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Em meados de 2021, os programas nacionais de SIDA comegaram a fazer a transigao do tratamento para criangas
que vivem com VIH dolutegravir (DTG) 10 mg sulcado, comprimidos dispersiveis, também conhecido como DTG
pediatrico (pDTG). Arapida introdugao e implementacao do pDTG é uma prioridade para implementar as diretrizes
da Organizagao Mundial da Saide (OMS) e garantir que as criangas que vivem com VIH recebam o melhor
tratamento disponivel da SIDA de primeira e segunda linha o mais rapido possivel. E importante notar que uma
anica substituigao pDTG deve ocorrer independentemente da disponibilidade de um teste/carga viral (CV), ou do
valor do dltimo resultado de CV, mantendo ou otimizando as criangas usando abacavir/lamivudina (ABC/3TC)
como base. Atualmente, mais de 30 paises tém planos de adogao e implementagao do pDTG.

No. de Comprimidos Diarios No. de Comprimidos Diarios

Peso da Crianga pDTG ABC/3TC 120/60 mg
Frasco de 90 Frasco de 30 ou 60
3to 5,9 kg 05 e 1T 9
6 to 9,9 kg 15 ¢ o 1,59 9
10 to 13,9 kg 2 ¢ 2 20
14 to 20 kg 25 ¢¢ e 25 OO0

As experiéncias dos primeiros paises que adotaram o pDTG destacaram algumas complexidades de implementagao
e administragao em torno dos frascos de 90. Os desafios estao primeiramente associados a distribuicao de pDTG
a criangas com peso inferior a 10kg, porque o frasco de 90 equivale a um suprimento de quatro a seis meses
para criangas que iniciam pDTG com 3kg a 5,9kg e um suprimento de 2 meses para criangas de 6kg a 9,9kg. A
dispensagao de varios meses (MMD, por sua sigla em inglés) para criancas de dois anos ou mais oferece beneficios
programaticos e de economia de custos para pacientes e fornecedores, incluindo a oportunidade de reduzir a
exposigao a0 COVID-19  minimizando as visitas clinicas. No entanto, alguns profissionais de saide podem ter
dificuldade em garantir que os cuidadores cumpram as visitas de acompanhamento medico de um més apos o inicio
ou a transi¢ao para um regime baseado em pDTG. A maioria das criangas na faixa de 3kg a 5,9kg passara para a
faixa de 6kg a 9,9kg, e sua dosagem precisara aumentar de 0,5 a 1,5 comprimidos por dia antes que o frasco de
90 esteja vazio. Alem disso, pode haver preocupagoes sobre o potencial de monoterapia com pDTG devido a falta
de alinhamento entre o nimero de comprimidos nos frascos de 30 ou 60 de ABC/3TC e frascos de 90 de pDTG

90. Como resultado, o reacondicionamento de pDTG foi considerado uma estratégia potencial para resolver essas
preocupagoes.

Para garantir que as criangas fagam a transicao para o pDTG com seguranca e eficacia, a Equipe Tarefa do
GAP-f pDTG gostaria de oferecer as seguintes consideragoes para programas nacionais de SIDA, parceiros de
implementagao e provedores de servigos.

« Nao reacondicione ou reempacote frascos de ARVs. Os comprimidos devem permanecer na embalagem
original para manter a qualidade e estabilidade do produto.

+ Seincluido, guarde o pacote dessecante em cada frasco. Se incluidos, os dessecantes sdo necessarios para
manter a estabilidade e a qualidade dos comprimidos no frasco. Os pacotes dessecantes devem permanecer
em cada fasco e nao devem ser jogados fora.

+ Divida os comprimidos com as maos secas e limpas. A metade do comprimido nao utilizada deve ser colocada
de volta no frasco apos ser dividida para garantir sua estabilidade. A metade do comprimido nao precisa ser
administrada na proxima dose. Depois de divididos, os comprimidos nao utilizados podem ser usados a qualquer

1 Essas recomendagbdes foram desenvolvidas com base nas melhores praticas de implementagdo, bem como na orientagao dos fabricantes de produtos (Viatris [anterior-
mente N\v|an]; Macleods)
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momento antes da data de vencimento no frasco, desde que os comprimidos nao utilizados permanegam
no frasco.

o Alinhamento de politicas. Alinhar as politicas nacionais de MMD, diretrizes e materiais de informagao,
educagao e comunicagao (IEC, por suasigla em inglés) com as recomendagoes de implementagao. A medida
que forem adotadas estratégias para o empacotamento de ARVs para varios meses, seraimportante atualizar
as politicas nacionais de MMD - ou liberar circulares técnicas especificas do produto — e garantir que as
instrugoes de trabalho para profissionais de saide e cuidadores estejam alinhadas com as consideragoes de
implementagao de apoio clinico descritas abaixo.

e Quantificacao, disponibilidade e dispensacao precisa. No contexto da introdugao de pDTG, é importante
garantir a quantificagao suficiente de pDTG e ABC/3TC. A medida que as estratégias para a gestao de
frascos de 90 forem adotadas, sera importante que o MS e os principais interessados técnicos quantifiquem
e fornegam ABC/3TC suficiente as clinicas para alinhar com a distribuigao planejada de frascos de 90 de
pDTG. Ao nivel da clinica, deve ser dispensada uma quantidade suficiente de medicamento equivalente ou,
em alguns casos, superior ao nimero de dias entre consultas clinicas. No contexto de pDTG, a quantidade
total e equivalente de comprimidos de pDTG e ABC/3TC deve ser dispensada e explicada aos cuidadores
para que a crianga nunca corra o risco de receber monoterapia. Uma estratégia para evitar a monoterapia
e pedir aos cuidadores que tragam os frascos de ARVs com eles para as consultas clinicas da crianga para
monitorar a adesao.

o Prestacao de apoio clinico. Médicos e agentes comunitarios de saide devem acompanhar ativamente os
cuidadores e as criangas para garantir a adesao as consultas clinicas, independentemente do nimero de
comprimidos dispensados na consulta anterior. Para monitorar de perto as criangas no novo tratamento do
VIH, os programas nacionais podem implementar métodos relevantes, apropriados e eficazes para ajustar
regularmente as doses baseados no peso e garantir a adesao as consultas clinicas. Se viavel, as consideragoes
de implementagao de apoio clinico incluem a realizagao de:

o Aconselhamento de preparagao do tratamento com os cuidadores e demonstracao sobre a
administragao

o Visitas domiciliares ou telefonemas a cada duas semanas para garantir que os cuidadores possam
administrar os medicamentos conforme as instrugoes, para lembra-los de sua proxima consulta e
para garantir que tragam oS comprimidos restantes com eles

o Telefonemas seguidos de visitas domiciliares aos cuidadores se alguma visita clinica for perdida

o Revisoes para garantir que os registros da farmacia, os registros individuais dos pacientes e as

mensagens reforcem a necessidade dos cuidadores retornarem para visitas clinicas e aconselhamento.

Para obter recursos e orientagoes mais especificos para apoiar a introdugao do pDTG,

visite o Kit de Ferramentas de Introducao de Novos Produtos VIH.
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SOBRE A EQUIPE APDTG DO GRUPO DE TRABALHO DE ACESSO A
PRODUTOS E ENTREGRA DE TRATAMENTO DA GAP-f (PATD)

A Equipe pDTG & um forum para coordenagao entre os parceiros envolvidos na introdugao de comprimidos
dispersiveis sulcados pDTG. A Equipe Tarefa pDTG é uma plataforma para compartilhar o que os parceiros
ja estao fazendo, identificar onde o trabalho pode se complementar e, o mais importante, identificar as
lacunas que precisam ser abordadas e onde o0 GAP-f pode ajudar a garantir que o uso do DTG pediatrico
possa ser ampliado o mais rapido possivel. As organizagoes que participam da Equipe Tarefa pDTG
incluem: Iniciativa Clinton de Acesso a Saude (CHAI, por sua sigla em inglés), Iniciativa Medicamentos
para Doencas Negligenciadas (DNDi), Fundacao Elizabeth Glaser Contra o SIDA Pediatrico (EGPAF),
Fundo Mundial de Combate a SIDA, Tuberculose e Malaria, Sociedade Internacional de AIDS (IAS),
Centro Internacional de Programas de Cuidado e Tratamento da SIDA (ICAP), Medicos sem Fronteiras
(MSF), Pool de Patentes de Medicamentos (MPP), Tratamento Pediatrico-Adolescente Africa (PATA),
ONUSIDA, UNICEF, Agéncia dos Estados Unidos para o Desenvolvimento Internacional (USAID),
Centro para Controle e Prevencao de Doengas dos Estados Unidos (US CDC), Departamento de Estado
dos Estados Unidos, Organizagao Mundial da Saide (OMS).

SOBRE O ACELERADOR GLOBAL PARA FORMULAGOES PEDIATRICAS
(GAP-f)

GAP-f é uma Rede da OMS sediada no Departamento de Pesquisa em Salde da Divisao de Ciéncias

e foi criada para responder a lacuna do tratamento pediatrico. Seguindo a resolugao da 69° Assembleia

Mundial da Satde sobre a promogao da inovagao e acesso a medicamentos de qualidade, seguros, eficazes
e acessiveis para criangas, o GAP-f foi concebido para construir e formalizar o modelo desenvolvido dentro
da comunidade de VIH para fornecer um mecanismo sustentavel que garante que formulagoes pediatricas
mais seguras, eficazes e duraveis sejam desenvolvidas e disponibilizadas para criangas em um cronograma

acelerado. Mais informagao esta disponivel em https://www.who.int/initiatives/gap—F.

Signatario: Este resumo foi desenvolvido pela Equipe Tarefa GAP-f pDTG
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