atraso no desenvolvimento fisico e cognitivo; dificuldades de compreensdao do
tratamento por parte dos cuidadores; desafios de relacionamento e comunicacdo entre
pais e filhos; palatabilidade e efeitos adversos dos medicamentos; preconceito nos
grupos de socializacdo (escola, amigos); e atitudes de oposicdo e revolta frente a uma
revelacdo de diagnostico realizada de forma inadequada ou ao desconhecimento do
diagnostico™™®, Esses aspectos ilustram a dificuldade de manter a adesdo e ressaltam a
necessidade de trabalhar em parceria com os cuidadores para garantir que a orientacao,
0 apoio e a avaliacao sejam constantes no atendimento a criancas e adolescentes™%,

4.1 Fatores gue influenciam a adesao

1) Cuidadores:

Sdo eles que administram os medicamentos as criancas mais novas. Embora
esse papel diminua a medida que a crianca cresce, a necessidade do cuidador e do
apoio familiar permanece critica em todas as idades.

Paratanto, os cuidadores precisamaprender como administrar o medicamento,
entender o funcionamento da terapia e assumir a responsabilidade nesse cuidado. No
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inicio da Tarv, deve-se considerar, principalmente, a preparacdo e a orientacdao
dos cuidadores.

Diante da relevancia do papel do cuidador na adesdo ao tratamento, convém
que a equipe de saude o considere com bastante atencdo e o auxilie no sentido de
apoia-lo e fortalecé-lo. Cuidar do cuidador é fundamental para a adesdo. E necessario
sempre envolver a rede multidisciplinar nesse contexto, pois os cuidadores podem
buscar apoio também em politicas de assisténcia social e educacdo, por exemplo.

2) Forma farmacéutica dos medicamentos:

Apesar dos avancos recentes em relacdo a complexidade e as formas
farmacéuticas da Tarv, muitos desafios permanecem para as criancas.

Solucdes orais permitem a dosagem adequada para criancas; no entanto,
0s cuidadores nao familiarizados com medicées liquidas podem ter dificuldade em
calcular precisamente a dose.

Outras questdes relacionadas com medicamentos de uso pediatrico sao a
apresentacdo e a palatabilidade: alguns medicamentos sdo adocicados e facilmente
deglutidos, outros ndo. Quando a ndo adesdo esta relacionada com a palatabilidade
de uma formulacdo liquida, pode-se administra-la simultaneamente com alimentos
ou mascara-la com xarope aromatizado?'-23,

3) Adolescéncia:

Na adolescéncia, ¢ frequente a ndo adesdo ao tratamento, o que leva a
menores indices de controle dareplicacdo viral e a maiores taxas de rebote viroldgico
apos a supressdo inicial. Faz-se necessaria a consolidacao da relacdao entre o
profissional e o adolescente, com escuta e sugestdo de solucdes em conjunto para
a superacado das barreiras.

A familia, os cuidadores e os amigos possuem papel fundamental na adesdo
ao tratamento daqueles que vivem com HIV ou aids.

Para apoiar a adesdo dos adolescentes aos ARV, os profissionais devem
manter a atitude de ndo julgamento, estabelecer uma relacdo de confianca com os
usuarios/cuidadores e identificar e pactuar objetivos mutuamente aceitaveis para
o cuidado?*%,

4) Equipe multiprofissional:

Criancas, adolescentes e seus cuidadores devem ser atendidos
preferencialmente por uma equipe multiprofissional sensibilizada e capacitada para
acolher, informar e proporcionar um atendimento integral.

A organizacdo do servico pode ser um fator de promocdo da adesdo ao
tratamento. A equipe necessita ser constituida, preferencialmente, por profissionais
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das dareas meédica, de enfermagem, servico social, psicologia, farmacia, nutricdo,
terapia ocupacional e saude bucal, entre outras. A articulacdo e interface com outros
profissionais e servicos é essencial para a garantia da qualidade do atendimento.

A relacdo de confianca e o uso de linguagem acessivel e individualizada
facilitam uma melhor interacdo e comunicacdo. A escuta dos contextos individuais
favorece uma abordagem mais resolutiva.

A equipe envolvida no cuidado deve ter sempre em mente que a adesdo ao
tratamento é umdesafio que sofre oscilacdes erequer atencdo continua. Aadesdaondo
pode ser entendida como uma caracteristica das pessoas, e sim como um processo
em gque a pessoa ndo “é aderente”, mas "esta aderente”. O acompanhamento da
adesdo cabe a todos os envolvidos, tendo como principal ferramenta a abordagem
de cada caso por meio do didlogo franco entre criancas, adolescentes, cuidadores e
equipe. Valorizar as historias de vida e vivéncias dessas criancas, além de inclui-las
no proprio cuidado, sdo fatores essenciais para a efetividade do tratamento?6-28,

4.7 Antes doinicio da Tarv

A adesdo ao tratamento e os potenciais problemas devem ser abordados antes
do inicio da Tarv e nas visitas subsequentes. Assim, € necessario:

> Fornecer informacées sobre o HIV, a aids e aimportancia do tratamento para a
manutencao da qualidade de vida da crianca e do adolescente.

> ldentificar possiveis barreiras a adesao.

> Avaliar se a crianca tem capacidade para engolir o comprimido e oferecer treinamento,
se necessario.

> Adequar o esquema terapéutico a realidade da crianca e do adolescente, considerando
seus horarios escolares e atividades cotidianas.

> ldentificar o responsavel pela administracdo e supervisdo da ingestdo do
medicamento.

4.3 Medidas de avaliacao da adesao

O acompanhamento e a avaliacdo da adesdo ao tratamento sdo grandes
desafios para quem trabalha em saude, uma vez que os métodos ou procedimentos
disponiveis sao sempre parciais e apresentam vantagens e desvantagens.

A grande dificuldade quando se fala em ndo adesao é sua correta identificacdo.
Os métodos diretos utilizam dosagem de medicamentos ativos ou de seus metabolitos
no sangue, fluidos e cabelos; porém, sdo caros e de dificil execucdo em nosso meio.
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Os metodos indiretos sao mais utilizados e incluem: informacdo por parte do usuario,
informacdo por parte do cuidador, comparecimento as consultas, frequéncia de retirada
de medicamentos na farmacia (que pode ser acessada pelo Sistema de Controle
Logistico de Medicamentos — Siclom), contagem de pilulas dos frascos retornados
a farmacia, observacdo direta da terapia (algumas vezes durante hospitalizacdes),
impacto da terapia na carga viral do HIV e na contagem de linfocitos T-CD4+ (CD4)-34,

Alguns métodos para avaliacdo da adesdo estdo descritos no Quadro 3.

Quadro 3 — Métodos para a avaliacdo da adesdo ao tratamento

METODOS INTERVENCOES

. . . Identificar os membros da familia que podem
Entrevistar a crianca e o cuidador. .

ajudar.
Rea\{allar os ultimos dias sobre os Estabelecer a rotina dos medicamentos.
medicamentos:
Mostrar os medicamentos e explicar seus

> quem os oferece; nomes

> em que hordrios sdo fornecidos; o
Fazer contato com o usuario caso os

> 3 : \ ~ . )
se s3o nomeados; medicamentos ndo sejam retirados no

> onde sao guardados. periodo previsto.
Verificar a retirada do medicamento na Simplificar esquemas e horarios, usar
farmacia. alarmes e lembretes para a tomada dos

Observar a tomada dos medicamentos. medicamentos.

Avaliar dificuldades, aceitacao e revelacao

Realizar avaliacao psicolégica. : o
Gaop & diagnostica.

Fonte: Dathi/SVSA/MS.

4.4 Estrategias de adesao

Sdo descritas varias estratégias de adesdo ao tratamento, e a combinacdo
entre elas tende a apresentar maior efeito na pratica clinica4-5.
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ESTRATEGIAS DE ADESAO

>

Esquema ARV: escolher o esquema o mais simples e palatavel possivel, reduzindo
a frequéncia de uso e o numero de comprimidos. Orientar a pessoa sobre formas
de "mascarar” o sabor desagradavel dos medicamentos, administrando-os com
alimentos ou outros aromas.

Plano para tomada dos medicamentos: considerar as rotinas e as variacoes
semanais da crianca, do adolescente e de seus cuidadores. Tentar associar as
tomadas com atividades diarias da crianca, como escovar os dentes.

Informacdo em saude: promover o0 acesso objetivo dos cuidadores as informacdes
sobre a saude da crianca ou adolescente e sobre o tratamento. O uso de material
escrito, figuras, desenhos, graficos e videos sdo algumas das estratégias que
podem se somar as informacoes e explicacdes fornecidas em conversa aberta e
franca. A crianca ou adolescente também deve receber informacdes sobre a sua
saude, alinhando o seu grau de discernimento a complexidade da informacao a

ser transmitida. Apos a revelacdo diagnostica, as informacoes poderao ser mais
detalhadas e adequadas ao estagio de maturidade.

Tratamento diretamente observado: orientar que as doses dos medicamentos
sejam tomadas na presenca do cuidador.

Lembretes: utilizar o campo de anotacées para indicacao da posologia nas caixas
originais do medicamento, quando disponiveis, e alarmes para ajudar a lembrar de
cada tomada dos medicamentos.

Técnicas motivacionais: a aplicacao de reforcos positivos e o uso de pequenos
incentivos para a tomada de medicamentos podem ser instrumentos eficazes para
promover a adesao, especialmente entre os mais jovens.

Grupos de adesao/apoio: habitualmente abertos e conduzidos por profissionais
da prépria equipe, tém carater informativo, reflexivo e de suporte e podem ser
interessantes entre grupos de cuidadores, para que compartilhem experiéncias
entre si.



TARV EM CRIANCAS E
ADOLESCENTES VIVENDO COM HIV

A introducdo da Tarv combinada com trés medicamentos reduziu
substancialmente a morbidade e a mortalidade de criancas, adolescentes e adultos
infectados pelo HIV. Considerando que na populacdo pediatrica as opcbes de
medicamentos sdo restritas, principalmente pela auséncia de formulacdes especificas,
e sendo a infeccao pelo HIV uma doenca cronica, deve-se ponderar uma abordagem
racional para aintroducdo da Tarv, bem como para a escolha dos esquemas ARV iniciais
e subsequentes*®.

51 Objetivos e beneficios esperados da Tarv

Os principais objetivos da Tarv em criancas e adolescentes sdo 0s seguintes:

OBJETIVOS DA TARV EM CRIANCAS E ADOLESCENTES

> Reduzir amorbimortalidade e melhorar a qualidade de vida.
> Propiciar crescimento e desenvolvimento adequados.

> Preservar, melhorar ou reconstituir o funcionamento do sistema imunologico,
reduzindo a ocorréncia de complicacdes infecciosas e nao infecciosas.

> Proporcionar supressao maxima e prolongada da replicacao do HIV, reduzindo o risco
de resisténcia aos ARV.

> Reduzir o processo inflamatorio.
> Diminuir o reservatorio viral.
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Antes de iniciar ou trocar a Tarv, a equipe de saude deve estar atenta a fatores
importantes que influenciam a adesado e a tolerabilidade aos medicamentos:

FATORES A SEREM AVALIADOS ANTES DO INICIO OU TROCA DE TARV

> Promover adesao em curto e longo prazo e monitora-la sistematicamente.

> Buscar o menor impacto possivel sobre o bem-estar, arotina diaria e a qualidade de
vida de criancas e adolescentes vivendo com HIV, mediante a escolha de esquemas
potentes, com atividade farmacolégica conhecida nessa populacdo, na dose
adequada segundo critérios de peso corporal, superficie corporea e idade, aléem de
boa palatabilidade, boa tolerancia e a menor toxicidade possivel.

> Avaliar o efeito do tratamento e a presenca de coinfeccées ou comorbidades, como
tuberculose, hepatites B ou C, doencas renais ou hepaticas cronicas e interacoes
medicamentosas.

> Promover aintegracao dos pais, cuidadores ou demais pessoas envolvidas
no tratamento.

5.2 Quandoiniciar

A Tarv deve ser indicada para todas as criancas e adolescentes vivendo com

HIV, independentemente de fatores clinicos, carga viral e contagem de CD4%’.

O inicio rapido da Tarv, independentemente da contagem de CD4 e dos
sintomas, apresenta beneficios comprovados em relacdo a evolucdo da doenca e a
diminuicao da morbimortalidade*®.

A progressdo dainfeccdo pelo HIV é mais rapida em criancas do que em adultos,
e 0s parametros laboratoriais, como carga viral e CD4, ndo apresentam a mesma
sensibilidade em predizer o risco de progressao da doenca.

A manutencdo da replicacdo viral pode acarretar processo inflamatorio
persistente e desenvolvimento de doenca cardiovascular, renal e hepatica, entre outras,
sendo necessdrio controlar a replicacdo viral precocemente®.

A introducdo precoce da Tarv em criancas e adolescentes esta relacionada a
menor risco de doencas®®, menor mortalidade*®, melhora dos padrées imunolégicos e
regularidade do desenvolvimento puberal®'. Dessa forma, o controle da replicacdo viral
precoce favorece a preservacao do sistemaimune, previne aresisténcia viral eimpede a
progressdo paraimunodeficiéncia avancada®?53, A genotipagem do HIV pré-tratamento
estdindicada e a amostra deve ser coletada anteriormente a prescricdo medica.
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Antes de iniciar a Tarv, o cuidador deve estar ciente daimportéancia da adesdo e
da ndo interrupcdo terapéutica, além da possibilidade do surgimento de efeitos

adversos. O vinculo do servico de saude com a familia e/ou responsdvel esta
relacionado a ades@o ao tratamento e ao sucesso terapéutico.

5.3 Priorizacao de atendimento as criancas
vivendo com HIV

Todas as criancas e adolescentes vivendo com HIV devem iniciar a Tarv logo
apos o diagnostico. Assim, tais situacdes exigem que os servicos de assisténcia se
organizem para priorizar o atendimento e diminuir o tempo entre o diagnostico e oinicio
do tratamento.

531 Criancas comidade inferior a 12 meses

Por razdes de imaturidade imunoldgica, a infeccdo pelo HIV em criancas com
menos de 12 meses de idade evolui mais rapidamente para fases avancadas da doenca.

Esse grupo tem beneficio evidente com o inicio precoce da Tarv, o que é
comprovado em relacdo aos desfechos clinicos, a recuperacdo do sistema imune e a
reducdo do processo inflamatorio e dos reservatorios virais®>%4,

Criancas expostas ao HIV durante a gestacdo e o parto e com carga viral
detectavel devem iniciar tratamento preemptivo imediatamente, manté-lo

até a confirmacdo diagnostica e adequd-lo de acordo com a faixa etdria e
informacoes clinicas e laboratoriais disponiveis.

A classificacao atual da doenca pediatrica pelo HIV baseia-se na contagem
absoluta de CD4 (Quadro 4), que constitui o ensaio preferido para monitorar e estimar o
risco de progressdo da doenca e infeccbes oportunistas.
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Quadro 4 — Classificacao imunoldgica do HIV com base em CD4, em numeros absolutos e
percentuais, de acordo com aidade

CONTAGEM DE CD4 POR IDADE

EONODEPRESRG -m-
IMUNODEPRESSAO

células/mm3
1— Ausente >1.500 >34 >1.000 > 30 >500 >26
2 —Moderada 750-1.490 |26-33 500-999 22-29| 200-499 |14-25
3 —Grave® <750 <26 <500 <22 <200 <14

Fonte: Frieden et al,, 20145,
@ Independentemente do resultado da contagem de CD4, na presenca de uma infeccdo oportunista, a classificacdo 3
(grave) é estabelecida.

H.3.2 Criancas emimunodepressao

As criancas vivendo com HIV apresentam maior risco de rapida evolucao para
imunodeficiéncia, comrisco aumentado de infeccées oportunistas e ébito.

Criancas em imunodepressdo devem iniciar a Tarv de imediato. Além do
beneficio de supressdo da carga viral, ha melhora no crescimento e desenvolvimento
infantil. O atendimento para inicio de Tarv deve ser priorizado, especialmente em caso
deimunodepressao grave ou infeccdo oportunista.

A imunodepressdo € monitorada por meio da contagem de LT-CD4+ e LT-
CD8+ ou do seu valor em porcentagem, conforme o Quadro 4. A presenca de infeccdo
oportunista caracteriza a imunodepressdao como grave, independentemente da
contagem de CD4.

O valor absoluto da contagem de CD4 é priorizado em relacdo ao valor
percentual até os 5 anos de idade.



TUBERCULOSE

Criancas e adolescentes com diagnostico de tuberculose e que ndo tenham
iniciado Tarv devem ser priorizados para atendimento e seguimento clinico.

A coinfeccdo tuberculose e HIV caracteriza imunodepressdo, independentemente
da contagem de CD4. O inicio precoce da Tarv nessa populacdo esta relacionado a
diminuicdo de mortalidade.

O tratamento para criancas coinfectadas deve ser avaliado com atencdo, devido
a possiveis interacdes entre os medicamentos especificos de cada infeccao.

O diagnostico e o manejo das coinfeccoes com o HIV serdo contemplados no
proximo modulo deste PCDT.



COMO INICIAR

/71 Tarvinicial

A abordagem multidisciplinar € fundamental para o sucesso terapéutico. Antes
do inicio ou apos a troca de esquemas, a equipe de saude deve estar atenta a fatores
importantes que influenciam a adesao e a tolerabilidade aos medicamentos (Quadro 5).

Quadro 5 — Fatores a serem avaliados antes do inicio ou da troca de Tarv em criancas
e adolescentes

> Promover adesao em curto e longo prazo e monitora-la sistematicamente.

> Buscar o menor impacto possivel sobre o bem-estar, a rotina didria e a qualidade
de vida, mediante a escolha de esquemas potentes, com atividade farmacolégica
conhecida em criancas e adolescentes, dose adequada segundo critérios de peso
corporal, superficie corporea e idade, além da menor toxicidade possivel, boa
palatabilidade e tolerancia.

> Informar sobre medidas de controle de sinais e sintomas relacionados aos ARV.

> Avaliar o efeito do tratamento e a presenca de coinfeccoes ou comorbidades,
como tuberculose, hepatites B ou C, doencas renais ou hepaticas cronicas e
interacbes medicamentosas.

> Orientar os responsaveis e cuidadores sobre aimportancia do tratamento e
do seguimento.

> Estimular aintegracdo dos pais, cuidadores ou demais pessoas envolvidas
no tratamento.

Fonte: Dathi/SVSA/MS.
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As criancas infectadas pelo HIV, em sua maioria, possuem historico de
exposicdo aos ARV desde a vida intrauterina e apés o nascimento; consequentemente,
podem apresentar resisténcia ja antes doinicio do tratamento, inclusive a nevirapinaea
zidovudina, medicamentos disponiveis para essa faixa etaria.

Assim, a realizacao de genotipagem pré-tratamento esta recomendada para
todas as criancas e adolescentes vivendo com HIV antes do inicio da Tarv, a fim de guiar
futuros ajustes necessarios para uma terapia eficaz, objetivando a supressao viral>®,

Em criancas com indicacdo para iniciar tratamento preemptivo, a coleta da
genotipagem devera ser realizada junto a do segundo exame do fluxo de diagnostico
da infeccdo pelo HIV em criancas com idade igual ou inferior a 18 meses (constante no
Modulo 1deste PCDT), e sera executada conforme as recomendacoes do referido fluxo.

O inicio da Tarv ndo deve ser adiado até o recebimento dos resultados

de genotipagem pré-tratamento. Os ajustes de ARV podem ser feitos
posteriormente, conforme o resultado da genotipagem.

Os medicamentos escolhidos para compor a Tarv inicial baseiam-se nos
seguintes criterios:

> Dados demonstrativos de supressao viral duradoura e de melhora clinica
e imunoldgica.

> Existéncia de experiéncia pediatrica com os diferentes medicamentos e
esquemas ARV.

> Incidéncia de efeitos adversos de curto e médio prazo dos diversos esquemas.

> Disponibilidade e palatabilidade das formulacdes pediatricas.

> Comodidade posologica, incluindo o numero de doses e a necessidade de

jejum ou de ingestdo de alimentos.

> Potencial de interacdo com outros medicamentos.

O esquema terapéutico inicial deve ser estruturado com trés antirretrovirais,
sendo dois inibidores da transcriptase reversa analogos de nucleosideos (ITRN),
associados a um terceiro ARV de classe terapéutica diferente: inibidores da integrase
(INI) ou inibidores de protease com reforco de ritonavir (IP/r) ou, excepcionalmente,
inibidores da transcriptase reversa ndo analogos de nucleosideos (ITRNN). A escolha
do medicamento esta relacionada a faixa etaria.

Com a incorporacao do INI dolutegravir 5 mg comprimido dispersivel,
recomenda-se seu uso para criancas vivendo com HIV ou aids com idade igual ou
superior a 4 semanas de vida e peso igual ou superior a 3 kg.
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Dessa forma, o dolutegravir 5 mg comprimido dispersivel ¢ o medicamento
preferencial para a Tarv inicial, além das indicacdes de profilaxia poés-exposicdo ao HIV
(PEP) para criancas entre 4 semanas (1més) e 6 anos de idade (com peso corporal de 3
kga19 kg), conforme o Quadro 6.

Quadro 6 — Esquemas de administracao de dolutegravir 5 mg comprimido dispersivel

PESO ‘ DOSE ‘ QUANTIDADE DE COMPRIMIDOS
3kgabkg 5mg Tcomprimido 1vez ao dia
ate ﬁg;%ies de 10mg 2 comprimidos 1vez ao dia
6kgalOkg
acima de 6 meses 15m 3 comprimidos 1vez ao dia
deidade g P
10kgald kg 20mg 4 comprimidos 1vez ao dia
14 kga20kg 25mg 5 comprimidos 1vez ao dia
Acimade 20 kg 30mg 6 comprimidos 1vez ao dia

Fonte: bula do medicamento Tivicay PD® (Anvisa). Disponivel em: https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/
g/ ?nomeProduto=tivicay %20PD

Ndo ha dados suficientes sobre a seguranca e a eficacia de dolutegravir
comprimidos dispersiveis em criancas com idade inferior a 4 semanas ou menos de 3 kg.

Em criancas com peso corporal superior a 20 kg e idade acima de 6 anos, pode
ser utilizado o dolutegravir 50 mg comprimido revestido, uma vez ao dia. O uso de
dolutegravir 5 mg comprimido dispersivel deve ter indicacdo restrita, em criancas com
esse peso corporal, para aquelas que ndo consigam deglutir comprimidos.

Recomenda-se ainda aumentar dose de dolutegravir, administrando-o duas
vezes ao dia (a cada 12 horas), caso ele seja associado a efavirenz, carbamazepina
ou rifampicina. Para as demais recomendacdes quanto ao preparo e diluicdo dos
comprimidos dispersiveis, recomenda-se consultar a bula do medicamento aprovada
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

O Quadro 7 apresenta os esquemas completos de tratamento para criancas
e adolescentes.
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Quadro 7 — Esquema completo de Tarv para criancas e adolescentes

FAIXA PREFERENCIAL ALTERNATIVO
ETARIA DupladeITRN DupladeITRN
Lopinavir/
1° més Zidovudina + Raltearavir Zidovudina + ritonavir (a partir
lamivudina g lamivudina do14°diade
vida)
Zidovudina +
lamivudina
2°meésa ou Dolutesravir® Zidovudina + Lopinavir/
3anos . ) . & lamivudina ritonavir
Abacavir@ + lamivudina
(preferencial a partir do
3°mes)
Zidovudina + Lopinavir/
lamivudina ritonavir
3a6anos | Abacavir® + lamivudina | Dolutegravir® ou ou
tenofovir@ + darunavir© +
lamivudina ritonavir
Zidovudina + Darunavir© +
lamivudina ritonavir
gna;sz Abacavir® + lamivudina | Dolutegravir® ou ou
tenofovir@ + lopinavir/
lamivudina ritonavir
Abacavir® +
lamivudina
\ ir(c)
Admade | o otovir® + lamivudina Dolutegravir® ou Darunavir® «
12 anos ritonavir
zidovudina +
lamivudina

Fonte: Dathi/SVSA/MS.
Legenda: Tarv = terapia antirretroviral; ITRN = inibidores da transcriptase reversa analogos de nucleosideos; ARV =

antirretroviral.

@ Abacavir a partir do 3° més de vida e com teste de HLA-B*5701negativo.
®) Dolutegravir 5 mg a partir do 2° més de vida e peso igual ou superior a 3 kg. Dolutegravir 50 mg acima de 6 anos e

acimade 20 kg.
(@ Darunavir para criancas maiores de 3 anos e com peso igual ou superior a 15 kg, que consigam deglutir o comprimido.

@ Tenofovir comprimido 300mg, para criancas com peso acima de 35kg.

O Quadro 7 contempla as possiveis alternativas para compor o esquema ARV
triplo, adepender de avaliacdoindividualizada da equipe assistencial e darecomendacdo
por faixas etarias ou peso corporal constantes nas respectivas bulas. O Apéndice E traz
informacdes sobre cada um dos ARV utilizados por criancas e adolescentes.

/11 DupladelTRN

Devido a ¢6tima eficacia, barreira genética e seguranca, a dupla de ITRN sdo os
ARV escolhidos para compor a base do esquema terapéutico.
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As associacOes preferenciais em pediatria sao formulacbes contendo dois
medicamentos: zidovudina + lamivudina, tenofovir + lamivudina ou a terapia combinada
abacavir e lamivudina, que devem ser prescritas conforme a faixa etaria indicada para
cada medicamento, respeitando as contraindicacoes.

A associacao abacavir e lamivudina tem se mostrado tao ou até mais potente
do que zidovudina + lamivudina.

Ha possibilidade de administracdo de abacavir e tenofovir em dose diaria. Em
criancas estaveis (carga viralindetectavel e CD4 estavel durante seismeses), recomenda-
se usar abacavir na dose de 16 mg/kg uma vez ao dia (dose maxima de 600 mg uma vez
ao dia) ou, se a crianca tiver peso acima de 25 kg, 600 mg uma vez ao dia.

A lamivudina, em criancas com peso acima de 25 kg, deve ser usada em doses
de 150 mg de 12 em 12 horas ou 300 mg em dose unica diaria.

Deve-se realizar o exame HLA-B*5701 para avaliar a predisposicdo genética a
reacao de hipersensibilidade ao abacavir®®.

O abacavir esta relacionado a reacdo de hipersensibilidade em individuos com

presenca do antigeno HLA-B*5701. Portanto, o uso desse ARV deve ser feito
apenas por aqueles com pesquisa negativa para o antigeno.

Destaca-se que nao se deve postergar a terapia na indisponibilidade ou no
atraso do resultado do exame HLA-B*5701. Nesse caso, introduzir um ITRN alternativo
e, se possivel, realizar a troca para o abacavir posteriormente.

/1.2 Terceiro ARV

1) Inibidores daintegrase:

Os INI sdo medicamentos com alta eficacia, 6tima tolerabilidade e baixa
interacdo com outros farmacos®'¢?,

O dolutegravir é a primeira op¢ao como terceiro ARV para compor os esquemas de
Tarv em criancas a partir do segundo més de vida. Esse ARV possui alta barreira genética,
levando rapidamente a indeteccao viral. Do segundo més de vida aos 6 anos de idade,
deve ser administrado o comprimido dispersivel de 5 mg, conforme o peso da crianca.

Em criancas apos os 6 anos de idade e com peso superior a 20 kg, esta indicado
o comprimido de 50 mg, uma vez ao dia®.
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Oraltegravir ¢ o medicamento de escolha preferencial para oinicio do tratamento
durante o primeiro més de vida.

2) Inibidores da protease com reforco de ritonavir:

Os IP/r possuem eficacia clinica, virologica e imunolégica. Alem dessas
vantagens, apresentam elevada barreira genética, dificultando o desenvolvimento
de resisténcia.

O lopinavir/ritonavir esta disponivel para criancas entre 14 dias e 6 anos de
idade, e é indicado por sua seguranca e eficacia. Esse medicamento possui boa barreira
genética, sendo recomendado para criancas com contraindicacdo ao uso dos esquemas
preferenciais.

O darunavir com reforco de ritonavir € o IP/r preferencial a partir dos 3 anos de
vida e a partir de 15 kg. O uso de darunavir 800 mg é permitido para criancas acima de
12 anos.

As principais desvantagens relacionadas ao uso de IP/r sdo as alteracdes
metabdlicas, como dislipidemia, lipodistrofia e resisténcia a insulina, assim como
sua palatabilidade.

3) Inibidores da transcriptase reversa ndo analogos de nucleosideos:

Os ITRNN disponiveis para pediatria sdo nevirapina, efavirenz e etravirina. As
principais vantagens dos esquemas compostos com medicamentos desse grupo
sdo: menor risco de dislipidemia e lipodistrofia em relacdo aos IP/r, menor numero de
comprimidos e meia-vida longa, permitindo melhor posologia.

As desvantagens dos esquemas compostos por ITRNN estdo relacionadas
a baixa barreira genética dos ARV desse grupo. Uma unica mutacdo e capaz de
comprometer a Tarv. A resisténcia cruzada entre nevirapina e efavirenz pode prejudicar
a sensibilidade a etravirina.

No grupo pediatrico, existe alta prevaléncia de resisténcia primaria aos
medicamentos nevirapina e efavirenz®. Dessa forma, o uso de ITRNN deve ficar
reservado a situacoes especificas, como esquemas alternativos, e com genotipagem
comprovando sensibilidade aos ARV dessa classe.
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/.2 Monitoramento e acompanhamento

O acompanhamento de criancas e adolescentes vivendo com HIV deve
ser realizado rotineiramente, tendo em vista que diversos fatores podem mudar
ao longo do tempo e conforme a idade, 0s quais estdo relacionados ao alcance do
sucesso terapéutico.

Inicialmente, de acordo com as caracteristicas de cada usuario e seu cuidador,
as avaliacoes clinicas com a equipe multidisciplinar e laboratorial devem ocorrer com
mais frequéncia. A principal finalidade dessas avaliacbes ¢ identificar efeitos adversos
relacionados aos ARV e eventuais erros de administracdo que possam causar falha
virologica e a consequente falha terapéutica.

Os objetivos do monitoramento terapéutico estao descritos no Quadro 8.

Quadro 8 — Objetivos do monitoramento terapéutico de criancas e adolescentes

> Avaliar a adesao a Tarv.
> Avaliar carga viral e CD4.

> ldentificar sinais e sintomas relacionados aos ARV e orientar medidas de controle
ou troca de esquema.

> ldentificar sinais e sintomas relacionados a sindrome inflamatoria da reconstituicao
imune (Siri).

> Garantir o crescimento e o desenvolvimento adequados para a faixa etaria.

Fonte: Dathi/SVSA/MS.

No atendimento, antes de iniciar a Tarv, devem ser registrados adequadamente
todos os dados clinicos e antropomeétricos (peso, altura, indice de massa corporea e
perimetro cefalicoemrecém-nascidos e lactentes), assim como alteracdes encontradas
no exame fisico. As informacoes registradas sao importantes para 0 acompanhamento
e a avaliacdo da resposta a Tarv nas consultas seguintes.

Em todos os atendimentos subsequentes ao inicio do tratamento, devem-
se avaliar alteracdes em relacdo ao quadro basal, a presenca de efeitos adversos, a
adesado e a situacado social do individuo para identificar possiveis dificuldades e risco de
abandono de seguimento.

A avaliacdo da adesdo deve ser minuciosa, com detalhada investigacdo sobre
como e com que frequéncia é realizada a administracdo dos medicamentos. A nao
adesdo precisa ser apurada, com o objetivo de encontrar a principal causa da ndo
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administracdo dos medicamentos e, entdo, iniciar medidas para auxiliar naresolucao do
problema e alcancar a adesao.

As intervencdes sugeridas para o monitoramento da resposta terapéutica
e da seguranca (efeitos adversos) dos ARV, segundo o tempo de uso da Tarv, estdo
descritas no Quadro 9.

Quadro 9 — Periodicidade e intervencées sugeridas no monitoramento da resposta
terapéutica e da seguranca do uso de ARV

TEMPO DE USO DA MONITORAMENTO

TERAPIA Toxicidade

Adesao e resposta terapéutica

Historia clinica, antropometria e

Antes do inicio da
terapia

Historia clinica e
bioquimica

exame fisico.
Avaliacao psicologica e social.
Carga viral e contagem de CD4.

2 a4 semanas Historia clinica Avaliacdo da adesdo.
Historia clinica, antropometria e
e exame fisico.
Historia clinica,
8 a12 semanas L - ~
hemograma e bioquimica | Avaliacdao da adesao.
Carga viral e contagem de CD4.
Historia clinica Avaliacdo da adesdo.
A cada 3 a4 meses e
hemograma e bioquimica | Carga viral e contagem de CDA4.
A cada 6 a12 meses Lipidograma completo Avaliacdo da adesao.

Fonte: Dathi/SVSA/MS.

Legenda: ARV =antirretroviral; CD4 = linfocitos T-CD4+.

/.3 Acompanhamento laboratorial

O seguimento do tratamento deve ser instituido desde o primeiro atendimento,
antes mesmo do inicio da Tarv, para registrar os dados basais.

/.31 Contagem de CD4

A contagem absoluta de linfocitos T-CD4+ e T-CD8+ é recomendada para
monitorar o estado imunologico em todas as criancas, sendo os valores percentuais
uma alternativa para menores de 5 anos.
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A interpretacdo das variacdes na contagem de CD4 deve ser cuidadosa,
considerando que flutuacBes transitorias podem ocorrer devido a doencas comuns
na infancia, imunizacdes, exercicios e metodos laboratoriais. Dessa forma, em caso de
duvida quanto ao resultado do CD4, recomenda-se repetir o exame com, pelo menos,
uma semana de intervalo para confirmacdo dos valores.

Nas pessoas com imunodepressao documentada a partir da contagem
de CD4, recomenda-se sempre avaliar as indicacdes para a profilaxia primaria de
infeccoes oportunistas.

A frequéncia para arealizacdo de CD4 em criancas e adolescentes esta descrita
no Quadro 10.

Quadro 10 — Frequéncia recomendada para a coleta de CD4 em criancas e adolescentes

> No momento do diagnostico.
> Antes do inicio da Tarv.
> Acada3a4 meses®,

> Seis semanas apos troca da Tarv.

Fonte: Dathi/SVSA/MS.
Legenda: CD4 = contagem de linfécitos T-CD4+; Tarv = terapia antirretroviral.
@ Criancas com adesdo ao seguimento e a Tarv, com supressao viral nos ultimos dois anos, podem realizar coletas de

CD4 aintervalos maiores, como a cada seis meses.

/.3.2 Carga viral

A crianca diagnosticada com HIV apresenta comumente elevada viremia desde
o inicio da infeccdo, com pico geralmente aos 2 meses de vida.

Além da importancia para o diagnostico em criancas abaixo de 18 meses, a
carga viral é utilizada para acompanhamento de resposta a Tarv. Em comparacao
com os adultos, a resposta a Tarv até a supressdo viral pode ser mais demorada em
criancas, com esperada diminuicdo minima de 11og em seis meses de tratamento.
O atraso para alcancar a carga viral indetectavel esta relacionado a dificuldades da
terapia, como: concentracoes inadequadas dos ARV devido a imaturidade hepatica e
renal, ma absorcado, altos valores de carga viral basais e dificuldade de administracdo
dos medicamentos®55,

A frequéncia para a realizacao de carga viral em criancas e adolescentes esta
descrita no Quadro 11.
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Quadro 11— Frequéncia recomendada para a coleta de carga viral do HIV em criancas e adolescentes

> No momento do diagnaostico.

> Antes do inicio da Tarv.

> Seis semanas apos inicio ou troca da Tarv.
> Acada3a4meses.

> Em caso de suspeita de falha virologica ou quando nao houver queda da carga viral
superior a 1log da carga viral basal (pré-tratamento ou pos-troca da Tarv). Repetir
em 4 semanas para confirmacao de falha virologica.

Fonte: Dathi/SVSA/MS.
Legenda: Tarv = terapia antirretroviral.

/.4 Sindromeinflamatoria da reconstituicao imune

A sindrome inflamatéria da reconstituicdo imune (Siri) € uma manifestacdo
que ocorre em pessoas vivendo com HIV com algum grau de imunodepressdo e apos
a introducdo da Tarv. Ha poucos estudos sobre a Siri na populacao pediatrica, mas se
estima que ocorra entre 10% a 38% das criancas vivendo com HIV em inicio de Tarv®78,

Aiincidénciade Siriestarelacionada a exposicao prévia a antigenos e ainfeccbes
oportunistas. Por exemplo, a sindrome ocorreu em 37,7% das pessoas com retinite por
citomegalovirus,em 19,5% das pessoas com meningite por Criptococcus sp.e em15,7%
das pessoas com tuberculose. Em criancas, as causas mais comuns de Sirisdo infeccdo
por micobactérias, tuberculose, micobacteriose atipica e vacina BCG®7°,

Apos o inicio da Tarv, ocorre recuperacdo da resposta imunologica associada a
alta quantidade de antigenos expostos em periodo de imunodepressdo, o que leva a
uma respostainflamatoria e ao surgimento da Siri.

A Siri pode se apresentar nas seguintes formas:

> Siri desmascarada: infeccdes que se manifestam clinicamente apenas apos
aintroducdo da Tarv.

> Siri paradoxal: infeccées clinicamente identificadas antes do inicio da Tarv, as
quais, muitas vezes, pioram apos instituida a terapia.

As manifestacées clinicas da Siri sdo linfonodomegalia, febre, perda de peso
e agravamento de sintomas respiratorios. Também pode ocorrer piora de imagem
radiologica. Nao ha marcadores ou exames laboratoriais para confirmacdo diagnostica,
sendo a Siri definida por diagndstico clinico e exclusao.



> MINISTERIO DA SAUDE

O tratamento da sindrome depende da forma sob a qual ela se apresenta.

Na forma desmascarada, recomenda-se diagnostico e tratamento da infeccdo
oportunista, que se apresenta inicialmente de forma oculta e, depois, subclinica.
Nas formas muito graves, ocasionalmente, o uso de medidas anti-inflamatorias e a
suspensao temporaria de Tarv podem ser necessarios.

Na forma paradoxal, o tratamento baseia-se em medidas anti-inflamatorias e
especificas. Asopcoesterapéuticas devemlevar em consideracdo a gravidade clinica. Os
casosleves, geralmente, so requerem observacdo clinica. Nos casos moderados, podem
ser usados anti-inflamatorios ndo hormonais. Os casos graves podem necessitar do
uso de corticoides, interrupcdo temporaria da Tarv e até abordagem cirurgica™

/.5 Estrategia de simplificacao do tratamento

A estrategia de simplificacdo da Tarv por meio da "terapia dupla” € estruturada
pela associacao de lamivudina com um antirretroviral de alta barreira genética —
dolutegravir ou darunavir com reforco de ritonavir.

Todavia, no Brasil, a terapia dupla nao é indicada para inicio de tratamento. Sua
adocdo deve ser realizada de maneira criteriosa. Em 2023, foi atualizada a indicacdo de
dolutegravir associado a lamivudina para pessoas acima de 12 anos e a partir de 40 kg
de peso corporal, 0 que permite a expansao de seu uso nessas condicbes, como parte
da estratégia de simplificacdo do tratamento.

A estratégia de simplificacdo da Tarv deve ser individualizada e tem como
objetivos a maior comodidade posolodgica, areducdo de efeitos adversos de longo prazo
e a manutencdo da supressdo viral. Para atingir todos esses objetivos, é necessario
assegurar a auséncia de resisténcia a lamivudina e dolutegravir.

Além disso, as seguintes condices devem ser observadas para a adocdo da
estratégia de simplificacdo do tratamento por meio da terapia dupla’?~75;

> carga viral indetectavel nos ultimos seis meses; E
> adesdo ao tratamento; E
> auséncia de manifestacdo clinica de falha imunologica.

As criancas e adolescentes vivendo com HIV que apresentem carga viral
detectavel e estiverem em falha virolégica devem coletar exame de genotipagem para
escolha do melhor esquema terapéutico, ndo devendo ter seus esquemas substituidos
sem arealizacdo da genotipagem.
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A estratégia de simplificacao por meio de esquemas de terapia dupla demonstra

seguranca e eficdcia na manutencdo da supressao virolégica’®~’8, além de vantagens

relacionadas a facilidade posolégica e menor toxicidade.

Pessoas que mantém carga viral indetectavel e apresentam multiplas

comorbidades ou risco de alteracao da funcdo renal, osteopenia ou osteoporose,

intolerancia ou efeito adverso relacionado a outros ARV, podem se beneficiar da

terapia dupla.

Os esquemas de terapia dupla adotados no Brasil sdo:

1" opgdo: lamivudina 300 mg + dolutegravir 50 mg ou lamivudina/dolutegravir
(300 mg/50 mg) em dose fixa combinada.

2° opcao: lamivudina 300 mg + darunavir 800 mg + ritonavir 100 mg.

Para a recomendacdo da terapia dupla, devem ser observadas todas as

seguintes condicoes:

>

>

Auséncia de qualquer falha virologica prévia.
Adesdoa Tarv.

Carga viral indetectavel nos ultimos 12 meses, sendo a ultima realizada ha
pelo menos seis meses.

Exclusdo de coinfeccdo com hepatite B ou tuberculose.
Idade acima de 12 anos e a partir de 40 kg de peso.
Nao estar gestante.

Taxa de filtracdo glomerular estimada que ndo implique reducdo de dose da
lamivudina, ou seja, acima de 49 mL/min.

Para pessoas com indicacdo de dolutegravir: ndo estar em uso de
medicamentos que requeiram a dose dobrada de dolutegravir ou que
reduzam o nivel sérico do medicamento.

Antes da prescricdo, deve-se avaliar a presenca de interacoes medicamentosas

que possam impactar na escolha do esquema. A ferramenta atualmente disponivel em

portugués pode ser encontrada em: https://interacoeshiv.huesped.org.ar/.

/.6 Reintroducao da Tarv apos interrupcao de

tratamento

A adesao a Tarv e fundamental para o sucesso do tratamento, que pode ser

avaliado por meio de trés pilares: supressdo virologica (mensurada pela carga viral),

recuperacdo imunologica (CD4) e auséncia de infeccdes oportunistas.


https://interacoeshiv.huesped.org.ar/
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Alem desses aspectos, as criancas e os adolescentes aderentes a terapia
apresentam beneficios no crescimento e desenvolvimento, fundamentais nessa
fase. Em contrapartida, aqueles com ndo adesdao tém maior risco de falha virologica,
de emergéncia de resisténcia aos ARV e de transmissdo de virus resistentes, além de
progressdo do HIV7*-#,

A populacdo pediatrica possui particularidades importantes relacionadas a
adesdo ao tratamento. Por isso, nos primeiros anos de vida, € necessario que um cuidador
administre os medicamentos a crianca, alguns de dificil palatabilidade ou administracdo.

Ao atingir a adolescéncia, outros fatores podem levar ao abandono do
tratamento.Oreconhecimentoprecoce,pelosprofissionaisdesaude,dosadolescentes
em abandono e dos aspectos relacionados € essencial para o tratamento adequado
da pessoa.

Os fatores que podem levar ao abandono do tratamento sdo os seguintes:

a. Fatores relacionados a pessoa vivendo com HIV:
» aspectos psicologicos;
» aceitacdo e reconhecimento do diagnostico;
> comorbidades;

> tolerancia aos medicamentos.

b. Fatores relacionados aos medicamentos:
»  efeitos adversos;
> absorcao;
»  interac6es medicamentosas;

> farmacocinética.

c. Fatores relacionados ao contexto social:
» ACesso ao servico de saude;
» acesso atransporte;
> necessidade de cuidador para administracdo de medicamentos;
> disponibilidade de insumos e profissionais;

»  vinculacdo ao servico de tratamento.

Determinantes psicossociais, comportamentais, biologicos e estruturais
interferem diretamente na adesdo e necessitam ser contemplados na estratégia de
reintroducdo da Tarv.
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Frente ao abandono do tratamento, uma abordagem ampla e multidisciplinar
deve ser adotada na tentativa de estabelecer a sua causa. A andlise sobre a Tarv
utilizada € importante para garantir que o tratamento permaneca eficaz.

Alguns antirretrovirais estao mais sujeitos a desencadear resisténcia viral,
principalmente os pertencentes a classe dos ITRNN, visto que uma Unica mutacao é
capaz de gerar resisténcia, além de fragilizar os demais medicamentos que comp&em
0 esquema’?8s3,

Ja os antirretrovirais com alta barreira genética (darunavir e dolutegravir)
necessitam de um numero maior de mutacdes para o desenvolvimento de
resisténcia. A despeito de tal fato, deve-se garantir que os outros medicamentos
associados, principalmente ITRN, mantenham sua atividade, evitando assim a
“monoterapia funcional’'83-8¢

A reintroducdo da Tarv deve ser uma das prioridades quando a crianca
vivendo com HIV retorna ao servico. A Tarv deve ser prescrita conforme os esquemas
preconizados neste PCDT. As criancas em abandono de tratamento devem ser
atendidas de forma prioritaria e criteriosa para a reintroducao de Tarv.

A escolha dos ARV que fardo parte do esquema de reintroducdo deve
considerar eventuais fatores relacionados ao abandono, a barreira genética e a
possiveis mutacfes relacionadas ao esquema preévio.

Como os ARV da classe dos ITRNN possuem baixa barreira genética e meia-
vida prolongada, o seu uso irregular esta associado a pressdo seletiva e surgimento
de mutacoes relacionadas a resisténcia a essa classe. Portanto, criancas em
abandono de tratamento apos uso de ITRNN ndo devem reiniciar o tratamento com
medicamentos desse grupo.

Para as criancas ou adolescentes em abandono de tratamento apoés uso das
classes INI e IR, € possivel retornar o esquema com IP, em especial lopinavir/ritonavir,
realizando-se genotipagem apos a introducdo destes. Caso a crianca apresente carga
viral indetectavel, pode-se considerar posterior troca (substituicdo de tratamento)
para dolutegravir, com acompanhamento de carga viral coletada quatro a seis semanas
apos a troca.

Na suspeita de imunodepressdo e na presenca de infeccdes oportunistas que
possam postergar o reinicio do tratamento, podem-se utilizar ferramentas auxiliares
para diagnostico rapido e efetivo.
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A genotipagem devera ser coletada se, ap6s quatro a seis semanas da

reintroducdo da Tarv, a crianca mantiver carga viral detectavel acima de 500 copias/mL.

Nesses casos, € hecessario seguir as orientacdes do item 8.1 — Falha virologica.

Os esquemas para a reintroducao do tratamento estdo descritos no Quadro 12.

Quadro 12 — Esquemas para reintroducao de Tarv

ABANDONO ‘ OPCOES DE ESQUEMAS ‘

2ITRN + 1ITRNN

2ITRN +1IP/r

COMENTARIOS

O IP/r pode ser lopinavir/ritonavir,
darunavir + ritonavir ou atazanavir +
ritonavir

2ITRN +IP/r

2ITRN + IP/r (outros IP/r)

2ITRN +INI

2ITRN +1IP/r

2 ITRN + dolutegravir 12/12h

1comprimido de dolutegravir 12/12h

Fonte: Dathi/SVSA/MS.

Legenda: ITRN =inibidores da transcriptase reversa analogos de nucleosideos; ITRNN = inibidores da transcriptase reversa
ndo analogos de nucleosideos; IP/r = inibidores da protease com reforco de ritonavir; INI = inibidores da integrase.




FALHA TERAPEUTICA EM
CRIANCAS E ADOLESCENTES

A falha terapéutica € uma resposta subotima ou falta de resposta sustentada
a Tarv, definida mediante critérios viroldgicos, imunoldgicos e/ou clinicos. Em geral, a
falha virolégica pode ocorrer antes da falha clinica e imunologica.

8.1 Falha virologica

Afalhavirolégicarefere-searespostavirologicaincompletaa Tarv, caracterizada
pela manutencdo da carga viral detectavel apos pelo menos seis meses de Tarv ou pelo
reaparecimento de carga viral apos um periodo de supressdo viral.

Define-se supressdo virologica como uma carga viral abaixo do limite de
deteccao, medida por um meétodo altamente sensivel, com limites de deteccdo de 20
copias/mL.

A falha viroldgica e estabelecida por dois exames consecutivos de carga viral

com resultado detectavel, realizados em um intervalo de quatro semanas,
sendo o ultimo exame com carga viral acima de 500 copias/mL.

Criancas podem levar mais tempo para alcancar carga viral indetectavel,
especialmente lactentes que apresentem elevadas cargas virais pré-tratamento. A
ocorréncia de infeccoes transitorias e/ou imunizacdes, eventos muito comuns na
populacdo pediatrica, pode provocar deteccdo temporaria da carga viral (“blip”), o que
ndo define falha virolégica.
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A replicacdo transitoria, caracterizada por um exame de carga viral detectavel
em niveis baixos entre outros exames com carga viral ndo detectavel, também
€ usualmente definida como "blip" e ndo representa falha viroldgica. Os “blips",
interpretados como episodiosisolados de deteccdo de pequenos aumentos transitérios
na carga viral (até 200 coépias/mL, entre duas cargas virais indetectaveis, ao longo do
tempo), em geral,ndo estdo associados afalhasubsequente. Por outro lado, uma viremia
baixa persistente pode refletir emergéncia de resisténcia e prenunciar falha da Tarv.
A supressdo viral parcial, isto €, a replicacdo viral na vigéncia da Tarv, leva ao acumulo
progressivo de mutacdes no genoma viral, que terminam por conferir resisténciandao so
aos medicamentos em uso, como também a outros medicamentos da mesma classe, o
que resulta em perda de opcdes terapéuticas.

Ao observar a ocorréncia de "blips", € fundamental indagar sobre a adesdo e 0
uso de medicamentos que possam ter interacdes com a Tarv, além de coletar amostra
pararepetir a dosagem da carga viral.

Quanto a solicitacdo do exame de genotipagem do HIV, mantém-se aindicacao
de genotipagem pré-tratamento para todas as criancas e adolescentes.

Além do exame de genotipagem do HIV convencional (avaliacdo de perfil
mutacional em transcriptase reversa e protease), a genotipagem para avaliacdo do
perfil da integrase esta indicada nos casos de falha virolégica, atual ou pregressa, com
esquemas estruturados com raltegravir ou dolutegravir, ou de uso prévio de esquema
com INI pela mae.

Portanto, revoga-se o conteudo da Nota Técnica n° 16/2023-CGAHV/DCCI/
SVS/MS, de 11/01/23, que disp6s, a época, sobre atualizacdo nos critérios de falha
terapéutica e deindicacdo de exame de genotipagem do HIV em criancas e adolescentes
vivendo com HIV ou aids até 13 anos de idade.

8.2 Falhaimunologica

E definida como uma resposta imunologica incompleta a Tarv ou deterioracdo
imunologica durante a terapia. Em criancas menores de seis anos, a contagem absoluta
de CD4 normalmente diminui com a idade, e esse fator deve ser considerado na
avaliacdo da falha®’#8,

8.3 Falha clinica ou terapéutica

E a ocorréncia de infeccdo oportunista ou outra evidéncia clinica de progressdo
da doenca apos o inicio da Tarv. Representa a categoria mais urgente e mais
preocupante de falha terapéutica e necessita de uma avaliacao imediata. Contudo, a
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ocorréncia de infeccdes oportunistas ou outras afeccdes em pessoas em tratamento
com parametros virologicos e imunolégicos estaveis pode nao refletir uma falha clinica,
e sim uma disfuncdo imune ou sindrome da reconstituicdo imunolégica®.

Os eventos clinicos que sugerem falha terapéutica sao descritos no Quadro 13.

Quadro 13 — Eventos clinicos sugestivos de falha terapéutica

> Deterioracao neurologica progressiva.

> Presenca de dois ou mais dos seguintes achados em avaliacoes repetidas:
» déficit do crescimento cerebral e/ou do desenvolvimento neuropsicomotor;

» déficit no crescimento corporal (declinio persistente na velocidade de ganho
de peso);

» infeccdo ou doenca grave ou recorrente (recorréncia ou persisténcia de condicoes
definidoras de aids ou outras infeccdes graves).

Fonte: Dathi/SVSA/MS.

Os principais fatores relacionados a ocorréncia de falha terapéutica estao
listados no Quadro 14.

Quadro 14 — Fatores associados a falha terapéutica

Nao adesao ao tratamento

Considerada uma das causas mais frequentes de falha virolégica, a nao adesao a Tarv
relaciona-se, sobretudo, ao esquecimento ou a nao tomada dos ARV, a complexidade
posolodgica ou a ocorréncia de efeitos adversos, devendo ser abordada junto aos cuidadores
e, quando possivel, com a crianca ou adolescente vivendo com HIV.

Destaca-se que a supressao viral pode ser obtida, mesmo sem alteracao da Tarv, nos casos
precocemente identificados de falha associada a nao adesao.

Poténcia virologica insuficiente

A utilizacdo de esquemas suboétimos, tais como terapia tripla contendo apenas ITRN ou
numero insuficiente de medicamentos ativos, pode levar a supressao viral incompleta.

Fatores farmacoldgicos

Deve-se pesquisar a possibilidade de administracao incorreta dos ARV, tais como quebra ou
maceracao de comprimidos, interaces medicamentosas ou erros de prescricao, além de
outros fatores que resultem em ma absorcao ou eliminacao acelerada dos medicamentos.

Resisténcia viral

A resisténcia genotipica do HIV aos ARV pode ser identificada no momento da falha em até
90% dos casos, podendo ser tanto causa como consequéncia daquela.

Fonte: Dathi/SVSA/MS.
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8.4 Discordancia entre respostas virologica,
imunologica e clinica

Em geral, a Tarv que propicia supressdo virolégica tambeém resulta em melhora
imunologica e prevencdo de doencas relacionadas a aids. O contrario igualmente ocorre:
afalha virologica € comumente acompanhada de falhaimunolégica e clinica. Entretanto,
algumas pessoas podem apresentar discordancia entre as situacdes, com falha em
apenas umadas categorias e boarespostanas demais. E essencial considerar as causas
potenciais das respostas divergentes antes de concluir que houve falha terapéutica.

8.4.1 Respostas clinica eimunologica
adeqguadas apesar de resposta virologica

incompleta

Algumas pessoas em Tarv podem apresentar respostas clinica e imunolégica
(CD4 acima de 500 células/mm?) adequadas por até trés anos e manter carga viral
persistentemente detectavel. Uma possivel explicacdo para esse tipo de resposta seria a
manutencdode carga viralbaixaouaselecdo de cepas de HIV commutaces deresisténcia
que apresentam menor "'fitness’ (capacidade de replicacdo viral). Recomenda-se realizar
exame de genotipagem nesses casos 0 mais brevemente possivel.

Situacoes de carga viral inferior a 500 copias/mL sdo de dificil manejo, devido
a impossibilidade de realizacdo da genotipagem. Contudo, devem ser seguidas as
orientacées do Quadro 15.

Quadro 15 — Manejo em situacao de baixa viremia

VIREMIA CONDUTA

VALOR DE BAIXA ‘

- Confirmar com nova carga viral em 4 semanas para excluir blip.
- Reavaliar a adesdo e as interacdes farmacoldgicas.
Carga viral abaixo | - Manter o esquema ARV.

de 200 copias/mL | . Realizar uma nova carga viral em 12 semanas, com o objetivo de
avaliar a permanéncia de baixa viremia e a necessidade de troca
futura da Tarv. Considerar discutir o caso com médico referéncia
em genotipagem.

continua
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VALOR DE BAIXA ‘

VIREMIA CONDUTA

- Confirmar nova carga viral em 4 semanas para excluir blip.

Carga viral apartir | - Reavaliar a adesdo e as interaces farmacolégicas.
de 200 e abaixo de

500 copias/mL - Considerar troca do esquema ARV com base no histérico de

tratamento, nas genotipagens prévias e na discussdo do caso com
medico referéncia em genotipagem.

Fonte: Dathi/SVSA/MS.
Legenda: ARV = antirretroviral; Tarv = terapia antirretroviral.

As primeiras medidas a serem tomadas nesse tipo de resposta sdo: excluir erro
laboratorial no resultado do exame de CD4 e de carga viral; e assegurar a interpretacdo
correta dos valores de CD4 em relacdo a diminuicdo natural que ocorre nos primeiros
cinco a seis anos de vida. Outra consideracdo € que alguns meétodos laboratoriais de
carga viral ndo amplificam todos os grupos de HIV.

Com a confirmacdo dos resultados laboratoriais, deve-se avaliar a possibilidade
de efeitos adversos dos medicamentos, afeccées associadas ou outros fatores que
possam resultar em menores valores de CD4.

Alguns ARV podem estar associados a uma resposta imunologica
comprometida, como a combinacdo de tenofovir com atazanauvir.

A zidovudina pode comprometer a elevacdo do valor de CD4, mas ndo a
porcentagem, talvez pelo seu efeito mielotéxico.

Alguns medicamentos (corticoides, quimioterapicos) e determinadas condicoes
clinicas (hepatite C, tuberculose, desnutricdo, sindrome de Sjogren, sarcoidose, sifilis,
infeccdo viral aguda) estdo associadas a menores valores de CD4.

8.4.2 Falha clinica com resposta virologica e
imunologica adequadas

Pessoas que apresentam progressdo da doenca com resposta virolégica e
imunolégica favoraveis devem ser avaliadas cuidadosamente, pois a maioria dos casos
nao representa falha aos ARV.

Nos primeiros meses doinicio da Tarv,uma das principais razdes para ocorréncia
de infecces oportunistas nessa situacao € a Siri, 0 que ndo indica falha a terapia.

Criancas que sofreram lesdes pulmonares irreversiveis (bronquiectasias),
neurologicas ou em outros orgdos, especialmente em vigéncia de imunodepressdo
grave, podem continuar apresentando infeccoes e sintomas recorrentes, mesmo com
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a recuperacao imunologica. Esses casos também ndo representam falha terapéutica e
ndo haindicacdao de mudanca de Tarv.

Mais raramente, criancas com valores de CD4 normais e supressdo virologica
podem apresentar infeccdes oportunistas, como pneumocistose ou candidiase
esofagicando relacionadas a Sirioulesao permanente. Esses casos indicam que, apesar
da recuperacao do valor do CD4, ndo houve normalizacdo da funcdo imunolégica, e o
esquema da Tarv deve ser reavaliado.

QOutra situacao é a crianca que apresenta alteracdao no desenvolvimento
neuropsicomotor. Nesse caso, deve-se reavaliar a Tarv e, se necessario, incluir
medicamentos que alcancem boa penetracao no sistema nervoso central.

8.5 Avaliacdo de criancas e adolescentes em
falha terapéutica

As criancas e adolescentes com resposta incompleta a Tarv devem ser
avaliadas individualmente para determinar a causa da falha e seu subsequente
tratamento. Em muitos casos, a falha terapéutica ¢ multifatorial e ndao requer uma
mudanca imediata da Tarv.

Deve-se primeiramente realizar uma avaliacdo cuidadosa para entender a causa
dafalha e determinar a conduta mais adequada. Essa avaliacdo necessitaincluir apesquisa
criteriosa de adesdo, intolerancia, farmacocinética e resisténcia viral (Quadro 16).

Quadro 16 — Avaliacdo e intervencdo sobre as causas da falha virolégica

POSSIVEL CAUSA DA =

NI INTERVENCAO

Nio adesio Rever a administracdao e a Austar d o
tomada de medicamentos justar doses, se necessario.

_ Colocar lembretes paraa
Ajustar as dosesaopesoda | tomada dos medicamentos.
crianca.
o - Suspender ou trocar

Farmacocinética e dose Avaliar interacoes medicamentos com
medicamentosas. interacoes medicamentosas.
Rever horarios detomadae | Oferecer apoio ao cuidador.
posologia.

continua
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POSSIVEL CAUSA DA
FALHA

ACAO INTERVENCAO

Na auséncia de mutacoes
de resisténcia, avaliar
interacdes, reforcar adesao

Solicitar teste de e revler administracao dos
genotipagem apos duas medicamentos.
Resisténcia a Tarv cargas virais acima de 500 Caso sejam detectadas
copias/mL consecutivas, com mutacoes de resisténcia,
4 semanas de intervalo ajustar medicamentos, de

acordo com orientacoes
de médico referéncia em
genotipagem.

Fonte: Dathi/SVSA/MS.

Muitos fatores podem estar associados a falha virolégica, mas o principal deles
€ ando adesado a Tarv, com subsequente emergéncia de mutacdes virais que conferem
resisténcia parcial ou total aos ARV em uso. Dessa forma, em toda falha, deve-se
reforcar a adesado e solicitar o teste de genotipagem para avaliacdo de resisténcia.

Quando as causas da falha terapéutica foremidentificadas e avaliadas, € preciso
determinar se ha necessidade e possibilidade de troca do esquema, se ha urgéncia
nessa troca e qual a probabilidade de a carga viral se tornar indetectavel.

Criancas e adolescentes vivendo com HIV e em falha virologica devem ser

atendidos prioritariamente nos servicos de assisténcia para a realizacdo de
consultas e coleta de exames.

8.6 Teste de genotipagem

Uma vez detectada e confirmada afalha virolégica, recomenda-se apesquisade
resisténcia viralaos ARV, cujo resultado auxilia na elaboracdao de um esquema deresgate
com maior chance de supressao viral. Dessa forma, indica-se o exame de genotipagem
para HIV disponivel no SUS pela Rede Nacional de Genotipagem (Renageno).

O teste de genotipagem apresenta os seguintes beneficios na pratica clinica:

> Possibilita a escolha de esquemas ARV com maior chance de supressado viral,
com base na identificacdao de mutacdes de resisténcia.

> Propicia o uso de medicamentos ativos por periodos mais prolongados.
) Previne trocas desnecessarias de ARV.
> Evita a manutencao da toxicidade de medicamentos inativos.
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> Melhora arelacdo de custo-efetividade do tratamento.

> Otimiza a escolha do esquema de resgate, reduzindo a chance de acumulo
progressivo de mutacdes e de ampla resisténcia aos ARV.

Criterios para a solicitacdo do teste de genotipagem em criancas e adolescentes:

> Noinicio de Tarv (pré-tratamento): indicado para TODAS as criancas
e adolescentes.

» Na avadliacdo de Tarv de resgate em falha virologica confirmada.

» ApOs dois exames consecutivos de carga viral com resultado detectdvel,
realizados em um intervalo de 4 semanas, sendo o ultimo com carga viral
acima de 500 copias/mL.

Nas situacbes de carga viral inferior a 500 copias/mL, os testes de
genotipagem do HIV ndo estdo recomendados, pois a metodologia validada e
disponivel no SUS atualmente exige uma carga viral minima de 500 copias/mL.

Recomenda-se que os testes de genotipagem sejam realizados o mais
precocemente possivel em relacdao ao diagnostico da falha virolégica. A carga viral
persistente, mesmo baixa, leva a acumulo de mutacdes e resisténcia cruzada nas
classes dos medicamentos em uso.

Consideracdes para uso adequado do teste de genotipagem:

> A adesdo deve ser sempre avaliada antes da solicitacdo do teste.

> Cargas virais superiores a 100.000 copias/mL podem indicar ndo adesdo ao
tratamento.

> Apos seis meses da realizacdo, o teste deve ser considerado desatualizado.

Além da genotipagem convencional, que avalia mutacdes para a transcriptase
reversa e para a protease, em determinadas situacdes podem-se solicitar:
> Genotipagem daintegrase:
» indicada para criancas em falha virologica atual ou pregressa com

esquemas estruturados com raltegravir e dolutegravir;

» indicada para recém-nascidos com mde em uso de INI (reforca-se a
necessidade de assinalar esses campos na solicitacao de genotipagem
do HIV em caso de utilizacdo de INI pela mée).

) Teste de genotropismo: indicado na consideracdo do uso do maraviroque.
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Monitoramento da eficacia do novo esquema de Tarv (apos troca):

A reavaliacdo da carga viral dentro de seis semanas da troca e fundamental

e, se ndo houver resposta virologica ou queda de 1 log na carga viral, repete-

se 0 exame. Se a carga viral estiver estabilizada e sem queda, e houver adesado,

considerar nova genotipagem.

O Quadro 17 elenca orientacdes sobre 0 exame de genotipagem do HIV.

Quadro 17 - Consideracées para otimizar o uso da genotipagem do HIV

SITUACAO ‘ OBSERVACOES

Antes de solicitar

0O exame deve ser coletado na
vigéncia de Tarv

Algumas mutacoes sao arquivadas rapidamente apos
ainterrupcao da Tarv, devido a auséncia da pressao
seletiva exercida pelo medicamento, e acabam nao
aparecendo no exame realizado.

A carga viral deve estar
detectavel

Sem viremia, ndo é possivel amplificar o genoma viral.

No contexto de viremia muito baixa, mutacdes existentes
podem ndo ser detectadas.

Solicitacao

Genotipagem convencional

(ITRN,ITRNN e IP)

Solicitar para toda falha virologica.

Integrase

(raltegravir, dolutegravir)

Solicitar em caso de falha atual ou prévia a INL.

Genotropismo da alca V3 GP120

(maraviroque)

Solicitar na suspeita de resisténcia as 3 classes (ITRN,
ITRNN e IP).

Realizada automaticamente se a genotipagem
convencional detectar resisténcia as 3 classes.

GP41

(enfuvirtida)

Solicitar em caso de falha sob uso de enfuvirtida.

Na auseéncia de pressdo seletiva (falha prévia a
enfuvirtida), ndo é recomendado, pois as mutacées
ficam arquivadas.

Interpretacao e elaboracdo do esquema de resgate

Mutacdes detectadas

Provavel reducdo da susceptibilidade; entretanto, a classe
de ITRN retém atividade residual mesmo na presenca
de mutacdes.

Mutacoes nao detectadas

N3do significa necessariamente medicamento ativo.

Na auseéncia de pressdo seletiva (suspensdo do
medicamento) ou em situacdes de carga viral baixa,
pode ndo ser possivel detectar as subpopulacoes virais
minoritarias com mutacdes de resisténcia.

continua
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SITUACAO ‘ OBSERVACOES

Mutacdes selecionadas no passado podem ndo ser
detectaveis na auséncia do medicamento; contudo,
reemergem rapidamente apos sua reintroducao. A
resisténcia é cumulativa: as mutacdes detectadas
em diferentes testes de uma mesma pessoa devem
ser somadas.

Considerar o historico de
esquemas ARV, falhas e de testes
de genotipagem

Considerando o ritmo medio de acumulo de novas
mutacdes na vigéncia de falha, apés um periodo de
6 meses podem surgir novas mutacdes, com perda
adicional de opcoes de tratamento.

Considerar os resultados como
"atuais’ no maximo ate 6 meses
apos a coleta de amostra

Estruturar o esquema de resgate
a partir da orientacao de médicos
referéncia em genotipagem
capacitados e atualizados
periodicamente pelo Ministério
da Saude

Ainterpretacdo do teste e a escolha do melhor esquema
de resgate sao complexas e demandam experiéncia e
atualizacdo continua no manejo da falha virologica.

Fonte: Dathi/SVSA/MS.
Legenda: ITRN = inibidores da transcriptase reversa analogos de nucleosideos; ITRNN = inibidores da transcriptase
reversa nao analogos de nucleosideos; IP = inibidores da protease; INI = inibidores da integrase; ARV = antirretroviral.

8./ Manejo da falha virologica

A escolha de um novo esquema ARV depende dos resultados de exames de
genotipagem do HIV e da avaliacdo da adesdo.

8./ 1 Falha virologica na auséncia de resisténcia
identificada

A falha virologica na auséncia de resisténcia do HIV aos ARV em uso sugere a
ndo exposicao do virus aos medicamentos. Em geral, isso € resultado da ndo adesdo ou
do abandono do tratamento. No entanto, € importante excluir outros fatores, tais como
utilizacdo de doses insuficientes, ma absorcdo ou interacbes medicamentosas. Nesse
€aso, ndo estaindicada a troca da Tarv, e sim o reforco da adesao.

O teste de genotipagem deve ser realizado em vigéncia da Tarv, uma vez que 0s
virus selvagens substituem rapidamente os virus mutantes no plasma, na auséncia da
pressdo seletiva exercida pela Tarv.

Nas situacdes em que a crianca ou adolescente apresenta carga viral detectavel
apos ainterrupcdo do tratamento, deve-se reintroduzir o esquema proposto noitem 7.6 —
Reintroducdo da Tarv apés abandono de tratamento, com énfase na adesdo e na realizacdo
de carga viral e genotipagem apos quatro a seis semanas de uso continuo da terapia.
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Na falha virologica de esquemas contendo IP/r, frequentemente ndo ocorrem
mutacoes principais para esse medicamento. A supressao virologica pode ser atingida
mantendo o mesmo IP/r, com reforco da adesdo.

8./.2 Falhavirologica com resisténcia ao
esquema atual

Nessas situacdes, o objetivo € comecar um novo esquema capaz de suprimir
a replicacdo viral e prevenir a emergéncia de virus com mutacdes adicionais de
resisténcia. Para isso, torna-se necessario o uso de um esquema com pelo menos dois,
mas preferencialmente trés medicamentos completamente ativos e de pelo menos
duas classes diferentes.

A escolha do novo esquema terapéutico baseia-se na contagem de CD4 e carga
viral, genotipagem atual e prévia, historico dos ARV utilizados, toxicidade e disponibilidade
de novos ARV, além da perspectiva de aceitacdo e adesdo a esse esquema.

Devido a possibilidade de resisténcia cruzada entre alguns ARV de uma mesma
classe, aintroducdo de um novo medicamento de uma classe ja utilizada ndo garante a
sua plena atividade, em especial no caso dos ITRNN.

Os tratamentos com ARV interrompidos por questfes de intolerancia ou
ndo adesdo podem ser reintroduzidos em algumas situacdées, como na auséncia de
resisténcia e quando os problemas ligados a tolerancia e adesdo tenham sido resolvidos.

O Quadro 18 traz orientacdes sobre a escolha da Tarv de resgate.

Quadro 18 — Orientacées sobre escolha de esquema ARV de resgate

O objetivo é sempre alcancar carga viral indetectavel.

> E necessario utilizar dois medicamentos plenamente ativos e de classes diferentes.
N3o devem ser considerados como medicamentos ativos lamivudina, nevirapina,
efavirenz e raltegravir em caso de falha virologica prévia com o uso desses ARY,
mesmo que sensiveis no teste de genotipagem.

> Aescolha deve ser guiada por genotipagem (analise dos testes anteriores e atuais)
e historia terapéutica (esquemas prévios e atuais).

> Devem-se considerar o nivel de carga viral e a contagem de CD4 para o inicio do
novo esquema e o monitoramento de sua eficacia.

> A escolhadanovaduplade ITRN é particularmente importante no esquema de
resgate, pois o uso de um ITRN nao totalmente ativo pode resultar na selecao de
mutacoes adicionais de resisténcia, comprometendo o novo esquema.

continua
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> Ndousar ITRNN caso tenha ocorrido falha prévia a esquema contendo
medicamento dessa classe, mesmo que em exames antigos. Nesse caso,
recomenda-se um novo esquema com IP/r. A resisténcia a nevirapina geralmente
resulta em resisténcia cruzada ao efavirenz e vice-versa. A etravirina pode ser
excecao, mantendo-se sensivel, se a genotipagem assim o demonstrar.

> Autilizacao do raltegravir em situacoes de falha também deve contraindicar seu
uso, pela possibilidade do surgimento de mutacées que levem a resisténcia a esse
medicamento e ao dolutegravir.

> Considerar o efeito residual caracteristico dos ITRN. Mesmo havendo resisténcia a
lamivudina (pela emergéncia da mutacdo M184V), o uso desse medicamento pode
contribuir para a reducao da replicacdo viral e a supressao do HIV, sendo capaz de
reverter parcialmente o efeito de algumas outras mutacées (as chamadas TAM
— mutacdes para os analogos de timidina). Essa estratégia pode ndo ser util se o
esquema de resgate incluir abacavir ou zidovudina.

> Se houver evidéncia de nao adesao a terapia, o foco deve ser a superacao das
barreiras a adesdo.

> Parapessoas com indicacao de troca de Tarv devido a ocorréncia ou progressao
de quadro neurolodgico, 0 novo esquema deve incluir ARV que alcancem altas
concentracdes no sistema nervoso central.

> Discutir com os médicos referéncia em genotipagem os casos de multifalha ou de
resisténcia ampla.

Fonte: Dathi/SVSA/MS.
Legenda: ARV = antirretroviral; CD4 = linfocitos T-CD4+; ITRN = inibidores da transcriptase reversa analogos de
nucleosideos; ITRNN = inibidores da transcriptase reversa ndo analogos de nucleosideos; IP/r = inibidores da protease
com reforco de ritonavir.

A permeabilidade dos medicamentos ARV no sistema nervoso central esta
descrita no Quadro 19.

Quadro 19 — Escala de permeabilidade dos antirretrovirais no sistema nervoso central

BAIXA PERMEABILIDADE ‘ MEDIA PERMEABILIDADE ‘ ALTA PERMEABILIDADE

Abacavir
Zidovudina
Tenofovir
Lamivudina Nevirapina
Ritonavir
Efavirenz Atazanavir + ritonavir
Enfuvirtida
Atazanavir Lopinavir/ritonavir
Raltegravir
Darunavir + ritonavir
Dolutegravir

Fonte: Dathi/SVSA/MS.
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8.8 OrientacOes paratrocade farv apos
confirmacao de falha terapéutica

8.8.1 Falha a partir do primeiro esguema

Primeira falha com ITRNN

A falha de um esquema inicial com 2 ITRN + T1ITRNN pode ser resgatada com o
esquema2ITRN +1IP/r. Os estudos que mostraram o sucesso desse resgate utilizaram
o lopinavir/ritonavir como IP/r. Contudo, € provavel que outros IP, como darunavir com
reforco de ritonavir e atazanavir com reforco de ritonavir, que sdo mais bem tolerados,
tenham eficacia semelhante.

Estudos com adultos mostram que esquemas de resgate contendo 2 ITRN
+ dolutegravir tiveram eficacia ndo inferior a esquemas com 2 ITRN + IP/r. O estudo
DAWNING, que comparou esquemas de resgate com 2 ITRN +lopinavir/ritonavir versus
2 ITRN + dolutegravir na falha a um esquema inicial com 2 ITRN + 1 ITRNN, mostrou
superioridade de eficacia e perfil de seguranca do esquema com dolutegravir. Nesse
estudo, um dos ITRN era totalmente ativo®. Por apresentar menor barreira genética
que o dolutegravir, o raltegravir ndo deve ser utilizado em esquemas de resgate.

Além disso, é fundamental que haja pelo menos um ITRN totalmente ativo.
Deve-se realizar uma avaliacdo cuidadosa, pois criancas com falha ao esquema com 2
ITRN + TITRNN habitualmente tém resisténcia substancial aos ITRN.

Outra opcdo para o resgate de um esquema inicial com 2 ITRN + T ITRNN
€ o uso de esquema com 1IP/r + 1INl Alguns estudos em adultos mostraram que
um esquema com lopinavir/ritonavir + raltegravir € tao efetivo quanto o esquema
com 2 ITRN + lopinavir/ritonavir. E provavel que esquemas semelhantes contendo
darunavir/ritonavir e dolutegravir tenham a mesma eficacia. O uso de atazanavir
com reforco de ritonavir como IP/r ndo é recomendado. Esse esquema deve ser
utilizado apenas nas situacdées em que nao ha ITRN ativo, e o INI escolhido para essas
situacdes deve ser o dolutegravir.

Primeira falha com IP/r

Na falha de um esquema inicial com 2 ITRN + 1IP/r, a maioria das criancas ndo
apresenta resisténcia, ou a resisténcia sera apenas ao ITRN, geralmente lamivudina. A
falha desse esquema pode ocorrer por nao adesao ou interacdo entre medicamentos e
alimentos. Todos esses fatores precisam ser cuidadosamente revistos.
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Portanto, se ndo houver resisténcia e na perspectiva de adesdo, o esquema
pode ser mantido, com reavaliacdo precoce da carga viral. Caso ndo haja boa
tolerabilidade ao IP/r em uso, pode-se manter 2 ITRN + 11P/r, com troca do IP/r ao
qual a crianca for intolerante®".

Sehouver apossibilidade de algumainteracdo ouresisténcia aITRN evidenciada
na genotipagem, o esquema deve ser modificado. Em tais situacdes, pode-se utilizar:

> 2ITRN + 1INl Nesse caso, se houver apenas um ITRN ativo, o INI de escolha é
o dolutegravir.

> TIP/r + 1INl Esse esquema deve ser utilizado apenas quando ndo ha ITRN ativo,
e 0 INI de escolha é o dolutegravir.

Primeira falha com INI

A falha de um esquema com 2 ITRN + raltegravir pode ser associada a resisténcia
aos ITRN e ao raltegravir. Nesses casos, 0s virus geralmente mantém suscetibilidade ao
dolutegravir®>3, que possui maior barreira genética do que o raltegravir. Entretanto, a
depender de quais e quantas mutacdes para integrase existam, pode ocorrer resisténcia
parcial ou total ao dolutegravir. Individuos que apresentem mutacdo para a integrase e que
mantenham o dolutegravir ativo deverdao receber esse medicamento a cada 12 horas.

Ainda ndo existem estudos clinicos avaliando a primeira falha a esquema com
INI. O resgate deve-se basear no resultado da genotipagem, conforme segue:

> AusénciaderesisténciaaosITRN eaoINI—endohouver ndao adesao ou possiveis
interacdes, o esquema pode ser mantido. Caso contrario, deve-se realizar a
troca do(s) medicamento(s) ndo tolerado(s).

> Auséncia de resisténcia ao INl — 0 esquema pode ser modificado para:
»  2ITRN (com pelo menos um ativo) + 11P/r;

» 1IP/r + 1INl Esse esquema deve ser utilizado apenas nas situacoes em
que ndo haITRN ativo, e o INI de escolha deve ser o dolutegravir;

» 2 ITRN (com pelo menos um ativo) + dolutegravir.

> Resisténcia ao raltegravir e suscetibilidade ao dolutegravir — o esquema pode
ser modificado para:

» 2 ITRN (com pelo menos um ativo) + 11P/r;
»  2ITRN (com pelo menos um ativo) + dolutegravir duas vezes ao dia;

» IP/r + dolutegravir duas vezes ao dia. Esse esquema deve ser utilizado
apenas nas situacées em que ndo haITRN ativo, e o INI de escolha deve
ser o dolutegravir.
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Vale ressaltar que a opcao IP/r + INI possui menos evidéncias na literatura até
0 momento.

O Quadro 20 traz orientacdes para troca de Tarv apos a confirmacdo da
primeira falha.

Quadro 20 — Orientacées para troca de Tarv apés confirmacdo de primeira falha (guiada
por genotipagem)

OPCOES DE RESGATE

FALHA INICIAL

(@ .
2ITRN +INI Conforme faixa etaria Dolutegravir

e peso

2ITRN + TIRTNN® IP + ritonavir (conforme faixa etaria)

) . ._ | IP +ritonavir (conforme faixa etaria)
Conforme faixa etaria

e peso

2ITRN +IP + ritonavir

Dolutegravir

Fonte: Dathi/SVSA/MS.
Legenda: Tarv = terapia antirretroviral; ARV = antirretroviral; ITRN = inibidores da transcriptase reversa analogos de
nucleosideo; ITRNN = inibidores da transcriptase reversa nao andlogos de nucleosideo; IP = inibidores da protease.
@ Nas falhas com genotipagem demonstrando sensibilidade ao dolutegravir, deve-se usa-lo como primeira opcdo
para o resgate.
®) Caso haja falha em uso de 2 ITRN + TITRNN sem evidéncia de resisténcia, o que sugere ndo adesdo, indica-se
escolha de outro esquema.

8.8.2 Falha apartir do segundo esguema

Os ARV devem ser selecionados com base na probabilidade de serem ativos,
de acordo com o historico de Tarv da crianca ou adolescente, as genotipagens tanto
atuais como prévias e os testes de tropismo, além dos convencionais e da integrase.
Idealmente, o novo esquema deve incluir pelo menos dois ou, preferencialmente, trés
medicamentos totalmente ativos.

8.9 Viremia persistente com multirresisténcia
a0s ARV em criancas com poucas opcoes
terapéuticas

Na impossibilidade de compor um esquema com dois ou mais medicamentos
totalmente ativos, o foco volta a ser ndo tanto a indeteccdo da carga viral, mas a
manutencdo dafuncdoimune,afimde prevenir aprogressao dadoencaeoaparecimento
deinfeccbes oportunistas. Esquemas nao supressivos podem diminuir o “fitness” viral,
reduzindo a deterioracdo clinica eimunologica.
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Muitas vezes, a estratégia é utilizar um esquemando supressor como "‘esquema
de espera”, até a disponibilidade de novos medicamentos ativos para composicao do
novo esquema. Essa escolha ndo é aideal, sendo apenas aceitavel como estratégia de
curto prazo, e deve ter acompanhamento mais frequente, visando iniciar um esquema
ativo na primeira oportunidade.

Ndéo se deve utilizar monoterapia com ITRN, nem suspender todos os ARV,

pois essas abordagens estéio associadas a piora imunoldgica mais rdpida e
desfecho clinico desfavoravel.

Além disso, quando houver resisténcia a ITRNN, enfuvirtida, dolutegravir ou
raltegravir, a manutencdo desses ARV ndo apresenta evidéncia de beneficios clinicos
e pode, inclusive, ocasionar a selecao de novas mutacdes de resisténcia que causam
resisténcia cruzada a classe, comprometendo possiveis esquemas futuros. Nesses
casos, habitualmente deve-se manter o esquemacom 2 ITRN +1IP/r.

A viremia persistente na presenca da pressdo seletiva do ARV pode gerar
mutacdes adicionais de resisténcia, comprometendo medicamentos da mesma classe
que possam ser utilizados em esquemas posteriores. Essas criancas devem ser
cuidadosamente acompanhadas.

Em casos de piora clinica ou imunologica, pode ser necessario o uso de novos
medicamentos ainda em investigacdo para criancas, ja aprovados para maiores de 16
anos, como um segundo medicamento ativo no novo esquema.

810 ARV de uso restrito para falha terapéutica

Alindicacdo de ARV deresgate esta recomendada para pessoas que preencham
TODOS os critérios para o uso desses medicamentos.

Os ARV de uso restrito (etravirina, maraviroque e enfuvirtida) sdo exclusivos
para situacGes de falha virologica e necessitam de avaliacdo da Camara Técnica
local, apos preenchimento e envio de formulario especifico com o laudo do teste de
genotipagem recente.

Os criterios gerais de indicagcdo de ARV de uso restrito em caso de falha
terapéutica estao descritos no Quadro 21.
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Quadro 21— Critérios gerais de indicacdo de ARV de uso restrito

> Falha virologica confirmada.
> Teste de genotipagem realizado ha menos de 12 meses.

> Resisténcia a pelo menos um ARV de cada uma das trés classes (ITRN, ITRNN®@
elP).
Fonte: DATHI/SVSA/MS.
Legenda: ARV = antirretrovirais; ITRN = inibidores da transcriptase reversa analogos de nucleosideo; ITRNN = inibidores
da transcriptase reversa ndao analogos de nucleosideo; IP = inibidores da protease.
(@ Ressalta-se que, mesmo nao tendo sido detectadas mutacdes para ITRNN em caso de falha prévia com medicamento
dessa classe, deve-se considerar que ha resisténcia, no minimo, para efavirenz e nevirapina.

O Quadro 22 traz a descricao dos ARV de uso restrito e os critérios especificos
para suaindicacdo.

Quadro 22 — Caracteristicas dos ARV de uso restrito e respectivos critérios de indicacao

Etravirina: € recomendada para situacoes em que, mesmo com a utilizacao de darunavir/
ritonavir e raltegravir, a chance de obtencdo de supressao viral € considerada baixa.

Além disso, s6 podera ser indicada caso se demonstre sensibilidade plena a etravirina e
resisténcia documentada ou falha prévia aos outros ITRNN (efavirenz e nevirapina).

Ressalta-se que a genotipagem pode subestimar a resisténcia a etravirina e que esse ARV
apresenta interacbes medicamentosas frequentes, sendo considerado incompativel com o
atazanavir/ritonavir, de acordo com perfil mutacional evidenciado em genotipagem do HIV.
O uso de etravirina em associacao com o dolutegravir deve ser acompanhado de algum dos
seguintes IP/r: atazanavir/ritonavir, darunavir/ritonavir ou lopinavir/ritonavir. No Brasil,
esse medicamento so esta aprovado para maiores de 18 anos e, portanto, seu uso nao é
recomendado em criancas e adolescentes.

Maraviroque: esta indicado para situacées em que, mesmo com a utilizacao de darunavir/
ritonavir e INI, a chance de obtencao de supressao viral € considerada baixa. Além disso, so
podera ser indicado se houver teste de tropismo viral evidenciando presenca exclusiva de

virus R5, realizado no maximo seis meses antes do inicio do novo esquema.

Enfuvirtida: deve ser utilizada apenas em individuos sem outras opcoes que permitam
estruturar esquemas potentes de resgate. Ndo deve ser usada caso haja resisténcia

a enfuvirtida, uma vez que esse medicamento ndo apresenta atividade residual. A
prescricao deve ser cuidadosamente avaliada devido aos efeitos adversos, a dificuldade de
administracdo e a baixa barreira genética.

Fonte: Dathi/SVSA/MS.
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O Quadro 23 elenca as indicacdes de substituicao de enfuvirtida por INI.

Quadro 23 — Critérios para substituicdo de enfuvirtida por inibidores da integrase

> Pessoas em uso de enfuvirtida ha mais de quatro meses, com sucesso virologico
(carga viral indetectavel).

> Pessoas virgens de inibidores daintegrase ou com uso previo dessa classe, com
teste de resisténcia da integrase demonstrando sensibilidade.

> Ultima carga viral realizada no maximo ha 60 dias.

Fonte: Dathi/SVSA/MS.



TRANSICAO DO CUIDADO
DA PEDIATRIA PARA A
ATENCAO DE ADULTOS

Apo6s quatro décadas da epidemia de HIV e aids, assiste-se ao “envelhecimento”
da populacdo pediatrica infectada pelo HIV por transmissdo vertical, em decorréncia dos
avancos no diagnostico, monitoramento e tratamento da doenca. Essa mudanca resultou
em um contingente bastante significativo de adolescentes, jovens e adultos vivendo com
HIV, somado a novos jovens infectados por transmissdo horizontal, que mantém sua
assisténcia pela equipe de saude no transcorrer dos anos, trazendo consigo demandas
especificas dessa faixa etaria. A alteracdo do perfil dos pacientes pediatricos imp6s aos
servicos a necessidade de adequacdo e continuidade da assisténcia, por meio do processo
de transicdo do cuidado da pediatria para a clinica de adultos.

O processo de transicdo e permeado, em muitos servicos, por dificuldades
presentes em todas as esferas: dos adolescentes, familiares e cuidadores, dos servicos
e dos profissionais da saude, tanto da pediatria quanto da nova equipe que recebera
0 caso. Muitas vezes, pode haver resisténcia de uma ou varias partes envolvidas por
ndo aceitarem a transicao, interpretando-a como uma quebra de vinculo com a equipe
de origem, ou mesmo recusa em estabelecer uma vinculacdo com a equipe que fara a
continuidade do cuidado.

Em razao da complexidade desse momento, € fundamental haver planejamento,
organizacdo e preparo, tanto institucional como profissional e pessoal. O adolescente
deve ter suas particularidades analisadas, incluindo sua capacidade de autocuidado e
gerenciamento, maturidade psiquica e mesmo emocional, para que se estabeleca um
plano individualizado de transicao. O olhar deve tambem estar centrado na familia, ja
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que em muitos momentos, durante o seguimento pediatrico, ela € a protagonista do
cuidado, sendo os pais e cuidadores os atores principais das consultas. Muitas dessas
familias vivenciam o receio de "perda de controle” em relacdo aos cuidados com a saude
de seus filhos, o que traz muita inseguranca.

Tantas particularidades tornam o processo de transicdo um momento de
fragilidade do acompanhamento, comrisco de ndo adesado, possibilidade deinstabilidade
clinica e laboratorial ou mesmo abandono de seguimento, com progressdo da doenca
e consequente aumento de mortalidade. Portanto, a transicao do cuidado tem sido
alvo de muitos estudos para determinar diretrizes e orientacdes de condutas a serem
adequadas a realidade de cada servico®.

A Sociedade Americana de Medicina do Adolescente define a transicdo como
um movimento intencional, planejado, voltado a adolescentes e adultos jovens, tanto
saudaveis como aqueles com doencas crénicas, incluindo os que vivem com HIV, de um
centro de cuidado com foco na infancia, em que a pessoa tem pouca participacdo na
propria assisténcia, para o sistema de saude dos adultos, onde ela tera total autonomia,
garantindo a continuidade do cuidado. O processo deve ser ativo, atendendo as
necessidades de saude, psicossociais, educacionais e vocacionais dos jovens®4-9¢,

E muito importante diferenciar os termos “transferéncia” e ‘“transicdo’.
Transferéncia € a simples remocdo de uma pessoa de um lugar ou servico para outro.
Em contrapartida, a transicdo € entendida como um processo de mudanca de vida a
ser vivenciado pelos adolescentes, familiares ou cuidadores e profissionais de saude,
com a elaboracdo de estratégias que aumentem a possibilidade de sucesso. Portanto,
transicdo, no contexto da saude, significa um processo psicologico de adaptacdo a uma
situacdo de mudanca ou ruptura®?’.

Alguns servicos possuem areas dedicadas ao cuidado pediatrico e de adultos no
mesmo espaco fisico, 0 que facilita o processo, inclusive em funcdo de o adolescente estar
familiarizado com o local e seus procedimentos (como fluxo de admissao, pré-consulta,
coleta de exames, retirada de medicamentos na farmacia, entre outros). Outros servicos
sdo especificos da pediatria, fazendo com que a transicdo do cuidado implique uma
mudanca de espaco fisico e o aprendizado de todos 0s novos passos do atendimento, o
que pode gerar maior inseguranca e medo do desconhecido. E importante ressaltar que
os diversos tipos e configuracdes de servicos que acompanham criancas vivendo com
HIV possuem seus proprios desafios quanto ao processo e aos fluxos da transicdo.

As orientacoes referentes a esses desafios, sob a otica dos familiares,
cuidadores, adolescentes e servicos, sao descritas a seguir.
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91 O momento da transicao

O programa de transicdo do cuidado nos servicos que atendem adolescentes
e jovens vivendo com HIV e aids deve considerar as necessidades de cada integrante
de forma individualizada®®®°. O momento da transicdo difere para cada adolescente e
familia, dependendo muito de fatores como a “prontiddo’ ou o preparo dos jovens, assim
como de sua dinamica familiar, e pode ser mais complexo para aqueles com condicdes
de saude instaveis ou menos favoraveis™™, Embora alguns servicos se baseiem na
idade cronologica para a realizacdo da transicdo (18 a 20 anos) ou em marcos sociais
paralelos, como a saida do ensino meédio, estes ndo devem ser considerados como
parametros definitivos'™2193,

Assim, atransicdo de adolescentes e jovens para os servicos de adultos deve ser
um processo gradual, ndo determinado apenas pela idade, mas pelas particularidades
de cada adolescente. Caso haja umimpeditivo a continuidade do cuidado em funcdo da
idade, como ocorre em alguns servicos, devem ser feitos esforcos para que o processo
nesse local siga as etapas necessarias a garantir, na medida do possivel, a prontiddo de
todos os envolvidos (adolescentes, familiares e equipes dos servicos pediatricos e de
adultos) até o momento da mudanca.

9.2 Atransicao para afamilia e os cuidadores

Os familiares ou cuidadores que acompanham jovens nascidos com uma
condicdo de saude crénica estabelecem um vinculo de confianca com a equipe da
pediatria. Assim, a transicdo do cuidado pode trazer um sentimento de inseguranca e
até mesmo resisténcia. Faz-se necessario que a familia e os cuidadores sejamincluidos
no processo, colaborando como agentes facilitadores. O ponto mais importante a ser
trabalhado é o crescimento da crianca e sua passagem pelas fases de pré-adolescéncia
e adolescéncia como um caminho natural que culmina na vida adulta. Em cada mudanca
de fase vivenciam-se pequenos lutos, e a maneira de lidar com eles prepara as pessoas
para a vida adulta. A confianca que a equipe de pediatria demonstra no processo da
transicdo é transmitida para o jovem e sua familia ou cuidadores.

Sentimento de culpa, preocupacbes, ansiedade, medo de complicacées ou de
morte, assim como atitudes superprotetoras, sdo muito comuns em familias de criancas
e adolescentes vivendo com HIV, e exercem impacto negativo sobre o desenvolvimento
dos filhos. Isso pode desencadear comportamentos de regressdo a estagios de maior
inseguranca e dependéncia, o que dificulta a construcdo da autonomia. Tais aspectos
devem ser sempre trabalhados desde a infancia junto a familia e cuidadores pela equipe
multiprofissional, e podem, quando bem resolvidos, facilitar o processo de transicdo®®.
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E importante que familiares e cuidadores saibam que a transicdo ndo significa
uma completa ruptura nas relacdes, e sim uma mudanca na estrutura e na dinamica
construidas, as quais podem ter envolvido um longo periodo de convivéncia e
trocas. O cuidado ndo sera mais dispensado pela equipe de pediatria, passando a ser
responsabilidade do servico de adultos, mas as relacdes persistem e € saudavel que o0s
vinculos se mantenham.

9.3 Atransicao para o adolescente ou jovem

Periodicamente, a equipe de saude que assiste 0 adolescente ou jovem deve
avaliar o seu preparo para a transicdo e sua autonomia para realizar os principais
cuidados, assim como a possibilidade da migracdo para o ambulatério de adultos em
comum acordo entre as equipes, os familiares, os cuidadores e os adolescentes®,

O Quadro 24 lista os pré-requisitos basicos para a transicdo, assim como

demais critérios relevantes®49°,

Quadro 24 — Pré-requisitos e critérios importantes para a transicdo do adolescente ou jovem
para o servico de adultos

PRE-REQUISITOS BASICOS PARA A

TRANSICAO ‘ OUTROS CRITERIOS IMPORTANTES

Consegue identificar sinais ou sintomas e

Recebeu revelacdo diagnostica completa

descrevé-los a equipe de saude

Possui conhecimento e capacidade
parainformar sobre sua situacao de
saude, exames e medicamentos em uso
(preferencialmente, conhecendo nomes e
doses)

Sabe diferenciar quando procurar o servico
medico como rotina ou em situacao
emergencial

Possui consciéncia das implicacbes em curto
e longo prazo da condicao de viver com HIV

E capaz de marcar suas proprias consultas e
reagenda-las quando necessario

Compreende os efeitos sua condicdo sobre
a saude sexual e reprodutiva, considerando
aspectos como aintransmissibilidade do
virus quando indetectavel, a possibilidade
de prevencdo de transmissado vertical em
caso de maternidade e paternidade, entre
outros aspectos

Comparece sozinho as consultas no horario
marcado

continua
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conclusao

PRE-REQUISITOS BASICOS PARA A

TRANSICAO ‘ OUTROS CRITERIOS IMPORTANTES

Solicita prescricdes corretamente e antes do
término dos medicamentos

Tem conhecimentos minimos sobre HIV, aids e
estratégias de prevencao

Compreende aimportancia da adesao em
Demonstra senso de responsabilidade em todas as suas dimensdes, bem como dos

relacdo a propria condicdo, assim como riscos relacionados a ndo adesao
independéncia para participar, junto a equipe ] o
de saude, da conducdo de sua saude Tem conhecimento sobre a vivéncia da sua

sexualidade com seguranca

Faz planos de estudo e trabalho futuros,
assim como projetos de vida

Conta com apoio financeiro de familiares,
cuidadores ou terceiros

Fonte: Dathi/SVSA/MS.

E importante oferecer condicdes para que, no momento de finalizar a passagem
da pediatria para o servico de adultos, o jovem esteja em situacdo estavel com relacdo
a seu tratamento. Contudo, na pratica isso nem sempre ocorre™4, Apresentar uso
regular de Tarv, estar em boas condicdes imunologicas e manter carga viral suprimida
seriam quesitos ideais para reduzir os riscos de desfechos desfavoraveis do processo
de transicdo do cuidado. Porém, tais condicbes sao multifatoriais e de dificil controle,
reforcando que cada adolescente seja avaliado individualmente quanto a sua prontiddo
para avancar no processo.

9.4 Como deve ser feita a transicao?

Ndo ha um modelo unico para o estabelecimento de um programa de transicao,
sendo este um tema discutido em diversas especialidades, tanto no cuidado de
adolescentes e jovens saudaveis, visando a prevencdao de varias doencas, como
daqueles que vivem com doencas croénicas'™51,

Respeitando as caracteristicas de cada servico e seguindo recomendacées
da Sociedade Brasileira de Pediatria e da Academia Americana de Pediatria, o
programa de transicdo, para ser efetivo, deve estruturar-se conforme os seguintes
preceitos basicos®*96:;

> Garantir a presenca de um ou mais profissionais de saude treinados para
organizar, coordenar e gerenciar a transicdo de cada adolescente, sendo
preferencialmente um da equipe pediatrica e um do ambulatoério de adultos.
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> Identificar os conhecimentos, caracteristicas e necessidades do adolescente
para a transicdo e a promocao do aprendizado.

> Preparar e manter um resumo organizado de seu histérico clinico e
laboratorial.
> Estruturar um plano de transicao envolvendo os pais e os profissionais de

saude, a ser iniciado precocemente.

> Assegurar que os adolescentes continuem a receber os mesmos cuidados
primarios que os adolescentes e jovens da populacdo geral.

> Garantir que os servicos tenham flexibilidade e foco voltado para as
necessidades dos jovens.

> Discutir as politicas especificas para a transicdo, com avaliacdes sistematicas
sobre as condutas e flexibilidade para mudancas.

> Atentar para que os jovens ndo mudem de servico enquanto nao
apresentarem condicdes de frequentar o servico de adultos, tendo
ultrapassado a fase de crescimento e puberdade.

> Assegurar uma boa comunicacdo e integracao entre os servicos envolvidos.

> Proporcionar, antes do encaminhamento definitivo do jovem, o seu contato
prévio com a equipe que ira recebé-lo.

> Manter, no servico pediatrico, uma ficha de avaliacao do preparo para a
transicdo de cada adolescente, levando em consideracao aspectos como:
vivéncia da sexualidade, situacao escolar e empregaticia, capacidade de
autocuidado, adesdo ao tratamento e acompanhamento, suporte familiar
e inclusdo em redes de apoio social, como a Rede Nacional de Jovens
Vivendo com HIV e Aids. Essa ficha deve ser encaminhada ao servico de
adultos, assim como o resumo dos dados clinicos e laboratoriais desde o
inicio do seguimento.

> Considerar que o planejamento da transicdo deve ser visto como um
componente essencial de avaliacdo para a qualidade dos servicos de saude
na adolescéncia.

O modelo da transicdo deve ser adaptado as condicbes de cada local, equipes
e servicos envolvidos no processo. No entanto, de maneira geral, € possivel pensar em
alguns passos que deveriam ser alcancados com o processo do crescimento (Figura 1):
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Figura1— Etapas a serem alcancadas durante o processo de crescimento

Cuidado e adesao sob
aresponsabilidade do
familiar ou cuidador

Processo de revelacao
diagnostica
Apoio psicologico usando
arte e jogos
Autocuidado com foco
em higiene, nutricdo
e puberdade

15 AOS 24 ANOS

Transferéncia progressiva
do cuidado
Revelacdo diagnostica
para terceiros
Participacdo em grupos de
apoio e pares
Conhecimentos sobre HIV,
aids, tratamento, sexualidade
e prevencao
Promocao de discussdes
sobre cuidados com a
saude mental, estigma,
discriminacao e preconceito

Estabelecimento dos
proprios objetivos e planos
de tratamento e de vida
(educacional, profissional
etc.)

Preparacdo para a transicdo
do cuidado

APOS 0S 25 ANOS

Finalizacdo do processo de
transicdo e do autocuidado

Ampliacdo das possibilidades
de grupos de apoio: adesao,
maternidade, paternidade,
grupos focais

Manutencdo de redes de
apoio por meio de grupos e
discussdes, compartilhando

SuCessos pessoais,
oportunidades de trabalho,
eventos relacionados ao HIV

e outros (desde que haja

interesse do paciente)

Fonte: adaptado de Adolescent and Youth Transition of Care Toolkit, supported by The New Horizons Collaborative™™.

9.5 Possiveis barreiras ao processo de transicao

Algumas situacées sdo identificadas como possiveis entraves a uma transicdo

bem sucedida™809;

> Transferéncia abrupta, com pouco ou nenhum preparo, incluindo a falta de
trabalho sobre a autonomia do adolescente ou jovem.

) Falta de planejamento da transicdo.

) Resisténcia dos adolescentes, familiares e cuidadores ou da propria equipe
pediatrica.

> Demora na marcacdo de consultas nos servicos de adultos apos a mudanca

do servico pediatrico.

> Pouco preparo dos servicos de adultos ou profissionais para receber jovens
com condicdes crénicas que tiveram inicio na infancia.
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> Diferenca nas abordagens de atendimento entre os servicos pediatricos
(que geralmente oferecem maior suporte e inclusdo da familia e cuidadores)
e os servicos de adultos (em que ha maior expectativa de independéncia do

individuo).
> Horarios rigidos de atendimento.
> Falta de comunicacdo entre os servicos pediatricos e de adultos.
> Falta de trabalho em equipe multiprofissional para a conducdo do processo

de transicdo.

> Falta de apoio institucional.

9.6 Orientacoes praticas para a transicao

Uma transicao bem sucedida depende muito da boa vinculacdo da equipe de
saude com o adolescente e a familia ou cuidadores. Para que todas as partes envolvidas
compreendam melhor o processo, € fundamental lembrar da transitoriedade prépria da
fase da adolescéncia.

Todas as etapas da transicdo devem ser sempre registradas em prontuario,
ressaltando-se as necessidades de cada caso.

Independentemente do modelo utilizado, a estratégia deve introduzir o
adolescente ou jovem, gradativamente, a ideia de que ele sera cuidado por uma nova
equipe, em um novo ambiente e que, durante esse periodo, havera a avaliacdo do seu
amadurecimento para assumir responsabilidades e visualizar aimportancia de um novo
papel no proprio cuidado®.

Durante o processo de transicdo, a depender da estrutura de cada servico,
o adolescente ou jovem podera ser atendido pelo profissional da nova equipe em
um mesmo ambiente fisico (que conte com pediatria e ambulatorio de adultos), ou
em ambientes distintos, estando ou ndao acompanhado, durante o atendimento, de
um profissional da equipe da pediatria na fase inicial da transicdo. Alguns locais ndo
possuem ambos 0s ambulatorios de pediatria e adultos, de modo que o jovem, nesse
momento da transicdo, necessita ser encaminhado para um novo local de atendimento.
Mesmo nesses casos, orienta-se que as equipes dos diferentes servicos trabalhem em
conjunto na transicao do adolescente. Quando o servico possui ambulatério especifico
de adolescentes,também é possivel desenvolver o processo de transicao nesse espaco.

Uma estratégia viavel é estabelecer, por um periodo, consultas intercaladas
entre os medicos de adultos e da pediatria ou clinica de adolescentes.
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O processo de transferéncia de equipes pode ter duracdo variavel, ndo
havendo um tempo fixo que seja valido para todos os casos. Esse aspecto também
deve ser individualizado.

O acompanhamento da crianca e do adolescente vivendo com HIV preconiza
intervalo de consultas mensais ou bimestrais, a depender da idade e de suas
caracteristicas clinicas, imunolégicas e virologicas. O intervalo médio entre consultas
nos servicos de adultos costuma ser maior, variando de trés a seis meses para pessoas
estaveis clinicamente e com carga viral indetectavel. No preparo para a transicdo, ainda
durante o acompanhamento na pediatria, recomenda-se iniciar o aumento progressivo
do intervalo entre as consultas, a depender das condicdes de cada pessoa.

Outro aspecto que diferencia o seguimento nos servicos diz respeito a entrada
do jovem no consultério com acompanhante, como ocorre na pediatria, ou sozinho,
como costumam transcorrer as consultas no ambulatorio de adultos. Sugere-se que
essa mudanca seja paulating, intercalando-se consultas com e sem acompanhante, o
quetambém possibilita ao pediatraaavaliacdo mais detalhada do grau deindependéncia
e autocuidado do jovem. Pode-se, inclusive, estabelecer que as consultas do jovem
na pediatria acontecam sem acompanhante a partir de um determinado momento
do seguimento, antes da mudanca de servicos, deixando-o familiarizado com o novo
modelo apos a transicao.

A ultima consulta do jovem no servico de pediatria deve ser realizada,
preferencialmente, quando ja houver um agendamento garantido de consulta no
servico de adultos, para evitar que a pessoa fique a deriva, em posse de um relatério
meédico e sem destino certo. Nesse processo, a comunicacdo entre 0s servicos sociais
de ambos os servicos pode ser crucial, inclusive com um acompanhamento pos-
consulta, para confirmar que o jovem compareceu ao agendamento e saber como foi
essa experiéncia.

Recomenda-se, apos a transferéncia de equipes, a realizacdo de uma consulta
na pediatria para avaliacdo do andamento do processo, ou a clara oferta dessa
possibilidade ao jovem em caso de necessidade ou interesse de sua parte, para o
fechamento do seguimento na pediatria e a finalizacdo do processo de transicao.

A fase pos-transicdo € considerada um momento de maior vulnerabilidade
para a ocorréncia ndo adesdo (em todas as suas dimensées), com risco de perda ou
abandono de seguimento em alguns casos. A manutencdao da interacdo entre as
equipes é fundamental, sendo desejavel um monitoramento ou supervisdo dos casos
por meio de contatos telefénicos com os jovens ou, idealmente, de reunides entre as
equipes com discussao dos casos, possibilitando intervencées individualizadas junto
aos adolescentes que apresentem dificuldades no processo’.
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Algumas referéncias internacionais citam a possibilidade do uso de um “Pacote
de Transicdo para Adolescentes”, que se trata, basicamente, de um kit contendo
guias, livros e materiais didaticos sobre a revelacdo diagnostica e a transicdo, além de
um questionario de avaliacdo de preparo a ser aplicado aos jovens para analisar seus
conhecimentos sobre HIV, autogestdo e comunicacdo, entre outros aspectos. A partir
da aplicacdo do questionario, o adolescente ou jovem seria classificado em um escore
de pontuacdo a fim de avaliar se ele ja pode ser submetido a transicdo ou se esta deve
ser adiada™™. Até o momento, ndo ha semelhante questionario de avaliacdo validado
em territorio nacional.

As organizacGes ndo governamentais ou grupos de apoio de jovens vivendo
com HIV podem colaborar com as equipes no processo de transicdo, devendo-se
sempre incentivar ainsercdo e a participacao dos adolescentes em tais grupos.

A transicdo de adolescentes e jovens dos cuidados pediatricos para os servicos
de adultos € um processo que requer flexibilidade, trabalho multiprofissional e muita
interacdo entre os servicos. E importante que o planejamento prévio seja realizado de
forma cuidadosa entre as equipes, em conjunto com o adolescente e seus familiares ou
cuidadores, objetivando a manutencdo do cuidado integral e garantindo adesao e boa
qualidade de vida nessa nova fase.



PREVENCAO COMBINADA

A politica brasileira de enfrentamento ao HIV e a aids reconhece que nenhuma
intervencdo de prevencdo isolada é suficiente para reduzir novas infeccbes, e que
diferentes fatores de risco de exposicdo, transmissdo e infeccdo operam, de forma
dinamica, em diferentes condicbes sociais, econémicas, culturais e politicas.

Devem-se ofertar as pessoas que procuram os servicos de saude estratégias
abrangentes de prevencao, afimde garantir amaior diversidade de opcées que orientem
sua decisdo. A pessoa deve escolher o(s) méetodo(s) que melhor se adeque(m) as
condicdes e circunstancias de sua vida, tendo como principios norteadores a garantia
dos direitos humanos e do respeito a autonomia do individuo.

O termo "Prevencao Combinada do HIV" remete a ideia de conjugacdao de
diferentes ac6es de prevencao, tanto emrelacdo ao HIV quanto aos fatores associados a
infeccdo. Assim, sua definicdo parte do pressuposto de que diferentes acoes devam ser
conciliadas em uma estratégia conjunta de prevencdo ao HIV, mediante a combinacao
de trés tipos de intervencoes possiveis: biomédicas, comportamentais e estruturais. A
conjugacdo dessas diferentes abordagens ndo encerra, contudo, todos os significados
e possibilidades do termo “Prevencdo Combinada'.

Essa combinacdo de acbes deve ser centrada nos individuos, em seus grupos
sociais e na sociedade em que estdo inseridos. A premissa basica estabelecida € a de
que estratégias de prevencdo abrangentes devem observar, de forma concomitante,
esses diferentes focos, levando sempre em consideracdo as especificidades dos
sujeitos e dos seus contextos.
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A Prevencdo Combinada é um conjunto de estratégias de prevencdo ao HIV
que incluiintervencoes biomédicas, comportamentais e estruturais, aplicando-
as no nivel dos individuos e de suas relacdes, dos grupos sociais a que estes

pertencem ou na sociedade em que se inserem, mediante acdes que levem
em consideracdo as necessidades e especificidades desses individuos e as
variadas formas de transmissdo do virus.

As intervencdes biomedicas sdo aquelas que enfocam a reducdo do risco a
exposicdo dosindividuos ao HIV, a partir de estratégias que impecam sua transmissdo
pela interacdo entre uma ou mais pessoas que tenham o virus e outras pessoas que
ndo o tenham. Por sua vez, as intervencdes comportamentais sdo aquelas cujo foco
esta no comportamento dos individuos, buscando formas de reduzir situacdes de
risco. O objetivo dessas intervencdes é oferecer um conjunto amplo de informacées
e conhecimentos que contemplem varias abordagens de prevencdo, para que 0s
individuos possam melhorar sua capacidade de gerir os diferentes graus de riscos
a que estdo expostos. Por fim, as intervencdes estruturais sao aquelas voltadas a
abordar os aspectos e caracteristicas sociais, culturais, politicas e econémicas que
criam ou potencializam as vulnerabilidades dos individuos ou segmentos sociais em
relacdo ao HIV.

O simbolo da mandala (Figura 2) representa a combinacdo de algumas das
diferentes estratégias de prevencdo (biomédicas, comportamentais e estruturais),
pois confere aideia de movimento em relacao as possibilidades de prevencao, tendo as
intervencdes estruturais (marcos legais) como base dessa conjugacao.
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Figura 2 — Mandala de Prevencdo Combinada do HIV
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Fonte: Dathi/SVSA/MS.

10,1 Prevencao em criancas e adolescentes

O Estatuto da Crianca e do Adolescente (ECA) considera crianca a pessoa
ate 12 anos de idade incompletos e adolescente aquela entre 12 e 18 anos de idade.
A transmissdo vertical € a principal forma de aquisicao do HIV em criancas. Ja os
adolescentes, a medida que se tornam sexualmente ativos, podem adquirir o virus por
meio de suas praticas.

Os adolescentes podem ter acesso a varias estratégias de prevencdo, incluindo
servicos pediatricos e pré-natais, bem como servicos que também atendem adultos,
uma vez que existem poucos servicos de saude especificos para adolescentes e essa
populacao demanda um trabalho singular emrelacdo ainformacdo, autonomia e acesso
a prevencdo e cuidados em saude.

Em geral, nesse cenario, as recomendacoes de estratégias de prevencdo para
adultos se aplicam a adolescentes. Contudo, € importante reconhecer que adolescentes
necessitam de orientacdes especificas sobre prevencao das IST, testagem e
aconselhamento. Além disso, os cuidados em saude para adolescentes vivendo com
HIV devem considerar as especificidades dessa etapa do curso da vida.
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10.2 Profilaxias pos-exposicdo e pre-exposicao
derisco a infeccao pelo HIV

As profilaxias pos-exposicao (PEP) e pré-exposicdo (PrEP) de risco a infeccdo
pelo HIV se inserem no conjunto de estratégias de Prevencdo Combinada, cujo principal
objetivo ¢ ampliar as formas de intervencdo para evitar novas infeccoes pelo HIV.

10.2.1 Profilaxia pos-exposicao (PEP)

A PEP consiste no uso profilatico de ARV para evitar a infeccdo pelo HIV apos
uma situacdo de risco de exposicdo ao virus. Deve ser iniciada em até 72 horas apoés a
exposicdo, sendo indicada por 28 dias.

No ambito da Prevencao Combinada, reforca-se a indicacdo da PEP para além
dassituacdesindicadas, como violéncia sexual e acidente commaterial perfurocortante,
com vistas a ampliar o uso dessa intervencao a todas as exposicdes que representem
risco de infeccdo pelo HIV.

Em situacdes de exposicao ao HIV, também se devem considerar potenciais
exposicdes a outros agentes infecciosos, como patogenos de transmissdo sexual e
sanguinea (virus das hepatites B e C) e de transmissado sexual (Treponema pallidum,
Neisseria gonorrhoeae, Chlamydia trachomatis), além do risco de gravidez indesejada.

A eventualidade de abuso sexual deve ser observada em criancas e
adolescentes, que possuem um risco particular devido a possibilidade de exposicdes
multiplas, ectopia cervical e trauma de mucosa vaginal e anal, considerando-se a menor
espessura do epitélio vaginal nas criancas.

A incidéncia de infeccdo pelo HIV vem aumentando significativamente entre
adolescentes e jovens acima de 15 anos, que sao sexualmente ativos, mas possuem
uma percepcdo muito baixa do risco de infeccao, podendo apresentar uso irregular de
protecdo durante suas praticas sexuais.

Assim, orientacdes sobre transmissibilidade do virus, praticas de sexo seguro,
parcerias sorodiferentes e PEP sdao muito importantes e devem ser abordadas em
toda consulta, conforme a maturidade e compreensdo de cada crianca e adolescente.
Para mais informacodes sobre a conduta no manejo e na prescricdo da PEP, consultar
0 "Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Profilaxia Pés-Exposicdo (PEP) de
risco a infeccdo pelo HIV, IST e Hepatites virais"™, disponivel em https://www.gov.br/
aids/pt-br/centrais-de-conteudo/pcdts.
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Com aincorporacdo do dolutegravir 5 mg comprimidos dispersiveis ao SUS, as
atuais recomendactes de esquemas ARV profilaticos preferenciais e alternativos, por
faixas etarias, sao descritas no Quadro 25.

Quadro 25 — Esquemas preferenciais e alternativos para PEP ao HIV, com duracao de
quatro semanas

FAIXA ETARIA | ESQUEMA PREFERENCIAL | MEDICAMENTOS ALTERNATIVOS

a. Baixo risco de exposicdo ao
HIV: zidovudina (em qualquer
idade gestacional — IG)

b. Alto risco de exposicdo ao
HIV: zidovudina + lamivudina +
raltegravir (IG: 37 semanas ou

0 a4 semanas mais) Zidovudina + lamivudina +
de vida nevirapina -(IG: 37 semanas
ou oumais)

Zidovudina + lamivudina +
nevirapina (IG: 34 a 37 semanas)

ou

Zidovudina (IG: menos de
34 semanas)

Impossibilidade do uso de

. . . , . dolutegravir: lopinavir/ritonavir
Acimade 4 semanas | Zidovudina +lamivudina + g P

até 6 anos dolutegravir 5 mg® ou

darunavir@®/ritonavir

Zidovudina + lamivudina +

dolutegravir 50 mg' Impossibilidade do uso de

dolutegravir: darunavir/ritonavir

6a12anos ou ou

tenofovir® + lamivudina +

dolutegravir 50 mg® lopinavir/ritonavir

Tenofovir® + lamivudina +
dolutegravir 50 mg'©

12 anos ou mais ou Imp055|b|l|§lade do US.O de. .
dolutegravir: darunavir/ritonavir
Zidovudina + lamivudina +

dolutegravir 50 mg'©

Fonte: Dathi/SVSA/MS.

@ Peso igual ou superior a 3kg.

®) Peso igual ou superior a 35 kg.

(9 Peso igual ou superior a 20 kg.

@ Pesoigual ou superior a 15 kg.

Obs. 1: dolutegravir 5 mg comprimido dispersivel indicado para criancas a partir do 2° més de vida, com peso igual ou
superior a 3 kg. Dolutegravir 50 mg comprimidos indicado para criancas acima de 6 anos e acima de 20 kg.

Obs. 2:darunavirindicado para criancas acima 3 anos e pesoigual ou superior a 15 kg, que consigam deglutir o comprimido.
Obs. 3: tenofovir indicado para criancas com peso a partir de 35 kg.

Obs. 4: na definicdo do esquema para a faixa etaria de 0 a 4 semanas, considerar a classificacao de risco de exposicao ao
HIV conforme a secdo 4.2 — Profilaxia antirretroviral no recém-nascido exposto ao HIV, do Modulo 1deste PCDT.
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10.2.2 Profilaxia pré-exposicao ao HIV (PrEpP)

A PrEP consiste no uso profilatico de ARV em individuos sob alto risco de
infeccdo pelo HIV (desde que tenham status sorolégico negativo evidenciado), e faz
parte das estratégias de prevencao combinada do HIV e demais IST.

As pessoas sob maior risco de infeccdo devem ser o grupo prioritario para uso
dessa estratégia de prevencdo, incluindo gays e homens que fazem sexo com outros
homens (HSH), pessoas transexuais, trabalhadores do sexo e parcerias sorodiferentes.

O simples pertencimento a um dos segmentos populacionais-chave — HSH
cisgéneros, pessoas transexuais, trabalhadores(as) do sexo e parcerias sorodiferentes
— ndo é suficiente para caracterizar individuos com exposicdo frequente ao HIV. Para
essa definicdo, € necessario observar as praticas e parcerias sexuais da pessoa, a sua
dinamica social e os contextos especificos associados a um maior risco de infeccao.
Portanto, devem também ser considerados outros critérios indicativos, tais como:

» Repeticdo de praticas sexuais anais ou vaginais com penetracao sem o uso
de preservativo.

> Frequéncia de relacdes sexuais com parcerias eventuais.
> Quantidade e diversidade de parcerias sexuais.
> Historico de episodios de IST.

> Busca repetida por PEP.

> Contextos derelacdes sexuais em troca de dinheiro, objetos de valor, drogas,
moradia etc.
> Chemsex: pratica sexual sob a influéncia de drogas psicoativas

(metanfetaminas, gama-hidroxibutirato — GHB, MDMA, cocaina, poppers)
com a finalidade de melhorar ou facilitar as experiéncias sexuais.

O SUS oferta a PrEP, a qual deve ser considerada para pessoas a partir de 15
anos, com peso igual ou superior a 35 kg, sexualmente ativas e com risco aumentado
de exposicdoao HIV emrelacdo a populacdo geral. Alguns segmentos populacionais sao
prioritarios para a avaliacdo de PrEP, por apresentarem maior prevaléncia de infeccdo
pelo HIV, como os ja descritos.

Em relacdao ao atendimento de adolescentes, ressalta-se a existéncia de
ampla legislacdo e de recomendacdes técnicas no sentido de garantir os direitos dos
adolescentes (de 10 a 18 anos) nos servicos de satde como elemento indispensavel
para a melhoria da qualidade da prevencdo, da assisténcia e da promocdo de sua saude.
Dessa forma, qualquer exigéncia que possa afastar ou impedir o exercicio pleno,
pelo adolescente, de seu direito fundamental a saude e a liberdade constitui lesdo ao
direito maior de uma vida saudavel. Assim, reforca-se que os adolescentes podem ser
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atendidos sozinhos, inclusive, para solicitacdo de procedimentos como imunizacdes,
segundo disposto pela Coordenacdo de Saude de Adolescentes e Jovens do Ministério
da Saude™.

o

Em relacdo a indicacdo de PrEP, divulgada na Nota Técnica n
498/2022-CGAHV/DCCI/SVS/MS™, que apresenta os subsidios legais e as
normativas para acesso eindicacdo da PrEP a adolescentes maiores de 15 anos sem
anecessidade de presenca de responsaveis, destacam-se 0s seguintes aspectos:

) A indicacdo deve ser considerada a partir de 15 anos, em pessoas com peso
igual ou superior a 35 kg, com vida sexual ativa e sob risco potencial de
exposicdo ainfeccdo pelo HIV.

> Quando identificados os critérios clinicos e laboratoriais para indicacao
de PrEP, a recomendacdo de associacdo de antirretrovirais € a mesma de
adultos, a saber:

» PrEP diaria — dose de ataque de 2 (dois) comprimidos de tenofovir/
entricitabina no primeiro dia de uso, seguida de dose fixa combinada de
tenofovir/entricitabina, 1(um) comprimido ao dia, em uso continuo.

» PreP sob demanda — esquema 2 + 1+ 1. dose de ataque de 2 (dois)
comprimidos de tenofovir/entricitabina de 2 a 24 horas antes da relacdo
sexual, seguida de 1(um) comprimido 24 horas depois da primeira dose e
1(um) comprimido 24 horas ap6s a segunda dose.

Recomenda-se que os servicos de saude do SUS garantam o acolhimento e o
atendimento para analise de indicacdo de PrEP a adolescentes com os critérios acima
mencionados, com direito a privacidade e ao sigilo, e sem a presenca ou autorizacao de
Seus responsaveis, maes ou pais.

As recomendac6es para o uso de PrEP podem ser consultadas no "“Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Profilaxia Pré-Exposicdo (PrEP) de Risco a
Infeccao pelo HIV", disponivel em https://www.gov.br/aids/pt-br/centrais-de-
conteudo/pcdts.


https://www.gov.br/aids/pt-br/centrais-de-conteudo/pcdts
https://www.gov.br/aids/pt-br/centrais-de-conteudo/pcdts
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APENDICES

Apéndice A — Formula para calculo da superficie corporea
em pediatria

altura (m)

sC= [ pesolkg) x — =55

Fonte: BAILEY, B.J.; BRIARS, G. L. Estimating the surface area of the human body. Statistics in Medicine, [s.1] v.15,n.
13, p. 1325-32,15 jul. 1996. Disponivel em: https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/8841644. Acesso em: 22 jan. 2024.

Apéndice B — Doencas, sinais ou sintomas indicativos de
imunodeficiéncia em criancas menores de 13 anos de idade,

diagnosticadas por método definitivo e presuntivo

CARATERLEVE® | CARATER MODERADO® CARATER GRAVE®

Aumento crénico | Anemia por mais de 30 dias (D) | Candidose do eséfago, traqueia (D),

da parotida Candidose oral (D) brénquios (D) ou pulm&o (D)
Dermatite o - Citomegalovirose, exceto figado, bago
persistente Diarreia recorrente ou cronica (D) | ou linfonodos (em maiores que 1més
Ecpl i Febre persistente (superiora | de idade) (D)

splenomegaila um mes) (D) Coccidioidomicose, disseminada ou

Hepatomegalia extrapulmonar

Gengivoestomatite herpética

Linfadenopatia recorrente Criptococose extrapulmonar (D)
(0,5 cm em mais . Criptosporidiose (com diarreia por um
de dois sitios) Hepatite (D) periodo superior aum més) (D)

Herpes simples em Encefalopatia (determinada pelo HIV)

Infeccoes bronquios, pulmades ou trato H ol broNaUi
persistentes gastrointestinal (antes de 1 elrpgs S|mptestem Eon-qltjlo?['- (D)
ou recorrentes mes de idade) (D) pulmdes ou trato gastrointestina

de vias aéreas Herpes simples mucocutaneo
superiores (otite | Herpes-zoster (D) (periodo superior aum més, em

média e sinusite) Infeccao por citomegalovirus criancas com mais de 1meés de idade)
(antes de 1més deidade) (D) Histoplasmose disseminada (D)

Infeccbes bacterianas graves,
multiplas ou recorrentes (D)

Linfopenia (por mais de 30 Isosporidiose intestinal crénica (D)

dias) (D) . .
Leucoencefalopatia multifocal
Meningite bacteriana, progressiva

pneumonia ou sepse

Leiomiossarcoma (D)

Linfoma ndo Hodgkin de célulasB e
Miorcardiopatia (D) outros linfomas dos tipos histologicos,
linfoma maligno de células grandes ou
clivadas (Burkitt ou ndo Burkitt), ou
Nocardiose (D) linforna malignoimunoblastico sem

Nefropatia

outra especificacdo (D)

continua
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conclusao

CARATER LEVE® CARATER MODERADO® CARATER GRAVE®

Pneumonia linfoide intersticial | Linfoma primario do cérebro (D)

deidade) Micobacteriose disseminada (exceto
tuberculose e hanseniase — e ndo em

Trombocitopenia - . o
P pulmdes, pele, linfonodos cervicais/

Tuberculose pulmonar hilares)

Varicela disseminada Sarcoma de Kaposi
Sepse recorrente por Salmonella (ndo
tifoide) (D)

Sindrome de emaciacao

Toxoplasmose cerebral (em criancas
com mais de Tmés de idade)

Tuberculose disseminada ou
extrapulmonar

Fonte: Dathi /SVSA/MS.

Legenda: (D) = método definitivo.

(a) A definicdo da gravidade das doencas, sinais e/ou sintomas corresponde as categorias da classificacdo clinica dos
Centers for Disease Control and Prevention (CDC, 1994).

Apéndice C — Classificacao imunologica do HIV com
base em CD4, em numeros absolutos e percentuais, e de
acordo com aidade

IDADE NA DATA DO CD4
IMUNODEPRESSAQ®
células/mm?3
1— Ausente >1.500 >34 >1.000 >30 >500 >26
2 —Moderada 750-1.490 | 26-33 | 500-999 |22-29| 200-499 | 14-25
3 — Grave®@ <750 <26 <500 <22 <200 <14

Fonte: Morbidity and Mortality Weekly Report. Recommendations and Reports / Vol. 63 / No. 3 April 11,2014 Revised
Surveillance Case Definition for HIV Infection — United States, 2014.

*A classificacdo € inicialmente realizada pela contagem de CD4, na indisponibilidade considerar a porcentagem.

(a) Independentemente do resultado da contagem de CD4 na presenca de uma infeccio oportunista, a classificacdo 3
(grave) é estabelecida.



PROTOCOLO CLINICO E DIRETRIZES TERAPEUTICAS PARA
MANEJO DA INFECCAO PELO HIV EM CRIANCAS E ADOLESCENTES -
MODULO 2 - DIAGNOSTICO, MANEJO E TRATAMENTO DE CRIANCAS E
ADOLESCENTES VIVENDO COM HIV

Apéndice D — Posologias para uso pediatrico

Quadro 1— Dose recomendada de ritonavir para criancas

VOLUME DE SOLUCAO ORAL DE RITONAVIR PARA CRIANCAS

AREA DE
SUPERFICIE 2 doses diarias | 2 dosesdiarias | 2 dosesdiarias | 2 doses diarias
CORPORAL (m?)®
(250 mg/m?) (300 mg/m?) (350 mg/m?) (400 mg/m?)
0.20 0,6 mL 0,75mL 0,9mL 1,0 mL
' (50 mg) (60 mg) (70mg) (80mg)
oo 0,8mL 09 mL 1amL 1,25 ml
, (100 mg, 1
o5o 1,6 mL 19 mg 2,2mL 2,5mL
, (200 mg, 2
(125 mg) (150 mg) (175 mg) comprimidos)
- 23mL 2,8 mL 33mL 3,75 mL
\ (300mg, 3
(187,5mg) (225 mg) (262,5mg) comprimidos)
100 31mL 3,75mlL 44mL 5mL
, (300mg, 3 (400 mg,4
(250 mg) comprimidos) (350 mg) comprimidos)
o 39mL 47mL 5,5mL 6,25 mL
, (500 mg,5
(312,5mg) (375mg) (437,5mg) comprimidos)
o 47mL 5,6 mL 6,6 mL 7.5mL
! (375mg) (450 mg) (525 mg) (600 mg, 6

comprimidos)

Fonte: bula do ritonavir (Anvisa).
(@ A area da superficie corporal pode ser calculada pela formula descrita no Apéndice A.

Quadro 2 — Dose recomendada de darunavir + ritonavir para criancas previamente

expostas a Tarv com pelo menos uma mutacdo associada a resisténcia ao darunavir®
e pesando pelo menos 15 kg (3 a 18 anos de idade)

PESO CORPOREO | DOSE
15kg a30kg SI?nrwuer;&’][\(;isr 375 mg + ritonavir 50 mg 2 vezes ao dia, com
30kga40kg gl?nrwtg;?[\c;isr 450 mg + ritonavir 60 mg 2 vezes ao dia, com
A partir de 40 kg Darunavir 600 mg + ritonavir 100 mg 2 vezes ao dia, com

alimentos

Fonte: bula do Prezista®(Anvisa).
@DRV-RAMs: V111, V321,L33F 147V, 150V, 154M, 154, T74P.L76V, 184V e L89V.
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Quadro 3 — Dose recomendada de darunavir + ritonavir para criancas sem uso de Tarv
anterior ou previamente expostas a Tarv sem mutacdes associadas a resisténcia ao
darunavir® e pesando pelo menos 15 kg (3 a 18 anos de idade)

PESO CORPOREO | e
15kga 30 kg glianrwuer;]?\ég 600 mg + ritonavir 100 mg 1vez ao dia, com
30kga40kg z[a)lianrﬂluer:\at\éisr 675 mg + ritonavir 100 mg 1vez ao dia, com
A partir de 40 kg Q?r:wuer;\at\éisr 800 mg + ritonavir 100 mg 1vez ao dia, com

Fonte: bula do Prezista® (Anvisa).
(a) DRV-RAMSs: V111, V321,L33F 147V, 150V, I54M, I54L, T74P, L76V, 184V e L89V.



PROTOCOLO CLINICO E DIRETRIZES TERAPEUTICAS PARA
MANEJO DA INFECCAOQ PELO HIV EM CRIANCAS E ADOLESCENTES -
MODULO 2 - DIAGNOSTICO, MANEJO E TRATAMENTO DE CRIANCAS E
ADOLESCENTES VIVENDO COM HIV

Apéndice E — Informac6ées sobre os ARV disponiveis no Sistema Unico de Saude para uso em criancas
e adolescentes

MEDICAMENTO

DOSE PADRAO RECOMENDADA

APRESENTACAO E

CONSERVACAO

REACOES ADVERSAS
MAIS COMUNS E
CONTRAINDICACOES

COMENTARIOS

INIBIDORES DA TRANSCRIPTASE REVERSA ANALOGOS DE NUCLEOSIDEOS (ITRN)

Solucso: Solucao oral 20 mg/mL:

20LCd0: refrigerar apos aberto. Reacoes de Pode ser administrado com ou sem

A partir de 3 meses: 8 mg/kg, 2 vezes ao dia Ap0s aberto, valido por 2 hipersensibilidade. alimentos.

Abacavir (ABC) | (dose maxima 600 mg ao dia) Meses. Genotipo HLA-B*5701 0 comprimido pode ser macerado e

Comprimidos: Comprimido revestidode | positivo contraindica o misturado em pequena quantidade

. . 300 mg: manter entre 15°C | ABC. de agua e ingerido imediatamente.

A partir de 12 anos: 300 mg, 2 vezes ao dia. 030°C
Pode ser administrado com ou sem

Soluc alimentos.

20IuUcao:

. . . Solucao oral 10 mg/mL.: O comprimido pode ser macerado e

Abaixo de 30 dias: 2 mg/kg, 2 vezes ao dia. manter entre 15°C e 30°C. , o . misturado em pequena quantidade

Lamivudina De 30 dias a 12 anos: 4 mg/kg 2 vezes ao dia | APOs aberto, valido por 40 Natljsea, diarreia, cefaleia, | de agua ou comida.
(31C) (dose maxima 300 mg ao dia). dias. fad|gaI, exacer‘bagao de . i i AN
hepatite B se interrompido. | Ajustar dose em caso de insuficiéncia

Comprimidos: Comprimido de 150 mg: renal.

manter entre 15°C e 30°C. ~ - .

A partir de 12 anos: 150 mg, 2 vezes ao dia. N&o administrar em crianca com
idade gestacional ao nascer abaixo
de 34 semanas.

Pode ser administrado com ou sem
Vomitos, nausea, cefaleia, | zjimentos.
disfuncdo tubular renal, o id g g
. . desm"']erahza(;éo Ossea‘ comprimido pode ser macerado e
Tenofovir (TDF) | Acima de 35 kg: 300 mg, 1vez ao dia. ;Zn;g;n;:i?edﬁégg g”logc exacerbacdo de hepatite B | Misturado em pequena quantidade
Monitorar funcdo renal. Ajustar dose em caso de insuficiéncia
renal.

continua
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MEDICAMENTO

DOSE PADRAO RECOMENDADA

Solucdo oral:

Recém-nascido com menos de 30 semanas
deidade gestacional: 2 mg/kg/dose, 2 vezes
ao dia.

Recém-nascido entre 30 e 35 semanas de
idade gestacional: 2 mg/kg/dose 2 vezes ao
dia por 14 dias, e 3 mg/kg/dose 2 vezes ao dia
a partir do 15° dia.

Recém-nascido com 35 semanas de idade
gestacional ou mais: 4 mg/kg/dose, 2 vezes
ao dia.

Zidovudina (AZT)

Injetavel:

Recém-nascido com menos de 30 semanas
deidade gestacional: 1,5 mg/kg/dose, via
intravenosa, 2 vezes ao dia.

Recém-nascido entre 30 e 35 semanas
deidade gestacional: 1,5 mg/kg/dose via
intravenosa, 2 vezes ao dia nos primeiros 14
dias de vida, e 2,3 mg/kg/dose 2 vezes ao dia
a partir do 15° dia.

Recém-nascido com 35 semanas de idade
gestacional ou mais: 3 mg/kg/dose via
intravenosa, 2 vezes ao dia.

Solucdo oral:

Entre 4 kg e 9 kg: 12 mg/kg/dose, 2 vezes ao
dia.

Entre 9kg e 30 kg: 9 mg/kg/dose, 2 vezes ao
dia.

A partir de 30 kg: 300 mg, 2 vezes ao dia.

1352270 mg/m? de superficie corporal, 2
vezes ao dia (dose maxima: 600 mg ao dia).

APRESENTACAO E

CONSERVACAO

Solucdo oral 10 mg/mL.:
manter entre 15°C e 30°C.

Solucdo injetavel 10 mg/
mL (frasco-ampola de
20mL): apds a diluicdo,
recomenda-se que

as solucdes sejam
administradas dentro de 8
horas se mantidas a 25°C,
ou dentro de 24 horas se
refrigeradas entre 2°Ce
8°C.

Capsula gelatinosa dura de
100 mg: manter entre 15°C
e 30°C.

REACOES ADVERSAS
MAIS COMUNS E
CONTRAINDICACOES

Anemia, granulocitopenia,
nausea, vomitos, cefaleia,
neuropatia, miopatia,
hepatite.

COMENTARIOS

Pode ser administrado com ou sem
alimentos.

A capsulando deve ser partida,
aberta ou mastigada.

INIBIDORES DA TRANSCRIPTASE REVERSA NAO ANALOGOS DE NUCLEOSIDEOS (ITRNN)

continua
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MEDICAMENTO

DOSE PADRAO RECOMENDADA

APRESENTACAO E

CONSERVACAO

PROTOCOLO CLINICO E DIRETRIZES TERAPEUTICAS PARA
MANEJO DA INFECCAOQ PELO HIV EM CRIANCAS E ADOLESCENTES -
MODULO 2 - DIAGNOSTICO, MANEJO E TRATAMENTO DE CRIANCAS E

REACOES ADVERSAS
MAIS COMUNS E
CONTRAINDICACOES

ADOLESCENTES VIVENDO COM HIV

COMENTARIOS

Nevirapina (NVP)

Solucdo oral:

Recém-nascido com idade gestacional igual
ou maior que 34 e menor que 37 semanas:

+ 71"semana: 4 mg/kg/dose, de 12/12 horas.
+ Apartir da 2° até 4° semana: 6 mg/kg/
dose, de 12/12 horas.

Como alternativa ao uso de raltegravir

100 mg granulado, naindisponibilidade do
medicamento e para exposicao vertical de alto
risco:

+ 37 semanas ou mais de idade gestacional:
6 mg/kg/dose, de 12/12 horas.

Como inicio de tratamento:

* 14 dias a8 anos: 150 mg/m? 1vez ao dia,
por 14 dias. Depois, 150 mg/m?, 2 vezes
aodia.

+ Apartirde 8 anos: 120 a 150 mg/m? (dose
maxima 200 mg), 2 vezes ao dia.

Comprimidos:

Adolescentes: 200 mg 1vez ao dia por 14 dias,
depois: 200 mg 2 vezes ao dia.

Nota: a dose de 200 mg/m? de superficie
corporal s6 deve ser utilizada para lactentes com
infeccao confirmada pelo HIV.

Suspensao oral 10 mg/mL:
manter entre 15°C e 30°C.
Apos aberto, valido por 20
dias.

Comprimido de 200 mg:
manter entre 15°C e 30°C.

Erupcdo cutanea (rash),
hepatite.

Pode ser administrado com ou sem
alimentos.

O comprimido pode ser macerado e
dissolvido em agua.

Suspensado oral: agitar bem antes de
administrar.

continua
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MEDICAMENTO

DOSE PADRAO RECOMENDADA

APRESENTACAOE

CONSERVACAO

REACOES ADVERSAS
MAIS COMUNS E
CONTRAINDICACOES

COMENTARIOS

~ Pode ser administrado com ou sem
Solucdo oral alimentos.
A partir de 3 anos .
10 kg 215 kg: 200 mg 1 vez ao dia. Solucdo oral 30 [ng/mlj: Reactes adversas mais O comprimido pode ser macerado.
o &) 15 kg a 20 kg: 250 mg 1 vez ao dia. manter entre 15°Ce 30°C. | comuns: alteraces A admlinistragéo d:je efavirenz
avirenz ) i i psiquiatricas e com alimentos pode aumentar a
20kga 25kg: 300 mg1vezao dia. ggglr[::lgn;l(é%roer\]/qegs:trfgn(ir neurologicas, sonhos exposicdo ao efavirenz e levar aum
25kga32,5kg: 350 mg 1vezao dia. entre 15°C e 30°C. vividos, ginecomastia. aumento na frequéncia de efeitos
32,5kg a40kg: 400 mg 1vez ao dia. adversos. Tomar efavirenz com o
A partir de 40 kg: 600 mg 1vez ao dia. estdmago vazio, de preferéncia antes
de se deitar.
Administrar sempre com refeicdao
Entre 6 e 18 anos e a partir de 16 kg: - . leve que contenha gordura. Pode ser
Reacdes adversas mais . . .
16 kg a 20 kg: 100 mg, 2 vezes ao dia. Comprimido 100 mg e 200 | comuns: sindrome de dissolvido em agua.
Etravirina (ETR) |20 kg a25kg: 125 mg, 2 vezes ao dia. mg: manter entre 15°C e Steven-Johnson, nduseas, | Ndo pode ser coadministrado com IP
25 kg a 30 kg: 150 mg, 2 vezes ao dia. 30" na embalagem original. elxantemal, rlela(;éo de sem ritonavir ou com ITRNN.
A partir de 30 kg: 200 mg, 2 vezes ao dia. hipersensibilidade. Cautela se for coadministrado com
LPV/r.
INIBIDORES DE PROTEASE (IP)
Recomendado para pessoasde 6a18anosea Reac6es adversas mais
partir de 15 kg; comuns: nausea, cefaleia, | Administrar com alimentos.
ictericia, exantema e
+ 15kga20kg: 150 mg 1vez ao dia. Capsula gelatinosa dura elevacdo de bilirrubina Contraindicado o uso de inibidores de
Atazanavir (ATV) | + 20kga40kg: 200 mg1vezaodia. 300 mg: manter entre 15°C | tgt3. bomba de protons.
+ A partir de 40 kg: 300 mg, 1vez ao dia. e 30°C . ~ .
ATV deve ser utilizado com | O fabricante ndo recomenda abrir
Sempre associado ao RTV, 100 mg 1vez ao reforco de ritonavir (ATV | capsula.
dia. +RTV).

continua
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MEDICAMENTO

DOSE PADRAO RECOMENDADA

APRESENTACAOE

CONSERVACAO

PROTOCOLO CLINICO E DIRETRIZES TERAPEUTICAS PARA
MANEJO DA INFECCAOQ PELO HIV EM CRIANCAS E ADOLESCENTES -
MODULO 2 - DIAGNOSTICO, MANEJO E TRATAMENTO DE CRIANCAS E

REACOES ADVERSAS
MAIS COMUNS E

ADOLESCENTES VIVENDO COM HIV

COMENTARIOS

Comprimidos revestidos

CONTRAINDICAGCOES

Exantema, ndusea,
cefaleia, rash, sintomas
gastrointestinais (nausea,
diarreia).

Administrar com alimentos ou apo6s

A dose recomendada de ritonavir em criancas
acima de Tmés é de 350 a 400 mg/m?, com
base na area de superficie corporal, 2 vezes
ao dia, ndo excedendo a dose de 600 mg (6
comprimidos) 2 vezes ao dia.

100 mg: manter entre
15°C e 30°C. Apos preparo,
manter em temperatura
ambiente (temperatura
entre 15°C e 30°C) por até
2 horas.

cutanea (rash).

Darunavir + A partir de 3 anos e a partir de 15 kg, de 75 mg, 150 mg, 600 mg as refeicoes.
ritonavir (DRV + | \/or posologia recomendada nos Quadros D2 e | € 800 mg:manter entre Verificar hipersensibilidade o _
RTV) D3 disponiveis no Apéndice D. 15°Ce 30°Cnaembalagem | as sulfonamidas. Sq;gg:g’;'(;""do de darunavir pode ser
original. DRV deve ser utilizado '
com reforco de ritonavir
(DRV +RTV).
Solucao oral:
14 dias a 12 meses: 300 mg/m” + ritonavir 75 | Solucao oral 80 mg + 20
mg/m’, 2 vezes ao dia. mg/mL: conservar sob Solucdo oral: administrar com
s refrigeracdo (entre 2°C e Diarreia, nausea, vomitos, ) . .
Lopinavir/ A partir de Tano: 230 mg/m’ + ritonavir 57,5 | g-(), cefaleia. alimentos ou apos as refeices.
ritonavir (LPV/r) | mg/m’, 2 vezes ao dia. Comprimido: pode ser administrado
Comprimido revestidode | Verificar funcdo hepatica. :
Comprimidos: 100 mg + 25 mg: manter com ou sem alimento.
Acima de 35 kg: 400 mg + 100 mg, 2 vezesao | entre15°Ce 30°C.
dia.
Comprimido revestido
Utilizado como “potencializador" (booster) 100 mg: manter entre 15°C
dos|Ps. e 30°C na embalagem
A partir de 15 kg: 100 mg 2 vezes ao dia, original. Ad I
ini i . = ministrar com alimentos.
. . administrado juntamente com ATV ou DRV. PG para suspensao oral Nausea, diarrela, erupcio
Ritonavir (RTV)

O comprimido ndo pode ser
macerado.

INIBIDORES DA INTEGRASE (INI)

o
continta
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MEDICAMENTO

Raltegravir (RAL)

DOSE PADRAO RECOMENDADA

1" semana: 1,5 mg/kg, 1vez por dia.

A partir da 2° a 4° semana: 3 mg/kg/dose, 2
vezes por dia.

A partir da 4° semana: 6 mg/kg/dose, 2 vezes
por dia.

APRESENTACAO E

CONSERVACAO

Saché 100 mg granulado
para suspensao oral:
manter entre 15° e 30°C.

14 kg a 20 kg: 100 mg, 2 vezes ao dia.
20 kg a 28 kg: 150 mg, 2 vezes ao dia.
28 kg a40kg: 200 mg, 2 vezes ao dia.

Comprimido mastigavel
100 mg: manter entre 15°
e 30°C.

A partir de 25 kg: 400 mg, 2 vezes ao dia.

Comprimido revestido
400 mg: manter entre 15°
e 30°C.

REACOES ADVERSAS
MAIS COMUNS E
CONTRAINDICACOES

Alterac6es do sono,
pancreatite, aumento
de enzimas hepaticas,
nausea.

COMENTARIOS

Administrar com ou sem alimentos.
Nao reutilizar conteudo residual.

Nao administrar em crianca com
idade gestacional ao nascimento
inferior a 37 semanas.

Evitar antiacidos contendo cations
polivalentes 4 horas antes ou apos a
ingestao.

Administrar com ou sem alimentos.

O comprimido mastigavel (100 mg)
pode ser partido ao meio.

Administrar com ou sem alimentos.

Dolutegravir
(DTG)

3a6kg:5mg (1comprimido), 1vez ao dia.

6 a10 kg: atée 6 meses de idade, 10 mg (2
comprimidos), 1vez ao dia; acima de 6 meses
de idade, 15 mg (3 comprimidos), 1vez ao dia.

10 a 14 kg: 20 mg (4 comprimidos), 1vez ao dia.

4 a20kg: 25 mg (5 comprimidos), 1vez ao dia.

Acima de 20 kg: 30 mg (6 comprimidos), 1vez
aodia

Comprimidode 5 mg

para suspensao oral
(dispersivel): manter entre
15°Ce 30°C.

A partir de 6 anos e/ou com peso superior a
20 kg: 50 mg, 1vez ao dia.

Comprimido revestido de
50 mg: manter entre 15°C
e 30°C.

Alteracao do sono,
cefaleia, rash.

Administrar com ou sem alimentos.

Nao administrar em crianca com
menos de 4 semanas de vida.

Nao administrar em crianca com
menos de 3 kg de peso corporal.

Administrar com ou sem alimentos.

Evitar antiacidos contendo cations
polivalentes 6 horas antes e 2 horas
apos aingestao.

O comprimido pode ser macerado

e adicionado a uma pequena
quantidade de agua; a ingestdo deve
ocorrer imediatamente.

continua
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ADOLESCENTES VIVENDO COM HIV

conclusao
. REACOES ADVERSAS
MEDICAMENTO DOSE PADRAO RECOMENDADA AESESSEE";-\F;E%%E MAIS COMUNS E COMENTARIOS
CONTRAINDICACOES
INIBIDORES DE FUSAO
Po para solucdo injetavel
. 108 mg/1,1mL (90 mg/
§ a 16 anos: 2 mg/kg/df)se, 2 vezes ao dia, mL): frascos ndo abertos, | ppeumonia, bacteremia.
Enfuvirtida (T- | injetadapor via subcutanea. manter entre 15°C e 30°C. ) o
20) A partir de 16 anos: 90 mg/kg/dose, 2 vezes | APOS preparo, conservar Ssr?fl?ne: locais sao
ao dia, injetada por via subcutanea. sob refrigeracao entre 2°C :
e 8°C e utilizar até 24 horas
da preparacao.
ANTAGONISTA DO CCR5

Maraviroque
(MvC)

Quando usado com inibidores da CYP3A como

IP (exceto TPV):

10 kg a 20 kg: 50 mg, 2 vezes ao dia.
20kga30kg: 75 mg, 2 vezes ao dia.
30kga40kg: 100 mg, 2 vezes ao dia.

A partir de 40 kg: 150 mg, 2 vezes ao dia.

Quando usado com ITRN:

10 kg a 30 kg: ndo recomendado.
30kga40kg: 300 mg, 2 vezes ao dia.
A partir de 40 kg: 300 mg, 2 vezes ao dia.

Quando usado com indutores da CYP3A,
inclusive efavirenz e etravirina (sem inibidor
potente do CYP3A):

Ndo recomendado.

Comprimido revestido de
150 mg: manter entre 15°C
e30°C.

Dor abdominal, tosse,
vertigem, sintomas
musculoesqueléticos,
febre, exantema, infeccao
das vias aéreas superiores,
hepatotoxicidade e
hipotensdo ortostatica.

Administrar com ou sem alimentos.

Fonte: U.S. DEPARTMENT OF HEALTH & HUMAN SERVICES. Aids Info. Drugs. Disponivel em: https://clinicalinfo.hiv.gov/en/drugs; Antiretroviral / HIV Drug Dosing for Children and
Adolescents 2020-21 - Imperial College Healthcare NHS Trust. Disponivel em: https://www.childrens.health.gld.gov.au/wp-content/uploads/PDF/ams/2020-BHIVA-dosing-
suidelines.pdf; AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (ANVISA). Disponivel em: https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/ Acesso em: Novembro, 2021,
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Apéndice F — Classificacao de manifestacoes clinicas em
criancas cominfeccdo pelo HIV e idade inferior a 13 anos

(critério CDC adaptado)

CONDICAO ‘

CLINICA MANIFESTACOES

Criancas com duas ou mais das condicdes listadas abaixo, mas nenhuma das
condicOes listadas como condicdao moderada ou doenca definidora de aids:
> InfeccOes de vias aéreas superiores persistentes ou recorrentes.

> Linfadenopatia (linfonodos com diametro igual ou superior a 0,5 cm em
mais de uma cadeia, ou bilateral em uma cadeia).

Leve

> Hepatomegalia.
> Esplenomegalia.
> Aumento cronico de glandulas parotidas.
> Dermatite persistente.

Criancas com sinais ou sintomas diferentes daqueles listados como condicao

leve ou definidora de aids:
> Anemia (Hb abaixo de 8g/dL), neutropenia (abaixo de 1.000 células/

mm3), plaguetopenia (abaixo de 100.000/mm3) por mais de 30 dias.
> Febre persistente por mais de um més.
> Diarreia crénica ou recorrente.
> Meningite bacteriana, pneumonia, sepse (unico episodio).
> Candidiase oral persistente por mais de dois meses.
> Miocardiopatia, nefropatia, hepatite.
Moderada > Infeccdo por citomegalovirus (do nascimento até o primeiro més de

vida).
> Herpes zoster (mais de um episodio ou de um dermatomo acometido).

> Herpes simples: estomatite recorrente (mais de dois episodios em um
ano), bronquite, pneumonia ou esofagite.

> Pneumonia linfoide intersticial.

> Toxoplasmose (comeco até o primeiro més de vida).
> Nocardiose.

> Varicela disseminada ou crénica.

> Tuberculose pulmonar.

continua
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conclusao

CONDICAO
CLINICA

MANIFESTACOES

Criancas com doencas definidoras de imunodeficiéncia:

> Infeccdes bacterianas graves, multiplas ou recorrentes (sepse,
pneumonia, meningites, infeccdes osteoarticulares, abcessos de érgaos
internos), pelo menos dois episodios em dois anos.

> Candidiase de es6fago, traqueia, bronquios ou pulmao.

> Infeccao por citomegalovirus em qualquer outro local que ndo seja
figado, baco ou linfonodos em maiores de um ano de idade.

> Coccidioidomicose disseminada ou extrapulmonar.

> Criptococose extrapulmonar.

> Diarreia por mais de um més por Criptosporidium ou Isospora.

> Citomegalovirose em outros sitios, alem de figado, baco e linfonodo.
> Encefalopatia pelo HIV.

> Ulceras mucocutaneas por herpes simples, persistindo por mais de um
Definidora més em criancas com mais de um més de idade.

de aids > Herpes simples em brénquios, pulmdes ou trato gastrintestinal.

> Histoplasmose disseminada (que ndo seja localizada apenas em
pulmaes e linfonodos cervicais ou hilares).

> Sarcoma de Kaposi.

> Linfoma primario do cérebro, linfoma de Burkitt, linfoma imunoblastico,
linfoma ndo Hodgkin de células B.

> Tuberculose disseminada ou extrapulmonar.

> Micobacteriose atipica extrapulmonar ou disseminada.

> Pneumonia por Pneumocystis jirovecii.

> Leucoencefalopatia multifocal progressiva.

> Sindrome consumptiva ("' wasting syndrome") atribuida ao HIV.

> Sepse recorrente por bactérias do género Salmonella (ndo tifoide).
> Cancer cervical invasivo (apenas idade igual ou superior a 6 anos).

Fonte: Centers for Disease Control and Prevention. 1994 revised classification system for human immunodeficiency virus
infection in children less than 13 years of age. MMWR. 1994;43(No. RR-12). Centers for Disease Control and Prevention:
Revised Surveillance Case Definition for HIV Infection—United States, 2014. MMWR. 2014;63(No. RR-3):1-10.
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Apéndice G — Metodologia de busca e avaliacdo da literatura

1. Escopo e finalidade do Protocolo

O presente apéndice consiste no documento de trabalho do grupo elaborador
da atualizacdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para Manejo
da Infeccdo pelo HIV em Criancas e Adolescentes — Mdédulo 2: Diagnostico, manejo e
tratamento de criancas e adolescentes vivendo com HIV, contendo a descricdao do
metodo de busca de evidéncias cientificas, bem como as recomendacfes e seus
julgamentos (fundamentos para a tomada de decisdo), com o objetivo de embasar o
texto do PCDT, aumentar a sua transparéncia e prover consideracoes adicionais para
profissionais de saude, gestores e demais potenciais interessados.

2. Equipe de elaboracado e partes interessadas

O grupo elaborador deste PCDT foi composto por um painel de especialistas
e metodologistas sob a coordenacdo do Departamento de HIV/Aids, Tuberculose,
Hepatites Virais e Infeccdes Sexualmente Transmissiveis (Dathi/SVSA/MS). Todos os
participantes externos ao Ministério da Saude assinaram uma Declaracdo de Conflitos
de Interesse e Confidencialidade.

3. Andlise da Subcomissdao Tecnica de Avaliacao de Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas

A proposta de atualizacdo do PCDT de Manejo da Infeccdo pelo HIV em
Criancas e Adolescentes — Modulo 2: Diagnostico, manejo e tratamento de criancas
e adolescentes vivendo com HIV foi apresentada na 1087 Reunido da Subcomissado
Técnica de Avaliacdo de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas, realizada em
29 de agosto de 2023. A reunido teve a presenca de representantes da Secretaria de
Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Complexo Econémico-Industrial da Saude (Sectics), da
Secretaria de Atencdo Especializada em Saude (Saes) e da Secretaria de Vigilancia em
Saude e Ambiente (SVSA). O PCDT foi aprovado para avaliacdo da Comissao Nacional
de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude (Conitec) e a proposta
foi apresentada aos membros do Comité de PCDT da Conitec em sua 123° Reunido
Ordinaria, os quais recomendaram favoravelmente a atualizacao do texto.

4. Consulta publica

A Consulta Publica n® 43/2023, para a atualizacao do PCDT para Manejo da
Infeccdo pelo HIV em Criancas e Adolescentes — Modulo 2: Diagnostico, manejo e
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tratamento de criancas expostas ao HIV, realizou-se entre os dias 09/10/2023 e
30/10/2023. Foram recebidas 2 (duas) contribuicdes, que podem ser verificadas
em: https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/consultas/contribuicoes/2023/
contribuicoes-cp-43-pcdt-para-manejo-da-infeccao-pelo-hiv-em-criancas-e-
adolescentes-modulo-2.

5. Busca da evidéncia e recomendacoes

A atualizacdo do PCDT para Manejo da Infeccdo pelo HIV em Criancas e
Adolescentes —Maodulo 2: Diaghostico, manejo e tratamento de criancas e adolescentes
vivendo com HIV contou com a participacdo de um comité técnico assessor no
tratamento da doenca. O grupo de especialistas foi composto por representantes
da comunidade cientifica, representante da Sociedade Brasileira de Infectologia,
representantes da sociedade civil e especialistas com longa experiéncia no cuidado e
tratamento de pessoas que vivem com HIV ou aids, oriundos de instituicbes envolvidas
com o cuidado a essa populacao.

Todos os participantes do processo de elaboracdo do PCDT preencheram o
formulario de Declaracdo de Conflitos de Interesse, que foram enviados ao Ministério da
Saude para andlise prévia as reunides voltadas a formulacao de recomendacoes.

Para a atualizacao das diretrizes do novo documento, a Coordenacdo-Geral
de Vigilancia do HIV/Aids e das Hepatites Virais (CGAHV/Dathi/SVSA/MS) elaborou
uma propostainicial do escopo de atualizacao do PCDT, que motivou a primeira reunido
on-line com o comité técnico assessor, realizada em abril de 2023. Nessa reunido,
foram estabelecidos os pontos que demandavam atualizacdo, considerando as novas
tecnologias em saude previamente incorporadas, o cenario epidemiologico e as
principais estratégias de resposta ao HIV e a aids em criancas e adolescentes.

Assim, foramrealizadas, naliteratura cientifica, buscas por revisdes sistematicas
e ensaios clinicos randomizados, além de protocolos e diretrizes clinicas internacionais
sobre os temas especificos de cada uma das secdes. Também se utilizaram os
Relatorios de Recomendacdo referentes as novas tecnologias em saude recentemente
incorporadas, como o uso de raltegravir 100 mg granulado e de dolutegravir 5 mg,
apresentacfes mais adequadas a populacdo pediatrica.

Apds a anadlise das evidéncias cientificas, buscou-se identificar as
necessidades de atualizacdo do PCDT publicado em 2018, como subsidio para a nova
reunido com o grupo de especialistas, que ocorreu em julho de 2023. O levantamento
de evidéncias resultante das buscas na literatura cientifica, foi utilizado para a
elaboracdo da proposta preliminar.
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Previamente, os especialistas receberam a proposta elaborada pela CGAHV
e que elencava os pontos chave para atualizacdo do PCDT. Durante o encontro, foi
aplicadauma adaptacdo do método Delphipara obter o consenso dos especialistas para
atomada de decisdo sobre as novas recomendacdes e também em relacao aquelas que
apresentavam diferencas de parametros na literatura.

Os principais temas atualizados no presente modulo foram:

a) Inclusdo de nova formulacdo de ARV da classe de inibidores da integrase:
dolutegravir 5 mg comprimidos dispersiveis, para tratamento do HIV e
prevencdo em criancas de 2 meses a 6 anos de idade com HIV, conforme
Relatorio de Recomendacao da Conitecn® 830/2023.

b) Inclusdo de novos capitulos novos sobre transicdo do cuidado da pediatriaparaa
atencdo de adultos e sobre Prevencao Combinada para criancas e adolescentes,
incluindo as profilaxias preé e pos-exposicao ao HIV (PrEP e PEP).

Apos a reunido, as decisées foram incorporadas ao texto do documento final, o
qual foi compartilhado com o comité técnico assessor para a definicdo da versao final,
sendo que as sugestdes adicionais foram consolidadas pela equipe da CGAHV/Dathi/
SVSA/MS.

Na sequéncia, a minuta de texto atualizado foi apresentada a Coordenacao-
Geral de Gestdo de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (CGPCDT/DGITS/
Sectics/MS) e, apos revisdo, foi avaliada pela Subcomissdo Técnica de Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas.


https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2023/20230705_relatorio_dolutegravir5mg_criancashiv.pdf
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Apéndice H — Historico de alteracbes no Protocolo

Numero do Relatorio
da diretriz clinica

(Conitec) ou Portaria
de Publicacao

Principais alteracées

Desmembramento
do texto em modulos;
Atualizacdo do

Tecnologias avaliadas pela Conitec

Incorporacdo ou
alteracdo do uso
no SUS

Raltegravir 100
mg granulado
para profilaxia da

transmissao vertical do

HIV em criancas com
alto risco de exposicao
ao HIV. [Relatorio de

N3o incorporacao
ou nao alteracao
no SUS

n° 283: Portaria
SCTIE/MS n° 31, de
01/09/2017

Primeira verséao do
documento

texto do documento -
e inclus3o de Recomendacdon
orientacses 831/2023; Portaria
s s . Sectics/MSn°
Relatorio de referentes as
~ . 38/2023]
Recomendacdo tecnologias _
n°830/2023 e incorporadas Dolutegravir 5m
831/2023. & &
~ como tratamento
Inclusao de
. ~ complementar ou
informacdes sobre a N
o~ : substitutivo em
transicdo do cuidado .
L criancas de 2 meses
em pediatria para a .
~ : . a6 anos deidade
atencdo assistencial e
com HIV. [Relatério
de adultos. -
de Recomendacdo n
830/2023; Portaria
Sectics/MSn°
36/2023]
Relatorio de
Recomendacao

Fonte: CGPCDT/Dgits/Sectics/MS.
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