MINISTERIO DA SAUDE
DIRECCAO NACIONAL DE SAUDE PUBLICA
PNC ITS-HIV/SIDA

A Direcciio Provincial de Satide de

Circular n° I(HZ /_10yy  /DNSP/2019 Data: 81 /0y /2019

Assunto: Introducio de Normas Clinicas Atualizadas e dos Modelos Diferenciados
de Servicos, para o seguimento do paciente HIV positivo - CIRCULAR 2

De acordo com a circular N° 716/2103/DNSP/2019, datado de 08/03/2019, é autorizada
pela Sr* Directora nacional de Saude Publica a introdu¢io das Normas Clinicas
Atualizadas e dos Modelos Diferenciados de Servigos para o seguimento do paciente
seropositivo. Contudo, face a necessidade de alterar as normas pediatricas divulgadas
nesta circular, foi enviado um email no dia 15 de Margo de 2019 orientando para o
cancelamento das normas pediatricas divulgadas na referida circular.

Em virtude das alteragdes das normas pediatricas (revisdo ainda em curso) e com impacto
directo no processo de quantificagdo e procura dos MARVs a nivel central, tem-se
verificado nos ultimos meses a falta de disponibilidade tanto a nivel central como
provincial, distrital e nas US de algumas formula¢des pediatricas, com maior destaque
para o0 AZT/3TC 60/30mg (DUOVIR Pediatrico ou BABY)), LPVr 80/20mg em xarope
(Kaletra) e LPVr 200/50mg (formulagdo do adulto mas que ¢ usada em algumas criangas
com peso recomendavel);

Face a esta situagdo, a CMAM tem vindo a fornecer ds provincias o ABC/3TC 60/30mg e
LPVr 40/10mg em pellets ou granulos.

Neste contexto, para garantir a continuidade na implementagdo do TARV pediétrico
recomenda-se:
1. Continuar a implementar as normas actualmente em vigor (normas pediatricas
antigas), até que a DNSP através do PNC ITS HIV/SIDA faca a divulgacdo formal
das novas normas de TARV pedidtrico, cuja revisdo ainda estd em curso;
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2. Onde ndo houver disponibilidade do AZT/3TC 60/30mg (DUOVIR Pediatrico ou
BABY) deve-se usar em substituicdo o ABC/3TC 60/30mg, quer para novos inicios

TARV como para a manutencao;
3. Onde nao houver disponibilidade do LPVr 80/20mg em xarope (Kaletra) deve-se

usar em substituicao o LPVr 40/10mg em pellets ou granulos, tanto para novos
inicios TARV como para a manutengdo do TARV; Esta troca é valida apenas para

criangas menores de 14 kg, com indicacao para uso dos pellets:
4. O LPVr em pellets € recomendado para criancas a partir dos 3 meses de vida e
que tenha peso 2 5 KG. A partir dos 14kg, deve-se trocar para LPVr 100/25 mg,

logo que a crianga consiga deglutir os comprimidos de LPVr 100/25mg;

5. AS trocas de AZT/3TC 60/30mg e LPV/r kaletra para ABC/3TC 60/30mg e LPVr em
pellets respetivamente ndo s3o considerada alteracdo das normas,

simplesmente esta a fazer-se a reposicdo de farmacos da mesma classe devido a

indisponibilidade dos mesmos (ropturas de stock);
6. As criangas que iniciarem o TARV usando estas formulacées ABC/3TC 60/30mg

e/ou LPVr 40/10mg em pellets ou granulos, e aquelas que tiverem trocado para
estas formulagdes por indisponibilidade, deverdo manter-se nestes regimes até o
desenvolvimento da Faléncia terapéutica, mesmo depois de restabelecido os
niveis de stocks de AZT/3TC 60/30mg (DUOVIR Pedidtrico ou BABY) e/ou LPVr

80/20mg em xarope (Kaletra);
7. A formulagao de Lopinavir/r 40/10mg em Pellets disponivel até ao momento esta

disposto em frascos. Cada frasco contém 120 capsulas transparentes de LPVr e
cada capsula contém 40mg de Lopinavir e 10mg de ritonavir;

8. AS dosagens das formulacdes pediatricas para cada faixa de peso encontram-se
no triptico de regimes e dosagens pediatricas actualmente disponiveis nas US;

9. Todas as criangas com peso 2 25 kg em uso do LPVr de 200/50mg devem trocar o
LPVr para Atazanavir de 300mg, (contrariamente a recomendacdo inicial que
recomendava a oferta do ATV a partir dos 35kg); Esta troca ndo é considerada
mudanca de linha, pois apenas esta a substituir-se dois farmacos da mesma
classe (LPV/r pelo ATV/r);

10. As US que ja tiverem replicado e afixado nos sectores os materiais de formacao
de TARV pediatrico divulgados aquando da formacdo nacional de Novas normas
clinicas e MDS, decorrida de 22-26 de Outubro de 2018, devem inutilizar os

mesmos e aguardar pelos novo pacote de formacao;

Em relagdo ao registo do consumo destas formulagdes nos LRDAs, quantificacdo das
necessidades e reporte nos MMIA, recomenda-se:
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1. O registo dos novos ARVs é fundamental para possibilitar a correcta reposi¢cdo de

stocks nas Unidades Sanitdrias e nas provincias.
2. As US devem passar a utilizar o novo modelo de LRDA e MMIA que ja estd

actualizado com as novas formulagoes,;
3. No caso da indisponibilidade do LRDA e MMIA actualizado é recomendado que O

registo das novas formulagdes de Atazanavir/r 300mg e Lopinavir/r 40/10mg
pellets ou granulos seja feita nos campos em branco do LRDA ou nos campos

contendo os ARVs das formulacdes antigas cujo uso foi descontinuado (ex:

Estavudina);
4 A base de calculo de LPVr 40/10mg em cépsulas (pellets) para o fornecimento

das unidades sanitarias em relacdo a solugdo oral de Lopinavir/r 80/20mg 60mli €

exactamente de 1 para 1.

5. O calculo das quantidades para a requisigdo inicial devem garantir stocks para 3

meses de cada Unidade Sanitaria.
6. O ABC/3TC 60/30mg pediatrico substitui ao AZT/3TC 60/30mg na mesma

quantidade de frascos consumidos. No entanto deve- se ter atencao, pois as
criancas devem usar a formulagdo de ABC/3TC 60/30mg pediatrico até aos

24,9Kg podendo levar até 3 frascos por més e, quando atingir peso 2 25kg
passam a usar o ABC/3TC 600/300mg do adulto, contrastando com o AZT/3TC

60/30mg cuja a troca para a formulagdo do adulto acontecia a partir dos 14Kg.
7. O Atazanavir/r (ATVr) 300/100mg disponivel esta disposto em frascos contendo

30 comprimidos, cuja dose a administrar € 1cp em toma unica diaria.
8. O calculo das quantidades para conversdo do Lopinavir/r 200/50mg para

ATVr300mg é de 1 frasco para 1 frasco. Contudo, deve- se ter atengao para a
alteracdo do numero de comprimidos necessarios, pois existe uma reducao
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consideravel, uma vez que o frasco de ATVr contem 30 comprimidos para 30 dias
contrariamente ao frasco de LPVr que continha 120 cp para 30 dias;

9. Assim sendo, as criancas com peso 2 25kg que estejam em UsO do regime
contendo ABC/3TC+ LPV/r deverdo receber: ABC/3TC 600/300mg (do adulto),
1cp/dia em toma Unica didria + ATV/r cp 300mg 1cp/dia em toma unica diaria, o
que simplifica consideravelmente o numero de comprimidos a tomas
diariamente;

Tabela resumo para quantificacao das necessidades:

Formulagao por substituir Substituicao Nova Formulacao a usar

1 Frasco de AZT/3TC | Substituir na distribuicio por |1  Frasco de ABC/3TC
60/30mg em comprimidos 60/30mg em comprimidos
(DUOVIR pediatrico ou baby) (ABC/3TC pediatrico ou baby)
- frasco de 60 comprimidos - frasco de 60 comprimidos

1 Frasco de LPVr 80/20mg | Substituir na distribuigao por
em xarope de 60ml (Kaletra)

1 Frasco de LPVr 40/20mg

em capsulas de 120 cp
(Pellets)

1 Frasco de LPVr 200/50mg | Substituir na distribuigao por
em comprimidos (frascos de

120 cp)

1 Frasco de ATVr 300/10mg

em comprimidos) Frascos de
30 comprimidos)

Cumpra-se.

Dra. R(5§a M: -rl’ene Ma' jate tfuco

MD, MPH ESpedl@ll‘Sta fi/'Satide Plblica

Cc: Central de Medicamentos e Artigos Medlcos (CMAM)
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