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1. Notas Gerais

1.1 Antecedentes

A Organizacdo Mundial da Saude (OMS)
trabalhou na revisdao e actualizagcdao da
Utilizagdo de Antirretrovirais no Tratamento
de Grdvidas e na Prevengdo da Infecgcdo por
VIH em Bebés: Recomendag¢bes para a
adopgdo de uma abordagem de saude publica,
2006, através de uma série de esforgos
coordenados para rever e sintetizar as
evidéncias emergentes. As principais areas de
revisao foram:

a. quando iniciar e que terapia
antirretroviral  (TARV)  deverd ser
administrada a gravidas que vivem com
VIH que sejam elegiveis ao TARV; e

b. quando iniciar e que profilaxia
antirretroviral (ARV) devera ser
administrada a gravidas que nao
precisam de TARV para o tratamento da
sua propria salde, mas que precisem, no
entanto, de ARV para reduzir o risco de
transmissdo vertical (TV) do VIH.

Esta evidéncia foi recolhida através de
revisdes sistemdticas, metodologia de analise
de perfil GRADE, consultas junto dos
implementadores-chave, revisdo de custos e
revisdo de pares.

Foram envolvidas varias pessoas ho
desenvolvimento destas recomendagbes: o
Grupo Principal de Preparacdo (Core Writing
Group) formado por pessoal da OMS e
especialistas externos, por todo o Comité de
Revisdo das Directivas, e o Grupo de Revisao
de Pares. Os membros sdo listados no Anexo
1.

O objectivo era identificar recomendacdes
com base em evidéncias que possuam maior
probabilidade de conduzir a prestacdo de
servicos de saude de elevada qualidade e a
intervencdes de TARV para PTVV mais
eficientes. A evidéncia e a sua qualidade,
riscos e beneficios, aceitabilidade, viabilidade,
implicacdes de custo e financeiras, foram
consideradas pelo Comité de Revisdo das

Directivas e pelo Grupo de Revisdao de Pares,
tendo a OMS concordado com uma série de
recomendacdes actualizadas.

Antes da emissdao das directivas totalmente
revistas, a OMS estd a emitir este
Aconselhamento Rapido, o qual resume as
recomendagdes-chave.

1.2 O que motivou esta revisao?

A disponibilidade de uma quantidade
significativa de evidéncias sobre a Profilaxia
ARV para prevenir a TV, e de novas
informacbes sobre o momento ideal para a
iniciacdo de TARV (elegibilidade para o
tratamento) exigiu o desenvolvimento da
revisdo das directivas de 2009. A evidéncia
sobre os beneficios do aumento do TARV
vitalicio e os novos dados sobre a eficiéncia da
extensdo da Profilaxia TARV a maes ou bebés
na reduc¢do do risco de Transmissdo do VIH
durante a amamentagdo sdo particularmente
importantes. A revisdo das directivas
representa uma oportunidade importante de
simplificar e  padronizar as  actuais
recomendacdes, e de fornecer orientacdao
normativa actualizada sobre intervencdes de
PTVV mais eficientes tanto em circunstancias
de recursos limitados como também, a nivel
global. Uma vez implementadas, estas
recomendacdes podem reduzir os riscos de TV
para menos de 5% durante a amamentagao
(considerando um risco anterior na casa dos
35%) e em individuos que ndo estejam em
aleitamento (considerando um risco anterior
de 25%), e irdo ajudar a promover uma salde
e sobrevivéncia materno-infantil melhoradas.
A implementacdo de intervengdes mais
eficientes em cendrios de recursos limitados
possibilita que os paises de baixos e médios
rendimentos procurem a eliminagdo virtual da
TV e do VIH/SIDA pediatrico, o que ja foi
alcangado em muitos paises.

Estas recomendacbes  oferecem uma
orientagdo para 0s responsaveis pela



elaboracdo de politicas e gestores de
programas responsdveis pelos programas
nacionais de PTVV, e representam um
documento-chave para os trabalhadores de
salde envolvidos na prevengdo, cuidados e
tratamento de grdvidas e dos seus bebés. As
directivas também fornecem um quadro
normativo para o financiamento internacional
e bilateral e para as agéncias de
implementacdo e de apoio.

O presente Aconselhamento Rdpido incide
sobre duas areas fundamentais:

1. Quando iniciar o TARV para grdvidas que
vivem com VIH e que sejam elegiveis para
o TARV; e

2. Quando iniciar e que Profilaxia TARV a
administrar a gravidas que ndo precisam
de TARV para tratar da sua prépria saude,
mas que precisem de ARV para reduzir o
risco de TV.

1.3 Principios Orientadores

As directivas da OMS sobre o uso de ARV no
tratamento de gravidas e na prevencdo da
infecgao por VIH em bebés foram revistas de
acordo com o0s seguintes  principios
orientadores:

1. As mulheres (incluindo as gravidas) que
precisam de medicacdo ARV para o
tratamento da sua prépria saude deverao
receber TARV vitalicio.

2. A disponibilidade de contagem de células
CD4 durante o periodo pré-natal é de
importancia vital para o processo de
tomada de decisGes relativamente a
elegibilidade para o TARV materno.

3. As intervengdes recomendadas deverao
ter como objectivo a maximiza¢ao da
eficiéncia na reducdo da Transmissdo
Vertical do VIH, minimizando os efeitos
secundarios para mdes e bebés e
preservando as opg¢des futuras de
cuidado e tratamento de VIH.

4. As intervengOes pds-parto com base em
ARV que sejam mais eficientes irdo
conduzir a adopg¢do de praticas de
amamentag¢do mais seguras.

5. Sdo necessarios principios simples e
uniformes para os cendrios dos diferentes
paises.

2. Um olhar sobre as
recomendacoes

As recomendacbes sobre a PTVV referem-se a
duas abordagens principais:

1. Tratamento: TARV vitalicio para mulheres
seropositivas que  necessitem  de
tratamento.

2. Profilaxia: Prescricdo de ARV a curto
prazo, para prevenir a Transmissdo do
VIH da mae para o bebé.

Esta abordagem estabelece a base para:

1. Uma disponibilizacdo mais atempada da
TARV abrangendo um grupo maior de
gravidas seropositivas e beneficiando
tanto a salde da mae como prevenindo a
transmissdo do VIH para o seu bebé
durante a gravidez.

2. Uma prescricdo mais duradoura de
profilaxia antirretroviral para grdvidas
seropositivas com sistemas imunolégicos
relativamente fortes, e que ndo precisem
de TARV para proteger a sua propria
salde. Esta intervencdo podera reduzir o
risco de Transmissdo do VIH da mae para
o bebé.

3. A prescricdo de ARV a mae ou bebé por
forma a reduzir a Transmissdao do VIH
durante o periodo de amamentacgao. Pela
primeira vez, existe evidéncia suficiente
para que a OMS possa recomendar ARV
durante a amamentagao.



3. O processo de revisao

3.1. Recolha, revisdo e apresentagao das

evidéncias

A OMS realizou uma consulta junto de
especialistas em Novembro de 2008 para
rever as novas evidéncias acumuladas desde
as Directivas de 2006. Esta consulta ajudou a
OMS a compilar a evidéncia e a tomar a
decisdo sobre a existéncia ou ndo de evidéncia
suficiente sobre para realizar a revisdo das
directivas de 2006.

Ap0ds este encontro inicial, a OMS preparou o
escopo do trabalho e desenvolveu as questdes
PICO! relativamente as principais &reas de
revisdo. Foram preparados perfis GRADE para
quatro questdes PICO:

a. quando iniciar o TARV em gravidas; e o
gue administrar as gravidas elegiveis para
o TARV,

b. quando iniciar a Profilaxia TARV em
gravidas, e que medicamentos
administrar a grdvidas sob Profilaxia
TARV,

C. 0 que administrar aos recém-nascidos no
momento imediatamente a seguir ao
parto, e

d. o que administrar a bebés expostos a
amamentac¢do no periodo imediatamente
apods o parto.

Foi realizada uma revisdo sistematica de
literatura revista por pares e reflexdes com
base nas questées PICO, através de um
esforco colaborativo entre a UCSF, o CDC e a
OMS. A estratégia de pesquisa do Grupo de
Revisdo Conjunta de VIH/SIDA da Cochrane foi
utilizada para cada uma das quatro questdes.

! PICO é um acrénimo gue descreve os elementos
de uma questdo clinica devidamente formada. A
sua estrutura inclui: ‘P’ para doente (patient) ou
populagdo; ‘I’ para intervengdo ou interesse; ‘C’
para comparacdo; e ‘O’ para resultado (outcome).

Um encontro informal de dois dias foi
realizado com as partes interessadas, que foi
co-organizado pelo PEPFAR e teve lugar em
Washington, em Setembro de 2009. Este
encontro ajudou a avaliar a viabilidade de
novas recomendacgdes potenciais e os desafios
que os paises enfrentam na revisdao das suas
directivas nacionais.

Uma segunda avaliacdo de viabilidade foi
realizada através de uma avaliacdo rapida sob
a forma de um questionario estruturado aos
escritérios nacionais da OMS.

Foram fornecidas consideracées adicionais
sobre a viabilidade de intervencdes relevantes
de PTVV através de uma apresentacao sobre
as consideracdes dos sistemas de saude sobre
os programas de PTVV durante o encontro de
Revisdo das Directivas.

As informacg0es e implicagbes de custo foram
preparadas pela OMS para os principais
regimes de TARV e de profilaxia TARV
considerando os diversos pregos em paises de
baixos rendimentos, de médios rendimentos
e de rendendimentos médios-altos. A
informacgado sobre os pregos teve como base o
Mecanismo de Comunicacdo Global de Precos
(Global Price Reporting Mechanism — GPRM,
em

http://apps.OMS.int/vih/amds/price/hdd/). As
implicacdes de custo das recomendacgbes
propostas foram apresentadas e discutidas
durante o encontro de Revisdo das Directivas.

Os perfis de evidéncia GRADE serdo incluidos
nas directivas integrais.

3.2 Consenso, revisao externa e
actualizagao

O encontro de revisdo das Directivas sobre o
Uso de Antirretrovirais no Tratamento de
Gravidas e na Prevengdo da Infecgcdo por VIH
em Bebés foi realizado em Genebra, entre 19—
21 de Outubro de 2009. O encontro reviu as
evidéncias a volta das quatro areas em
sessGes diferentes. Cada uma das sessbes
incluiu apresenta¢cbes sobre a evidéncia
GRADE relacionada, as recomendacgdes actuais



e propostas, as implicagbes de custo, e a
analise do risco-beneficio sobre as questdes
mais importantes. As discussGes foram
realizadas em sessdes em plendrio e em
grupos de trabalho.

As recomendagdes propostas foram revistas e
as recomendacgoes finais foram formuladas
tomando em consideracdao a qualidade da
evidéncia, o equilibrio entre os beneficios e
perigos, o equilibrio entre os valores e
preferéncias, custo, viabilidade, e outros
factores. Caso os resultados da andlise GRADE
tivessem sido inconclusivos, os outros factores
acima listados foram tomados em
consideracdo na preparacdio de cada
recomendacdo. Para efeitos de obtencdo de
consenso, o grupo tomou em consideragao os
factores listados e reviu as tabelas de risco-
beneficio para tomar decisGes sobre as
recomendag¢des. Em alguns casos, em que ndo
houve qualquer consenso inicial, foram
realizadas mais discussdes e as decisOes foram
tomadas com recurso a votagdo. As principais
recomendacdes foram resumidas em ‘tabelas
de recomendacdes’ tomando em
consideracdo as quatro questdes principais, e
incluiram uma sintese dos principais factores
que foram considerados na formulagdo de
recomendacgdes.

O resumo das recomendac¢bes foi enviado
para a revisdo de pares, a seis revisores de
pares independentes e a seis escritérios
regionais da OMS. Estes receberam também
as tabelas de risco-beneficio que incluiam os
pontos mais fortes das evidéncias e das
recomendacdes e foi solicitado que dessem os
seus contributos e a sua opinido em relacdo as
recomendagdes e, caso ndo concordassem, o
respectivo motivo; foi também solicitado que
se acrescentassem quaisquer aspectos-chave
gue ndo tivessem sido abordados e incluidos.
Todos os revisores deram o seu contributo por
escrito. Houve um apoio muito forte as
recomendagldes propostas, representanto
varias opinides e paises,.

Os comentarios feitos pela revisdo de pares
foram partilhados com o grupo principal de
preparacdao por meio de teleconferéncia. As

recomendacdes preliminares e as tabelas de
recomendagbes foram novamente revistas, e
finalizadas de seguida.

As recomendac¢des finais resumidas foram
finalizadas com base nos passos acima
indicados e foram submetidos ao Comité de
Revisdao de Directivas da OMS para aprovacao
no inicio de Novembro de 2009.

As actuais directivas serdo revistas em 2012,
excepto se novas evidéncias significativas
surgirem antes dessa data e um processo de
revisdo antecipada se revele necessario.

3.3 Publicagao e prazos

Este Aconselhamento Rdpido: sobre o Uso de
Antirretrovirais no Tratamento de Grdvidas e
na Prevengdo da InfeccGo por VIH em Bebés
serd publicado em Inglés e em Francés.

Foram contratados dois redactores de
directivas para apoiar no desenvolvimento das
directivas revistas. Espera-se que apds a
aprovacao final, a publicacdo e a divulgacao
iniciem em Junho ou Julho de 2010. As
directivas colocam énfase na politica de nivel
nacional e os decisores politicos, gestores de
programas e os gestores responsdveis pela
concepcao e implementacdo de programas de
PTVV, incluindo TARV para mulheres.



4. Adaptacao,
implementac¢ao e avaliagao

A OMS encontra-se a trabalhar em conjunto
com as Nagles Unidas e com outros parceiros
implementadores, como parte da IATT (Equipa
de Trabalho Interagéncias), do grupo de
trabalho do PEPFAR PTVV/Ped, e com os
escritérios regionais da OMS para planificar a
rapida divulgacdo e implementac¢do das novas
directivas. Foi adquirida uma extensa
experiéncia durante a divulgacdo das
directivas anteriores, e sera necessario um
apoio activo na revisdo das directivas a nivel
nacional. Os principais passos para a
divulgacdo das directivas incluem:

1. A traducdo para, pelo menos 3 outras
linguas (Francés, Espanhol e Russo). Estes
documentos serdao disponibilizados em
formato fisico e na Internet.

2. 0O desenvolvimento rapido de um guia de
adaptagdo, em conjunto com os parceiros
de implementacdao. Este guia de
adaptacgdo ird incluir um documento de
feedback sobre o processo para fornecer
informagdao a OMS sobre a qualidade,
utilidade e o impacto das directivas.

3. Comunicados, apoio e planificacdo
conjunta da divulgacdo com os parceiros
do IATT, do PEPFAR, do Global Fund, etc.

4. Realizacdo de semindrios regionais para
divulgar as directivas e apoio a adaptacao
nacional. (Quase todas as regides da OMS
incluiram este aspecto nos seus planos de
trabalho de 2010, e o PEPFAR forneceu
apoio especifico para a realizacdo de
seminarios regionais conjuntos).

5. Adaptacdo nacional rapida — a OMS ird
trabalhar directamente com 2-3 paises
altamente afectados para apoiar a
adaptacdo rapida das novas directivas, de
modo a aprenderem, em primeira mao,
como acelerar o processo.

5. Documentos de
acompanhamento

Em colaboragdao com os principais parceiros de
implementacao, estao a ser desenvolvidas
ferramentas simples para acompanhar as
directivas. Estas ferramentas estdo a ser
concebidas para:

e Apoiar os paises na revisdo das directivas
nacionais de PTVV e

e Apoiar a escolha do regime mais
apropriado considerando os recursos e as
limitaces do pais.

O documento de aconselhamento rapido é a
primeira destas importantes ferramentas.

6. Declara¢ao de interesse

Foram entregues formularios a cada membro
do grupo. Cada uma das pessoas que
participou no encontro de revisdo das
Directivas preencheu a necessaria declaracao
de ndo existéncia de conflito de interesses. No
total, cinco pessoas declararam existir algum
conflito de interesse: L Kuhn, S Luchters, R
Shapiro, e L Guay declararam estar a receber
apoio para pesquisa, no passado e presente.
Nenhum dos participantes recebeu
financiamento de empresas farmacéuticas. O
apoio recebido provém essencialmente de
fundos de universidades e de governos. O
Secretariado da OMS ndo achou que as
declaragbes  efectuadas  representassem
conflitos significativos (apoio publico a
pesquisa de natureza normal) e ndo iriam
afectar indevidamente o julgamento dos
individuos nos resultados da pesquisa. A
declaracdo de E Nyankesha ndo foi
considerada conflito de interesse. A Mushavi,
do grupo de revisdao de Pares, declarou a
existéncia de algum conflito de interesses mas
o Secretariado da OMS ndo sentiu que a
magnitude da declaracdo carecesse de alguma
autorizacdo adicional para a sua participacao.



7. Colaboracao com os
parceiros externos e
financiamento

Especificamente em relacdo ao presente
Aconselhamento Rapido nao houve
colaboradores externos. Todavia, varios
parceiros foram envolvidos no
desenvolvimento das directivas. Todas as
colaboragcbes serdao devidamente detalhadas
nas Directivas integrais.

O financiamento para a realizacdo do presente
trabalho é proveniente do PEPFAR e da
ONUSIDA.

8. Recomendag¢oes-chave

8.1 TARV para gravidas seropositivas que
precisam de tratamento para proteger a sua
propria saude

Recomendacao 1

Em gravidas com estado de VIH confirmado,
a inicia¢dao de TARV para tratar a sua proépria
saude é recomendada a todas as gravidas
seropositivas com uma contagem de CD4
<350 células/mm3, independentemente do
estagio clinico da OMS; e em todas as
gravidas seropositivas nos estagios clinicos
da OMS 3 ou 4, independentemente da
contagem de células CDA4.

(Forte recomendacgao, evidéncia de qualidade
moderada)

Observagoes: Os critérios para a inicia¢do de
TARV em grdvidas sGo os mesmos para as
ndo-grdvidas. A recomendagdio coloca um
valor elevado sobre a saude da mulher e um
valor relativamente baixo sobre os potenciais
riscos e o aumento do custo. Os dados
disponiveis mostram que o TARV da mulher
durante a gravidez e a sua continuagGo
durante a amamentacdo é eficaz na redugdo
da Transmissdo do VIH ou na prevencgdo da
morte do bebé, e é a interven¢do mais
eficiente de promog¢do da saude da Mde
Infectada e de reducdo do risco de

Transmissdo do VIH neste grupo, onde o risco
de Transmissdo vertical do VIH é elevado.

Tabela 1. Critérios de elegibilidade para
TARV ou Profilaxia ARV em
gravidas seropositivas

Contagem de células CD4 disponivel

CD4 <350
— CD4 >350 cels/mm3
cels/mm3
TARV
TARV
Independenteme .
L Se apresentar sintomas
nte do estagio L .
. (Estagio 3 ou 4)
clinico

Estagio Clinicoda OMS

Estagio 1 Profilaxia ARV
Estagio 2 Profilaxia ARV
Estagio 3 TARV
Estagio 4 TARV

Recomendacio 2

As grdvidas seropositivas que precisam de
TARV para tratar a sua propria saude devem
iniciar TARV independentemente da idade
gestacional e continuar com o tratamento
durante a gravidez, parto e depois do parto.
(vide tabela 2).

(Forte recomendacdo, evidéncia de qualidade
moderada)

Observagdes: A calendarizagdo da inicia¢éo do
TARV em Grdvidas Seropositivas € o mesmo
para as ndo-gravidas, i.e. logo que estejam
preenchidos os critérios de elegibilidade. A
recomendacéo coloca um valor elevado sobre
a saude da mulher. Coloca relativamente
menos peso sobre 0s riscos potenciais sobre a
mde e sobre o bebé por nascer.



Recomendagao 3

Em grdvidas que precisem de TARV para
tratar a sua propria saude, o regime preferido
de TARV de primeira linha devera incluir AZT
+ 3TC principal: AZT + 3TC + NVP ou AZT + 3TC
+ EFV. Regimes alternativos recomendados
incluem TDF + 3TC (ou FTC) + NVP e TDF + 3TC
(ou FTC) + EFV2.

(Recomendagao
qualidade baixa)

forte, evidéncia de

Observagoes: Os regimes preferidos de TARV
de primeira linha recomendados para Grdvidas
Seropositivas sdo 0s mesmos para as ndo-
grdvidas. A recomendac¢do coloca um valor
elevado sobre a saude da mde e nos beneficios
sobre a PTVV. Coloca relativamente pouco
peso sobre os potenciais riscos de toxicidade
do medicamento para a mde e para o bebé. A
decisdo deverd ser orientada pela experiéncia,
disponibilidade e potencial de toxicidade
desses regimes durante a gravidez. Regimes
com base em EFV deverdo ser novamente
iniciados durante o primeiro trimestre de
gravidez (vide também directivas de TARV de
adultos).

Recomendagao 4

Bebés filhos de maes seropositivas a receber

TARV para o tratamento da sua prépria

saude deverao receber:

a. para bebés em aleitamento: NVP ou AZT
diaria desde o nascimento até 4 a 6
semanas de idade

(Forte recomendacgao, evidéncia de qualidade

moderada)

b. para bebés que ndo estejam em
aleitamento: AZT ou NVP didria desde o
nascimento até 4 a 6 semanas de idade

(Recomendagdo condicional, evidéncia de

qualidade baixa)

Observagbes: A recomendag¢do coloca peso
sobre a preveng¢do perinatal da transmisséo do
VIH e na disponibilizacGo de protecgcdo
adicional ao recém-nascido paralelamente ao
regime de TARV da mde. Existem evidéncias
que entre os bebés em aleitamento que a NVP

2 AZT: zidovudina; 3TC: lamivudina; NVP: nevirapina; EFV: efavirenz;
TDF: tenofovir; FTC: emtricitabina

didria por 6 semanas é eficaz na redugdo da
Transmissdo do VIH ou da morte. Entre bebés
que ndo estejam em aleitamento, ndo existe
evidéncia que avalie a eficiéncia da NVP didria,
seja qual for a sua duragdo, para além de uma
dose uUnica a nascen¢a. Todavia, existe uma
evidéncia de elevada qualidade de que 6
semanas de profilaxia de AZT em bebés, em
conjunto com a profilaxia materna com AZT
pré-natal por mais de 4 semanas previne
significativamente a TV do VIH. Existem
evidéncias adicional de que a administracGo
de AZT por 6 semanas ao bebé oferece
protecgcdo significativa quando as mdes
recebem menos de 4 semanas de profilaxia
pré-natal. Para as mdes sob TARV, a profilaxia
em bebés oferece protec¢do adicional pos-
parto, especialmente em mdes que iniciam o
TARV tardiamente, que possuem uma adesdo
menos do que Optima ou que ndo tenham
alcancado a supressdo viral total.

8.2 Profilaxia ARV para todas as gravidas
infectadas que nao precisam de
tratamento para proteger a sua propria
saude

Recomendagao 5

Todas as Gravidas Seropositivas que nao
precisem de ARV para o tratamento da sua
prépria salude requerem uma estratégia
eficiente de Profilaxia ARV para prevenir a
Transmissao Vertical do VIH. A Profilaxia ARV
devera ser iniciada a partir das 14 semanas
de gestacdo (segundo trimestre) ou logo que
seja possivel, quando as mulheres se
apresentam no fim da gravidez, durante o
trabalho de parto ou durante o parto.
(Recomendagdo forte, evidéncia de qualidade
baixa )

Observagées: Apesar da falta de evidéncia
directa que demonstre que o inicio da
profilaxia numa fase inicial (antes de 28
semanas) estd associado a baixas taxas de
transmissdo intra-uterina, o painel colocou um
peso elevado sobre a redugdo da perda
potencial para o acompanhamento e atraso
do inicio da profilaxia esperando até ao
terceiro trimestre, e reconheceu que existe
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algum risco de transmissdo intra-uterina
durante a gravidez. Estudos observacionais
disponiveis mostram que os beneficios do
inicio atempado da profilaxia podem
minimizar os atrasos entre o teste de VIH na
gravidez e a iniciagdo da Profilaxia ARV. Dado
o tempo médio da primeira consulta pré-natal
na maioria dos cendrios, a maior parte das
mulheres ndo iria iniciar a Profilaxia TARV as
14 semanas, mas a meta é que a maioria das
mulheres inicie durante o sequndo semestre,
ao invés de na metade do terceiro trimestre.

Recomendagdo 6

Para a mae

Para todas as Gravidas Seropositivas que nao

precisam de TARV para o tratamento da sua

propria saude, a opcdo A de Profilaxia ARV

consiste em

e  AZT diario pré-natal;

e sd-NVP no inicio do trabalho de parto*;

e AZT + 3TC durante o trabalho de parto e
parto*;

e Duas vezes ao dia AZT + 3TC por 7 dias
pos-parto*.

(Recomendacgdo forte, evidéncia de qualidade
baixa)

*sd-NVP e AZT+3TC intra e pds-parto podem
ser omitidas caso a made receba mais de 4
semanas de AZT durante a gravidez

Para o bebé

Em bebés em aleitamento materno, a
Profilaxia ARV  materna deverda ser
acompanhada de uma administracao didria de
NVP ao bebé, desde o nascimento até uma
semana do fim da exposicdo ao leite materno.
(recomendagao forte, evidéncia de qualidade
moderada)

Em bebés que ndo estejam a amamentar, a
Profilaxia ARV ~ materna  devera  ser
acompanhada pela administracdo de sd-NVP a
nascenca e pela administracao didria de AZT
ou NVP desde o nascimento até 4 a 6 semanas
de idade.

(recomendagao condicional, evidéncia de
qualidade baixa)

Observagdes: A componente materna desta
estratégia de Profilaxia ARV é a mesma que
aquela recomendada nas directivas de 2006,
apesar da recomendacglo revista ser de se
iniciar numa fase mais cedo durante a
gravidez (vide Recomendagdo 5).

Para bebés que estejam em aleitamento
materno, o painel colocou um peso muito
elevado sobre uma intervengdo que permita a
utilizacGo de prdticas mais seguras de
amamenta¢do em  cendrios onde a
amamentagdo é a norma. Apesar de os dados
apenas estarem disponiveis sobre a prescri¢@o
de NVP a bebés até 6 meses de idade, o painel
considerou que existe uma necessidade de
fornecer Profilaxia TARV durante o periodo de
aleitamento por forma a minimizar o risco de
transmissdo. O painel também considerou que
estas directivas de ARV ndo deveriam
recomendar uma dura¢do estanque para a
amamentag¢do; a OMS ird fornecer directivas
separadas sobre o VIH e sobre a alimentagdo
infantil, no contexto de ARVs.

Tal como na Recomendacdo 4, para os bebés
que ndo estejam em aleitamento, ndo existe
evidéncia que permita a avaliagdo da eficdcia
da administracdo didria de NVP (em qualquer
duragcdo) para além de uma unica dose.
Todavia, existe evidéncia de elevada qualidade
de que 6 semanas de profilaxia infantil de AZT
didria em conjunto com profilaxia pré-natal
materna com AZT por mais de 4 semanas
significativamente previne a TV de VIH. Existe
evidéncia adicional que a administra¢do de
AZT por 6 semanas ao bebé oferece protecgdo
significativa quando as mdes tenham recebido
menos de 4 semanas de profilaxia pré-natal.
Esta recomendag¢do condicional teve primeiro
como base consideragées programdticas que
pudessem facilitar a sua implementagcdo na
prdtica: os paises deveriam ter a op¢do de
usar a profilaxia com NVP ou AZT em bebés; 6
semanas correspondem também a data da
primeira consulta de imunizagdo e a data
definida para a realizagdo do teste-diagndstico
a criangas expostas ao VIH na maioria dos
paises, o que significa que a maioria das
criancas terd uma oportunidade de ser
observada e reavaliada nessa idade.
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Recomendagao 7

Para a mde

Para todas as Grdvidas Seropositivas que nado
sejam elegiveis para o TARV, a opgdao B de
Profilaxia ARV consiste em doses triplas de
ARV administradas as gravidas a partir das 14
semanas de gestacdo até uma semana apds o
fim da exposicdo ao leite materno. Os regimes
recomendados incluem:

e AZT +3TC+LPV/r®

e AZT+3TC+ABC*

e AZT +3TC+EFV

e TDF + 3TC (ou FTC) + EFV
(Recomendacgdio forte,
moderada de evidéncia)

Para o bebé

Em bebés que estio em aleitamento, a

Profilaxia TARV maternal tripla devera ser

acompanhada pela administragdao diaria de

AZT ou NVP ao bebé desde o nascimento até

4 a 6 semanas de idade. (recomendagdo

forte, qualidade baixa de evidéncia)

qualidade

Em bebés que ndo estejam em aleitamento, a
Profilaxia TARV maternal tripla devera ser
acompanhada pela administracdo diaria de
AZT ou NVP ao bebé desde o nascimento até
4 a 6 semanas de idade. (recomendagdo
condicional, qualidade de evidéncia muito
baixa)

Observagoes: A prescricGo de Profilaxia TARV
materna tripla durante a gravidez em
mulheres que ndo sejam elegiveis para o TARV
resulta em taxas de transmissdo intra-uterina
e durante o parto. Um peso elevado é
colocado sobre a simplicidade da intervengdo
e contém apenas um regime materno e um
regime infantil e poderd ser disponibilizado
como uma combinagdo fixa de dose didria
unica.

Para os bebés que estejam em aleitamento, os
dados disponiveis sugerem que a Profilaxia
TARV materna tripla iniciada na gravidez e
continuada durante o aleitamento é eficaz na
redugdo da Transmissdo do VIH e da morte de
bebés. O painel colocou um peso muito

S LVPIr: lopinavir/ritonavir;
* ABC: abacavir

elevado sobre a disponibilizagdo de uma
intervengdo que pudesse permitir a adopg¢éio
de prdticas de amamentacdo mais seguras
enquanto o bebé estiver exposto ao leite
materno.

Para bebés que ndo estejam em aleitamento,
a recomendagdio condicional foi
primariamente  baseada em  questées
programdticas que pudessem facilitar a
implementagdo na prdtica: 6 semanas
corresponde também a data da primeira
consulta de imunizagdo e a data definida para
o diagndstico de bebés expostos ao VIH na
maioria dos paises, o que significa que a
maioria das criangas terd uma oportunidade
de ser observada e reavaliada nessa idade.

A Tabela 2 sumariza as duas opgoes
recomendadas de profilaxia ARV para grdvidas
seropositivas que ndo sejam elegiveis para
TARV:

¢ Opgdo A: AZT Materna

¢ Opcdo B: profilaxia ARV Materna tripla
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Tabela 2. Opcdes de profilaxia ARV recomendadas para gravidas seropositivas que nao
precisam de tratamento para proteger a sua propria saude

Opgao A
"AZT Maternal"
Mae
o AZT pré-natal (desde as 14 semanas de gestagao)
¢ sd-NVP no inicio do trabalho de parto*
e AZT+3TC durante o parto e nascimento*
e AZT+3TC por 7 dias apds o parto*

* sd-NVP e AZT+3TC podem ser omitidos se a mae
tiver recebido >4 semanas de AZT no periodo pré-
natal

Bebé
Bebé em aleitamento
Sd-NVP diaria desde o nascimento até uma semana
apos o fim de toda a exposicdo ao leite materno

Bebé que ndo esteja em aleitamento
Sd-NVP a nascenga mais AZT ou NVP até 4 a 6
semanas

Op¢ao B
"Profilaxia ARV Materna Tripla"
Mae
ARV triplo por 14 semanas até uma semana apds o
fim da exposicdo ao leite materno

e AZT + 3TC + LPV/r

* AZT + 3TC + ABC

* AZT + 3TC + EFV

e AZT + 3TC (ou FTC) + EFV

Bebé
Bebé em aleitamento
AZT ou NVP didria até as 4 ou 6 semanas

Bebé que ndo esteja em aleitamento
AZT ou NVP desde o nascimento até as 4 ou 6
semanas

Existe um beneficio muito forte na prescricdo de uma profilaxia eficiente e sustentada para mulheres
nao elegiveis ao TARV durante a gravidez, trabalho de parto e parto, e bem assim como durante o
periodo de aleitamento em cendrios onde este é a pratica preferida. Ambas as op¢des recomendadas
oferecem uma reducdo significativa do risco de TV. Existem vantagens e desvantagens em ambas
opc¢Oes, em termos de viabilidade, aceitabilidade e seguranca de mdes e bebés, e bem como dos
custos envolvidos. A escolha de uma opcdo preferida deve ser feita a nivel do pais, apds a

consideragdo dessas vantagens e desvantagens.
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