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1. Introducao

Para melhorar a saude e salvar vidas, as criancas com
diagndsticos de HIV necessitam de um acesso imediato e
sustentdvel a formulagcdes de antirretrovirais (ARV) seguras,
eficazes, acessiveis e palatdveis. A Organizacdo Mundial
da Saude (OMS) recomenda um tratamento preferencial
de regimes de primeira linha, a base de Raltegravir (RAL),
para as criancas recém-nascidas, e de regimes a base de
dolutegravir (DTG) para as criancas para as quais estejam
disponiveis doses aprovadas de DTG. Para as criangcas com
20kg ou mais de peso, podemos utilizar regimes contendo
DTG, empregando os comprimidos de 50mg de DTG
disponiveis. Para as criangas com 30kg ou mais de peso,
devemos empregar TLD (TDF + 3TC (ou FTC) + DTG). Porém,
nas situacoes em que ndo estejam disponiveis formulagdes
e dosagens de DTG para criancas, a OMS recomenda 0 uso
de regimes contendo lopinavir/ritonavir (LPV/r)!

Para as criancas com HIV e menos de 20kg de peso, a
Food and Drug Administration (FDA) dos Estados Unidos
aprovou em Junho de 2020 um comprimido dispersivel
original de 5mg de DTG (DT), fabricado pela ViiV. O produto,
que se encontra disponivel em quantidades limitadas e a
um custo relativamente elevado, abriu caminho para a
aprovacao de formulacdes mais acessiveis e genéricas
de DTG dispersivel. Nos finais de 2020, duas formulacdes
adicionais de ARV para criancas receberam aprovacdo da
FDA dos EUA. Sdo estas uma combinacdo de LPV/r 4 em 1

de dose fixa (DFC) de ABC+3TC+LPV/r em forma granular e
um comprimido dispersivel com ranhura de 10mg de DTG
genérico (DTG 10mg DT).

S3d0 necessdrias vdrias etapas fundamentais para o pais
se preparar para a introducdo de novas formulacdes
pedidtricas de ARV. Estas etapas incluem a estimativa das
quantidades de novos ARV necessdrias, a formulagdo
de planos de transicdo e implementacado, a atualizagdo
das diretrizes nacionais de tratamento e das listas
de medicamentos essenciais, o desenvolvimento ou
atualizacdo de instrumentos de trabalho e materiais
didaticos para os trabalhadores de salde e prestadores
de cuidados, a formacdo de trabalhadores de saude e
o reforco da cadeia de fornecimento e dos sistemas de
farmacovigilancia.

No ambito destas etapas, a quantificacdo e orgamentacao
antecipadas e precisas sdo fundamentais para assegurar um
acesso rapido e sustentdvel a ARV pedidtricos optimizados,
ao mesmo tempo que se minimizam o0s excessos de
existéncias ou o esgotamento das mesmas. A quantificagdo
dos ARV pediatricos deve focar toda a cadeia de produtos
necessarios para implementar os regimes de tratamento
antirretroviral (TARV) recomendados pela OMS, incluindo os
produtos inibidores principais optimizados dos nucleosideos
da transcriptase reversa (INTR). A quantificagdo deve ainda
levar em consideragdo os regimes actuais em vigor, os

1 ConsideracGes para a introdugdo de novas formulagdes de medicamentos antirretrovirais para criangas: documento de politica. Genebra: Organizagdo
Mundial da Satide; Julho de 2020 (https://www.who.int/publications/i/item/9789240007888, acedido em Julho de 2020)
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ARV pediatricos ja em estoque, tanto a nivel dos depdsitos
centrais como das unidades sanitdrias, as encomendas ja
presentes nos canais de aprovisionamento, os tempos de
espera até a disponibilidade de formulacdes recentemente
aprovadas para criangas, e ainda a capacidade de produgao
dos fabricantes.?® Se a capacidade de producdo for
insuficiente para determinada formulacdo (por exemplo,
comprimidos de LPV/r), os programas nacionais devem
considerar fazer uma revisdo da sua quantificagcdo, para
assegurar a disponibilidade de quantidades suficientes
dos regimes recomendados, através de uma combinagdo
de diferentes formulagdes (por exemplo, comprimidos e
granulos de LPV/r).

2. Consideracdes Especiais para a
Quantificacao de ARV Pediatricos

Apesar do nudmero de criangas seropositivas ser
relativamente pequeno, em comparagdo com o de adultos,
muitos programas nacionais encaram desafios em termos da
quantificacdo de produtos ARV pedidtricos por regime, faixa
etdria e faixa de peso. Os histdricos de taxas de consumo
podem nao refletir exatamente as mudancas de politicas ou
a rapida evolucado da epidemiologia das infecGes pediatricas
de HIV. Além disso, a quantificacdo deve ter em conta fatores
tais como o declinio das taxas de transmissao vertical (TV),
devido a um aumento da cobertura do TARV materno, bem
como um melhor acesso a diagndsticos de HIV em recém-
nascidos e criancas pequenas*

Para além dos desafios acima referidos, devem considerar-
se certos factores fundamentais quando se efectua a
quantificacdo dos ARV pediatricos.®

Esses factores incluem:

« O custo relativamente elevado das formulagoes
pedidtricas

- A necessidade de tomar vdrios medicamentos diferentes
ao mesmo tempo, para produzir um regime completo

. Complicacoes causadas pela disponibilidade de
diferentes formulagdes, incluindo formulagdes liquidas,
pastilhas, granulos, capsulas e comprimidos

« A necessidade de ajustar formula¢des e dosagens com
o tempo, a medida que o peso da crianca vai mudando

- Atrasos na transicdo, causados por um excesso de
stocks de produtos suboptimizados preexistentes (p.
ex. Nevirapina)

« Quando se utilizam formulagBes para adultos para
tratar criancas, a necessidade potencial de cortar

comprimidos para aderir aos requisitos das dosagens
pedidtricas

Desafios de adesdo causados por dosagens
complicadas, grandes volumes que tém de ser
administrados mais de uma vez ao dia, 0 mau gosto de
certas formulacdes e o facto de as criancas pequenas
serem incapazes de engolir comprimidos inteiros,

ao mesmo tempo que se pede para ndo esmagar ou
dividir certos comprimidos

A necessidade de ter mais espac¢o de armazenamento
para certos ARV pedidtricos, e de refrigeracdo para outros

O acondicionamento de ARV pediatricos em
quantidades que ndo correspondem aos requisitos
de dosagem, o que complica a sua prescrigao e
distribuicao

- Desperdicios causados pela reconstituicdo de doses

pedidtricas a nivel da prestacdo de servicos. As
formulacdes reconstituidas devem ser descartadas ao
fim de periodos especificados. O volume de utilizagdo
dentro desses periodos € imprevisivel e pode variar de
local para local.

2 ConsideracOes para a introdugdo de novas formulacdes de medicamentos antirretrovirais para criangas: resumo da politica. Genebra: Organizacdo
Mundial da Satide; Julho de 2020 (https://www. who.int/publications/i/item/9789240007888, acedido em Julho de 2020)

3 2018 recomendacoes actualizadas sobre regimes antirretrovirais de primeira e segunda linha e profilaxia pés-exposicdo e recomendacdes sobre
o diagndstico antecipado do HIV em bebés. Genebra: Organizacdo Mundial da Salde; 2018 (https://www.who.int/hiv/pub/guidelines/antiretroviral

drug2018update/en, acedido em Julho de 2020).

4  OMS. Transicdo para um Formuldrio de ARV Pediatricos Optimos: Consideracdes sobre a Implementacéo. Documento de Politica da OMS. Genebra,
Suiga: OMS; 2018. https:// www.who.int/hiv/pub/paediatric/transition-paediatric-arv-formulary/en/ accessed July 2020

5 Allers, Claudia, e Yasmin Chandani. 2006. Guia de Quantificacdo de Medicamentos ARV. Arlington, Va.: DELIVER, em nome da U.S. Agency for

International Development.
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3. Orientacao sobre a Quantificacao,
Orcamentacao e Planeamento do
Fornecimento de ARV Pediatricos

Quantificagcdo é o processo de estimativa das quantidades
e custos dos produtos e de determinacdo das datas
em que devem ser distribuidos de forma a garantir um
fornecimento ininterrupto de ARV a todas as criangas que
deles necessitam. O processo de quantificagdo em quatro
fases leva em conta a procura de mercadorias prevista,
0s custos por unidade, as reservas existentes, o estoque

ja encomendado, as validades previstas, os tempos de
espera entre as datas de encomenda e de entrega, os
niveis minimos e maximos de estoque e os custos de
transporte. Tendo esta informacdo disponivel, podem
calcular-se os requisitos e custos totais dos produtos e
compara-los com os recursos financeiros disponiveis, para
determinar as quantidades que devem ser adquiridas.®

O fluxo de dados em quantificacdo € apresentado na
figura a seguir

FIGURA 1. Fases de Quantificacdo e Orcamentacao, Entradas e Saidas

FASES
1.a

Previsao do Consumo

de Produtos

ENTRADAS
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programas
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- Planos de expansdo
dos programas;
alteracdes de
politicas

- Dados histdricos
sobre o consumo,

« servicos, morbilidade,
demografia

- Hipdteses de
previsdo (quantificar
factores que afectam
a procura de servicos/
produtos)

SAIDAS

. Consumo previsto
para cada ano da
quantificagcdo

Source: JSI. Quantification of Health Commodities (2017)
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6 JSI. Quantification of Health Commodities (Quantificacdo de Produtos de Salide. Guia de previsdo e planeamento do fornecimento de aprovisionamento.
Janeiro de 2017 (https://www.jsi.com/resource/ quantification-of-health-commodities-2017).
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As quatro fases de quantificacdo podem ser aplicadas aos
produtos ARV pedidtricos da seguinte forma:

1.2 Fase - Previsdao do Consumo de Toda a Gama de
Produtos ARV Pediatricos Optimizados

Previsdo é o processo de calcular as quantidades de
produtos que serdo distribuidos a criangas durante
um periodo futuro especifico. A previsdo de toda a
cadeia de produtos ARV pediatricos inclui uma analise
de diferentes tipos de dados, tais como o consumo de
produtos, a morbilidade e/ou dados demograficos, bem
como a formulacdo de hipdteses em torno dos dados
histéricos dos programas e do desempenho futuro dos
programas. Inclui também a seleccdo de um método de
previsdo apropriado (baseado no consumo e/ou baseado
na morbilidade’) e um cdlculo do consumo previsto para

QUADRO 1. Desafios da previsdo de ARV pediatricos e solugcdes propostas

Desafios da Previsao Solugoes Propostas

Assegurar que os regimes de tratamento pedidtrico
estdo incluidos nas directrizes nacionais de tratamento
e tém por base as actuais directrizes de tratamento

da OMS8, bem como calcular o nimero previsto de
doentes por regime

cada produto, utilizando software e uma base de dados
apropriada (p.ex, CHAI Simple Tool, Quantimed e PipeLine). A
seleccdo da metodologia e do software deve basear-se
nas necessidades nacionais, objectivos programaticos
e dados disponiveis. As duas metodologias ndo sdo
mutuamente exclusivas e podem ser utilizadas em
conjunto Porém, é provavel que o método da morbilidade
produza previsGes mais exactas para os ARV pediatricos.

A previsdo de toda a cadeia de ARV pediatricos
optimizados, incluindo os principais produtos dos NTR,
deve tomar em consideracdo a dosagem recomendada
pela OMS para as formula¢des dptimas, bem como os
desafios e solugdes incluidos no Quadro 1. Consultar
o Apéndice A para determinar a dosagem de ARV
optimizados.

- Actualizar as directrizes nacionais de tratamento e
as listas de medicamentos essenciais (LME) de modo
a incluirem as novas formulacdes de ARV pediatricos
optimizados, baseadas nas actuais directrizes de
tratamento da OMS

- Aderir as directrizes nacionais de tratamento e/ou as
LME, para assegurar que os novos produtos sejam
utilizados conforme previsto e para aumentar a
precisdo das previsdes do aprovisionamento

Obtencado de dados sobre as formulagdes de produtos
(por exemplo, comprimidos dispersiveis, solugdes
orais, pastilhas, granulos), as doses por faixa etdria e/
ou faixa de peso, e os marcos de desenvolvimento (por
exemplo, idade/peso em que as criangas sdo capazes
de engolir comprimidos)

« Definir as metas da desagregacdo dos dados por
formulacdes pedidtricas (faixas de peso/idades)

« Incluir os dados de peso, idade e formulagcdes em
bases de dados nacionais relevantes (por exemplo,
fichas médicas electrdénicas)

- Melhorar os sistemas de dados dos ARV pediatricos
a nivel dos estabelecimentos e também dos
armazéns centrais

Estabelecer um equilibrio entre as necessidades de
fornecimento dos medicamentos principais dos INTR e
a necessidade de produtos com uma Unica formulagdo,
bem como de produtos combinados em doses fixas

- Aumentar o investimento na investigacao e
desenvolvimento de ARV pediatricos simplificados,
tais como produtos combinados em doses fixas

Calcular as taxas de transicao dos regimes de
primeira linha para segunda linha e de segunda linha
para terceira linha, bem como a necessidade de ter
formulagdes alternativas

- Desenvolver orientagdes simples para regimes de
ARV pediatricos de primeira, segunda e terceira linha

- Fornecer dados para calcular as taxas de
intolerancia e insucesso do tratamento das criangas

Prever as sequéncias temporais de futuras aprovacdes
de produtos e introducdes de produtos (p. ex., a
aprovacgao provisoéria dos comprimidos dispersiveis
DTG 10mg pela FDA dos EUA esta prevista para 0 4.°
trimestre de 2020)

« Comunicar actualizagdes regulares de autoridades
reguladoras rigorosas (SRA) sobre as sequéncias
temporais previstas para a aprovagcdo de novos
produtos

7 A metodologia baseada no consumo utiliza dados de consumo histdricos (quantidades efectivas de um produto consumido num periodo de tempo
especificado) para prever necessidades futuras. A metodologia baseada na morbilidade calcula as necessidades com base na incidéncia e prevaléncia
de determinada doenca e nas populagOes de doentes, bem como na taxa de crescimento populacional necessaria.

[oe)

2019 https://www.who.int/hiv/pub/arv/arv-update-2019-policy/en/

OMS. Actualizagdo das recomendagbes sobre os regimes antirretrovirais de primeira e segunda linha. Resumo da Politica da OMS. Genebra, Suica: OMS;
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2.2 Fase — Estimativa dos Requisitos e Custos Totais
dos Produtos

A estimativa dos requisitos totais dos produtos em
determinado periodo futuro inclui a identificacdo das
quantidades de ARV pediatricos que devem ser adquiridos
para satisfazer o consumo previsto e assegurar que 0s
canais de fornecimento tenham stocks adequados Esta
etapa leva em consideracdo o seguinte:

« O consumo previsto

- Os niveis de existéncias disponiveis no pais e os
respectivos prazos de validade

- As encomendas ja em carteira e as datas de entrega
previstas

« Os niveis maximos-minimos de estoque de todo o
canal de fornecimento

- A disponibilidade de produtos dos fabricantes

Recomendamos enfaticamente o software Pipeline para
esta fase, para facilitar a preparacdo do plano de
fornecimento.

Ao calcular os custos, deve ter-se em consideracdo o
seguinte:

- O custo dos produtos, calculado a base de precos
actualizados pelo fornecedor e informagdes de
acondicionamento (consultar o Apéndice B)

- Os honordrios dos responsdveis pelo aprovisionamento
« Os custos de transporte / processamento

- As taxas de desalfandegamento

- Os custos de armazenamento e distribuicdo no pais

- Os custos de amostragens/testes de qualidade

O TARV infantil inclui a utilizacdo de vdrias classes de
farmacos diferentes, os quais formam um regime completo.
Consequentemente, os programas devem considerar o
custo total do tratamento (regime completo) no processo
de orcamentacdo. O Apéndice C compara 0S pregos
do regime actual, por ano, de vdrias formulacdes ARV
pedidtricas para criancas de 10kg. O Quadro 2 enumera
os desafios comuns enfrentados durante esta fase, bem
como algumas solugdes propostas.

QUADRO 2. Requisitos totais e desafios de custos dos ARV pediatricos e solu¢des propostas

Requisitos e Desafios de Custos Solugoes Propostas

Harmonizar a procura de ARV pediatricos
com a capacidade de producdo dos
produtores. A disparidade entre a oferta e a
procura pode resultar em niveis excessivos e/
ou insuficientes de ofertas de existéncias de

« Melhorar a previsao de formulacdes de ARV pediatricos, tal
como explicado na 1.2 Fase acima

Compartilhar as previsdes nacionais com o ARV Procurement
Working Group (APWG - Grupo de Trabalho de Aprovisionamento
de ARV) e monitorizar o website do APWG para receber
actualizacBes sobre a disponibilidade de produtos e

restricdes da capacidade dos produtores (ver: https://www.

arvprocurementworkinggroup.org)

ARV pedidtricos

- Efectuar revisGes frequentes (trimestrais) dos existéncias de
ARV pedidtricos no pais e nos canais de aprovisionamento

. Comecar a quantificar novos ARV pediatricos pelo menos seis
meses antes da ocorréncia de uma aprovagao regulamentar
rigorosa (por exemplo, da FDA dos EUA) de um produto

- Fazer encomendas mais pequenas, e com maior frequéncia,
para permitir ajustes tanto dos tipos de formulagdes como das
suas quantidades, se necessdrio

Descartar o excesso de existéncias de
produtos subdptimos preexistentes. Em
certos paises, ndo se planeia e/ou permite
o descarte ou eliminacdo de produtos

oreexistentes - Planear antecipadamente a transicdo para produtos

suboptimizados preexistentes e a transicdo para novos
produtos

. Autorizar e orcamentar o descarte das actuais existéncias de
produtos suboptimizados preexistentes

« Minimizar os desperdicios e o nimero de ARV pediatricos
caducados, e reduzir os custos programaticos causados pelos
esgotamentos e faltas de estoque de ARV, através de uma
quantificacdo precisa e de um planeamento cuidadoso das
transicdes entre produtos

Orcamento relativamente alto para
formulagdes e regimes de ARV pedidtricos
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O planeamento do fornecimento inclui determinar as
quantidades totais do produto, os seus custos e as
datas de distribuicdo necessdrias para assegurar um
fornecimento ininterrupto de ARV para satisfazer a
procura de tratamento. Os dados necessdrios para
planear o fornecimento incluem o estoque de formulagdes
existentes em armazém, o consumo previsto, 0s
niveis minimos e maximos de estoque, os precos dos
fornecedores, informagdes sobre o acondicionamento, os
tempos de espera, informacdes sobre o financiamento, os
mecanismos de aprovisionamento, os custos de transporte
e desalfandegamento, os custos de armazenamento e
distribuicdo e as datas pretendidas para a chegada das
remessas.

O plano de fornecimento inclui a coordenacdo do
calendario de desembolsos de fundos de multiplas
fontes de financiamento com os prazos de espera
do aprovisionamento (producao, transporte,
desalfandegamento e transporte para o armazém) e os
calendarios de distribuicdo dos fornecedores. O plano
de fornecimento assegura um fornecimento continuo
de produtos e visa manter os niveis de existéncias entre
0s niveis maximos e minimos. As remessas devem ser
programadas de forma a chegarem quando o nivel de
estoque atingir o nimero minimo de meses de estoque em
armazém definido no pais. Um bom plano de fornecimento
leva em conta os prazos de espera do aprovisionamento,
de forma a minimizar o risco de esgotamentos do estoque.

Normalmente as quantidades totais de ARV necessarios
para as criancas sdo inferiores as dos adultos. Porém os
requisitos de regimes e dosagens mudam rapidamente,
a medida que o peso da crianca vai mudando. Por
exemplo, ao chegar aos 14 anos de idade, cada crianca
pode ja ter tido trés mudangas de regime e mais de

seis mudancas de dosagem. Além disso, a aprovacdo
regulamentar de uma nova formulagdo apropriada para
criangas durante determinado ciclo de aprovisionamento
pode afectar a quantificagdo de outros ARV. Por
exemplo, uma nova formulagdo com uma combinacdo
de doses fixas pode reduzir a quantidade necessadria
dos medicamentos principais dos INTR. Estas flutuagdes
da procura constituem desafios para a quantificagdo dos
ARV pediatricos, exigindo portanto uma abordagem mais
agilizada ao planeamento do fornecimento. Por essa
razdo, o plano de fornecimento de ARV pedidtricos deve
ser flexivel e deve ser revisto pelo menos a intervalos
semestrais e, se possivel, a intervalos trimestrais.

e
MUDANGAS | ¢ = v - V -
DE REGIME 8 = 8 = ==
A A
MAIS DE
090000 °..
DE DOSAGEM

Os programas nacionais devem tomar em consideracdo
as seguintes acc¢bes para resolverem os desafios
identificados na fase de planeamento do fornecimento.
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QUADRO 3. Desafios do planeamento do fornecimento de ARV pediatricos e solugdes propostas

Desafios do Plano de Fornecimento Solucoes Propostas

- Fazer encomendas aos fornecedores
atempadamente (com pelo menos 6 meses de
antecedéncia)

Permanecer dentro dos niveis minimos e maximos de
fornecimento, tanto nos armazéns centrais como nos
estabelecimentos de saldde, de um pacote de produtos
ARV pedidtricos em quantidades relativamente
pequenas em relacdo as quantidades de ARV
necessarias para adultos.

« Planear encomendas trimestrais e/ou entregas
escalonadas

« Negociar com os produtores de forma a permitir
datas de envio e quantidades ajustdveis, bem como
o0 cancelamento de encomendas

- Se necessadrio, utilizar o excesso de estoque de
produtos em outras populagdes (por exemplo,
adultos)

« Permitir a destruicdo de produtos inferiores, uma vez
que o pais ja tenha um abastecimento adequado de
substitutos de qualidade superior

- Dar formacao aos profissionais de saude sobre a
gestdo e monitorizacdo das existéncias

Harmonizar os planos de fornecimento com a
capacidade de producdo e distribuicdo dos produtores

« Tal como com as previsdes, os planos de
fornecimento devem ser comunicados ao grupo de
trabalho APWG para garantir um alinhamento entre
a oferta e a procura a nivel global e evitar restricdes
da capacidade de producdo de produtos novos e de
baixo volume.

- Melhorar a capacidade e comprometimento dos
produtores

Alinhar os planos de fornecimento com os ciclos de
orcamentacdo e financiamento dos governos nacionais
e doadores

« Lutar pela organizagdo de encomendas e entregas
mais frequentes e em menores quantidades de
ARV pediatricos, de forma a permitir ajustes da
combinagdo e quantidades de ARV com o tempo

4.2 Fase — Comparacado entre o Financiamento
Disponivel e os Custos Totais dos Produtos

A disponibilidade de financiamento determina as
quantidades que é possivel adquirir. Devem mobilizar-

se recursos adicionais caso os fundos disponiveis ndo
sejam suficientes. Se ndo for possivel mobilizar recursos
adicionais, devem repetir-se as etapas de quantificacdo
para alinhar a quantificacdo com os fundos disponiveis.

QUADRO 4. Desafios no financiamento de ARV pedidtricos e solugdes propostas

Desafios no Financiamento

Solucoes Propostas

Falta de fundos ou falta de alinhamento entre os
fundos e os ciclos de aprovisionamento, para as
aquisicdes de ARV pediatricos optimizados

Mobilizar recursos adicionais, conforme necessario
(por exemplo, incluir um orcamento suficiente para ARV
pediatricos nas notas do Conceito do Fundo Global e
nos Planos Operacionais Nacionais do PEPFAR
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Para assegurar uma quantificacdo atempada e precisa
de ARV pediatricos optimizados de primeira e segunda
linha recomendados pela OMS e permitir uma transicdo
rdpida e sustentdvel, bem como um abastecimento
ininterrupto, recomenda-se que 0s programas nacionais e
os responsaveis pelo aprovisionamento fagam o seguinte:

- Iniciar a quantificacdo ao mesmo tempo ou antes
de atualizar as diretrizes de tratamento e listas de
medicamentos essenciais, se possivel, incluir produtos
que irdo receber aprovagao das SRA nos proximos 6 a
12 meses (ou seja, comecar a quantificar o mais cedo
possivel no caso da LPV/r 4 em 1e da DTG 10 mg DT,
que devem obter aprovacdo da FDA dos EUA antes de
Dezembro de 2020)

. Recolher e utilizar dados de qualidade E essencial
utilizar dados de qualidade para se poderem fazer
previsdes e planos de fornecimento precisos e fidveis

- O Apéndice D indica os requisitos principais que
os dados devem ter para a quantificacdo de ARV
pedidtricos

- Actualizar os sistemas de informacdo de dados para
os ARV pediatricos a nivel dos estabelecimentos de
salide e dos armazéns centrais (por exemplo, rastrear
o consumo por formulagdo, por idade e por peso) para
assegurar uma previsdo mais precisa e dar formagao
relevante ao pessoal no que respeita a utilizacao
destes sistemas

- Actualizar regularmente as previsdes e planos de
fornecimento

- Compartilhar as previsdes e planos de fornecimento
com , que fornece previsdes agregadas aos
fornecedores para assegurar o alinhamento entre
a oferta e a procura a nivel global, evitando assim
obstaculos a capacidade em termos de produtos
novos, e monitorizar a capacidade de producdo dos
fabricantes por meio do website do APWG

- Planear e submeter encomendas antecipadamente

(pelo menos seis meses antes de serem necessarias
no pais) através de ciclos trimestrais de encomendas,
conforme recomendado pelo APWG, para assegurar
entregas atempadas levando em consideracdo os
tempos de espera, que podem ser ligeiramente mais
longos na fase inicial de transicdo, antes de se alcancar
um nivel de produgao estavel.

Evitar a quantificacdo e/ou acumulacdo excessiva

de ARV pediatricos optimizados, planeando antes
distribuicdes frequentes das encomendas e criando
assim uma correspondéncia entre os volumes do
aprovisionamento e os do consumo - o0 que atenua o
risco de desperdicios e produtos caducados, caso os
planos de transi¢cdo ndo funcionem de acordo com o
programa previsto

Dividir as grandes encomendas em remessas mais
pequenas, para evitar sobrecarregar os fornecedores
com uma grande encomenda que represente um
volume consideravel

Logo que figuem disponiveis mais ARV pedidtricos
S6ptimos, € melhor transitar rapidamente para produtos
optimizados

em vez de esgotar primeiro os estoques de produtos
inferiores em armazém. Os programas devem planear
transi¢des para novos produtos com um minimo de seis
meses de antecedéncia, para evitar um excesso de
existéncias de produtos suboptimizados preexistentes.
Se necessario, 0s programas devem

orcamentar uma destruicdo adequada de formulacoes
preexistentes, tais como as que contém Nevirapina
(NVP), de acordo com as politicas do MISAU e/ou dos
doadores. Porém, sé se deve iniciar este processo
depois de haver no pais niveis adequados de produtos
optimizados para os substituir®

9 OMS. Consideracdes para a introdugdo de novas formulagbes de medicamentos antirretrovirais para criangas: Resumo da Politica da

OMS. Genebra: Suica; Julho de 2020.
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APENDICE A: Dosagem de ARV Optimos

3-5,9kg 6-99kg  10-149kg 15-19,9kg 20-24,9kg 25-299kg  >30kg

Formulacao

(unidade de

doseamento)

ABC/3TC 120/60mg -
. .. |1Tcomprimido

comprimido 1 comprimido ara adultos

dispersivel 1 1.5 2 2,5 3 para aditos | ° (600/

com ranhura (600/ 300mg)

(comprimido)

pastilhas de LPV/r
40/10mg (capsula)

granulos de LPV/r
40/10mg (saqueta)

comprimidos de
LPV/r100/25 mg — — — — 2 1 2 2 2 2 3 3 3 3
(comprimido)

ABC/3TC/ 4 em 1
granulos de LPV/r
30/15/40/10mg
(capsula)

Comprimidos
dispersiveis de DTG 1 3 4 5 — — _
5mg (comprimido)

Comprimido
dispersivel

com ranhura 0,5 1,5 2 2,5 — — —
de DTG10mg
(comprimido)

Comprimido de DTG
50mg (comprimido)

TDF/3TC (or FTC)/
DTG 300/300 (or
200)/50 mg tablet
(tablet)

Source: OMS. Considerag¢des para a introducéo de novas formulacbes de medicamentos antirretrovirais para criangas:
Documento de Politica da OMS. Genebra: Suica; Julho de 2020.
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APENDICE B: Estimativa de Precos de ARV Pediatricos Seleccionados

Unidade de

GHSC-PSM
e-catdlogo da

estimativa de
precos’ (EXW,

Preco de referéncia
PPM do Fundo
Global11 " (EXW,

Formulac¢do Embalagem L EGIGE! dolares EUA) dodlares EUA)
Solucdo de Lopinavir/Ritonavir Frasco de .
80/20 mg/ml 5460ml Caixa 30.82 30.82
Pastilhas de Lopinavir/Ritonavir p N p
40/10mg 120 Capsulas Frasco 15.00 Nao disponivel
Granulos de Lopinavir/Ritonavir
40/10mg 120 Saquetas Embalagem 18.25 18.25
Comprimido de Lopinavir/ 60
Ritonavir 100/25mg, comprimidos Frasco 7.00 6.50
Comprimido de Lopinavir/ 120
Ritonavir 200/50mg comprimidos Frasco 18.95 18.65
Comprimido de Dolutegravir 39 . Frasco 3.50 260
50mg comprimidos
Comprimido Dispersivel com 39 . Frasco 3.30 3.30
Ranhura comprimidos
Comprimido Dispersivel com 6.0 . Frasco 6.50 Nao disponivel
Ranhura comprimidos
Comprimido de Dolutegravir/ 30
Lamivudina/Tenofovir combrimidos Frasco 5.49 5.55
50/300/300mg P
Comprimido de Dolutegravir/
Lamivudina/Tenofovir com 9r|Cr)n idos Frasco 15.62 (sel??asixa)
50/300/300mg P
Comprimido de Dolutegravir/
Lamivudina/Tenofovir com 1?1211 dos Frasco 31.49 (se?;:gagixa)
50/300/300mg P
Abacavir/Lamivudine/ Lopinavir/ ( "
Ritonavir 30/15/40/10 120 Capsulas Frasco 15.00
Dolutegravir Smg Dispersible 6.0 . Frasco 32.24 Ndo disponivel
Tablet comprimidos
Dolutegravir 10mg Scored 90 Frasco 5.00 Ndo disponivel

Dispersible Tablet

comprimidos

*Conforme comunicado pela Unitaid a 29 de Novembro de 2019
(https://unitaid.org/news-blog/hiv-treatment-for-children-to-be-produced-for-under-one-dollar-a-day/#en)

10

n

USAID Global Health Supply Chain — Procurement and Supply Management Single Award IDIQ. 2016. USAID GHSC-PSM e-Catalog, 2020. Washington,
D.C.: Chemonics International Inc. https://www.ghsupplychain.org/sites/default/files/2020-09/eCatalog%20Sept%202020.pdf

The Global Fund — Pooled Procurement Reference Pricing (Precos de Referéncia Combinados do Aprovisionamento): ARV 14 Outubro 2020 Genebra,
Suica https://www.theglobalfund.org/ media/5813/ppm_arvreferencepricing_table_en.pdf?u=637384507675200000
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APENDICE C:
Comparacao dos Precos Actuais dos Regimes por Ano para uma Crianca de 10kg

Preco Calculado
por doente por ano
(Dodlares EUA)***

Numero de embalagens/frascos por

Formulacoes Combinadas*
¢ doente por ano***

24 frascos de comprimidos de
ABC/3TC, 30 comprimidos

+ $ 22714

24 frascos de solucdo de LPV/r,
60ml

ABC/3TC 120/60mg (comprimido dispersivel), +
LPV/r 80/20mg/ml (solugdo)

24 frascos de comprimidos de
ABC/3TC, 30 comprimidos

+ $205.20

18 frascos de comprimidos de LPV/r,
60 comprimidos

ABC/3TC 120/60mg (comprimido dispersivel), +
comprimido de LPV/r 100/25mg

24 frascos de comprimidos de
ABC/3TC, 30 comprimidos

+ $ 517.20

24 embalagens de saquetas de
LPV/r, 120 saquetas

ABC/3TC 120/60mg (comprimido dispersivel), +
granulos de LPV/r 40/10mg

24 frascos de comprimidos de
ABC/3TC, 30 comprimidos

+ $439.20

24 frascos de capsulas de LPV/r, 120
capsulas

ABC/3TC 120/60mg (comprimido dispersivel), +
pastilhas de LPV/r 40/10mg

24 frascos de capsulas de ABC/3TC/

Granulos de ABC/3TC/LPV/r 30/15/40/10mg LPV/r, 120 capsulas

$ 360.00**

24 frascos de comprimidos de
ABC/3TC, 30 comprimidos

+ $ 852.96

24 frascos de comprimidos de DTG
5mg, 60 comprimidos

ABC/3TC 120/60mg (comprimido dispersivel), +
comprimido dispersivel de DTG 5mg

24 frascos de comprimidos de
ABC/3TC, 30 comprimidos

+ $119.20

8 frascos de comprimidos de DTG
10mg, 90 comprimidos

ABC/3TC 120/60mg (comprimido dispersivel), +
DTG 10mg comprimido dispersivel

*Formulagdes combinadas, de acordo com os regimes de TARV de primeira linha, o preferido e o alternativo,
recomendados pela OMS™

**Numero de embalagens de acordo com a Dosagem de ARV Jéptimos da OMS (ver o Apéndice A)

***Preco baseado no e-catdlogo GHSC-PSM (ver o Apéndice B)

****Preco baseado no comunicado feito pela Unitaid a 29 de Novembro de 2019 (ver o Apéndice B)

12 Actualizacdo das recomendacOes sobre os regimes antirretrovirais de primeira e segunda linha. Genebra, Suica: Organizacdo Mundial da Sadde; 2019
(WHO/CDS/HIV/19.15) Licenga: CC BY-NC-SA 3.0 IGO. https://www.who.int/hiv/pub/arv/arv-update-2019-policy/en/
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APENDICE D: Requisitos Principais dos Dados para a Quantificacio ARV Pediatricos

Tipo de Dados Requisitos dos Dados

« Numero de doentes pedidtricos em TARV

« Novos doentes por cada ano da quantificagdo

. Taxas de migracdo por ano, de uma linha terapéutica para outra [da Primeira Linha
(IL) para a Segunda Linha (2L) para a Terceira Linha (3L)]

« Taxas de atricdo por cada linha de tratamento (pela 1L, 2L e 3L), que inclui a %
perdida no seguimento devido a morte ou interrupgdo voluntdria do tratamento

Entradas gerais dos TARV . Taxas nacionais de cobertura de TARV

« Inclusdo da inducdo de Nevirapina (Indugcdo Dupla significa que os novos doentes
a iniciar um regime baseado em NVP receberdo metade da dose de NVP durante
14 dias, o que minimizard os efeitos secundarios do medicamento. Portanto este

processo requer alguns ajustes de quantificagdo sempre que um regime baseado
em NVP estd disponivel como FDC triplo)

- Requisitos da reserva de seguranca

« Todos os regimes actualmente utilizados e os regimes que serdo utilizados no futuro
Protocolos « Numero de doentes na linha de base ("Ano 0") em cada regime

(Divisao por Regime) « Percentagem de novos doentes que serdo colocados em cada regime em anos futuros
« Ndmero (ou nimero calculado) de doentes pediatricos por faixa de peso ou faixa etdria

« Regimes relevantes de acordo com os protocolos

Substituicdes de ARV R . ( L
- Més em que a mudanca proactiva comecara e terminara

(Mudanca Proactiva de N .
Protocolos) - Percentagem de doentes que terdo essa mudanca no decurso da transicdo

(conforme definida pelos meses de inicio e termo, acima)

- A percentagem de cada regime administrado é representada por valores
singulares, duplos e triplos

« Por exemplo, ABC+3TC+LPV/r € 100% duplo mais um valor singular relativo ao
periodo de previsdo

Formulacdo /
discriminacdo da forma
por regime

« Informacdo sobre o tamanho das embalagens
Dosagem - Distribuicdo da faixa de peso por Ingrediente Farmacéutico Activo (IFA) e por formulagdo
« Dose por dia para a faixa de peso (consultar o Apéndice A)

- Numero mensal de doentes em cada regime (1L, 2L e 3L) e em cada més do periodo
de previsdo. (na ferramenta CHAI Simple Tool este nimero é automaticamente
preenchido, com base nas entradas de dados anteriores)

Nidmero mensal de
doentes por regime

Consumo projectado para « Consumo mensal calculado de cada formulagdo (na ferramenta CHAI Simple Tool
os doentes por formulacdo este nimero é calculado automaticamente, com base em todas as formulacoes
(procura tedrica) anteriores e nos dados introduzidos pelos utilizadores na ferramenta)

Existéncias em armazém
(SOH, stock on hand) e
encomendas em carteira

. Existéncias em armazém (e més do prazo de validade)
- Encomendas que ja foram submetidas antes da ronda de quantificacdo especifica

- Altura em que as primeiras encomendas devem ser entregues aos centros de

Encomendas x ‘ . .
TARV (e ndo aos armazéns nacionais)

« Preco por embalagem de cada formulagao de interesse.

Custo - Podem ser os precos efectivamente pagos ou os pregos de referéncia (consultar o
Apéndice B).

« Envolvimento de cada parceiro na aquisicdo de diversos ARV durante o periodo de

Atribuicdo de Parceiros . .
previsdo de trés anos

Referéncia: Ferramenta CHAI Simple Tool para a Previsdo de ARV (2020) (https:/clintonhealth.app.box.com/s/
sbar7zpk4mfi76rxc2hyfexcal2yu4br)
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Este projecto tornou-se possivel gragas ao apoio da Unitaid.
A Unitaid acelera o acesso a inovacdo, para que os produtos de salde essenciais alcancem as pessoas que mais
necessitam deles.

www.pedaids.org | www.unitaid.org
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