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NEVIRAPINA

Nome Genérico: nevirapina

Classe Quimica: inibidor da transcriptase reversa ndo-analogo de

nucleosideo

Classe Terapéutica: anti-retroviral, antivirético
Forma Farmacéutica e Apresentacao: Nevirapina 200 mg, frasco

com 60 comprimidos

INDICACOES

* Tratamento da imunodeficiéncia causada por infec¢ao pelo

HIV-1.

Nevirapina é usada em associacdo com outros agentes anti-retrovirais
para tratamento da imunodeficiéncia humana adquirida, provocada pelo

HIV tipo 1, em adultos e criancas.

Os objetivos primarios da terapéu-
tica anti-retroviral na infeccao pelo
HIV sdao a supressdo maxima e
duravel da carga viral (medida pelos
niveis plasmaticos de HIV-1 RNA),
restauracao e/ou preservacao da
funcdo imunoloégica (medida pela
contagem de células CD4 e CD8),
melhora da qualidade de vida e
reducao da morbidade e mortalidade
relacionadas ao HIV.

Estes objetivos podem ser alcan-
cados pelo uso agressivo de esque-

CONTRA-INDICAGOES

mas multidrogas anti-retrovirais,
que reduzem a replicacao viral,
limitam a possibilidade de selecao de
cepas resistentes do HIV e retardam
a progressao da doenca.
Nevirapina deve ser administrada
em associacao com outros agentes
anti-retrovirais e nao deve ser usada
isoladamente no tratamento da in-
feccao pelo HIV. A prescricao deste
medicamento deve ser baseada nas
recomendacdes para terapia anti-
retroviral do Ministério da Saude.

« Doenca hepatica grave.

« Hepatite.

POSOLOGIA

e Adultos e adolescentes: 200 mg 1 vez ao dia, nos primeiros 14 dias. A
partir do 15° dia, a dose deve ser aumentada para 200 mg de 12 em 12
horas, desde que nao tenha ocorrido lesdo cutanea ou alteracdo das funcdes
hepaticas.

» Criancas: com idade entre 2 meses e 15 anos, 4 mg/kg por dia, como dose
Unica, nos primeiros 14 dias. A partir do 15° dia, a dose deve ser aumentada
para 7 mg/kg de 12 em 12 horas para criancas entre 2 meses e 8 anos, e 4
mg/kg de 12 em 12 horas para criancas entre 8 e 15 anos. Suspensao oral
(10 mg/ml) pode ser mais adequada para criancas menores.
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+ A dose nao deve exceder 400 mg/dia.

» Dosagem na insuficiéncia renal: ndo é necessario o ajuste da dose em
pacientes com clearance de creatinina >20 ml/min. Para pacientes em
hemodialise, indica-se uma dose adicional de 200 mg apds a dialise.

¢ Dosagem na disfuncdao hepatica: nao estd determinado o ajuste em
pacientes com disfuncao hepatica leve ou moderada. Nevirapina deve ser
administrada com cuidado nestas circunstancias, e nao deve ser usada em
pacientes com grave disfuncdo hepatica.

« Nevirapina pode ser administrada independente do horario e da qualidade
das refeicdes. Os antiacidos também nao interferem na absorcdo da
nevirapina.

« Nevirapina deve ser usada em doses menores durante os primeiros 14
dias de tratamento, no intuito de reduzir a ocorréncia de lesdes cutaneas.
Caso ocorra exantema durante este periodo, a dosagem nao deve ser
aumentada até a melhora do quadro dermatoldgico.

« Se durante o tratamento ocorrerem lesdes dermatoldgicas graves ou
reacoes de hipersensibilidade acompanhadas de febre, mal-estar geral,
fadiga, dor muscular ou articular, lesao oral, conjuntivite, edema facial,
hepatite, eosinofilia, granulocitopenia, linfadenopatia e disfuncao renal, o
uso de nevirapina deve ser suspenso e nao deve ser reiniciado.

« Se o tratamento com nevirapina for suspenso por ocorréncia de hepatite,
a droga deve ser suspensa permanentemente e nao reiniciada apds a
recuperacao do doente.

« Se a terapéutica com nevirapina for suspensa por mais de 7 dias, por

qualquer razao, o medicamento deve ser reiniciado com as doses iniciais
recomendadas.

PRECAUCOES

« Durante as 18 primeiras semanas, o monitoramento clinico e laboratorial
intensivo dos pacientes é necessario para detectar reacdes cutaneas e
hepatotoxicidade, com potencial risco de vida.

» Hepatotoxicidade grave, com risco de vida, incluindo hepatite fulminante
e colestatica, necrose hepatica e insuficiéncia hepatica, tém sido relatadas
em pacientes que fazem uso de nevirapina. Pacientes devem ser orientados
a procurar assisténcia médica e suspender a medicacdo se apresentarem
sinais ou sintomas sugestivos de hepatite.
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NEVIRAPINA

GRAVIDEZ E LACTACAO: “categoria C” do FDA (vide pdg. 10)

— A amamentacao nao é recomendada em pacientes portadoras de HIV.
Consultar as Recomendacgbes para profilaxia da transmissdo vertical do
HIV e terapia anti-retroviral em gestantes, Ministério da Satde - CN-DST/
AIDS 2004.

— Nevirapina é excretada pelo leite materno, e s6 deve ser usada na gravidez,
caso os beneficios potenciais justifiquem o potencial risco ao feto.

EFEITOS ADVERSOS / REACOES COLATERAIS

4 Mais freqientes == Menos freqiientes (D Raros ou muito raros

SNC: [N

'Ol diarréia, nauseas, anormalidade dos testes de funcdo hepatica,
estomatite aftosa, hepatite, insuficiéncia hepatica aguda, hepatite
colestatica, hepatomegalia, ictericia.

HEMAT: neutropenia, trombocitopenia e reducao da hemoglobina.

DERM: EENELENEIENE febre, sindrome de Stevens-Johnson, reagées
de hipersensibilidade, com sintomatologia diversa, incluindo angioedema,
anafilaxia e necroélise epidermoide.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

« 3-anticoncepcionais orais: reducao dos efeitos dos anticoncepcionais.
Recomenda-se o emprego de métodos alternativos de contracepcao.

» 3-barbituricos: monitorar o paciente; ndo ha recomendacdo para ajuste
de dosagens.

o 2-cetoconazol: reducdo de 63% nos niveis plasmaticos de cetoconazol, e
aumento de 15 a 30% nos niveis de nevirapina. Associacdo nao recomendada.
o 3-claritromicina: nevirapina reduz a concentracdo plasmatica da
claritromicina. J& a claritromicina aumenta a concentracdo da nevirapina.
Nao ha recomendacao de ajuste de dosagens.

« 3-fenitoina: monitorar a associacao.

 3-indinavir: nevirapina reduz a concentracdo plasmatica do indinavir em
até 28%. Considerar ajuste da dose do Indinavir para 1000 mg de 8/8 horas.
o 3-lopinavir: reducao dos niveis de lopinavir. Aumentar a dosagem do
lopinavir para 533/133 mg duas vezes ao dia.

» 3-nelfinavir: nevirapina aumenta a concentracao plasmatica do nelfinavir
em 10%; ajuste de dosagem nao recomendado.

« 3-rifabutina: 16% de reducdo nos niveis plasmaticos da nevirapina.

o 2-rifampicina: reduz os niveis da nevirapina em 37%; co-administracao
nao recomendada.

e 3-ritonavir: reducao em 25% na concentracao do ritonavir; ajuste de
dosagem nao recomendado.

e 2-saquinavir: reduz a concentracao do nevirapina em 12%; o nevirapina
reduz a concentracao do saquinavir em 62%; co-administracao nao
recomendada.

e 3-erva de Sao Jodao: reduz os efeitos da nevirapina; associacao nao
recomendada.
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NEVIRAPINA

SUPERDOSAGEM

Informagdes limitadas sobre toxicidade aguda pela nevirapina. Superdo-
sagem relatada resultou em edema, eritema nodoso, fadiga, febre, cefaléia,
nauseas, infiltrados pulmonares e exantema.

FARMACOLOGIA CLINICA

< e Mecanismo de Acéao:

Z Nevirapina inibe a replicacao do HIV interferindo com atividade da

% transcriptase reversa da polimerase viral.

a4

S e Farmacocinética:

Ll Biodisponibilidade de 93%; inicio da acdo em 15 minutos ap6s administracao

Zz oral; pico plasmatico em 2 horas, com segundo pico em 3 a 14 horas, devido
a circulacao entero-hepatica; tempo médio de eliminacao de 20 a 40 horas;
50 a 60% se ligam as proteinas; metabolizado no figado, via citocromo
P450, excrecdo urinaria minima. @
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