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CONTEXTO

Em 28 de abril de 2011, foi publicada a Lei n° 12.401, que alterou a Lei n? 8.080 de
1990, dispondo sobre a assisténcia terapéutica e a incorporacdo de tecnologias em saude no
ambito do SUS. Esta lei define que o Ministério da Saude, assessorado pela Comissdao Nacional
de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde — Conitec, tem como atribuicdes a
incorporacao, exclusdo ou alteracdo de novos medicamentos, produtos e procedimentos, bem

como a constituicdo ou alteragdo de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT).

Os PCDT sao documentos que visam garantir o melhor cuidado de saude diante do
contexto brasileiro e dos recursos disponiveis no SUS. Podem ser utilizados como materiais
educativos aos profissionais de salde, auxilio administrativo aos gestores, regulamentacdo da

conduta assistencial perante o Poder Judiciario e explicitacdo de direitos aos usuarios do SUS.

Os PCDT sdo os documentos oficiais do SUS que estabelecem critérios para o diagndstico de
uma doenca ou agravo a saude; tratamento preconizado, com os medicamentos e demais
produtos apropriados, quando couber; posologias recomendadas; mecanismos de controle
clinico; e acompanhamento e verificacdo dos resultados terapéuticos a serem seguidos pelos

gestores do SUS.

Os PCDT devem incluir recomendacdes de condutas, medicamentos ou produtos para
as diferentes fases evolutivas da doenga ou do agravo a saude de que se tratam, bem como
aqueles indicados em casos de perda de eficacia e de surgimento de intolerdncia ou reacado
adversa relevante, provocadas pelo medicamento, produto ou procedimento de primeira
escolha. A lei reforcou a andlise baseada em evidéncias cientificas para a elaboracdo dos
protocolos, destacando os critérios de eficacia, seguranca, efetividade e custo-efetividade para

a formulacdo das recomendacdes sobre intervencdes em salde.

Para a constituicdo ou alteracdo dos PCDT, o Anexo XVI Portaria de Consolidacao
GM/MS n° 1, de 28 de setembro de 2017, instituiu na Conitec uma Subcomissdo Técnica de
Avaliacdo de PCDT, com as competéncias de definir os temas para novos protocolos,
acompanhar sua elaboracdo, avaliar as recomendagdes propostas e as evidéncias cientificas
apresentadas, além da revisdo periddica dos PCDT vigentes, em até dois anos. A Subcomissao
Técnica de Avaliacdo de PCDT é composta por representantes de Secretarias do Ministério da
Saude interessadas na elaboracdo de diretrizes clinicas: Secretaria de Ateng¢do Primadria a
Saude, Secretaria de Atencao Especializada a Saude, Secretaria de Vigilancia em Salde,

Secretaria Especial de Saude Indigena e Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagao e Insumos
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Estratégicos em Saude.

Ap0ds concluidas as etapas de definicdo do tema e escopo do PCDT, de busca, selegdo e
andlise de evidéncias cientificas e consequente definicdo das recomendagbes, a aprovagao do
texto é submetida a apreciacdo do Plenario da Conitec, com posterior disponibilizacdo deste
documento para contribuicdo de sociedade, por meio de consulta publica (CP) pelo prazo de
20 dias, antes da deliberacao final e publicagdo. A consulta publica é uma importante etapa de

revisdao externa dos PCDT.

O Plenario da Conitec é o férum responsdvel pelas recomendagdes sobre a
constituicao ou alteracao de PCDT, além dos assuntos relativos a incorporagdo, exclusao ou
alteracdao das tecnologias no ambito do SUS, bem como sobre a atualizacdo da Relagao
Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME). E composto por treze membros, um
representante de cada Secretaria do Ministério da Saude — sendo o indicado pela Secretaria de
Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Saude (SCTIE) o presidente do
Plenario — e um representante de cada uma das seguintes instituicGes: Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria - ANVISA, Agéncia Nacional de Saude Suplementar - ANS, Conselho
Nacional de Saude - CNS, Conselho Nacional de Secretarios de Saude - CONASS, Conselho
Nacional de Secretarias Municipais de Saude - CONASEMS e Conselho Federal de Medicina -
CFM. Cabe a Secretaria-Executiva, exercida pelo Departamento de Gestdo e Incorporacdo de

Tecnologias em Saude (DGITS/SCTIE/MS), a gestdo e a coordenac&o das atividades da Conitec.

Conforme o Decreto n° 7.646 de 2011, o Secretdrio de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e
Insumos Estratégicos em Saude devera submeter o PCDT a manifestacdo do titular da
Secretaria responsavel pelo programa ou acdo a ele relacionado antes da sua publicacdo e

disponibilizacdo a sociedade.
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APRESENTACAO

A proposta de atualizacdo do PCDT para Profilaxia Pré-Exposicdo (PrEP) de risco a infeccdo pelo
HIV é oriunda de uma demanda da Secretaria de Vigilancia em Saude (SVS), conforme Oficio n2
3456/2021/CGAHV/DCCI/SVS/MS, de outubro de 2021. Esta atualizagcdo do PCDT, elaborada
pelo Departamento de Doengas de CondigGes Cronicas e Infecgbes Sexualmente Transmissiveis
(DCCI/SVS/MS) visa a atualizar o documento e expandir a oferta da PrEP para outras

populagdes, com base em novas evidéncias sobre a profilaxia.

A atualizagdo do documento apresenta modificagdes importantes quanto a: 1) possibilidade de
prescricdo da profilaxia por médicos e enfermeiros; 2) ampliacdo da faixa de idade para a
utilizacdo da profilaxia; 3) alteracdo dos exames de acompanhamento, simplificando o

seguimento laboratorial; e 4) ampliagdo da populagdo com indicacdo da profilaxia.

DELIBERAGAO INICIAL

Os membros da Conitec presentes na 1042 reunido do Plenario, realizada nos dias 08 e 09 de
dezembro de 2021, deliberaram para que o tema fosse submetido a consulta publica com

recomendacao preliminar favoravel a publicagdo deste Protocolo.

CONSULTA PUBLICA

A Consulta Publica n? 21/2022 foi realizada entre os dias 18/04/2022 a 09/05/2025. Foram
recebidas 75 contribuicbes e oito (8) anexos, sendo dois (2) deles eliminados em razdo da
duplicidade. As contribuicGes obtidas por meio do Relatdrio foram, em sua maioria, realizadas
por pessoa fisica (N= 74; 98,7%). Essas contribuicGes foram provenientes de profissionais da
saude (N=23; 30,7 %), pacientes (N=17; 22,7 %), interessados no tema (N=22; 29,3%), e

familiares, amigos ou cuidadores de paciente (N=12; 16 %).

A maioria das contribui¢des foi encaminhada por pessoa branca, do sexo feminino, residente

na regiao sudeste do pais e com idade superior aos 25 anos.

Das setenta e cinco (75) opinides fornecidas, 61 (81%) avaliaram como muito boa a

recomendacdo preliminar da Conitec, 10 (13 %) avaliaram como boa, 4 (5 %) como regular, 0
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como ruim e 0 como muito ruim.

As contribuicdes foram quantitativamente e qualitativamente avaliadas, considerando as
seguintes etapas: a) leitura de todas as contribui¢es, b) identificacdo e categorizacdo das

ideias centrais, e c) discussao acerca das contribuicdes.

O Quadro | apresenta um resumo da analise das contribui¢cdes recebidas. O conteldo integral

das  contribuicbes se encontra  disponivel na pagina da  Conitec em:

http://conitec.gov.br/images/Consultas/Contribuicoes/2022/20220510_CP_CONITEC_021_20

22_PCD

Quadro I- Contribuicdes da CP n2 21/2022 e respectivas respostas.

Contribui¢ao Resposta

Introducdo

Substituir a expressao "Prevencdo | Sugestdo ndo acatada. O termo prevencdo combinada
Combinada" por outra equivalente na | vem sendo utilizado pelo Ministério da Saude do Brasil

comunicagdo com o publico

e organismos internacionais como UNAIDS enquanto
estratégia que faz uso simultdneo de diferentes
abordagens de prevencdao aplicadas em multiplos
niveis para responder a necessidades especificas de
determinados segmentos populacionais e de
determinadas formas de transmissao do HIV.

Sugestdo de alterar a ordem do texto na
introducdo.

Sugestdo acatada.

Critérios de elegibilidade

“Acredito que pode ampliar o publico. Pelo
gue entendi no texto, a populacdo beneficiada
é a populacdo-chave para a prevencdo.
Acredito que outros seguimentos
populacionais poderiam de beneficiar do uso
da PrEP.”

A sugestdo ja foi contemplada no documento. Uma
das atualiza¢Ges do PCDT é justamente a ampliacdo da
possibilidade do uso de PrEP por parte de outras
populagdes sob risco de infec¢do pelo HIV.

Sugere-se a adicdo do farmacéutico, conforme
paragrafo a seguir: Vale ressaltar que a(o)
enfermeira(o) e a (o) farmacéutica (o) podem
atuar em varios pontos da linha de cuidado
das hepatites virais, incluindo a solicitagdao de
exames ()., de acordo com a Nota Técnica
Conjunta n2 369/2020-CGAHV/DCCI/SVS/MS -
COFEN (disponivel em
http://www.aids.gov.br/pt-br/legislacao/nota-
tecnica-no-3692020- cgahvdccisvsms) e a
Resolucdo CFF N2 586/13 (disponivel em
https://www.cff.org.br/userfiles/file/noticias/
Resolu%C3%A7%C3%A30%20586_13%20-
%20texto%20final(1).pdf )

Sugestdo parcialmente acatada. Conforme a legislacado
encaminhada, a(o) farmacéutica(a) pode executar
testes rapidos contribuindo para o rastreamento em
saude, e em caso de resultados reagentes realizar o
encaminhamento do paciente para diagndstico.
Também é atribuicdo clinica da(o) farmacéutica(o)
realizar a monitoriza¢do terapéutica e
acompanhamento farmacoterapéutico (Resolugdo CFF
n2 585 de 29 de agosto de 2013).
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Contribuicao

Resposta

"Pagina 17: o medicamento pode ser
reiniciado se o clearance de creatinina for
confirmado como abaixo de 60 mL/min"". O
correto n3o seria acima de 60 mL/min?

Sugestdo acatada.

Gostaria que fosse incluido uma informacao
referente a profissionais de salude que se
definem como Gays e HSH, que estdo em uso
de PrEP e tiverem um acidente com material
bioldgico em seus locais de trabalho. Os
mesmos devem para a PrEP e iniciar a PEP
(Protocolo especifico para acidente
ocupaciona)

Sugestdo acatada. O texto foi
contemplar a recomendacao.

alterado para

Autotestes de HIV baseados em fluido oral
geralmente ndo sdo recomendados para
usudrios de PreP devido a menor sensibilidade
e maior janela de detecgdo. Autotestes
baseados em sangue sdo preferiveis aos
autotestes de fluidos, se disponiveis.

O item 2.2 do PCDT trata da realizacdo de testagem
para avaliacio da indicacdo de PrEP, onde é
recomendado o uso de testes rdpidos com amostra de
sangue total, obtida por puncdo digital ou por pungao
venosa, soro ou plasma. Na indisponibilidade de
testes rapidos, poderdo ser feitos testes laboratoriais.

Considerando que o item 2.2 ndo aborda autotestes e
gue nao é recomendado o uso de autoteste para o
inicio de PrEP, o documento ndo foi alterado.

Utilizacdo de testes rapidos de HIV de quarta
geragao

Sugestdo ndo acatada. Organizagbes internacionais
(ex: Organizagdo Mundial de Saude) vém discutindo a
utilizacdo de testes rapidos de quarta geragdo nas
diretrizes de diagndstico e os potenciais contextos
estratégicos para seu uso, incluindo a PrEP. No
entanto, ndo ha evidéncias disponiveis suficientes e
comprovacdo de custo-efetividade para incorporacao
nacional. Assim, este PCDT ndo recomenda seu uso.
Contudo, em caso de eventual incorporacdo da
tecnologia, este PCDT podera ser atualizado.

Sugere-se a supressdo do termo HSH do
qguadro “HSH: Gonococo, clamidia ou sifilis?”
A supressdao do termo HSH justifica-se pelo
fato de que, no caso especifico da sifilis,
estudos como as RDS de travestis e mulheres
transexuais, e mulheres profissionais do sexo
demonstraram prevaléncias aumentadas para
essa IST, tanto quanto em HSH.

Sugestdo acatada.

3. CRITERIOS DE ELEGIBILIDADE, 3.1. Critérios
de inclusdo:, Considerando o machismo
estrutural, este documento passa a
recomendar que divulguem incisivamente a
PrEP para MULHERES CISGENERO da mesma
forma que divulgam para populacdo-chave,
assim saberdo que também sdo elegiveis,

A sugestdo foge ao escopo deste PCDT.

Sugere-se incluir uma nota de rodapé,
alertando para a limitagdo do uso das
formulas para pessoas trans, conforme texto

Sugestdo acatada.
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Contribuicao

Resposta

abaixo:

Estudos destacam as limitagdes do uso de
calculos de clearance de creatinina comum (CL
cr ) na estimativa da funcdo renal,
particularmente em pacientes com variagdes
fisiolégicas ndo contabilizadas na férmula
original de Cockcroft-Gault. Varidveis, como
massa muscular e medicamentos, relevantes
para pacientes transgéneros, podem alterar a
forma como a equacdo de Cockcroft-Gault é
interpretada

Sugere-se explicitar as populacbes-chave: A
PrEP deve ser considerada para todos os
adultos com vida sexualmente ativa que
apresentem contextos de risco aumentado
para aquisicao de infecgao pelo HIV. Assim, ela
deve ser ().... conforme descrito acima, e
demonstrem interesse e motivacdo pelo uso
do medicamento.

Sugestdo ndo acatada. A contribuicdo sugere inclusdo
de grupos que nao fazem parte das popula¢des chave
para o HIV no Brasil.

3.1. Critérios de inclusdo, A PrEP deve ser
considerada para todos adultos. Seria melhor
reforcar adultos e adolescentes maiores de 15
anos. Ainda em relagdao aos adolescentes seria
importante deixar claro que ndo ha a
necessidade de anuéncia parental.

Sugestdo acatada. Informacgao incluida no texto.

Substituir HSH para “que pratica relacdo anal-
receptiva”, como o paragrafo abaixo:

Nesta posologia, com dose de ataque de
inicio, o individuo que pratica relacdao anal-
receptiva apresenta altos niveis protetores do
medicamento em mucosa anal no mesmo dia,
desde que os dois comprimidos sejam
tomados até 2 horas antes da relagdo sexual.

Sugestdo ndo acatada. A evidéncia é relativa a homens
que fazem sexo com homens. Apesar de outras
populagdes realizarem a pratica do sexo anal
receptivo, esse estudo ndo permite avaliar outras
influéncias (por exemplo hormaonios) no nivel sérico
protetor.

Retirar termos do pardgrafo original: Nao
existem, no momento, evidéncias fortes
suficientes de que a dose de ataque com dois
comprimidos no primeiro dia da profilaxia
consiga diminuir o nimero de doses didrias
necessarias para se atingir niveis protetores
do medicamento, em individuos que
mantenham relacdo sexual.

(Original: em individuos que tenham relagdo
sexual vaginal e/ou anal com mulheres.)

Sugestdo ndo acatada, uma vez que é necessdrio
destacar o tipo de pratica em que a recomendacao
nao apresenta evidéncia.

Tratamento

Importante informar que quando houver
exposicdo a situacdo de risco no periodo
anterior aos 7 ou 21 dias (protec¢do sexo anal e
vaginal respectivamente) deve ser
interrompida a PrEP e iniciada a PEP. Tive
alguns casos semelhantes no servico e

Sugestdo acatada. O texto foi
contemplar a recomendagao.

adequado para
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Contribuicao

Resposta

dificuldade de saber a postura adequada no
inicio.

Inclusdo da modalidade “PrEP sob demanda”

Sugestdo ndo acatada. Uma vez que a PrEP estd em
fase de expansdo no Brasil, ainda ha desafios
relacionados a ampliacdo de prescritores, servigos,
melhoria da rede e capacitacbes. Assim, optou-se por
um modelo Unico de prescricdo, por ser mais
adequado ao cendrio de expansao, inclusive para

servicos ndo especializados.

Cuidado da pessoa em PrEP por farmacéuticos
e profissionais da odontologia.

Sugestdo ndo acatada. E necessaria a avaliagio da
equipe juridica do DCCl acerca da possibilidade de
incluir a prescricdo por profissionais farmacéuticos.
Tao logo essa andlise seja feita, a inclusao sera
submetida a avaliacdo da Conitec.

Sugestoes de inclusdo e especificacdo dos
termos cis e trans no texto

Sugestdo acatada.

Adicao dos termos em amarelo:

A PrEP n3o afeta a eficacia dos contraceptivos
e repositores hormonais, e os contraceptivos
e repositores hormonais ndo afetam a eficacia
da PrEP.

Sugestdo acatada.

Substituicdo de termos no paragrafo original.
Sendo assim, em teoria, ndo seriam esperadas
interacdes ( ).... mostrando que os achados
iniciais mais provavelmente  estavam
importante para o sucesso da profilaxia.

Sugestao acatada.

Manutengao da coleta de TGO e TGP no
acompanhamento de pessoas em PrEP

Sugestdao ndo acatada. Diante da seguranga dos ARV
utilizados na PrEP, ndo se justifica a realizagao regular
de TGO e TGP. Os resultados dos ensaios clinicos
indicaram que os exames densitometria dssea, testes
de fungdo hepatica, testes hematoldgicos e andlise de
urina ndo sao indicados para o cuidado de rotina das
pessoas em uso de PrEP oral didria.

Usuarios de PrEP deveriam ter acesso a vacina
contra hepatite A, Gonococo e terem mais
aceso aos estudos de vacina contra o HIV.

Sugestdo ndo acatada. A ampliacdo da indicacdo da
vacina hepatite A para usudrios de PrEP e outras
situacbes que compreendam populacdes com maior
risco de infeccdo precisa ser discutida de forma
articulada e a partir das melhores evidéncias
cientificas. Contudo, em <caso de eventual
incorpora¢do da tecnologia, este PCDT podera ser
atualizado.

Monitoramento

Alterar os retornos subsequentes (apds o
primeiro retorno de 30 dias) para a cada 120
dias, pois proporciona incluir mais pacientes
de primeira vez

Sugestdo ndo acatada. O retorno em até 30 dias é
importante para confirmar o resultado negativo do
primeiro exame de HIV do usuario em possivel janela
imunoldgica, além da avaliagdo dos exames
laboratoriais solicitados na primeira consulta,
monitoramento da adesdo e de eventos adversos.
Essa periodicidade das consultas foi utilizada nos
estudos que embasaram a implementacdo da PrEP.

10
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Contribuicao Resposta

Diretrizes internacionais (CDC e OMS) também
recomendam o primeiro retorno em até 30 dias
também.

Inclusdo de texto: A fim de diminuir o nUmero | Sugestdo acatada.
de doses didrias necessarias para se () ... este
retorno ocorra entre o 202 e 252 dia.

Inconsisténcia entre os quadros 3 e 4 quanto a | Sugestdo acatada. Trecho corrigido.
recomendacdo de testagem para hepatite C.

Outras

Sugestdo da inclusdao de acetato de| As tecnologias sugeridas fogem ao escopo deste
gosserrelina, outra relativa ao calcitriol, outra | Protocolo.

Mavenclad (para esclerose multipla) e outra
sobre tratamento para covid.

SugestGes quanto a maior divulgacdo da | Sugestdo foge ao escopo deste Protocolo.
profilaxia e mudanga na abordagem dessa
divulgacao

DELIBERAGAO FINAL

Os membros da Conitec presentes na 1092 Reunido Ordindria do Plenario, realizada nos dias 08 e 09
de junho de 2022, deliberaram, por unanimidade, recomendar a atualizacdo do Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas para Profilaxia Pré-Exposicdo (PrEP) de Risco a Infeccdo pelo HIV. O tema sera

encaminhado para a decisdo da Secretaria da SCTIE. Foi assinado o Registro de Deliberacdo n¢

736/2022.

Na 1102 Reunido Ordinaria do Plenadrio da Conitec, realizada no dia 06 de julho de 2022, foi
apresentado informe para esclarecer uma contribuicdo da Consulta Publica deste PCDT, o qual
sugeriu que outros profissionais de saude, além de médicos e enfermeiros, pudessem prescrever a
PrEP no ambito do SUS. A redacdo final manteve enfermeiros e médicos como profissionais

prescritos da PrEP no ambito do SUS.

11



£¥ Conitec - f

DECISAO

MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVACAO E INSUMOS ESTRATEGICOS EM SAUDE

PORTARIA SCTIE/MS N2 90, DE 25 DE AGOSTO DE 2022

Torna publica a decisdo de atualizar, no ambito do
Sistema Unico de Saude - SUS, o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas para Profilaxia Pré-Exposi¢cao

(PrEP) de Risco a Infecgdo pelo HIV.

Ref.: 25000.160282/2021-67, 0028508370.

A SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVACAO E INSUMOS ESTRATEGICOS EM
SAUDE DO MINISTERIO DA SAUDE, no uso de suas atribuicdes legais e com base nos termos
dos arts. 20, 22 e 23 do Decreto n? 7.646, de 21 de dezembro de 2011, resolve:

Art. 12 Fica atualizado, no ambito do Sistema Unico de Saude - SUS, o Protocolo Clinico e

Diretrizes Terapéuticas para Profilaxia Pré-Exposicdo (PrEP) de Risco a Infeccdo pelo HIV.

Art. 22 O relatério de recomendacdo da Comissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no Sistema Unico de Saude - Conitec estara disponivel no endereco eletrénico:

http://conitec.gov.br/.

Art. 32 Fica revogada a Portaria SCTIE/MS n2 22, de 25 de maio de 2017, publicada no
Diario Oficial da Unido n2 101, Secdo 1, pag. 73, de 29 de maio de 2017.

Art. 49 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagao.

SANDRA DE CASTRO BARROS
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ANEXO
PROTOCOLO CLINICO E DIRETRIZES TERAPEUTICAS PARA PROFILAXIA
PRE-EXPOSICAO (PREP) DE RISCO A INFECGCAO PELO HIV

1. INTRODUCAO

A Profilaxia Pré-Exposicdo (PrEP, do inglés Pre-Exposure Prophylaxis) ao virus da
imunodeficiéncia adquirida (HIV) consiste no uso de antirretrovirais (ARV) orais para reduzir o
risco de adquirir a infeccao pelo HIV. Essa estratégia se mostrou eficaz e segura em pessoas

com risco aumentado de adquirir a infec¢do’.

No Brasil, a epidemia de HIV/Aids é concentrada em alguns segmentos populacionais que
respondem pela maioria de casos novos da infec¢do, como gays e outros homens que fazem

sexo com homens, pessoas trans e trabalhadoras(es) do sexo.

Porém, o pertencimento a um desses grupos nao é suficiente para caracterizar individuos com
frequentes situacdes de exposicdo ao HIV, o que é definido por praticas sexuais, parcerias ou

contextos especificos que determinam mais chances de exposi¢do ao virus.

Além de apresentarem maior risco de adquirir o HIV, essas pessoas frequentemente estao
sujeitas a situagdes de discriminagao, sendo alvo de estigma e preconceito, e aumentando,
assim, sua vulnerabilidade ao HIV/Aids. Ademais, destaca-se o crescimento da infecgdo pelo
HIV na faixa etaria dos 15 aos 29 anos’. Para esses casos, a PrEP se insere como uma estratégia
de prevencdo disponivel no Sistema Unico de Saude (SUS), com o objetivo de reduzir a
transmissdo do HIV e contribuir para o alcance das metas relacionadas ao fim da epidemia.
Contudo, para que essa estratégia seja eficaz, é necessario ampliar o acesso a essas
populacdes, acolhendo-as na sua integralidade e garantindo seus direitos a saude de

qualidade.

A presente atualizacdo traz mudancas nos critérios de indicacdo da PrEP no Brasil, com a
inclusdo da indicacdo para todos os adultos e adolescentes sexualmente ativos sob risco
aumentado para infeccdo pelo HIV; mudanca na posologia inicial do medicamento, com a
inclusio da dose de ataque de 2 comprimidos de fumarato de tenofovir
desoproxila/entricitabina (TDF/FTC) no primeiro dia de uso, seguido de um comprimido diario

e mudancas no seguimento laboratorial da PrEP.
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Na avaliacdo do atual cenario da epidemia de HIV/Aids no Brasil, a populacdo jovem é

considerada uma das populagbes prioritdrias para o HIV, com aumento importante da
incidéncia de HIV no grupo de adolescentes, principalmente os pertencentes as populacdes
chaves. Neste sentido, é fundamental ampliar as opc¢Oes de estratégias de prevencao
combinada para esse publico, com o objetivo de reduzir assim a incidéncia de HIV. A partir da
alteracdo da bula da entricitabina + fumarato de tenofovir desoproxila, este PCDT passa a
preconizar a prescricdo para pessoas a partir de 15 anos e com peso corporal igual ou maior a

35kg.

De forma a viabilizar a ampliacdo do acesso a PrEP nas Redes de Atenc¢do a Saude (RAS), a
presente atualizacdo respalda a prescricdo da PrEP exclusivamente por profissional médico no
ambito do sistema de saude privada e, no ambito do SUS, por todos os profissionais de satde
atualmente habilitados a prescricdo de medicamentos por forca de lei, quais sejam médicos e

enfermeiros.

2. METODOLOGIA

O processo de desenvolvimento desse PCDT envolveu a realizagdo de revisOes sistematicas
(RS) e ensaios clinicos randomizados (ECR) para as sinteses de evidéncias e foram adotadas ou
adaptadas as recomendac¢@es de diretrizes ja publicadas para as tecnologias que se encontram
disponiveis no SUS para as respectivas condicdes. Uma descricado mais detalhada da

metodologia estd disponivel no Apéndice Metodoldgico.

3. AVALIAGAO CLINICA E LABORATORIAL INICIAL DA PrEP

3.1. Avaliagao do entendimento e motivac¢ao para inicio da PrEP

A pessoa candidata ao uso da PrEP deve compreender no que consiste essa estratégia e como
ela se insere no contexto do gerenciamento do seu préprio risco de adquirir a infecgdo pelo

HIV, de forma a avaliar sua motiva¢do em iniciar o uso da PrEP.

A avaliagdo dos critérios de elegibilidade para PrEP deve ser feita dentro de uma relagdo de
vinculo e confianga, que permita compreender as situagdes de vulnerabilidades e de riscos

envolvidos nas praticas sexuais, assim como as condi¢cdes objetivas de adesdo ao uso do
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medicamento.

Cabe ao profissional de saude avaliar a motivacdo do usudrio em aderir ou ndo a PrEP. Para
aqueles(as) que demonstram claramente sua vontade de iniciar a profilaxia e apresentam
praticas de alto risco para infeccao pelo HIV, estudos demonstrativos indicam que a PrEP é

significativamente mais protetora quanto menor o tempo de espera do(a) usudrio(a)®>*.

Convém reforcar que a efetividade dessa estratégia estd diretamente relacionada ao grau de
adesdo a profilaxia. O uso didrio e regular do medicamento é fundamental para a protecao
contra o HIV'. No entanto, deve-se enfatizar que o uso de PrEP n3o previne as demais ISTs ou
hepatites virais, sendo necessdrio, portanto, orientar a pessoa sobre o uso de preservativos e
outras formas de prevencao tais como: higienizacdo das maos, genitdlia, perineo e regido anal
antes e apos as relacGes sexuais; uso de barreiras de latex durante o sexo oral, vaginal e anal;
luvas de latex para dedilhado ou "fisting"; higienizacao de vibradores, plugs anais e vaginais e

outros acessorios.

Deve-se explicar também as pessoas que a PrEP é um método seguro e eficaz na prevencao do
HIV, com raros eventos adversos, os quais, quando ocorrem, sao transitérios e passiveis de

serem manejados clinicamente.

3.2. Testagem para HIV

Para a indicagcdo do uso de PrEP deve-se excluir, clinica e laboratorialmente, o diagndstico
prévio da infeccdo pelo HIV. Recomenda-se a realizacdo de teste rdpido (TR) de anti-HIV,
utilizando amostra de sangue total, obtida por pun¢ao digital ou por pung¢ao venosa, soro ou
plasma (de acordo com a indicacdo na bula do teste utilizado). Testes rapidos realizados com
amostras de fluido oral (FO) estdo contraindicados na consulta inicial, pois o FO contém menor

guantidade de anticorpos do que amostras de sangue total, soro ou plasma.

A testagem deverd seguir o fluxograma definido no “Manual Técnico para Diagndstico da
Infeccdo pelo HIV em Adultos e Criangas”*® disponivel em: http://www.aids.gov.br/pt-

br/node/57787 .

Realiza-se um teste rapido (TR 1) e, caso o resultado seja ndo reagente, considerar a amostra
como “ndo reagente para HIV” e a pessoa podera ser candidata a PrEP. Caso o TR1 seja

reagente, deve-se realizar um segundo teste rdpido (TR2) que utilize antigeno diferente, de
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acordo com o fluxograma do “Manual Técnico para Diagndstico da Infeccdo pelo HIV em

Adultos e Criancas®®”. Se o TR2 também for reagente, considerar a amostra como “reagente
para o HIV”, e nesse caso, a PrEP ndo é indicada. Se o TR2 apresentar resultado ndo reagente,
discordante em relacdo ao TR1, deve-se repetir o TR2 (utilizar um conjunto diagndstico do
mesmo fabricante, preferencialmente de lote de fabricacdo diferente). Persistindo a
discordancia dos resultados, uma amostra deve ser colhida por puncdo venosa e enviada ao
laboratério para ser submetida a um dos fluxogramas de diagndstico definidos para
laboratério também no “Manual Técnico para Diagnéstico da Infeccdo pelo HIV em Adultos e
Criancas”. Nesse caso, serd necessario aguardar o resultado na analise laboratorial para

indicacdo de PrEP ou terapia antirretroviral (TARV)®.

Caso testes rapidos realizados com amostras de sangue total, soro ou plasma ndo estejam
disponiveis, exames laboratoriais poderdo ser utilizados para o rastreamento da infeccado pelo

HIV.

Ainda que a pessoa traga para a consulta um exame prévio negativo para HIV, é indicada a
realizacdo de um novo exame na consulta inicial. Em todas as consultas para PrEP (inicial e

seguimento) é necessario realizar novo exame para HIV.

Pessoas com exposicdo de risco recente, sobretudo nos ultimos 30 dias, devem ser orientadas

guanto a possibilidade de infeccdo, mesmo com resultado ndo reagente nos testes realizados

3132 Na presenca de sinais e sintomas de infecg3o viral aguda, uma carga viral para HIV deve
ser realizada.

Caso seja confirmada a infecgdo pelo HIV, a PrEP ndo esta mais indicada.

Para mais detalhes sobre métodos diagndsticos de infeccao pelo HIV, consultar o “Manual
Técnico para o Diagnéstico da Infeccdo pelo HIV em Adultos e Criancas”®°, disponivel em
http://www.aids.gov.br/pt-br/node/57787 e também a plataforma TELELAB, disponivel em:

http://www.telelab.aids.gov.br.

3.3. Exclusao de infecgao viral aguda pelo HIV

Em paralelo a investigacdo laboratorial com a testagem para HIV, recomenda-se avaliar
ativamente, em todas as consultas de PrEP, a presenca ou relato das ultimas 4 semanas de
sinais e sintomas inespecificos de infeccdo viral, que podem corresponder a infeccao viral
aguda pelo HIV. Apds a transmissdo do HIV, alguns individuos podem apresentar quadro clinico

semelhante a uma sindrome de mononucleose infecciosa ou a uma sindrome gripal,
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geralmente na segunda a quarta semana apds a exposicao. Os sinais e sintomas, descritos no

Quadro 1, geralmente sdo autolimitados e a maior parte desaparece em 3 a 4 semanas.

Quadro 1: Sinais e sintomas da infeccdo aguda pelo HIV.

Sinais e sintomas da infec¢do aguda pelo HIV
Febre

Mal-estar

Cefaleia

Fadiga

Faringite

Exantema

Linfadenopatias cervical/submandibular/axilar
Mialgias ou Artralgias

Ulceragdes mucocutaneas
Hepatoesplenomegalia

Fonte: DCCI/SVS/MS

Em caso de suspeita clinica de infeccdo aguda pelo HIV, com auséncia de marcadores
imunoldgicos, deve-se proceder a realizacdo de teste de carga viral do HIV a fim de reduzir o
periodo de janela diagndstica. Neste caso, o inicio da PrEP deve ser postergado até o

esclarecimento diagnéstico.

Para aqueles individuos com alto risco para infecgao pelo HIV que tiveram uma exposicao
recente de risco, que estiverem fora da janela de 72 horas para o inicio de PEP, e que se
apresentam durante a avalia¢do inicial sem sinais e sintomas de infec¢dao pelo HIV, podem
iniciar a PrEP. Esperar que alguns individuos estejam fora do periodo de janela para o inicio da
PrEP aumenta o risco de exposi¢es adicionais ao HIV e atrasos significativamente longos para
o inicio da profilaxia. Uma vez iniciada a PrEP, estes individuos devem ser monitorados de
perto para soroconversao, com busca ativa de sinais e sintomas, coleta de carga viral e
testagem para HIV mais frequentes, pelas préoximas 2-8 semanas antes de reverter para o

monitoramento de PrEP padrio®.

A Figura 1 descreve o fluxograma para avaliagao de indicagdo de PrEP em adultos sexualmente
ativos.
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Figura 1 — Fluxograma para avaliagdo de indicagao de PrEP em adultos sexualmente ativos.

Fonte: DCCI/SVS/MS
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3.4. Avaliagao da indicagao de Profilaxia Pds-Exposi¢cao ao HIV

A Profilaxia Pés-Exposi¢cdo ao HIV (PEP) é uma das estratégias de prevengdo da infec¢do pelo
HIV. Uma vez identificado que a pessoa potencialmente se expds ao HIV dentro das ultimas 72
horas, deve-se recomendar o inicio imediato da PEP, de acordo com o PCDT de PEP**,

disponivel em http://www.aids.gov.br/pcdt.

Pessoas que repetidamente procuram PEP, ou que estdo em alto risco por exposicGes
continuas ao HIV, devem ser avaliadas para o uso da PrEP didria apds a exclusdo da infeccdo
pelo HIV. Caso essa pessoa tenha indicacdo de PEP por exposicao de risco nas ultimas 72 horas,
ela deve iniciar PEP e a PrEP didria deve ser iniciada imediatamente apds a conclusdo do curso
de 28 dias da PEP, evitando assim uma lacuna desnecessaria entre a PEP e a PrEP. Um teste
rapido ou sorologia para HIV (sangue) deve ser realizado nessa transicdo, assim como os
demais exames laboratoriais indicados no inicio da PrEP, caso ainda ndo tenham sido

realizados durante o ciclo de PEP.

Individuos com indicagdo momentanea de PEP podem ser futuros candidatos a PrEP.
A transigdo para PrEP pode ser feita apds os 28 dias de uso de PEP e exclusdo de
infecgdo por HIV.

Da mesma forma, usudrios com boa adesdo ao esquema de PrEP didria, apds atingidos os
niveis protetores do medicamento, com uso consistente dos comprimidos diariamente, nao
necessitam de PEP apds uma exposicao sexual de risco ao HIV. Ja para aqueles que reportam o
uso esporadico ou irregular da PrEP, com relato de uma adesdo repetidamente abaixo do ideal,
e que acabe comprometendo a sua segurancga e a eficacia do medicamento (ou seja, menos de
4 comprimidos por semana na PrEP diaria), a prescricdo de PEP pode ser indicada caso haja
relato de exposi¢ao sexual nas ultimas 72h. Ao término do curso de 28 dias de PEP, e apds a
exclusdo de infeccdo pelo HIV, a PrEP pode ser reiniciada com énfase na identificacdo das
barreiras enfrentadas pelo individuo para adesdo adequada ao esquema de PrEP, com apoio e

orientacdes para sana-las.

3.5. Testagem e tratamento das IST

Individuos elegiveis para PrEP apresentam maior risco para a aquisi¢do de outras IST, uma vez

gue compartilham as mesmas vias de transmissao do HIV. Estudos demonstram que pessoas
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com IST e infecgGes ndo ulcerativas do trato geniturindrio tém um risco aumentado em 3 a 10

vezes para a infeccdo pelo HIV, com incremento de 18 vezes quando a doenca cursa com

Ulceras genitais®.

Assim, recomenda-se que seja feita a testagem para sifilis, preferencialmente por teste répido,
instituindo-se o tratamento quando indicado. Recomenda-se, também, pesquisa para
Chlamydia sp. e gonococo, quando disponivel, e tratamento quando indicado, conforme o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Atencdo Integral as Pessoas com Infec¢Ges
Sexualmente Transmissiveis (PCDT IST), disponivel em: http://www.aids.gov.br/pcdt®®.
Ressalta-se que a investigacdo e o tratamento das IST ndo devem ser impeditivos para o inicio

da PrEP.

3.6. Testagem para hepatites virais e vacina¢ao para hepatite B

HepatitesBe C

Individuos sexualmente ativos (especialmente HSH) ou que usam drogas apresentam maior
risco de aquisi¢io de hepatite pelo virus B (HBV)?’ e hepatite pelo virus C (HCV)*®. Recomenda-
se a investigacdo inicial das hepatites virais B e C utilizando preferencialmente testes rapidos.
A testagem devera seguir os fluxogramas definidos no “Manual Técnico para Diagndstico das
Hepatites Virais”, aprovado pela Portaria SVS/MS n?2 25/2015 e disponivel em:
http://www.aids.gov.br/pt-br/pub/2015/manual-tecnico-para-o-diagnostico-das-hepatites-

virais®.

O perfil sorolégico para as hepatites virais B [HBsAg, anti-HBs e anti-HBc (total e IgM)] e C
(anti-HCV) deve ser documentado em todas as pessoas com indica¢do de PrEP, com exames
solicitados e coletados na sua consulta inicial. Ainda que os resultados ndo estejam disponiveis

naquele momento, a PrEP pode ser iniciada na posologia de PrEP didria.

Os estudos realizados até o momento indicam que os portadores de infeccdo crénica pelo HBV
podem utilizar PrEP com seguranca®®. As pessoas candidatas a PrEP com diagndstico de
hepatite viral B cronica devem ser referenciadas para avaliagdo e acompanhamento especifico,
com o objetivo de investigar a presenca de atividade da doenca, grau de fibrose hepatica,
segurancga do uso concomitante de TDF/FTC, avaliacdo de tratamento e monitoramento de
funcdo hepdtica na interrupg¢do da PrEP. A recidiva clinica ndo ocorreu durante ou apds o uso
B41,42

da PrEP nos ensaios que incluiram pessoas com infeccdo crbénica por hepatite e sdo
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considerados muito raros. Importante reforcar, a esses usuarios portadores de hepatite B, a

necessidade do uso didrio e consistente da PrEP, da importdncia da adesdo estrita para
prevenir “flares” (reativagdes) de infeccdo pelo virus de hepatite B e desenvolvimento de

resisténcia ao TDF.

A vacinacdo contra a hepatite B é recomendada para todas as pessoas em qualquer faixa
etaria. Os segmentos populacionais com indicacdo de PrEP também sdo prioritarios para
receber o esquema vacinal completo (geralmente de trés doses). A vacina hepatite B é

indicada independentemente da disponibilidade da realizacdo do exame Anti-HBs.

Assim como a infeccdo pelo HBV, a infeccdo pelo HCV ndo é uma contraindicacdo para o uso
de PrEP oral didria. No caso de teste rapido reagente para Anti-HCV, o candidato a PrEP deve
receber o encaminhamento para investigacdo laboratorial e clinica adicional, podendo a PrEP
ser iniciada mesmo antes que os resultados dos exames estejam disponiveis. No caso de
sorologia negativa (teste rdpido negativo para HCV), o mesmo deve ser repetido a cada 3
meses no acompanhamento da PrEP. Aqueles individuos que ja realizaram o tratamento para
hepatite C e que obtiveram a resposta viroldgica sustentada (RVS) devem fazer o seguimento
por meio da dosagem semestral de ALT e coleta de HCV-RNA, este ultimo nas seguintes
situagdes: i) no caso de alteracdo de ALT; ii) a cada 12 meses mesmo que nao haja alteracdo de

ALT; iii) em situacOes de exposicao de risco a infeccao pelo HCV.

Vale ressaltar que de acordo com a Nota Técnica Conjunta n2 369/2020-CGAHV/DCCI/SVS/MS

— COFEN (disponivel em http://www.aids.gov.br/pt-br/legislacao/nota-tecnica-no-3692020-

cgahvdccisvsms), a(o) enfermeira(o) pode atuar em vérios pontos da linha de cuidado das

hepatites virais, incluindo a solicitacdo de exames complementares para a confirmacdo
diagndstica e definicdo do nivel de atencdo em saude onde, preferencialmente, o individuo
devera ser atendido. Desse modo, orienta-se que, frente a um teste rapido reagente para as
hepatites B ou C, o profissional enfermeiro solicite os exames necessarios para a
complementagado diagndstica, diminuindo o tempo e as etapas para a efetiva assisténcia desse

individuo no SUS.

Adicionalmente, a(o) farmacéutica(a) pode executar testes rdpidos contribuindo para o
rastreamento em salude, e em caso de resultados reagentes realizar o encaminhamento do
paciente para diagndstico. Também ¢é atribuicdo clinica da(o) farmacéutica(o) realizar a

monitorizagdo terapéutica e acompanhamento farmacoterapéutico.

21


http://www.aids.gov.br/pt-br/legislacao/nota-tecnica-no-3692020-cgahvdccisvsms
http://www.aids.gov.br/pt-br/legislacao/nota-tecnica-no-3692020-cgahvdccisvsms

{§ Conitec -

Hepatite A

Considerando que o principal meio de transmissdo do virus da hepatite A (HAV) é o fecal-oral,
ocorrendo também por transmissao sexual anal-oral, recomenda-se avaliar o(a) usudrio(a) de

PrEP para um eventual episédio de infeccdo aguda pelo virus da hepatite A.

Verificar a susceptibilidade do(a) usuario(a) de PrEP por meio da pesquisa de exame sorolégico
especifico (anti-HAV IgG ou anti-HAV total). Caso a pesquisa dos anticorpos (anti-HAV IgG e
anti-HAV total) seja ndo reagente, deve-se orientar a possibilidade de vacina¢do da pessoa
suscetivel. No momento da consulta, deve-se também instruir os usudrios de PrEP quanto as
medidas de prevencdo, durante a pratica sexual, com relacdo a infeccdo pelo virus da hepatite
A que sdo: higienizacdo das maos, genitdlia, perineo e regido anal antes e apds as relagGes

sexuais, bem como, higienizagdo de vibradores, plugs anais e vaginais.

3.7. Avaliac¢ao da fungao renal

A avaliacdo da funcdo renal é feita por meio da dosagem de creatinina sérica e do calculo de
clearance de creatinina estimado (CICr) para todos os individuos candidatos a PrEP,
principalmente aqueles com idade superior a 30 anos. Também para todos os candidatos a
PrEP, na consulta inicial, recomenda-se avaliar o histérico e fatores de risco para doenca renal,
como hipertensdo arterial sistémica (HAS) e diabetes, medicamentos utilizados
concomitantemente, histéria conhecida de insuficiéncia renal ou lesdo renal naquele

individuo.

A solicitacdo e coleta do exame de funcdo renal deve ser feita preferencialmente no dia da
primeira dispensacdo de PrEP, podendo aguardar seu resultado dentro do prazo de primeiro
retorno do(a) usudrio(a) em 30 dias, sem prejuizo para a primeira dispensacdo da profilaxia.
Para pessoas sem histérico de doenca renal ou fator de risco, o resultado do exame ndo deve

atrasar o inicio da PrEP.

Recomenda-se reavalia¢cdo da fungdo renal a cada 12 meses no seguimento da PrEP. Naqueles
individuos com idade superior a 50 anos OU com histéria de comorbidades, tais como HAS e
diabetes, OU com estimativa inicial do clearance de creatinina menor que 90 mL/min, a
reavaliacdo da funcdo renal deve ser mais frequente, a cada 6 meses, pelo maior risco de

declinio para valores anormais do clearance de creatinina®.
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Para qualquer individuo com um clearance de creatinina estimado = 60 mL/min pode ser

prescrito com seguranca a PrEP oral contendo TDF.

Apesar do uso do TDF poder levar a uma perda progressiva da funcdo renal, ocorrendo em
raros casos relatos de insuficiéncia renal aguda e sindrome de Fanconi associados ao
medicamento, um comprometimento clinicamente significativo da funcdo renal ndo foi
observado nos ensaios clinicos e estudos de demonstracdo realizados com a PrEP oral
contendo TDF/FTC. Nestes casos, ndo é raro que ocorra uma discreta alteracdo no clearance

de creatinina (CICr), totalmente reversivel com a interrupc¢do do uso do medicamento.

Para célculo do CICr estimado, podem ser utilizadas as formulas de Cockcroft—Gault ou o CK-
EPI. Inclusive, o CK-EPI é considerado mais acurado que o Cockroft-Gault e mais facil de
calcular, pois ndo precisa de peso corporal, bastando inserir idade, sexo e cor da pele. O

calculo do CICr pode ser estimado pelas duas fdrmulas descritas a seguir:

a. Férmulade Cockcroft-Gault

Homens: CICr = [140 — idade (anos)] x peso (kg) x creatinina sérica (mg/dL) x 72

Mulheres: CICr = [140 — idade (anos)] x peso (kg) x 0,85 x creatinina sérica (mg/dL) x 72

b. Férmula de CKD - EPI (44)

Sugere-se utilizar a Calculadora Virtual de CICr, disponivel em:

https://www.sbn.org.br/profissional/utilidades/calculadoras-nefrologicas

Dada a potencial toxicidade renal de TDF, a PrEP nao esta indicada para individuos com CICr
abaixo de 60 mL/min. Ainda, caso durante o seguimento do(a) usuario(a), identifique-se que o
clearance de creatinina estimado estd abaixo de 60 mL/min, recomenda-se repetir o exame em
um outro dia antes de se interromper o uso da PrEP oral contendo TDF. O clearance da
creatinina geralmente retorna aos niveis normais 1 a 3 meses ap6s a interrupc¢do da PrEP, e o
medicamento pode ser reiniciado se o clearance de creatinina for confirmado como acima de
60 mL/min. Caso o clearance de creatinina ndo retorne aos niveis normais apos a interrupgdo
da PrtP, o(a) usuario(a) deve ser encaminhado(a) para investigacdo clinica e laboratorial

adicional de outras causas de insuficiéncia renal, como diabetes e hipertensao.
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Estudos destacam as limita¢des do uso de calculos de clearance de creatinina comum (CL cr )

na estimativa da funcdo renal, particularmente em pacientes com variacGes fisioldgicas ndao
contabilizadas na férmula original de Cockcroft-Gault. Varidveis, como massa muscular e
medicamentos, relevantes para pacientes transgéneros, podem alterar a forma como a

equacdo de Cockcroft-Gault é interpretada.

3.8. Avaliacao do historico de fraturas patologicas

Embora o TDF seja conhecido por diminuir a massa dssea quando usado para o tratamento ou
prevencdo da infeccdo pelo HIV, o significado clinico é incerto. Nos estudos de PrEP, as
diminuicGes na densidade mineral dssea (DMO) observadas durante o uso da PrEP foram
revertidas quando o medicamento foi interrompido***®. Da mesma forma, os estudos clinicos e
projetos de demonstracdo de PrEP ndo evidenciaram nenhum aumento da incidéncia de

fraturas patoldgicas no intervalo de um a trés anos de observacgo'.

Portanto, ndo esta indicada a realizagdo rotineira de densitometria 6ssea (DO) com DEXA (Dual
Energy X-ray Absorptiometry test) ou outra avaliagdo de massa éssea antes do inicio de PrEP
ou para o monitoramento de individuos em uso de PrEP. Entretanto, recomenda-se que
candidatos a PrEP com histdrico de fratura éssea por fragilidade ou patolégica, ou com fatores
de risco significantes para osteoporose, sejam encaminhados para avaliagdo e
acompanhamento médico e laboratorial especifico, ndo sendo este motivo para se atrasar o

inicio da PrEP.

4. CRITERIOS DE ELEGIBILIDADE

4.1. Critérios de inclusao

A PrEP deve ser considerada para pessoas a partir de 15 anos, com peso corporal igual ou
maior a 35 kg, com vida sexualmente ativa e que apresentem contextos de risco aumentado

para aquisicdo de infec¢cdo pelo HIV.

Para os adolescentes deve ser garantido o acesso a servigos, orientacdes e consultas de saude
sem a necessidade de presenca ou autorizagdo de pais ou responsdveis, com direito a

privacidade e sigilo, salvo em situagdes de necessidade de internagao ou de risco de vida,
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conforme o Estatuto da Crianca e Adolescente. Assim, ela deve ser recomendada para

individuos das populagdes-chave que se apresentem com risco aumentado para infeccao pelo
HIV, conforme ja descrito anteriormente, mas também deve ser considerada para pessoas sem
infeccdo pelo HIV que apresentem critério para seu uso conforme suas praticas sexuais,
numero de parcerias, uso inconsistente de preservativos e qualquer outro contexto especifico
associados a um maior risco de infec¢do, conforme descrito acima, e demonstrem interesse e

motivacdo pelo uso do medicamento.

4.2. Critérios de exclusao

Serdo excluidos do uso da PrEP as pessoas que apresentarem as seguintes contraindica¢des ao

Seu uso:
. Pessoa com resultado de teste de HIV positivo;
J Clearance de creatinina estimado abaixo de 60 mL/min.

5. ABORDAGEM PROFILATICA

5.1. Eficacia e seguranca da PrEP

A eficdcia e a seguranca da PrEP ja foram demonstradas em diversos estudos clinicos e

subpopulacdes e sua efetividade foi evidenciada em estudos de demonstracdo’.

No estudo iPrEx, que avaliou a PrEP oral didria em homens cis que fazem sexo com homens
(HSH) e mulheres trans, houve reducdo de 44% no risco de aquisi¢do de HIV com o uso diario
de comprimido Unico de entricitabina (FTC) combinada ao fumarato de tenofovir desoproxila
(TDF). A eficacia da profilaxia foi fortemente associada a adesdo: em participantes com niveis

sanguineos detectaveis do medicamento, a redug3o da incidéncia do HIV foi de 95%".

Entre individuos cisgénero heterossexuais, a eficacia geral da PrEP foi de 62% no estudo TDF2,
sendo de 49% entre as mulheres e 80% entre os homens incluidos no estudo®. Em parcerias
sorodiferentes heterossexuais, a PrEP também se mostrou eficaz, com reducdo geral de 75%
no risco de infec¢do por HIV no estudo Partners PrEP. Novamente, a eficcia foi mais elevada

entre homens cis (84%) do que entre mulheres cis (66%)°.
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No estudo FEM-PrEP, que incluiu somente mulheres cis sob risco de aquisicdo do HIV em trés

paises africanos, observou-se redugdo de risco de apenas 6%, e o estudo foi interrompido
precocemente por futilidade®. Embora a ades3o reportada ao uso do medicamento tenha sido
elevada entre as participantes do estudo, a adesdo aferida por meio de testes laboratoriais foi
muito baixa. Resultado semelhante foi observado no estudo VOICE, que incluiu mulheres cis

africanas e observou problemas andlogos na ades3o ao medicamento do estudo’.

Entre usuarios de drogas injetaveis (UDI), o estudo Bangkok Tenofovir mostrou uma reducao

de 49% no risco de infecgdo por HIV com a PrEP oral®,

O efeito da PrEP também foi avaliado no estudo IPERGAY em esquema sob demanda, isto é,
com uso do medicamento antes e apds a exposicdo, ao invés do tradicional esquema de uso
didrio/continuo. Nesse cenario, observou-se redugdo de 86% no risco de aquisicdo do HIV,

mesmo com uso de menor nimero mensal de comprimidos®.

Mesmo em condi¢cbes mais distantes da realidade da pesquisa clinica, a PrEP vem se
mostrando eficaz para a prevencao do HIV. No estudo PROUD, que avaliou o uso aberto de
PrEP em HSH cis com risco de infecgdo por HIV, observou-se 86% de efic4cia da intervengio™.
Recentemente, diversos estudos tém analisado as melhores estratégias para implementacao

da PrEP para diferentes populagdes e contextos 2,

O ImPrEP, estudo de demonstracdo em andamento no Brasil, Peru e México, visa a avaliar,
dentre outros parametros, a seguranca e a viabilidade do inicio da PrEP no mesmo dia da
realizacdo da consulta para HSH cis e mulheres trans e travestis com alto risco de infec¢do por
HIV e ja mostrou evidéncias de que o inicio da PrEP no mesmo dia é viavel e seguro na América

Latina, com bons niveis gerais de continuac¢do precoce e adesio™.

5.2. Preveng¢ao combinada

O termo “Prevengdao Combinada” remete a conjugacdo de diferentes acdes de prevencdo as
infeccdes sexualmente transmissiveis (IST) e ao HIV e seus fatores associados. Como o
préprio nome sugere, a “Prevengdo Combinada” envolve o uso “combinado” de métodos
preventivos, de acordo com as possibilidades e escolhas de cada individuo, sem excluir ou
sobrepor um método ao outro. A PrEP é uma das formas de prevenir a infec¢do pelo HIV no

contexto das estratégias de preven¢dao combinada disponiveis no SUS. Dentro do conjunto de
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ferramentas da prevencdao combinada do HIV, também estdo inseridos:
e Testagem regular para infeccdo pelo HIV;
o Profilaxia Pds-Exposicdo ao HIV (PEP);
¢ Uso habitual e correto de preservativos;
¢ Diagndstico oportuno e tratamento adequado das IST;
e Reducdo de danos;
e Gerenciamento de risco e vulnerabilidades;
eSupressdo da replicacdo viral pelo tratamento antirretroviral (Indetectdvel =
Intransmissivel ou | = 1)*;
® Imunizagdes;

e Prevenir a transmissdo vertical do HIV, da sifilis e da Hepatite B.

A Figura 2 representa a combinacdo e a ideia de movimento de algumas das diferentes

estratégias de prevencgao, tendo sido inicialmente proposta para a infecgao pelo HIV.

Fonte: DOCI/SVS/MS.

Figura 2. Mandala da Prevencdo Combinada

N3o ha hierarquizacdo entre as estratégias. Essa combinacdo de acbes deve ser centrada nas
pessoas, Nos grupos a que pertencem e na sociedade em que estdo inseridas, considerando as

especificidades dos sujeitos e dos seus contextos.
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Para mais informacdes sobre as estratégias de Prevencdao Combinada, consultar o documento

“Prevencdao Combinada do HIV: Bases conceituais para trabalhadores e gestores de saude”
disponivel em http://www.aids.gov.br/pt-br/pub/2017/prevencao-combinada-do-hiv-bases-

conceituais-para-profissionais-trabalhadoresas-e-gestores**.

5.3. Populagoes e critérios para indicacao de PrEP
5.3.1. Abordagem sobre gerenciamento de risco

A partir do conhecimento das alternativas de prevencdo, deve-se conversar com o individuo
sobre a possibilidade de realizar o gerenciamento de risco, conforme suas praticas sexuais.
Essa abordagem reconhece que as escolhas sdo feitas considerando diferentes pertencimentos
culturais, insercbes comunitdrias e histdrias de vida, que influenciardo nos modos como os

métodos de prevenc¢do sao adotados ao longo da vida.

A escuta ativa e a promocdo de um ambiente favoravel ao didlogo sobre as praticas sexuais
devem estar presentes na rotina dos servigos de saude. Essa abordagem resulta na construcdo
de vinculos e facilita a adesdo as tecnologias de prevencdo combinada disponiveis no SUS e
ofertadas pelos profissionais de saude. A escuta qualificada deve ser realizada com atencdo e
respeito, livre de preconceitos e julgamentos pessoais, possibilitando que a prdpria pessoa

encontre solugdes para suas questdes.

Cabe destacar que a gestao de risco considera o principio de que as pessoas sdo autonomas e
capazes de fazer escolhas no seu melhor interesse, se tiverem todas as informacGes
necessarias para reduzir seu risco de infeccdo pelo HIV. A percepcdo dos riscos para aquisicao
do HIV varia de pessoa para pessoa e sofre mudancas ao longo da vida. Assim, saber identificar
estes momentos de mudancas é de extrema importancia. E papel do profissional de saude
oferecer orientacdes centradas na pessoa e em suas praticas sexuais, com o intuito de ajuda-la
a reconhecer e gerenciar seu risco com maior eficdcia. A discussdo sobre gerenciamento de
risco deve levar em consideragdo a experiéncia do(a) usudrio(a) com outros métodos de
prevengdo; suas praticas sexuais; tipo e frequéncia das parcerias sexuais; histérico de saude

sexual e reprodutiva; e contextos de vulnerabilidade e de exposi¢ao ao HIV.

Recomenda-se que os profissionais trabalhem as diferentes estratégias de prevencao
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‘ combinada na orientagao sobre gerenciamento de risco ‘

5.3.2. Populagdes sob risco aumentado para aquisi¢ao do HIV

Como dito anteriormente, determinados segmentos populacionais, devido as vulnerabilidades
especificas, estdo sob maior risco de infeccao pelo HIV, em diferentes contextos sociais e tipos
de epidemia. Essas populagGes, por estarem sob maior risco, devem ser priorizadas na oferta

de PrEP no SUS.

No Brasil, a taxa de deteccao de Aids em 2019 foi de 17,8 casos por 100 mil habitantes,
apresentando queda nos ultimos anos, e a prevaléncia da infeccdo pelo HIV na populagao geral
encontra-se em 0,4%, enquanto alguns segmentos populacionais demonstram prevaléncias

mais elevadas'®'’.

Estudos realizados no Brasil demonstraram taxas de prevaléncia de HIV de 5,3% entre
mulheres cis profissionais de sexo'®; 5,9% entre pessoas que usam drogas (exceto alcool e
maconha)®®; 18,4% entre gays e HSH?® e 31,2% entre mulheres trans e travestis*'. Ainda, em
um estudo representativo para o pais com pessoas que usam crack e similares, foi verificada
prevaléncia de infec¢do do HIV de 5%. No entanto, ao se fazer o recorte entre mulheres e

homens nesse estudo, constataram-se prevaléncias de 8% e 4%, respectivamente?.

Pessoas em parceria sorodiferentes para o HIV também sdo consideradas prioritarias para uso
da PrEP. As evidéncias cientificas indicam a ndo transmissibilidade do HIV por via sexual
guando uma pessoa vivendo com HIV estd sob terapia antirretroviral (TARV) ha mais de seis

. . / ~ 23,24,25,26
meses, apresenta carga viral indetectdvel e ndo tem nenhuma outra IST .
Adicionalmente, entende-se que a PrEP pode ser utilizada pelo(a) parceiro(a) soronegativo(a)
como forma complementar de prevencdo para casos de relato frequente de sexo sem uso de

preservativo, multiplas parcerias ou para o planejamento reprodutivo de casais sorodiferentes.

5.3.3. Contextos sob risco aumentado para aquisi¢ao do HIV

O simples pertencimento a um dos segmentos populacionais — HSH cis, pessoas trans,
trabalhadores (as) do sexo e parcerias sorodiferentes ndo é suficiente para caracterizar

individuos com exposi¢cao frequente ao HIV. Para essa caracterizacdo, é necessario observar as
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praticas e parcerias sexuais, a dinamica social, e os contextos especificos associados a um

maior risco de infeccdo. Portanto, devem também ser considerados outros indicativos, tais
como:
e Repeticdo de praticas sexuais anais ou vaginais com penetracdo sem o uso de
preservativo;
e Frequéncia das relagdes sexuais com parcerias eventuais;
e Quantidade e diversidade de parcerias sexuais;
e Histdrico de episddios de IST;
e Busca repetida por Profilaxia Pés-Exposicdo (PEP);
e Contextos de relagbes sexuais em troca de dinheiro, objetos de valor, drogas, moradia,
etc.;
e Chemsex: pratica sexual sob a influéncia de drogas psicoativas (metanfetaminas,
Gama-hidroxibutirato (GHB), MDMA, cocaina, poppers) com a finalidade de melhorar e

facilitar as experiéncias sexuais®”*®.

A avaliagdo da elegibilidade para o uso da PrEP deve ser iniciada durante a abordagem

5.4. Farmacos

e Fumarato de tenofovir desoproxila + entricitabina (PrEP): comprimidos de 300 mg +

200 mg.

5.5. Esquema antirretroviral para PrEP

O esquema disponivel para uso na PrEP atualmente no SUS é a combina¢cdo em dose fixa
combinada dos antirretrovirais fumarato de tenofovir desoproxila (TDF) 300 mg e entricitabina
(FTC) 200 mg, na posologia de 01 (um) comprimido diario, cuja eficacia e seguranca foram

demonstradas, com poucos eventos adversos associados a seu uso.

Candidatos elegiveis clinicamente a PrEP poderao iniciar a PrEP apds o teste negativo para HIV,
realizado preferencialmente no mesmo dia de inicio da PrEP. A recomendacdo é de que o inicio
da PrEP seja o mais préximo do dia da realizacdo do exame, preferencialmente no mesmo dia
da testagem negativa para HIV, podendo se estender até no maximo 7 dias. O inicio da PrEP no

mesmo dia se mostrou seguro, e o seu inicio tardio foi associado a uma taxa significativa de
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perda de seguimento. O inicio da PrEP no mesmo dia envolve os pacientes de maneira mais

completa e reduz a exposi¢do ao HIV***’,

Dados de estudos clinicos e de farmacocinética sugerem que altos niveis de concentracdo
celular dos fdrmacos ocorrem, na mucosa anal, a partir de 7 dias de uso continuo de um
comprimido didrio (com adesdao minima de 04 (quatro) comprimidos por semana e no tecido
cervicovaginal, a partir de aproximadamente 20 dias de uso continuo de 01 (um) comprimido

diario, sem perda de doses*®**°°,

A fim de diminuir o nUmero de doses didrias necessdrias para se atingir niveis protetores do
medicamento na mucosa anal, este documento passa a recomendar o inicio da profilaxia com
uma dose de ataque de 02 (dois) comprimidos de TDF/FTC no primeiro dia de uso, seguido de
01 (um) comprimido didrio. Diante desta alteracdo que impacta na quantidade de
comprimidos para o primeiro més de PrEP, é necessdrio que o primeiro retorno se dé antes
dos 30 dias do inicio da profilaxia. Para tanto sugere-se que este retorno ocorra entre o 202 e

252 dia.

Desde 2019, a Organiza¢do Mundial da Saude (OMS) faz esta recomendagdo para o inicio da
profilaxia, baseada em estudos com evidéncias clinicas de alta eficicia em HSH, mesmo que a
intencdo de uso seja o esquema de PrEP didria®’. Nesta posologia com dose de ataque de
inicio, o individuo HSH apresenta altos niveis protetores do medicamento em mucosa anal no
mesmo dia, desde que os dois comprimidos sejam tomados até 2 horas antes da relagdo

sexual.

N3do existem, no momento, evidéncias fortes suficientes de que a dose de ataque com dois
comprimidos no primeiro dia da profilaxia consiga diminuir o nimero de doses didrias
necessarias para se atingir niveis protetores do medicamento, em individuos que tenham
relagdo sexual vaginal ou anal com mulheres. Sendo assim, a recomendagdo de dose de ataque
pode ser mantida para estas populacdes desde que sejam devidamente orientados dos seus
riscos conforme a pratica sexual, da necessidade do uso consistente e diario, sem perdas de
doses do medicamento, nos 7 dias e 20 dias subsequentes ao inicio da PrEP, respectivamente,
para exposicGes anais e vaginais nestas popula¢des, além da necessidade de uso do

preservativo de barreira para prote¢do durante este periodo.

5.6. Avaliagao de interagdes medicamentosas
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O Quadro 2 foi adaptado e elaborado a fim de orientar sobre as principais interaces
medicamentosas com TDF/FTC e de acordo com os medicamentos disponiveis na Rename>?.

Para mais informacdes, sugere-se consultar a bula dos medicamentos.

Quadro 2 - OrientacOes para as possiveis interacdes medicamentosas envolvendo a PrEP.

MEDICAMENTOS ORIENTAGAO PARA AS POSSIVEIS INTERACOES
Anti-inflamatérios®
Acido acetilsalicilico Evitar
Ibuprofeno Evitar
Naproxeno Evitar
Antiarritmicos
Cloridrato de amiodarona | Cautela
Anticonvulsivantes
Topiramato | Evitar
Antidepressivos
Carbonato de litio | Evitar
Antifungicos
Anfotericina B Evitar
Cetoconazol Cautela
Itraconazol Cautela
Antiprotozoarios
Isetionato de pentamidina Evitar
Pirimetamina Evitar
Antivirais
Aciclovir Evitar
Ledipasvir Cautela®
Sofosbuvir Cautela
Velpatasvir Cautela
Bloqueadores de canal de calcio
Cloridrato de verapamil | Cautela
Citotdxicos
Metotrexato | Evitar
Anti-hipertensivos e agentes cardiovasculares
Furosemida Cautela
Cloridrato de hidralazina Evitar
Imunomoduladores
Hidroxiureia Evitar
Alfainterferona Evitar
Alfapeginterferona 2a Evitar
Imunossupressores
Ciclosporina Cautela
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MEDICAMENTOS ORIENTAGAO PARA AS POSSIVEIS INTERAGCOES

Micofenolato de mofetila Cautela
Sirolimo Cautela
Tacrolimo Cautela
Outros

Acetazolamida Cautela
Piridostigmina Cautela

Fonte: Adaptado de http://www.hiv-druginteractions.org. Acesso em: 23 de agosto 2021
Legenda: ? Risco de nefrotoxicidade com TDF. Monitorar fungao renal;
b Ledipasvir/sofosbuvir: Concentra¢des séricas do TDF podem aumentar, monitorar toxicidade.

A PrEP n3o afeta a eficacia dos contraceptivos e repositores hormonais*?, e os contraceptivos e
repositores hormonais ndo afetam a eficadcia da PrEP**. Os medicamentos da PrEP s3o
processados nos rins, enquanto os hormoénios anticoncepcionais sdo processados no figado,

n3o havendo interagdes medicamentosas conhecidas também com horménios sexuais™.

Sendo assim, em teoria, ndo seriam esperadas interagdes medicamentosas entre hormonios
utilizados por pessoas trans ou os contraceptivos utilizados para evitar gravidez ou outras
indicagdes e a PrEP oral (TDF/FTC), com base em sua farmacologia e metabolismo®. No
entanto, alguns estudos como o iPrEx e iFact study®’, e de uma coorte americana que analisou
concentragdes de tenofovir em mucosa retal de mulheres transexuais em hormonizagio®,
levantaram questdes sobre o efeito da hormoniza¢do na eficacia da PrEP, mostrando a
necessidade de estudos farmacoldgicos maiores para determinar se ha redug¢dao da
concentracdo sérica ou tecidual do TDF/FTC, e consequente diminuicdo da eficicia da
profilaxia. Em analise post hoc do iPrEx, nenhuma infeccao por HIV foi observada em mulheres
tran cujos niveis sanguineos eram compativeis com a ingestdo de quatro ou mais doses de
PrEP semanalmente®®, mostrando que os achados iniciais mais provavelmente estavam ligados
a baixa adesdo e ndo a falta de eficdcia da PrEP. Estudos menores mais recentes vém
demonstrando manutencdo da eficacia da PrEP mesmo em uso de terapias hormonais de

. 61 mas até que surjam maiores evidéncias ou outras

afirmacdo de género diversas
tecnologias de prevengdo disponiveis, considera-se que a otimiza¢do da adesao a PrEP diaria
nesta populagdo é a ferramenta mais importante para o sucesso da profilaxia. Importante
reforcar que nao existe contraindicagdo ao uso concomitante de PrEP e hormdnios em

pessoas a trans.

O uso de alcool e outras drogas recreativas, como cocaina e metanfetaminas, ndo reduzem a

eficacia da PrEP, mas podem prejudicar a ades3o ao uso do medicamento®.
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5.7. Critérios de interrupg¢ao da PrEP

A PrEP deverad ser interrompida nos seguintes casos:

e Diagndstico de infeccdo pelo HIV;

e Desejo da pessoa de ndo mais utilizar o medicamento;

e Mudanca no contexto de vida, com importante diminuicdo da frequéncia de praticas
sexuais com potencial risco de infecgao;

e Persisténcia ou ocorréncia de eventos adversos relevantes;

e Baixa adesdo a PrEP, mesmo apds abordagem individualizada de adesao.

Caso tenha havido relagdes sexuais com potencial risco de infeccdo pelo HIV, recomenda-se
que o usudrio mantenha o uso de PrEP por um periodo de 28 dias®®, a contar da data da
potencial exposi¢do de risco. Apenas no caso de usudrio HSH cis, pode-se diminuir este periodo
de uso, com manutenc¢do do uso da PrEP por 2 (dois) dias apds a ultima exposi¢do, conforme

recomendagdo da OMS™".

Na suspeita de infec¢do aguda pelo HIV, a PrEP deve ser avaliada com relagdo a sua suspensao,
tendo por base critérios epidemiolégicos e clinicos e a adesdo da pessoa, até a confirmagdo ou

exclusao do diagnéstico.

Individuos portadores de hepatite B em uso de PrEP devem ser avaliados anteriormente pelo
clinico responsavel pelo tratamento, antes de interromperem a profilaxia. A suspensao da PrEP
em pessoas com doenga hepatica pelo HBV pode levar a exacerbacdo “flare” das enzimas

hepdaticas e descompensacado hepatica e dbito em pacientes cirréticos.

No momento da decisdo de descontinuacdo da PrEP, deve-se documentar o status sorolégico
da pessoa que estava em uso de PrEP, a sua adesdo até entdo, as razOes para descontinuidade

do medicamento e situagdes de risco.

Deve-se esclarecer, também, a importancia de o usuario utilizar outros métodos preventivos e
se testar regularmente para HIV e outras IST, além da possibilidade de retomar o uso da PrEP,
caso ainda ocorram ou voltem a ocorrer situagdes de maior chance de exposi¢gdo ao HIV ou de

utilizar a PEP em situagOes de exposi¢des pontuais.

Se a pessoa desejar reiniciar a profilaxia apés um periodo de interrupgao, deve-se realizar
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novamente a abordagem inicial, verificar critérios de elegibilidade e reintroduzir o

medicamento.

6. MONITORAMENTO

6.1. Acompanhamento clinico e laboratorial

Uma vez que a PrEP é iniciada, deve-se realizar seguimento clinico e laboratorial a cada trés
meses. Sobretudo no inicio do uso da PrEP, recomenda-se uma avaliagdo do usuario em um
intervalo mais curto, com primeiro retorno em 30 dias para avaliar a adesdo e eventos

adversos e, s6 entdo, passar para o seguimento trimestral.

A primeira dispensacdo devera ser para 30 dias, e uma vez caracterizada a adesdo do individuo
a estratégia, o seguimento clinico e a dispensacdo poderdo ser trimestrais (a cada 90 dias). As
dispensac¢Oes subsequentes de ARV ndo serdo automadticas, dependerdo da avaliagdo do

profissional de salde e da prescri¢do da profilaxia.

A realizagao do exame para HIV a cada visita é obrigatdria, preferencialmente, teste
rapido ou sorologia.

Durante o acompanhamento clinico, deve-se atentar para a possibilidade de infec¢do aguda
pelo HIV, alertando a pessoa quanto aos principais sinais e sintomas e orientando-a a procurar
imediatamente o servico de saude na suspeita de infec¢do. Em caso de suspeita de infeccao

aguda pelo HIV, deve-se realizar a carga viral do HIV.

As avaliagcdes de eventos adversos, continuidade e adesdo, interrup¢ao da PrEP, além de
outras orientacBes sobre prevencao do HIV e outras IST devem fazer parte de todas as

consultas de seguimento.

O Quadro 3 apresenta a periodicidade das atividades relacionadas ao seguimento do individuo

em uso de PrEP.

Quadro 3 — Seguimento clinico e laboratorial de pessoas em uso de PrEP

SEGUIMENTO DE USUARIOS DE PrEP
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Trimestral

Avaliacdo de sinais e sintomas de infeccdo aguda
¢ ¢ & (toda consulta de PrEP)

Peso do paciente (em quilogramas) Trimestral

Avaliacdo de eventos adversos a PrEP Trimestral

Avaliagdo de adesdo Trimestral

Avaliacdo de exposicOes de risco Trimestral

Dispensacdo de ARV apds prescricio®® Trimestral®
Avaliagao da continuidade de PrEP Trimestral
Exames Método Periodicidade
Sorologia ou Teste rdpido para HIV, Apds um més do inicio da PrEP e
Teste para HIV utilizando amostra de sangue total, soro Trimestral apds
ou plasma (toda consulta de PrEP)
Teste treponémico de sifilis (ex. teste
Teste para sifilis rapido ou ELISA) ou ndo treponémico Trimestral
(ex. VDRL ou RPR ou TRUST)
Identificacdo de Pesquisa em urina ou secregdo genital Semestral
outras IST (clamidia | (utilizar metodologia disponivel na rede. (ou mais frequente em caso de
€ gonococo) Ex. biologia molecular) sintomatologia)

Teste palr;(ab)Hepatlte Pesquisa de HBsAg (ex. TR) e Anti-HBs conforme ;Avr:IJiztéo inicial®
e paSC)Hepatlte Pesquisa de Anti-HCV (ex. TR) conformzr;TaeI:;Zt) inicial'®

Monitoramento da Clearance de creatinina Anual ou

funcdo renal® Dosagem de creatinina sérica Semestral, se comorbidades'®

Trimestral

Teste de gravidez .
(ou quando necessario)

Fonte: DCCI/SVS/MS

Notas:

(a) 1 dispensagdo para 30 dias e apds trimestralmente (a cada 90 dias)

(b) Caso o teste rapido (HBsAg) anterior tenha resultado ndo reagente; caso ndo tenha imunidade
natural ou adquirida para a infecgdo. Nos pacientes vacinados para HBV, avaliar a soroconversdo (Anti-
HBs) na consulta de retorno. Apds a soroconversdo, ndo ha necessidade de repetir o teste rapido para
hepatite B.

(c) Solicitar Anti-HCV caso o exame anterior tenha resultado ndo reagente. Naqueles individuos tratados
para hepatite C e com resposta viroldgica sustentada, o acompanhamento deve ser semestral com
dosagem de ALT, e o HCV-RNA deve ser solicitado nas seguintes situagdes: i) no caso de alteragdo de
ALT; ii) a cada 12 meses mesmo que ndo haja alteragdo de ALT; iii) em situagdes de exposi¢do de risco a
infecgdo pelo HCV.

(d) Caso usuario tenha > 50 anos OU apresente fatores de risco para doenga renal, como HAS ou
diabetes OU com estimativa inicial do clearance de creatinina < 90 mL/min.

O aumento de creatinina sérica ndo é razdo para suspensdo do medicamento, desde que o
CICr=60mL/min.
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O Apéndice 1 apresenta resumo da periodicidade dos exames laboratoriais, avaliagdo de sinais

e sintomas de HIV agudo e monitoramento de eventos adversos para acompanhamento das

pessoas em PrEP.

6.2. Avaliagao de eventos adversos

As pessoas em uso de PrEP devem ser informadas sobre a possibilidade de eventos adversos
decorrentes do uso dos ARV. Nos ensaios clinicos disponiveis, os eventos adversos foram
semelhantes no grupo de intervencdo e no grupo placebo e boa parte se resolveu apds os

primeiros meses de uso’.

O profissional de saude deve informar ao usuario que os eventos adversos esperados (ndusea,
cefaleia, flatuléncia, amolecimento das fezes/diarreia e edemas) sdo transitorios e que ha

possibilidade de uso de medicamentos sintomaticos para resolugdo dos sintomas.

6.3. Estratégias de adesao a PrEP

A adesdo aos ARV é fundamental para que a PrEP seja efetiva e eficaz. A adesdo deve ser
abordada em todas as consultas e dispensacGes de medicamentos, a partir de uma via de
comunicacdo simples e aberta. Os seguintes pontos devem ser abordados:
e Avaliacdo da adesdo da pessoa em uso da PrEP a administracdo do medicamento e as
demais medidas de prevenc¢ao da infec¢ao pelo HIV;
e |dentificacao de barreiras e facilitadores da adesao, evitando julgamentos ou juizos de
valor;
e Reforgo sobre a relacdo entre boa adesao e efetividade da PrEP;
e |dentificacdo das melhores estratégias para garantir a adesdo, como associar a tomada
do medicamento a eventos que fazem parte da rotina diaria do individuo;
¢ Orientacdo do paciente de que n3o existe rigidez de horario e de que ele deve utilizar o
medicamento assim que lembrar, além da identificacdo de possiveis mecanismos de
alerta para administracdo do medicamento, como despertadores, aplicativos com
ferramentas de gestdo do tempo podem ajudar alguns usudrios;
e Utilizacdo de dados da farmacia ou do Sistema de Controle Logistico de Medicamentos
(Siclom) para avaliar histdrico de dispensacdo do medicamento no periodo entre as

consultas e contagem de comprimidos a cada dispensacao;

37



'ﬁ' Conitec e -

e Avaliacdo e conducgdo de eventos adversos.

Recomenda-se que o acompanhamento da adesdo junto aos usudrios mais jovens e de menor
escolaridade seja realizado em intervalos de tempo mais curtos e de maneira mais préxima,
especialmente na fase inicial de uso, uma vez que estudos demonstrativos de PrEP tém

indicado menores taxas de ades3o nessas subpopulacdes™®.

6.4. Soroconversao em uso de PrEP

O usudrio com suspeita de soroconversdo pelo HIV deve ser encaminhado a um servico de
referéncia, realizar coleta de carga viral e genotipagem e, apds coleta desses exames, inicio do
tratamento antirretroviral (TARV) o mais breve possivel, mesmo que de maneira preemptiva,
até confirmacao diagndstica e de acordo com esquema recomendado no PCDT para Manejo da
Infeccdo pelo HIV em  Adultos, disponivel em  http://www.aids.gov.br/pt-
br/pub/2013/protocolo-clinico-e-diretrizes-terapeuticas-para-manejo-da-infeccao-pelo-hiv-

em-adultos64.

O uso da terapia preemptiva, ou seja, pela suspeita de soroconversao pelo HIV, mas ainda sem
confirmacdo da mesma, seria instituida, apds coleta de carga viral e genotipagem, no intuito
de minimizar o risco de indugdo de resisténcia e de interrup¢do de medicamentos no caso de
soroconversao, visto que a transicdo da PrEP para a TARV sem intervalo pode evitar o risco de
ressurgimento da carga viral e transmissdes secundarias®®. Em caso de terapia preemptiva, é
importante esclarecer para o usudrio de que o diagndstico ndo foi confirmado e os motivos

pelos quais a mesma estaria indicada.

A avaliacdo dos exames confirmatdrios da infeccdao pelo HIV deve seguir os fluxogramas de
diagndstico laboratorial presentes no “Manual Técnico para Diagndstico da Infecgao pelo HIV
em Adultos e Criancas” de 2018%*. Apés avaliagdo dos resultados dos exames, se a infec¢do
pelo HIV for descartada, o usuario deve reiniciar PrEP (se indicada). Se a infeccdo pelo HIV for
confirmada, o usuario deve manter TARV, sendo importante avaliar a resultado da
genotipagem para avaliar necessidade de adequacdo do esquema, apesar de apenas 3% das
soroconversdes em uso de PrEP apresentadas nos estudos, mostraram alguma resisténcia a

TDF ou FTC.

Para os casos de pacientes com exames inconclusivos com sorologia indeterminada e carga
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viral indetectdvel, recomenda-se manter tratamento preemptivo e realizar avaliacdo do caso.

6.5. PrEP durante a concepgao, gestacao e aleitamento

Estudos demonstram que mulheres HIV negativas, com desejo de engravidar de parceiro
soropositivo ou com frequentes situagGes de potencial exposi¢cdo ao HIV, podem se beneficiar
do uso de PrEP de forma segura, ao longo da gravidez e amamentacdo, para se proteger e
proteger o bebé®.

Nos estudos clinicos com casais heterossexuais adultos em que a PrEP se mostrou segura e
eficaz em reduzir a infec¢do pelo HIV*®. Durante esses ensaios, nenhum problema de satde foi

associado ao uso de PrEP por mulheres no inicio da gesta¢do ou no recém-nascido.

Sabe-se que o risco de aquisicdo do HIV aumenta durante a gesta¢do®®, assim como também é
maior o risco de transmissao vertical do HIV quando a gestante é infectada durante a gravidez
ou aleitamento®”. Portanto, devem-se discutir individualmente os riscos e beneficios dessa

estratégia para gestantes sob alto risco para infec¢do pelo HIV.

Recomenda-se também que o(a) parceiro(a) soropositivo(a) esteja em tratamento e com carga
indetectdvel, durante o periodo de planejamento reprodutivo. Para mais informacoes,
consultar o PCDT para a Prevengdo da Transmissdo Vertical do HIV, Sifilis e Hepatites Virais

(PCDT TV), disponivel em http://www.aids.gov.br/pcdt®®

7. PrEP E A TESTAGEM FOCALIZADA

Varias estratégias tém sido implementadas no mundo no sentido de focalizar a testagem para

HIV em populagdes sob maior risco de exposi¢do ao HIV e menor acesso aos servicos de saude.

O DCCI/SVS/MS langou em julho de 2020 um documento apresentando a proposta de
construcdao da estratégia de testagem focalizada denominado “Guia Rapido de Testagem
Focalizada para o HIV”. O detalhamento das estratégias pode ser consultado em:

http://www.aids.gov.br/pt-br/pub/2020/guia-rapido-de-testagem-focalizada-para-o-hiv®.

Dentre essas estratégias esta a testagem de pares e parcerias em PrEP. A proposta é que,
durante as consultas de rotina nos servicos de salde que realizam PrEP, o profissional possa
ofertar autotestes, disponiveis nas Unidades Dispensadoras de Medicamentos, ao usuario de

PrEP para que ele os distribua entre seus pares ou parcerias. Alternativamente, orientar o
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usudrio de PrEP para que converse com seus pares ou parcerias sobre a importancia da

testagem e sugerir que procurem algum servico de saude para fazer o teste, caso o usuario

ndo deseje levar os autotestes para seus pares ou parcerias.

Outra estratégia estd na abordagem das popula¢cdes mais vulnerdveis ao HIV em uso de PrEP
por meio de educadores de pares, tanto para testagem como para outros cuidados em saude.

Servigos que ja contam com educadores de pares em seus quadros incentivam outros servicos.

8. REGULACAO, CONTROLE E AVALIAGAO PELO GESTOR

Devem ser observados os critérios de inclusdao e exclusdao deste Protocolo, a duragao e a

monitorizacdo do uso do medicamento.

Verificar na Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) vigente em qual
componente da Assisténcia Farmacéutica se encontram os medicamentos preconizados neste

Protocolo.
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APENDICE 1. Exames para acompanhamento e monitoramento dos usuarios .

Quadro A. Periodicidade dos exames para acompanhamento laboratorial, avaliacdo de sinais e sintomas de HIV agudo monitoramento de eventos

adversos de pessoas em PrEP

potencial reprodutivo)

Teste Método Primeira Retorno R"etorno Outra frequéncia
consulta 30 dias trimestral
Teste de HIV e Avaliagdo SIM
de sinais e sintomas de Teste rapido ou Sorologia (sangue) SIM SIM NAO
infeccdo aguda
Avaliacdo de Eventos NAO SIM SIM NAO
Adversos
Sorologia e Vacinagdo SIM
& . ¢ Teste rapido (HBsAg) e Anti-HBs SIM NAO NAO Caso paciente vacine na primeira consulta,
Hepatite B . . o . e
avaliar Anti-HBs 1 més ap0ds a ultima dose
Sorologia Hepatite C Teste rapido (Anti-HCV) SIM NAO SIM NAO
Teste treponémico de sifilis (ex. teste rapido ou SIM
Teste para sifilis ELISA) ou ndo treponémico (ex. VDRL ou RPR ou SIM SIM SIM .
Sempre que apresentar sintomas
TRUST)
Identificacdo de outras Pesquisa em urina ou secre¢do genital (utilizar SIM
IST (clamidia e metodologia disponivel na rede. Ex. biologia SIM NAO NAO A cada 6 meses
gonococo) molecular) ou sempre que apresentar sintomas
SIM
A cada 12 meses ou
Monitoramento da Clearance de creatinina a cada 6 meses no caso do usudrio ter: >
N . Sim NAO NAO 50 anos OU apresente fatores de risco
funcao renal Dosagem de creatinina sérica .
para doenca renal, como HAS ou diabetes
OU com estimativa inicial do clearance de
creatinina < 90 ml/min.
Teste de gravidez (se SIM SIM SIM NAO

Fonte: DCCI/SVS/MS
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APENDICE METODOLOGICO

METODOLOGIA DE BUSCA E AVALIAGAO DA LITERATURA

1. Escopo e finalidade da Diretriz

O presente apéndice consiste no documento de trabalho do grupo elaborador da atualizacdo do
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de Profilaxia Pré-Exposicdao (PrEP) de risco a
infeccdo pelo HIV. Além de atender ao Decreto n? 7.508/2011, esta atualizacdo teve como objetivo
revisar as novas evidéncias com relacdo a PrEP, atualizando as recomendacdes; ampliar a idade
para uso da PrEP, além da sua populacdo-alvo; simplificar o seguimento laboratorial, e; reforcar a

avaliagdo clinica de sinais e sintomas de HIV agudo.

Para esta atualizagdo, a partir do PCDT publicado por meio da Portaria SCTIE/MS n? 22, de
29/05/2017, foram realizadas buscas sistematizadas por diretrizes clinicas, revisdes sistematicas ou

ensaios clinicos randomizados sobre o tema.

2. Equipe de elaboragao e partes interessadas

Além dos representantes do Departamento de Gestdao e Incorporagao de Tecnologias em Saude
(DGITS/SCTIE/MS), o Departamento de Doencas de Condi¢bes Cronicas e Infec¢cBes Sexualmente
Transmissiveis (DCCI/SVS/MS) constituiu um grupo de trabalho interno para revisdo e atualizacdo
do PCDT de PrEP. Este grupo foi composto por: uma enfermeira, quatro médicos infectologistas,
uma psicologa e um médico de familia e comunidade. Também foi consultado um comité assessor,
composto por quatro médicos infectologistas. Além disso, outros profissionais de diversas areas da

saude participaram enquanto colaboradore, conforme descrito no Quadro B.

Quadro B. Participantes no desenvolvimento do PCDT.

Nomes

Gerson Fernando Mendes Pereira

Ana Cristina Garcia Ferreira

Ana Francisca Kolling

Alexandre Alberto Cunha Mendes Ferreira
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Nomes

Angélica Espinosa Barbosa Miranda

Juliana Garcia Maia

Mariha Camelo Madeira de Moura

Thiago Cherem Morelli

Brenda Hoagland

Denize Lotufo Estevam

Paulo Abrao Ferreira

Valdilea Goncalves Veloso dos Santos

Karen Cristine Tonini

Leonor Henriette de Lannoy

Alisson Bigolin

Beatriz Brittes Kamiensky

Fabricia Tavares

Gilvane Casimiro Silva

Rayane Ganassin

Mariana Villares Martins

Mayra Gongalves Aragon

Avaliacao da Subcomissao Técnica de Avaliagdao de Protocolos Clinicos e

Diretrizes Terapéuticas

A proposta de atualizagdo do PCDT de Profilaxia Pré-Exposi¢do (PrEP) de risco a infec¢do pelo HIV
foi apresentada na 952 Reunido da Subcomissdo Técnica de Avaliagdo de Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas, realizada em 25 de novembro de 2021. A reunido teve a presenga de
representantes da Secretaria deCiéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Salde
(SCTIE); Secretaria de Atencdo Especializada em Saude (SAES) e Secretaria de Vigilancia em Saude
(SVS). O PCDT foi aprovado para avaliacdo da Conitec e a proposta foi apresentada aos membros do
Plenario da Conitec em sua 1042 Reunido Ordinaria, realizada em 08 de dezembro de 2021, os quais

recomendaram favoravelmente ao texto.

Consulta publica
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A Consulta Publica n? 21/2022 foi realizada entre os dias 18/04/2022 a 09/05/2025. Foram
recebidas 75 contribuicGes, as quais foram quantitativamente e qualitativamente avaliadas,
considerando as seguintes etapas: a) leitura de todas as contribuicGes, b) identificacdo e
categorizacdo das ideias centrais, e c) discussdo acerca das contribuicdes. O conteudo integral das
contribuicOes se encontra disponivel na pagina da Conitec em:

http://conitec.gov.br/images/Consultas/Contribuicoes/2022/20220510_CP_CONITEC_021_2022_P
CD.
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