Ministério da Saude
Secretaria de Vigilancia em Salde e Ambiente
Departamento de HIV/AIDS, Tuberculose, Hepatites Virais e Infeccdes Sexualmente Transmissiveis
Coordenacao-Geral de Vigilancia do HIV/AIDS

NOTA TECNICA N° 104/2026-CGHA/.DATHI/SVSA/MS

Dispde sobre as indicacdes de uso da dose fixa combinada de bictegravir, entricitabina e tenofovir alafenamida no Sistema Unico de
Saude para o tratamento de pessoas vivendo com HIV ou aids.

1. CONTEXTO

1.1. Os avancos no diagnéstico e tratamento da infeccdo pelo HIV aumentaram a expectativa de vida das pessoas vivendo com
HIV e/ou aids (PVHA), com envelhecimento dessa populagdo e maior prevaléncia de doengas cronicas nao transmissiveis (DCNT), como
doenca renal, osteopenia e osteoporose, além de condicdes associadas ao uso prolongado da terapia antirretroviral (Tarv).

1.2. Esse cenério exige individualizacdo da Tarv, considerando eficacia, seguranca, toxicidade, interacées medicamentosas e
comorbidades. O Ministério da Saude mantém o compromisso de atualizar o elenco de antirretrovirais do SUS, incorporando opcdes
seguras e adequadas aos diferentes perfis clinicos.

1.3. A associagao bictegravir/entricitabina/tenofovir alafenamida (BIC/FTC/TAF), em dose fixa combinada (DFC), é um esquema de
um comprimido dirio com alta eficacia virolégica, elevada barreira & resisténcia e perfil de seguranca favoravel.1-5 Evidéncias de ensaios
clinicos, metanalises e estudos de vida real demonstram manutencdo da supressao viral, auséncia de resisténcia emergente, menor
toxicidade renal e éssea em relacao ao tenofovir desoproxila (TDF) e boa tolerabilidade em diferentes populacdes, incluindo criancas,
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
opgbes para pessoas com contraindicagao ao TDF e sem possibilidade de uso de terapia dupla com lamivudina e dolutegravir. Em
criancas e adolescentes, oferece maior comodidade posolégica e perfil de seguranca favordvel para uso prolongado.

1.5. Esta Nota Técnica define as indicacdes de uso do BIC/FTC/TAF no SUS, visando a individualizacdo da Tarv e a ampliacao de
alternativas terapéuticas para diferentes perfis clinicos de PVHA.

2. CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

2.1. Tenofovir alafenamida (TAF) e entricitabina (FTC) sao inibidores da transcriptase reversa andlogos de nucleosideo (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, ndusea e diarreia. Algumas evidéncias sugerem associacdo do TAF com aumento de peso e alteracdes dos perfis lipidico e

glicémico, recomendando-se 0 acompanhamento clinico e laboratorial desses parametros conforme o perfil individual de risco.12

2.3. O uso de BIC/FTC/TAF é contraindicado com rifampicina e dofetilida. A associacdo com carbamazepina, oxcarbazepina,
fenitoina, fenobarbital, darunavir e atazanavir pode resultar em interacées medicamentosas clinicamente relevantes. A administragao
concomitante com antidcidos ou suplementos contendo cdtions polivalentes devera seguir intervalo recomendado em bula. Informacdes
sobre interagcées medicamentosas podem ser consultadas em www.hiv-druginteractions.org.

2.4. Conforme a bula publicada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (ANVISA}L3, o comprimido de BIC/FTC/TAF ndo deve
ser partido, aberto ou mastigado. Considerando criancas e adultos com comprometimento da deglutigdo, existem algumas evidéncias que

sugerem a possibilidade de utilizacdo do comprimido partido ao meio com ingestdo das duas metades imediatamente apés sua divisdo.14

3. INDICACOES DE USO

3.1. PARA INICIO DA TERAPIA ANTIRRETROVIRAL:
O BIC/FTC/TAF estd indicado como esquema preferencial para o inicio da Tarv nas seguintes situacdes:

3.1.1. pessoas com idade a partir de 18 anos com contraindicacdo ao TDF, definida pela presenca de pelo menos uma das seguintes
condigcbes: a) Renais: taxa de filtragao glomerular estimada (TFGe) < 60 mL/min; microalbuminuria ou proteindria comprovada por relagdo
albumina creatinina (RAC) >30mg/g; fosfato sérico < 2,5 mg/dL; ou uso atual de terapia imunossupressora ou quimioterapia nefrotéxica.
b) Osseas: osteoporose ou osteopenia comprovada por densitometria éssea; escore de FRAX para fraturas osteoporéticas = 10%, ou uso
crénico, definido como igual ou superior a trés meses, de corticosteroides ou outros medicamentos sistémicos associados a reducao da
densidade mineral dssea.

3.1.2. criangas e adolescentes com idade dos 6 aos 17 anos e peso minimo de 25 kg, independentemente da presenca de
contraindicagdo ao TDF.

3.2. PARA SUBSTITUICAO DA TERAPIA ANTIRRETROVIRAL EM USO

A substituicdo por BIC/FTC/TAF estéd indicada nas seguintes situagoes:

3.2.1. Pessoas em uso de TDF/3TC+DTG que desenvolvam contraindicacao ao TDF, conforme estabelecido no item 3.1.1 nesta Nota
Técnica, e nao 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 supressdo viral sustentada;para usudrios do esquema DRV+RTV+ DTG, a substituicdo estd recomendada
apenas para usuarios que iniciaram esse esquema por contraindicacdo ao TDF e ndo por motivo de resgate terapéutico.

3.2.3. Pessoas em uso de esquemas contendo TAF em apresentacdo monofarmaco, associado a outros antirretrovirais, desde que
haja supressao viral sustentada?;

3.2.4. Pessoas em uso de terapia dupla com 3TC/DTG que estejam em falha virolégica confirmada sem possibilidade de realizagéo

de genotipagemP, com indicacdo de intensificacdo empirica da Tarv E que tenham contraindicacdo ao TDF, conforme estabelecido no
item 3.1.1 nesta Nota Técnica; recomenda-se a intensificacdo da Tarv quando demais causas de carga viral detectavel foram

previamente descartadas;16

3.2.5. Criangas e adolescentes vivendo com HIV e/ou aids (CAVHA) com idade a partir de 6 anos e peso a partir de 25 kg, para
substituicao total ou parcial do esquema em uso, desde que nao haja resisténcia documentada ou presumida aos componentes do



esquema que comprometa sua atividade antirretroviral;

aCarga viral do HIV < 200 cépias/mL a pelo menos 6 meses.
bConforme NT N2 142/2025-CGHA/.DATHI/SVSA/MS, define-se como falha virolégica confirmada sem possibilidade de genotipagem a ocorréncia de duas CV-HIV consecutivas entre 200 e 499
cépias/mL, em exames com intervalo de coleta de pelo menos 4 semanas;13

3.3. Pessoas em uso atual de BIC/FTC/TAF iniciado fora do Brasil poderdo manter o esquema no SUS mediante comprovacao do
uso em pais estrangeiro e avaliacdo pela Camara Técnica Estadual.
3.4. Situacdes envolvendo contraindicagcdo ao TDF e inicio de BIC/FTC/TAF fora do Brasil deverao ter comprovacdo documental e

avaliagcao pela Camara Técnica Estadual (CTE), conforme estabelecido no item 4 desta Nota Técnica.

QUADRO 1 - Indicacées de uso do BIC/FTC/TAF para inicio e/ou substituicao de Tarv

Situacao clinica In!:_:::vde Substituicdao da Tarv Avaliacao da CT

CAVHA = 6 anos e = 25 kg v v Nao
Uso atual de*:

e AZT/3TC+DTG ou s r 30 viral

+ ABC+3TC+DTG ou - O o tontagatt N&o

e DRV+RTV+DTG (+3TC) ou

e TAF em apresentacao monofarmaco

Se inelegivel a
Contraindicacao ao TDF v simplificacdao com Sim
3TC/DTG

Contraindicacao ao TDF e indicacao de _ , Sim
intensificacdo empirica da terapia dupla 3TC/DTG
Uso atual de BIC/FTC/TAF iniciado t 30 d Si
fora do Brasil manutencao do esquema im
*Esquemas antirretrovirais anteriormente recomendados para PVHA com contraindicacdo ao TDF
** Considera-se como supressao viral sustentada CV-HIV < 200 cépias/mL ha =6 meses
Legenda: CAVHA: crianca e adolescente vivendo com HIV/aids; CTE: camara técnica estadual
4, MODULO DE SOLICITACAO DE PARECERES E AVALIACAO PELA CAMARA TECNICA ESTADUAL
4.1. Com o objetivo de padronizar e conferir maior celeridade as avaliacbes das Camaras Técnicas Estaduais, o Ministério da

Saude disponibiliza o Médulo de Solicitagcdo de Pareceres, integrado ao sistema Laudoaids. A ferramenta permite o envio eletrénico de
solicitacbes e da documentacdo comprobatéria, promovendo maior rastreabilidade e apoiando a avaliacdo de diferentes situacoes
clinicas, incluindo o uso de BIC/FTC/TAF, casos complexos e excepcionais.

4.2. Nas situacdes em que o uso de BIC/FTC/TAF exigir avaliagdo da Camara Técnica Estadual (CT), o(a) médico(a) assistente
devera realizar, concomitantemente a primeira prescricdo, a solicitacdo de parecer com a documentacao comprobatéria da condicao
clinica. A primeira dispensacao serd autorizada automaticamente por até 180 dias, e a manutengcdo do esquema apds esse periodo
dependerd da aprovacdo da CT.

4.3. CONDICOES QUE EXIGEM COMPROVACAO E AVALIACAO DA CAMARA TECNICA ESTADUAL:

4.3.1. Contraindicacao ao TDF: Considera-se contraindicacao ao TDF a presenca de pelo menos uma das seguintes condicdes: a)
Renais: TFGe < 60 mL/min; microalbuminuria ou proteindria definida pela RAC >30mg/g; fosfato sérico < 2,5 mg/dL; ou uso atual de
terapia imunossupressora ou quimioterapia nefrotéxica. b) Osseas: osteoporose ou osteopenia; escore de FRAX para fraturas
osteopordticas = 10%; ou uso cronico, definido como igual ou superior a trés meses, de corticosteroides ou outros medicamentos
sistémicos associados a reducdo da densidade mineral dssea.

4.3.2. Uso atual de BIC/FTC/TAF iniciado fora do Brasil: para comprovacdo deverdo ser apresentados um dos seguintes: relatério
médico; receita ou prescricdo anterior, expedida fora do Brasil.

4.4. SITUAGCOES QUE DISPENSAM AVALIACAO DA CAMARA TECNICA 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
monofarmaco, desde que haja supressdo viral sustentada;

4.4.2. Inicio da Tarv ou substituicao 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 avaliacdo pela CTE nao exclui a necessidade de avaliagao clinica individualizada, anélise do histérico

terapéutico e viroldgico e verificacdo da auséncia de contraindicagdes ou interacdes medicamentosas relevantes ao uso do BIC/FTC/TAF.

4.6. Reitera-se que as situacdes descritas em 4.4.1 dispensam avaliacdo da camara técnica desde que haja supressdo viral
sustentada, isto é, carga viral < 200 cépias/mL ha pelo menos 6 meses.

4.7. Casos excepcionais e/ou condicdes ndo contemplados nesta Nota Técnica, incluindo pessoas multiexperimentadas, receptoras
de érgaos sélidos ou submetidas a transplante de células tronco hematopoiéticas (transplante de medula éssea), poderao ser submetidos
a avaliacdo da CT para andlise individualizada da pertinéncia do uso do BIC/FTC/TAF.

QUADRO 2 - Condicoes que demandam avaliacao por Camara Técnica e documentacao comprobatdria recomendada

Condicao Critérios Documentacao
comprobatdria

TFGe < 60 mL/min Creatinina sérica para calculo da
TFGe
Microalbuminuria ou RAC = 30 mg/g ou

proteindria persistente | documentagdo de proteinuria
persistente




Fosfato sérico < 2,5 Dosagem sérica de fosfato

mg/dL
_ | Terapia Laudo médico ou documentacéao
CONTRAINDICACAO | imunossupressora ou do tratamento em uso
AO TDF

quimioterapia
nefrotdxica

Osteopenia ou Densitometria éssea

osteoporose

FRAX = 10% Resultado documentado do

FRAX

Corticosteroides ou

outros medicamentos
associados a reducéo
da densidade mineral

Laudo médico ou documentacéo
do tratamento em uso

dssea
BIC/FTC/TAF Uso atual do esquema relatério médico; receita ou
iniciado fora do prescricdo anterior, expedida
Brasil fora do Brasil.

Legenda: TFGe: taxa de filtracdo glomerular; RAC: relagcdo albumindria/creatindria em amostra
isolada de urina; FRAX: ferramenta desenvolvida para avaliar o risco de fratura

5, CRITERIOS PARA SIMPLIFICAGCAO DA TERAPIA ANTIRRETROVIRAL PARA 3TC/DTG

5.1. A simplificacdo da Tarv com terapia dupla com lamivudina e dolutegravir (3TC/DTG) permanece como estratégia terapéutica
preferencial para PVHA que apresentem dano renal ou ésseo. O BIC/FTC/TAF esta indicado para os casos em que nao forem atendidos os
critérios para simplificacao.

5.2. Recomenda-se a reavaliagdo peridédica da elegibilidade para simplificacdo, conforme os critérios apresentados no Quadro 3
desta Nota Técnica.

5.3. As indicacdes para dispensacdo da DFC de 3TC/DTG estdo disponiveis na NOTA TECNICA N2 200/2025-CGHA/.DATHI/SVSA/MS.
Pessoas que ndo atendam as indicacdes para uso da DFC deverdo fazer uso dos antirretrovirais em apresentacdo de monofarmacos.1?
5.4. A terapia dupla com 3TC e DTG nao é recomendada para o inicio da Tarv.

QUADRO 3 - Critérios para simplificacdao da Tarv com 3TC/DTG

Critério Exigéncia
Adesao Regular
Carga viral =50 cépias/mL por =12 meses

Falha viroldgica
prévia

Ausente

Indicacao clinica

Dano renal/6sseo ou alto risco

Hepatite B

AntiHBc ndo reagente + vacinagao
comprovada

Tuberculose ativa

Ausente

Gestacao

N&o gestante

TFGe

>30 mL/min

Idade e peso

Idade = 12 anos e peso = 25 kg

6. SISTEMA DE CONTROLE LOGISTICO DE MEDICAMENTOS (SICLOM) E FLUXO DE RESSUPRIMENTO

Para o adequado registro, acompanhamento e controle da dispensacao do BIC/FTC/TAF, o Sistema de Controle Logistico de Medicamentos
(SICLOM) foi devidamente ajustado, com a incorporagdo do medicamento ao rol de antirretrovirais disponibilizados pelo MS, sua inclusao
no Formulario de Solicitacdo de Medicamentos e a implementacdo dos critérios técnicos estabelecidos nesta Nota para o atendimento das
prescrigoes.

A primeira grade de distribuicdo do BIC/FTC/TAF foi realizada no més de agosto/2026, considerando a estimativa de pacientes elegiveis
para inicio da terapia e para substituicdo de esquemas antirretrovirais, conforme os critérios estabelecidos.

Essa distribuicdo inicial terd como objetivo viabilizar a implantacdo da terapia nos servigos e assegurar o atendimento dos pacientes
elegiveis, contribuindo para a adequada organizacdo do processo de disponibilizacdo do medicamento.

Para os pedidos subsequentes de ressuprimento, a partir de setembro de 2026, sera adotado o fluxo regular da Programacao Ascendente
(PA), disponivel no médulo Gerencial do SICLOM, de acordo com as necessidades de cada servico e os parametros estabelecidos para a
programacao e o gerenciamento dos estoques.

7. CONSIDERACOES FINAIS

A incorporacdo do BIC/FTC/TAF amplia as opcdes terapéuticas disponiveis no Sistema Unico de Saude (SUS), favorecendo a
individualizacao da terapia antirretroviral em situacdes clinicas especificas, especialmente para pessoas com contraindicacdo ao TDF,
comorbidades renais e ésseas, criancas e adolescentes vivendo com HIV e/ou aids e outros perfis previstos nesta Nota Técnica. A
utilizacdo do medicamento devera observar os critérios estabelecidos neste documento, assegurando o uso racional dos recursos publicos
e a maxima efetividade clinica. Os servigos de salde deverdao manter monitoramento clinico, laboratorial e farmacoterapéutico continuo,
e 0s casos nao contemplados nesta Nota Técnica poderao ser submetidos a avaliacdo da Camara Técnica Estadual.



10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

Sax, P., Arribas, J., Orkin, C., Lazzarin, A., Pozniak, A., Dejesus, E., Maggiolo, F., Stellbrink, H., Yazdanpanah, Y., Acosta, R. K., Huang, H.,
Hindman, J., Martin, H., Baeten, J., & Wohl, D. (2023). Bictegravir/emtricitabine/tenofovir alafenamide as initial treatment for HIV-1: five-
year follow-up from two randomized trials. eClinicalMedicine, 59. https://doi.org/10.1016/j.eclinm.2023.101991

. Orkin C, Antinori A, Rockstroh JK, Moreno-Guillén S, Martorell CT, Molina JM, Lazzarin A, Maggiolo F, Yazdanpanah Y, Andreatta K, Huang

H, Hindman JT, Martin H, Pozniak A. Switch to bictegravir/emtricitabine/tenofovir alafenamide from dolutegravir-based therapy. AIDS.
2024 Jun 1;38(7):983-991. doi: 10.1097/QAD.0000000000003865. Epub 2024 Feb 21. PMID: 38349226; PMCID: PMC11064918.
Chivite, 1., Berrocal, L., De Lazzari, E., Navadeh, S., Lluis-Ganella, C., Inciarte, A., De La Mora, L., Gonzalez-Cordén, A., Martinez-
Rebollar, M., Laguno, M., Torres, B., Blanco, J. L., Martinez, E., Mallolas, J., & Ambrosioni, J. (2024). Effectiveness, safety and
discontinuation rates of bictegravir/emtricitabine/tenofovir alafenamide (BIC/FTC/TAF) in people with HIV using real-world data: a
systematic review and meta-analysis.. The Journal of antimicrobial chemotherapy. https://doi.org/10.1093/jac/dkael38

Esser, S., Brunetta, J., Inciarte, A., Levy, |., Monforte, A. D., Lambert, J. S., Van Welzen, B. V., Teruya, K., Boffito, M., Liu, C.-E., Aydin, O.
A., Thorpe, D., Heinzkill, M., Marongiu, A., Cassidy, T., Haubrich, R., D'Amato, L., & Robineau, O. (2023). Twelve-month effectiveness
and safety of bictegravir/emtricitabine/tenofovir alafenamide in people with HIV: Real-world insights from BICSTaR cohorts. HIV
Medicine, 25, 440 - 453. https://doi.org/10.1111/hiv.13593

Stellbrink HJ, Arribas JR, Stephens JL, et al. Co-formulated bictegravir, emtricitabine, and tenofovir alafenamide versus dolutegravir with
emtricitabine and tenofovir alafenamide for initial treatment of HIV-1 infection: Week 96 results from a randomised, double-blind,
multicentre, phase 3, non-inferiority trial. Lancet HIV. 2019;6(6):e364-e372. Available at:
https://www.ncbi.nim.nih.gov/pubmed/31068272.

Daar ES, DeJesus E, Ruane P, Crofoot G, Oguchi G, Creticos C, Rockstroh JK, Molina JM, Koenig E, Liu YP, Custodio J, Andreatta K,
Graham H, Cheng A, Martin H, Quirk E. Efficacy and safety of switching to fixed-dose bictegravir, emtricitabine, and tenofovir
alafenamide from boosted protease inhibitor-based regimens in virologically suppressed adults with HIV-1: 48 week results of a
randomised, open-label, multicentre, phase 3, non-inferiority trial. Lancet HIV. 2018 Jul;5(7):e347-e356. doi: 10.1016/52352-
3018(18)30091-2. Epub 2018 Jun 18. PMID: 29925490.

Das, M., SenGupta, D., Brainard, D., Martin, H., Carter, C., Zhong, L., Guo, S., Elion, R., Negredo, E., Mudrikova, T., Rockstroh, J., Orkin,
C., Waters, L., Podzamczer, D., Pozniak, A., Esser, S., Stellbrink, H.-)., Sax, P., Clarke, A., ... Gupta, S. (2019). Renal safety of tenofovir
alafenamide vs. tenofovir disoproxil fumarate: a pooled analysis of 26 clinical trials. AIDS, 33(9), 1455-1465.
https://doi.org/10.1097/QAD.0000000000002223

Frank A Post, David Wohl, Geoffroy Liegeon, Indira Brar, Debbie Hagins, Yazdan Yazdanpanah, Anchalee Avihingsanon, Hui Liu, Keith
Aizen, Jason T Hindman, Samir Gupta, Renal Outcomes in People With HIV-1 and Renal Impairment Treated With
Bictegravir/Emtricitabine/Tenofovir Alafenamide: Integrated Analysis From 9 Phase 3/3b Clinical Trials, Open Forum Infectious Diseases,
Volume 13, Issue 5, May 2026, ofag265, https://doi.org/10.1093/ofid/ofag265

Kityo CM, Gupta SK, Kumar PN, Weinberg AR, Gandhi-Patel B, Liu H, Hindman JT, Rockstroh JK. Efficacy and safety of B/F/TAF in
treatment-naive and virologically suppressed people with HIV = 50 years of age: integrated analysis from six phase 3 clinical trials. BMC
Infect Dis. 2025 Aug 22;25(1):1061. doi: 10.1186/s12879-025-11476-3. PMID: 40846915; PMCID: PMC12374459.

Gaur AH, Cotton MF, Rodriguez CA, et al. Fixed-dose combination bictegravir, emtricitabine, and tenofovir alafenamide in adolescents
and children with HIV: week 48 results of a single-arm, open-label, multicentre, phase 2/3 trial. Lancet Child Adolesc Health.
2021;5(9):642-651. Available at: https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/34302760.

Lazzaro, A., Bianchini, D., Cacciola, G. E., Mezzaroma, I., Falciano, M., Andreoni, C., Fimiani, C., Santinelli, L., Maddaloni, L., Bugani, G.,
Ceccarelli, G., Mastroianni, C., & d’Ettorre, G. (2023). Immune Reconstitution and Safe Metabolic Profile after the Switch to
Bictegravir/Emtricitabine/Tenofovir Alafenamide Fumarate among Virologically Controlled PLWH: A 96 Week Update from the BICTEL
Cohort. Viruses, 15. https://doi.org/10.3390/v15061222

Sax PE, Erlandson KM, Lake JE, Mccomsey GA, Orkin C, Esser S, Brown TT, Rockstroh JK, Wei X, Carter CC, Zhong L, Brainard DM,
Melbourne K, Das M, Stellbrink HJ, Post FA, Waters L, Koethe JR. Weight Gain Following Initiation of Antiretroviral Therapy: Risk Factors
in Randomized Comparative Clinical Trials. Clin Infect Dis. 2020 Sep 12;71(6):1379-1389. doi: 10.1093/cid/ciz999. PMID: 31606734;
PMCID: PMC7486849.

Gilead Sciences Farmacéutica do Brasil Ltda. Biktarvy® (bictegravir/entricitabina/tenofovir alafenamida): bula do paciente. Sdo Paulo:
Gilead; bula aprovada pela ANVISA em 10 jan. 2024. Disponivel em: https://www.gilead.com/-/media/files/pdfs/other/biktarvy br _bula-
paciente.pdf.

European Medicines Agency. Biktarvy: resumo das caracteristicas do medicamento (Anexo |). Amsterdam: EMA. Disponivel em:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/biktarvy.

BRASIL. Ministério da Satide. NOTA TECNICA N2 142/2025-CGHA/.DATHI/SVSA/MS. Brasilia: Ministério da Satde, 2025. Disponivel em:
https://www.gov.br/aids/pt-br/central-de-conteudo/notas-tecnicas/2025/nota_tecnica_no-142_2025-cgha_dathisvsa_ms.pdf

BRASIL. Ministério da Saude. Nota Técnica n? 92/2024-CGAHV/DATHI/SVSA/MS. Brasilia: Ministério da Saude, 2024. Disponivel em:
https://www.gov.br/aids/pt-br/central-de-conteudo/notas-tecnicas/2024/nota-tecnica-no-92-2024-cgahv-dathi-svsa-ms.

BRASIL. Ministério da Satide. NOTA TECNICA N2 200/2025-CGHA/.DATHI/SVSA/MS. Brasilia: Ministério da Satde, 2025. Disponivel em:
https://www.gov.br/aids/pt-br/central-de-conteudo/notas-tecnicas/2025/nota-tecnica-200.pdf



~
J

Inicio de TARV
(para = 6 anos, peso = 23 kg)

L
.,
s \\“\
Crianga ou
Adolescente?
=6 anos e =25 k/y,/’
—~
! |
Slm Nio
e /ﬁ\\
BIC/FTCITAF /fonrmindfcaqéa\
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: Dispensa avaliago |
. por C&mara Técnica |
' ) Sim |_
Nao
Prescrever
BIC/FTCITAF TDFI3TC + DTG
E
Solicitar
PARECER
Para as condigbes que demandsm avaliacdo por
Exige Cémara Técnica, a primeira prescrigdo de BIC/FTG/TAF
5 serd autorizada para 180 diss. Pars
= manutencdo deste esquema apds o periodo de 180
iz Dc.mn:‘rgao ° diss € exigids & comprovagio da condigio via Modulo
avaliagio por

o o de Solictagio de Parecer, infegrade so sisfems
Camsra Tecnica Lsudoaids. A analise dos documentos comprobatarios
serd realizads pela cAdmars técnica estadusl.

Legenda: ITC: lamivudina; ARV antimeirovirsi; BIG: Bictegravir, GAVHA® onangas e agalessentes vivends oom HIV sfou aids; DTG Dolutegraui; FTG: Entristsbina; RAG:
relagdo ; TARV: terapia iral. TAF: tenofovir ida; TDF: fumarsio de tenofovir desoproxila; TFGe: taxa de filrapao glomerulsr estimads,
2 CONTRAINDICAGAO AO TDF: AlteragZo renal (pelo menos 1): TFGe < 60 mLimin, comprovado por exame de creatining; Microalbumindria ou proteindria persistente,
amprovado por exame de RAG  3mgig: Fostata sérica = 2.5 mg/dL: Uso de terapia imunessupressara au quimioterapia nefronxica anial. comprovada por laude médica:
OU Alteragio bssea (pelo menos 1): O Osteapenia, de dsses; Uso crénico (2 3 meses) de cOMCoStEroides ou OUTTS medicamentos.
sistémicos que piorem a densidade mineral dssea, comprovado por laude médico: Escare de FRAX para fraturas ostzopordticas 210%.

Substituigdo de
TARV em uso
(para = 6 anos, peso = 23 kg)

CAVHA N
=6 anos e 225 kg
Em uso de AZT/3TG + DTG ou
. ABC+3TC + DTG ou =
BIC/FTCITAF  «———————SiI"— DRV/ryp00*DTG (= 3TC) ou [N
esquema contendo TAF?
Dispensa avaliagdo
por Cédmara Técnica
Uso de TDF/3TC + DTG
Sim com i do  —Nio
ao TDF°?

Uso de templa dupfa
Sim (3TC/DTE) e indic de
Intensificagdo empirica®?

3TC/IDTG

Nao

Para as condigdes que demand&mi
avaliagdo por Cémara Técnics, 53 Prescrever

primeira prescricde de BIC/FTC/TAF | BICIFTCITAF

serd automaticamente  sutorizada | ' E *—Sim
para 180 dias. F?ra mﬁn’utengao; Solicitar

deste esquema apds o periodo de |

180 diss & exigida a comprovagso da | PARECER

condigo vis Médulo de Solictagso |
de Parecer, inlegrado so sistema |

Laudosids. A andlise dos documentos | Exige comprovagéo da
comprobstorios serd realizads pels | condigho & avaliagio
cémara técnica estadual.

TDFISTC+DTG

por Camara Técnica

Legenda: 3TC: lamivuding; ARV aﬂmebowafs EIC: Bmegv?vr CAVHA: criangas & adolescentes vivendo com HIV efou aids; DTG: Dolutegravic, FTC: Enfricitabina; RAC:
relzgo TARV. terspiz TAF: tenafovir. TOF: fumarsio de tenofovir desoproxils; TFGe: taxa de flirspdo glomenlar estimada.

2 CONTRAINDICAGAD AD TOF: Atzrag3a ransl (pzlo menos 1): TRG2 < 80 mUmin, comprovads por exsme de creatining; Misroalbuminria ey groteindria persistente,
comprovado por exeme de RAC = 30mg/g; Fosfsto sérice < 2,5 mg/dL; Uso de terspi imuncssupressors ou quimioterspia nefrotdxics stusl, comprovado por lauds medies;
OU Alteragio ossea (pelo menos 1): Dsteopenia, de desesr Uso crimioo (2 3 meses) de coricosteroides ou outros
medicamentos sistémicos que piorem a densidade mineral dssea. comprovado por lsudo médico; Escore de FRAX para fraturas osteopordticas 210%

b CRITERIOS PARA TERAPIA DUPLA: Idade acima de 12 anos & a partir de 40 kg de peso; Ades3o regular ao tratamento; Canga viral < 50 copiasimL hé pelo menos 12
meses, com exame mais recente realizado nos titimos Bm; Auséncia de falha viroldgica prévia; Fresenca de dana renal ou Gssen [ estabelecido, cu comorbidades que
determinem aito risco de desenuoiver sherago da fungdo renal ou osteopenialosteoporose: HESAQ néo reagente & vacinagio completa para hepatite B, com resposta vacinal
documentads; Auséncia de tuberculose ativa; Nao estar gestsnte; TFGe > 30 mLimin

< INDICAGAO DE INTENSIFICAGAO EMFIRICA DA TERAPIA DUPLA: falha virolégica confimada, sem possibilidade de reaizagio de genatipagem. definida como a
ccorréncia de duas CV-HIV consecutivas enire 200 e 400 copiasimL, em exames com intervalo de coleta de pelo menos 4 semanas.



RESUMO DAS INDICACOES DE BIC/FTC/TAF PARA INICIO E SUBSTITUICAO DE TARV

INICIO DE TARV SUBSTITUICAO DA TARV EM USO

DISPEN SA AVALIAGAO DE CAMARA TECNICA DISPENSA AVALIAGAC DE CAMARA TECNICA

CAVHA E Em uso de Esquema
m uso de Em uso de
=6 anos e =25 kg DRVE00mg + DTG | | contendo TAF ¢
AZTATC + DTG | |ABC+3TC + DTG (£ 37C) o el
BIC/FTCITAF
BIC/FTC/TAF

EXIGE COMPROVAGAO DA CONDIGAO E AVALIAGAO POR CAMARA TECNICA EXIGE COMPROVAGAQ DA CONDIGAO E AVALIAGAO POR CAMAR
Pars as condighes demandsm avalizpio por Cémara Téonics, & primeita presorigio Para as condigbes demandsm svalisgo por Cmara Técnics, = primeira presericio de EICH
de BIGFTGTAF serd automaticaments autorzads pars 180 diss. Para manutengio deste sulorizada para 180 dias. Pars manufeng3o desle esquems apds o periodo de 180 dias & exigida &
esquema spés o periods de 180 diss & exigida = comprovagia da condigao vis Modulo de Médulo de Solicimgdo de Parecer, in‘zgredo a0 sistema Laudoaids. A andfse dos documentos cam

Solicimgéo de Parecer, infegrsdo o sistema Laudosids. A analise dos documentos cémara téanica estadual.

comprabatirios serd realizada pela cimars tanica estadual.

o EmrTnas Contraindicagdo ao TDF? Intensificacdo empiri
FHLEILEREDED BIC/FTC/TAF E inefegibilidade® para da terapia dupia E
T0F fora do Brasil terapia dupla contraindicagio ao T

L J L J
Y Y
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H E
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Legenaa: STC: mmhuana; ARV anirrerrovirass; BIC. Bictagravir, CAVHA. Criangas € S00/ESCENES \ivando com HIV eu aias; DTG: Dowrnegravr; FTC ; RAC: reiagao TARV: ferapia antrrerroun

fumarato o tenafaulr deacproxls; TRGe: taxa de fMiragdo E-U‘feﬂtfﬂf?in""ﬂﬂﬂ
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alto risco de alteragio da fun

receila ou prescrigin expedida fora do pais.
L ha peio menas 1. recente realizado nas Glmas Bm; Ausénd
o4 setecpeniaiasteogarozs; HESAR nia ragants o camplets para bepatite B, com respest

bl
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tuberculose ativa; N

ell Documento assinado eletronicamente por Artur Olhovetchi Kalichman, Coordenador(a)-Geral de Vigilancia do HIV/AIDS, em
S ‘ 20/08/2026, as 17:04, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 39, do art. 42, do Decreto n° 10.543, de 13 de novembro de

assinatura

eletronica 2020; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.

ell Documento assinado eletronicamente por Draurio Barreira Cravo Neto, Diretor(a) do Departamento de HIV/AIDS, Tuberculose,
:3 H Hepatites Virais e Infec¢ées Sexualmente Transmissiveis, em 21/08/2026, as 08:37, conforme horario oficial de Brasilia, com

assinatura

eletronica fundamento no § 3¢, do art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n® 900 de 31 de Marco de 2017.
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R 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 cédigo verificador 0057561680 e o c6digo CRC E04F1D44.
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Referéncia: Processo n? 25000.128128/2026-13 SEI n2 0057561680
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