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FERRAMENTA DA OMS PARA IMPLEMENTACAO DA PROFILAXIA PRE-EXPOSICAO (PREP) AO HIV

Introducao

Seguindo a recomendacdo da OMS, de setembro de 2015, de que a “profilaxia pré-exposicao (PrEP) oral deve ser oferecida como uma
escolha adicional de prevencao para pessoas com risco substancial de contrair o HIV como parte das abordagens de preven¢do combinada
do HIV", parceiros de diversos paises indicaram a necessidade de terem orientacdes praticas sobre como considerar introduzir a PrEP

e iniciar a implementacdo da profilaxia. Atendendo a este pedido, a OMS organizou esta série de médulos informativos para auxiliar a
implementacao da PrEP para diferentes segmentos populacionais em contextos diversos.

Apesar da crescente aceitacdo da PrEP como mais uma opgdo de prevencdo ao HIV e paises estarem estudando como implementar a
profilaxia da forma mais efetiva, ainda ha pouca experiéncia fora dos projetos de pesquisa e de demonstracao em paises de baixa e média
renda. As duvidas sdo frequentes quanto a varios aspectos da implementacdo. Os modulos desta ferramenta oferecem sugestdes basicas
sobre como introduzir e implementar a PrEP, embasadas nas comprovacdes e experiéncia atuais. Como, no entanto, as evidéncias devem
evoluir com o amplo uso da PrEP, esta ferramenta talvez precise passar por revisdes periddicas.

A PrEP néo deve substituir nem concorrer com outras intervengées consolidadas e efetivas de prevencéo do HIV, como o programa de
distribuicdo de preservativos para profissionais do sexo e homens que fazem sexo com homens (HSH) e as estratégias de reducéo de danos
para pessoas que usam drogas injetaveis. Ao serem instituidos servicos de PrEP, é preciso atentar-se ao fato de que grande parte das
pessoas que mais poderiam se beneficiar com a profilaxia pertence aos segmentos populacionais que enfrentam barreiras juridicas e sociais
para 0 acesso aos servicos de saude. E, apesar de a orientacdo da OMS ser fundada na perspectiva de saude publica, a decisdo de usar a
PrEP cabe sempre ao proprio individuo.

Publico-alvo e alcance da ferramenta

Esta ferramenta de PrEP contém modulos destinados a apoiar diversos interessados diretos na consideracdo, no planejamento, na
introducdo e na implementacdo da PrEP oral. Os mdédulos podem ser usados individualmente ou combinados. Ha ainda um madulo dirigido
a individuos interessados na PrEP ou que ja sejam usudrios da PrEP (ver Resumo dos médulos adiante.)

Esta ferramenta é o produto da colaboragdo de muitos especialistas, organizacdes e redes comunitarias, implementadores, pesquisadores e
parceiros de todas as regides. As informag6es apresentadas estao de acordo com as diretrizes consolidadas sobre o uso de antirretrovirais
para tratamento e prevencdo do HIV publicadas pela OMS em 2016.

Todos os médulos fazem referéncia as recomendacdes sobre PrEP baseadas em evidéncias publicadas pela OMS em 2015. Nao fazem
nenhuma recomendacdo nova sobre PrEP, mas se concentram em sugerir estratégias de implementacdo.

Principios norteadores

E importante adotar uma estratégia de sadde publica, direitos humanos e centrada nas pessoas ao oferecer a PrEP a pessoas com risco
substancial de contrair o HIV. A exemplo de outras intervencdes de prevencéo e tratamento do HIV, uma estratégia fundamentada nos
direitos humanos da prioridade a questdes de cobertura universal de satde, igualdade de género e direitos relacionados a salde, entre 0s
quais figuram a acessibilidade, disponibilidade, aceitabilidade e qualidade dos servicos de PrEP.
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RESUMO DOS MODULOS

Médulo 1: Clinico. Este modulo é destinado a profissionais de satide como médicos, enfermeiros e auxiliares e traz um resumo sobre
como prover a PrEP de forma segura e efetiva, abordando vérios aspectos: triagem de pessoas com risco substancial de contrair o HIV;
testagem de HIV antes de iniciar a PrEP e como acompanhar usuérios de PrEP e oferecer aconselhamento sobre adesao.

CJ Modulo 2: Educadores da comunidade e apoiadores. Educadores e apoiadores sdo imprescindiveis para conscientizar as
o comunidades sobre a PrEP. Este modulo traz orientagdes sobre a PrEP que devem ser contempladas ao organizar atividades na
l'l.]'l comunidade visando melhorar o conhecimento e criar demanda e acesso a profilaxia.

o o Médulo 3: Aconselhadores. Este modulo é destinado aos profissionais responsaveis pelo aconselhamento de quem esta considerando
l_q “J! a possibilidade de iniciar ou j& esta em uso da PrEP e ajudar os usuarios a resolver questdes relacionadas aos efeitos colaterais e adesao
ao tratamento. Os aconselhadores podem ser leigos, pares ou profissionais da satde (médicos, enfermeiros e pessoal clinico).

Modulo 4: Lideres. Este modulo destina-se a informar e atualizar lideres e responsaveis por decisoes sobre a PrEP. Contém informacoes
sobre os beneficios e as limitacdes da PrEP para que possam avaliar a maneira mais efetiva de implementa-la em seus proprios contextos.
Contém também uma série de duvidas frequentes sobre PrEP.

Médulo 5: Monitoramento e avaliagdo. Este modulo destina-se as pessoas responsaveis pelo monitoramento dos programas de
PrEP no ambito nacional e local. Contém informacdes sobre o método de monitoramento da seguranca e efetividade da PrEP, sugerindo
indicadores basicos e complementares para notificacao local, nacional e global.

Médulo 6: Farmacéuticos. Este mddulo destina-se a farmacéuticos e pessoas que trabalham em farmacias. Contém informacdes sobre
os medicamentos usados na PrEP, incluindo as condi¢des de armazenamento. Sugere como se pode monitorar a adesdo a PrEP e apoiar o
uso dos medicamentos com regularidade.

Médulo 7: Autoridades reguladoras. Este modulo destina-se as autoridades nacionais responsaveis por autorizar a fabricacéo, a
importacdo, a comercializacdo e/ou o controle dos medicamentos antirretrovirais usados para prevencéo do HIV. Contém informagdes
sobre a seguranca e eficacia dos medicamentos usados na PrEP.

Médulo 8: Planejamento de servicos de satde. Este modulo destina-se as pessoas envolvidas na organizacdo de servicos de PrEP
em locais especificos. Descreve as etapas a serem sequidas para o planejamento de um servico de PrEP e oferece sugestoes de dotacao
de pessoal, infraestrutura e insumos que podem ser consideradas ao implementar a PrEP.

Médulo 9: Planejamento estratégico. Como a OMS recomenda oferecer PrEP para pessoas com risco substancial de contrair o
HIV, este mddulo oferece orientages de satde publica para formuladores de politicas sobre como priorizar servicos de modo a alcancar
aqueles usuarios que possam se beneficiar mais da PrEP e em quais tipos de servicos de PrEP podem ser mais custo-efetivos.

Modulo 10: Prestadores de servicos de testagem. Este mddulo destina-se as pessoas que prestam servicos de testagem nos
centros de PrEP e laboratérios. Oferece orientagdes a respeito da selecdo de servicos de testagem, inclusive triagem antes do inicio da
PrEP e monitoramento dos usuarios enquanto estao utilizando a profilaxia. Fornece informacGes sobre exames de HIV, creatinina, HBV e
HCC, gravidez e ISTs.

Médulo 11: Usuarios da PrEP. Este médulo fornece informacdes para pessoas interessadas em tomar PrEP para reduzir seu risco de
contrair o HIV e para as pessoas que ja estao tomando PrEP, visando auxilid-las na escolha e utilizacdo da PrEP. Também oferece ideias
para paises e organizacoes em vias de implementar a PrEP a fim de ajuda-los a desenvolver suas proprias ferramentas.

Modulo 12: Adolescentes e adultos jovens. Este modulo destina-se a pessoas interessadas em prestar servicos de PrEP a
adolescentes mais velhos e adultos jovens em risco substancial de contrair o HIV. Contém informagdes sobre: fatores que influenciam
a suscetibilidade de pessoas jovens ao HIV; consideracdes clinicas sobre a seguranca e a continuacdo da PrEP; maneiras de melhorar
0 acesso e a utilizacdo do servico; e estratégias de monitoramento inclusivo para melhorar o registro e a notificacao de dados sobre
pessoas jovens.

ANEXOS

Sintese das evidéncias. Uma ampla base de evidéncias, inclusive as duas revisdes sistematicas citadas a seguir, serviu de subsidio para as
recomendacoes de 2015 da OMS sobre PrEP para pessoas com risco substancial de contrair o HIV: (i) Fonner VA et al. Oral tenofovir-based HIV
pre-exposure prophylaxis (PrEP) for all populations: a systematic review and meta-analysis of effectiveness, safety, behavioral and reproductive
health outcomes; (ii) Koechlin FM et al. Values and preferences on the use of oral pre-exposure prophylaxis (PrEP) for HIV prevention among
multiple populations: a systematic review of the literature.

Diretorio de recursos online. Esta lista apresenta alguns dos recursos online sobre PrEP atualmente disponiveis e indica o pdblico-alvo de
cada um. A OMS continuara a atualiza-la com novos recursos.
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0 médulo Lideres

e A PrEP é muito efetiva e
segura.

® A PrEP € uma nova
intervengao promissora para
* pessoas em risco substancial

* A transmissao do HIV
continua.

* Ha necessidade de novas de contrair o HIV.

estratégias de prevencao

combinada do HIV.

* A PrkP pode ser custo-efetiva.

e A PrEP foi amplamente
estudada.

Este modulo destina-se a lideres e responsaveis por decisées que participam da formulacdo de politicas publicas de saude, incluindo ministros
da sadde, ministros das finangas e apoiadores na comunidade cujas opinides e vozes s&o essenciais para aumentar a énfase em programas
efetivos contra o HIV, bem como seu financiamento e sua oferta.

A prevencdo e o tratamento podem ser sinérgicos; ambos sdo necessarios para cumprir as metas
90-90-90 da acdo acelerada das Nagdes Unidas com o objetivo de por fim a epidemia de aids

(1). A Organizacdo Mundial da Satde (OMS) recomenda o apoio e o fortalecimento da prevencao
paralelamente ao tratamento. (Ver a Diretriz da OMS Guideline on when to start antiretroviral
therapy and on pre-exposure prophylaxis for HIV, sobre a ocasido de inicio da terapia antirretroviral
e da profilaxia pré-exposicdo ao HIV.") A implementacao efetiva dessas recomendagdes, juntamente
com outras estratégias de prevencao existentes, demanda acdes politica e estratégica em todos 0s
niveis.

Metas 90-90-90 das
Nacoes Unidas

e Até 2020, 90% de todas as
pessoas vivendo com o HIV
saberdo que tém o virus.

e Até 2020, 90% de todas as
pessoas com infeccdo pelo

Em 2016, a OMS também publicou a Estratégia global do setor de satde contra o HIV 2016-2021
HIV diagnosticada receberdo

(Global health sector strategy on HIV 2016—2021), que conclama a rapida aceleracdo da resposta

terapia antirretroviral
ininterruptamente.

Até 2020, 90% de todas

global ao HIV nos préximos anos, sequida de acdo continua até 2030 e nos anos subsequentes. Isso
56 sera possivel por meio de renovacdo do compromisso politico, acréscimo de recursos e inovacdes
técnicas e programaticas (2). A Estratégia promove uma abordagem centrada nas pessoas com base
em principios de direitos humanos e equidade em sadde.

as pessoas em terapia
antirretroviral terdo

A OMS recomenda fortemente a oferta de terapia antirretroviral (TARV) a todos os individuos
supressao viral.

diagnosticados como HIV positivos, qualquer que seja a duracdo da infeccdo ou a intensidade da
doenca (3). Essa politica de Tratar todos pode salvar mais vidas, evitar a transmisséo horizontal e
vertical, além de reduzir a propagacédo da tuberculose, que ocorre com frequéncia em pessoas que vivem com o HIV e ndo recebem TARV (4-6).

A OMS também recomenda o uso de profilaxia pré-exposicao (PrEP) para pessoas em risco substancial de contrair HIV (3). A PrEP é o uso
diario de tenofovir (TDF) ou uma combinacao de tenofovir e entricitabina (FTC) (também conhecida como Truvada®) para evitar que pessoas
que ndo tém HIV contraiam o virus. Esses medicamentos antirretrovirais usados para PrEP mostraram ser seguros e efetivos na prevencao da
infeccdo pelo HIV quando tomados conforme a prescricao.

As pessoas em risco substancial de contrair o HIV, que poderiam ser beneficiadas pelo uso da PrEP, incluem:

e pessoas em casais sorodiscordantes (ou seja, quando uma pessoa tem HIV e a outra,
“Eu sei que o preservativo me néo) até obter a supresséo viral completa na pessoa com HIV por meio da TARY;
pr/ost;’ge contra ‘: ”.’fefa" por /’Z/gp o pessoas de populacdes-chave em muitos contextos (como profissionais do sexo,
;ois Zum,:;%’; :glélaeriz Lc,f;rtfo/ér P homens que fazem sexo com homens, usuarios de drogas injetaveis e pessoas
Lo e transgénero);

perder o medo de ter aids. g _ o . o

Profissional do sexo. casa de o mulheres jovens em lugares com alta incidéncia de HIV na Africa meridional e

\ )
o A riental.
prostituicao Sonagachi, India orienta

\_ J

' Disponivel em inglés em: http://www.who.int/hiv/pub/guidelines/earlyrelease-arv/en/
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Recomendacdes da OMS

o A terapia antirretroviral (TARV) deve ser iniciada em todas as criancas, adolescentes e adultos vivendo com HIV com
qualquer contagem de células CD4.

o A profilaxia pré-exposicao (PrEP) com tenofovir, um antirretroviral, deve ser mais uma opcao de prevencdo oferecida a
pessoas em risco substancial de infeccdo por HIV como parte das estratégias de prevencdo combinada.

A implementacdo da PrEP é mais do que a simples garantia da oferta de medicamentos. Os programas de PrEP também incluem testagem
regular para HIV, rastreamento de outras infeccdes sexualmente transmissiveis (ISTs) e apoio para adesao ao tratamento, além da vinculagéo
ao tratamento de qualquer pessoa que tenha resultado positivo do teste de HIV antes de iniciar a PrEP ou apresente soroconversao (ou seja,
primeiro resultado positivo do teste de HIV durante o uso da PrEP).

A PrEP é concebida como mais uma opgéo de prevengéo. Sua implementagdo ndo deve

A PrEP é mais uma opcao na substituir nem comprometer outras intervencdes efetivas e consagradas de prevencao do HIV,
prevencao do HIV. Nao deve como provisao de preservativos e reducdo de danos para usuérios de drogas injetaveis. A PrEP
substituir nem comprometer outras deve ser oferecida como parte de um servico integral de testagem, prevencéo e tratamento.
intervencoes efetivas e consagradas

de prevengdo do HIV. 0 objetivo deste mddulo, junto com os outros mddulos nesta Ferramenta de implementagdo

de PreP da OMS, é contribuir as recomendacdes de PrEP da OMS e ajudar a assegurar a oferta
apropriada de PrEP e a obtencdo de maximo beneficio.

A epidemia de HIV continua devastadora

Apesar dos avancos contra o HIV, mais de 2 milhdes de pessoas ainda contraem o virus a cada ano (7). Toda pessoa com HIV necessita de TARV
por toda a vida para se manter saudavel e viva, bem como para evitar a transmissao a outras pessoas. Em 2016, 18 milhdes de pessoas no
mundo recebiam TARV. Esse niimero corresponde a metade das 36,7 milhdes de pessoas com HIV elegiveis para TARV atualmente, depois da
nova recomendacdo da OMS de Tratar todos.

A epidemia de HIV teve um impacto devastador sobre a humanidade, desfazendo familias, contribuindo para o desemprego, abalando a
produtividade e interrompendo a escolarizagao. Além disso, contribui para a marginalizacdo social e para o estigma e a discriminagdo contra
muitas populagdes vulneraveis, incluindo profissionais do sexo, homens que fazem sexo com homens, pessoas que usam drogas injetéveis,
pessoas transgénero e migrantes.

Politicas podem ajudar na prevencao do HIV A
Como arcaremos com a

Mudancas nas politicas podem ser decisivas nos esforcos para por fim a epidemia de aids. A implementacdo dessa nova

politica pode garantir que a resposta nacional ao HIV expanda o alcance do tratamento do intervencéo?’ Eu sempre respondo,

HIV e inclua a PrEP em uma estratégia ampla de prevencdo. Nos locais onde pessoas com ‘Como arcaremos com a nao

HIV ou alto risco de contrair HIV sdo criminalizadas ou discriminadas, é importante rever e implementacao?’ Depois de responder

reformular politicas e leis, conforme a necessidade, para estabelecer o acesso equitativo aos a essa pergunta, vocé encontrard

servicos, essencial para uma resposta efetiva ao HIV. a maneira de transforma-la em

realidade. Entretanto, é imprescindivel
que a oferta de PreP faca parte de
uma estratégia ampla de prevencgo.”

Mudancas na politica podem ser necessarias em muitos niveis, o que inclui tornar uma
prioridade nacional a prevencéo e o tratamento do HIV; reformular politicas que determinam
quem pode prestar servicos (incluindo a divisdo de tarefas para que enfermeiros ou outros .
profissionais possam prestar servicos de TARV e PrEP); introduzir politicas requladoras que Dr. Aaron’ Motsoaledi
permitam o uso de antirretrovirais para prevencao; e melhorar os processos de aquisicio para Ministério da Saude, Africa do Sul
assegurar a provisao continua de medicamentos e reagentes laboratoriais a precos acessiveis. \_ )
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Pesquisas mostram que a PrEP funciona quando tomada com regularidade

Ao contrario de muitas outras intervengdes, ha evidéncias consideraveis de estudos que

Mais de 10 ensaios clinicos rigorosos respaldam a eficacia da PrEP. Mais de 10 ensaios clinicos, com participantes de 18 paises,
mostraram que a PrEP previne a infeccdo mostraram que, usados para PrEP, os antirretrovirais que contém TDF, ou uma combinacdo
por HIV. de TDF e FTC, sdo efetivos na prevencao da infeccao por HIV. Nesses estudos, o risco de

contrair HIV diminuiu mais de 90% quando os participantes usaram sistematicamente a
PrEP. Os ensaios incluiram homens e mulheres de grupos populacionais que apresentam
uma carga desproporcional da epidemia de HIV. Os resultados dos ensaios foram publicados ou apresentados em importantes reunides (8-17).

0s medicamentos usados na PrEP sao seguros em todas as populagoes

Os medicamentos usados no tratamento do HIV e na PrEP tém bom perfil de sequranca. Os efeitos colaterais ndo sdo comuns; além disso,
costumam ser leves e cessam nas primeiras semanas de uso.

0 risco de resisténcia aos medicamentos é pouco comum, ocorrendo em cerca de um em cada 1.000 usuérios de PrEP nos ensaios
clinicos, quase exclusivamente em pessoas que ja tinham infeccdo por HIV aguda e ndo detectada quando iniciaram a PrEP. Portanto, é essencial
fazer o teste de HIV antes de iniciar a PrEP para evitar resisténcia aos medicamentos. A oferta de PrEP reduz o ndmero de novas infeccées por
HIV, que demandariam TARV por toda a vida, com consideravel risco de resisténcia aos medicamentos. Portanto, espera-se que a PrEP reduza o
impacto da resisténcia aos antirretrovirais na saude publica.

A PrEP se mostra segura durante a gravidez e a amamentacdo. O risco de contrair HIV durante a gravidez e a amamentagao e o
consequente aumento do risco de transmissao vertical do HIV sdo muito maiores que qualquer possivel risco da exposicdo do feto ou lactente
ao TDF usado na PrEP. Além disso, a PrEP pode ser mais uma ferramenta para ajudar casais sorodiscordantes a conceberem com seguranca.

Politicas especificas necessarias para ampliar o tratamento do HIV e a PrEP

A lideranca politica é necessaria para garantir que autoridades reguladoras de medicamentos e profissionais de satide pUblica analisem
evidéncias para a oferta imediata de TARV a todas as pessoas com HIV e a oferta de PrEP a pessoas néo infectadas pelo HIV, mas que
enfrentam risco consideravel de contrair o virus.

A lideranca politica também é necesséria para destinar os recursos necessarios para a

Pode ser necessario adaptar as politicas implementacdo efetiva dessas politicas.

para que pessoas nao infectadas pelo ] .
HIV possam usar como estratégia de Politica reguladora e aprovacao
prevencdo os medicamentos usados no

e cle FI Varios paises ja incluem a PrEP em suas estratégias nacionais de enfrentamento do HIV.

Em outros paises, pode ser necessario expandir ou adaptar as politicas para permitir

que pessoas nao infectadas por HIV usem para prevencao os medicamentos usados
no tratamento do HIV. Por exemplo, na maioria dos paises, ha ampla aceitacdo da profilaxia pos-exposicao (PEP) para prevencao da infeccéo
pelo HIV em profissionais de satde depois de acidente com agulha ou em casos de violéncia sexual ou outro tipo de exposicao sexual. Os
antirretrovirais usados na profilaxia pos-exposicdo podem ser prescritos off-label com base em opinido médica especializada e sem aprovacao
reguladora do governo. Uma conduta semelhante poderia ser considerada para a PrEP, em especial como maneira de obter sua rapida
disponibilizacdo, sem esperar um longo processo regulador. Alguns paises, porém, buscaram, ou estdo buscando, a aprovagao formal das
autoridades reguladoras de medicamentos para o uso preventivo de TDF/FTC. Desde junho de 2017, o uso da combinagao TDF/FTC para PrepP é
aprovado em mais de 15 paises e estd em analise em muitos outros.

Aquisicao e cadeia de suprimento

Como ja sdo usados no tratamento da infeccao pelo HIV, os medicamentos para PrEP e PEP estdo disponiveis na maioria dos paises. Os sistemas
coordenados de aquisicdo e distribuicdo sdo vitais para asseqgurar custo-efetividade e evitar falhas no suprimento desses medicamentos, o que
poderia acarretar insucesso terapéutico, transmissao do HIV e resisténcia aos medicamentos. As negociacdes no ambito internacional e nacional
serdo importantes para garantir a compra de medicamentos e produtos laboratoriais pelo menor preco possivel.

A disponibilidade da PrEP esta aumentando

Embora a PrEP ainda néo esteja disponivel em larga escala na maioria dos paises e o nimero de pessoas em PrEP ainda seja baixo, seu uso esta
aumentando em algumas partes do mundo. Por exemplo, cerca de 100.000 pessoas ja usaram PrEP nos Estados Unidos desde 2012, quando as
autoridades requladoras do pais aprovaram o uso de TDF/FTC para PrEP. Planos para ampliar o uso de PrEP estdo sendo implementados em um

numero cada vez maior de paises em todas as regides.



A PrEP pode ser custo-efetiva

Em Gltima anélise, o tratamento do HIV
e a PrEP economizam dinheiro.

A ampliacdo do tratamento do HIV

e da PrEP demanda recursos para
saldrios, treinamento, medicamentos
e exames laboratoriais. Em Ultima
analise, porém, o investimento nesses

servicos pode economizar dinheiro. O tratamento evita complicacées da infeccdo pelo HIV, as
quais tem alto custo e, em alguns casos, como a tuberculose, pode ser transmitida a outras

pessoas.

A PrEP também diminui custos porque:

e A PrEP previne novas infeccdes pelo HIV, assim evitando os custos da TARV por toda a

vida.

e Como a PrkP também previne a transmissdo do virus a outros, serdo evitados novos

casos de infeccdo pelo HIV, diminuindo ainda mais a necessidade de tratamento do HIV.

Lideres

~

“Nova York estd na vanguarda da
luta contra a aids e esse programa
garantira que as pessoas com maior
risco de exposicdo recebam o apoio
necessario para se manter saudaveis.
[...]A ampliacdo da assisténcia de
PrEP é um passo importantissimo
para erradicar a epidemia de aids
neste estado.”

Andrew Cuomo
Governador de Nova York, EUA

\_ J

e Como as pessoas que se beneficiariam da PrEP sdo aquelas sob maior risco de infecco, a razdo impacto-custo da PrEP sera
relativamente alta em comparacao a outras estratégias de prevencao.

e A PrEP ndo é um tratamento para toda a vida; em vez disso, é usada durante periodos especificos de risco e, portanto, as despesas sao

apenas pontuais.

Em muitos paises, os medicamentos usados no tratamento do HIV e na PrEP j estdo disponiveis na verséo genérica a baixo custo. Desde 2016,
0s pregos ndo subsidiados médios pagos por paises de baixa e média renda pelos medicamentos usados na PrEP séo de aproximadamente
32,24 ddlares (apenas TDF) e 55,10 ddlares (TDF/FTC) por pessoa tratada por ano (18).

A PrEP propicia muitos beneficios sociais

A PrEP mobilizou as pessoas na luta por
uma satde melhor.

A PrEP fortalece iniciativas globais de
tratamento do HIV pela reducdo do
numero de pessoas que necessitam de
tratamento por toda a vida. Também
pode aumentar a testagem de HIV ao

motivar as pessoas em maior risco de infeccdo a fazer o teste. Desse modo, haveria aumento
e antecipacao do diagnostico de pessoas com HIV e de sua vinculacdo ao tratamento.

Além disso, a PrEP é outra opcdo de prevencao para as pessoas em risco de infeccao por
HIV, sobretudo quando pode ser dificil o uso sistematico de outras opgoes de prevencao ou
quando as pessoas ndo conseguem insistir no uso de preservativo — por exemplo, mulheres
que consideram que ha alto risco de contrair o HIV de seus parceiros, embora ndo tenham
sido testados, ou mulheres cujos parceiros estdo infectados e sem supresséo viral com TARV.

~

“Agora que se demonstrou que a
PreP funciona, parece-me que a
ampliacdo do acesso a PrEP ndo
é apenas uma questao de politica
de saude publica, mas um direito
humano essencial.”

Francoise Barre-Sinoussi
Diretor de Pesquisa no INSERM,
Franca

N

Os servicos de PrEP tendem a atrair pessoas em maior risco de contrair o HIV, que também podem ter outras necessidades de satde e sociais.
Portanto, 0 acesso a PrEP pode ser a porta de entrada para outros servicos sociais e de satide, como prevencdo e tratamento de outras ISTs,
servicos contraceptivos e de aconselhamento e apoio social.

A PrEP pode reduzir o estigma associado ao HIV mediante a expansao da responsabilidade social pela prevencdo da infeccdo. Oferece ainda
uma nova opcao aos casais sorodiscordantes, principalmente no tocante a maior seguranca da concepcao. A PrEP comegou a intensificar a
prevencdo do HIV e a mobilizar as comunidades e pessoas em risco de contrair o virus para reivindicar mais opcdes de prevengao.

O tratamento do HIV, a PrEP e a PEP séo servicos importantes que podem ter beneficios significativos na redugdo de doencas e mortes
relacionadas ao HIV e na prevencéo de novas infeccoes pelo HIV. A colocacdo desses servicos no centro dos planos nacionais de enfrentamento
do HIV pode fomentar o amplo apoio nas comunidades e nos paises.

Conclusao

Embora a implementacdo da PrEP imponha desafios de planejamento, manejo e financiamento da prevencdo combinada do HIV, oferece
também novas oportunidades para acelerar a resposta global ao HIV. A concretizacdo da promessa da PrEP exigira que governos, financiadores,
sociedade civil e outros interessados diretos unam forcas para a abordagem sistematica de questées importantes como o licenciamento de
medicamentos antirretrovirais para uso na PrEP, a definicdo de locais e populacdes prioritarios para implementacéo, a facilitacdo do uso dos

servicos e a garantia da adeséo.
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Informagoes complementares

Perguntas e respostas sobre PrEP
0 que é PrEP?

PrEP significa profilaxia pré-exposicdo. E o uso de medicamentos antirretrovirais por pessoas ndo infectadas pelo HIV para evitar que contraiam
0 virus. Por definicdo, é uma quimioprofilaxia.

A PrEP tende a designar PrEP oral, que é o uso de comprimidos por via oral. Outras formas de PrEP estdo sendo estudadas, incluindo o uso de
uma forma injetavel de acdo prolongada e um anel vaginal.

Por que necessitamos de outra opgao para a prevencao do HIV?

Nos ultimos cinco anos, ndo houve queda significativa das taxas globais de novas infeccdes pelo HIV, que continuam elevadas em algumas
partes do mundo e em determinadas populagdes. Portanto, sdo necessarias outras opcdes de prevengdo, como a PrEP, que sejam vantajosas
tanto para a saude individual como para a satde publica. Em muitos paises, a PrEP esta sendo considerada uma opgéo adicional de prevencao
para pessoas em risco substancial de contrair o HIV — como parte de programas de prevencao combinada do HIV.

Quais sao as evidéncias de efetividade da PrEP?

A maioria das pesquisas sobre PrEP concentrou-se em dois esquemas de antirretrovirais: monoterapia com TDF e combinacdo de TDF e FTC.
Com base em evidéncias de alta qualidade, ha forte recomendacéo de uso da PrEP por qualquer pessoa em risco substancial de infeccao pelo
HIV.

Realizaram-se 12 ensaios clinicos sobre a efetividade da PrEP oral (somente TDF ou TDF/FTC). Esses ensaios foram realizados em varias
populacdes — incluindo casais sorodiscordantes, homens heterossexuais, mulheres heterossexuais, homens que fazem sexo com homens,
usuarios de drogas injetaveis e pessoas transgénero — na Africa, na Asia, na Europa, na América Latina e nos Estados Unidos. Projetos de
implementacao, muitas vezes denominados projetos de demonstragéo, estdo em andamento em muitos paises para avaliar como é possivel
oferecer a PrEP dentro da estrutura dos servicos de salide existentes.

A OMS recomenda a PrEP?

Sim. Em setembro de 2015, a OMS publicou uma recomendacao forte de apoio a implementacao da PrEP para prevencdo do HIV para pessoas
em risco substancial de contrair o HIV. Essa recomendacéo estd embasada em evidéncias de alta qualidade obtidas por uma revisdo sistematica
e metanalise de resultados de pesquisas clinicas sobre PrEP. Essa revisdo sistematica, realizada pela OMS, usou dados de 15 ensaios controlados
randomizados e trés estudos observacionais e projetos de demonstracao. Sete dos ensaios controlados randomizados eram ensaios duplo-cegos
controlados com placebo.

0 que a OMS realmente recomenda?

A OMS recomenda a oferta de PrEP a pessoas em situacdo de risco substancial de infeccdo pelo HIV. Em 2014, a OMS recomendou a oferta de
PrEP a homens que fazem sexo com homens. Em setembro de 2015, com base em evidéncias complementares da efetividade e aceitabilidade
da PrEP, a OMS ampliou a recomendacdo para incluir todos os grupos populacionais em risco substancial de contrair o HIV.

A oferta de PrEP deve ser uma prioridade para populacdes com incidéncia de HIV de aproximadamente 3 por 100 pessoas-ano ou maior. A PrEP
deve ser considerada mais uma opgéo de prevencdo dentro de um pacote integral de servicos, para diversas pessoas e em diversos contextos,
que inclua também teste de HIV, aconselhamento, preservativos masculinos e femininos, lubrificantes, tratamento antirretroviral para parceiros
infectados pelo HIV, circuncisdo masculina médica voluntéria e intervengbes de redugdo de danos para usudrios de drogas.

A quem se destina a PrEP?

A PrEP destina-se a todas as pessoas em risco substancial de infeccdo pelo HIV. Pode ser especialmente benéfica para pessoas que ndo
conseguem usar outros métodos preventivos, como pessoas que tem resisténcia ou enfrentam dificuldade ao uso de preservativos.

Em alguns contextos, a PrEP foi erroneamente considerada uma opcao exclusiva para homens que fazem sexo com homens. Embora a maioria
dos usuérios de PrEP em escala mundial seja de homens que fazem sexo com homens, a PrEP também é efetiva para mulheres e outros
homens. Portanto, os esforcos atuais de implementacdo também se concentram na oferta de PrEP a mulheres em risco substancial de infeccdo
pelo HIV, inclusive profissionais do sexo em alguns paises — em especial na Africa subsaariana, mulheres transgénero na maioria das regioes,
e adolescentes e mulheres jovens em é&reas de alta incidéncia na Africa meridional e oriental. Para casais sorodiscordantes, a PrEP pode ser
benéfica para o parceiro HIV-negativo quando ndo ha supresséo viral por TARV do parceiro infectado. A PrEP também pode ser cogitada para
mulheres que gostariam de engravidar e tém um parceiro com HIV sem supressdo viral por TARV ou um parceiro de alto risco de HIV, mas ndo
testado.

A PrEP néo é apropriada para todos; além disso, ndo se destina ao uso por toda a vida.
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Que medicamentos podem ser usados na PrEP?

A maioria das evidéncias de eficacia da PrEP provém de ensaios clinicos que avaliaram a combinacdo TDF/FTC. O decisivo ensaio Partners PrEP
mostrou eficacia semelhante da monoterapia com TDF e da combinacdo TDF/FTC na reducdo da transmissdo do HIV em casais heterossexuais
sorodiscordantes. Do ponto de vista da aprovacdo pelas autoridades requladoras, a maioria dos paises que aprovaram a PrEP autorizou uma
combinagéo de TDF/FTC em doses fixas. No futuro, pode haver outros medicamentos e formulacées para PrEP.

A PrEP é sempre efetiva na prevencao da infeccao pelo HIV?

A PrEP proporciona niveis muito altos de prote¢do quando usada com regularidade. Os ensaios clinicos realizados até o momento mostraram
que o uso correto da PrEP propicia niveis muito altos de protecdo contra a infeccdo pelo HIV (reducdo > 90% do risco de contrair o virus).

Entretanto, quando os medicamentos ndo séo usados corretamente, a efetividade pode ser bem menor. Projetos de demonstracdo da PrEP
indicaram que é possivel a firme adesdo da maioria das pessoas, inclusive daquelas em risco substancial de infeccdo pelo HIV. Entretanto, o
incentivo e apoio individual periodico para enfrentar as dificuldades na tomada regular do comprimido aumentam a adesao.

A PrEP protege contra outras ISTs?

A PrEP previne a infeccdo pelo HIV quando usada com regularidade; entretanto, a protecdo limita-se ao HIV. A PrEP ndo protege contra ISTs
como hepatites virais, sifilis, gonorreia ou clamidia, nem protege as mulheres contra a gravidez indesejada.

A PrEP é segura?

A PrEP tem excelente perfil de seguranca. Em 10 ensaios controlados randomizados, as taxas de eventos adversos ndo diferiram entre os bragos de PrEP
e placebo. A PrEP com TDF pode afetar os rins; portanto, é necessario avaliar a funcao renal antes de inicié-la e monitorar a pessoa durante seu uso.

O TDF também é recomendado pela OMS para tratar a infeccdo pelo virus da hepatite B (HBV). A PrEP com TDF pode ser usada com seguranca
em pessoas com HBV. Nem todas as pessoas com infeccao cronica pelo HBV necessitam de tratamento [ver Guidelines for the prevention, care
and treatment of persons with chronic hepatitis B infection (Diretrizes para prevencao, atencdo e tratamento de pessoas com hepatite B cronica)
da OMS] (79). Se houver indicacdo de tratamento do HBV, pode-se usar a PrEP oral didria com TDF para, simultaneamente, tratar o HBV e
prevenir o HIV. Em caso de interrupgéo da PrEP, deve-se considerar a continuacdo com outro tratamento ativo contra o HBV (se indicado) para
evitar o risco de reagudizagdes virais e clinicas.

A PrEP pode ser usada durante a gravidez e a amamentacao?

Todos os dados examinados pela OMS indicam que a PrEP é segura durante a gravidez e a amamentacdo. Os antirretrovirais empregados na
PrEP — TDF em monoterapia ou TDF/FTC — sdo usados com frequéncia para o tratamento do HIV em combinacdo com outros antirretrovirais.
Em 2016, a OMS fez uma revisdo sistematica que examinou especificamente a seguranca da PrEP. A principal concluséo foi que nao parece
haver justificativa relacionada com a seguranca para impedir ou descontinuar a PrEP durante a gravidez e a amamentacdo em mulheres HIV
negativas em situacao de risco continuo de contrair o HIV.

Que pacote de servigos de prevencao deve ser oferecido com a PrEP?

0 teste de HIV é necessério antes de iniciar ou retomar a PrEP. E necessario também repetir o teste para garantir que ndo houve infeccdo por
HIV durante a profilaxia.

Devem-se oferecer preservativos a todos os usuarios de PrEP. Os preservativos séo o pilar da prevencdo do HIV para profissionais do sexo,
que devem ser empoderados para exigir seu uso com clientes. O equipamento de injecdo estéril e a terapia de substituicdo de opiaceos sao o
alicerce da prevencao do HIV em usuarios de drogas injetaveis e devem ser colocados a disposicdo. Deve-se avaliar o desejo reprodutivo de
todos os usuarios de PrEP e providenciar contracepcdo sempre que solicitado.

As pessoas em risco substancial de infeccdo pelo HIV também correm risco de contrair outras ISTs; portanto, devem estar disponiveis a testagem
e o tratamento de ISTs ou 0 manejo sindrémico. O aconselhamento deve ser centrado no cliente e interativo, com elaboracdo de planos
individualizados para a protecéo do HIV e de outras ISTs, além do alcance de seus objetivos reprodutivos. Deve-se administrar vacina contra
hepatite B, se disponivel. ATARV é recomendada para pessoas com teste positivo para HIV. Deve-se oferecer tratamento para HIV aos parceiros
sexuais HIV positivos.

A PrEP fara com que as pessoas abandonem os preservativos ou tenham mais parceiros sexuais?

0 uso de preservativos foi estudado a fundo nos ensaios clinicos que confirmaram a efetividade da PrEP. N&o se relataram evidéncias de
diminuicdo do uso de preservativos nem de aumento do nimero de parceiros sexuais depois que as pessoas comecaram a usar PreP.
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E importante reconhecer que, embora algumas pessoas sempre usem preservativos, muitas — se no a maioria — ndo usam. O uso de
preservativos é menos frequente se a gravidez for desejada ou ndo for uma preocupacdo, ou ainda se houver desejo de maior intimidade.
Muitas vezes, os periodos de risco substancial de infeccdo pelo HIV sdo caracterizados por uso pouco frequente, ou ndo uso, de preservativo ou
pela troca frequente de parceiro sexual. A PrEP pode ser Util durante esses periodos, quando a exposicao sexual ao HIV ja é alta.

A PrEP causa resisténcia do HIV aos antirretrovirais?

0 risco de resisténcia aos antirretrovirais é baixo durante o uso de PrEP; em ensaios clinicos, ocorre em cerca de 1 em cada 1.000 usuéarios de
PrEP. Nesses ensaios, a resisténcia ocorreu quase exclusivamente em pessoas que ja tinham infeccao aguda por HIV ndo detectada ao iniciarem
a PrepP.

Qttllais~s§'o os custos associados a adogao da PrEP — tanto em cenarios de alta adogao quanto de menor
adocao?

Os custos da PrEP séo inferiores aos do tratamento, em parte porque os medicamentos usados na PrEP sdo mais baratos que a terapia
combinada completa usada no tratamento da infeccao pelo HIV. Além disso, enquanto a PrEP é usada durante periodos de risco, o tratamento
do HIV é uma intervencdo por toda a vida. Outro aspecto a levar em conta é que algumas vezes a infeccéo pelo HIV tratada esta associada a
condicdes clinicas cujo tratamento é dispendioso, como doencas cardiovasculares e alguns tipos de cancer.

Grande parte do custo da PrEP corresponde ao preco dos medicamentos, que é de apenas US$ 32,24 por pessoa por ano na monoterapia com
TDF e de US$ 55,10 por pessoa por ano com a combinacdo FTC/TDF em muitos paises.

Ha pesquisas com outros medicamentos para PrEP?

Estdo sendo realizadas pesquisas com formulaces e medicamentos topicos e de acdo prolongada para PrEP, que poderédo oferecer mais
opcdes e melhorar a adesdo a longo prazo. Entre eles estdo anéis vaginais com dapivirina de liberacdo lenta, injecdes de cabotegravir de
acao prolongada e implantes subcutaneos com derivados do TDF. Caso seja comprovada a efetividade, eles também podem ser testados em
combinagdo com a contracepcao.

Onde a PrEP esta sendo implementada?

Muitos paises estdo considerando a possibilidade de adotar a recomendacdo da OMS para PrEP oral e estudam como equilibrar a introdugéo da
PrEP com outras op¢des de prevencdo e a necessidade crucial de oferecer tratamento do HIV a todas as pessoas com o virus.

A PrEP também esta sendo distribuida no ambito de ensaios clinicos, projetos-piloto e projetos de demonstracdo de escala maior.

Na maioria dos paises, também é possivel obter a PrEP informalmente pela internet. Além disso, com frequéncia ha oferta formal de PrEP por
intermédio de prestadores de servicos de saude privados. Na atualidade, o pais com maior nimero de usudrios de PrEP sé&o os Estados Unidos,
onde a primeira orientagéo clinica sobre PrEP foi publicada em 2011 e houve aprovagéo requladora da combinagdo TDF/FTC pela Agéncia
Reguladora de Alimentos e Medicamentos (FDA) em 2012. Desde entdo, a PrEP foi prescrita para mais de 100.000 pessoas. Na Europa,

a Franca foi o primeiro pais a aprovar o uso de TDF/FTC para PrEP e a oferecer a combinagdo em seu sistema social de atencéo a satde.
Atualmente, Noruega e Escocia também oferecem a PrEP no sistema nacional de satde.

Na Africa, muitos paises estdo comecando a implementar a PrEP, sobretudo em regides onde a incidéncia de HIV continua alta (por exemplo,
Africa oriental e meridional). Atualmente, a Africa do Sul e o Quénia tém os planos mais ambiciosos de implantacdo de PrEP. Programas de PrEP
para adolescentes, mulheres jovens e profissionais do sexo estdo sendo considerados em varios paises com alta carga de infeccao, inclusive
como parte do programa DREAMS do PEPFAR.

Na regido Asia-Pacifico, a Austrélia esta implementando a PrEP, com cerca de 10.000 usudrios inscritos em varios projetos de demonstracdo. A
combinacéo TDF/FTC foi aprovada pelo 6rgao regulador australiano, embora atualmente néo haja reembolso pelas autoridades sanitarias.

Varios paises da América Latina participaram do primeiro grande ensaio clinico multinacional de PrEP, denominado iPrEx. O Brasil tem planos
de implementar a PrEP no sistema de sadde publica de todo o pais. Outros paises da regido estdo estudando a implementacao da PrEP nas
populacées em alto risco de infeccdo pelo HIV, em especial os homens quem fazem sexo com homens e as pessoas transgénero.

E necessaria aprovacao reguladora para a PrEP?

0 6rgao regulador de medicamentos de cada pais é responsavel por autorizar o uso de antirretrovirais para a prevencao do HIV. Alguns paises
podem decidir disponibilizar o uso off-label da PrEP, enquanto outros podem preferir que haja uma indicacdo de PrEP. Neste ultimo caso, é
necessario que o fabricante apresente um dossié ao 6rgao nacional regulador de medicamentos.

Até 0 momento, mais de 15 paises concederam as indUstrias farmacéuticas autorizacao comercial (aprovacao reguladora) para o uso de TDF/
FTC na PrEP. Pelo menos outros 10 paises aguardam a aprovacao.
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Leitura complementar

Guideline on when to start antiretroviral therapy and on pre-exposure prophylaxis for HIV. Genebra: Organizacdo Mundial da Salde;
2015 (disponivel em inglés em: http://www.who.int/hiv/pub/guidelines/earlyrelease-arv/en/).

Consolidated guidelines on the use of antiretroviral therapy: a public health approach. Genebra: Organizacdo Mundial da Satde; 2016
(disponivel em inglés em: http://www.who.int/hiv/pub/arv/arv-2016/en/).

Estrategia nacional contra el VIH/SIDA para los Estados Unidos: actualizada hasta 2020. Washington (DC): Oficina de Politica Nacional
sobre el SIDA de los Estados Unidos; julio 2015 (disponivel em espanhol em: https://files.hiv.gov/s3fs-public/estrategia_nacional_contra_
el_vihsida_2020.pdf).

Beyrer C, Bekker LG, Pozniak A, Barre-Sinoussi F. Pre-exposure prophylaxis works — it's time to deliver. Lancet. 2015; 385(9977):1482-4
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