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NOTA TÉCNICA Nº 104/2026-CGHA/.DATHI/SVSA/MS
  
Dispõe sobre as indicações de uso da dose fixa combinada de bictegravir, entricitabina e tenofovir alafenamida no Sistema Único de
Saúde para o tratamento de pessoas vivendo com HIV ou aids.
 
1. CONTEXTO
1.1. Os avanços no diagnóstico e tratamento da infecção pelo HIV aumentaram a expectativa de vida das pessoas vivendo com
HIV e/ou aids (PVHA), com envelhecimento dessa população e maior prevalência de doenças crônicas não transmissíveis (DCNT), como
doença renal, osteopenia e osteoporose, além de condições associadas ao uso prolongado da terapia antirretroviral (Tarv).
1.2. Esse cenário exige individualização da Tarv, considerando eficácia, segurança, toxicidade, interações medicamentosas e
comorbidades. O Ministério da Saúde mantém o compromisso de atualizar o elenco de antirretrovirais do SUS, incorporando opções
seguras e adequadas aos diferentes perfis clínicos.
1.3. A associação bictegravir/entricitabina/tenofovir alafenamida (BIC/FTC/TAF), em dose fixa combinada (DFC), é um esquema de
um comprimido diário com alta eficácia virológica, elevada barreira à resistência e perfil de segurança favorável.1-5 Evidências de ensaios
clínicos, metanálises e estudos de vida real demonstram manutenção da supressão viral, ausência de resistência emergente, menor
toxicidade renal e óssea em relação ao tenofovir desoproxila (TDF) e boa tolerabilidade em diferentes populações, incluindo crianças,
adolescentes e pessoas com comorbidades.6-11

1.4. O BIC/FTC/TAF foi incorporado ao SUS para PVHA a partir de 6 anos e com peso corporal de pelo menos 25 kg, ampliando
opções para pessoas com contraindicação ao TDF e sem possibilidade de uso de terapia dupla com lamivudina e dolutegravir. Em
crianças e adolescentes, oferece maior comodidade posológica e perfil de segurança favorável para uso prolongado.
1.5. Esta Nota Técnica define as indicações de uso do BIC/FTC/TAF no SUS, visando à individualização da Tarv e à ampliação de
alternativas terapêuticas para diferentes perfis clínicos de PVHA.
 
2. CARACTERÍSTICAS DO MEDICAMENTO
2.1. Tenofovir alafenamida (TAF) e entricitabina (FTC) são inibidores da transcriptase reversa análogos de nucleosídeo (ITRN),
enquanto o bictegravir (BIC) é um inibidor da integrase (INI).
2.2. A dose fixa combinada (DFC) de BIC/FTC/TAF é, em geral, bem tolerada. Os eventos adversos mais frequentes incluem
cefaleia, náusea e diarreia. Algumas evidências sugerem associação do TAF com aumento de peso e alterações dos perfis lipídico e
glicêmico, recomendando-se o acompanhamento clínico e laboratorial desses parâmetros conforme o perfil individual de risco.12

2.3. O uso de BIC/FTC/TAF é contraindicado com rifampicina e dofetilida. A associação com carbamazepina, oxcarbazepina,
fenitoína, fenobarbital, darunavir e atazanavir pode resultar em interações medicamentosas clinicamente relevantes. A administração
concomitante com antiácidos ou suplementos contendo cátions polivalentes deverá seguir intervalo recomendado em bula. Informações
sobre interações medicamentosas podem ser consultadas em www.hiv-druginteractions.org.
2.4. Conforme a bula publicada pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA)13, o comprimido de BIC/FTC/TAF não deve
ser partido, aberto ou mastigado. Considerando crianças e adultos com comprometimento da deglutição, existem algumas evidências que
sugerem a possibilidade de utilização do comprimido partido ao meio com ingestão das duas metades imediatamente após sua divisão.14

 
3. INDICAÇÕES DE USO
3.1. PARA INÍCIO DA TERAPIA ANTIRRETROVIRAL:
O BIC/FTC/TAF está indicado como esquema preferencial para o início da Tarv nas seguintes situações:
3.1.1. pessoas com idade a partir de 18 anos com contraindicação ao TDF, definida pela presença de pelo menos uma das seguintes
condições: a) Renais: taxa de filtração glomerular estimada (TFGe) < 60 mL/min; microalbuminúria ou proteinúria comprovada por relação
albumina creatinina (RAC) >30mg/g; fosfato sérico < 2,5 mg/dL; ou uso atual de terapia imunossupressora ou quimioterapia nefrotóxica.
b) Ósseas: osteoporose ou osteopenia comprovada por densitometria óssea; escore de FRAX para fraturas osteoporóticas ≥ 10%, ou uso
crônico, definido como igual ou superior a três meses, de corticosteroides ou outros medicamentos sistêmicos associados à redução da
densidade mineral óssea.
3.1.2. crianças e adolescentes com idade dos 6 aos 17 anos e peso mínimo de 25 kg, independentemente da presença de
contraindicação ao TDF.
3.2. PARA SUBSTITUIÇÃO DA TERAPIA ANTIRRETROVIRAL EM USO
A substituição por BIC/FTC/TAF está indicada nas seguintes situações:
3.2.1. Pessoas em uso de TDF/3TC+DTG que desenvolvam contraindicação ao TDF, conforme estabelecido no item 3.1.1 nesta Nota
Técnica, e não atendam aos critérios para terapia dupla com Lamivudina e Dolutegravir (3TC/DTG);
3.2.2. Pessoas em uso de um dos seguintes esquemas: AZT/3TC+DTG; ABC+3TC+DTG; ou DRV800mg+RTV100 mg+DTG, com ou
sem 3TC, desde que haja supressão viral sustentada;para usuários do esquema DRV+RTV+ DTG, a substituição está recomendada
apenas para usuários que iniciaram esse esquema por contraindicação ao TDF e não por motivo de resgate terapêutico.
3.2.3. Pessoas em uso de esquemas contendo TAF em apresentação monofármaco, associado a outros antirretrovirais, desde que
haja supressão viral sustentadaa;
3.2.4. Pessoas em uso de terapia dupla com 3TC/DTG que estejam em falha virológica confirmada sem possibilidade de realização
de genotipagemb, com indicação de intensificação empírica da Tarv E que tenham contraindicação ao TDF, conforme estabelecido no
item 3.1.1 nesta Nota Técnica; recomenda-se a intensificação da Tarv quando demais causas de carga viral detectável foram
previamente descartadas;16

3.2.5. Crianças e adolescentes vivendo com HIV e/ou aids (CAVHA) com idade a partir de 6 anos e peso a partir de 25 kg, para
substituição total ou parcial do esquema em uso, desde que não haja resistência documentada ou presumida aos componentes do
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esquema que comprometa sua atividade antirretroviral;
aCarga viral do HIV < 200 cópias/mL a pelo menos 6 meses.
bConforme NT Nº 142/2025-CGHA/.DATHI/SVSA/MS, define-se como falha virológica confirmada sem possibilidade de genotipagem a ocorrência de duas CV-HIV consecutivas entre 200 e 499
cópias/mL, em exames com intervalo de coleta de pelo menos 4 semanas;15

3.3. Pessoas em uso atual de BIC/FTC/TAF iniciado fora do Brasil poderão manter o esquema no SUS mediante comprovação do
uso em país estrangeiro e avaliação pela Câmara Técnica Estadual.
3.4. Situações envolvendo contraindicação ao TDF e início de BIC/FTC/TAF fora do Brasil deverão ter comprovação documental e
avaliação pela Câmara Técnica Estadual (CTE), conforme estabelecido no item 4 desta Nota Técnica.

 

QUADRO 1 – Indicações de uso do BIC/FTC/TAF para início e/ou substituição de Tarv

Situação clínica Início de
Tarv Substituição da Tarv Avaliação da CT

CAVHA ≥ 6 anos e ≥ 25 kg ✓ ✓ Não
Uso atual de*:

AZT/3TC+DTG ou
ABC+3TC+DTG ou
DRV+RTV+DTG (±3TC) ou
TAF em apresentação monofármaco

– Se supressão viral
sustentada** Não

Contraindicação ao TDF ✓
Se inelegível à

simplificação com
3TC/DTG

Sim

Contraindicação ao TDF e indicação de
intensificação empírica da terapia dupla 3TC/DTG – ✓ Sim

Uso atual de BIC/FTC/TAF iniciado
fora do Brasil manutenção do esquema Sim

*Esquemas antirretrovirais anteriormente recomendados para PVHA com contraindicação ao TDF
** Considera-se como supressão viral sustentada CV-HIV < 200 cópias/mL há ≥6 meses
Legenda: CAVHA: criança e adolescente vivendo com HIV/aids; CTE: câmara técnica estadual

 
 
4. MÓDULO DE SOLICITAÇÃO DE PARECERES E AVALIAÇÃO PELA CÂMARA TÉCNICA ESTADUAL
4.1. Com o objetivo de padronizar e conferir maior celeridade às avaliações das Câmaras Técnicas Estaduais, o Ministério da
Saúde disponibiliza o Módulo de Solicitação de Pareceres, integrado ao sistema Laudoaids. A ferramenta permite o envio eletrônico de
solicitações e da documentação comprobatória, promovendo maior rastreabilidade e apoiando a avaliação de diferentes situações
clínicas, incluindo o uso de BIC/FTC/TAF, casos complexos e excepcionais.
4.2. Nas situações em que o uso de BIC/FTC/TAF exigir avaliação da Câmara Técnica Estadual (CT), o(a) médico(a) assistente
deverá realizar, concomitantemente à primeira prescrição, a solicitação de parecer com a documentação comprobatória da condição
clínica. A primeira dispensação será autorizada automaticamente por até 180 dias, e a manutenção do esquema após esse período
dependerá da aprovação da CT.
4.3. CONDIÇÕES QUE EXIGEM COMPROVAÇÃO E AVALIAÇÃO DA CÂMARA TÉCNICA ESTADUAL:
4.3.1. Contraindicação ao TDF: Considera-se contraindicação ao TDF a presença de pelo menos uma das seguintes condições: a)
Renais: TFGe < 60 mL/min; microalbuminúria ou proteinúria definida pela RAC >30mg/g; fosfato sérico < 2,5 mg/dL; ou uso atual de
terapia imunossupressora ou quimioterapia nefrotóxica. b) Ósseas: osteoporose ou osteopenia; escore de FRAX para fraturas
osteoporóticas ≥ 10%; ou uso crônico, definido como igual ou superior a três meses, de corticosteroides ou outros medicamentos
sistêmicos associados à redução da densidade mineral óssea.
4.3.2. Uso atual de BIC/FTC/TAF iniciado fora do Brasil: para comprovação deverão ser apresentados um dos seguintes: relatório
médico; receita ou prescrição anterior, expedida fora do Brasil.
4.4. SITUAÇÕES QUE DISPENSAM AVALIAÇÃO DA CÂMARA TÉCNICA ESTADUAL
4.4.1. Uso de AZT/3TC + DTG ou ABC + 3TC + DTG ou DRV+RTV 800+100 mg + DTG, com ou sem 3TC, ou esquema contendo TAF
monofármaco, desde que haja supressão viral sustentada;
4.4.2. Início da Tarv ou substituição total ou parcial do esquema em uso para CAVHA com idade a partir de 6 anos e peso a partir de
25 kg.
4.5. A dispensa de avaliação pela CTE não exclui a necessidade de avaliação clínica individualizada, análise do histórico
terapêutico e virológico e verificação da ausência de contraindicações ou interações medicamentosas relevantes ao uso do BIC/FTC/TAF.
4.6. Reitera-se que as situações descritas em 4.4.1 dispensam avaliação da câmara técnica desde que haja supressão viral
sustentada, isto é, carga viral < 200 cópias/mL há pelo menos 6 meses.
4.7. Casos excepcionais e/ou condições não contemplados nesta Nota Técnica, incluindo pessoas multiexperimentadas, receptoras
de órgãos sólidos ou submetidas a transplante de células tronco hematopoiéticas (transplante de medula óssea), poderão ser submetidos
à avaliação da CT para análise individualizada da pertinência do uso do BIC/FTC/TAF.
 

QUADRO 2 – Condições que demandam avaliação por Câmara Técnica e documentação comprobatória recomendada

Condição Critérios Documentação 
comprobatória

TFGe < 60 mL/min Creatinina sérica para cálculo da 
TFGe

Microalbuminúria ou 
proteinúria persistente

RAC ≥ 30 mg/g ou 
documentação de proteinúria 
persistente
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CONTRAINDICAÇÃO 
AO TDF

Fosfato sérico < 2,5 
mg/dL

Dosagem sérica de fosfato

Terapia 
imunossupressora ou 
quimioterapia 
nefrotóxica

Laudo médico ou documentação 
do tratamento em uso

Osteopenia ou 
osteoporose

Densitometria óssea

FRAX ≥ 10% Resultado documentado do 
FRAX

Corticosteroides ou 
outros medicamentos 
associados à redução 
da densidade mineral 
óssea

Laudo médico ou documentação 
do tratamento em uso

BIC/FTC/TAF 
iniciado fora do 
Brasil

Uso atual do esquema relatório médico; receita ou 
prescrição anterior, expedida 
fora do Brasil.

Legenda: TFGe: taxa de filtração glomerular; RAC: relação albuminúria/creatinúria em amostra 
isolada de urina; FRAX: ferramenta desenvolvida para avaliar o risco de fratura

 
5. CRITÉRIOS PARA SIMPLIFICAÇÃO DA TERAPIA ANTIRRETROVIRAL PARA 3TC/DTG
5.1. A simplificação da Tarv com terapia dupla com lamivudina e dolutegravir (3TC/DTG) permanece como estratégia terapêutica
preferencial para PVHA que apresentem dano renal ou ósseo. O BIC/FTC/TAF está indicado para os casos em que não forem atendidos os
critérios para simplificação.
5.2. Recomenda-se a reavaliação periódica da elegibilidade para simplificação, conforme os critérios apresentados no Quadro 3
desta Nota Técnica.
5.3. As indicações para dispensação da DFC de 3TC/DTG estão disponíveis na NOTA TÉCNICA Nº 200/2025-CGHA/.DATHI/SVSA/MS.
Pessoas que não atendam às indicações para uso da DFC deverão fazer uso dos antirretrovirais em apresentação de monofármacos.17

5.4. A terapia dupla com 3TC e DTG não é recomendada para o início da Tarv.
QUADRO 3 – Critérios para simplificação da Tarv com 3TC/DTG

Critério Exigência

Adesão Regular

Carga viral ≤50 cópias/mL por ≥12 meses

Falha virológica 
prévia

Ausente

Indicação clínica Dano renal/ósseo ou alto risco

Hepatite B AntiHBc não reagente + vacinação 
comprovada

Tuberculose ativa Ausente

Gestação Não gestante

TFGe >30 mL/min

Idade e peso Idade ≥ 12 anos e peso ≥ 25 kg

 
 
6. SISTEMA DE CONTROLE LOGÍSTICO DE MEDICAMENTOS (SICLOM) E FLUXO DE RESSUPRIMENTO
Para o adequado registro, acompanhamento e controle da dispensação do BIC/FTC/TAF, o Sistema de Controle Logístico de Medicamentos
(SICLOM) foi devidamente ajustado, com a incorporação do medicamento ao rol de antirretrovirais disponibilizados pelo MS, sua inclusão
no Formulário de Solicitação de Medicamentos e a implementação dos critérios técnicos estabelecidos nesta Nota para o atendimento das
prescrições.
A primeira grade de distribuição do BIC/FTC/TAF foi realizada no mês de agosto/2026, considerando a estimativa de pacientes elegíveis
para início da terapia e para substituição de esquemas antirretrovirais, conforme os critérios estabelecidos.
Essa distribuição inicial terá como objetivo viabilizar a implantação da terapia nos serviços e assegurar o atendimento dos pacientes
elegíveis, contribuindo para a adequada organização do processo de disponibilização do medicamento.
Para os pedidos subsequentes de ressuprimento, a partir de setembro de 2026, será adotado o fluxo regular da Programação Ascendente
(PA), disponível no módulo Gerencial do SICLOM, de acordo com as necessidades de cada serviço e os parâmetros estabelecidos para a
programação e o gerenciamento dos estoques.
 
7. CONSIDERAÇÕES FINAIS
A incorporação do BIC/FTC/TAF amplia as opções terapêuticas disponíveis no Sistema Único de Saúde (SUS), favorecendo a
individualização da terapia antirretroviral em situações clínicas específicas, especialmente para pessoas com contraindicação ao TDF,
comorbidades renais e ósseas, crianças e adolescentes vivendo com HIV e/ou aids e outros perfis previstos nesta Nota Técnica. A
utilização do medicamento deverá observar os critérios estabelecidos neste documento, assegurando o uso racional dos recursos públicos
e a máxima efetividade clínica. Os serviços de saúde deverão manter monitoramento clínico, laboratorial e farmacoterapêutico contínuo,
e os casos não contemplados nesta Nota Técnica poderão ser submetidos à avaliação da Câmara Técnica Estadual.
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Documento assinado eletronicamente por Artur Olhovetchi Kalichman, Coordenador(a)-Geral de Vigilância do HIV/AIDS, em
20/08/2026, às 17:04, conforme horário oficial de Brasília, com fundamento no § 3º, do art. 4º, do Decreto nº 10.543, de 13 de novembro de
2020; e art. 8º, da Portaria nº 900 de 31 de Março de 2017.

Documento assinado eletronicamente por Draurio Barreira Cravo Neto, Diretor(a) do Departamento de HIV/AIDS, Tuberculose,
Hepatites Virais e Infecções Sexualmente Transmissíveis, em 21/08/2026, às 08:37, conforme horário oficial de Brasília, com
fundamento no § 3º, do art. 4º, do Decreto nº 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 8º, da Portaria nº 900 de 31 de Março de 2017.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?
acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o código verificador 0057561680 e o código CRC E04F1D44.

Referência: Processo nº 25000.128128/2026-13 SEI nº 0057561680
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