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NOTA TECNICA N2 37/2024-.DATHI/SVSA/MS

1. ASSUNTO

1.1. Nota Técnica conjunta do DATHI/SVSA/MS, Sociedade Brasileira de Infectologia e
Sociedade Brasileira de Dermatologia, a respeito da importancia da realizacao de
preenchimento facial em pessoas que vivem com HIV ou aids, devido a lipoatrofia.

2. CONTEXTUALIZACAO

2.1. O Ministério da Saude tem proposto a eliminacao da epidemia de aids como
problema de salde publica até 2030, em consonancia com as metas das Nacdes Unidas. Para
atingir este objetivo, é essencial que 95% das pessoas que vivem com HIV ou aids (PVHA)
tenham acesso ao diagndstico, 95% destas estejam em tratamento antirretroviral (TARV) e

95% daquelas em TARV, apresentem supressao virall.

2.2. Estima-se que 1 milhdo de pessoas vivem com HIV ou Aids no Brasil e

aproximadamente 800 mil estdo em terapia antirretroviral (TARV) 1. Entretanto, o estigma e o
preconceito ameagam a autoestima e consequentemente, comprometem a vinculagao e a
retencao na TARV.

2.3. Um dos efeitos adversos relacionado a TARV, é o desenvolvimento de lipoatrofia
facial - componente da sindrome de lipodistrofia - e caracterizada pela perda da gordura
periférica predominantemente em face, membros e nadegas?. A perda de volume facial é o
aspecto com maior impacto a autoestima, foi considerada 'a nova face da aids' e podendo,
consequentemente, acarretar na revelagao diagndstica involuntaria, comprometendo o sigilo
do diagndstico.

2.4. A etiologia da lipodistrofia € multifatorial e estd associada a duracao e gravidade da
infeccao pelo HIV, idade, estilo de vida e toxicidade de alguns antirretrovirais: entre eles, os

Inibidores de Transcriptase Reversa Analogos de Nucleosideos 34 (ITRN) e os Inibidores de
Protease (IP)*. Particularmente em relacdo aos ITRN, foi reconhecido o seu efeito téxico no

funcionamento mitocondrial?, resultando em apoptose dos adipécitos e perda de tecido celular
subcutaneo. Além disso, a inflamacao cronica induzida pela infeccao pelo HIV promove um
aumento significativo de citocinas lipotdxicas, que contribuem para a degradacao da gordura
cutanea.

2.5. Embora a maioria dos antirretrovirais mais associados a lipodistrofia nao esteja
mais disponivel para prescricao, cerca de 20 mil pessoas permanecem em uso de esquemas
gue contém zidovudina e quase 70 mil em uso de esquemas com efavirenz. Além disso, o uso
prévio de zidovudina tem seu efeito exacerbado pelo desenvolvimento de lipodistrofia em
razao do envelhecimento.

2.6. Barreiras associadas a condicdes sociais e econdmicas tem impacto no acesso a
servigcos mais estruturados e profissionais mais experientes no manejo da infeccao pelo HIV e
da aids, e podem acarretar na manutencao de esquemas de tratamento obsoletos que
acarretam em lipodistrofia.

2.7. A lipodistrodia interfere na qualidade de vida e na adesao ao tratamento podendo
ocasionar inclusive a interrupcdo da TARV>. Diferentes razdes, incluindo o estigma, contribuem
para que no Brasil, mais de 70 mil PVHA estejam em interrupcao da TARV e, por esta razao,
tenham alto risco de progressao da doenca e ébito devido as manifestacdes clinicas da aids e
manutencao da cascata de transmissao



2.8. Nesse sentido, a resposta nacional a epidemia de aids estabeleceu nos ultimos 20

anos, estratégias para promover acesso a procedimentos reparadores da lipoatrofia facial®>. O
preenchimento facial com polimetilmetacrilato (PMMA) integra a resposta do Ministério da
Saude a lipodistrofia e adquiriu maior forca com a publicacdo do Manual de Tratamento da
Lipoatrofia Facial® que ocorreu em 2009 e forneceu o marco técnico dos tratamentos
reparadores em PVHA. Juntamente com aconselhamento sobre estilo de vida e a modificacao
do esquema de TARV, o preenchimento facial € um dos elementos fundamentais da abordagem
a lipodistrofia.

3. EVIDENCIAS DISPONIVEIS

3.1. O PMMA é um preenchedor de tecidos moles que produz efeitos imediatos e de
longo prazo e permanece estavel apds décadas da sua implantacao. Contém microparticulas
esféricas de PMMA nas concentracoes de 5%, 10%, 15% e 30% e caixas lacradas com 10
seringas de 1,0mL cada, com excecao da versao 30% e em seringas de 3,0 mL.

3.2. Em 2016, estudo realizado no Ambulatério de Lipodistrofia do Programa Municipal
de DST/AIDS e Hepatites Virais de Sao Bernardo do Campo-Sao Paulo, avaliou a seguranca do
PMMA em 63 PVHA com lipoatrofia facial: 3 pessoas (4,8%) evoluiram com edema facial e 12
(19%) com equimose periorbitaria, com regressao em poucas semanas e a taxa de satisfacao
das pessoas submetidas ao procedimento foi de 100%.

3.3. Revisdo sisteméatica que incluiu 76 estudos sobre o uso em PVHAS, de
preenchedores dérmicos tanto de tipo temporarios como permanentes, para a face aprovados
pela US Food and Drugs Administration (FDA): acido polildtico (PLLA), hidroxiapatita célcica
(CaHA), acido hialurénico (HA), poliacrilamida (PAAG) e gel de polialquilimida (PAIG), éleo de
silicone, transferéncia de gordura autéloga (AFT). Seis dos estudos foram observacionais e
avaliaram o uso de PMMA em 270 pacientes que foram incluidos na analise de eficacia e
segurancga. Os resultados mostraram uma melhora significativa da qualidade de vida, sem
efeitos adversos em 2 anos e grau de satisfacdo entre 85% e 90% apdés 1 ano e 5 anos,
respectivamente. Os efeitos adversos relatados foram leves: dor, desconforto equimoses,
edemas e eritemas, localizados nas areas de aplicacao do produto e resolucao em até 30 dias.
Comparado com os outros preenchedores ndao houve diferenca na frequéncia de efeitos
adversos com o uso de PMMA.

3.4. Publicacbes recentes revisaram a taxa de complicacdes no uso de PMMA: revisao
de 5 estudos que somaram 1.643 pacientes acompanhados por pelo menos um ano, identificou
taxa de granulomas de somente 1,43%. Outras complicacées de longo prazo como inchaco
persistente e presenca de granulos palpaveis também foram relatados, porém com frequéncia

menor e elevados percentuais de satisfacdo de 89,9% 9.
3.5. Uma revisdao sistematica que incluiu 38 estudos com 52 PVHA mostrou taxa de
complicagdes de longo prazo com uso de PMMA foi menor que encontrado em decorréncia do

uso de PLLA, CaHA, HA, policaprolactona, PAAG, PIAG, com relato apenas de nédulos10. Revisdo
sistematica que incluiu estudos com preenchedores diferentes ao acido hialurénico, chama a
atencao sobre a seguranca do PMMA, porém adverte que deve ser utilizado em volumes

reduzidos e por profissionais habilitados!1.

3.6. Efeitos adversos graves sao raros. Foram relatados 2 casos de PVHA que
desenvolveram hipercalcemia e insuficiéncia renal crénical?, ambos relacionados a reacdo
granulomatosa ao PMMA, quando aplicado em grandes volumes, em topografias como
membros e gliteos as quais s&o contraindicadas conforme normativas técnicas vigentes!3,

4. ORIENTACOES PARA O USO DE PIMA

4.1. Em 2009, foi publicado o Manual de Tratamento da Lipoatrofia Facial®, elaborado
pelo Ministério da Saude, com participacao de especialistas e de representantes da Sociedade
Brasileira de Cirurgia Plastica, Sociedade Brasileira de Dermatologia, Sociedade Brasileira de
Cirurgia Dermatolégica, entre outros. O manual estabelece as seguintes diretrizes: a) critérios
de inclusao para realizar o preenchimento; b) técnicas de aplicacdo; c) areas e regides para



aplicacao; d) volume e medidas para a aplicacao.

4.2. Conforme descrito no Manual de 2009, sao condicdes necessarias para a realizacao
do preenchimento facial com polimetacrilato (PMMA): a) servicos de saude habilitados; b)
realizacao do procedimento por profissionais devidamente treinados; c) uso exclusivo nas
seguintes regides anatomicas: regiao malar, sulcos nasogenianos, regiao mentoniana e linha
mandibular.

4.3. As portarias que regulamentam a atencao as pessoas com Lipoatrofia facial no SUS
sao: - Portaria n? 2.582, de 02 de dezembro de 2004 que inclui as cirurgias reparadoras para
pessoas vivendo com HIV e usuarios de antirretrovirais na Tabela do Sistema de Informacdes
Hospitalares do SUS;

- Portaria n° 04, de 20 de janeiro de 2009 que define o valor dos procedimentos da tabela do
Sistema de Informacdes Hospitalares do SUS;

- Portaria Conjunta SAS SVS n? 01, de 20 janeiro de 2009 que estabelece critérios de
credenciamento/habilitacao de unidades de salde para o Tratamento Reparador da
Lipodistrofia das pessoas vivendo com HIV; e

- Portaria n2 116, de 22 de janeiro de 2009, que estabelece recursos a serem incorporados ao
Teto Financeiro Anual de Média e Alta Complexidade dos Estados e do Distrito Federal para o
Tratamento Reparador da Lipodistrofia das pessoas vivendo com HIV.

4.4, Em 04 de julho de 202213, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria esclareceu
gue o uso de PMMA esta autorizado na correcao volumétrica facial e corporal e fez
consideracdes técnicas sobre volume e dareas anatdbmicas para a correcao de defeitos
tegumentares ou da pele. Portanto, a indicacao e aplicacao de PMMA devem ser realizados por
profissionais médicos treinados.

5. RECOMENDAGOES

5.1. E essencial a realizacéo de procedimentos reparadores em PVHA que desenvolvem
lipoatrofia facial, com objetivo de restaurar a aparéncia fisica, melhorar a autoestima,
contribuir com a reintegracao social e a adesao a TARV. Diversos estudos tém demonstrado

impacto do preenchimento facial com PMMA na aparéncia e na qualidade de vida das PVHA>.

5.2. Desde sua regulamentacao no SUS, nao foram registradas complicacbes em
decorréncia destes procedimentos, desde que seu uso tenha ocorrido em conformidade com as
diretrizes técnicas. Em um Unico servico do Estado de Sao Paulo, foram realizados mais de
4.500 procedimentos desde 2010, sem nenhum registro de complicacdes graves.

5.3. Como todo o procedimento em salde, o uso do PMMA deve ser realizado em
conformidade com as recomendacdes do Ministério da Saude, estabelecidas no Manual de
Tratamento da Lipoatrofia Facial e pelas portarias que normatizam os procedimentos de
lipodistrofia.

Referéncias bibliografcas

1. Brasil. Ministério da Sa.de. Secretaria de Vigilancia em Sa.de e Ambiente. Departamento de HIV/Aids, Tuberculose, Hepatites Virais e Infeccdes
Sexualmente Transmissiveis. Relatério de monitoramento clinico do HIV 2022 [recurso eletronico] / Ministério da Saude, Secretaria de Vigilancia em
Saude e Ambiente, Departamento de HIV/Aids, Tuberculose, Hepatites Virais e Infecgdes Sexualmente Transmissiveis. - Brasilia: Ministério da
Saude, 2022.

2. Carr A, Hudson J, Chuah J, et al. HIV protease inhibitor substitution in patients with lipodystrophy: A randomized, controlled, open-label,
multicentre study. AIDS 2001; 15:1811-1822.

3. Carr A, Miller ], Law M, Cooper DA. A syndrome of lipoatrophy, lactic acidaemia and liver dysfunction associated with HIV nucleoside analogue
therapy: Contribution to protease inhibitor-related lipodystrophy syndrome. AIDS 2000;14: F25-32. 4.

4. Brinkman K, Smeitink JA, Romijn JA, Reiss P. Mitochondrial toxicity induced by nucleoside-analogue reverse-transcriptase inhibitors is a key factor
in the pathogenesis of antiretroviral-therapy-related lipodystrophy. Lancet 1999; 354:1112-1115.

5. Blanch J, Rousaud A, Martinez E, et al. Factors associated with severe impact of lipodystrophy on the quality of life of patients infected with HIV-1.
Clin Infect Dis 2004; 38:1464-1470.

6. Brasil. Ministério da Saude. Secretaria de Vigilancia em Salde. Departamento de DST, Aids e Hepatites Virais. Manual de tratamento da lipoatrofia
facial: recomendacgdes para o preenchimento facial com polimetilmetacrilato em portadores de HIV/aids / Ministério da Saude, Secretaria de
Vigilancia em Saude, Departamento de DST, Aids e Hepatites Virais. - Brasilia: Ministério da Saude, 2009.

7. Serra MS, Oyafuso LK, Trope BM, Munhoz Leite OH, Ramos-e-Silva M.Preenchimento facial com Polimetilmetacrilato em pacientes que vivem com
a sindrome da imunodeficiéncia adquirida (AIDS). Rev. Bras. Cir. Plast. 2016; 31:216-228.

8. Jagdeo J, Ho D, Lo A & Carruthers A. A systematic review of filler agents for aesthetic treatment of HIV facial lipoatrophy (FLA). ] Am Acad Dermatol
2015; 73: 1040-54.

9. Pauluci BP. PMMA Safety for Facial Filling: Review of Rates of Granuloma Occurrence and Treatment Methods. Aesth Plast Surg 2020; 44:148-159.
10. Trinh LN, McGuigan KC, Gupta A. Delayed Complications following Dermal Filler for Tear Trough Augmentation: A Systematic Review. Facial Plast
Surg 2022; 38:250-259.

11. Trinh LN, Gupta A. Non-Hyaluronic Acid Fillers for Midface Augmentation: A Systematic Review. Facial Plast Surg 2021; 37:536-542.

12. Case reports of hypercalcemia and chronic renal disease due to cosmetic injections of polymethylmethacrylate (PMMA). Braz. J. Nephrol. 2021;
43:288-292.


https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Oyafuso+LK&cauthor_id=22774979
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Trope+BM&cauthor_id=22774979
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Munhoz+Leite+OH&cauthor_id=22774979
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Ramos-e-Silva+M&cauthor_id=22774979

13. Anvisa esclarece sobre indicacées do PMMA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria - Anvisa (www.gov.br). Consultado em 17/10/2024.

DRAURIO BARREIRA
Diretor
Departamento de HIV/Aids, Tuberculose, Hepatites Virais e Infeccoes Sexualmente
Transmissiveis

HEITOR DE SA GONCALVES
Presidente
Sociedade Brasileira de Dermatologia

ALBERTO CHEBABO
Presidente
Sociedade Brasileira de Infectologia

—.. Documento assinado eletronicamente por Draurio Barreira Cravo Neto, Diretor(a) do
eil Departamento de HIV/AIDS, Tuberculose, Hepatites Virais e Infeccoes Sexualmente
S L‘?_l’ Transmissiveis, em 12/11/2024, as 07:24, conforme horario oficial de Brasilia, com

assinatura

| eletronica fundamento no § 39, do art. 49, do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 89,
da Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.

.s 1 Documento assinado eletronicamente por Heitor de Sa Gongalves, Usuario Externo, em
Jell d 12/11/2024, as 15:15, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 39, do art. 49,

assinatura do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de
I Marco de 2017.

.s 1 Documento assinado eletronicamente por Alberto Chebabo, Usuario Externo, em
Jell d 12/11/2024, as 15:15, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 39, do art. 49,
assinatura do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de

. S Marco de 2017.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

Y http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?

T acao=documento_conferir&id_orgao_acesso _externo=0, informando o cédigo verificador
ka5 0044337494 e o cédigo CRC BB3872D6.

Referéncia: Processo n? 25000.170997/2024-71 SEI n2 0044337494

Departamento de HIV/AIDS, Tuberculose, Hepatites Virais e Infeccdes Sexualmente Transmissiveis - .DATHI
SRTVN 701, Via W5 Norte Edificio PO700, 72 andar - Bairro Asa Norte, Brasilia/DF, CEP 70719-040
Site - http://www.aids.gov.br/


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2018/anvisa-esclarece-sobre-indicacoes-do-pmma
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
file:///deploy/appsei/sei/temp/%20http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=03/04/2017&jornal=1&pagina=78&totalArquivos=132
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
file:///deploy/appsei/sei/temp/%20http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=03/04/2017&jornal=1&pagina=78&totalArquivos=132
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
file:///deploy/appsei/sei/temp/%20http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=03/04/2017&jornal=1&pagina=78&totalArquivos=132
http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

	Nota Técnica 37 (0044337494)

