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NOTA TECNICA CONJUNTA N° 01/2016 DIAF/DIVE

Assunto: Doenga Citomegalica, Fluxo e Indicaciio de Uso do Ganciclovir no Estado de Santa
Catarina :

O citomegalovirus (CMV), assim como outros virus da familia Herpesvirus, permanece
em estado latente apds a infecgfo primaria. |

No contexto da infecgdo pelo HIV, o risco de reativagio da doenga se eleva quando a
contagem de linfocitos CD4+ atinge niveié inferiores a 100 células/mm>, sendo que
aproximadaménte 80% dos casos sdo observados em pacientes com CD4+ inferiores a 50
células/mm’. Assim, o diagnostico e tratamento precoces da infecgfio pelo HIV e adesdo a
TARV sdo importantes fatores para prevengdo da reativagio da doenga citomegalica, assim
como na recuperagdo mais rapida e sustentada ao tratamento.

A doenga por CMV pode afetar. varios 6rgos e sistemas. A manifestagio mais comum

em pacientes HIV+ ¢ af@ﬂm@ tema Nervoso Central. Pode ser

a causa de quadro d"e:"fg hepatite. Pode envolver todo o

trato gastrointestinal "(dl ronica), além de figado e vias

biliares. Pericardite ¢ miocar hemolitica sdo outras possiveis

manifestagdes da infe¢io ativa.

O Ganciclovir € um firmaco antiviral, ativo corifra 0 CMV e ¢ empregado no tratamento
de pacientes com doenga citomegalica ativa. Neste documento, abordaremos sus indicagfio e
uso para pacientes imunodeprimidos por HIV/Aids

Este medicamento ¢ adquirido e distribuido pela Assisténcia Farmacéutica Estadual,
conforme pactuagdo em CIB desde o ano de 2003. Tratando-se de medicamento com
indicagdes precisas e necessidade de regulacdo, a Geréncia de Administra¢do da Assisténcia
Farmacéutica (GEAAF) da Diretoria de Assisténcia Farmacéutica (DIAF) vem por meio deste
estabelecer a logistica do Ganciclovir até os municipios (Unidades Dispensadoras de
Medicamento). A partir do més de Maio do ano corrente, o recebimento do medicamento é
condicionado & anélise e aprovagio conforme critérios descritos no Anexo L.

Os documentos deverfio ser encaminhados pela UDM a Geréncia de DST/Aids da

Diretoria de Vigilancia Epidemiolégica, pelo e-mail assistencia@saude.sc.gov.br.
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ApOs a andlise pelo corpo técnico desta Geren01a a resposta da sohc1ta<;ao ¢ envmda a
UDM com cépia a GEAAF/DIAF.

A GEAAF, em sequéncia, analisa o estoque da Unidade Dispensadora de Medicamentos
(UDM) ou Unidade de Referéncia*. Esgotada a possibilidade de remanejamento, serd
autorizada a liberago pelo Almoxarifado Central.

Nota: *Devido a casos de urgéncia no uso do medicamento, haverd estoque -do

ganciclovir nas diferentes macrorregides do Estado.

Unidades de Referéncia Ganciclovir-por macrorregifo:

Ba1rro PASSO
Telefone: 49)3

Vale Itajai: Blume
Rua: PARAIBAN :
Bairro: VICTOR KO
Telefone: 47)338 78
47)3381-7803

Foz do Rio Itajai: Itajai

Rua: SAMUEL HEUSI N° 120

Bairro: CENTRO

Telefone: (47)3908-5886/3908-5717/3908-5886

Sul: Criciima

Rua: MARIA FERNANDES ARGENTE (ANTIGA RUA IMARUI), 8
Bairro: SANTO ANTONIO

Telefone: (48)3445-8731/3445-8730

Nordeste: Joinville (Regional)

Rua: XV Novembro, 70

Bairro: Centro

Telefone: (47) 34813600/34813602/34813606/34813608

Planalto Norte: Canoinhas
Rua: EMILIO SCHOLTEZ, N° 1200
Bairro: SOSSEGO
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- Telefone: (47)3622-8416

Serra: Lages

Rua: LEOBERTO LEAL,20

Bairro: CENTRO

Telefone: (49)3251-7629/3251-7631

ANEXO I

PROTOCOLO DE USO DE GANCICLOVIR

Recomendacdes para o tratamento da doenca citomegalica

II.

HIV+/Aids:

convencional ou hospital-dia,
20.7, B20.9 ou B24; e

a. Pacientes

b. » Hmeg atica, confirmado ou suspeito,
SNC;., olhos, “pulmi a digestivo, em paciente
rimido belajinfecqﬁbi; HIV, que tenha motivado a
ou diagnosticada durante in o hospitalar; e

d. Preenchiﬁéﬁt (% DS/HV-DIVE de receita médica

em Recéitudrio-de

, uas vias, com quantitativo de
frascos/ampola ou b

& 5.
sistema fechado) para o tratamento.

i. Serio liberados 90 frascos-ampola ou bolsas plasticas (sistema
fechado) em cada etapa.
e. Preenchimento de relatério médico, preferencialmente digitado para
adequada compreensio, com as seguintes informacdes:

i. Dados do paciente: nome, sexo, data de nascimento, idade;
ii. Registrar o CID 10: classificacio B20.2, B20.7, B20.9 ou B24.
iii. Nimero da notificagio HIV/Aids no SINAN H

iv. Dados clinicos: data do diagnéstico da infeccio pelo HIV/Aids,
TARYV em uso atual e esquemas prévios utilizados, data do inicio da -
TARY ou data prevista para iniciar TARYV se virgem de tratamento
(ver item c¢); carga viral e CD4 (iniciais e atuais), localizacio da
doenca citomegalica (6rgio ou sistema) e meio diagnéstico utilizado,
programacio terapéutica: dose e duracio da terapia com
ganciclovir.

Critérios para interrupcio da libera¢do do ganciclovir IV:

Rua Esteves Junior, n® 390 - Centro — Florianépolis / SC - 88.015-130 b
Telefones: (48) 36654513/36647440

, (“8) GOVERNO

DE SANTA




- Governo de Santa Catarina

Secretaria de Estado da Saide

Sistema Unico de Saiide '
Superintendéncia de Vigilincia em Saiide

II.

Iv.

V.

VI

Diretoria de Assisténcia Farmacéutica

a. Mudanga de diagndstico.

b. Tratamento de manutengdo com minimo de 3 meses de curso, em paciente com

melhora clinica e CD4> 100 em dois exames consecutivos.

Prevengio da doenc¢a por CMV

Iniciar TARV e manter CD4 >100 cels/mm°. ,

a. Retinite

Manejo da doenga citomegilica com uso de Ganciclovir

M Usar preferencialmente a apresentagéio em bolsa plastica (sistema fechado);
M em caso de uso de frasco-ampola, a dilui¢do devera seguir os cuidados semelhantes
ao manuseio de antineopldsicos; ' ‘ '
¥ Administrar imediatamente apésa diluicéo.
B tem compatibilidade com SF 0,9% e SG
& Infundir lentamente; e no minimo 1 1
Apresentacdes

Injecéio Intravitrea es, no periodo de 7 a 10 dias
(AIID); e/ou-..
Induc¢io: Ganc
méaximo depende
regulares, consi
Manutencio

dias (tempo de uso minimo ou
80 sejam possiveis avaliagSes

vir 5 mg/kg TV.112/12h por -
L da avaliagdo oftalmol4
ar 0 tempo méaximo):

1V a0 dia ou 5x por

a topografia da lesdo retiniana e -

a.1. Em casos de lesées retinianas periféricas: Administrar terapia antiviral sistémica
(Ganciclovir IV) nos primeiros 3 a 6 meses apos introdugio de TARV para prevengio
de lesdes induzidas pela sindrome de reconstitui¢do imune (AII). ‘

a.2. Critérios para a interrupc¢iio da terapia de manutencio:

. Tratamento sistémico de manuten¢do em curso por periodo entre 3 e 6 meses, e
. Lesbes oculares inativas (avaliacdo oftalmolégica), e ;
. CD4 >100 cels/mm3 em, no minimo, 2 exames em periodo de 3 a 6 meses, em -

uso regular de TARYV (AII).

Seguimento oftalmolégico rotineiro trimestral apos a suspensdo do Ganciclovir (AIII),
por um ano.

a.3. Reiniciar terapia de manutencio:

* Se queda de CD4 <100 cels/mm>, ap6s periodo de estabilizacdo com CD4 >100
céls. (AIII). '

Ulceras orais, esofagite ou colite
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e Doses iguais ao tratamento da retinite.
Duracio:
* 21 a42 dias ou até a resoluciio dos sinais e sintomas (CID).

M a terapia de manuten¢éio geralmente ndo ¢ necessaria, mas podera ser considerada em ‘
casos de recaidas (BII) '

M A introdugdo da TARV ¢ fundamental para melhora clinica e redugdo do tempo de uso
do ganciclovir. -

VII.  Pneumonite:

VIIIL.

e A duragfo ideal
resolugéo do

esmo presuntivamente,
cida, podendo ser considerada a
8o detectado no liquor.

M Iniciar ou otimizar-a. TA ‘para alcang 80 viral maxima e a reconstitui¢do
imune (BIII). Fr :

IX.  Classificagio dosniveis de evidéng

Nivel de evidéncia _ Modelo de estudo
' 1a Revisdo sistematica de ensaios clinicos, com homogeneidade
1b Ensaios clinicos randomizados individuais com intervalos de
confianca estreitos
lc Séries "tudo ou nada"
2a Revisio sistematica de estudos de coorte, com
homogeneidade
2b Estudos de coorte individuais (inclui ensaios clinicos de baixa
qualidade) '
2¢ ‘ Pesquisa de desfechos e estudos ecologicos
3a Revisdo sistematica de estudos caso-controle, com
homogeneidade ‘
3b Estudos caso-controle individuais
4 Séries de casos ou estudos de coorte / caso-controle com
menor qualidade -
5 Opinidio de especialistas sem revisdo critica explicita, ou
baseada em fisiologia, ou em pesquisa de bancada
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Grau de
recomendacio

A Estudos consistentes de nivel 1

Estudos consistentes de nivel 2 ou 3 ou extrapolacio de
estudos de nivel 1

B

C Estudos de nivel 4 ou extrapolagiio de estudos de nivel 2 ou 3
D Evidéncia de nivel 5 ou estudos inconsistentes ou
inconclusivos de qualquer nivel
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“Dulce Maria B. de Castro Quevedo Georg1a! Hoffer
Gerente de DST/Aids/HV Gerente de Administragdio da Assisténcia
DIVE/SUV/SES , , - Farmacéutica

DIAF/SUV/SES

Maria Terdka Bertoldi Agostini

Diretor de Vigilanc¢ia Epidemioldgica Diretora de Assisténcia Farmacéutica

DIVE/S’;UV/SES ’ DIAF/SUV/SES
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