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NOTA TECNICA N°. 421/2012 CQV/D-DST-AIDS-HV/SVS/MS

Assunto: Disponibilizacdo de rifabutina para pacientes coinfectados com TB-HIV nos
Servicos de Ateng¢io Especializada a Pessoas Vivendo com HIV/aids.

1. O Ministério da Saude adquiriu rifabutina em capsulas de 150 mg para olerccer novas
opgoes terapéuticas as pessoas vivendo com HIV/aids (PVHA) com tuberculosc (TB) ativa.

2. O medicamento esta disponivel para distribuicio imediata a pacicntes infettados pelo
HIV em uso de antirretrovirais, permitindo sua utilizagdo em substituicdo a rilampicina, quando
NeCessario.

3. Toda PVHA com tuberculose ativa, independentemente da apresentagdo clinica da TB e
da contagem de LT-CD4+, deve ser tratada para ambas as condigdes, o que implica em inicio precoce da
terapia antirretroviral (TARV).

4. Recomenda-se para tratamento de PVHA com TB ativa:

a) Esquema antituberculose com dura(ﬁo de seis meses ¢ idealmente estruturado com
rifampicina (Quadro I).

b) TARV com inibidor da transcriptase reversa ndo analogo de nucleosideo (ITRNN) de
primeira geragio, preferencialmente o efavirenz. Deve-se iniciar a TARV ainda nas
primeiras oito semanas do tratamento da tuberculose.

5. Quando a TB ¢é diagnosticada em pacicntes em uso de TARV, o csquema deve ser
avaliado com atengdo quanto a possiveis interagoes farmacocinéticas com o grupo das rifamicinas. Em
algumas situagdes, o esquema antirretroviral precisard ser modificado para permitir o tratamento
adequado ¢ scguro.

6. Pacientes multiexperimentados em TARV que utilizam medicamentos de terceira linha
(darunavir, tipranavir, raltegravir, etravirina ou enfuvitida) devem ter seu esquema de tratamento definido
com suporte de profissionais experientes no mancjo da resisténcia do HIV e/ou médicos de referéncia em
genotipagem.

7. Pacientes com coinfecgdo TB-HIV devem ser monitorados cuidadosamente para avaliar
a efetividade e toxicidade do tratamento de ambas doengas. A rifampicina, indutora do citocromo P450,
aumenta o metabolismo dos IP 0o que ocasiona diminui¢do de suas concentragdes plasmaticas. Assim,
quando associados a rifampicina, os IP precisam ter suas doses aumentadas ou associadas ao ritonavir
para atingirem suas concentragoes habituais.

8. A rifampicina possui cficdcia ¢ cficiéncia comprovadas, deve fazer parte do esquema
preferencial de tratamento para TB e compoe esquema bdsico preconizado no Brasil. Sua substitui¢do
pela rifabutina deve ser criteriosa ¢ individualizada, considerando-se riscos ¢ beneficios relacionados a
estruturacio do esquema antituberculose ¢ a melhor opgido de regime antirretroviral (Manual de
Recomendagdes para o Controle da Tuberculose no Brasil. Capitulo 6, Tuberculose ¢ HIV).
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9. A rifabutina esta recomendada quando é necessario associar ou manter inibidor de
protease associado ao ritonavir (IP/r) no esquema antirretroviral, o quc em geral ocorre nas situagoces
de intolerancia, resisténcia ou contraindicacio aos ITRNN. A dose de rifabutina recomendada nesta
situacao ¢ de 150 mg/dia.

10. A rifabutina é geralmente bem tolerada, porém scus cleitos adversos mais [requentes sao
exantema (4%), intolerincia gastrointestinal (3%) e ncutropenia (2%).

11. Quando a rifabutina fizer parte do esquema antituberculose, serd necessario incluir as
formulagoes dos demais medicamentos em scparado: etambutol, isoniazida ¢ pirazinamida. A
desvantagem dessa estratégia de tratamento ¢ o maior nimero de cdpsulas ou comprimidos do esquema
terapéutico, que torna necessdrio reforgar orientagdes ¢ agoes de adesio ao tratamento (Quadro II).

12. O tratamento da tuberculose, incluindo a rifabutina, estd disponivel no formuldrio de
prescricio de antirretroviral, fortalecendo a produgao de informagdes a respeito do tratamento da
coinfec¢io por TB-HIV no Brasil (www.aids.gov.br/gerencial).

13. Por fim, mediantc a disponibilidade de rifabutina no almoxarilado do Minisi€rio da
Sadde, o Departamento de DST, Aids ¢ Hepatites Virais solicita as Coordenagoes de DST/Aids que
encaminhem imediatamente o nimero de pacientes que necessitam deste medicamento para o enderego
cletronico logistica@aids.gov.br, a [im de que se faga a distribuicio consccutiva aos almoxarifados
centrais dos estados.

14. Esta Nota Técnica entra em vigor a partir de sua publicagao.

Quadro I- Esquema Basico com rifampicina para tratamento da tuberculose em adultos ¢ adolescentes
(> 10 anos de idade):

Regime Farmacos Faixa de peso Unidade/dose Meses
RHZE 20kga 35 kg 2 comprimidos
2RHZE 1 50/75400/275
comprimido em 36 kgas0kg 3 comprimidos 2
Fase .
intensiva dosc f.IXEl
combinada
>50 kg 4 comprimidos
1 comprimido ou
cdpsula de 300/200 mg
20a35kg ou 2 comprimidos de
150/75*
RH 1 comprimido ou
capsula de 300/200mg
comprimido ou + 1 comprimido ou
4 RH capsula de 36 kga50 kg | capsula de 150/100 mg
300/200 mg ou 3 comprimidos d¢ 4
ou 150/100 mg 150/75*
Fase dc~ ou 2 comprimidos ou
manuten¢ao comprimidos de capsulas de
150/75% mg >50 kg 300/200mg
ou 4 comprimidos de
150/75*

*As apresentacdes de comprimidos de rifampicina/isoniazida em 150/75 mg estdo substituindo as apresentagoes de

RH em 300/200 ¢ 150/100 mg e deverdo ser adotadas tio logo estejam disponiveis.

R = rifampicina, H = isoniazida, Z = pirazinamida, E = etambulol
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Quadro II- Esquema basico com rifabutina para tratamento da tuberculose em adultos ¢ adolescentes (>
10 anos de idadc):

Mes Farm: Doses por Faixa Etaria de Peso
eses Armaco 20 kg-35 kg 36 kg-50 ke >50 ke
Rifabutina 150 mg 1 cipsula 1 capsula 1 capsula
Fase Isoniazida 100 mg* 2 comprimidos | 2 a 3 comprimidos 3 comprimidos
intensiva Pirazinamida 500 mg* 2 comprimidos | 2 a 3 comprimidos 3 comprimidos
(2 meses) Etambutol 400 mg* la2 2 a 3 comprimidos 3 comprimidos
comprimidos
Fase de Rifabutina 150 mg 1 cépsula 1 capsula 1 capsula
manutencio | Isoniazida 100 mg* 2 comprimidos | 2 a 3 comprimidos 3 comprimidos
(4 meses)

“Isoniazida — 10 mg/kg/dia, dose maxima de 300 mg/dia; pirazinamida — 35 mg/kg/dia, dose maxima de 1.500
mg/dia; etambutol ~ 25 mg/kg/dia, dose mdxima de 1.200 mg/dia.

Brasilia, 10 de outubro de 2012.

Ronaldo Hallal
Coordenacio de Cuidado e Qualidade de Vida

Aprovo a nota técnica.
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