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Associagoes de dose fixa para o tratamento da infegcao pelo VIH

As associacdes de farmacos em dose fixa (ADF) podem ser consideradas como uma alternativa farmacolégica
para individuos que beneficiem de ser medicados com os mesmos farmacos, administrados separadamente
nas mesmas doses e posologia, caso em que podem representar uma opg¢ao mais conveniente por permitirem

simplificar e facilitar a administracdo do medicamento.

A traducdo dessa conveniéncia em termos de adesao a terapéutica é, muitas vezes, apresentada na literatura

como sendo uma consequéncia natural da propria tecnologia de associacédo de farmacos.

No entanto, o impacto positivo na adesdo ao tratamento esta longe de estar cientificamente demonstrado,
quer em termos da comparagao com a administracdo dos mesmos farmacos separados, quer da comparacédo
com outras estratégias de apoio a adesdo que sdo, habitualmente, praticadas nos casos em que esta é

estrutural para o sucesso sustentado do tratamento.

Esta valorizacdo é complexa e depende de factores tais como a capacidade de auto-gestao da medicacdo, o
grau de dependéncia fisica, a presenca de constrangimentos socio - econémicos e 0 volume e complexidade

da medicacéo adicional a que o doente esta sujeito.

Em contrapartida, tém sido apontadas algumas desvantagens potenciais as ADF. Desde logo, a maior
dimenséo da formulagdo, que ocorre com frequéncia nesta tecnologia, pode contribuir para reduzir a sua

tolerancia por dificultar a degluti¢éo.

Além disso, € frequente haver reducdo na diversidade das dosagens disponibilizadas, o que pode dificultar

0s ajustes de posologia e a gestdo do tratamento em caso de ocorréncia de efeitos adversos.
Algumas ADF incluem farmacos que nunca foram avaliados separadamente quanto ao seu valor terapéutico.

Nestes casos, 0 programa de desenvolvimento € muitas vezes restrito & avaliagdo da eficacia e seguranca
destas novas moléculas em combinagcdo com os restantes componentes da associa¢cdo, num modelo que

dificulta a avaliagdo da sua utilidade clinica com outras combinac¢des de farmacos.

Tem, também, sido invocada a possibilidade de que, nos casos em que 0s componentes da ADF ndo estejam
todos disponiveis de forma individualizada, este tipo de formulacdo pode promover a polimedica¢do de forma

eventualmente abusiva.
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No caso especifico do tratamento da infeccdo pelo virus de imunodeficiéncia humana (VIH), um impacto
positivo da utilizacdo de ADF sobre a eficacia, como consequéncia da melhor adesédo, tem sido
frequentemente invocado como argumento para a sua valorizagdo farmacoecondmica, embora ndo exista
evidéncia técnico-cientifica que demonstre a sua traducdo em beneficio clinico, quer medido através da taxa

de doentes com carga viral indetectavel, quer através da emergéncia de resisténcia durante o tratamento .

Assim, no estado actual de conhecimentos do tratamento da infeccéo pelo VIH, a apresentacdo de dois ou
mais farmacos em ADF ndo deve, s por si, ser valorizada como um elemento gerador de valor terapéutico
acrescido devendo, por regra, as ADF ser consideradas como equivalentes terapéuticos da administracdo

separada dos farmacos e dosagens que 0s constituem.

As excepcdes a esta regra devem ser apoiadas em documentacgao técnico-cientifica adequada.

Aprovado pela CNFT em 20 de malo de 2016.
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