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Abstract Treatment of AIDS involves the use of
the cocktail of drugs that make up the antiretro-
viral therapy. Its logistic control is monitored by
a computerized national system of dispensation,
the Logistic Control System of Medication (SIC-
LOM). This study aimed to investigate, by means
of SICLOM data, the use of antiretroviral therapy
in patients treated at two University Hospitals in
the state of Rio de Janeiro. A cross-sectional study
was conducted with sociodemographic and dis-
pensation data collected from SICLOM. The eval-
uation of drug ownership was done by calculat-
ing the Proportion of Days Covered (PDC). Five
hundred and thirty-eight patients of both genders
with active registration in SICLOM and over 18
years of age were included. The ART most used in
both hospitals was lamivudine, considering the to-
tal of 58 different schemes identified. The mean of
possession of groups was 88% (£ 0,16). The factor
associated with possession of drugs was the ART
scheme, with PDC of 91% (p<0,001) for rescue
schemes. This study confirmed that SICLOM was
a reliable source to establish the profile of the pop-
ulation assisted.

Key words Antiretrovirals, Acquired Immunode-
ficiency Syndrome, Patient compliance

Resumo O tratamento da aids implica a utili-
zagdo de diversos medicamentos que compdem a
terapia antirretroviral, sendo o controle logistico
monitorado por um sistema nacional informati-
zado de dispensagdo, o Sistema de Controle Logis-
tico de Medicamentos (SICLOM). O objetivo foi
investigar a utilizagao da terapia antirretroviral
de pacientes de dois hospitais universitdrios no Es-
tado do Rio de Janeiro a partir do SICLOM. Foi
realizado um estudo seccional com coleta de dados
sociodemogrdficos e de dispensagdo, a partir do
SICLOM. A avaliagio da posse para estimativa de
pacientes ndo aderidos foi realizada através do in-
dicador de propor¢ao de dias cobertos (PDC). Fo-
ram incluidos 538 pacientes com cadastro ativo no
SICLOM, maiores de 18 anos de ambos os sexos.
O ARV mais utilizado em ambos os hospitais foi
lamivudina, dentre 58 esquemas diferentes iden-
tificados. A maior parte dos pacientes utilizava
esquemas classificados como de primeira linha de
tratamento. Em média, a propor¢do de dias cober-
tos (posse) pelo tratamento foi 88% (+ 0,16). A li-
nha de tratamento mostrou associagio estatistica
com a posse, sendo observado melhor PDC 91%
(p < 0,001) para os esquemas resgate. Este estudo
corroborou 0 SICLOM como uma boa fonte para
conhecimento do perfil de utilizacio de ARV.

Palavras-chave Antirretrovirais, Sindrome da
Imunodeficiéncia Adquirida, Adesio a Medicagio
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Introducao

Apesar dos avangos no tratamento, a pandemia
da AIDS ainda é um problema de satide publica.
No ano de 2012, mais de 300 mil pessoas estavam
em uso da terapia antirretroviral (ARV) no Bra-
sil, de um total de 12 milhdes em todo mundo*?.
O Rio de Janeiro foi o segundo Estado com maior
numero de 6bitos por HIV/AIDS como causa
bésica’. Os medicamentos ARV sdo distribuidos
gratuitamente no Brasil desde 1996’ e o controle
do estoque e do uso ¢ feito por um sistema in-
formatizado nacional, denominado Sistema de
Controle Logistico de Medicamentos (SICLOM),
que integra a Rede de Vigilancia em AIDS*.

A era da terapia antirretroviral de alta eficién-
cia contribuiu para o maior tempo de permanén-
cia no primeiro esquema antirretroviral, para um
menor ndmero de trocas de medicamentos, além
de uma maior sobrevida das pessoas que vivem
com HIV/AIDS (PVHA)>’. No entanto, a detec-
¢ao da utilizagdo subdtima dos medicamentos
ainda é um importante cuidado para adequagao
do tratamento®.

De uma forma geral, os métodos mais utili-
zados para observacao do comportamento dos
pacientes quanto a da utilizacao de medicamen-
tos sdo os indiretos, que ndo fornecem evidéncias
objetivas de que o medicamento foi consumido,
mas empregam estratégias substitutas, como en-
trevistas, questiondrios, contagem de comprimi-
dos, dispositivos microeletronicos e dados secun-
dérios (registros administrativos)®’.

O uso de dados secundarios é um recurso con-
veniente e custo-efetivo, especialmente, por conter
informagoes de um grande nimero de pacientes®.
No que tange a dispensagao dos ARV, os registros
oriundos de sistemas informatizados podem ser
Uteis para estimar o comportamento do paciente
quanto a busca de medicamentos e, consequente-
mente, identificar os pacientes com baixa adesdo e
risco de falha viroldgica, devido a lacunas no peri-
odo de tratamento preconizado®®.

A adesao subdtima aos ARV vem sendo ob-
servada em um relevante percentual de PVHA,
de acordo com as pesquisas realizadas no Bra-
sil'*2, Estes estudos, contudo, ainda sdo escassos,
apesar do monitoramento da farmacoterapia
através do SICLOM estar expressamente indica-
do pelo Ministério da Saude*’. Este trabalho vi-
sou investigar aspectos relacionados ao uso dos
ARV em dois hospitais universitarios localizados
no Estado do Rio de Janeiro, por meio de infor-
magdes registradas no SICLOM.

Metodologia

Foi realizado um estudo exploratério seccional
em farmdcias cadastradas como unidades dispen-
sadoras de medicamentos ARV, integradas a Se-
cretaria Estadual de Sadde, em dois hospitais pua-
blicos de alta complexidade, localizados na regiao
metropolitana do Estado do Rio de Janeiro* .

A amostra de estudo foi constituida por PVHA
maiores de 18 anos, cadastradas entre 2008 e 2012
no Hospital A, e entre 1999 e 2014 no Hospital
B. Em ambas as unidades, a selecao baseou-se na
relacdo de cadastros ativos, obtida pelo aplicati-
vo gerenciador de relatérios do SICLOM?*. Dessa
forma, ndo foram considerados os cadastros ina-
tivos, entendidos como os casos de abandono ou
interrupgao do tratamento, duplicidade de cadas-
tro, bitos, transferéncia para outra UDM, fim de
gestacao ou cadastro indevido®.

O critério de inclusdo dos usuarios foi defi-
nido de acordo a disponibilidade e confiabilidade
na recupera¢ao dos dados da unidade dispensa-
dora de medicamentos (UDM), apds a observa-
¢ao de documentos disponiveis em cada unida-
de. A defini¢do deste critério considerou a con-
veniéncia na obten¢do dos dados em ambos os
hospitais'>'®%, a saber: ter retiradas de medica-
mentos (data index) no intervalo de 01/01/2012
a31/01/2012 no Hospital A e entre 01/11/2014
30/11/2014 no Hospital B. O periodo de inclusao
foi determinante para a caracterizag¢dao dos pa-
cientes com cadastro ativo no SICLOM.

Em ambos os hospitais, foram excluidos os
pacientes com apenas um registro de dispensacao
de ARV e gestantes'®**%, Estas informagdes foram
confirmadas a partir de consultas no prontudrio
fisico e sistema de informagdo dos hospitais.

Informagdes acerca do sexo, idade, situagao
conjugal, escolaridade, raga, local de residéncia
e tempo de tratamento foram coletadas no SI-
CLOM. Ambas as unidades estavam realizando
atualizacdo de dados cadastrais dos pacientes du-
rante o periodo de desenvolvimento da pesquisa.
O procedimento de atualizagao do cadastro dos
pacientes ¢ uma demanda comum as UDM, que
auxilia a busca ativa de usudrios em atraso de
dispensagdo. Para minimizar os dados faltantes
(missings), foram consultados tanto o prontua-
rio fisico quanto o sistema informatizado de cada
unidade.

O esquema ARV foi categorizado conforme o
protocolo clinico e diretriz terapéutica (PCDT)
vigente como (i) primeira linha de tratamento,
(ii) segunda linha de tratamento, (iii) resgate e (iv)
tratamento nao recomendado no protocolo””.



A andlise da retirada e, portanto, da posse dos
ARV considerou as informagdes registradas pelas
farmdcias sobre as multiplas dispensa¢des reali-
zadas no periodo de estudo referentes (i) ao es-
quema ARV prescrito, (ii) a data da dispensagio e
(iii) a quantidade de ARV dispensada!®!116-18:30-34,

Uma vez cadastrado por um servico de far-
madcia, o usudrio deve retirar seus ARV na mes-
ma unidade. Como regra geral, as dispensa¢des
de ARV sio realizadas para cobrir 30 dias de tra-
tamento, podendo, em alguns casos, se estender
para 60 ou, no maximo, 90 dias”*. O intervalo
minimo permitido entre duas retiradas de ARV é
de 22 dias. Apés um periodo de 90 dias sem reti-
rada de ARV, o caso deve ser avaliado e o cadastro
pode ser inativado”.

O método de registro de farmdcia assume que
os medicamentos resgatados anteriormente fo-
ram consumidos e que por isso hd necessidade de
nova retirada, sendo necessario mais de um re-
gistro de dispensagdo para que se possa estimar o
consumo®***¥. A literatura indica que o periodo
de observagao dos registros de dispensagdo pode
ter inicio em uma data arbitraria ou ser determi-
nado conforme o tratamento observado'®* >3,
O periodo de coleta dos dados sobre a dispensa-
¢do se estendeu por 180 dias, a partir da primeira
dispensacdo registrada'’-*%%,

A propor¢do de dias cobertos (PDC) foi es-
colhida como o indicador de posse dos medica-
mentos. A PDC ¢é definida a partir do célculo do
numero de dias em que o paciente dispunha de
todos os medicamentos previstos no esquema
ARV sobre o periodo total de observacio (em
dias), sem superposi¢ao’®?’.

A data de dispensa¢io foi registrada em to-
dos os casos em que houve dispensacdo de, pelo
menos, um ARV. A terapia ARV é composta por
varios medicamentos sendo o esquema ideal
composto de, pelo menos, trés deles’. Nos casos
em que ndo houve a retirada de algum dos ARV
do esquema, a data de dispensagao foi registra-
da, porém a posse de ARV foi considerada igual
a zero?”!,

A PDC ¢ apontada na literatura'*** como
uma estimativa da utilizagdo subdtima de me-
dicamentos e neste estudo foi considerada como
uma varidvel continua, calculada a partir da mé-
dia de posse de ARV da amostra do estudo.

A andlise dos dados foi empreendida com au-
xilio do pacote estatistico R 3.2.2 e SPSS v.21. Foi
realizado o teste t de Student de comparacio de
médias no caso de varidveis numeéricas e o teste
de associagdao ANOVA para varidveis categoricas.
Foram considerados os niveis de significAncia

menores ou iguais a 0,05 e intervalos de confian-
¢a de 95%.

A pesquisa foi aprovada nos Comités de Etica
em Pesquisa para os hospitais A e B.

Resultados e discussao

Caracteriza¢ao dos usudrios
e da terapia ARV dispensada

Foram incluidos no estudo 538 usudrios as-
sistidos no hospital A (25%) e B (75%) (Figura 1)
cuja caracterizagdo estd apresentada na Tabela 1.

A maior parte dos pacientes possuia entre 40
e 60 anos de idade, faixa etdria esperada, conside-
rando os avangos no tratamento ARV e aumento
da sobrevida de PVHA®>¢. Em média, os pacientes
do hospital B eram 2,4 anos mais velhos do que
os pacientes do hospital A. O perfil observado foi
parecido ao de outros estudos nacionais'®!***4,
Cerca de 60% dos usudrios que compuseram a
amostra eram do sexo masculino (Tabela 1), o
que condiz com o atual perfil de PVHA

A amostra estudada possuia, em sua maior
parte, alto grau de escolaridade, em ambos os
hospitais. Alguns autores apontam que o baixo
grau de instrugdo pode influenciar negativamen-
te no tratamento*"*2. A maioria dos usudrios de-
clarou-se parda, solteira e morador em uma cida-
de diferente do local de dispensacdo. Destaca-se
o numero de solteiros no Hospital B, compondo
cerca de 80% da amostra e nenhum casado. Al-
guns autores sugerem que o suporte social pode
estar relacionado a forma pela qual o individuo
conduz seu tratamento. Bonolo et al.?’ demons-
traram que mulheres casadas tém mais dificul-
dade em aderir ao tratamento quando compa-
rado a homens casados. Kardas et al. apontaram
que boa estrutura familiar favorece a adesdo ao
tratamento*. A informac¢ao sobre o estado civil
é relevante para a equipe de satide que acompa-
nha PVHA, considerando-se a abordagem sobre
prevencdo da doenga para os solteiros* e a busca
pelo suporte social em qualquer situagao.

Foram encontrados 58 esquemas diferentes e
a maioria da amostra recebia esquemas de pri-
meira linha de tratamento (Tabela 1). As mudan-
cas de critérios de inicio de tratamento aliadas as
mudangas no tratamento ARV poderiam justifi-
car tais achados>**. Considerando as trocas de
tratamento, foram prescritos 34 diferentes esque-
mas ARV no hospital A. Sete esquemas preconi-
zados como primeira linha, 11 esquemas como
segunda linha, 12 esquemas resgate e os outros
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Cadastros recuperados

Hospital A: 384
Hospital B: 582

)

Exclusao 1:

duplicidade/transferéncia/
erro de digitagao/ébito

Hospital A: 9
Hispotal B: 38

Exclusao 2:
gestante
Hospital A: 66
Hospital B: 10

:

Amostra apds
exclusao 1
Hospital A: 375
Hospital B: 544

————»| Hospital A: 302

Amostra apos
exclusdes 2 e 3

Exclusao 3:
menores 18 anos
Hospital A: 7
Hospital B: 23

A

Hospital B: 511

Exclusdo 4: apenas 1

retirada ARV ou sem
retirada na data index

Hospital A: 167
Hospital B: 106

)

Amostra final
Hospital A: 135
Hospital B: 403

Figura 1. Numero de pacientes incluidos e excluidos do banco de dados dos Hospitais A e B. Niterdi, Rio de

Janeiro, Brasil, 2015.

quatro ndo estavam previstos nas diretrizes de
tratamento vigentes na época (Tabela 2). Neste
hospital, 44% (72) estavam em uso de esquemas
de 12 linha, 45% (73) 22 linha, 9% (14) usavam
esquemas resgate, enquanto 3% (5) usavam os
considerados ndo classificados. No hospital B,
foram encontrados 46 esquemas, dos quais cin-
co foram classificados como de primeira linha,
11 como de segunda linha, 15 como de resgate e
15 como ndo classificdveis segundo o protocolo
clinico (Tabela 2). Aproximadamente, 47% (199)
da amostra do hospital B estavam em uso de es-
quemas de 12 linha, 40% (168) usaram esquemas
de 22 linha de tratamento, enquanto 8% (30) usa-
ram esquemas resgate, os outros 6% (24) usaram
esquemas nao classificdveis. Ao longo do tempo,
a adesdo ao tratamento tende a diminuir>®*"* e

uma das implica¢des da ndo adesdo ao tratamen-
to ARV é a resisténcia viral e falha virolédgica, que
justificaria a troca de tratamento’ e o uso de es-
quemas resgate e ndo classificados pelo PCDT".
Por outro lado, avan¢os de conhecimento sobre
0os ARV permitiram que os pacientes permane-
cessem mais tempo em uso de esquemas de 12
linha de tratamento®”.

Considerando a complexidade do tratamen-
to antirretroviral, eram esperadas diferentes
combinagdes terapéuticas. Os hospitais estuda-
dos sdo Centros de Referéncia no tratamento de
PVHA?** e podem concentrar casos mais graves,
o0 que justificaria a diversidade de esquemas. Pon-
dera-se que, o nimero de esquemas utilizados foi
bastante superior aos 28 esquemas observados na
pesquisa realizada em outro hospital universita-



Tabela 1. Descri¢ao da amostra nos Hospitais A e B. Niter6i, Rio de Janeiro, Brasil, 2015.

o N (%)
Variaveis (n) . . Valor de p
Hospital A Hospital B Total
Sexo (538) 0,387*
Feminino 61 (45,2) 165 (40,9) 226 (42)
Masculino 74 (54,8) 238 (59,1) 312 (58)
Idade (anos) (538) 0,041**
Média = DP 449 (11,9) 47,3 (11,5) 46,7 (11,6)
Mediana 439 48,4 47,2
Escolaridade (410) 0,541*
Sem instrug¢do e menos de 1 ano 0 6 (1,8) 6 (1,5)
1 a3 anos 3 (4,2) 7 (2,1) 10 (2,4)
4a7anos 19 (26,4) 81 (24) 100 (24,4)
8a 11 anos 25 (34,7) 106 (31,4) 131 (32)
12 anos ou mais 25 (34,7) 138 (40,8) 163 (39,8)
Cor (465) 0,093*
Amarelo 1(1,2) 1(0,3) 2 (0,4)
Branco 36 (44,4) 148 (38,%) 184 (39,6)
Pardo 29 (35,8) 189 (49,2) 218 (46,9)
Negro 15 (18,5) 46 (12) 61 (13,1)
Local de residéncia (538) 0,000%*
Mesma cidade 99 (73) 159 (40) 258 (48)
Outra cidade 36 (27) 244 (60) 280 (52)
Estado Civil (350) 0,000%*
Casado 12 (20,7) 0 12 (3,4)
Divorciado 8(13,8) 29 (9,9) 37 (10,6)
Solteiro 33 (56,9) 241 (82,5) 274 (78,3)
Vitvo 5(8,6) 22(7,5) 27 (7,7)
Linha de tratamento (538) 0,497*
Primeira Linha 67 (50) 192 (48) 259 (48)
Segunda Linha 53 (39) 160 (39) 212 (39)
Resgate 12 (9) 30 (7) 42 (8)
Nio classificado 3(2) 21(6) 24 (5)
Tempo de tratamento (538) 0,000%**
Média +-DP 3,2(1,2) 10,4(5,2) 8,6 (5,5)
Mediana 3,5 11,1 8,0
Troca ARV (538) 0,000*
Sim 22 (16,3) 19 (4,7) 41 (7,6)
Nio 113 (83,7) 384 (95,3) 497 (92,4)

*Qui quadrado; ** t Student; *** ANOVA

rio brasileiro no estado de Minas Gerais, em um
periodo maior de estudo®.

As atualizagoes das diretrizes terapéuticas
para o tratamento de adultos com HIV/AIDS
tém trazido avancos substanciais, como a pos-
sibilidade de inicio do tratamento independen-
temente da contagem linfocitdria e substituicao
ou inclusdo de ARV em diferentes linhas de tra-
tamento. Apesar destas alteragdes, manteve-se a
estrutura das opgoes terapéuticas, sendo a pri-
meira linha composta por dois inibidores nu-

cleosideos/nucleotideos da transcriptase reversa
(INTR) associados a um inibidor nao nucleosi-
deo da transcriptase reversa (INNTR), e a segun-
da linha composta por dois INTR associados a
um inibidor de protease com refor¢o de ritonavir
(IP/r). Nos esquemas de resgate é preconizado o
uso de diversos ARV, definidos caso a caso, con-
siderando-se as associagdes de ITRN, ITRNN
(Etravirina), IP/r (darunavir/r), raltegravir ou
maraviroque, dependendo da suscetibilidade vi-
ral verificada por exames de genotipagem, que
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Tabela 2. Distribui¢ao dos esquemas terapéuticos usados por paciente em cada hospital segundo a linha de
tratamento, considerando as trocas. Niterdi, Rio de Janeiro, Brasil, 2015.

0,
Linha de Esquemas ARV Hospi e i
Tratamento ospital Hospital
A B

12 Linha Efavirenz - lamivudina — tenofovir 35(21,3) 44(10,4)
Efavirenz - zidovudina + lamivudina 25(15,2) 123 (29)

Nevirapina — lamivudina — tenofovir 4(2,4) 1(0,2)

Lamivudina — nevirapina — tenofovir 4(2,4) 0

Abacavir — efavirenz- lamivudina 2(1,2)  3(0,7)

Nevirapina — zidovudina + lamivudina 1(0,6) 28(6,6)

Estavudina — lamivudina - nevirapina 1(0,6) 0

22 Linha Atazanavir — ritonavir — tenofovir + lamivudina 18 (11) 68 (16)
Lopinavir + ritonavir — tenofovir + lamivudina 12(7,3) 19 (4,5)

Atazanavir — ritonavir - zidovudina+ lamivudina 10 (6,1) 33 (7,8)

Lopinavir + ritonavir - zidovudina + lamivudina 10 (6,1) 17 (4)
Fosamprenavir — ritonavir - tenofovir + lamivudina* 4(2,4) 12(2,8)

Abacavir - atazanavir - lamivudina — ritonavir 4(2,4) 8(1,9)
Fosamprenavir — Ritonavir — zidovudina + lamivudina* 4(2,4) 2 (,05)

Abacavir — lamivudina — lopinavir + ritonavir 4(2,4) 1(0,2)
Atazanavir-estavudina-lamivudina-ritonavir 2(1,2) 0

Atazanavir — didanosina — lamivudina — ritonavir 1(0,6) 5(1,2)
Estavudina-lamivudina-lopinavir+ritonavir 1(0,6) 0
Atazanavir-zidovudina+lamivudina 1(0,6) 0
Atazanavir-lamivudina-tenofovir 1(0,6) 0
Estavudina-fosamprenavir-lamivudina-ritonavir 1(0,6) 0

Abacavir — fosamprenavir — lamivudina — ritonavir 0 2(1,2)
Atazanavir-didanosina-lamivudina 0 1(0,2)

Resgate Darunavir - raltegravir - ritonavir — tenofovir + lamivudina 3(1,8) 13(3,1)
Darunavir — raltegravir — ritonavir — zidovudina + lamivudina 2(1,2) 1(0,2)

Darunavir- lamivudina- raltegravir -ritonavir 2(1,2) 0
Lamivudina-lopinavir+ritonavir-raltegravir -tenofovir 2(1,2) 0

Darunavir — etravirina — raltegravir — ritonavir — tenofovir + lamivudina 1(0,6) 1

Darunavir — etravirina - raltegravir-ritonavir 0 3(0,7)

Darunavir — efavirenz — raltegravir — ritonavir — tenofovir + lamivudina 0 2(0,5)

Darunavir - raltegravir — ritonavir 0 4(09)
Darunavir-etravirina -lamivudina-raltegravir-ritonavir 1(0,6) 0

Darunavir - raltegravir - ritonavir - tenofovir 1(0,6) 0

Darunavir -ritonavir-tenofovir-zidovudina+lamivudina 1(0,6) 0

Darunavir - lamivudina -ritonavir-tenofovir 1(0,6) 0

Darunavir — didanosina — lamivudina — raltegravir — ritonavir 0 1(0,2)

Darunavir — nevirapina — raltegravir — ritonavir - tenofovir + lamivudina 0 1(0,2)

Darunavir — efavirenz — ritonavir — lamivudina — tenofovir 0 1(0,2)

Lopinavir + ritonavir — raltegravir 0 1(0,2)

Atazanavir — lamivudina- raltegravir — ritonavir 0 1(0,2)

Raltegravir — tenofovir + lamivudina 0 1(0,2)

Darunavir — raltegravir - ritonavir — tenofovir — zidovudina + lamivudina 0 1(0,2)
atazanavir-lamivudina-raltegravir-ritonavir-tenofovir 0 1(0,2)
Enfurvitida-lopinavir + ritonavir — zidovudina+ lamivudina 0 1(0,2)
continua

sdo avaliados com o auxilio da Camara Técnica
de aids da Secretaria Estadual de Saude’.

Em ambos os hospitais, os esquemas de pri-
meira e segunda linha continham o ITRN lami-



Tabela 2. Distribui¢ao dos esquemas terapéuticos usados por paciente em cada hospital segundo a linha de
tratamento, considerando as trocas. Niterdi, Rio de Janeiro, Brasil, 2015.

0,
Linha de Esquemas ARV Hospi g i
Tratamento ospital Hospital
A B

NC Lamivudina — ritonavir- tenofovir 2(1,2) 0
Efavirenz — lamivudina - lopinavir + ritonavir — tenofovir 1(0,6) 5(1,2)

Efavirenz - lopinavir + ritonavir / zidovudina + lamivudina 1(0,6) 0

Abacavir - atazanavir -lamivudina — lopinavir +ritonavir - ritonavir 1(0,6) 0

Lopinavir + ritonavir — tenofovir - zidovudina + lamivudina 0 8 (1,9)

Lamivudina — lopinavir + ritonavir 0 3(0,7)

Abacavir — efavirenz — lamivudina — lopinavir + ritonavir 0 1(0,2)

Atazanavir — efavirenz — ritonavir — tenofovir + lamivudina 0 1(0,2)

Atazanavir — didanosina — ritonavir — tenofovir + lamivudina 0 1(0,2)

Nevirapina — tenofovir — zidovudina + lamivudina 0 1(0,2)

Atazanavir — ritonavir — tenofovir 0 1(0,2)

Efavirenz — lopinavir + ritonavir — tenofovir — zidovudina + lamivudina 0 1(0,2)

Abacavir — atazanavir — ritonavir — tenofovir + lamivudina 0 1(0,2)

Ritonavir — saquinavir — zidovudina + lamivudina 0 1(0,2)

Legenda: NC = ndo classificado. *Esquema considerado como 22 linha de acordo com o protocolo publicado em 2013,
anteriormente esquemas contendo fosamprenavir eram considerados resgate terapéutico (BRASIL, 2008; BRASIL 2013).

vudina. Este ITRN também foi o mais observa-
do nos esquemas de resgate. A lamivudina tem
boa resposta de supressao viroldgica e atividade
residual, podendo ser usada mesmo em alguns
casos de resisténcia’. Dois outros estudos brasi-
leiros'®!", ambos realizados no estado de Minas
Gerais, observaram elevado nimero de esquemas
contendo zidovudina+lamivudina. A época do
estudo, a associa¢do zidovudina+lamivudina era
a opgdo preferencial de tratamento recomendada
pelo MS%.

As diretrizes terapéuticas orientam o cuida-
do, norteando a equipe de saide frente as deci-
soes a respeito da assisténcia prestada. Alguns au-
tores, no entanto, observaram que nem sempre
as recomendagdes sdo seguidas, pois cada indi-
viduo responde de uma maneira ao tratamento
proposto*. Gomes et al.’®, num estudo realizado
em 2009, encontraram dez esquemas (de um
total de 43 utilizados) considerados “incomple-
tos” devido a falta de algum ARV®. Hirsch et al.’
também encontraram, em 2011, esquemas ARV
“contraindicados” (10% a 14%) em farmadcias
sem atuacdo do profissional farmacéutico’. Em
nosso estudo observou-se que 5% dos esquemas
utilizados ndo estavam preconizados pelo MS.
Este percentual foi considerado baixo, quando
comparado aos estudos mencionados anterior-
mente'*. O estado do Rio de Janeiro apresenta-

va 0 maior nimero de ¢bitos associados a Aids?
e esquemas menos complexos e preconizados
podem viabilizar a manuten¢do em tratamentos
de primeira linha por longos periodos’. Além
disso, por tratar-se de servigos especializados, es-
pera-se que a vigilancia sobre os esquemas ARV
seja maior®>#4,

Comportamento relacionado a retirada
dos medicamentos

A literatura apresenta diversos indicadores
para a andlise da posse de medicamentos. A es-
colha destas medidas deve basear-se na pergunta
da pesquisa, na disponibilidade dos dados e nas
caracteristicas da doenga estudada'®?333436:38,

A Proportion of Days Covered (PDC — propor-
¢30 de dias cobertos) e o Medication Possession
Ratio (MPR - taxa de posse de medicamentos)
estdo entre os indicadores mais utilizados®'®2%¥7.
Enquanto o numerador da PDC considera como
posse a retirada de todos os medicamentos pres-
critos, o numerador do MPR é a média da posse
de cada medicamento retirado no periodo obser-
vado'"'¥?%, A vantagem de usar a PDC em po-
lifarmacia deve-se ao fato de que este indicador
fornece um resultado mais conservador, quando
usado na avaliagdo da posse de medicamentos
de uma mesma classe terapéutica®***!. A terapia
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ARV s6 ¢é eficaz se todos os medicamentos que
compdem o esquema sdo utilizados simultanea-
mente pelos pacientes®”.

A média de PDC da amostra estudada foi
igual a 88% (£ 0,16). A posse de ARV estimada
foi melhor que a observada nos estudos interna-
cionais e nacionais exemplificados a seguir.

Salinas et al.”? avaliaram a persisténcia ao
tratamento de primeira linha de tratamento
ARV em pacientes peruanos, através do indica-
dor MPR. A persisténcia calculada foi de 66% e,
a cada incremento de 10% na MPR, observou-
se uma redugdo no risco de progressao para os
esquemas da segunda linha de tratamento. No
Peru, os esquemas de primeira linha e de segunda
linha preconizam a mesma associa¢do indicada
pelas atuais diretrizes brasileiras®.

O estudo brasileiro que avaliou, por registro
de farmacia, a adesao de pacientes virgens de tra-
tamento em Minas Gerais, realizado por Gomes
et al.", verificou uma alta prevaléncia de abando-
no (30,3%) e de retirada irregular (57,9%). Um
dos fatores associados foi a auséncia de IP/r nos
esquemas, diferentemente do observado em 2013
por Salinas et al.”.

Outra pesquisa brasileira, realizada por Fon-
seca et al."” também em Minas Gerais, indicou
que os esquemas com IP/r se associavam a um
relevante percentual de retirada irregular e de
abandono de tratamento®.

Nio se observou, neste estudo, associa¢ao en-
tre a PDC e as varidveis sexo, faixa etdria, estado
civil, raca, local de residéncia, troca do esquema
terapéutico e hospital de origem (Tabela 3). No-
tou-se, no entanto, uma tendéncia a diminuicao
da PDC, conforme aumento do tempo de trata-
mento. Sabe-se que a aids é uma doenga cronica e
ainda relacionada a muitos estigmas e existe pre-
ocupagdo quanto ao tempo de tratamento®® e a
posse de ARV Os resultados desta pesquisa
reforcam a necessidade de estratégias de orienta-
¢do e sensibilizagdo de PVHA com maior tempo
de uso de ARV.

As informagdes sobre escolaridade, estado ci-
vil e raga foram, em nosso estudo, aquelas com
maior dificuldade de recuperacio (tabela 1). Este
fato pode estar associado a falta de conhecimento
sobre a importéncia destas informagdes na pres-
tagdo da assisténcia por parte dos digitadores, a
falta de treinamento no uso do sistema®->? ou a
algumas modifica¢des do proprio SICLOM?>3,

Por outro lado, a coleta de dados secundarios
per si esta sujeita a missings, devido a adaptagdo
dos sistemas administrativos para a utilizacdo
com fins clinicos e assistenciais®**'. Em um estu-

do realizado na cidade do Rio de Janeiro avalian-
do os fatores preditivos do abandono do trata-
mento contra o HIV/Aids mediante a obtencdo
de informagdes de prontudrio, o percentual de
missings foi de 25%*. Também é possivel que os
usudrios tenham se recusado a fornecer os dados.

Houve associa¢do entre a PDC e a linha de
tratamento prescrita (tabela 3). A maior média
da PDC esteve associada a esquemas de resgate
e a menor a esquemas ARV nio classificados, se-
gundo os critérios do PDCT”%. Os trés esquemas
ARV com maior percentual de utilizagdo foram
os mesmos nas duas unidades investigadas (Ta-
bela 2).

Com o avan¢o dos ARV e os conhecimen-
tos acerca desses medicamentos, os tratamentos
foram modificados e as opgdes terapéuticas se
tornaram de mais fécil manejo, tanto para os pa-
cientes quanto para a equipe de saide®”’. Os da-
dos deste estudo reforcam a expectativa de ma-
nuten¢do dos pacientes nas opgdes de primeira e
segunda linha de tratamento®®'.

As atualiza¢oes dos protocolos de tratamento
e a reorganiza¢ao dos ARV dentro das diferentes
indicagdes e opgdes terapéuticas, aliadas ao en-
tendimento da equipe de satide sobre a impor-
tancia de seguir os protocolos e recomendagdes
nacionais, poderiam justificar o fato de que 48%
da amostra utilizava ARV da primeira linha de
tratamento®”%. Esse aspecto é relevante, sobretu-
do, pelo fato de que 69% estavam em tratamento
h4, no minimo, quatro anos.

No entanto, é preocupante a existéncia de pa-
cientes em uso de esquemas resgate, especialmen-
te os multiexperientes, em que a falta de adesao
pode levar a perda da efetividade de uma classe,
minimizando as opgdes futuras de tratamento, o
que, por conseguinte, por ter ma influéncia sobre
o sucesso do combate a doenga”.

Espera-se que a evolugdo dos tratamentos e
dos conhecimentos sobre os ARV contribuam
para que os usudrios permane¢am na primei-
ra linha de tratamento, dada a possibilidade de
supressdo viral e boa qualidade de vida®®®. A
tendéncia a um menor valor de PDC, observada
em usudrios do esquema de segunda linha pode
estar relacionada aos inibidores de protease. Essa
classe de ARV provoca muitas reagdes adversas,
associadas principalmente ao trato gastrointesti-
na17,18,57.

O valor da PDC observado para usudrios com
os esquemas resgate foi melhor que o esperado,
considerando a maior complexidade terapéutica
destes esquemas e a possibilidade de ndo ter ha-
vido adesdo prévia ao tratamento’. No entanto,



Tabela 3. Anélise da associa¢do entre as varidveis independentes e a posse de ARV nos hospitais estudados.
Niterdi, Rio de Janeiro, Brasil, 2015.

Variéavel Média Desvio Padrao p
Faixa etdria 0,16
18 - 25 anos 0,86 0,18
25 - 35 anos 0,87 0,18
35 - 45 anos 0,88 0,18
45 - 60 anos 0,89 0,15
60 anos ou mais 0,93 0,12
Sexo 0,19
Masculino 0,89 0,16
Feminino 0,87 0,17
Tempo de ARV 0,10
menos 1 ano 0,94 0,16
1 -2 anos 0,92 0,17
2 -3 anos 0,88 0,18
3 -4 anos 0,84 0,18
4 anos ou mais 0,89 0,15
Raga 0,17
Amarela 0,70 0,18
Branca 0,89 0,16
Parda 0,89 0,14
Preta 0,86 0,18
Estado Civil 0,96
Casado 0,88 0,26
Divorciado 0,89 0,16
Solteiro 0,89 0,15
Viuvo 0,88 0,15
Escolaridade 0,16
Nenhuma 0,95 0,06
1 a3 anos 0,88 0,23
4 a7 anos 0,87 0,18
8all anos 0,87 0,17
12 anos ou mais 0,91 0,13
Local de Residéncia 0,73
Mesma Cidade 0,38 0,16
Outra Cidade 0,89 0,16
Opgao Terapéutica <0,01
Primeira linha 0,90 0,14
Segunda Linha 0,87 0,16
Resgate 0,91 0,16
Naio classificado 0,75 0,23
Trocar de Esquema ARV 0,12
Sim 0,92 0,16
Nio 0,88 0,16
Local de Tratamento 0,44
Hospital A 0,87 0,19
Hospital B 0,89 0,15
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o melhor comportamento quanto as retiradas
regulares dos medicamentos pode ser também
explicado pela vulnerabilidade em se adquirir in-
fecgdes oportunistas e por internagdes sucessivas
desses pacientes sob maior risco, fazendo com
que as experiéncias negativas acabassem por in-
centivar a adesao®*”,

As menores PDC foram encontradas entre
os esquemas ndo classificaveis de acordo com as
recomendagdes do PDCT. Esse resultado pode
refletir uma tentativa de manejo da doenca em
pacientes com poucas opgdes terapéuticas ou
ainda a ndo adesdo dos prescritores aos protoco-
los de tratamento*. Nao obstante, em outros es-
tudos também se observa a presenca de esquemas
nio recomendados pelo PCDT®¥, o que reforga
a importéancia da divulgacdo do PDCT e de suas
atualizagdes. Este estudo ndo avaliou os dados de
carga viral, pois ndo era um dado disponivel no
SICLOM. Rocha et al.”” sugeriram que as infor-
magdes de carga viral e dados do SICLOM fos-
sem combinadas para avaliacdo do perfil de nido
adesdo de PVHA no pais. Atualmente, as UDM
estdo sendo orientadas a incluir tais dados no SI-
CLOM?. Espera-se que esta nova informacéo te-
nha completitude no sistema e possa ser ttil para
a equipe monitorar clinicamente os usudrios.

Apesar de ndo ser baixa, a posse média obser-
vada foi inferior ao ponto de corte de 95% indi-
cado na literatura'®'®**¢!, Este dado deve servir
de alerta para as unidades de assisténcia a pacien-
tes com HIV/Aids, principalmente em unidades
do Rio de Janeiro, estado em que o alto indice de
Gbitos associados a doenga reforca a preocupacao
com o incentivo ao uso correto da farmacotera-
pia4sss,

Alguns estudos consideram que hd boa ade-
sdo quando se observa a posse dos medicamentos
acima de 95% e que ha utiliza¢ao subdtima quan-
do o intervalo obtido esta entre 80 e 95%'%14062,
Considerar o processo de utilizagdo de medica-
mentos como um comportamento dicotdmico
(adesao versus nao adesao) é uma decisao dificil,
uma vez que pode variar entre 0 e 100%®. Mesmo
que o comportamento do paciente seja referido
como dicotdmico, a utilizagdo de medicamentos
raramente ocorre como um evento do tipo “tudo
ou nada”. Por este motivo, neste estudo, optou-
se por considerar a variavel continua, sem limitd
-la aos pardmetros indicados acima.

A andlise dos registros de dispensagdo de
medicamentos oferece evidéncias sobre o recebi-
mento (e posse) do medicamento. Estudos que
utilizam este indicador para anélise da adesdo
a0 tratamento presumem, portanto, que o me-

dicamento foi consumido. Contudo, questdes
relacionadas a complexidade do tratamento —
numero de medicamentos associados e a posolo-
gia de cada medicamento — bem como o estigma
da doenga podem influenciar o comportamento
do paciente, face as diversas recomendagdes de
um profissional de satide, que nio se limitam
exclusivamente a retirada dos medicamentos.
Também é possivel que casais vivendo com HIV/
Aids compartilhem os medicamentos retirados,
impactando o periodo de retirada esperado na
analise.

Diversos termos — aceitagao, adesdo, concor-
dancia, fidelidade e persisténcia — sdo utilizados
na literatura para se referir a esse comportamen-
to. Um maior detalhamento sobre a taxonomia
destes conceitos e sobre as medidas (indicadores)
da utilizagdo dos medicamentos pode ser obtido
pela leitura dos trabalhos mais recentes publica-
dos neste campo®'®!%*, Alguns autores associam
a disponibilidade ou falta de medicamentos, ava-
liada por indicadores, ao risco de ndo adesdo ao
tratamento'"'>%2, O uso de indicadores da posse
de medicamentos ¢ vidvel e considerando que a
falta de ades@o ao tratamento da aids é um pro-
blema de satde publica, o uso de SICLOM para
identificag¢do de casos de utilizagdo subdtima é
indicado, como também demonstrado por ou-
tros trabalhos nacionais'*%.

Cabe considerar como limitagdes do estudo,
a realizagdo de um estudo observacional com co-
leta de dados secunddrios, o que poderia interfe-
rir na completitude das informagdes requeridas
para avaliar a posse e seus fatores associados'®*>%.
Soma-se a isto o fato de o SICLOM nio ter sido
desenhado para avaliar a adesdo ao tratamento
da aids e existirem, por isso, dificuldades na sua
utilizagdo como meio de conhecer o perfil da
populagdo assistida nas UDM*>. Pela impos-
sibilidade de acesso as informagdes de usudrios
com cadastro inativo no sistema, entende-se que
a composi¢do de uma amostra com cadastros
ativos pode ter superestimado as andlises. Desta-
ca-se que ocorre inativa¢dao do cadastro em ca-
sos de interrup¢do do tratamento ou baixissima
adesdo de PVHA. O cuidado, nestes casos, requer
diferentes estratégias da equipe multidisciplinar.
Assim, sua inclusdo no estudo tornaria a amostra
muito heterogénea, comprometendo a andlise.
Por outro lado, a estratégia do estudo com o uso
do PDC como indicador de avaliagdo de posse de
ARV permitiu a discussdo do uso desta metodo-
logia para identificacio de PVHA com cadastro
ativo e problemas da retirada do tratamento, e,
consequentemente, a utilizacdo sub-6tima deste,



o0 que poderd contribuir com a realizagdo de no-
vos estudos no pas.

Conclusao

Ainda sdo escassos os estudos sobre a utilizagdo
de ARV no Brasil e espera-se que este trabalho
mostre a viabilidade de sua realizagdo utilizan-
do os sistemas disponiveis de informagao. A ndo
adesdo ao tratamento traz prejuizos considerd-
veis a satide dos pacientes e ameaga o controle da
doenga. Qualquer esfor¢o realizado no sentido
de melhorar a qualidade de vida dos individuos
deve ser incentivado.

Os dados apresentados sugerem que as uni-
dades seguem as atualizagdes e as recomendagdes
das diretrizes nacionais de tratamento da aids. O
conhecimento do perfil dos individuos assistidos
nas unidades de saide norteia os esfor¢os e po-

liticas locais que contribuem para a melhoria da
assisténcia. Os aspectos associados ao tratamen-
to da aids, obtidos do SICLOM, sdo os mesmos
destacados na literatura em estudos que avaliam
a (ndo) adesdo. Os dados apresentados reforcam
os achados de que, apesar de ser um sistema ad-
ministrativo, o SICLOM pode ser utilizado para a
realizagdo de atividades assistenciais, favorecendo
o conhecimento dos esquemas ARV prescritos e
utilizados nas unidades de dispensagdo. A reunido
de informagdes relevantes ao acompanhamento
de pacientes em um sistema de informagao é util
para o monitoramento clinico de pacientes em uso
de ARV pela equipe assistencial. O indicador es-
colhido mostrou-se adequado para avaliar a posse
de ARV e permitiu observar que pacientes em uso
de esquemas resgate apresentaram maior posse de
ARV, o que poderia sugerir melhor adesao dos pa-
cientes nos centros de referéncia investigados.
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