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Nos termos da alinea a) do n° 2 do artigo 2° do Decreto Regulamentar n° 14/2012, de 26 de janeiro, por
proposta conjunta do Departamento da Qualidade na Saude, do Programa Nacional para a Infe¢do VIH,
SIDA e Tuberculose e da Ordem dos Médicos e ouvido o INFARMED I.P., a Dire¢do-Geral da Saude emite a

seguinte:
NORMA*

1. Deve ser prescrita terapéutica antirretroviral combinada (TARc) de imediato, a todas as pessoas (idade
superior a 10 anos) com infecdo crénica por virus de imunodeficiéncia humana tipo 1 (VIH-1),
independentemente da existéncia ou ndo de sintomas e da contagem de linfécitos T CD4*, para
reduzir morbilidade e mortalidade (Nivel de Evidéncia |, Grau de Recomendacdo A)'** e prevenir a

transmissdo de VIH-1 (Nivel de Evidéncia I, Grau de Recomendacao A)>”.

2. Em pessoas com uma doenca definidora de sindrome de imunodeficiéncia adquirida (SIDA) ou infecdo
bacteriana grave e linfécitos T CD4* <200/uL deve ser prescrita TARC nas primeiras duas semanas apés

o0 inicio de tratamento antimicrobiano dirigido, exceto na presenca de:

a) Tuberculose com linfécitos T CD4* > 50/ yL em que este inicio pode ser adiado até oito

semanas (Nivel de Evidéncia I, Grau de Recomendacdo A)® ' e;

* Atabela de evidéncia e graus de recomendacdo utilizada na presente Norma é a divulgada pelo Centers for Disease Control, The
Department of Health & Human Services USA, The National Institutes of Health, and the HIV Medicine Association of the Infectious Diseases
Society of America.

Norma n° 029/2017 de 29/12/2017
1/23

Alameda D. Afonso Henriques, 45 | 1049-005 Lisboa - Portugal | Tel: +351 21 843 05 00 | Fax: + 351 21 843 05 30 | E-mail: geral@dgs.min-saude.pt | www.dgs.pt


mailto:geral@dgs.min-saude.pt
mailto:dqs@dgs.min-saude.pt

S REPUBLICA SERVICO NACIONAL G S desde

_ Direcao-Geral da Saude
SAUDE

b) Meningite criptocdcica em que o inicio da TARc deve ocorrer entre as quatro e oito semanas

(Nivel de Evidéncia I, Grau de Recomendacéo B)'>.

3. Nas pessoas com infe¢do aguda por VIH-1 deve ser prescrita TARc de imediato (Nivel de Evidéncia |,

Grau de Recomendacéao B)'6%2,

4. Nas pessoas com infe¢do por VIH-1 sem experiéncia prévia de TARc de acordo com a situagao clinica
e contexto individual deve ser selecionado um dos seguintes esquemas terapéuticos, considerando
critérios clinicos para prescri¢ao dos farmacos, nos termos da presente Norma (Nivel de Evidéncia |,

Grau de Recomendacdo A):
a) Como primeira linha:
i.  Abacavir com lamivudina com dolutegravir 23-5;
ii. Tenofovir com emtricitabina com dolutegravir 242
iii.  Tenofovir com emtricitabina com raltegravir 2628;

iv. Em alternativa, segundo a avalia¢do clinica, em termos do beneficio/risco devidamente

fundamentada no processo clinico:
(i) Tenofovir com emtricitabina com elvitegravir/cobicistato?®-3;
(i)  Tenofovir com emtricitabina com rilpivirina3'-33,

b) Como segunda linha, em caso de intolerancia ou contraindicacdo ou complexidade da

situacao clinica para a terapéutica de primeira linha:

i. Tenofovir com emtricitabina com darunavir potenciado com ritonavir ou com

cobicistato (Nivel de Evidéncia I, Grau de Recomendacao A)?>2734

ii. Abacavir com lamivudina com darunavir potenciado com ritonavir ou com cobicistato

(Nivel de Evidéncia I, Grau de Recomendacédo B) 2>2734

iii. Abacavir com lamivudina com raltegravir (Nivel de Evidéncia I, Grau de Recomendacao

B)24’25,'
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iv. Tenofovir com emtricitabina com efavirenz (Nivel de Evidéncia |, Grau de

Recomendagdo B)?326:2832.33.35,

5. Devem ser critérios para a prescricdo de dolutegravir (DTG), pessoas sem contraindica¢Bes para DTG,
designadamente interagdes medicamentosas com potenciais reacdes adversas graves (Nivel de

Evidéncia I, Grau de Recomendacédo A) 232>,

6. Devem ser critérios para a prescricdo de raltegravir (RAL), pessoas sem contraindica¢des para RAL
designadamente intera¢des medicamentosas com potenciais rea¢des adversas graves (Nivel de

Evidéncia |, Grau de Recomendacgédo A) 2628,

7. Devem ser critérios para a prescricdo de elvitegravir/cobicistato (EVG/c) (Nivel de Evidéncia I, Grau de
Recomendacdo A)2930;
a) Taxa de filtracdo glomerular >70 mL/min;
b) Pessoas sem contraindica¢des para EVG/c, designadamente intera¢6es medicamentosas com
potenciais reacbes adversas graves.
8. Devem ser critérios para a prescri¢ao de rilpivirina (RPV) (Nivel de Evidéncia |, Grau de Recomendacdo

A) 31-33:

a) Auséncia de mutag¢bes que conferem resisténcia aos ndo nucledsidos inibidores da
transcriptase reversa (NNITR);

b) Apds exclusdo da infecdo por VIH-1 do grupo O;

c) Pessoas com valores de carga virica plasmatica <100.000 c6pias acido ribonucleico (ARN) VIH-
1/mL;

d) Pessoas sem contraindica¢fes para RPV, designadamente intera¢des medicamentosas com
potenciais reacdes adversas graves.

9. Devem ser critérios para a prescricao de darunavir potenciado com ritonavir (DRV/r) ou cobicistato

(DRV/c) (Nivel de Evidéncia I, Grau de Recomendacdo A) 252734

a) Pessoas intolerantes ou com contraindicacdes para a terapéutica de primeira linha;
b) Pessoas sem contraindicacBes para DRV/r ou DRV/c, designadamente interacfes

medicamentosas com potenciais reacdes adversas graves;
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c) Pessoas com avalia¢do de risco elevado de ndo adesdo ou com indicacdo para inicio imediato
de TARc mas sem resultado de teste de resisténcia.

10.Devem ser critérios para a prescricdo de efavirenz (EFV) (Nivel de Evidéncia I, Grau de Recomendagao

A) 23,26,28,32,33,35:

a) Pessoas intolerantes ou com contraindicacdes para a terapéutica de primeira linha;
b) Apds exclusdo de infecdo por VIH-1 grupo O;
c) Pessoas sem contraindicacdes para EFV, designadamente intera¢bes medicamentosas com
potenciais reacdes adversas graves e auséncia de distUrbio neuropsiquiatrico;
d) Auséncia de muta¢bes que conferem resisténcia a NNITR;
e) Sendo mulher, que ndo pretende engravidar.
11.Devem ser critérios para a prescricdo de abacavir (ABC) associado a lamivudina (3TC) (Nivel de

Evidéncia I, Grau de Recomendacdo A)*¢4;

a) Pessoas infetadas por VIH-1 com HLA B*5701 negativo (para minorar o risco de reacdes de

hipersensibilidade associadas a ABC);

b) Pessoas com valores de carga virica plasmatica < 100.000 c6pias ARN VIH-1/mL (quando

associado a DTG esta limitacdo ndo se verifica);
c) Pessoas com risco cardiovascular inferior a 20% aos 10 anos.

12.Devem ser critérios para a prescricdo de tenofovir disoproxil fumarato (TDF) associado a emtricitabina

(FTC) (Nivel de Evidéncia |, Grau de Recomendacdo A)36-414547;

a) Pessoas sem osteoporose;
b) Pessoas com taxa de filtracdo glomerular > 60 mL/min;
¢) Pessoas sem risco de insuficiéncia renal.
13.Devem ser critérios para a prescricdo de tenofovir alafenamida (TAF) associado a FTC, pessoas com

taxa de filtracdo glomerular > 30 mL/min (Nivel de Evidéncia |, Grau de Recomendacdo A)*8°,

14.Na avaliacao clinica inicial devem ser prescritos e realizados os seguintes meios complementares de

diagnéstico (Nivel de Evidéncia I, Grau de Recomendagdo A)>'>4

a) Serologia 4% geracdo para VIH e discriminacdo para VIH-1 e VIH-2;
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b) Estudo das subpopulag¢des linfocitarias (Linfocitos T CD4* e CD8%);

c) Carga virica VIH-1;

d) Teste de resisténcia genotipico;

e) HLA B* 5701;

f) Marcadores seroldgicos para os virus das hepatites A, Be C;

g) Serologia para sifilis (teste treponémico) e rastreio de outras infe¢cdes sexualmente
transmissiveis, entre as quais de Neisseria gonorrhoeae e de Chlamydophila trachomatis;

h) Hemograma completo;

i) Glicemia;

j) Alanina aminotransferase (ALT), aspartato aminotransferase (AST), bilirrubina e fosfatase
alcalina;

k) Colesterol total, LDL-colesterol, HDL-colesterol, triglicéridos;

[) Creatininemia, uremia, ionograma sérico, urina tipo Il);

m) Doseamento da vitamina D>;

n) Teste de gravidez quando aplicavel;

o) Telerradiografia do térax;

p) Prova tuberculinica e/ou testes de detecdo de interferdo-gama;

q) Eletrocardiograma na pessoa com idade superior a 45 anos.

15.A monitorizagdo e controlo clinico devem ser efetuados de acordo com (Nivel de Evidéncia |, Grau de

Recomendacdo A)>'>%
a) Avaliagdo clinica:
i. Entre quatro a oito semanas; e,
ii. Posteriormente, pelo menos trés a quatro avaliagbes no primeiro ano;

iii. Nos anos seguintes e nas pessoas com viremia indetetavel, recuperacdo imunoldgica
(contagem de linfocitos T CD4" igual ou superior a 300/pL) e estabilidade clinica, pelo

menos:
(i) Risco cardiovascular, pelo menos a cada dois anos;
(i)  Risco de fratura, acima dos 40 anos, pelo menos a cada dois anos;
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(iii)  Co morbilidades e terapéutica farmacolégica concomitante, em cada consulta;
(iv) Adesdo ao plano terapéutico em cada consulta.

a) Avaliacdo laboratorial:

i. Estudo das subpopulag¢des linfocitarias (Linfécitos T CD4+ e CD8+):
(i) Entre quatro a oito semanas, apos inicio ou modificacdo da terapéutica; e,
(ii) Posteriormente, duas a trés avaliacdes nos dois primeiros anos;

(iiilNos anos seguintes e, nas pessoas com viremia indetetavel, recuperacao
imunolégica (contagem de linfécitos T CD4* igual ou superior a 300/pL) e

estabilidade clinica, pelo menos, anualmente.
ii. Cargavirica VIH-:

(i) Entre quatro a oito semanas, apo6s inicio ou modificacdo da terapéutica e até se

atingir indetetabilidade;

(ii) Apds indetetabilidade e na presenca de estabilidade clinica, pelo menos, duas

avaliacbes anuais.

iii. Marcadores seroldgicos para os virus das hepatites A, B e C, anualmente, nas pessoas

com serologias negativas prévias, quando ndo imunizadas e com risco mantido;
iv.  Serologia para sifilis (treponémico), pelo menos anualmente;
v. Hemograma completo, pelo menos semestralmente;
vi.  Glicemia, pelo menos, anualmente, quando valor prévio normal;
vii.  ALT, AST, bilirrubina e fosfatase alcalina, pelo menos semestralmente;

viii.  Colesterol total, LDL-colesterol, HDL-colesterol e triglicéridos pelo menos anualmente

ou a cada seis meses na pessoa com alteracdes laboratoriais prévias;
ix. Creatininemia, pelo menos semestralmente;

X. lonograma sérico, fosfatemia, uremia e urina tipo Il, pelo menos semestralmente;

guando o esquema terapéutico inclui tenofovir.
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16.Qualquer excecdo a presente Norma, deve ser fundamentada clinicamente, com registo no processo

clinico.

17.0 conteldo da presente Norma sera atualizado sempre que a evidéncia cientifica assim o determine.

18.A presente Norma revoga a Norma n.° 27/2012, de 27/12/2012.

Graca Freitas
Diretora-Geral da Saude
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ALGORITMO CLIiNICO

Pessoa com infecao por VIH-1

P infecs Pessoa com SIDA ou infecdo
€SS0a com Intecao Pessoa com infecdo aguda por

L bacteriana grave e linfocitos
cronica por VIH-1 VIH-1 T CD4* < 200/L
Consultljr ponto 1 da Consultar ponto 3 da Norma Consultar ponto 2 da Norma
orma

Avaliacao Clinica inicial
Consultar ponto 14 da
Norma

Prescrever de acordo com as
alineas a) e b) do ponto 4 da
presente Norma
Ver critérios de prescricao -
consultar a presente Norma

Monitorizacdo e Controlo Clinico

Consultar ponto 15 da Norma
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INFORMACAO COMPLEMENTAR

Conceptual

A presente Norma deve ser aplicada a pessoas com infe¢ao por VIH tipo 1 (VIH-1).

Organizacional

A decisdo terapéutica deve ser realizada por médico integrado na rede nacional hospitalar de

referenciacdo para a infecdo por VIH.

Clinica
A. A pessoa e/ou o representante legal devem ser informados e esclarecidos acerca da situacdo clinica,
da necessidade de terapéutica, beneficios e riscos do tratamento.

B. S&o objetivos da TARCc inicial>'-;
1) Reduzir a morbilidade e a mortalidade associadas a infecdo por VIH-1;
2) Prevenir a transmissdo de VIH-1.

C. Em circunstancias bem definidas, é expectavel que grupos de pessoas necessitem de ser tratados com
combinagdes diferentes das recomendadas para a generalidade das situac8es, pelo que o principio
da individualizacdo da TARc e da variabilidade da resposta individual permite a prescricdo de regimes
terapéuticos alternativos considerados adequados, desde que corretamente justificados no processo

clinico®'-%8,

D. ATARc esta indicada para todos os infetados por VIH-1, independentemente da contagem de linfocitos

T CD4" 5156,

E. Constituem eventual excecdo, as pessoas controladoras de elite, definidas como pessoas infetadas
mas sem deterioracdo da imunidade e com viremia indetetdvel, na auséncia de TARc. Nestas
circunstancias a decisdo de prescri¢cdo, devera ser individualizada e clinicamente fundamentada (Nivel

de Evidéncia |, Grau de Recomendagdo B)>"8,
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F. As indicacdes para a prescricao inicial da TARc, para além da robustez da evidéncia dos esquemas

terapéuticas e indicacdes clinicas especificas de cada farmaco, deverdo ser efetuadas de acordo com>'
56.

1) Eficacia;

2) Tolerancia;

3) Comodidade posolégica;

4) Efeitos adversos;

5) Interacdes medicamentosas;
6) Adesdo ao regime terapéutico;

7) Custo/efetividade do farmaco.

G. Atualmente, a contencdo da propagacao da infecdo por VIH-1 na comunidade esta ao nosso alcance.
Para tal, ha que investir no aconselhamento da comunidade em relagdo a comportamentos seguros,
na promocgao do diagnostico precoce, na referenciacdo efetiva para abordagem e tratamento correto

dos infetados de modo a conter a replicacdo de VIH-1 que circula e se propaga na comunidade®'®,

H. A terapéutica farmacolégica antirretroviral é dispensada nos termos do Despacho n.° 13447-B/2015

do Gabinete do Ministro da Saude.
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INSTRUMENTO DE AUDITORIA CLINICA INTERNA

Instrumento de Auditoria Clinica

Norma “Abordagem terapéutica inicial da infecao por virus de imunodeficiéncia humana de tipo 1 (VIH-1) no
Adolescente e no Adulto "

Unidade:
Data:_ /_ / Equipa auditora:

1:Terapéutica Inicial da infecdo por virus de imunodeficiéncia humana de tipo 1 (VIH-1) no Adolescente e no Adulto”
Critérios Sim | Nao | N/A | EVIDENCIA/FONTE

Existe evidéncia de que na pessoa (idade superior a 10 anos) com infe¢do
crénica  por virus de imunodeficiéncia humana tipo 1 (VIH-1),
independentemente da existéncia ou ndo de sintomas e da contagem de
linfécitos T CD4+, para reduzir morbilidade e mortalidade e prevenir a
transmissdo de VIH-1, é prescrita terapéutica antirretroviral combinada (TARc)
de imediato

Existe evidéncia de que na pessoa com uma doenca definidora de sindrome
de imunodeficiéncia SIDA ou infecdo bacteriana grave e linfécitos T CD4+
<200/pL é prescrita terapéutica antirretroviral combinada (TARc) nas primeiras
duas semanas apos o inicio de tratamento antimicrobiano dirigido, exceto na
presenca de: tuberculose com linfocitos T CD4* superior a 50/puL em que este
inicio pode ser adiado até oito semanas; meningite criptocdcica em que o
inicio da terapéutica antirretroviral combinada (TARc) ocorre entre as quatro
e oito semanas

Existe evidéncia de que na pessoa com infecdo aguda por VIH-1 é prescrita
terapéutica antirretroviral combinada (TARc) de imediato

Subtotal 0 0 0
iNDICE CONFORMIDADE %

A: Nas pessoas com infecao por VIH-1 sem experiéncia prévia de Terapéutica Antirretroviral Combinada (TARc)
Critérios Sim | Nao | N/A | EVIDENCIA/FONTE

Existe evidéncia de que na pessoa com infe¢do por VIH-1 sem experiéncia
prévia de terapéutica antirretroviral combinada (TARc) de acordo com a
situacdo clinica e contexto individual, considerando critérios clinicos para
prescricdo dos farmacos, nos termos da presente Norma, é selecionado um
esquema terapéutico, como primeira linha, conforme definido na alinea a) do
ponto 4 da presente Norma

Existe evidéncia de que na pessoa com infe¢cdo por VIH-1 sem experiéncia
prévia de terapéutica antirretroviral combinada (TARc) de acordo com a
situagdo clinica e contexto individual, considerando critérios clinicos para
prescricdo dos farmacos, nos termos da presente Norma, é selecionado um
esquema terapéutico, como segunda linha, em caso de intolerancia ou
contraindica¢do ou complexidade da situagdo clinica para a terapéutica de
primeira linha terapéutica, como primeira linha, conforme definido na alinea
b) do ponto 4 da presente Norma

Subtotal 0 0 0
iNDICE CONFORMIDADE %
B: Critérios para a prescri¢cao de Dolutegravir (DTG)
Critérios Sim | Ndo | N/A | EVIDENCIA/FONTE

Existe evidéncia de que é critério para a prescricdo de dolutegravir (DTG):
pessoa sem contraindicagdes para DTG, designadamente interagdes
medicamentosas com potenciais rea¢des adversas graves

Subtotal 0 0 0
iNDICE CONFORMIDADE %
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C: Critérios para a prescricdo de Raltegravir (RAL)
Critérios Sim | Ndo | N/A | EVIDENCIA/FONTE
Existe evidéncia de que é critério para a prescricdo de raltegravir (RAL): pessoa
sem contraindica¢des para RAL, designadamente intera¢des medicamentosas
com potenciais reagdes adversas graves
Subtotal 0 0 0
iNDICE CONFORMIDADE %
D: Critérios para a prescricao de Elvitegravir/cobicistato (EVG/c)
Critérios Sim | Ndo | N/A | EVIDENCIA/FONTE
Existe evidéncia de que é critério para a prescri¢do de elvitegravir/cobicistato
(EVG/c): pessoa com taxa de filtracdo glomerular superior a 70 mL/min;pessoa
sem  contraindicagdes para EVG/c, designadamente interacOes
medicamentosas com potenciais rea¢des adversas graves
Subtotal 0 0 0
iNDICE CONFORMIDADE %
E: Critérios para a prescricao de Rilpivirina (RPV)

Critérios Sim | Ndo | N/A | EVIDENCIA/FONTE
Existe evidéncia de que é critério para a prescri¢do de rilpivirina (RPV): pessoa
com auséncia de muta¢des que conferem resisténcia a ndo nucleésidos
inibidores de transcriptase reversa (NNITR); ap6s exclusdo da infe¢do por VIH-
1 do grupo O; pessoa com valores de carga virica plasmatica inferior a100.000
copias acido ribonucleiro (ARN) VIH-1/mL; pessoa sem contraindica¢des para
RPV, designadamente intera¢bes medicamentosas com potenciais reacdes
adversas graves
Subtotal 0 0 0
iNDICE CONFORMIDADE %

F: Critérios para a prescricao de Darunavir potenciado com Ritonavir (DRV/r) ou Cobicistato (DRV/c)

Critérios Sim

N&o | N/A

EVIDENCIA/FONTE

Existe evidéncia de que é critério para a prescricdo de darunavir potenciado
com ritonavir (DRV/r) ou cobicistato (DRV/c): pessoa intolerante ou com
contraindicagdes para a terapéutica de primeira linha; pessoa sem
contraindicagdes para DRV/r ou DRV/c, designadamente interagdes
medicamentosas com potenciais reacBes adversas graves; pessoa com
avaliacdo de risco elevado de ndo adesdo e com indicagdo para inicio imediato
de terapéutica antirretroviral combinada (TARc, mas sem resultado de teste
de resisténcia

Subtotal 0

iNDICE CONFORMIDADE %

G: Critérios para a prescricao de Efavirenz (EFV)

Critérios Sim

Ndo | N/A

EVIDENCIA/FONTE

Existe evidéncia de que é critério para a prescri¢ao de efavirenz (EFV): pessoa
intolerante ou com contraindica¢des para a terapéutica de primeira linha;
pessoa com infe¢do por VIH-1 (apds exclusdo de infe¢do por VIH-1 grupo O);
pessoa sem contraindicacbes para EFV, designadamente interacdes
medicamentosas com potenciais rea¢des adversas graves e auséncia de
distdrbio neuropsiquiatrico; auséncia de muta¢des que conferem resisténcia
a ndo nucledsidos inibidores de transcriptase reversa (NNITR); sendo mulher,
que ndo pretende engravidar

Subtotal 0

iNDICE CONFORMIDADE %
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H: Critérios para a prescricao de Abacavir (ABC) associado a Lamivudina (3TC)

Critérios Sim | Ndo | N/A | EVIDENCIA/FONTE

Existe evidéncia de que é critério para a prescri¢do abacavir (ABC) associado a
lamivudina (3TC): pessoa infetada por VIH-1 com HLA B*5701 negativo (para
minorar o risco de rea¢des de hipersensibilidade associadas a ABC); pessoa
com valores de carga virica plasmatica inferior a 100.000 cépias ARN VIH-1/mL
(quando associado a DTG esta limitacdo ndo se verifica); pessoa com risco
cardiovascular inferior a 20% aos 10 anos

Subtotal 0 0 0
iNDICE CONFORMIDADE %

I: Critérios para a prescricao de Tenofovir Disoproxil Fumarato (TDF) associado a Emtricitabina (FTC)
Critérios Sim Ndo | N/A | EVIDENCIA/FONTE

Existe evidéncia de que é critério para a prescricdo de de tenofovir disoproxil
fumarato associado a emtricitabina: pessoa sem osteoporose; pessoa com
taxa de filtragdo glomerular superior a 60 mL/min; pessoa sem risco de
insuficiéncia renal

Subtotal 0 0 0
J: Critérios para a prescricdo de Tenofovir Alafenamida (TAF) associado a Emtricitabina (FTC)
Critérios Sim Nao | N/A EVIDENCIA/FONTE

Existe evidéncia de que é critério para a prescricdo de tenofovir alafenamida
associado a emtricitabina: pessoa com taxa de filtracdo glomerular superior a

30 mL/min
Subtotal 0 0 0
iNDICE CONFORMIDADE %
2: Avaliacgao Clinica Inicial
Critérios Sim | Nao | N/A | EVIDENCIA/FONTE

Existe evidéncia de que na a avaliacao clinica inicial da pessoa, sdao prescritos
e realizados os seguintes meios complementares de diagnostico: serologia 42
geracdo para VIH e discriminacdo para VIH-1 e VIH-2; estudo das
subpopulac8es linfocitarias (linfécitos T CD4* e CD8); carga virica VIH-1; teste
de resisténcia gendtipico;HLA B* 5701; marcadores seroldgicos para os virus
das hepatites A, B e C; serologia para sifilis (teste treponémico) e rastreio de
infecBes sexualmente transmissiveis (IST), entre as quais Neisseria gonorrhoeae
e Chlamydophila trachomatis; hemograma completo; glicemia; alanina
aminotransferase (ALT), aspartato aminotransferase (AST), bilirrubina e
fosfatase alcalina; colesterol total, LDL-colesterol, HDL-colesterol, triglicéridos;
creatininemia, uremia, ionograma sérico, urina tipo ll); doseamento de
vitamina D; teste de gravidez quando aplicavel; telerradiografia do térax;
prova tuberculinica e/ou testes de detecdo de interferdo-gama;
eletrocardiograma na pessoa com idade superior a 45 anos

Subtotal 0 0 0

iNDICE CONFORMIDADE %
3: Monitorizacao e Controlo Clinico
A: Avaliagao Clinica

Critérios Sim | Ndo | N/A | EVIDENCIA/FONTE

Existe evidéncia de que na pessoa, a monitorizagdo e controlo clinico sdo
efetuados de acordo com:

Avaliacdo clinica: entre quatro a oito semanas e, posteriormente, pelo menos
3 a 4 avaliagBes no primeiro ano; nos anos seguintes e nas pessoas com
viremia indetetdvel, recuperagdo imunologica (contagem de linfécitos CD4*
igual ou superior a 300/pyL) e estabilidade clinica, pelo menos (risco
cardiovascular, pelo menos a cada dois anos; risco de fratura, acima dos 40
anos, pelo menos a cada dois anos, co morbilidades e terapéutica

Norma n° 029/2017 de 29/12/2017
13/23

Alameda D. Afonso Henriques, 45 | 1049-005 Lisboa - Portugal | Tel: +351 21 843 05 00 | Fax: + 351 21 843 05 30 | E-mail: geral@dgs.min-saude.pt | www.dgs.pt


mailto:geral@dgs.min-saude.pt

@ T, SNSzuv g DGS 5
“ SAUDE DE SAUDE Direcao-Geral da SEE

farmacoldgica concomitante, em cada consulta; adesdo ao plano terapéutico
em cada consulta)

Subtotal 0 0 0
iNDICE CONFORMIDADE %
B: Avaliacdo Laboratorial
Critérios Sim | Nao | N/A | EVIDENCIA/FONTE

Existe evidéncia de que na pessoa, a monitorizacdo e controlo clinico sdo
efetuados de acordo com a avalia¢do laboratorial:

Estudo das subpopulagdes linfocitarias (linfécitos T CD4* e CD8*) entre quatro
a oito semanas, ap6s inicio ou modificacdo da terapéutica e, posteriormente
de duas a trés avaliagdes nos dois primeiros anos; nos anos seguintes e, nas
pessoas com viremia indetetavel, recuperagdo imunolégica (contagem de
linfocitos T CD4* igual ou superior a 300/pL) e estabilidade clinica, pelo menos,
anualmente

Carga virica VIH-1 entre quatro a oito semanas, ap6s inicio ou modifica¢do da
terapéutica e até se atingir indetetabilidade; ap6s indetetabilidade e na
presenca de estabilidade clinica, pelo menos, duas avalia¢gdes anuais

Marcadores seroldgicos para os virus das hepatites A, B e C, anualmente, nas
pessoas com serologias negativas prévias, quando ndo imunizadas, e com
risco mantido

Serologia para sifilis (treponémico), pelo menos anualmente

Hemograma completo, pelo menos semestralmente

Glicemia, pelo menos, anualmente, quando valor prévio normal

Alanina aminotransferase (ALT), aspartato aminotransferase (AST), bilirrubina
e fosfatase alcalina, pelo menos semestralmente

Colesterol total, LDL-colesterol, HDL-colesterol e triglicéridos pelo menos
anualmente ou a cada seis meses na pessoa com altera¢Bes laboratoriais

prévias
Creatinemia, pelo menos semestralmente
lonograma sérico, fosfatemia, uremia e wurina tipo I, pelo menos
semestralmente, quando o esquema terapéutico inclui tenofovir
Subtotal 0 0 0
iNDICE CONFORMIDADE %
Avaliacdo de cada padrao: x = —ocalderespostasSIM_ 4 05- (1) de .....%

Total de respostas aplicaveis
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FUNDAMENTACAO

A. A infecdo pelo virus da imunodeficiéncia humana mantém-se um importante problema de saude
publica na Europa e em Portugal. Em 2016, foram diagnosticados e notificados 841 novos casos de
infecdo por VIH (até 15 de abril de 2017), de acordo com a base de dados nacional de vigilancia
epidemioldgica, correspondendo a uma taxa de 8,1 novos casos por 100.000 habitantes, ndo ajustada
para o atraso da notificacdo. Durante o ano de 2015, esse valor, igualmente ndo ajustado e analisado
a mesma data, foi de 8,3 novos casos por 100.000 habitantes e, quando ajustado para o atraso na
notificacdo, o valor cifrou-se em 9,5 novos casos por 100.000 habitantes, valor superior a média da
Unido Europeia/Area Econémica Europeia (UE/AEE) de 6,3 por 100.000 habitantes.

B. As op¢des terapéuticas tém sempre uma base racional que assentam em trés principios fundamentais
da atuacdo clinica, cujo cumprimento é condicdo indispensavel para a sua aplicagdo®’:

1) A universalidade, traduzida na disponibilizagdo de terapéutica antirretroviral a todas as pessoas

portadoras de infe¢do por VIH elegiveis para o seu tratamento;
2) A equidade, traduzida, na uniformidade de tratamento a nivel nacional, o que implica:
a) Pessoas em situacao clinica idéntica devem ter acesso ao mesmo regime terapéutico;

b) A ndo exclusao de qualquer farmaco antirretrovirico das op¢8es terapéuticas, exceto por

razoes exclusivamente clinicas;

3) A qualidade, traduzida na indicagdo clara de utilizagdo dos regimes terapéuticos considerados

mais adequados face a evidéncia cientifica disponivel.

C. Aassisténcia as pessoas com infe¢do por VIH depara-se com o enorme desafio de ser gerida e mantida,
sem comprometer a qualidade do acompanhamento e do tratamento, garantindo o reforco de trés
pilares fundamentais para o seu sucesso: a entrada no sistema, a retencao/fideliza¢cdo ao programa de
assisténcia e a adesdo a terapéutica. Assim, estas recomendacBes sao inequivocamente datadas e
enquadradas na realidade nacional, tendo como objetivos adicionais:

1) Contribuir para a sustentabilidade do SNS; e, consequentemente;

2) Contribuir para assegurar os principios de universalidade, equidade e qualidade anteriormente

expostos e em que elas préprias se fundamentam;
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D. Importa realcar e reforcar, igualmente, alguns principios basilares:

1) O preco dos antirretroviricos (ARV) é a principal determinante do custo do acompanhamento das
pessoas infetados por VIH, constituindo a TARc uma das interven¢8es médicas com melhor

relagdo custo-efetividade;

2) Qualquer proposta de intervengdo, neste nivel, deve acautelar os riscos de disrupgdo
assistencial, garantir a continuacdo de acesso a farmacos de elevada qualidade e preservar a

flexibilidade para a individualiza¢do do tratamento;

3) Embora o custo dos ARV represente um peso importante na gestdao dos recursos da saude, a
reducao e a contencdo dos custos associados ao acompanhamento de pessoas infetados por
VIH deve contemplar outras variaveis igualmente determinantes, para além do pre¢o dos
antirretroviricos;

4) O diagnéstico precoce, a referenciacdo efetiva e o inicio atempado da TARc, em conjunto com
modelos inovadores de assisténcia as pessoas infetados por VIH, ao reduzirem os episédios de
internamento hospitalar, diminuirem a toxicidade dos farmacos e evitarem o desenvolvimento
de co morbilidades associadas a VIH ou outras, permitirdo alcancar efeitos benéficos

substanciais com impacte sobre os custos anuais;

5) As indicacBes da TARc nos termos da presente Norma, sao sustentadas por evidéncia cientifica,
desde ensaios clinicos aleatorizados, estudos de coorte e de observagdo até a opinido de peritos.
As decisdes de prescricdo ndo devem ser determinadas apenas pelo custo de cada componente.

Sdo igualmente importantes a efetividade, a tolerabilidade, a simplicidade posolégica e a adesao;

6) Os farmacos menos onerosos ndao devem ser selecionados se forem menos efetivos ou
apresentarem mais efeitos adversos. A relacao custo-efetividade a médio e longo prazo deve ser,

também, um fator importante de ponderacao;

7) Perante duas op¢Bes com efetividades equivalentes, mas com diferencas significativas de custo,

devera ser preferida a opcdo menos onerosa;
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8) Em relagdo aos medicamentos com perda de patente, defende-se o principio da utiliza¢do do
medicamento menos oneroso, sempre que o respetivo principio ativo for considerado adequado

na situagado clinica especifica;

9) A disponibilidade progressiva de medicamentos, no seguimento de processos de perda de
patente, podera contribuir para a diminuicdo dos custos diretos de alguns regimes de

tratamento ARV;

10) Preconiza-se a utilizacdo preferencial de co formulag¢des, sempre que consideradas benéficas
em termos de adesao e que apresentem um custo igual ou inferior ao dos farmacos
considerados individualmente. A valorizagao da importancia da co formula¢do na adesao, a ser

dada pela pessoa, deve prevalecer sobre os aspetos econémicos.

AVALIACAO

A avaliacdo da implementacao da presente Norma é continua, executada a nivel local, regional e nacional,

através de processos de auditorias externas e internas.

APOIO CIENTIFICO

A. A proposta da presente Norma foi elaborada no a@mbito do Departamento da Qualidade na Saude da
Direcdo-Geral da Saude, do Programa Nacional para a Infecao VIH, Sida e Tuberculose e do Conselho

para Auditoria e Qualidade da Ordem dos Médicos, através dos seus Colégios de Especialidade.

B. O contelido da presente Norma foi sujeito a validag¢do cientifica pela Comissao Cientifica para as Boas
Praticas Clinicas, criada pelo Despacho n.° 8468/2015, do Secretario de Estado Adjunto do Ministro da

Saude, de 23 de maio, publicado no Diario da Republica, 2.7 série, n.° 149, de 3 de agosto de 2015.

C. Os peritos envolvidos na elaboracdo da presente Norma cumpriram o determinado pelo Decreto-Lei

n.° 14/2014 de 22 de janeiro, no que se refere a declaracdo de inexisténcia de incompatibilidades.
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SIGLAS/ACRONIMOS

Sigla/Acronimo Designagao

3TC
ABC
ALT
ARV
AST
DRV/c
DRV/r
DTG
EFV
EVG/c
FTC
NNITR
RAL
RPV
SIDA
SNS
TARc
TAF
TDF
UE/AEE
VIH
VIH-1
VIH-2

Lamivudina

Abacavir

Alanina aminotransferase

Antirretrovirico

Aspartato aminotransferase
Darunavir/cobicistato

Darunavir/ritonavir

Dolutegravir

Efavirenz

Elvitegravir/cobicistato

Emtricitabina

Ndo nucledsidos inibidores da transcriptase reversa
Raltegravir

Rilpivirina

Sindrome de Imunodeficiéncia Adquirida
Servico Nacional de Saude

Terapéutica antirretroviral combinada
Tenofovir alafenamida

Tenofovir disoproxil fumarato

Unido Europeia/Area Econémica Europeia
Virus de imunodeficiéncia humana

Virus de imunodeficiéncia humana de tipo 1
Virus de imunodeficiéncia humana de tipo 2
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