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As CoordenacBes Estaduais e Municipais de HIV/Aids

Aos profissionais de saude que cuidam de mulheres vivendo com HIV
As Sociedades Civis de Pessoas Vivendo com HIV

E aos Movimentos de Mulheres Vivendo com HIV

Assunto: Atualizacdao das recomendacoes de terapia antirretroviral (TARV)
em gestantes vivendo com HIV.

Prezados (as) Senhores (as),

1. O presente oficio circular atualiza as recomendagdes quanto a
terapia antirretroviral (TARV) para gestantes vivendo com HIV (GVHIV),
presentes no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Prevencdo da

Transmissdo Vertical do HIV, sifilis e hepatites virais !, apds relatério final da
CONITEC favoravel a consulta publica n° 74/2019 “Ampliacdo de uso do

dolutegravir para o tratamento de gestantes vivendo com HIV"2.

Assim, complementam-se as recomendacdes do Oficio Circular N©

2/2019/DCCI/SVS/MS de 20 de dezembro de 20193 que atualizou as
recomendagdes TARV na mulher vivendo com HIV (MVHIV).

1. 1. Fatores a serem considerados na decisao sobre TARV para gestante vivendo com HIV

A escolha da TARV deve sempre ser compartilhada entre a equipe de salde e a
prépria GVHIV, e deve levar em consideracao:

e Se a MVHIV é virgem de TARV ou ja fez uso prévio de TARV
e O momento do inicio da TARV em relagdo a concepgdo3:
o MVHIV em uso de TARV e que engravida
o TARV a seriniciada na GVHIV
e Idade gestacional (IG);
e Condicdo clinica e imunolégica da mulher;

e Sensibilidade aos antirretrovirais no exame de genotipagem pré-
tratamento;

e Em GVHIV com qualquer experiéncia prévia com antirretrovirais (ARV)
considerar:

o historico de TARV, falhas, exames prévios de genotipagem, toxicidade
e tolerancia;

e Seguranca do ARV no primeiro trimestre de gestacao;



e Presenca de hepatite B (incluir TDF no esquema de TARV em casos de
coinfeccdo);

e Outros sinais e sintomas gravidicos que possam piorar em uso da TARV;
e A escolha da mulher.

2. Das recomendacdes de TARV para GVHIV:

2.1. GVHIV em inicio de TARV durante a gestacao, sem histdérico de exposicdo
prévia a TARV

e Esquema inicial preferencial para inicio no 1° trimestre (até 12 semanas de IG)

Nao ha estudos suficientes para garantir total seguranca a exposicdo fetal aos
ARV, no primeiro trimestre. Os beneficios a salde materna e a reducao do risco
de transmissdo do HIV (TV-HIV) ao bebé* devem ser ponderados frente aos
potenciais riscos de exposicao de TARV ao feto.

Sendo assim, recomenda-se abordar junto a GVHIV a relacdao de risco-beneficio,
a necessidade de boa adesado, e, de modo geral, iniciar TARV o mais rapido
possivel.

Para GVHIV que irdo iniciar TARV no primeiro trimestre, recomenda-se:

Se genotipagem pré-tratamento comprovar auséncia de mutacdoes para ITRNN,
o esquema preferencial é TDF/3TC/EFZ.

Se genotipagem pré-tratamento ndo estiver disponivel ou quando comprovar
resisténcia transmitida a ITRNN, iniciar TDF/3TC + ATV/r.

e Esquemas iniciais alternativos para gestantes no 1° trimestre de gestacao

Na impossibilidade de composicao da TARV com ITRNN e com o IP/r preferencial
ATV/r, pode ser utilizado darunavir potencializado por ritonavir (DRV/r),
obrigatoriamente na dose recomendada de duas vezes ao dia (DRV 600mg/
ritonavir 100mg de 12/12 h).

O DTG ndo é recomendado para inicio de terapia no primeiro trimestre de
gestacao. Contudo, apds o primeiro trimestre, avaliar troca do terceiro ARV do
esquema para DTG, considerando menor incidéncia de eventos adversos, maior
tolerabilidade, se for o desejo da mulher.

Pacientes estaveis, com boa tolerancia ao esquema em uso e carga viral
indetectavel devem, preferencialmente, manter o esquema iniciado.

e Esquema inicial preferencial para GVHIV a partir do 2° trimestre (a partir de 13 semanas
idade gestacional)

TDF* + 3TC* + DTG

A terapia inicial deve incluir dois ITRN associados a um Inibidor de Integrase
(INI).

* Preferencialmente na apresentacao de dose fixa combinada

A TARV podera ser iniciada na gestante antes mesmo de se terem os resultados
dos exames de LT-CD4+, CV-HIV e genotipagem - principalmente nos casos de
gestantes que iniciam tardiamente o acompanhamento pré-natal, com o
objetivo de alcangar a supressdo viral o mais rapidamente possivel.

S30 contraindicagdes ao DTG:

1. Uso concomitante dos seguintes anticonvulsivantes: oxicarbamazepina,
dofetilida ou pilsicainida;

2. Reacdo de adversa ou intolerancia ao medicamento




e Esquema inicial alternativo para GVHIV a partir do segundo trimestre de gestagéo

Caso a gestante apresente contraindicagdo ou eventos adversos que
impossibilitem o uso do DTG, recomenda-se o manejo do esquema de ARV de
acordo com a tabela 1 abaixo.

Tabela 1 - Esquemas iniciais alternativos de TARV para gestantes a partir do 2°
trimestre de gestagao

Esquemas iniciais alternativos para gestantes a partir do 2° trimestre de
gestacao (apos 122 semana)

12 opcao: utilizar EFZ, caso

Contraindicacdao ao DTG

genotipagem mostre
sensibilidade

Contraindicacdao ao EFZ

23 opgao: utilizar ATV/r

Contraindicacdao ao ATV/r

33 opcao: utilizar DRV/r

Contraindicacdo ao DTG e inicio tardio do pré- | Avaliar a introducao de
natal (a partir do 3° trimestre de gestacao) raltegravir (RAL)

Fonte: DCCI/SVS/MS

O uso de raltegravir (RAL) no esquema de ARV pode ser considerado em
gestantes que iniciam o pré-natal ou o uso da TARV tardiamente (final do
segundo trimestre), e que tenham contraindicacdo ao DTG.

A figura 1, do anexo, apresenta o fluxograma de decisdo para escolha de
antirretrovirais na GVHIV que ird iniciar o tratamento durante a gestacao.

2.2 Manejo da gestante ja em uso de TARV

¢ Manejo da gestante em uso de TARV com CV-HIV indetectavel

Para GVHIV, em uso de TARV prévia ao diagndstico da gestacao e
apresentando CV-HIV abaixo de 50 copias/mL, recomenda-se manter o
mesmo esquema de ARV, desde que nao contenha medicamento
contraindicado na gestacao.

O ideal é nao realizar a troca da TARV de uma gestante que esteja com boa
adesdo, assintomatica e com CV-HIV indetectavel.

Diante de uma MVHIV ja em uso do DTG quando do diagndstico da gestacao, a
decisao sobre a substituicdo do DTG deve ponderar que o defeito no fechamento
do tubo neural pode acontecer de forma aleatdria e € um evento raro (cerca de
0,06% na populacdo geral no Brasil®. Além disso, o risco adicional de defeito do
tubo neural atribuivel ao DTG é pequeno (0,2%’ em adicdo ao risco de cerca de
0,1% em MVHIV sem uso de DTG). Além disso, o fechamento se conclui até a
82 semana gestacional, de forma que, se a GVHIV se apresenta apds esse
periodo, a alteracdo de seu esquema ARV pode representar mais riscos que
beneficios.

Dessa forma, recomenda-se avaliar para tomada de decisdo compartilhada entre
GVHIV e equipe de saude:

e Uso de acido fdlico, pois reduz a ocorréncia de DTN na populagdo geral e
pode também ter um efeito protetor no caso de exposicdo ao DTGS 9;

e Idade gestacional: Ndo é recomendada troca do DTG para GVHIV com
mais de 12 semanas de gestacdo. Para GVHIV com menos de 12 semanas




de gestacdo é recomendada troca para esquemas contendo IP/r,
preferencialmente ATV/r.

e Adesao e efeitos adversos. Em nos casos de troca de ARV, avaliar a
gestante semanalmente para monitorar efeitos adversos e adesdo. Os
principais efeitos adversos relacionados aos IP/r sao justamente de trato
gastrointestinal, o que pode piorar sintomas ja frequentes durante a
gestacao.

e Possibilidade de escapes virais e perda do controle viral: mudancgas de
TARV podem estar associados com escapes virais, especialmente em
pessoas vivendo com HIV que ja apresentaram falha viroldgica prévia.
Escapes virais aumentam o risco de TV-HIV.

Tabela 2 - Recomendacbes quanto a TARV de mulheres que engravidam em uso
de DTG

TARV em mulheres que engravidam em uso de DTG

Gestante com mais de 12

. Manter DTG
semanas de gravidez

Gestante com 12 semanas

X
ou menos de gravidez Trocar* DTG para IP/r (ATV/r)

Gestante em uso de | Avaliar o risco de perda do controle viral que a
esquema de resgate com | modificacdo do esquema pode acarretar. O risco de
IP/r e DTG em qualquer | rebote viral e transmissdao vertical pode superar o
fase da gestacao risco de DTN

*Se chegar a consulta com mais de 8 semanas de IG, avaliar risco beneficio da
troca ou manter DTG, de forma individualizada, discutindo com a mulher.

Fonte: DCCI/SVS/MS

e Manejo da gestante ja em uso de TARV com CV-HIV detectavel

O reconhecimento precoce da falha virolégica e a escolha adequada e oportuna
do novo tratamento sdo fundamentais para evitar graves consequéncias,
principalmente o insucesso da prevengdao da TV-HIV, bem como uma maior
progressao de doenca e o adoecimento da gestante.

A principal hipétese nos casos de falha virolégica é ma adesdo. Os aspectos
relacionados a adesdo devem ser reforcados no cuidado das mulheres vivendo
com HIV.

Pelo fato de a gestacdo ter um periodo de duracdo relativamente curto, algumas
orientagdes especificas devem ser seguidas quanto ao manejo da CV-HIV
durante a gestacdo:

e Todas as MVHIV que se tornam gestantes deverao realizar CV-HIV na
primeira consulta de pré-natal.

e Gestantes em TARV antes da gestacdao, que apresentem CV-HIV
detectavel, deverdo ser avaliadas quanto a adesao e interacao
medicamentosa e deverdao ter exame de genotipagem solicitado para
adequacao da TARV em uso, com celeridade. Ressalta-se que, para
gestantes, apenas uma CV-HIV detectavel (>500 cépias/mL) ja é critério
para solicitacdao de genotipagem.

e GVHIV em inicio de tratamento ou apds modificacdo de TARV deverdo ter
nova amostra de CV-HIV coletada em duas a quatro semanas. Caso nao
tenha ocorrido queda de pelo menos 1 log na CV-HIV, avaliar adesdao e




interacdo medicamentosa, especialmente quanto a efetividade dos ARV
prescritos. Adequar a TARV de acordo com o resultado do exame de
genotipagem, do menor prazo possivel. Entrar em contato com a Camara
Técnica e/ou os Médicos Responsaveis pela Genotipagem (MRG), para que
priorizem a avaliacdao das criangas e das gestantes.

Gestante vivendo com HIV e com CV-HIV detectavel deve ser prioridade de
atendimento e acompanhamento pelos servicos de saude. Elas podem ser

monitoradas pelo SIMC, na aba de gestante com CV-HIV detectavell0.

3. Quanto as recomendacgles de realizacdo de exame de genotipagem
para gestantes vivendo com HIV

Toda gestante em inicio de TARV devera realizar o exame de genotipagem pré-
tratamento. De acordo com os dados do Relatdrio de Monitoramento Clinico das
GVHIV1l, apenas 26% das gestantes realizaram genotipagem pré-tratamento,
no ano de 2018. Também estd recomendada a realizacgdo de exame de
genotipagem em gestantes com falha virolégica (carga viral do HIV > 500
copias/mL) em uso de TARV, contudo somente 16% das GVHIV com indicacao
realizaram o exame de genotipagem, no ano de 2018, segundo o mesmo

relatérioS3.

Faz-se necessario o ajustar da rede de atengao para tornar possivel o acesso a
esse importante exame na adequacao da TARV em GVHIV.

4, Recomendacgdes quanto as suplementacdes de ferro e de acido fdlico

Recomenda-se suplementacao rotineira de ferro durante a gestacdo (40mg/dia
de ferro elementar, que equivale a 200mg de sulfato ferr&so). A suplementagao

de ferro deve ser mantida no pos-parto por pelo menos tres meses12/13,

Recomenda-se o uso de acido folico nas mulheres em planejamento familiar
pelo menos trés meses antes da concepcdo, e nos dois primeiros meses da

gestaﬁéo, na dose de 5 mg/dial?13,

5. Quanto a notificacdo dos casos de gestagdo em mulheres expostas
ao dolutegravir (DTG) no periodo periconcepcional

Enquanto o Sistema de Monitoramento de Eventos Adversos Relacionados ao
uso do Dolutegravir estd sendo reformulado, reforcamos que os casos de
gravidez em que houver uso periconcepcional (aproximadamente oito semanas
em relacdo a DUM) de DTG devem ser notificados a Coordenacdao de HIV
municipal e estadual, e diretamente ao MS através do e-mail
transmissaovertical@aids.gov.br.

Atenciosamente,

Gerson Fernando Mendes Pereira
Diretor
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ANEXOS

Figura 1- Fluxograma de manejo de inicio de TARV na gestante vivendo com HIV

*suplementagdo rotineira de ferro durante a
Fonte: DCCI/SVS/MS gestacdo (40mg/dia de ferro elementar e associar

acido félico na dose de 5 mg/dia até 12 semanas de

IG

**avaliar trocar para DTG apds 12 semanas de IG
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Figura 2 - Fluxograma de manejo de TARV na gestante vivendo com HIV em uso
de TARV

*suplementagdo rotineira de ferro
durante a gestagdo (40mg/dia de
ferro elementar e associar acido
folico na dose de 5 mg/dia até 12
semanas de 1G

Fonte: DCCI/SVS/MS
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