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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.



Monitoramento e avaliagdo

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.

D Modulo 2: Educadores da comunidade e apoiadores. Educadores e apoiadores sdo imprescindiveis para conscientizar as
4 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 ades&o 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 informacdes
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 orientages 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

e Jo:» adolescentes mais velhos e adultos jovens em risco substancial de contrair o HIV. Contém informacdes 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 modulo de monitoramento e avaliagao

A profilaxia pré-exposicao (PrEP) oral é uma opcéo de prevencdo nova e empoderadora para

pessoas em risco substancial de contrair o HIV (ver recomendacdo da OMS, quadro). Entre 0 monitoramento rotineiro dos
as intervencdes biomédicas de prevencdo, a PrEP é uma opcdo que demanda grande adesdo programas de PrEP ¢ essencial
para ser efetiva, necessita de monitoramento continuo da seguranca por meio de testes para avaliar a adocao, o uso
laboratoriais e repetidos testes de HIV e tem custo mais elevado que outras opgdes, como efetivo e sua seguranca.

preservativos.

O monitoramento rotineiro dos programas de PrEP é essencial para avaliar a adogdo, o uso efetivo e sua seguranga, bem como para
prever a demanda e garantir uma provisdo suficiente e ininterrupta dos insumos necessarios. Além disso, durante as etapas iniciais da
implementacéo, pode ser necessaria vigilancia ativa para identificar eventos adversos em gestantes e lactantes e seus bebés, em outros
adultos e em adolescentes. Atualmente, a maioria dos paises tem experiéncia limitada com o fornecimento de PrEP fora do contexto de
projetos de pesquisa e de demonstracdo de pequena escala. A medida que se expandirem os servicos de satde que oferecem PrEP, sera
necessario implementar sistemas de vigilancia, monitoramento e notificacdo paralelos aos servicos de PrEP, com avaliagdo periddica de
seu progresso. O monitoramento e a avaliacdo (M&A) garantirdo a sequranca e a efetividade do fornecimento de PrEP, bem como o foco
desses servicos nas pessoas que mais se beneficiardo deles.

Os servicos de PrEP deverdo ser orientados estrategicamente para maximizar o impacto com os recursos disponiveis (ver modulo sobre
planejamento estratégico). Na medida do possivel, os servicos de PrEP devem ser integrados a servicos e sistemas de notificacdo ja
existentes. Os programas podem escolher diferentes pontos de prestacdo de servicos de PrEP, de acordo com as populacbes prioritarias
para PrEP. Estes podem incluir servicos mais amplos de salide sexual e reprodutiva, de planejamento familiar, de atencdo pré-natal
(APN), servicos de HIV para casais sorodiscordantes, de infeccées sexualmente transmissiveis (IST), instituicées de ensino superior

e outros contextos clinicos ou, sobretudo para populacdes-chave, de extensdo comunitaria, com acesso a servicos laboratoriais. A
integracao do monitoramento e da notificacdo da PrEP ao monitoramento dos servicos de salide existentes pode ser complexa, mas,
sempre que possivel, é vantajoso vincular ou integrar servicos para facilitar o acesso a atencao.

Este mddulo destina-se aos responsaveis pelo monitoramento das estratégias de prevencao combinada do HIV que incluem PrEP
nos ambitos nacional e local, bem como aqueles que implementarédo e supervisionarao a coleta e a anédlise de dados para avaliar
os servicos de PrEP. Contém informacdes sobre métodos de monitoramento da seguranca e efetividade da PrEP, com sugestdo de
indicadores basicos e complementares para monitoramento e notificacdes local e nacional. Enfatiza também consideracdes para medir o
desempenho do programa, reconhecer desafios iniciais e usar dados acionaveis para tomada de decisdo e melhoria da qualidade.

Recomendacao da OMS para PrEP

A Organizacdo Mundial da Salide recomenda a oferta de PrEP oral com tenofovir (TDF) como mais uma opcao de prevencéao
para pessoas em risco substancial de infeccdo pelo HIV como parte das estratégias de prevencao combinada do HIV
(recomendacdo forte, evidéncia de alta qualidade).

Fonte: Guideline on when to start antiretroviral therapy and on pre-exposure prophylaxis for HIV. Genebra, Organizacdo Mundial da Satde,
setembro de 2015. Disponivel em inglés em: https://www.who.int/hiv/pub/quidelines/earlyrelease-arv/en/

1. Objetivos gerais de monitoramento e avaliacao dos servigos de PrEP

Os objetivos globais dos servicos de PrEP sdo aumentar o uso efetivo de PrEP entre as pessoas que mais se beneficiariam dela, viabilizar
politicas que facilitem sua disponibilidade e acesso, bem como contribuir para as metas das Naces Unidas de por fim a epidemia de
aids até 2030 (1). Os objetivos dos programas nacionais incluirdo aumentar a cobertura de PrEP das populagdes prioritarias, estabelecer
metas de prestacdo de servico, monitorar a cascata de PrEP, identificar &reas clinicas ou estruturais para melhoria de servicos e avaliar
0s programas e o impacto.

A medicdo do desempenho e da efetividade dos programas de PrEP é um desafio, pois os individuos podem escolher, de maneira
apropriada ou inapropriada, iniciar e interromper a PrEP durante periodos em que considerem estar sujeitos a diferentes riscos de
infeccdo por HIV (Fig. 1). Embora a PrEP deva ser usada corretamente para ser efetiva contra o HIV, ndo é preciso usa-la durante
periodos de risco inexistente ou baixo. A contabilizacdo do nimero de pessoas que recebem nova prescricdo de PrEP ao longo do tempo
indicard as tendéncias de uso de PrEP e a possivel demanda. Entretanto, serd mais dificil medir outros indicadores, como a perda ao
seguimento, em razao das diferentes duragées de uso e seguimento dos usuarios de PrEP. Além disso, 0 acompanhamento do uso pode
ser muito mais dificil quando hé aquisicdo privada ou on-line direta da PrEP, com ou sem prescricdo. Os sistemas de monitoramento
rotineiro precisardo encontrar um equilibrio entre a captura das informacdes necessarias para a tomada de decisdo a fim de melhorar a
qualidade dos servicos de PrEP e o cuidado para evitar a sobrecarga de profissionais da satde ou outros prestadores de servico.
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Fig. 1. Op¢oes de prevencdo do HIV baseadas no risco em regioes geogrdficas de alta prevaléncia de infecgdo pelo
HIV ou para populagées-chave
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2. Cascata de PrEP

Diz-se que um programa de PrEP é efetivo quando pessoas em risco

substancial de contrair o HIV sdo identificadas de maneira apropriada, A OMS define a populacdo em risco substancial
recebem a oferta de PrEP e usam a PrEP conforme a orientacdo. Para isso, é de contrair o HIV como aquela na qual a
necessario que os programas de PrEP sejam direcionados apropriadamente, incidéncia de infeccdo pelo HIV, na auséncia de
conforme o perfil epidemiolégico de determinado pais ou contexto, para PrEP, é alta o suficiente (> 3%) para tornar a
alcancar os grupos populacionais e os individuos sob maior risco. A oferta de PrEP potencialmente custo-efetiva.

prestacao de servicos de PrEP segue uma cascata andloga a cascata de
tratamento do HIV (Fig. 2) e abrange as sequintes etapas:

1. triagem dos individuos em relacdo ao risco de contrair o HIV, para identificar possiveis candidatos a PrEP;

2. determinagéo da elegibilidade e do interesse em PrEP;

3. inicio da PrEP;

4. obtencdo de adesdo (ou seja, uso dos medicamentos conforme a prescri¢ao);

5. continuacdo do uso de PrEP com o passar do tempo (incluindo monitoramento clinico) se o risco persistir;

6. interrupcao da PrEP.

As pessoas que interrompem a PrEP podem reinicia-la na etapa 2, se forem elegiveis e estiverem interessadas em usa-la. Os estagios da

cascata de PrEP podem ser medidos por indicadores (ver secdo sobre indicadores), que oferecem um panorama programatico de quem
tem acesso a PrEP e como esta sendo seu uso.
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Fig. 2. Etapas da cascata de PrEP oral a serem considerados para monitoramento e avaliacao
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Fonte: Adaptado de Liu et al. (2)

Uma primeira etapa crucial na cascata de PrEP oral é a identificacdo das pessoas em risco substancial de contrair o HIV. A OMS define a
populacdo em risco substancial de contrair o HIV como aquela na qual a incidéncia da infeccdo pelo HIV, na auséncia de PrEP, é alta o
suficiente (em geral, > 3%) para tornar a oferta de PrEP potencialmente custo-efetiva. Alguns paises, como os Estados Unidos, usaram
limiares menores (3). A priorizacao da oferta de PrEP a pessoas em risco substancial de infeccéo pelo HIV maximiza os beneficios em
relagao aos riscos e custos. O médulo de planejamento estratégico desta ferramenta de implementacdo detalha como usar dados
epidemioldgicos para decidir quais sao as populagdes de maior prioridade, onde os servicos de PrEP poderiam ser prestados e o modo
de integracdo da PrEP a outros servicos de satde. Em geral, essa etapa da cascata é quantificada com base na estimativa do numero de
pessoas necessitardo de PrEP (ver secdo sobre fixacdo de metas da PreP).

Para ajudar a identificar os possiveis candidatos a PrEP (etapa 1 da cascata), alguns programas usam ferramentas de avaliacdo de risco
de HIV. Estas ajudam os profissionais a trabalhar com os clientes para avaliar seu risco de contrair o HIV, ajudam os clientes a avaliar

0 préprio risco ou ajudam a avaliar e documentar diversos critérios que podem indicar se a pessoa é uma possivel candidata a PrEP

[por exemplo, se a pessoa j& usou profilaxia pds-exposicdo (PEP)]. Algumas ferramentas de avaliagdo de risco geram uma pontuagao,
mas tém limitacdes e devem ser usadas com cuidado. A maioria das avaliacdes contém perguntas sobre comportamento sexual e

alguns possiveis candidatos a PrEP talvez ndo queiram responder a essas perguntas. Calculadoras de risco e outras ferramentas de
avaliacdo ndo devem ser usadas para excluir pessoas dos servicos de PrEP, principalmente se elas procurarem o estabelecimento, e se
autoidentificarem como em risco e estiverem motivadas a tomar a PrEP. As informacdes capturadas nessas ferramentas de triagem de
comportamento poderiam ser registradas em ferramentas de monitoramento clinico. Outros programas dependem da consulta do cliente
com o profissional para avaliar se a PrEP seria uma opcéo vantajosa.

2.1 Definicao de elegibilidade

Naturalmente, a definicdo de elegibilidade para PrEP (para etapa 2) varia de acordo com o pais, com base no contexto local e no foco do
programa. Entretanto, existem trés critérios universalmente essenciais antes de oferecer PrEP a uma pessoa (ver mddulo clinico):

1. sorologia negativa para HIV confirmada e
2. auséncia de sinais e sintomas de infeccao aguda por HIV e

3. situacdo de risco substancial de contrair o HIV, sequndo definicdo das diretrizes nacionais (as definicées podem variar de
acordo com o pafs).

Para implementar a PrEP em escala é importante ter orientacdo clara sobre os requisitos de elegibilidade, com ferramentas para apoiar
e harmonizar avaliacdes e documentacdo de elegibilidade. Enquanto alguns critérios de elegibilidade, como solicitar e documentar
resultados negativos de teste de HIV, sdo claros, outros, como a dosagem de creatinina, podem ser menos diretos. Por exemplo, as
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diretrizes nacionais do Zimbabue declaram que, quando disponivel, deve-se avaliar a creatinina antes de iniciar a PrEP; entretanto,
quando isso néo for possivel, sua auséncia ndo deve retardar nem restringir o inicio da PrEP em individuos saudaveis com idade inferior
a 49 anos (4). De modo semelhante, as diretrizes quenianas determinam que se devem envidar todos os esforcos para fazer a dosagem
de creatinina sérica antes de iniciar a PrEP e ha solicitacdo anual da dosagem de creatinina para monitoramento (5).

Além disso, todas as pessoas que satisfazem esses trés critérios iniciais devem considerar o que o uso de PrEP exigira delas. Antes que
possiveis usudrios de PrEP decidam se estdo dispostos a usa-la, os profissionais da satide devem explicar os requisitos para adesao e os
testes repetidos que sdo essenciais para a efetividade da PrEP. O madulo clinico contém mais informacdes sobre esse processo.

As etapas 3, 4 e 5 da cascata incluem o inicio da PrEP pelas pessoas elegiveis e interessadas, obtencdo de adesdo e continuagdo do
uso conforme a prescricao durante o periodo de exposicdo ao risco. O ideal é que cada um desses estagios da cascata seja medido em
sistemas de monitoramento de rotina. Na maioria das vezes, o inicio da PrEP é medido pela adocdo da PrEP entre aqueles elegiveis e
ao0s quais se ofereceu a PrEP; em condicdes ideais, essa medicdo deve distinguir entre pessoas que iniciam a PrEP pela primeira vez e as
que estdo recomecando apds um periodo sem uso de PrEP. Sempre que reiniciar a PrEP, apds um periodo de descontinuacéo, a pessoa
deve preencher novamente os critérios de elegibilidade. A adesdo e a continuacdo da PrEP podem ser definidas e medidas de diferentes
maneiras, como por autorrelato ou contagem de comprimidos. Sistemas de monitoramento poderiam capturar se o uso da PrEP foi
didrio, sob demanda ou com adesdo irregular. Essas informagdes séo Uteis tanto para o monitoramento clinico quanto para melhorar a
qualidade do programa.

2.2 Interrupcao da PrEP versus “falha da PrEP”

As razbes pelas quais as pessoas interrompem a PrEP sdo variadas. O conhecimento dessas razées ajuda a medir a efetividade do
programa de PrEP. As razdes da descontinuacao devem ser registradas e monitoradas habitualmente, quando possivel. Entretanto, em
caso de perda do sequimento de grandes proporcdes de usuarios de PrEP, elas podem ndo representar a verdadeira miscelanea de razdes
que levam a interrupcao.

E importante distinguir a efetividade do programa de PrEP, que pode ser identificada por um sistema de monitoramento de rotina com
base no resultado pretendido do programa, da eficacia da PrEP, medida por ensaios randomizados para avaliar a acdo dos farmacos.

Os casos de resultado positivo do teste de HIV posterior a prescricao de PrEP sao divididos em trés amplos grupos,
apresentados adiante. As duas Ultimas categorias (pessoas que interrompem a PrEP prematuramente ou que ndo aderem a PrEP) nao
devem ser consideradas “falha da PrEP”. Elas sdo indicadores da efetividade do programa, pois decorrem de fatores comportamentais e
operacionais que poderiam ser evitados, talvez por melhor implementacao.

1. "Falha da PrEP": pessoas que tomam a PrEP sistematicamente conforme a prescricdo e sao infectadas por HIV durante a
PrEP. £ provével que esse grupo seja pequeno. Relatou-se um nimero muito pequeno desses casos de “insucesso da PrEP”,
alguns dos quais ocorreram quando uma pessoa contraiu um virus farmacorresistente (6, 7); outros relatos de casos muito
raros sugerem infeccao pelo HIV apesar da boa adeséo (8-10).

2. Pessoas que tomam a PrEP de maneira irregular ou ndo sequem a prescricdo. A OMS recomenda a tomada diaria da
PrEP oral (11). Demonstrou-se que a PrEP sob demanda s¢ é efetiva para homens que fazem sexo com homens (12), e é usada
com dose(s) antes e depois da exposicao sexual. A quantificacdo e avaliacdo de pessoas que tém soroconversao durante o uso
irregular de PrEP ajuda os programas a melhorar o apoio aos usuérios de PrEP para obter adeséo.

3. Pessoas que interrompem a PrEP por diversas razdes. £ importante quantificar e avaliar esse grupo e as razdes da
interrupcdo para orientar a melhoria do programa. Por exemplo, poderiam incluir acdes para evitar que as pessoas fiqguem sem
comprimidos de PrEP ou facilitar a reinsercdo nos servicos das pessoas que interrompem a PrEP e querem recomecar quando
ha uma mudanca do risco.

O propésito geral dos indicadores que medem a quantidade de pessoas com resultado positivo do teste de HIV, apos prescricdo de Prep,
é identificar areas para melhoria da qualidade do programa. Estas incluem reducdo de espera para inicio da PrEP, melhoria da adeséo,
garantia de suprimento e reducdo da perda ao seguimento entre aqueles que continuam sob risco de contrair o HIV (13). As melhorias
de qualidade do programa incluiriam aprimorar o esclarecimento sobre as exigéncias

a longo prazo para uso da PrkP, capacitar o individuo para que perceba melhor Os indicadores que medem a quantidade
seu risco, tomar medidas para melhorar a adesdo, tornar a prestacdo de servicos de pessoas com resultado positivo do
mais conveniente e identificar todas as ferramentas apropriadas de prevencao do teste de HIV, apos prescricao de PrEP,
HIV para uma pessoa em risco substancial. A PrEP ndo é para todos. No caso de apontam areas em que 0s programas
pessoas com baixa probabilidade de adesdo a PrEP ou que ndo queiram tomar podem melhorar.

um comprimido todos os dias, é possivel oferecer outras opcoes de prevencdo ou
providenciar aconselhamento complementar para a adesao e, caso a situagao se
modifique, oferecer PrEP no futuro.
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3. Estabelecimento de metas da PrEP

0O estabelecimento de metas nacionais e subnacionais para a PrEP ajuda responsaveis
pelas decisoes, prestadores de servico e gestores de dados a tracar estratégias de
orientacdo de um programa de PrEP e a avaliar a dotacdo orcamentaria destinada

a profilaxia. As metas também incentivam os programas a alcangar as pessoas que
mais se beneficiariam dos servicos de PrEP. Na maioria das vezes, a PrEP serd uma
nova opcao de prevencdo e, com frequéncia, alguns profissionais e comunidades

tém conhecimento limitado sobre seus beneficios. Desse modo, a expectativa é de
adocdo inicial lenta e pode-se contemplar uma estratégia progressiva, com metas menores no(s) primeiro(s) ano(s). A instituicdo de
metas ambiciosas demais como indicadores de desempenho pode, involuntariamente, pressionar os profissionais a oferecerem PrEP,
inclusive a pessoas que inicialmente podem aceita-la, mas depois ndo retornam, por néo terem compreendido ou reconhecido todos

os seus beneficios. Isso dependerd do contexto, pois algumas comunidades tém maior conhecimento que outras. Em outros ambientes
cuidadosamente considerados, sera necessario criar demanda e promover o conhecimento na comunidade, paralelamente a prestacdo de
servicos de PrEP.

As metas incentivam os programas
a alcancar as pessoas que mais se
beneficiariam dos servicos de PrEP.

E muito dificil calcular as metas e prever a cobertura da PrEP em razio dos niveis de incerteza em relacio & “populacio necessitada”
estimada. Nesse caso, a premissa é: pessoas HIV-negativas que vivem em regides geograficas com alta incidéncia/prevaléncia de HIV e/
ou cujo comportamento (proprio ou de seus parceiros) as coloca em risco substancial de contrair o virus tém “necessidade”. Membros
de populacdes-chave (homens que fazem sexo com homens e pessoas transgénero em todas as regioes; profissionais do sexo, usuarios
de drogas injetaveis e pessoas privadas de liberdade, nos quais ha justificativa epidemioldgica), além de adolescentes e mulheres jovens
na Africa oriental e meridional, s&o alguns grupos com alta incidéncia de HIV conhecida. Com frequéncia, é dificil estimar o tamanho
das populacdes-chave, pois a criminalizacdo dos comportamentos que expdem essas populacdes a maior risco de infeccdo pelo HIV, bem
como o estigma e a discriminacdo que enfrentam, levam ao “ocultamento” dessas populacdes. E necessario fazer levantamentos para
calcular o tamanho das populacdes-chave e a prevaléncia ou incidéncia de infeccdo pelo HIV nelas. No entanto, a inexisténcia desses
levantamentos nao deve impedir a definicdo de metas iniciais realistas com as estimativas disponiveis. Essas estimativas podem ser
ajustadas quando se conhecer melhor a demanda ap6s a implementacdo. A Organizacao Mundial da Saude (OMS), o Programa Conjunto
das Nacdes Unidas sobre HIV/AIDS (UNAIDS) e outros parceiros estdo explorando métodos quantitativos para definir metas de prestacao
de servicos as populacdes-chave. Orientagfes sobre o uso desses métodos serdo publicadas ao término das investigacdes atuais sobre os
melhores métodos.

Os paises e programas que pretendam oferecer a PrEP podem usar os dados epidemioldgicos mais recentes de levantamentos ou
programas, para estimar o nimero aproximado de pessoas que possam ser beneficiadas pela PrP, alcancadas e que possam decidir
usar a PrEP. O modulo de planejamento estratégico contém mais informacdes sobre possiveis fontes de dados, incluindo modelos
matematicos e seus usos.

Metas simples incluem a oferta de PrEP aos sequintes grupos:

e Populagdes-chave
Uma estratégia para estabelecer metas poderia comegar com a estimativa do tamanho de grupos-chave da populacdo (por meio de
levantamentos, médias regionais/globais ou dados do programa), aplicacao da propor¢do estimada de individuos soronegativos, e
entre estes, a proporcao em risco substancial e que pode ser alcancada pelos servicos. Outra conduta mais conservadora é calcular
0 ndmero de pessoas que tém acesso a ambulatorios ou a organizacdes comunitarias que atendem grupos de especial interesse,
como profissionais do sexo ou homens que fazem sexo com homens, em ambientes onde a prevaléncia/incidéncia de infeccéo pelo
HIV é alta em determinada populagdo-chave, com aplicacdo semelhante das propor¢des esperadas de soronegativos. A ado¢éo
de PreP pelas populacdes-chave pode diferir consideravelmente nos diferentes grupos e pode aumentar com o crescimento da
conscientizagdo e da demanda de PrEP.

e Casais sorodiscordantes
Quando os parceiros séo sorodiscordantes, pode-se oferecer PrEP a pessoa HIV-negativa até que o parceiro HIV-positivo alcance
supressao viral com a terapia antirretroviral (TARV). £ importante observar que nem todas as pessoas em casais sorodiscordantes
estdo cientes dessa possibilidade; além disso, alguns casais podem escolher outras opcdes de prevencéo.

As estimativas do nimero de casais sorodiscordantes poderiam ser obtidas pela combinagdo de dados programéaticos sobre o
ndmero de pessoas que estdo iniciando tratamento antirretroviral (TARV) e as taxas de supressao viral, com os resultados de
levantamentos nacionais (como de indicadores de aids ou avaliacdes populacionais do impacto do HIV) que estimam a proporcao
de pessoas em relacées sorodiscordantes. Uma férmula simples para esse célculo seria: niumero de pessoas que estdo iniciando a
TARV multiplicado pela probabilidade de estarem em uma relagdo sorodiscordante. O limite superior seria o nimero de pessoas que
iniciam o tratamento por ano, o que pressupde que todos estejam em relacdes discordantes. Na maioria dos esquemas de TARV, a
expectativa de supressdo viral é em > 90% dos pacientes, seis meses apds o inicio do tratamento (11). Portanto, uma estimativa
conservadora da duracdo média da PrEP em um parceiro sorodiscordante seria de sete meses, considerando-se possiveis atrasos

de consultas ou na obtencéo do resultado da carga viral. Talvez algumas pessoas soronegativas prefiram continuar a PrEP se néo
tiverem certeza da adesdo do parceiro ao tratamento.
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e Gestantes
As metas para gestantes podem ser calculadas a partir de dados censitérios de mulheres em idade reprodutiva que vivem em
regides de prevaléncia muito alta, com aplicacdo das taxas de fertilidade locais, taxas de cobertura da atengdo pré-natal, taxas de
teste de HIV na atencdo pré-natal e incidéncia de infeccdo pelo HIV na gravidez para chegar ao nimero de pessoas que poderéo
finalmente ser submetidas a triagem para PrEP.

e Adolescentes e pessoas jovens
As estratégias para alcancar outros grupos dispersos que podem ndo acessar 0s servicos prontamente, como as adolescentes e
mulheres jovens, sdo mais complexas, mas 0s processos sao semelhantes. A proporc¢do de meninas em regides de alta prevaléncia
que apresentam comportamento de maior risco, que estiveram gravidas ou tiveram IST, sequndo levantamentos nacionais, poderia
ser multiplicada pela populacdo de meninas HIV-negativas em determinada regido para calcular o nimero em risco. Entretanto, o
ndmero alcancavel depende de seu uso dos servicos. Esse nimero pode ser estimado a partir de dados programaticos desagregados
por idade, sexo e local. A meta poderia ser estabelecida entre o nimero alcancado atualmente e o nimero em risco estimado, de
modo a induzir maiores esforcos para alcancar meninas e mulheres jovens em risco.

4. Estratégias para o monitoramento rotineiro da PrEP

Para melhorar o desempenho do programa, é preciso analisar dados e usar os resultados

para orientar a estratégia e as decis6es do programa. Uma estratégia de monitoramento Para.melhorar o desempenho, € preciso
e notificagdo deve maximizar a qualidade dos dados e minimizar a carga dos analisar dados e usar os resultados para
profissionais de satide mediante a coleta e notificagdo somente dos dados e indicadores orientar a estratégia e as decises.

locais, subnacionais e nacionais necessarios para a tomada de decisdo em cada um
desses niveis.

Até mesmo no ambito de um pais, o desempenho do programa pode variar de acordo com a geografia, a subpopulagdo e o tipo de
servico. Convém desenvolver uma estrutura de monitoramento que possa ser usada em diversas estratégias de implementacao e
diferentes populagées a fim de possibilitar a uniformidade da notificacdo, bem como comparagées da efetividade e dos desfechos em
diversos locais e com diferentes estratégias.

Muitos paises dispdem de sistemas de notificacdo para servicos de satide — como testagem de HIV, atengdo pré-natal e tratamento de
ISTs — e o monitoramento da PrEP pode ser integrado a eles. Entretanto, os servicos de PrEP necessitam de formularios de notificacdo
e registros proprios para acompanhar as pessoas ao longo da cascata, desde a triagem inicial até o sequimento periodico durante
meses. Como a implementacdo da PrEP frequentemente é progressiva, havera oportunidades de rever e aprimorar a inclusdo da PrEP
nesses sistemas existentes ou de criar mecanismos de referéncia cruzada com sistemas de notificacdo de PreP recém-implementados.
Os profissionais podem usar formulérios de avaliacdo da elegibilidade a PrEP para determinar se devem oferecé-la (Fig. 4) e para medir
a adesdo dos usuarios de PrEP, mas somente algumas dessas informacdes precisam ser notificadas no ambito nacional. Os indicadores
basicos sugeridos serdo discutidos em detalhes na secdo 5 deste mddulo.

Os sistemas de monitoramento e notificacdo da PrEP precisam evitar a repeticdo por descuido da notificacdo de indicadores nos ambitos
local, subnacional e nacional. Nos contextos em que ndo ha identificador Unico do paciente, ha duas causas principais de repeticao:

1) pessoas que obtém PrEP em varios locais diferentes, como o setor privado e a internet, e 2) pessoas que receberam prescricao de
PrEP e descontinuaram o uso, sendo registradas pela segunda vez durante um periodo de notificacdo. Para minimizar essa repeticao,

é importante reunir gestores de dados, gestores de programa e funcionarios da satde publica para analisar os indicadores basicos, os
meios de identificacdo e a melhor maneira de maximizar a acurdcia da notificacdo e a vinculacdo entre os tipos de servico. Por exemplo,
um programa que ofereca PrEP a mulheres precisa avaliar como serdo modificados o registro e a notificacao de PrEP se uma mulher
engravidar, transferir-se de um servico ambulatorial geral de PrEP para consultas pré-natais periddicas e, depois do parto, voltar ao
servico ambulatorial. As prescricdes de PrEP continuardo atreladas ao local de origem ou haveré flexibilidade para que as mulheres
escolham onde receber os medicamentos? No caso de mulheres que continuam em risco substancial durante a gravidez (14) talvez seja
mais vantajoso otimizar a escolha para evitar a interrupcdo da PrEP. E indispenséavel que seja possivel ajustar os sistemas de dados para
essas mudancas; caso contrario, a pessoa poderia ser contada trés vezes no decorrer de um ano. Do mesmo modo, o ideal é que as
pessoas que se mudam ou escolhem outros prestadores de servico sejam encaminhadas e identificadas como transferidas.
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Fig. 3. Exemplo de ferramenta para determinar a elegibilidade para PrEP
C.Avaliacdo inicial

Avaliagiio de comportamentos de risco

Assinale todas as op¢des aplicaveis:

* 1 Um ou mais parceiros sexuais HIV+ e (marque todas as op¢des

Numero de inscricdo do parceiro HIV+ na clinica de atencdo integral (CAI):
aplicaveis):

ou [ NI (ndo inscrito em CAl)
ou [ numero/inscricdo em CAl desconhecido

‘: (caso a resposta !

[ N&o esta em TARV ' a algum desses '

1 Em TARV ha < 6 meses ! itens seja '

[ Suspeita de adesdo insatisfatoria a TARV I afirmativa) ' Data de inicio da TARV do parceiro HIV+
r h

(2 Carga viral de HIV detectavel ou [ ndo estd em TARV na consulta inicial

. [0 casal esta tentando conceber K
-------------------------------------------- H4 quanto tempo sabe da sorodiscordancia para HIV: __anos + __ meses

[ Um ou mais parceiros sexuais sob alto risco e estado sorolégico para Sexo sem preservativo com parceiro HIV+ nos Gltimos 30 dias: _ Sim _ Nao
0 HIV desconhecido

d Tem > 1 parceiro sexual

11 Violéncia por parceiro intimo (VPI)/violéncia baseada em género 1
(VBG) atual B T T ’

(1 Sexo transacional

[ IST recente (Gltimos 6 meses)

1 Uso recorrente de profilaxia pos-exposicao (PEP)

11 Sexo recorrente sog a influéncia de lcool/drogas

[ Uso irregular ou ndo uso de preservativo

(1 Uso de drogas injetaveis com agulhas e/ou seringas compartilhadas

Numero de filhos vivos com o parceiro HIV+:

Avaliacto médica e intengdes reprodutivas

Pressdo arterial (mmHg): __ __ _ /__ Temperatura: __°C Sexo masculino:
Peso (kg): __ __ Altura (cm): __ Circuncidado: d Sim d Ndo (1 Desconhecido
Sinais/sintomas de IST: [ Sim, Use os codigos fornecidos: [ Néo
Sexo feminino:
Doencas cronicas e comorbidades Data da Gltima menstruacdo (DUM): dd / mm / aaaa
Hepatopatia: (4 Sim 1 Ndo Gravida: 1 Sim 1 Néo
Nefropatia: [ Sim 1 Nao Se houver gravidez: [d Planejada [ Nao planejada
1. Outra descricao: Lactante: 1 Sim [J Nao
2. Outra descricdo: Em planejamento familiar: (3 Sim 1 Néo [ Métodos de planejamento:

Planos de ter filhos (assinale uma opgéo):
d Tentando engravidar [ No futuro (A Nao [ Néo sabe

Observacgoes clinicas:

D. Inicio da PrEP

Resultados laboratoriais (Os exames ndo devem retardar o inicio da PrEP. Registrar os resultados quando disponiveis.)

Exame Resultado Outras providéncias

Hepatite B (HBsAg) [ Positivo [ Negativo [ N&o realizado Se negativo, série de vacinas iniciada: (A Sim [ Nao Data de coleta da amostra:

Hepatite C (1 Positivo [ Negativo [ Néo realizado Data de coleta da amostra:

Creatinina sérica __ (umol/L) ou [ N&o realizado Se realizada, CrCl (mL/min): __ __ __ Se a creatinina estiver fora do intervalo de referéncia, ou se
CrCl < 50 mL/min, encaminhar para avaliacdo complementar.

Uso prévio de Prep: [ Sim [ Nao Entrega de preservativos: 3 Sim [ Nao
Disposicao de iniciar a PrEP: [ Sim [ Nao Aconselhamento para adeso: [ Sim [ Nao
Se ndo estiver disposto, motivo (assinalar todos os aplicaveis): [ANenhum [ Efeitos colaterais (reagbes adversas) [ Estigma (d Quantidade de comprimidos
[dLongo periodo tomando comprimidos [JExcesso de testes de HIV

Sinais/sintomas de infeccao aguda por HIV: 1 Sim ,'EI Néao Prescricdo de PrEP na primeira consulta: (1 Sim 1 Nao \\
Clinica_me_nte i~nelegivel para iniciar a PrEP: 3 Sim E ] Na:xo Elegivel para PrEP Esquema: QI TDF-FTC L TDF QO TDF-3TC E
Contraindicagdes a TDF-FTC/TDF-3TC/TDF: [ Sim , 1 Nao N° de meses: 1

E Data de inicio: dd / mm / aaaa 3
Data da proxima consulta: Iniciais do profissional de satide:

Fonte: Prontuério clinico, Ministério da Satde, Quénia.

4.1 Monitoramento e notificagao locais

No ambito local, os dados acionéveis para gestores de ambulatério poderiam incluir aqueles que identificam possiveis usuarios de PrEP

e aqueles que resumem a triagem de elegibilidade, a oferta, a adocéo, a adesdo, a retencéo, os resultados dos testes de HIV ao longo do
tempo, as referéncias e os eventos adversos. Estes poderiam ser registrados nas ferramentas de triagem (ver Fig. 4, por exemplo) e/ou no
prontudrio médico do paciente. Os registros locais de PrEP precisam capturar alguns dados detalhados sobre cada pessoa que recebeu
prescricdo de PrEP a fim de preencher formularios de notificacdo nacional resumidos. Esses dados podem incluir testes de HIV, esquemas
medicamentosos, toxicidade, adesao, eventos adversos e sequimento. Os resultados de exames laboratoriais, como dosagem de creatinina e
outros fatores definidos pelo programa nacional, também poderiam ser incluidos. A Fig. 5 apresenta um exemplo de prontuario.
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FERRAMENTA DA OMS PARA IMPLEMENTACAO DA PROFILAXIA PRE-EXPOSICAO (PREP) AO HIV

As proporcées de pessoas que iniciam e sao mantidas em PrEP orientam a previsdo de medicamentos nos ambitos local, subnacional

e nacional. E importante notar que pessoas com resultado positivo do teste de HIV, apds a prescricdo de PrEP, podiam ou ndo estar
tomando a PrEP por ocasido da exposicdo. Como as pessoas podem ter dificuldade de recordar o uso de PrEP, as perguntas sobre o uso
recente, como na Ultima semana ou no Ultimo més, facilitam obter informacées mais exatas. Por fim, qualquer evento adverso associado
a PrEP, inclusive efeitos toxicos relacionados com os medicamentos ou danos sociais, deve desencadear uma resposta imediata no
ambito da unidade de saude e ser notificado com rapidez.

4.2 Notificagdes subnacional e nacional

Os indicadores subnacionais e nacionais de PrEP devem medir, no minimo, a adogéo, a continuacdo, a seguranca, o nimero de pessoas
com resultado positivo do teste de HIV apds prescricao de PrEP e as possiveis razdes de interrupcdo da PrEP ou da “falha” apds
SOroconversao.

5. Indicadores programaticos de PrEP

E essencial encontrar um equilibrio entre a obtencdo de dados acionéveis e a carga

de notificacdo imposta aos profissionais e sistemas de salide. Em ltima anélise, os S6 vale a pena coletar, em determinado
indicadores basicos que avaliam elementos-chave de um programa devem ser medidos nivel, os indicadores acionaveis para
em todos os niveis do sistema de salde (local, subnacional, nacional), enquanto aqueles que analisam os dados nesse nivel.

outros indicadores devem ser coletados segundo a viabilidade e tempestividade para

a tomada de decisdo. S6 vale a pena coletar, em determinado nivel, os indicadores

aciondaveis para aqueles que analisam os dados nesse nivel. No ambito local, serdo necessariamente coletadas informacdes muito mais
detalhadas para avaliar a elegibilidade, acompanhar usuarios de PrEP, medir sua adesao e responder a possiveis eventos adversos ao
longo do tempo, do que é necessério nos ambitos subnacional ou nacional. Por exemplo, no ambito local, podem-se coletar informacdes
detalhadas sobre os resultados de cada teste de HIV, descricGes de eventos adversos e seus desfechos, nimero de tentativas de contato
antes de considerar que houve perda de seguimento de uma pessoa e assim por diante. Poucas dessas informagdes serdo necessarias
no ambito subnacional ou nacional. As exigéncias minimas de notificacdo tém a vantagem de aumentar a exatidéo, permitir notificacao
mais oportuna e possibilitar analise mais rapida.

5.1 Indicadores basicos sugeridos

Os quatro indicadores bdasicos a seguir sdo um conjunto minimo sugerido para

0 monitoramento de rotina dos programas de PrEP a fim de avaliar sua adocao, Os requisitos de notificacao minimos tém a
continuagdo e seguranca. Cada indicador mede um aspecto importante da vantagem de aumentar a exatiddo, permitir
implementagdo de PrEP que pode avaliar o progresso e sinalizar areas merecedoras notificagao mais oportuna e possibilitar

de investigacdo complementar. Sua escolha foi baseada na aplicabilidade global, analise mais rapida.

viabilidade e utilidade para avaliar o desempenho do programa de PrEP. O quarto

indicador, positividade para o HIV em pessoas que receberam prescricdo de Prep

(“soroconversao”), é importante, mas talvez seja dificil interpreta-lo em razdo da possivel diferenca na perda de seguimento. Os quatro
indicadores basicos sdo:

1. adocdo de PreP;

2. fase inicial da manutencdo da PrEP;

3. prevaléncia de efeitos toxicos nas pessoas que receberam prescricdo de PrEP;
4

soroconversao para HIV entre pessoas que receberam prescricdo de PreP.

Para facilitar as comparacdes entre paises e programas, esses quatro indicadores béasicos devem ser incorporados, na medida do possivel,
as estruturas de monitoramento do programa nacional de HIV.

Além disso, para 0 acompanhamento mundial do uso da PrkP, sugere-se o sequinte indicador do Monitoramento global da aids,
aprovado pelo UNAIDS/OMS, para a notificacdo anual:

Namero de pessoas que receberam profilaxia pré-exposicao oral pelo menos uma vez durante o periodo de notificacdo.

Esse indicador abrange pessoas que iniciaram PrEP pela primeira vez, aquelas que podem ter descontinuado e reiniciado a PrEP no
periodo de notificacdo e também aquelas que continuaram a usar a PrEP. Recomenda-se que o indicador seja desagregado por pessoas
que receberam PrEP pela primeira vez na vida, género, idade (< 15, 15+, 15-19, 20-24, 25-49, 50+ anos) e populacao-chave (homens
que fazem sexo com homens, profissionais do sexo, usuarios de drogas injetaveis, pessoas transgénero e pessoas privadas de liberdade).
A definicdo completa do indicador e a metodologia de coleta de dados podem ser consultadas nas diretrizes para Monitoramento global
da aids (disponivel em inglés em: http://www.unaids.org/sites/default/files/media_asset/global-aids-monitoring_en.pdf).
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Indicador PrEP 1. Adocao de PrEP

Definicao do indicador Porcentagem de pessoas elegiveis que iniciaram PrEP antirretroviral oral nos Ultimos 12 meses.

Descricdo Esse indicador é essencial para avaliar a adocdo de PrEP por aqueles que sdo elegiveis. Entre as pessoas que
iniciaram a PrEP oral estdo as que comecaram a usar PrEP pela primeira vez e as que possam ter descontinuado e
reiniciado a PrEP no periodo de notificacdo. Por meio da desagregacdo, esse indicador também monitora o uso da
PrEP por usudrios de primeira vez e por populagdo (idade, género e populagdo-chave). A elegibilidade para inicio
da PrEP varia nos diferentes paises e programas com base nas diretrizes nacionais para PrEP. A elegibilidade deve
incluir no minimo: 1) sorologia negativa para HIV e 2) auséncia de sinais e sintomas de infeccdo aguda pelo HIV.

O terceiro critério, se um individuo corre risco substancial de contrair o HIV e pode ser beneficiado por PrEP, serd
contextual e deve ser baseado nas diretrizes nacionais. Os principais fatores que influenciam o risco de contrair o
HIV séo o0 comportamento sexual e de uso de drogas da propria pessoa e de seu(s) parceiro(s), 0 estado sorolégico
para o HIV do(s) parceiro(s), a prevaléncia e incidéncia de “fundo geral” de infeccdo pelo HIV na érea onde vivem
e na subpopulacdo a qual podem pertencer. As populacdes as quais se pode oferecer PrEP como prioridade sdo
populagdes-chave (homens que fazem sexo com homens, profissionais do sexo, usudrios de drogas injetaveis, pes-
soas privadas de liberdade, além de pessoas transgénero), casais sorodiscordantes e outras populagdes prioritarias,
como meninas adolescentes e mulheres jovens em certos contextos de alta incidéncia. Os paises ou programas
podem ter outros critérios de elegibilidade, como pessoas que usaram profilaxia pos-exposicao (PEP).

As contraindicagdes a PrEP sdo: infeccdo pelo HIV, sinais ou sintomas de infeccdo aguda pelo HIV em pessoas
expostas recentemente ao HIV, provavel exposicdo recente ao HIV, clearance de creatinina inferior a 60 mL/min (se
conhecido) e alergia ou contraindicacdo a qualquer medicamento do esquema de PrEP. O médulo clinico contém

mais detalhes.
Nivel de prioridade Nacional, subnacional, local/estabelecimento
Numerador Ndmero de pessoas que iniciaram PrEP oral nos 12 ultimos meses.
Denominador Numero de pessoas as quais foi ofertada PrEP pela primeira vez, nos 12 Ultimos meses.
Calculo Numerador/denominador
Metodologia de coleta de O numerador é obtido pela contagem das pessoas que iniciaram a PrEP oral durante os dltimos 12 meses, entre
dados aquelas as quais foi oferada PrEP pela primeira vez, no periodo de notificacdo. O numerador inclui pessoas que

receberam PrEP pela primeira vez e aquelas que haviam interrompido a PrEP e reiniciaram seu uso no periodo
de notificagdo. Os usudrios regulares de PrEP que continuam a usa-la devem ser excluidos tanto do numerador
quanto do denominador. O numerador deve contar cada individuo somente uma vez em determinado periodo
de notificagdo. Devem ser incluidas todas as pessoas que receberam PrEP oral em programas nacionais, projetos
de demonstracao, pesquisa ou no setor privado e estdo usando a PrEP conforme os padroes da OMS/UNAIDS.
0 denominador é obtido pela contagem das pessoas as quais foi ofertada PrEP, pela primeira vez, apds satis-
fazer os critérios de elegibilidade. Um individuo deve ser contado somente uma vez em determinado periodo de
notificacdo, mesmo que inicie a PrEP mais de uma vez apds um periodo de interrupcao.

A idade é definida como a idade no momento em que a pessoa inicia a PrEP.

Se uma pessoa se identificar como pertencente a mais de uma populagdo-chave, todas devem ser registradas.
Portanto, a soma dos dados desagregados por tipo de populagdo-chave pode ser maior que o total. Os dados
sobre pessoas transgénero também podem ser desagregados por género: masculino, feminino e ndo binario.

Frequéncia A coleta dos dados no estabelecimento de salde deve ser continua, com agregagao periddica e alinha-
mento com a frequéncia de notificacdo de outros indicadores coletados rotineiramente (em geral, com
periodicidade mensal ou trimestral). Esses dados devem ser combinados para notificacdo anual.

Desagregacao ® Pessoas que receberam PrEP pela primeira vez na vida

e |dade (15-19, 20-24, 25-49 e 50+ anos)

e Género (masculino, feminino ou transgénero)

* Populagdo-chave (homens que fazem sexo com homens, profissionais do sexo, usudrios de drogas
injetaveis, pessoas privadas de liberdade, além de pessoas transgénero)

® Regibes geograficas e outras regides administrativas de importancia.

Indicadores relacionados Indicador 3.15 do Monitoramento global da aids do UNAIDS: nimero de pessoas que receberam PrEP
com antirretroviral oral pelo menos uma vez durante o periodo de notificacao.

Indicador PrEP_NEW de Monitoramento, avaliacdo e notificacdo do PEPFAR: niimero de individuos inscri-
tos recentemente na profilaxia pré-exposicéo (PrEP) com antirretroviral para evitar infeccdo pelo HIV no
periodo de notificacéo.

Indicadores de HIV KP-6a, 6b, 6¢ do Fundo Global: porcentagem de: a) homens que fazem sexo com ho-
mens b) pessoas transgénero e ¢) profissionais do sexo que usam profilaxia pré-exposicao nas populacées
prioritarias para profilaxia pré-exposicao.
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Indicador PrEP 2. Continuacao da PrEP

Definicdo do indicador Porcentagem de usudrios de PrEP que continuaram a usar PrEP oral durante trés meses consecutivos
depois de terem iniciado a PrEP nos Gltimos 12 meses.

Descricdo Esse indicador mede a continuagdo do uso pelas pessoas que iniciam a PrEP, além de avaliar a perda de
seguimento.

A experiéncia inicial em projetos de demonstracdo e programas pequenos indica que muitos usuarios que
interrompem a PrEP oral, o fazem durante os primeiros meses. Esse indicador é uma medida da interru-
pcao precoce da PrEP, bem como uma indicacdo do nimero que tende a continuar o uso de PrEP. Além
disso, é improvavel, embora possivel, que o risco de infeccdo pelo HIV (g, portanto, a necessidade de uso
de PrEP oral) se modifique em um periodo menor que trés meses.

Se a porcentagem de pessoas que continuam o uso da PrEP em trés meses for baixa, pode-se determi-
nar a investigacdo complementar sobre as razdes que levaram as pessoas a interromper a PrEP (efeitos
colaterais, mudancas de comportamento/risco ou fatores estruturais) e ajustar os programas conforme a
necessidade.

Nivel de prioridade Nacional, subnacional, local/estabelecimento

Numerador Numero de pessoas que continuaram o uso da PrEP por trés meses consecutivos depois de a terem inicia-
do nos Ultimos 12 meses.

Denominador Numero de pessoas que iniciaram a PrEP oral nos Ultimos 12 meses.

Calculo Numerador/denominador

Metodologia de coleta de 0O numerador é gerado pela contagem do nimero de pessoas que iniciaram a PrEP oral nos dltimos 12 meses

dados e que continuaram a usa-la por 3 meses consecutivos. As pessoas que iniciaram a PrEP incluem pessoas que

receberam PrEP pela primeira vez e aquelas que haviam interrompido a PrEP e reiniciaram o uso no periodo

de notificacdo. Os usuarios requlares de PrEP que continuam a usa-la devem ser excluidos tanto do numerador
quanto do denominador.

Alguns cronogramas de consulta para PrEP incluem uma primeira consulta um més ap6s o inicio da PrEP, uma
segunda consulta dois meses depois e, a sequir, consultas trimestrais. Nesse caso, o indicador de continuagdo
seria medido na segunda consulta, trés meses apos o inicio da PrEP. Essa periodicidade de medicdo sera compa-
tivel com programas que tém somente trés visitas mensais e também estara em conformidade com a rotina de
notificacdo trimestral. Todas as pessoas que voltam para a consulta de trés meses e tomaram a PrEP até aquele
momento devem ser contadas, decidam ou ndo continuar a PrEP ap6s a consulta de trés meses.

0O denominador é obtido pela contagem de pessoas que iniciaram a PrEP oral durante os Ultimos 12 meses
(numerador do Indicador PrEP 1) de acordo com as diretrizes nacionais ou com os padrdes da OMS/UNAIDS. O
denominador deve incluir todas as pessoas que iniciaram PrEP oral durante os Gltimos 12 meses, ndo importa
se por programas nacionais, projetos de demonstracdo ou pesquisa.

Um individuo s6 deve ser contado uma vez em determinado periodo de notificacdo, mesmo que a PrEP seja
oferecida a ele mais de uma vez, como pode ocorrer se alguém iniciar, interromper e reiniciar a PrEP no mesmo
periodo de notificacdo. Os individuos que iniciam a PrEP nos Ultimos 2 meses do periodo de notificacdo terdo

a consulta de continuagdo no periodo de notificacdo subsequente. Esses individuos devem ser contados no
periodo em que iniciaram a PrEP. Por exemplo, se uma pessoa iniciasse a PrEP em dezembro de 2017, sua
continuacdo na PrEP seria medida em marco de 2018. Ela seria considerada como uma pessoa que continuou
a PrEP no periodo de notificacdo de 2017 (quando a PrEP foi iniciada), e ndo em 2018 (a menos que tivesse
interrompido a PrEP e reiniciado em 2018). O objetivo é possibilitar comparagdes com os ntimeros do indicador
de adocdo e obter uniformidade nos diferentes periodos de notificacao.

Se uma pessoa se identificar como pertencente a mais de uma populacdo-chave, todas devem ser registradas.
Portanto, a soma dos dados desagregados por tipo de populacdo-chave pode ser maior que o total. Os dados
sobre pessoas transgénero também podem ser desagregados por género: masculino, feminino e néo binario.

Frequéncia A coleta dos dados no estabelecimento de sadde deve ser continua, com agregacao periddica e alinha-
mento com a frequéncia de notificacdo de outros indicadores coletados rotineiramente (em geral, com
periodicidade mensal ou trimestral). Esses dados devem ser combinados para notificacdo anual.

Desagregacao e |dade (15-19, 2024, 2549 e 50+ anos)

e Género (masculino, feminino ou transgénero)

e Populagéo-chave (homens que fazem sexo com homens, profissionais do sexo, usuarios de drogas
injetaveis, pessoas privadas de liberdade, além de pessoas transgénero)

* Regides geograficas e outras regides administrativas de importancia.

Indicador relacionado e Indicador PrEP_CURR de Monitoramento, avaliacdo e notificacdo do PEPFAR: nimero de individuos,
inclusive recém-inscritos, que receberam profilaxia pré-exposicao (PrEP) com antirretroviral oral para
evitar infeccdo pelo HIV durante o periodo de notificacao.




Indicador

Definicdo do indicador

Monitoramento e avaliacdo

PrEP 3. Prevaléncia de efeitos toxicos associados a PrEP

Porcentagem de pessoas que receberam PrEP oral e descontinuaram ou interromperam a PrEP em razdo
de efeitos toxicos graves associados aos ARVs nos Ultimos 12 meses.

Descricao

Espera-se que a prevaléncia de efeitos toxicos associados a PrEP seja baixa. No entanto, a experiéncia com
programas de PrEP em larga escala e exposicdo mais longa é limitada. Desse modo, a vigilancia ativa e o
monitoramento de efeitos toxicos nas pessoas em uso de PrEP sdo importantes para identificar eventuais
desfechos adversos que possam surgir com o aumento da escala dos programas de PrEP e o alcance de
numero maior de pessoas.

Os principais efeitos toxicos esperados com o uso de PrEP séo efeitos dsseos e renais relacionados ao teno-
fovir em populacées com fatores de risco associados. Durante a gravidez, ha evidéncias crescentes da sequ-
ranca do tenofovir e/ou da entricitabina quando usados para tratamento e prevencao da transmissao vertical
em gestantes infectadas pelo HIV ou HBV. Sdo necessérios outros programas de vigilancia para avaliar a
seguranca da PrEP durante a gravidez e a amamentacao (ver secao adiante sobre consideracdes especiais
durante a gravidez). As diretrizes consolidadas sobre o uso de ARV publicadas pela OMS em 2016 declaram
que néo hé justificativa relacionada a sequranca para impedir ou descontinuar o uso de PrEP durante a
gravidez e a amamentacao por mulheres HIV negativas que estejam em risco de contrair o HIV.

As reaces adversas que levam a descontinuagao ou interrupgdo da PrEP devem ser anotadas habitualmente
em registro de PrEP apropriado para cada cliente. Devem-se tomar medidas no estabelecimento de sadde
assim que for registrada uma reacdo adversa grave.

Nivel de prioridade

Nacional, subnacional, local/estabelecimento

Numerador Numero de pessoas que receberam PrEP oral e descontinuaram ou interromperam a PrEP em razdo de
efeito toxico grave relacionado ao ARV nos Ultimos 12 meses.

Denominador Numero de pessoas que receberam PrEP oral pelo menos uma vez nos Ultimos 12 meses.

Calculo Numerador/denominador

Metodologia de coleta de
dados

O numerador é obtido pela contagem de usuarios de PrEP oral que descontinuaram ou interromperam

0 uso da PrEP nos Ultimos 12 meses em razdo de efeitos adversos graves e limitantes, definidos como
doenca com risco de vida, morte, hospitalizacao, incapacidade ou qualquer reacdo adversa que tenha
acarretado a descontinuacdo da PrEP.

0 denominador é obtido pela contagem de pessoas que receberam PrEP oral pelo menos uma vez du-
rante os Ultimos 12 meses em conformidade com as diretrizes nacionais ou os padroes da OMS/UNAIDS.
As pessoas que receberam PrEP oral pelo menos uma vez abrangem aquelas que iniciaram a PrEP pela
primeira vez e aquelas que podem ter descontinuado e reiniciado a PrEP no periodo de notificacdo, além
das que continuam em PrEP. O denominador deve incluir todas as pessoas que receberam PrEP oral

pelo menos uma vez durante os dltimos 12 meses, ndo importa se por programas nacionais, projetos de
demonstracdo ou pesquisa.

Se uma pessoa se identificar como pertencente a mais de uma populacdo-chave, todas devem ser
registradas. Portanto, a soma dos dados desagregados por tipo de populacdo-chave pode ser maior que
o total. Os dados sobre pessoas transgénero também podem ser desagregados por género: masculino,
feminino e ndo binério.

Frequéncia A coleta dos dados no estabelecimento deve ser continua, com agregacao periddica e alinhamento com
a frequéncia de notificacdo de outros indicadores coletados rotineiramente (em geral, com periodicidade
mensal ou trimestral). Esses dados devem ser combinados para notificagdo anual.

Desagregacao e |dade (15-19, 20-24, 25-49 e 50+ anos)

e Sexo (homem, mulher ou transgénero)

e Populagdo-chave (homens que fazem sexo com homens, profissionais do sexo, usuarios de drogas
injetaveis, pessoas em prisdes e outros ambientes fechados, além de pessoas transgénero)

* Regides geograficas e outras regides administrativas de importancia.

Consideracgoes especiais
durante a gravidez

Resultados adversos para a gestante e no parto em gestacoes expostas a PrEP devem ser coletados por
meio da vigilancia de anomalias congénitas e dos registros de gravidez estendidos para incluir lactentes
de 18 meses e duplas mae—bebé durante a amamentacdo. Registros e programas de vigilancia nacio-
nais existentes poderiam ser ampliados a uma selecdo de clinicas de pré-natal onde haja expectativa de
grande niimero de gestacdes possivelmente expostas a PrEP. Os formularios e registros nesses sistemas
de notificacdo deveréo ser adaptados para incluir a PrEP.

15
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Outras informacodes

Indicador
Definicdo do indicador

Indicador 3.15 do Monitoramento global da aids do UNAIDS: nimero de pessoas que receberam PrEP
com antirretroviral oral pelo menos uma vez durante o periodo de notificacéo.

Documentos de orientacao e diretrizes da OMS descrevem estratégias essenciais para monitoramento
dos efeitos toxicos de ARV: WHO implementation tool for monitoring the toxicity of new antiretroviral and
antiviral medicines in HIV and viral hepatitis programmes. Disponivel em inglés em:
https://www.who.int/hiv/pub/arv_toxicity/arv-toxicity-monitoring-tool/en/

Consolidated guidelines on the use of antiretroviral drugs for treating and preventing HIV infection:
Recommendations for a public health approach - Second edition. Disponivel em inglés em: https://www.
who.int/hiv/pub/arv/arv-2016/en/ Ver secéo 4.6, Monitoring of and substitution for ARV drug toxicities.
March 2014 supplement to the 2013 consolidated guidelines on the use of antiretroviral drugs for trea-
ting and preventing HIV infection. Recommendations for a public health approach. Disponivel em inglés
em: https://www.who.int/hiv/pub/guidelines/arv2013/arvs2013upplement_march2014/en/ Ver capitulo
11, Monitoring and evaluation, including surveillance of ARV drug toxicity monitoring and surveillance of
drug resistance.

WHO consolidated strategic information guidelines for HIV in the health sector. Disponivel em inglés em:
https://www.who.int/hiv/pub/guidelines/strategic-information-guidelines/en/ Ver secao 2.4.5¢, Toxicity
monitoring.

WHO consolidated guidelines on person-centred HIV patient monitoring and case surveillance. Disponivel
em inglés em: https://www.who.int/hiv/pub/guidelines/person-centred-hiv-mxonitoring-guidelines/en/

PrEP 4. Positividade do teste de HIV entre pessoas que receberam prescricao de PrEP

Porcentagem de pessoas HIV-positivas entre as pessoas que receberam PrEP pelo menos uma vez nos
ultimos 12 meses e fizeram pelo menos um teste de HIV de sequimento.

Descricao

Esse indicador mede a porcentagem de pessoas HIV positivas ap6s prescricdo de PrEP. E necessério fazer
o teste de HIV antes de iniciar a PrEP e periodicamente durante seu uso. O teste de HIV para determinar
a elegibilidade para PrEP ndo é incluido no numerador nem no denominador. Conta-se o Gltimo teste de
HIV registrado no periodo de notificacdo. E importante usar testes de HIV com garantia de qualidade e é
essencial a vinculagdo oportuna das pessoas com resultado positivo aos servicos de tratamento de HIV.
A PrEP é altamente efetiva quando usada segundo a prescri¢do. As pessoas com teste de HIV positivo
apos receberem a PrEP podiam ter infeccdo aguda pelo HIV néo detectada ao iniciar a PrEP. Outras
possiveis razdes de teste positivo sao a baixa adesdo, que acarreta concentracdes reduzidas de PrEP e
efetividade reduzida em caso de exposicao, ou a infeccdo por virus farmacorresistente.

E dificil medir a propor¢do de usudrios de PrEP HIV positivos na auséncia de dados de monitoramento
longitudinal em nivel individual. A determinacdo do denominador de “todos os usuarios de PrEP" é pre-
judicada pelo sequimento diferencial e pelo desconhecimento do estado soroldgico para o HIV dos que
sdo perdidos ao seguimento. Além disso, 0 sequimento pode diferir por local, regido ou populagéo (por
exemplo, homens e mulheres). Portanto, a inclusdo no denominador de todas as pessoas que receberam
prescricao de PrEP em determinado periodo pode levar a erro, pois tanto a elevada adesao a PrEP quanto
ando adesdo e a perda de seguimento poderiam produzir niveis aparentemente muito baixos de positi-
vidade ao HIV. Portanto, esse indicador deve ser interpretado com cautela, sobretudo em situagbes com
elevada perda de seguimento, e talvez ndo seja apropriado para comparar diferentes tipos de prestacao
de servicos ou regides.

Esse indicador ndo é uma medida de eficacia da PrEP. E um indicador do desempenho do programa para
investigar mais a fundo as possiveis razées de soroconversao e, se for o caso, ajustar programas (como
de triagem de elegibilidade ou aconselhamento para adesao) conforme a necessidade. E dificil determi-
nar com exatiddo as razdes da soroconversao, ou avaliar a adesdo retrospectivamente. Para minimizar o
viés de memoria, pode ser conveniente perguntar aos usuarios de PrEP sobre adeséo recente (durante a
Ultima semana ou més).

Nivel de prioridade

Nacional, subnacional, local/estabelecimento

Numerador

Ndmero de pessoas que tiveram resultado positivo do teste de HIV de sequimento entre as pessoas que
receberam PrEP oral pelo menos uma vez nos Ultimos 12 meses.

Denominador

Numero de pessoas que receberam PrEP oral pelo menos uma vez nos Gltimos 12 meses e que fizeram
pelo menos um teste de HIV de sequimento.

Calculo

Numerador/denominador
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Metodologia de coleta de O numerador é o nimero total de pessoas com teste de seguimento positivo para HIV entre as pessoas
dados que receberam PrEP oral pelo menos uma vez nos ultimos 12 meses e que fizeram pelo menos um teste
de HIV de sequimento. O numerador ndo deve incluir pessoas que usaram PrEP pela Ultima vez mais de
12 meses antes da data de teste de HIV.

0 denominador é o nimero de pessoas que receberam PrEP pelo menos uma vez nos Ultimos 12 meses
e que fizeram pelo menos um teste de HIV de seguimento no periodo de notificacdo. Somente o resul-
tado mais recente deve ser contado. Por exemplo, se uma pessoa usou PrEP por 12 meses e, durante
esse periodo, teve 4 testes de HIV negativos para permitir a continuacdo da PrEP, sua contribuicdo para
o denominador seria 1. De modo semelhante, se um usudrio de PrEP sé tiver 2 testes de HIV registrados
no periodo de notificacdo, um dos quais foi positivo, ele contribuiria com 1 para o numerador e 1 para o
denominador.

O primeiro teste de HIV realizado para determinar a elegibilidade para PrEP ndo deve ser incluido no nu-
merador nem no denominador. Esse teste deve ser negativo em todas as pessoas que recebem prescri¢ao
de PrEP. As pessoas com resultado positivo do teste de HIV realizado como parte da triagem de elegibili-
dade para PrEP nao devem ser incluidas no numerador nem no denominador, pois ndo haveria prescricao
de PrEP.

Se uma pessoa for identificada como pertencente a mais de uma populacdo-chave, todas devem ser
registradas. Portanto, a soma dos dados desagregados por tipo de populagdo-chave pode ser maior que
o total. Os dados sobre pessoas transgénero também podem ser desagregados por género: masculino,
feminino e ndo binério.

Frequéncia A coleta dos dados no estabelecimento deve ser continua, com agregacao periddica e alinhamento com
a frequéncia de notificacdo de outros indicadores coletados rotineiramente (em geral, com periodicidade
mensal ou trimestral). Esses dados devem ser combinados para notificagdo anual.

Desagregacao e [dade (15—19, 20—24, 25-49 e 50+ anos)

e Género (masculino, feminino ou transgénero)

* Populacdo-chave (homens que fazem sexo com homens, profissionais do sexo, usuarios de drogas
injetaveis, pessoas em prisdes e outros ambientes fechados, além de pessoas transgénero)

* Regides geograficas e outras regides administrativas de importancia.

Existem muitos outros indicadores possiveis para examinar com mais detalhes diferentes aspectos de um programa de PrEP. Por exemplo,
também é importante monitorar a retencao a longo prazo em PrP, 6 ou 12 meses apds o uso inicial, entre aqueles que continuam a
PrEP além dos trés primeiros meses. Esse poderia ser um indicador secundario para avaliar a reten¢do mais longa. No entanto, a medicdo
e a compreensao dos padrdes de uso de PrEP ao longo do tempo sdo melhores se realizadas por pesquisa de implementacao mais
aprofundada ou por outros estudos.

9.2 Adocao e inicio

As estimativas da adogdo de PrEP sdo necessarias para medir o interesse das pessoas

elegiveis e prever a aquisicdo de medicamentos, informar a cadeia de suprimento e A adogéo de PrEP pode aumentar
planejar a capacitacao dos futuros prestadores de servico. Atualmente, os dados sobre rapidamente com o passar do tempo.

a adocdo sao escassos em muitos locais, mas as indicacdes preliminares sao de que a

adocao inicial pode ser baixa. Dados dos EUA, da Franca e do Quénia mostram que a

adocdo de PrEP pode aumentar rapidamente com o passar do tempo a medida que mais pessoas comecarem a usar PrEP e a criacdo de
demanda e a publicidade “boca a boca” difundirem seu conhecimento (Fig. 6). Entretanto, a adocdo costuma diferir por subpopulacao.
Por exemplo, dados iniciais do Quénia indicam que a adocdo e a continuacdo podem ser maiores entre mulheres profissionais do sexo
e HSH do que entre as adolescentes e mulheres jovens. Portanto, é preciso revisar anualmente as metas de PrkP, a cobertura e as
estimativas de adocao.
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Fig. 6. Nimero de usudrios de PrEP nos Estados Unidos, na Franga e no Quénia ao longo do tempo
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9.3 Retencao e seguimento

Quedas na retencao e perdas de seguimento, medidas por falta a consultas, devem

ser analisadas periodicamente no ambito do estabelecimento para verificar se Quedas na retencdo e perdas de
mudancas na estratégia dos servicos, como a modificacdo ou o aprimoramento do seguimento, medidas por falta a consultas,
aconselhamento para adesdo ou dos métodos de contato, podem ajudar a melhorar a devem ser analisadas periodicamente no
retencdo. Varios indicadores poderiam compor uma medida geral de retencdo, levando 4mbito do estabelecimento, para que acoes
em consideracdo diferentes padrdes de uso de PrEP. Entre eles, estdo os indicadores sejam tomadas.

de continuacdo, interrupcao, reinicio e perda de sequimento. Um grande desafio é

a exatiddo. Em condicOes ideais, seria melhor evitar contar como um novo iniciador

alguém que comecou a PrEP em um periodo de notificacdo anterior, interrompeu e reiniciou em um novo periodo de notificacdo. Na
realidade, serd dificil distinguir esse padréo de uso de PrEP se n&o houver identificador Unico do cliente.

Na medida do possivel, os estabelecimentos poderiam medir a retencao em cada uma das ocasides previstas de seguimento. Os
primeiros programas diminuiram de mensal para trimestral a frequéncia das consultas dos adultos — no caso de usuérios de PrEP
experientes e com boa adesdo — com a finalidade de reduzir a carga dos estabelecimentos e dos usuarios. Novos clientes ou pessoas
que estejam reiniciando a PrEP podem ter consultas mensais nos primeiros trés meses e depois passar a consultas trimestrais.

No caso de adolescentes, sdo necessarias consideracdes especiais, pois ensaios clinicos randomizados mostraram menor adeséo quando
as consultas sdo menos frequentes (17, 18). Para acomodar diferentes cronogramas de consulta para clientes mais novos, 0s registros
de PrEP poderiam ser flexiveis e permitir o preenchimento de diferentes datas de consulta para cada usuario. Por exemplo, a coluna
corresponderia ao nimero da consulta e a linha com a data para cada usudrio seria preenchida no campo correspondente as colunas
com o titulo “Consulta niumero N".

5.4 Referéncias e vinculagao

Ao atrair pessoas em risco substancial, os servicos de PrEP terdo um efeito cascata sobre outros servicos de sadde, como testagem

de HIV, tratamento, outros servicos de prevencao e triagem de IST. A quantidade de testes de HIV realizados aumentara tanto em
decorréncia da triagem inicial para PrEP quanto da testagem periddica trimestral durante o seguimento da PrkP. Alguns interessados

no uso de PrEP podem nunca ter feito testes nem tido acesso a outros servicos de promocao da saude sexual ou saude em geral. Essas
pessoas podem ter um resultado positivo do teste de HIV inicial realizado para avaliar a elegibilidade para PrEP, o que pode aumentar as
taxas de novos diagnosticos e antecipar o acesso a TARV. De modo semelhante, pessoas cujos comportamentos de risco indicam que sao
possiveis candidatas a PrEP, provavelmente também correm risco de contrair outras ISTs e poderiam ser encaminhadas ao rastreamento
de IST. Qutros talvez estejam interessados em servicos de planejamento familiar ou de circuncisdo masculina médica voluntaria (CMMV).

Portanto, a repercusséo dos servicos de PrEP, sobretudo quando s&o ampliados, tende a ser consideravel. A captura dos resultados
dessas vinculagdes é dificil, mas é importante para demonstrar o valor adicional e o custo-efetividade do fornecimento de PreP. Um
primeiro passo poderia ser identificar os sistemas de referéncia e vinculacdo existentes entre esses diferentes servicos de prevencao

e tratamento, bem como desenvolver os n&o existentes (ver Fig. 8 por exemplo). A sequir, os programas poderiam criar ferramentas,
formulérios e material para acompanhar as referéncias e os desfechos das vinculacées dentro dos servicos de HIV (testagem, tratamento,
distribuicdo de preservativos, CMMYV, reducao de riscos e reducdo de danos) e entre os servicos de HIV e outros servicos de saude
(servicos de IST, atencdo pré-natal, planejamento familiar, servicos de acolhimento para jovens e outros, quando apropriado). A medicéo
do desfecho de uma referéncia, como o niimero e a propor¢do registrados em um programa de tratamento para pessoas com resultado
positivo do teste de HIV ou a proporcdo que passou por rastreamento de IST, é uma medida muito melhor da vinculacdo que o simples
calculo da proporcdo de pessoas referidas.
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Fig. 8. Exemplos de referéncias para servicos de PrEP e de servicos de PrEP cujos desfechos poderiam ser
acompanhados

Referéncias de servicos de PrEP
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Servicos de PrEP

9.5 Desagregacoes

E importante desagregar os dados referentes a pessoas que estdo iniciando a PrEP pela primeira vez, dos dados de usuarios atuais
de PrEP e daqueles que receberam PrEP no passado, mas interromperam e reiniciaram o uso. Com essa desagregacao, é possivel

acompanhar o crescimento da demanda de PrEP e do uso ciclico de PrEP por usudrios experientes que iniciam e interrompem o uso
durante perfodos de alto e baixo risco. O primeiro indicador bésico, sobre adocao, descrito anteriormente, inclui essa desagregacao.

Embora seja importante para o monitoramento de rotina desagregar a adogdo e o uso de PrEP por sexo, idade e categorias de
populacdo-chave, é essencial proteger o sigilo desses grupos e de seus dados, sobretudo porque o foco da oferta de PrEP serdo grupos
marginalizados e criminalizados em muitos meios. E importante estabelecer sistemas de dados com protecdo integrada, sobretudo para
prontuarios eletronicos e formularios de notificacdo que contenham informagdes identificaveis individualmente, tanto para garantir a
seguranca dos dados quanto para promover a confianca dos usuérios de PrEP. Pode haver também superposicdo entre essas populacdes-
chave. Por exemplo, homens que fazem sexo com outros homens e pessoas transgénero podem ser profissionais do sexo. Portanto,
devem-se incluir todas as categorias correspondentes a um individuo. Além disso, é importante reavaliar comportamentos de risco
relevantes para desagregacdo da populacdo-chave, pois os comportamentos de risco das pessoas podem mudar com o passar do tempo.

Existem poucos dados programéaticos para adolescentes e pessoas jovens em razéo de varios fatores, incluindo desagregacdes por faixas
etarias amplas que, de um lado, juntam criancas e adolescentes mais novos (“< 15 anos”) e, de outro, adolescentes mais velhos e
adultos (" 15-49 anos”). Intervalos de cinco anos, como nos indicadores basicos sugeridos e no indicador do Monitoramento global da
aids do UNAIDS (19), permitiriam analisar intervalos etarios especificos. Os desafios relativos a adolescentes que necessitam de PrEP
incluem aspectos juridicos de consentimento, barreiras sociais e culturais, bem como a baixa frequéncia de utilizagdo dos servicos de
saude. Todos esses fatores influenciam a escolha do local e da maneira como os servicos serdo prestados as pessoas jovens — incluindo
servicos que atendam as necessidades especiais de informacdo e apoio psicossocial e para adesdo dos jovens usudrios de PrEP —, bem
como 0 método de monitoramento desses servicos (20, 21).

6. Monitoramento de efeitos toxicos e outros desfechos adversos

O monitoramento de desfechos adversos como soroconversdes, efeitos téxicos dos medicamentos e resisténcia do HIV aos medicamentos
em casos de falha da PrEP é importante para que os programas garantam a seguranca dos clientes. Na maioria dos contextos, o
monitoramento de eventos adversos abrangeria pessoas com teste de HIV positivo apds uso de PrEP, outros eventos clinicos que ndo a
soroconverséo para HIV (como problemas renais) e a melhoria do monitoramento de desfechos da gravidez e do parto nas mulheres que
usam PrEP durante a gravidez.
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6.1 Monitoramento de toxicidade

Rotina de monitoramento de toxicidade da PrEP

Muitas pessoas apresentam sintomas leves no decorrer de 2 a 4 semanas apds o inicio da PrEP. Esses sintomas costumam desaparecer
com o tempo e o manejo geralmente é feito por aconselhamento antes de iniciar a PrEP e durante os estagios iniciais de uso. O
monitoramento desses eventos adversos leves poderia ser Util, se o servico de PrEP assim decidisse, para o acompanhamento do
paciente no estabelecimento, mas provavelmente ndo seria necessaria a notificacdo subnacional ou nacional.

Espera-se que a prevaléncia de efeitos toxicos graves associados a PrP seja baixa. Entretanto, a experiéncia com programas de PrEP em
grande escala e exposicao mais longa é limitada. Desse modo, a medida que os programas de PrEP forem ampliados, sera importante
integrar o monitoramento da PrEP aos sistemas existentes de monitoramento rotineiro de pacientes com HIV, que devem capturar efeitos
toxicos graves associados aos ARVs como parte do sistema nacional de M&A de sadde. Essa estratégia permite definir um conjunto
minimo de elementos de dados para notificar a magnitude dos efeitos toxicos e seu impacto na descontinuacao ou interrupgdo da PrEP.
As ferramentas de monitoramento de rotina, como registros de PrEP, devem ser usadas para notificar efeitos toxicos relacionados com a
PrEP. A Fig. 9 apresenta um exemplo de cartao do usuario de PrEP para monitorar efeitos toxicos limitantes da PrEP, adaptado do cartdo
do paciente de atencéo e tratamento do HIV. Os programas nacionais de HIV devem determinar a notificacdo e o compartilhamento dos
dados de toxicidade de ARVs relacionados a PrEP com a autoridade nacional de farmacovigilancia.

Fig. 9. Exemplo de cartdo do usudrio de PrEP para monitoramento de efeitos toxicos limitantes da PrEP, adaptado do
cartdo do paciente de atenc@o e tratamento do HIV (22)

N° tinico DDDDDDD Nome Data de nascimento —

Codigos de efeitos toxicos limitantes da PrEP
Gl (nauseas, diarreia, dor abdominal, vomitos)
Pele (erupcdo cutanea, reacdo de
hipersensibilidade)

Neuropatia Periférica (queimacao/dorméncia/
Data se reiniciar formigamento)

SNC (tontura, ansiedade, pesadelos, depressao,

/ convulses)
Disfuncéo Hepatica (ictericia)

Hematoldgicos (anemia, neutropenia)

Fadiga

Cefaleia

Disfuncéo Ossea (fraturas, osteopenia)
Metabolicos (alteracdes da gordura corporal,
hiperglicemia, dislipidemia)

Disfuncéo Renal (nefrolitiase, insuficiéncia renal)

Interrupgées da PrEP — PARADA ou esquecimento de retirada do medicamento
Data I 11 /1 11 11 11 11

Motivo 1

Codigos de motivos de interrupcao

1 Efeitos toxicos/colaterais

2 Doenca grave, hospitalizacdo

3 Falta de estoque do medicamento

4 Falta de recursos financeiros do paciente
5 Outro (especificar)

Data da consulta Data de Duragdo em Peso/ Gravidez/ 8B InformacGes | Efeitos toxicos | Comorbidades | Outros medicamentos Prep . »
Verificar se esta segui- meses desde altura na | opgdes de satide sobre limitantes da | e coinfeccdes | dispensados (incluindo TB/ Exames (registrar, ao soliitar
agendada. mento oprimeirouso | primeira | reprodutiva/ hepatites | PrEP/reagdes | (incluindo IST | TB-MR, medicamentos = testee receber os f95“|tad°§-
Indicar solucio de PrEP consulta | planejamento adversas e principais tradicionais, suplementos | N° dedoses EsqueTa de nas linhas correspondentes a
alternativa de retirada familiar doencasndo | nutricionais, terapia de e§queudasl;<r PrEP/® de data da consulta)
se estiver doente wansmissiveis) | substituicio e opidceos) [ ig0 de motivo | dias dispen- LAB
da parada sados
H 1/1 crcL
K

Monitoramento ativo de toxicidade da PrEP

Além disso, recomenda-se a vigilancia ativa de toxicidade por meio de varias estratégias para complementar a rotina de monitoramento
de toxicidade (23). Para notificacdo ativa, consideram-se reacdes adversas graves aquelas que levam a interrupcao ou descontinuacao
da PrEP oral, como comprometimento da funcéo renal, efeitos toxicos e outros efeitos colaterais graves. Os programas que fornecem
PrEP poderiam criar cédigos relativos a descontinuacéo da PrEP para monitorar tanto o nimero de interrupgdes quantos os motivos. O
apéndice apresenta um exemplo de formulario de notificacdo de reacéo adversa genérica para uso de tenofovir na PrEP.

O ideal é estabelecer coortes sentinelas de usuérios de PrEP em locais onde seja provavel a inscricdo de grande nimero de usuérios
de PrEP. Essas coortes devem ser sequidas desde a primeira prescricdo de PrEP e pelo maior tempo possivel (por exemplo, 1 a 2
anos), incluindo um periodo definido depois que cessa o uso de PrEP. A minimizacdo da perda de seguimento é essencial para que
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ndo haja viés dos dados. O motivo é que néo se saberd, nos casos de perda de seguimento, se a perda teve ou ndo relacdo com a

PrEP. Se houver perda de sequimento de muitas pessoas e grande parte for decorrente de um desfecho como efeitos toxicos da PrEP,
podem faltar informacdes essenciais. A manutencdo de altas taxas de seguimento de coortes de pessoas é dispendiosa e costuma se
beneficiar de multiplos tipos e frequéncias de contato (por exemplo, pessoal, telefone, mensagens de texto, e-mail, carta). Locais que
pretendam inscrever coortes de PrEP precisam decidir o que pode ser mais eficiente em determinado contexto, com os recursos humanos
disponiveis e desenvolver sistemas para acompanhar as pessoas e cada contato realizado ou intentado. Os sistemas de gerenciamento
de dados podem ser aperfeicoados para otimizar a qualidade dos dados, de modo que sejam capturados indicadores sintéticos, além de
informacdes mais detalhadas sobre cada usudrio de PrEP e os efeitos toxicos notificados.

No ambito local, qualquer evento associado a toxicidade deve ser sequido com protocolos de manejo clinico padronizados e os dados
devem ser notificados por mecanismos predefinidos. As taxas gerais de efeitos toxicos associados a medicamentos devem ser analisadas
no ambito nacional, pois as frequéncias tendem a ser pequenas demais para ter significancia no &mbito de cada local. Por fim, dados
sobre efeitos toxicos de medicamentos de varios paises devem ser harmonizados e reunidos para produzir evidéncias em maior escala.

6.2 Gravidez e vigilancia de anomalias congénitas

As diretrizes consolidadas sobre o uso de antirretrovirais para tratamento e prevencao

da infeccdo pelo HIV publicadas pela OMS em 2015 e 2016 (11, 24) e um resumo Néo h justificativa relacionada & seguranca
técnico sobre prevencdo do HIV durante a gravidez e a amamentacdo no contexto da para impedir ou descontinuar a PrEP

Prep (14) afirmam que ndo ha justificativa relacionada a seguranca para impedir ou durante a gravidez e a amamentacao
descontinuar a PrEP durante a gravidez e a amamentacao nas mulheres HIV-negativas nas mulheres HIV negativas que estejam
que estejam recebendo PrEP e continuem em risco de contrair o HIV. As diretrizes recebendo PrEP e continuem em risco de
concluem que, nessas situacdes, os beneficios de prevenir a infeccdo materna pelo contrair o HIV.

HIV, com a consequente reducao do risco de transmissao vertical do HIV, superam
eventuais riscos da PrEP, incluindo qualquer risco de exposicéo do feto e do lactente
aos medicamentos usados nos esquemas de PrEP.

Os desfechos adversos maternos e no parto das gestacoes expostas a PrEP devem ser coletados por monitoramento ativo de efeitos
toxicos, vigilancia de anomalias congénitas e registros de gravidez ampliados para incluir lactentes de 18 meses e duplas mae-bebé
durante a amamentacdo. As anomalias congénitas sdo eventos raros, de maneira que a vigilancia dessas anomalias associadas a PreP
deve levar em conta as taxas basicas de anomalias congénitas por outras causas. Assim, a significancia de um evento raro é colocada
em contexto apropriado, em vez de parecer ter importancia maior quando ocorre em um local pequeno com poucas gestantes em

uso de PrkP. Os registros de gravidez e os programas de vigilancia para anormalidades congénitas existentes poderiam ser ampliados
para alguns ambulatorios pré-natais selecionados onde se espere um grande nimero de gestacbes potencialmente expostas a PrEP.

Um formulario de desfecho da gravidez poderia ser adaptado para incluir a PrEP como exposicdo e vinculado ao registro de casos

da maternidade. A exemplo do que se faz em relacdo a toxicidade dos medicamentos, a harmonizacao de variaveis e a reunido de
dados de varios locais em uma base de dados global permite que a coleta de dados contribua para as evidéncias globais. Com essa
finalidade, a OMS e o Programa Especial de Pesquisa e Ensino sobre Doencas Tropicais (TDR) criaram um registro central para vigilancia
epidemioldgica da seguranca de medicamentos na gravidez, com uma base de dados global, protocolo, ferramentas de notificacao e
material de treinamento para ajudar os paises na criacdo de projetos de vigilancia com varidveis padronizadas (disponivel em inglés em:
https://www.who.int/tdr/research/th_hiv/drug-safety-pregnancy/en/). Esses projetos poderiam ser adaptados e usados para a vigilancia
de reagbes adversas a medicamentos e para monitoramento e vigilancia dos desfechos relativos a gravidez e ao parto associados ao uso
de PrEP em locais-sentinela de atencdo pré-natal, e seu uso pode facilitar a reunido de dados dos paises.

0 que ha de novo no registro de uso de antirretrovirais durante a gravidez e na vigilancia de anomalias
congénitas?

e Recentemente, a OMS e o TDR criaram uma base de dados central global para vigilancia da seguranca dos medicamentos
durante a gravidez em ambulatérios de pré-natal (25). Essa base de dados contém uma lista de varidveis para vigilancia
da seguranca dos medicamentos e um dicionario de dados para fazer a correspondéncia das varidveis basicas e ajudar
0s palises na criacdo de projetos de vigilancia com variaveis e ferramentas padronizadas. Os paises sdo incentivados a
contribuir e reunir os dados coletados nessa base de dados, que foi criada para a vigilancia epidemiolégica da seguranca
dos medicamentos na gravidez.

e Ha um programa de entrada de dados que qualquer pais pode usar como interface de entrada de dados; outra
possibilidade é exportar os dados de uma base de dados local eletronica. Esta disponivel também um guia do usuario
para facilitar o uso pelos paises ou projetos (25).

e Ha um video destinado a capacitar os profissionais a fazer um exame fisico padronizado do recém-nascido, que inclui
pesquisa de anomalias congénitas e verificagdo do peso e do comprimento (26).

A OMS e o TDR oferecem orientacdo e assisténcia técnica para planejar e implementar esses programas de vigilancia.

Fonte: Transition to new antiretroviral drugs in HIV programmes: clinical and programmatic considerations Technical update. Disponivel em inglés em: https://www.who.int/hiv/
pub/toolkits/transition-to-new-arv-technical-update/en/
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6.3 Vigilancia da resisténcia do HIV aos medicamentos

A resisténcia ao tenofovir ou a entricitabina (FTC), farmacos usados na PrEP, é pouco frequente se a PrEP for iniciada antes da
exposicdo ao HIV. Entretanto, pode haver infeccdo incidente pelo HIV apesar da adesdo a PrEP quando as pessoas sao infectadas

por virus resistentes a FTC, ao tenofovir ou a ambos (6). A resisténcia do HIV aos medicamentos tende a ocorrer quando a Prep é
iniciada acidentalmente durante infeccao aguda néo diagnosticada. Os dados de ensaios clinicos sobre soroconversores sugerem que a
resisténcia a FTC (M184V/l) é mais frequente que a resisténcia ao tenofovir com K65R (27).

Com a expansao dos programas de PrEP, é necesséria a vigilancia de mutagdes de resisténcia, que podem comprometer a eficacia e

a efetividade da TARV de primeira linha na PrEP. Para o manejo de pacientes individuais, os paises podem considerar a genotipagem
de farmacorresisténcia do HIV (FRHIV) em todos aqueles com diagnéstico de HIV depois do uso de PrEP para orientar a selecdo de
TARV de primeira linha, se houver capacidade de realizar o teste e interpretar os resultados. Em paises que realizam teste de FRHIV
em todos os usuarios de PrEP, podem-se agregar os dados da FRHIV no ambito nacional e documentar a prevaléncia e as tendéncias
de virus farmacorresistentes. Nos paises em que nao é possivel fazer testes individuais de FRHIV, é necessario usar outro método de
vigilancia. Diante disso, sempre que houver diagnéstico de HIV durante o uso de PreP, deve-se coletar uma amostra de gota de sangue
seco e enviar a um laboratério central que siga as orientacdes laboratoriais da OMS (28, 29). A genotipagem de FRHIV de amostra de
gota de sangue seco de individuos que contraem o HIV durante o uso de PrEP pode ser realizada anualmente em um dos laboratérios
designados pela OMS.

1. Avaliacao do programa e medigao do impacto

Em epidemias generalizadas, o impacto geral da PrEP pode ser limitado em muitas situagdes. O motivo é que ha muito mais pessoas
que contraem a infeccdo pelo HIV na populacdo geral, na qual a incidéncia é menor (e na qual pode ser dificil identificar as pessoas
em maior risco de contrair o HIV e a oferta de servicos de PrEP ndo é custo-efetiva), que nas subpopulacées as quais se oferece a

PreP. Entretanto, provavelmente serd custo-efetiva a oferta de PrEP a pessoas na maioria das situacdes identificadas como em risco
substancial de contrair o HIV. A medi¢do do impacto da PrEP em desfechos como a incidéncia de HIV na comunidade demanda grandes
levantamentos ou coortes, é dispendiosa, demorada e pode ndo ser uma alta prioridade na qual empregar recursos escassos.

Apesar desses desafios, pode-se demonstrar que a PrEP tem um efeito mensuravel sobre indicadores relacionados, como o niimero de
novos casos de infeccdo pelo HIV detectados nas subpopulacdes que usam PrEP. Embora essa ndo seja uma medida real de incidéncia,
esse tipo de vigilancia de casos de HIV, durante toda a cascata de PrEP, pode estimar o impacto. Isso se aplica sobretudo quando a
maioria das novas infeccdes ocorre nessas subpopulacdes e em epidemias concentradas. Os exemplos iniciais de Londres, no Reino
Unido (30, 31), e Nova Gales do Sul, na Australia (32), mostram queda do nimero de novas infeccées notificadas depois que se

passou a oferecer a PrEP (Fig. 10). No Reino Unido, embora também se observe diminuicdo de novas infeccbes em outras populacoes,

a diminuicao em Londres, onde o acesso a PrEP foi maior, é muito acentuada. Embora esses dados sejam ecoldgicos e ndo se possa
atribuir definitivamente a diminuicdo a PrEP sem um modelo de avaliacdo e uma anélise apropriados, as tendéncias realmente apontam
em direcdo positiva.

Para medir a efetividade do programa, o ideal é que as avaliacbes sejam concebidas antes da implementacao desse programa, de modo
que as mudancas possam ser comparadas com maior exatidao a periodos ou lugares sem intervencdo. Na pratica, isso costuma ser
dificil. A PrEP, que esté nas fases iniciais de implementacdo na maioria dos lugares, € uma oportunidade de integrar a avaliacdo desde o
comeco, durante a implementacdo progressiva.

E possivel também avaliar programas em andamento, e todos os programas devem ser avaliados periodicamente para verificar se
continuam a cumprir a finalidade pretendida e para identificar pontos positivos e negativos. Diferentes tipos de avaliagdo sao:

e pesquisa formativa para avaliar a viabilidade e aceitabilidade;

e monitoramento de processos por meio de documentacéo sistematica e rotineira de aspectos-chave do desempenho;

e avaliacdes de desfecho, que medem o fator ou a condicdo de sadde na populacdo prioritaria que se espera que o programa
modifique; e

e avaliagdes de impacto, que determinam o impacto de um programa por comparacao com uma estimativa do que teria ocorrido em
sua auséncia.

A reunido dos principais interessados diretos para identificar e formular perguntas de avaliacdo concentrara a avaliagdo nas areas

de desempenho do programa que sdo importantes para 0s responsaveis pelas decisdes. Estas podem incluir avaliacdo de quem é

beneficiado, por que as pessoas decidem continuar ou interromper a PrEP, quais grupos prioritarios podem estar sub-representados e

mudancas no comportamento de risco/protecao de clientes ou profissionais. A Fig. 11 apresenta alguns exemplos.
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Fig. 10. Niimero de novos casos de infeccdo pelo HIV em a) Nova Gales do Sul, Austrdlia, e b) Londres, Reino Unido,
ao longo do tempo

a) Nova Gales do Sul, Australia

PrEP para HSH iniciada

M 93 i em marco de 2016
90 l
79
80 74
70
3
S 60
g
2 50
3
o
S 40
£
=]
=
30
20
10
0 et NN, , o Sttt
01 02 03 0Q4/Q1 02 03 Q4 01 02 O3 04 Q1 Q2 Q3 Q4 Q1 Q2 O3 04 Q1 Q2 Q3 Q4 Q1 Q2
2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017
Periodo de diagnéstico
—e—HSH —e—JOMeNnte o _p g Outroou ~o— Vertical
heterossexuais desconhecido
Nota: HSH = homens que fazem sexo com homens; UDI = usudrios de drogas injetaveis
Fonte: Grulich et al. (32).
b) Homens homossexuais e bissexuais por regiao, Reino Unido
1:800 B s | ondres s Norte — (Fj{:gﬁ}a;acteer:g]aleleste e SU|
1,600 -
1,400 -
1,200 -
51,000 -
8
5 800 -
(=)
600 | ‘N
200 -
0 T T T T T T T T T 1

2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016

Ano

Fonte: Public Health England (30).



25

Monitoramento e avaliacdo

Um dos componentes essenciais quando as pessoas escolhem usar PrEP ou outra
ferramenta de prevencdo do HIV é a percepgdo do proprio risco. As pessoas que

se consideram em risco e buscam a PrEP tendem a se beneficiar dela. Outras que
desconhecem o risco, ou acreditam ndo correr risco, dificilmente tomardo medidas
para se proteger do HIV. AvaliacGes de risco, medidas de comportamento sexual

e didlogos abertos entre profissionais e possiveis usuérios ajudam a melhorar a
percepcdo de risco. As avaliacdes do programa poderiam verificar se as estratégias
escolhidas modificaram a percepcdo e aumentaram as inscricées. Outras avaliacdes
poderiam acompanhar aqueles que decidem nao tomar PrEP, verificando mudancas em seu comportamento sexual e se eles se tornam
soropositivos. Essas informacdes poderiam orientar mudancas programaticas para aumentar a adogdo e continuacdo apropriada da PrEP.

E importante desenvolver procedimentos
de M&A para assegurar que 0S programas
acompanhem seu progresso e, com o
auxilio dessas informacGes, melhorem o
desempenho.

Em suma, a medida que os programas de PrEP sdo implementados e tem inicio sua expansao progressiva, é importante desenvolver
procedimentos padronizados de monitoramento, notificagdo, referéncia e vinculagdo, com analise periddica para garantir que os
programas acompanhem e mecam apropriadamente seu progresso, e, com o auxilio dessas informagdes, melhorem o desempenho. Os
componentes de avaliacdo desenvolvidos no inicio, se possivel, e integrados em todo o ciclo de um programa propiciardo uma ideia mais
aprofundada do cumprimento dos objetivos pretendidos e melhorardo a qualidade dos servicos a longo prazo. A apresentacao periédica
de feedback e dos resultados das avaliacdes aos servicos locais, profissionais e estabelecimentos de referéncia incentivara a melhoria

e fortalecerd os vinculos entre os servicos de sadde. Por fim, em regides de alta prevaléncia e em servicos para populacdes-chave, o
objetivo de reduzir a transmissao do HIV serd alcancado quando for possivel que usuarios de PrEP em potencial tenham facil acesso aos
servicos, decidam iniciar e interromper a PrEP conforme apropriado e se mantenham HIV negativos.

Fig. 11. Exemplo de perguntas de avaliacGo para programas de PrEP

Inicio do programa de PrEP

Formagdo Processo Desfecho Impacto

Evaluation type

Example evaluation questions

populacionais com alta
incidéncia que seriam
beneficiados pela PrEP?
A implementagdo da
PrEP é viavel?

A PrEP é aceitavel para a
populagdo pretendida?
Onde os servigos de PrEP
devem ser prestados?
Quais sdo os recursos
necessarios para
comegar a oferecer
Prep?

Como o programa pode
identificar, recrutar e
apoiar as pessoas que se
beneficiariam da PrepP?

0s grupos populacionais
pretendidos?

As subpopulagdes que
poderiam se beneficiar
da PrEP estdo sub-repre-
sentadas entre as
pessoas que recebem
Prep?

As pessoas as quais a
PrEP é oferecida estdo
optando por usa-la, e
quais sdo as principais
motivagbes/barreiras ao
uso de PreP?

Quais sdo os padrdes de
uso de PrEP?

As referéncias/vincu-
lagGes a outros servigos
estdo funcionando bem?
Quais sdo os desfechos
dessas referéncias?

Os usudrios de Prep
estdo satisfeitos com os
servigos?

pelas populagdes
prioritarias pretendidas?
A PrEP foi efetiva na
manutengdo dos
usudrios HIV negativos?
Qual é o custo-efetivida-
de do programa? Ha
oportunidades de
aumentar a eficiéncia?

* Quais sdo os subgrupos * A PrEP estd alcangando e APrEP estad sendo usada e Aincidéncia de HIV nas

subpopulagdes que
recebem PreP diminuiu?
Aincidéncia de HIV na
comunidade diminuiu?
Tipo de avaliagdo
Exemplos de perguntas
de avaliagdo
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Apéndice: Exemplo de formulario de notificacao de reacao
adversa a medicamentos na PrEP

FORMULARIO DE NOTIFICACAO DE REAGAO ADVERSA PARA USO DE TENOFOVIR EM PrEP

(Este formulario deve ser adaptado/usado dentro do programa nacional de HIV e
monitoramento especifico de toxicidade da PrEP)

As informagées serdo mantidas em sigilo

) Cédigo do local notificador:
Nome do estabelecimento:

Cédigo do formulario de notificagdo criado pelo centro de reagées
adversas a medicamentos (RAM):

ID do paciente: ............ccceeveerevrenenereireeeeneens Data de nascimento: ......./ .......[ ...

Género: [ Masculino O Feminino O TG Peso: (kg) ... Altura: (cm) ...............

Numero de ID do caso:

Tuberculose ativa: O Sim (Data do diagndstico: ..../...../....) O Ndo Gravidez: [0 Sim [ N3o [0 N3o sabe

Se gravida: Data da ultima menstruagio......../......... y Semana de gestacéo ao iniciar a PrEP.:......... (semanas)

Indicagdo para uso de TDF:
O Profilaxia pré-exposi¢do (PrEP) oral

ARVs da PrEP OU MEDICAMENTOS EM USO CONCOMITANTE NO INiCIO DA RAM

ARVs prescritos para PrEP Dose Data de inicio Data de término

Outros medicamentos Dose Data de inicio Data de término

REAGOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

Data de inicio da RAM: ... Data de término da RAM: ...... O atual
EVENTOS DE DISFUNCAO RENAL:
Resultados de exames antes de usar TDF: OUTROS EVENTOS:
Creatinina sérica: (mol/L) O Erupgido cutanea/hipersensibilidade
(DY Y TR A AN [ Gastrointestinais (ndusea, diarreia, dor abdominal, vomitos)
Proteinas na urina: [0 Positivo [0 Negativo [0 Teste ndo L Elevagio de ALT/AST (hepatotoxicidade)
realizado [ Disfung&o dssea (fraturas, osteopenia)

|21 - Y S S
O Outros (especificar):

Resultados de exames depois de usar TDF: . )
Resultados de exames laboratoriais complementares na época da RAM

Creatinina sérica: (mol/L) (se disponiveis)
ALT:

AST:..

..(pmol/L)
(nmol/L)

Data: ....

Proteinas na urina: 00 Positivo [0 Negativo [0 Teste nio .
realizado [ Outros (especificar):

Data: .ccceerfveveeeef e




COMORBIDADES

Ocorréncia de alguma doenca oportunista apds o inicio da PrEP?

O Diabetes

Osim [ON&o O Doenga cardiovascular
O Hepatite B

Em caso afirmativo, assinalar e/ou descrever:
[ Hepatite C

O Tuberculose (Data de diagndstico: ......./....../......)
O Insuficiéncia renal (aguda ou crénica)

[ sindromes de IST (assinale todas as existentes): O Insuficiéncia hepatica

O Doenga mental (especificar):

U = corrimento uretral/G = ulceras genitais/

V = corrimento vaginal/B = dor abdominal baixa/ O Outro (especificar):

E = edema escrotal/l = bub3o inguinal/O = outro (especificar)

Manejo da RAM:
O Ajuste da dose
O Interrupgdo da PrEP

O Outro medicamento usado para controlar a RAM (especificar):

O Outro (especificar):

Em caso de descontinuagdo da PrEP, estado soroldgico para HIV por ocasido da descontinuagdo:

[ Negativo O Positivo [ Desconhecido

Gravidade da RAM
OMorte O Necessidade ou prolongamento de hospitalizagdo 1 Anomalia congénita/defeito ao nascimento
ORisco de vida O Incapacidade ou dano permanente O N&o grave

Resultados apds tratamento da RAM

OMorte por RAM O Ainda ndo esta se recuperando [0 Recuperado com sequelas .

= ~ O Desconhecido
OMorte ndo decorrente da RAM O Em recuperagdo O Recuperado sem sequelas
Preenchido POr: .........ccccoveeiiiiiinicieseee et THEULO: et s e
E-Maili e e TelEfONE: ... e
ASSINATUIA:.....cooiiieectiee et ettt b e vt seens Data da notificagdo: ................ Y T et

Notifique mesmo que:
N3do tenha certeza de que o produto causou o evento OU n3o tenha todos os detalhes
Notificador:

Médico, farmacéutico, enfermeiro

Prazo de notificagdo:
Todos os formularios de notificagdo devem ser preenchidos assim que possivel e enviados a XXX até o dia XX
de cada més. O pessoal designado inserira os dados no arquivo Excel xxxx especificado todos os meses.

Enviar para:

Nome: Tel: Fax: E-mail:

Para obter mais informagées, entre em contato com:

Nome: Tel: Fax: E-mail:




Para obter mais informacoes,
entre em contato com:

Organizagao Pan-Americana da Salde
525 Twenty-third Street, N.W., Washington, D.C.
20037, Estados Unidos de América

www.paho.org/vih



