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ANTIRRETROVIRAIS ESTAVUDINA (D4T) 30MG E INDINAVIR (IDV) 400MG

Demandante: Secretaria de Vigilancia em Saude — SVS/MS

1. APRESENTACAO

Algumas propostas de incorporagdo tecnoldgica no SUS sdo avaliadas pela CONITEC de
forma simplificada, ndo sendo submetidas a consulta publica e/ou audiéncia publica. Sdo propostas
de relevante interesse publico que tratam de ampliacdo de uso de tecnologias, nova apresentacao
de medicamentos ou incorpora¢cao de medicamentos com tradicionalidade de uso. Todas essas
demandas envolvem tecnologias de baixo custo e baixo impacto orcamentdrio para o SUS e estdo

relacionadas a elaboracdo ou revisdo de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas (PCDT).

2. INTRODUCAO

A partir da Nota Técnica n2 90/2012, de marco de 2012, o Ministério da Saude recomendou
a substituicao de estavudina (d4T) 30mg e indinavir (IDV) 400mg por outros antirretrovirais (ARV)
da mesma classe terapéutica para todos os adultos ainda em uso destes medicamentos, e reitera a

nao indicagcao de ambos na terapia antirretroviral inicial.

Apds sua publicacdo, houve reducdo no numero de pessoas em uso de d4T e IDV,
permanecendo, entretanto, um contingente de pessoas com esquemas antirretrovirais

estruturados com estes ARV.

Conforme as diretrizes nacionais de tratamento antirretroviral, estes medicamentos ndo
devem ser utilizados para estruturar o esquema antirretroviral inicial, em razdo da existéncia de

outras opgodes terapéuticas com melhor perfil de toxicidade. Assim, toda nova prescricdo de
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tratamento com estavudina (d4T) e/ou indinavir (IDV) como primeiro esquema de tratamento para
adultos, tera sua dispensacdo bloqueada pelo Sistema de Controle Logistico de Medicamento

(SICLOM).

Toda prescricdo que mantenha d4T e/ou IDV para pacientes que ja vinham em uso destes
medicamentos no passado, terd que ser avaliada em relacdo a existéncia de outras opcoes de
tratamento e aprovada pelas Camaras Técnicas dos Estados ou pelo Ministério da Saude. Aqueles
gue estdo em uso destes medicamentos seu fornecimento serd mantido por no maximo 6 (seis)
meses apos a publicacdo deste Relatério. Apds este periodo, a dispensacdo destes medicamentos

serd blogueada no SICLOM.

Para pacientes que apresentam supressao viral completa (carga viral indetectavel), sugere-
se: a) substituir d4T por zidovudina (AZT), tenofovir (TDF), didanosina (ddl) ou abacavir (ABC); b)
substituir  IDV por  lopinavir/ritonavir ~ (LPV/r),  atazanavir/ritonavir  (ATV/r) ou
fosamprenavir/ritonavir (FPV/r). Esta avaliacdo deve ser individualizada, considerando o histérico

de tratamento antirretroviral e genotipagens anteriores.

Pacientes que ja fazem uso de IDV ou d4T e que estdo em falha terapéutica, devem realizar
teste de genotipagem e ter seu esquema estruturado conforme as diretrizes expressas no
documento “Recomendacdes para Terapia Antirretroviral em Adultos Infectados pelo HIV” vigente

no Pais.

Até o presente momento, a apresentacdo pediatrica do d4T (pd para suspensdo oral
1mg/mL) para criangas poderd ser prescrita sem a necessidade de autorizacdo pelas Camaras
Técnicas dos Estados ou pelo Ministério da Saude, devido a escassez de outras opgdes terapéuticas

para esta faixa etaria.
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3. RECOMENDAGAO DA CONITEC

Os membros da CONITEC presentes na 242 reunido do plenario realizada nos dias
09/04/2014 e 10/04/2014 recomendaram a exclusdo da estavudina (d4T) 30mg e indinavir

(IDV) 400mg na terapia antirretroviral inicial.

4. RECOMENDAGCAO DA CONITEC

PORTARIA N¢ 36, DE 26 DE SETEMBRO DE 2014

Torna publica a decisdo de excluir os
antirretrovirais estavudina (d4t) 30mg
e indinavir (idv) 400mg no ambito

do Sistema Unico de Satde - SUS.

O SECRETARIO DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INSUMOS ESTRATEGICOS DO MINISTERIO DA
SAUDE, no uso de suas atribuicdes legais e com base nos termos dos art. 20 e art. 23 do Decreto

7.646, de 21 de dezembro de 2011, resolve:

Art. 12 Ficam excluidos os antirretrovirais estavudina (d4t) 30mg e indinavir (idv) 400mg no
ambito do Sistema Unico de Satude (SUS).

Art. 22 O relatdério de recomendacao da Comissdao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias
no SUS (CONITEC) sobre essas tecnologias estard disponivel no endereco eletronico:
http://portal.saude.gov.br/conitec.

Art. 32 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacao.
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