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Resumo

MONTES, J. N. Contextualizacdo sobre a profilaxia pré-exposicédo (PrEP) a
infeccdo por HIV no ambito da saude publica. 2018, 37p. Trabalho de Concluséo
de Curso de Farmacia-Bioquimica — Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas —
Universidade de Sao Paulo, Sédo Paulo, 2018.

Unitermos: Profilaxia Pré-Exposicdo; Truvada; Combinacdo Emtricitabina e
Fumarato de Tenofovir Disoproxil.

INTRODUGCAO: Atualmente, pelos dados divulgados, é perceptivel uma estagnacio
de novas infec¢cdes por Human Immunodeficiency Virus (HIV), mas em parcelas
mais jovens da populacdo do género masculino. Com a aprovacao regulatoria da
PrEP e sua adocéo pelo SUS, a medicacdo comeca a fazer parte da estratégia de
prevencdo combinada. OBJETIVO: Analisar o cenéario de uso da PrEP na saude
publica por meio de publicacbes que avaliam a efetividade na prevencao.
MATERIAIS E METODOS: Revisdo bibliografica do tipo narrativa nas bases de
dados Web of Science, US National Library of Medicine — National Institutes of
Health (PubMed), Scientific Electronic Library Online (SciELO), Cochrane Database
of Systematic Reviews - Cochrane Library, DATASUS, sites governamentais e de
entidades internacionais e nacionais, revistas e jornais de grande circulacéo.
DISCUSSAO: Atualmente, a PrEP esta aprovada em mais de 40 paises ao redor do
mundo. Nos EUA, os numeros de novas infec¢cdes das populagcdes-chave como o
HSH continuam aumentando e no pais tem uma alta porcentagem de interessados
em usar a terapia, mas ela s6 é disponivel no mercado privado. No Reino Unido,
cada nacdo tem uma abordagem diferente para a PrEP; no caso da Inglaterra, por
exemplo, em razdo da diminuicdo de novas infecgcbes sem a adogédo da PrEP e,
também, ao seu alto custo, a profilaxia ndo serd adotada. Na Australia, o sistema
publico adotou a PrEP por meio de um sistema publico que vende a medicagédo a
precos mais acessiveis. Na China, apesar do alto nimero de pessoas interessadas e
em situagao de risco, o custo da medicagédo nao permite sua adog¢ao. No Quénia, um
dos paises com maior prevaléncia de HIV, a profilaxia demonstra ser uma o6tima
solugédo, mas apresenta barreiras culturais na sociedade. No Brasil, as porcentagens
de adeséo e a intensdo de uso da profilaxia sdo altas e a tecnologia foi adotada no
SUS com diretrizes focadas em populacdes alvo, ou seja, que demonstram maior
risco de HIV.CONCLUSAO E CONSIDERACOES FINAIS: A profilaxia pré-exposicéo
ao HIV é uma terapia nova para a diminuicdo de casos de novas infec¢bes sendo
uma tecnologia altamente recomendada para paises com prevaléncia alta de HIV,
principalmente, em populagdes de risco. Saliente-se, entretanto, que a sua adocao
na saude publica depende das caracteristicas de cada pais e de suas analises de
custo-beneficio. Considerando o Brasil, a sua implantacdo recente devera ser
acompanhada de estudos continuos que possam avaliar a sua importancia no
contexto nacional.


http://www.scielo.org/

1. Introducéo

1.1. Origem da Acquired Immune Deficiency Syndrome (AIDS)

O Human Immunodeficiency Virus (HIV) foi descoberto no século XX sendo,
relativamente, uma doenga nova, se comparada com outras doencgas infecciosas
como malaria, coOlera e tuberculose que afetaram a populacdo humana durante
séculos.

O virus teria surgido por meio de multiplas transmissées dos simian
immunodeficiency viruses (SIVs) entre espécies de primatas africanos. Durante uma
dessas transmissfes teria surgido o HIV tipo 1 subtipo M, principal causador da
pandemia mundial de HIV/AIDS (SHARP; HAHN, 2011).

Casos esporadicos de AIDS foram documentados antes da década de 1970,
sugerindo que epidemia atual teria comecado durante o final da década de 1960 e o
comec¢o da década de 1970, sendo que, até a década del980, o virus ja teria se
espalhado entre os cinco continentes tendo, assim, infectado entre 100.000 a
300.000 pessoas (MANN, 1989).

Em 1981, o Centers for Disease Control and Prevetion (CDC) publicou um
relatorio descrevendo casos de uma infeccdo rara pulmonar, Pneumocystis carinii
pneumonia (PCP), em 5 jovens homossexuais, anteriormente saudaveis em Los
Angeles, que tiveram seu sistema imunolégico comprometido. Esta mencéao oficial foi
a primeira a relatar o que seria conhecido como a epidemia de HIV/AIDS. Ao final
deste ano foram reportados 270 casos de deficiéncia imune severa sendo que 121
dos individuos faleceram (U.S. DEPARTMENT OF HEALTH & HUMAN SERVICES,
2016).

Em setembro de 1982, o CDC usou pela primeira vez o termo AIDS
(Acquired Immune Deficiency Syndrome) e o definiu como: “uma doenca, pelo
menos moderadamente preditiva, de um defeito na imunidade mediado por células,
ocorrendo em uma pessoa sem caso conhecido de resisténcia diminuida a essa
doenca” (U.S. DEPARTMENT OF HEALTH & HUMAN SERVICES, 2016).



1.2. Fisiopatologia do HIV

O HIV é um retrovirus com duas formas conhecidas HIV-1 responsavel pela
AIDS humana e esta espalhado por todo o globo, o HIV-2 é similar ao anterior sé
que menos virulento e restrito a certas localidades da Africa (RANG; DALE, 2012). O
HIV-1 compreende ainda trés subtipos distintos de virus: M, N e O, sendo o subtipo
M o causador de 90% dos casos totais de infeccdo (BROOKS; CARROLL; BUTEL;
MORSE; MIETZNER, 2012).

O virus se liga a proteinas na superficie das células do hospedeiro para
poder entrar nas células. O principal alvo sdo as CD4 (marcador glicoproteico dos
linfocitos T helper CD4"). As células CD4" normalmente orquestrariam a resposta
imunoldgica ao virus, mas quando entra na célula, o HIV é integrado ao DNA do
hospedeiro sofrendo transcricdo e gerando novos virions desfigurando a resposta
imunologica. O HIV intracelular pode permanecer latente por longos periodos
(RANG; DALE, 2012).

Sdo encontrados altos titulos de HIV em dois fluidos corporais —
sangue e sémen. Assim, o0 virus é transmitido principalmente durante o contato
sexual (inclusive orogenital) por exposicado parenteral a sangue ou hemoderivados
contaminados e de mée para filho (transmisséo vertical) durante a gravidez, parto e
lactacdo (BROOKS; CARROLL; BUTEL; MORSE; MIETZNER, 2012).

1.3. Epidemiologia do HIV

1.3.1. Mundo

Segundo a United Nations Programme on HIV/AIDS (UNAIDS) no mundo,
em 2017, havia em média, 36.9 milhdes de pessoas vivendo com HIV sendo que
21.7 milhdes teriam acesso a terapia antirretroviral e, neste mesmo ano, houve 1.8
milhdes de novas infec¢des, sendo que 75% das pessoas vivendo com HIV
conheciam seu estado sorolégico.

A prevaléncia mundial atual € estimada em 0.8% dos adultos entre 15 e 49
anos vivem com HIV, sendo que, dois tercos dessa populacdo estédo localizados no
continente africano que contém 4.1% de prevaléncia entre os adultos (Figura 1)
(WOLRD HEALTH ORGANIZATION, 2017).
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Figura 1 — Pandemia de HIV em 2017 (Adaptado de WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2017).

Observa-se, de acordo com os dados da UNAIDS (Figura 2), uma
estabilizacdo no numero de novos casos mundialmente diagnosticados nos ultimos

anos (2015-2017), indo contra a tendéncia anterior de diminuicdo de novas

infeccoes.
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Figura 2 — Novas infec¢Bes entre adultos e criangas 1990 — 2017 (adaptado de UNAIDS).



1.3.2. Situacdo no Brasil, segundo o0 boletim
Epidemiolégico de 2017, para melhor contextualizacdo do

cenario atual

No Brasil, foram notificados 194.217 casos de infec¢cao pelo HIV. Somente
no ano de 2016 foram 37.884 novos casos e até junho de 2017 foram 16.371 novos
casos reportados. A regido Sudeste lidera com maior numero de casos, seguida
pelas regides Sul, Nordeste, Norte e Centro-Oeste (Tabela 1) (Boletim
Epidemiolégico de 2017).

2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 Total

Brasil 6862 7457 8041 9539 11318 12891 18537 28957 36360 37884 16371 194217
Norte 158 194 259 406 475 556 894 2246 3381 3912 1794 14275
Nordeste 409 469 607 832 1144 1325 2153 4785 7150 7683 3680 30297
Sudeste 4928 5308 5582 6287 6963 7701 5482 12966 14507 15759 6546 596439
Sul 1141 1269 1254 1608 2057 2520 4712 6751 8067 7688 3168 40275

Centro-Deste 226 217 289 406 679 789 1256 2159 2815 2832 1183 12831

Tabela 1 - Casos de HIV notificados segundo UF e regido de residéncia por ano de diagnostico.
Dados até 30/06/2017 (Adaptado de: BOLETIM EPIDEMIOLOGICO, 2017).

A principal via de transmissao entre menores de 13 anos é a vertical (93,7%
dos casos) e entre maiores de 13 anos foi a sexual, tanto em homens (95,8%), como
mulheres (97,1%). Apesar do predominio da exposicdo heterossexual entre a
populacdo masculina, observa-se aumento na propor¢cédo de casos entre homens
gue fazem sexo com outros homens (HSH) demonstrando um incremento de 32,9%
nos ultimos dez anos (35,6% em 2006 para 47,3% em 2016). No caso dos usuarios
de drogas injetaveis (UDI) a proporcdo demonstra estar diminuindo com o passar
dos anos no Pais, representando apenas 3,2% dos casos entre homens e 1,9% dos
casos entre mulheres no ano de 2016 (Figura 3) (BOLETIM EPIDEMIOLOGICO,
2017).

Como se pode observar na Figura 4, a principal via de transmissao entre
homens e mulheres com 13 anos de idade ou mais foi a via sexual em todo Brasil,
nao havendo diferencas entre as regides. JA a regido Sudeste apresentou um

predominio da categoria de exposicdo homossexual (46,1% dos casos) no ano de



2016; para as demais regides, ha o predominio da heterossexual. No mesmo ano, a
regido Sul apresentou maior propor¢cdo de UDI, com 5,3% dos casos (BOLETIM
EPIDEMIOLOGICO, 2017).
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%
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Figura 3 - Distribuicdo percentual dos casos de AIDS em homens de 13 anos ou mais segundo
categoria de exposicao, por ano de diagnostico. (Adaptado de: BOLETIM EPIDEMIOLOGICO, 2017)
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Figura 4 - Distribuicdo percentual dos casos de AIDS em homens de 1 ano ou mais, segundo
categoria de exposicao, por regido de residéncia. (Adaptado de: BOLETIM EPIDEMIOLOGICO, 2017)

No Pais temos um predominio de mais homens recém-infectados que
mulheres, sendo que em 2016 a razao M:F foi de 2,5 (Figura 5). Em ambos 0s sexos
a faixa de escolaridade mais afetada é a de pessoas com ensino médio completo,
representando 27,1% dos casos totais de novas infecgcbes de 2007 até junho de
2017 (Figura 6). Em relacdo a raca, as populacfes mais afetadas no total sdo a
branca (47,6%) e a parda (40,2%), sem diferenca significativa entre os sexos (Figura
6) (BOLETIM EPIDEMIOLOGICO, 2017).
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m Homens

Figura 5 — Razao entre homens e mulheres recém-infectados em 2016. (Adaptado de: BOLETIM
EPIDEMIOLOGICO, 2017)
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Figura 6 — Percentual de casos de recém-infectados em 2016 em relacdo com a escolaridade.
(Adaptado de: BOLETIM EPIDEMIOLOGICO, 2017)
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Figura 6 — Percentual de casos de recém-infectados em 2016 em relagdo com a raga/cor. (Adaptado
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de: BOLETIM EPIDEMIOLOGICO, 2017)

Ha também, segundo dados do ultimo Boletim Epidemiologico do Ministério
da Saude de 2017, um crescimento do numero de jovens soropositivos (15 a 24
anos). De 2006 a 2016, a taxa de deteccao de casos de HIV entre jovens do género
masculino entre 15 a 19 anos quase que triplicou (de 2,4 para 6,7 casos por 100 mil
habitantes) e, entre os jovens de 20 a 24 anos, a taxa mais do que dobrou (de 16,0
para 33,9 casos por 100 mil habitantes) (BOLETIM EPIDEMIOLOGICO, 2017).

Outras populacdes afetadas no Brasil sdo profissionais do sexo e mulheres
transexuais, que apesar de representarem uma menor populacao tém taxas altas de
risco e infeccdo de HIV (GRINSZTEJN, 2018).

1.4. Profilaxia Pré-Exposicao ao HIV (PrEP)

A Profilaxia Pré-Exposicdo (PrEP, do inglés Pre-Exposure Prophylaxis)
consiste no uso de antirretrovirais, no caso do Brasil, um comprimido por dia do
Truvada®, associacao de 200 mg emtricitabina e 300 mg de fumarato de tenofovir
disoproxil (antirretrovirais - ARV), em uma combinacdo de praticas sexuais mais
seguras para reduzir o risco de adquirir a infeccdo pelo HIV-1, adquirido
sexualmente em adultos de alto risco (Bula Truvada® - ANVISA, 2017). A
emtricitabina e o fumarato de tenofovir disoproxil sdo inibidores da atividade da
transcriptase resersa do HIV-1 que competem com diferentes substratos naturais da
enzima se incorporando na cadeia de DNA viral e assim causando a terminacéo da
cadeia (Bula Truvada® - ANVISA, 2017).

No estudo clinico internacional Preexposure Prophylaxis Initiative (iPrEx),
que avaliou a PrEP oral diaria em homens que fazem sexo com homens (HSH) e
mulheres transexuais, houve reducdo de 44% no risco de aquisicdo de HIV com o
uso diario de comprimido Unico de entricitabina (FTC) combinada ao fumarato de
tenofovir desoproxila (TDF). A eficacia da profilaxia foi fortemente associada a
adesdo: em participantes com niveis sanguineos detectaveis da medicagdo, a
reducado da incidéncia do HIV foi de 95% (GRANT, 2010).

Mesmo em condi¢cdes mais distantes da realidade da pesquisa clinica, a
PrEP vem se mostrando efetiva para a prevencdo do HIV. No estudo clinico

PROUD, que avaliou o uso aberto de PrEP em HSH com risco de infeccéao por HIV,
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observou-se 86% de eficacia da intervencdo (MCCORMACK, 2016).

Os principais efeitos adversos a serem observados quando se utiliza da
terapia sdo o aparecimento ou agravamento de uma insuficiéncia renal, ja que a
eliminacdo dos principios ativos € feita pelo rim, e uma diminuicdo da densidade
0ssea em longo prazo associada ao fumarato, que aumenta os marcadores que

sugerem uma remodelacao 0ssea (Bula Truvada® - ANVISA, 2017).

1.5. Prevencdo Combinada (MINISTERIO DA SAUDE, 2018)

Prevencdo combinada ao HIV é uma estratégia que utiliza diferentes
abordagens de prevencdo (biomédica, comportamental e estrutural) aplicadas a
multiplos niveis para responder as necessidades de determinados segmentos
populacionais e determinadas formas de transmissdo. As intervencfes biomédicas
sdo voltadas na reducédo do risco de exposicdo mediante interacdo do virus com a
pessoa passivel de infeccdo, como por exemplo, métodos de barreira fisica
(preservativo) e uso de antirretrovirais (Profilaxia P0s-Exposicdo — PEP e a Profilaxia
Pré-Exposicdo — PrEP).

As intervengdes comportamentais contribuem com o aumento da informacéao
e a percepcdo de risco de exposicdo ao HIV por meio de mudancas
comportamentais individuais e das comunidades. Exemplos de intervengdes
comportamentais Sao o incentivo ao uso de preservativos e testagem regular, assim
como, o aconselhamento sobre HIV/AIDS e outras doencas sexualmente
transmissiveis (DST).

As intervencbes estruturais sdo voltadas para fatores e condi¢Oes
socioculturais que influenciam na vulnerabilidade de individuos e grupos culturais
especifico ao HIV envolvendo preconceito, estigma, discriminacdo. Como acodes
contra racismo, sexismo, Lésbicas/Gays/Bissexuais/Travestis/ Transexuais ou
Transgéneros fobia (LGBTfobia) e promoc¢do de campanhas de conscientizagao.

As populagbes chave para a prevengao combinada sdo aquelas que
apresentam a prevaléncia de HIV superior a nacional, que sdo homens que fazem
sexo com outros homens (HSH), transgéneros, pessoas que usam drogas, pessoas
privadas de liberdade e trabalhadores de sexo. Os segmentos da populacdo
prioritarios sdo adolescentes e jovens, individuos em situacéo de rua e a populacao

negra e indigena.
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1.6. Justificativa

Considerando o cenario do Pais em relagdo a transmissédo do HIV e para
conter o aumento do numero de novas infecgcdes, o governo brasileiro, por meio do
Sistema Unico de Salde (SUS), comecou a oferecer a PrEP, desde dezembro de
2017, para grupos de maior risco de contrair HIV, como profissionais do sexo,
homens que fazem sexo com outros homens, mulheres transexuais e casais
sorodiscordantes (um parceiro é soropositivo e outro ndo). Desse modo, 0 Ministério
da Saude incluiu a PrEP na estratégia de Prevencdo Combinada (PORTAL BRASIL,
2017).

Como a PrEP é uma tecnologia em saude recente, cuja submissao feita a
agéncia Food and Drug Administration foi realizada em 2004, é relevante a

atualizacdo do cenario envolvendo essa tecnologia no Pais.

2. Objetivo

Analisar 0 uso da PrEP em saude publica por meio de publicacdes que

avaliam o cenario de sua utilizacéo e a efetividade na prevencéo.

3. Materiais e Métodos

O projeto consiste em revisdo bibliografica do tipo narrativa. A metodologia
utilizada foi uma pesquisa documental nas bases de dados Web of Science, US
National Library of Medicine — National Institutes of Health (PubMed), Scientific
Electronic Library Online (SciELO), Cochrane Database of Systematic Reviews -
Cochrane Library, DATASUS, sites governamentais e de entidades internacionais e
nacionais, revistas e jornais de grande circulacdo publicados nos ultimos 10 anos.

Foram selecionados estudos e/ou documentos publicados em inglés,
portugués e espanhol por meio da leitura de titulos e de resumos para,
posteriormente, do artigo completo, daqueles que foram ao encontro do objetivo
proposto.

Artigos publicados em outro idioma ou que nao atenderam aos objetivos
deste trabalho foram excluidos, além daqueles que ndo se encontram no periodo

proposto.


http://www.scielo.org/
http://www.scielo.org/
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Foram utilizados os seguintes termos para a realizacdo da pesquisa nas
bases de dados: PrEP; Truvada; PrEP and Brazil; PrEP and Cost; PrEP and EUA,
PrEP and China, PrEP and UK, PrEP and Australia e PrEP and Kenya.

4. Discussao

4.1. Histéria da Profilaxia Pré-Exposicéo (Truvada®)

O tenofovir teve sua patente submetida a agéncia Food and Drug
Administration (FDA) no ano de 1986, mas somente em 1997 que a Gilead Sciences,
Inc., proprietaria da patente do Truvada®, e a University of San Francisco notaram o
efeito terapéutico contra a infeccdo pelo HIV e comecaram a fazer estudos para o
desenvolvimento uma nova medicacao (PrEP for HIV - History of Gilead, PrEP, and
Truvada, 2018). Em agosto de 2004, a FDA aprovou a combinacdo da emtricitabina
com o fumarato de tenofovir disoproxil, dois medicamentos separados da Gilead
Sciences, Inc (Emtriva® e Viread®), como tratamento de dose fixa para a infeccdo
pelo HIV (Drugs.com — Truvada Approval History, 2018).

Saliente-se, entretanto, que o artigo de eficacia in vitro (BOROTO-ESODA,
2006) esta disponibilizado na base de dados PubMed, e o primeiro artigo sobre
ensaios clinicos em humanos foi disponibilizado em 2007 (BLUM, 2007).

Em julho de 2012, apés uma série de estudos clinicos, o Truvada® foi
aprovado pela FDA com a indicacao de prevencéo da infec¢do por HIV, sexualmente
adquirido, em adultos e criangas maiores de 12 anos, se tornando o primeiro
medicamento aprovado para essa finalidade (PrEP for HIV - History of Gilead, PrEP,
and Truvada, 2018).

Atualmente, a PrEP esta aprovada em mais de 40 paises ao redor do mundo
(Figura 7). No Brasil, a ANVISA aprovou o medicamento em 29 de maio de 2017

para sua indicacdo de prevencéo a infec¢des pelo virus do HIV.
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Figura 7 — Status regulatério da PrEP até junho de 2018. (Adaptado da AVAC)

4.2. PrEP em Saude Publica

4.2.1. Estados Unidos da América do Norte

Os Estados Unidos da América do Norte (EUA) decidiram como estratégia
nacional a meta de reducéo de 25% no numero de novos diagndsticos de HIV até o
ano de 2020, em comparacdo com o ano de 2010. Neste contexto, a PrEP entra
com um grande papel na saude americana, para a expansdo do aumento de
métodos preventivos ao HIV (WEISS, 2018).

O pais demonstra jA uma queda anual de novos diagnosticos (SULLIVAN,
2018), mas os numeros das popula¢des-chave como o HSH continuam aumentando,
sendo que eles representam o maior numero de infecgdes e, praticamente, metade
das pessoas que vivem com HIV nacionalmente (ELSESSER, 2016). Dois tercos
das novas infec¢des sdo relacionados a HSH, principalmente, na faixa dos 24 aos
34 anos que o numero de diagnosticos vem aumentando gradualmente a cada ano,
sendo que nos EUA a populagdo negra e latina sédo as que apresentam maior
crescimento da incidéncia de novas infeccoes (SULLIVAN, 2018).

O CDC estima que 1.2 milhdes de pessoas soro negativas vivam em
persistente situacdo de alto risco a infeccdo do virus no pais, se tornando elegiveis
para o uso da PrEP (WEISS, 2018), sendo que a combinacao de emtricitabina com o
fumarato de tenofovir disoproxil administrado via oral € a inica medicacao registrada
para PrEP, pela FDA, nos EUA (SULLIVAN, 2018).

Apesar de registrar crescimento de usuéarios de PrEP que passou de 2012
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para 2017, respectivamente, de 8.768 para 100.282 usuarios (SULLIVAN, 2018), isto
representa que apenas 5% dos HSH utilizam o método como prevencao. Modelos
matematicos sugerem que se 40% dos HSH de alto risco usassem a profilaxia, um
terco das novas infeccbes por HIV, que ocorreriam na proxima década seriam
prevenidas, chegando na meta americana de reducdo (RANJIT, 2018).

Além disso, o impacto da terapia ndo depende somente de quem comecga 0
tratamento, mas, também, de quem consegue manté-lo. Nos EUA, um quarto de
todos os pacientes que comecaram PrEP, depois de um periodo de 3 anos
descontinuaram e, entre a populacdo de HSH, o numero foi de um a cada 5
pessoas, sendo a descontinuacao mais frente na populacdo mais jovem (SULLIVAN,
2018).

Em relagdo as mulheres transexuais no estudo iPrEx, observou-se que essa
populacdo apresentava mais de 5 parceiros nos ultimos 3 meses e se envolvia mais
em prostituicdo e sexo anal sem preservativo, se comparado com HSH. Entre as
mulheres transexuais, os individuos que apresentavam maior risco de contrair HIV
demostraram, também, a menor adesdo em relacdo ao uso da PrEP, oposto do que
foi encontrado em relagéo aos HSH (DEUTSCH, 2015).

As principais barreiras descritas para o uso da PrEP sdo manter o
conhecimento continuo sobre o método, se a populagédo tem vontade de utiliza-la e a
adesdo (SULLIVAN, 2018). Em relacdo, ao conhecimento do método, por exemplo,
em Nova York, onde muitos médicos mencionaram nao estarem cientes ou, ainda,
porque tém preocupacdes com o0 uso. Esta situacdo, se deve, provavelmente, ao
fabricante ndo ter feito uma divulgagédo apropriada para prescritores, durante os
primeiros anos apos a aprovacao pela FDA (ARD, 2018).

Outro estudo, em 2015, avaliou a quantidade de departamentos americanos
de saude locais trazem algum tipo de atividade relacionada a PrEP. Foi observado
que apenas 29% dos departamentos locais no pais tinham algum tipo de
acao/implementacéo relacionada a profilaxia, sendo mais comuns em cidades com
grandes populacdes (acima de 500 mil habitantes) e no oeste americano. Destes
que traziam alguma implementagéo, apenas 61% receberam alguma verba local,
estadual ou federal e 38% reportaram ndo terem recebido nenhuma verba especifica
para suporte da PrEP. Das que reportaram ndo terem nenhuma ac¢ao voltada para o
meétodo, 13% esperam formalizar uma em até 4 anos (WEISS, 2018).

A efetividade da PrEP esta muito ligada a vontade do uso e sua aceitacéo
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como estratégia de prevencado, assim como, a adesdo ao método, tornando ambas
barreiras para o uso na populacdo (GOLUB, 2013). Os principais motivos que
tornam estes fatores barreiras sdo a desconfianca em relacdo a efetividade de
protecdo, questdes quanto a seguranca da profilaxia em relacdo a reacdes adversas
em curto e longo prazo e o custo de manter a terapia (ELSESSER, 2016). Cerca de
70% dos HSH com auto risco de infeccdo se demonstraram dispostos a usar o
meétodo se acreditassem que ele seria 80% efetivo em prevenir a infeccdo do HIV
(RANJIT, 2018).

Entretanto, existem também fatores facilitadores ao uso da profilaxia que
podem ser implementados para evitar as barreiras, como 0 acesso livre e gratuito a
PreP, disponibilizacdo de atendimento individualizado e a servigos regulares de
saude sexual e testagem de HIV (GOLUB, 2013).

Um problema que pode surgir nos EUA, em relagcdo a um fator facilitador do
uso da PrEP, é a diminuicdo ainda maior do uso de preservativos, que vem caindo
desde 2005. Em estudo conduzido em Nova York, metade das pessoas interessadas
no uso da profilaxia demostrou a intencdo de diminuir o uso de preservativos
enquanto estivessem usando a terapia; mostrando duas motivacfes possiveis: a de
protecdo contra o HIV e a de obter melhor experiéncia sexual sem o0 uso de
preservativos (RANJIT, 2018).

4.2.2. Reino Unido

O Reino Unido apresenta, atualmente, cenario de queda de novas infeccdes
do HIV, com a diminuicdo de 18% de novos casos de 2015 para 2016. A diminuicéo
€ mais aparente na populacdo de HSH do pais com queda de 21% dos novos casos
em 2016, se tornando um dos primeiros paises europeus a observar um declinio tdo
expressivo nessa populacéo (UNITED KINGDON, , 2017).

O principal motivo da queda seria 0 grande investimento da testagem pelo
HIV e tratamento da populacdo, resultando na diminuicdo do niumero de pessoas
soropositivas que ndo conhecem seu estado ou, que conhecem, mas nao estavam
em tratamento. Em 2016, 87% da populacdo conheciam seu estado, 96% estavam
em tratamento com antirretrovirais e 94% dos que estavam em tratamento estao
com a carga viral indetectavel (AVERT, , 2018). Outro motivo que ajudou na queda

do namero de transmissdes foi 0 uso de PrEP entre HSH com alto risco de infeccéo
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(BROWN, 2017).

No Reino Unido, a disponibilidade da PrEP é fragmentada entre as suas
quatro nagbes componentes. Na Escdcia, o National Health Service (NHS) escocés
comissiona formulac¢des genéricas de PrEP em clinicas de saude sexual, no Pais de
Gales, a PrEP foi implementada por meio de estudos publicos com monitorizacao,
na Irlanda do Norte a situacdo € incerta devido situacdo politica do pais e na
Inglaterra o NHS decidiu, em 2015, ndo comissionar a profilaxia para a populacéo
apos o final do estudo PROUD (em portugués, significa orgulho), que ocorreu no
pais, devido a problemas com custo-efetividade do método e responsabilidades
legais do NHS. Mas, em 2017, foi anunciado um megaestudo de implementacao da
PrEP chamado IMPACT que iria responder questdes néo vistas no estudo PROUD,
em decorréncia ao tamanho de populacdo (PAPARINI, 2018).

O numero de pessoas que utiliza PrEP no Inglaterra, sdo pessoas que
participaram de ensaios clinicos no pais ou que compram via online a medicacao.
Estimava-se que até 2014, somente, 500 pessoas utilizassem o método e que até
2016 se teriam apenas algumas centenas adicionadas (BROWN, 2017).

Devido a ndo estar disponivel na Inglaterra a profilaxia foi relatado que
muitos individuos HSH comecaram a utilizar o “DIY PrEP”, que consiste na compra
online ou em outras rotas alternativas de medicacfes genéricas para PrEP. Também
foi formado em Londres o chamado “PrEP Club”, que ajuda a informar as pessoas
sobre como obter e como usar o método, dando suporte durante o processo
(PAPARINI, 2018).

Usando modelos matematicos foi estimado que se 4.000 HSH tivessem
iniciado a PrEP até o final de 2016, pelas projecdes até 2030 seriam, entdo, de
38.900 pessoas utilizando o tratamento (CAMBIANO, 2017).

Ao se introduzir a PrEP foi calculado que, em 80 anos, 25% das infec¢gOes
futuras entre HSH teriam sido evitadas, sendo que 58% desses casos seriam
evitados, indiretamente, devido a prevencdo da transmissdo progressiva. O
resultado disso foi o ganho de 220.000 anos de vida ajustados por qualidade
(AVAQ) (CAMBIANO, 2017).

O orgamento para o tratamento de HIV em 2016, no Reino Unido, foi de 450
milhdes de libras e chegaria ao seu pico de 850 milhdes em 30 anos. Com a
inclusédo da PrEP, esse pico chegaria 10 anos mais cedo, demonstrando maior gasto
no inicio da inclusdo da estratégia na saude publica, mas em 40 anos de sua adogao
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€ estimado que sua razdo de custo-efetividade chegue a menos de 13.000 libras por
AVAQ, resultando em uma economia de 1 bilhdo de libras em 80 anos (CAMBIANO,
2017).

4.2.3. Austréalia

A Austrdalia, em 2015, tinha 25.313 pessoas vivendo com HIV e foi reportado
1025 novos casos (RYAN, 2018) sendo que ha uma epidemia de HIV concentrada
na populacdo HSH, em quase trés quartos (73%) dos casos de novas infec¢des que
sao notificadas, enquanto que, a populacdo heterossexual, responde por 20% dos
novos casos. Mas neste pais, 40% das novas infec¢des sdo de pessoas originarias
de paises com alta prevaléncia de HIV ou de pessoas que tiveram parceiros destes
paises (WRIGHT, 2018).

O pais endossou o compromisso com as Nacdes Unidas de erradicar as
novas transmissdes de HIV até o ano de 2020. Para chegar nesse obijetivo ela adota
ha anos diversas estratégias de reducdo de transmissdo como incentivo do uso de
preservativos, testagem regulares de HIV, PEP e tratamento imediato para quem for
diagnosticado soropositivo (WRIGHT, 2018). Mas, mesmo com esses esfor¢os, o
namero de novas infecgbes permaneceu estavel nos ultimos quatro anos, tornando a
PrEP um método essencial para tentativa de reducao dos nameros (RYAN, 2018).

Entre 2011 e 2015 foram feitas pesquisas com a populacdo HSH
soronegativa para se descobrir qual seria a sua aceitacdo do método; 54,4%
apoiaram o uso da PrEP e 39% responderam que teriam relacdes sexuais com
usuarios da profilaxia. O maior interesse no uso esta associado, normalmente, com
idades mais jovens, maiores numeros de parceiros sexuais, ter tido relacbes com
homens soropositivos ou j& terem utilizado PEP anteriormente (HOLT, 2017).

Em novembro de 2017, as autoridades regulatérias da Australia aprovaram a
PrEP e foram criadas as diretrizes australianas para o uso baseadas no risco
individual de aquisicdo do HIV (RYAN, 2018). Para ser elegivel ao uso de PrEP no
pais, o paciente necessita apresentar um historico comportamento de risco sexual
e/ou de uso de drogas classificado como “alto risco” ou como “médio risco”, no caso
do dltimo, a elegibilidade deve ser vista, clinicamente, caso a caso. As condi¢cdes
para que o paciente seja considerado com comportamento de “alto risco” ou “médio

7

risco” é avaliado se a pessoa é HSH, heterossexual, transexual ou usuario de
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drogas, tendo sua condicdo especifica de analise de comportamento (WRIGHT,
2018).

A partir do dia primeiro de abril de 2018, a PrEP entrou na lista de
medicamentos do Pharmaceutical Benefits Scheme (PBS) que permite a compra da
medicacdo com concessdo governamental (RYAN, 2018). Deste modo, € possivel
adquirir a medicagdo por AUD$ 39,50 por més (ZHOU, 2018). A compra também
pode ser feita via setor privado em que o custo da medicacéo fica de AUD$ 900 por

més, ou por importacdo, em que o preco fica entre US$ 70 a US$ 230 (RYAN, 2018).

424, China

Na China, ha entre 5 a 10 milhées de HSH vivendo no pais, sendo que a
incidéncia de HIV reportada nesta populacdo € uma das maiores, globalmente, com
6.78 a cada 100 pessoas (WANG, 2018) representando um terco de todas as novas
infec¢des por HIV na China, se tornando um grupo principal para as politicas de
prevencao ao virus (WEI; RAYMOND, 2018).

A proporcdo de novos casos de HIV devido a transmissdo sexual vem
crescendo muito no pais, de 78,7% em 2011 para 94,5% em 2015, e mesmo com
altos niveis de conhecimento sobre o HIV, principalmente na popula¢cdo HSH, o uso
de preservativos € considerado suboétimo (WANG, 2018).

A percepcado de risco ao HIV na populacdo HSH é alta, com 64,5%
concordando com a afirmacéo de que € provavel que contrairdo HIV, nos proximos
12 meses, com aproximadamente metade (51,4%) dizendo que sempre usam
preservativo com 0s parceiros regulares e 20,3% afirmando que nunca usam
(WANG, 2018).

Em estudo baseado na populacdo de Hong Kong, em que a prevaléncia de
HIV entre HSH é de 5%, foi criado um modelo para simulacdo dos beneficios da
adocao da PrEP na cidade. Foi observado que sem a ado¢do do método havera um
crescimento continuo de novas infec¢cdes do periodo de 2012 até 2021, onde a
prevaléncia passaria de 0.08, em 2011, para 0.19, em 2021, incidéncia aumentaria
de 1.1 para 1.6 a cada 100 pessoas e 0 numero de novas infec¢des, por ano,
passaria de 395 em 2011 para 604 em 2021. Com a suposicdo da implantacdo da
prevencdo em 2017, de que teriamos 90% dos usuarios com alta aderéncia, seria
possivel prevenir 55% das novas infec¢fes até 2021, mas caso tivesse apenas 10%
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de alta adesé&o, apenas 8% das novas infec¢gdes seriam evitadas (WONG, 2018).

O conhecimento sobre a PrEP na China é baixo, por volta de um a cada
cinco HSH conheciam o método. Entretanto, a intensdo de uso é alta com 71,3% da
populacdo disposta a usar a profilaxia caso disponivel no pais, sendo que o0s
motivos principais para quererem utilizar a PrEP seriam a prevencgéo do HIV e terem
maior responsabilidade pela prépria saude. Ja os principais motivos que impedem o
uso séo possiveis efeitos colaterais e a falta de vontade de usar medicacdo, por um
longo periodo de tempo (WANG, 2018).

Devido a dependéncia da aderéncia para o sucesso da terapia, foi feito
estudo na populacdo HSH chinesa focado na observacdo desse parametro. Foi
observado uma adesédo média de 64,29%, sendo que a porcentagem de pessoas
com alta adesdo foi de 32,33%, de aderéncia intermediaria de 38,97% e de
aderéncia baixa de 28,70%. Os maiores motivos da baixa aderéncia pelos
participantes foram o esquecimento da medicacdo, a preocupacdo com reacdes
adversas e nao trazerem a medicacao junto com eles (QU, 2018).

A China apresenta certas barreiras muito especificas do pais que torna a
adocéao da PrEP desafiadora considerando que a parte cultural voltada para a saude
€ uma das grandes responsaveis. A populacdo acredita na prevencdo de doencas
pelo exercicio, dieta e boas relacdes pessoais com familia e amigos e, quando uma
doenca ocorre, normalmente, é tratada com a medicina oriental tradicional chinesa
que é, preferencialmente, utilizada do que a medicina ocidental (WEI; RAYMOND,
2018).

Um fator muito importante também é o estigma da populacdo HSH enfrenta,
com 19,3% da populacdo ndo disposta usar a profilaxia devido a preocupacéao do
gque as pessoas vao pensar a seu respeito (WANG, 2018). Apesar da existéncia de
campanhas anti-HIV, estigma no pais, e 0 maior crescimento da visibilidade LGBT, a
homofobia e o preconceito com HIV positivos ainda sdo muito disseminados. O
resultado € a baixa testagem HIV e o0 medo de que o uso de PrEP exporia a sua
orientacao sexual e o seu status ou, entdo, do parceiro, em relacdo ao HIV (WEI;
RAYMOND, 2018).

Considerando que 30% da populacdo de HSH (aproximadamente 2,5
milhdes de pessoas) € considerada com alto risco de infec¢do pelo virus do HIV séo,
assim, elegiveis para a utilizacdo da PrEP (MUESSIG, 2010). Foi feito, a partir da
suposi¢cdo da adogdo da PrEP, um modelo estatistico calibrado para previsdo dos
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custos futuros da terapia (ZHANG, 2018). Como resultado, foi obtido sem a adoc¢é&o
da PrEP que a China teria, entre 2018 e 2037, 2.3 milhdes de novas infec¢des e que
750.091 pessoas iniciariam o tratamento com ARV. Também, sdo previstos o
namero de 1.846.449 mortes por HIV e 3.331.255 anos de vida ajustados por
incapacidade (AVAI), resultando em custo de US$ 5.143 milhdes, em cuidados
médicos relacionados ao HIV (ZHANG, 2018).

A profilaxia, caso fosse adotada e utilizada por 50% da populacdo alvo,
permitiria a reducédo de 256.200 novas infecc¢des, de 155.100 mortes e de 603.900
AVAls até 2037. Entretanto, ndo € considerada custo-efetiva na China, onde a PrEP
custa US$ 3.500/pessoa a cada ano, gerando um gasto de US$ 22.6 bilhdes, nos 15
primeiros anos (ZHANG, 2018).

O resultado negativo foi devido ao alto custo do medicamento no pais (US$
3.500) e devido ao baixo custo do tratamento padrdo com ARV. Desse modo foi
concluido que o preco do Truvada® deveria ser diminuido pela metade (US$ 1.700),

para que o tratamento tenha um bom custo-beneficio (ZHANG, 2018).

4.2.5. Quénia

O Quénia tem a quarta maior epidemia de HIV do mundo, com prevaléncia
na populacao adulta de 4,8% e com cerca de 1,5 milhées de pessoas vivendo com
HIV, em 2017. Neste mesmo ano, ocorreram por volta de 53.000 novas infecc¢des
em adultos e criancas e 28.000 mortes por AIDS (UNAIDS, Kenya, 2017). As
populacdes mais atingidas pela epidemia sdo profissionais do sexo, jovens adultos,
HSH e mulheres (AVERT, 2017).

Em 2016, as diretrizes para tratamento e prevencao do HIV, com o uso de
drogas antirretrovirais, recomendou o uso da PrEP em pessoas que tenham um
“risco significativo” para infeccdo do virus. A definicdo para “risco significativo” é
entendida como uma variedade de comportamentos, mas que n&o inclui
especificamente o sexo anal. Em 2017, o Quénia comeg¢ou um programa nacional de
uso de PrEP para pacientes que fossem elegiveis nos quesitos mencionados nas
diretrizes, sendo que elas ndo contém fatores de risco especificos da populacéo
HSH (WAHOME, 2018).

Estudo desenvolvido focado na populacdo HSH queniana identificou que

80% desta populacéo esta com alto risco de aquisicdo de HIV, com uma incidéncia
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alta de 4.1 a cada 100 pessoas por ano. Também, identificou que destes em alto
risco, 11,4% nado seriam elegiveis ao uso de PrEP, pelas diretrizes atuais
(WAHOME, 2018).

O principal motivo para a nao inclusdo de fatores especificos para a
prevencdo da populagio HSH € o preconceito no pais. No Quénia, a
homossexualidade € considerada ilegal e punivel pela lei, assim, esse grupo de
populacdo sofre com o estigma e a dificuldade de acesso a servicos de saude. Até
profissionais treinados especificamente para atender HSH acabam sofrendo
preconceito por parte de membros da comunidade e de outros profissionais da
salude (WAHOME, 2018).

Outro grupo muito atingido pela epidemia sdo as mulheres que, em 2015,
mais de 50% das novas infecgdes por HIV na Africa Subsaariana aconteceram na
populacdo feminina e, metade desses casos, ocorreu em mulheres entre 15 e 24
anos. Assim, mulheres mais jovens tém a probabilidade duas vezes mais alta que
um homem jovem de contrair HIV (PYRA, 2018).

A aderéncia a PrEP na populacdo feminina estd muito associada com o
comportamento sexual de risco; mulheres que apresentaram comportamento de
risco continuo, também, apresentaram adesdo constante ao tratamento
demonstrando, assim, que as mulheres alinham o uso da PrEP com momentos de
maior risco a infeccao por HIV (PYRA, 2018).

Como o Quénia apresenta alta prevaléncia de HIV, a Organizacdo Mundial
da Saude recomenda o uso da PrEP em mulheres gravidas e lactantes
soronegativas (PINTYE, 2018), isto devido a uma estimativa em que nestes paises,
um terco das transmissdes de méae para filhos, se deve a uma infec¢cdo aguda por
HIV durante a gravidez ou amamentacdo (JOHNSON, 2012), mesmo a profilaxia
ainda ter dados muito limitados sobre o uso em mulheres gravidas e lactantes
(HEFFRON, 2017).

Em estudo focado nas mulheres gravidas quenianas identificou que quase
todas as participantes afirmaram estarem em alto risco de contrairem HIV em
decorréncia as mudancas em seus relacionamentos ja que, com a gravidez, elas se
sentem menos intimas com seus parceiros e estes podem procurar ter relacées com
outras pessoas e se infectarem com o virus (PINTYE, 2018).

Ao serem apresentadas a PrEP a maioria das participantes demonstrou

interesse no método devido sua percepcdo de alto risco, mas as mulheres
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apresentaram barreiras que poderiam impedir ou interromper o uso. A principal
barreira mencionada é sobre a percep¢do dos outros com elas, ja que seriam as
“mesmas drogas” usadas para tratamento e prevencgdo e, portanto, poderiam ser
confundidas com pessoas soropositivas sofrendo, assim, o estigma da comunidade
e, principalmente, do marido, que a partir de relatos das participantes poderiam ficar
violentos achando que elas “trouxeram o HIV para dentro da casa”. A solucdo que
muitas encontraram para diminuir a reacdo negativa do marido foram consultas junto
com seus parceiros para que o médico explique melhor sobre a PrEP (PINTYE,
2018).

4.2.6. Brasil

Com o aumento do numero de infeccbes por HIV em populacdes especificas
do Brasil, mesmo com a prevaléncia baixa na populagcdo em geral, a incluséo da
PrEP na estratégia de preven¢do combinada esta de acordo com o planejamento do
governo brasileiro, ainda mais que, com a adoc¢ao, havera ndo somente a prevencao
do virus de maneira medicamentosa como, também, a expanséo da testagem entre
a populagédo mais vulneravel (LUZ; BENZAKEN, 2018).

O estudo PrEP Brasil realizado entre 2014 e 2016 demonstrou uma alta
retencdo e adesdo a profilaxia, principalmente, entre a faixa mais jovem de
participantes (18 a 24 anos) e entre pessoas que tiveram relagdes soro discordantes,
mostrando que as populacbes mais visadas para o método, também, sdo as mais
aderentes ao tratamento gerando mais efetividade deste (GRINSZTEJN, 2018).

Além disto, durante o estudo foi notado que o comportamento sexual dos
participantes ndo se alterou, ndo havendo mudanca no comportamento sexual de
risco, mas foi observada uma maior incidéncia de sifilis, similar a estudos
internacionais (GRINSZTEJN, 2018).

Outros fatores importantes a serem considerados na inclusdo da terapia na
saude publica sdo o quanto a populagdo alvo (HSH e mulheres transexuais)
conhece 0 método e quanto dela esta disposta a utiliza-lo (HOAGLAND, 2016).

No Brasil, foi observado que 61,3% conhecem a PrEP, sendo a maior parte
de pessoas mais velhas, que tiveram 12 ou mais anos de educacao e localizadas em
Sao Paulo. Além disso, pessoas testadas positivamente para o HIV tiveram menor

conhecimento da existéncia do método que pessoas testadas negativamente, ou
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seja, 47% e 63%, respectivamente (HOAGLAND, 2016).

No caso do intensdo de usar a profilaxia, apés o seu conhecimento, 82,1%
demonstraram grande interesse, caso estivesse disponivel no SUS, e uma grande
porcentagem de 75,8% usariam PrEP, mesmo se fosse pago. Das pessoas que
demostraram interesse, a maioria (53,9%) discordou que o uso de PrEP os faria ndo
usar preservativo, enquanto 38% concordaram que, com o0 uso da medicagcao, nao
usariam o preservativo (HOAGLAND, 2016). Mesmo na populacdo em geral do Pais,
apenas 19,9% utilizam preservativos em parcerias fixas e 54,9% em parcerias
ocasionais (ZUCCHlI, 2018).

As pessoas com maior risco de contrair HIV, em razdo de maior nimero de
parceiros sexuais, sem 0 uso de preservativo, ou que fizeram sexo anal com alguém
soropositivo, nos ultimos 12 meses, ou que ja tiveram diagnostico prévio para
alguma doenca sexualmente transmissivel, foram as que apresentaram maior
interesse no uso do méetodo (HOAGLAND, 2016).

No caso da populacdo transexual feminina, estudo realizado no Rio de
Janeiro, observou menores numeros relacionados ao conhecimento do método com
apenas 38% sabendo da existéncia da profilaxia pré-exposi¢cdo, mas a intensdo de
uso foi alta, 76,4% usariam o medicamento. As participantes que ndo demonstraram
vontade do uso justificaram estarem preocupadas com os efeitos adversos e/ou com
a dificuldade de obter o tratamento devido a transfobia (JALIL, 2018).

Em estudo solicitado pelo Departamento de Vigilancia, Prevencao e Controle
de DSTs, HIV e Hepatite Viral do Ministério da Saude focado em 11 cidades, que
representam as cinco regides do Pais e, também, o maior nimero de pessoas
vivendo com HIV, foi observada a quantidade de 66.000 pessoas podendo chegar a
98.000 entre 15 e 64 anos elegiveis para o uso da PrEP (LUZ; BENZAKEN, 2018).

No Brasil, ap6s aprovacdo do Truvada® como medicagao para profilaxia preé-
exposicao ao HIV e a adocdo do medicamento junto a sua estratégia de prevencéo
combinada em dezembro de 2017, foram criadas as diretrizes para o uso do metodo
por meio do SUS, além de ser feito um planejamento de sua implementacdo em
nivel nacional (PORTAL BRASIL, 2017).

A diretriz para o uso da PrEP foca em segmentos vulneraveis da populagéo
brasileira (grupos de risco) que tém maior prevaléncia de HIV em relacdo a
populacdo geral (Tabela 2). Esses grupos sdo HSH, profissionais do sexo, usuérios
de drogas e pessoas transexuais. Além desses, também é focada em casais em
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parceria sorodiscordantes. Entretanto, somente estar nesses grupos, nao caracteriza
gue a pessoa esteja em risco frequente ao HIV e, por isso, sdo avaliados outros
fatores como frequéncia de relacdes sexuais eventuais, historico de DSTSs, historico
de ndo uso de preservativo, quantidade de parceiros sexuais, uso frequente de PEP
e contextos de troca de sexo por algum beneficio (MINISTERIO DA SAUDE(b),
2017).

SEGMENTOS POPULACIONAIS

i DEFINICAQ CRITERIO DE INDICACAO DE Prep
PRIORITARIOS

Homens que se relacionam
Gays e outros homens que fazem

sexualmente efou afetivamente Relacdo sexual anal (receptiva
sexo com outros homens [HSH) . _ i
com outros hamens ou insertiva) ou vaginal, sem uso
de preservativo, nos altimos seis
Pessoas QuUE EXpressam um mMeses
género diferente do sexo definido
ao nascimento. Nesta definicdo E/OU
Pessoas trans sdo incluidos: homens e mulheres
transexuais, transgéneros, Episddios recorrentes de
travestis e outras pessoas com Infeccdes Sexualmente
géneros ndc binarios Transmissiveis (I5T)
Homens, mulheres e pessoas E/OU
trans que recebem dinheiro
Profi ssionais do sexo ou beneficios em troca de Uso repetido de Profi laxia Pds-
servigos sexuais, regular ou Exposicdo (PEP)

ocasionalmente

Parceria heterossexual ou - .
Relagdo sexual anal ou vaginal

Parcerias sorodiscordantes homossexual na qual uma das _
L com uma pessoa infectada pelo
para o HIV pessoas € infectada pelo HIVe a _
. HIV sem preservativo
outra nao

Tabela 2 — Segmentos populacionais prioritarios e critérios de indicagcao de PrEP. (Adaptado de:
MINISTERIO DA SAUDE. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para a Profilaxia Pré-Exposic&o
(PreP) de Risco a Infeccéo pelo HIV, 2017)

No processo de selecdo dos pacientes elegiveis, a PrEP passa por varias
etapas de triagem, em que se avaliam a abordagem de gerenciamento de risco, a
motivacdo para o uso de PrEP, se ha a necessidade do uso de PEP, além da
realizacdo da testagem para HIV, para outras DSTs e hepatite.
E realizada vacinacdo para hepatite B e avaliagdes das funcdes renais, hepaticas e
de fraturas patolégicas. ApOs passar por esse processo € feita a prescricao da PrEP
(MINISTERIO DA SAUDE(b), 2017).

Apés o inicio da terapia, o acompanhamento do paciente deve ser feito,
inicialmente, em intervalos curtos e depois passar para 3 em 3 meses. A funcao
renal, mensurada pela dosagem de creatinina, deve sempre ser acompanhada
devido a provaveis danos causados pelo tenofovir, assim como, a adesdo ao

tratamento e a exposi¢ao de risco. Outros fatores importantes a serem observados
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sdo possiveis efeitos adversos e interacdes medicamentosas (MINISTERIO DA
SAUDE(b), 2017). O tratamento deve ser interrompido nas seguintes condicoes:
baixa adesao pelo paciente, persisténcia de eventos adversos, diminuicdo do risco
de infeccdo, quando o paciente ndo deseja manter o tratamento e/ou diagndstico de
infeccéo pelo HIV (MINISTERIO DA SAUDE(b), 2017).

Estimava-se, no inicio de 2018, que no primeiro ano, 7 mil pessoas dos
grupos de risco seriam atendidas em 36 servicos do Sistema Unico de Saude, em 22
cidades brasileiras (PORTAL BRASIL, 2017). Somente no estado de Sao Paulo foi
estimada a participacdo de 1110 pessoas em 14 servicos municipais e estaduais
localizados tanto na regido metropolitana como no interior (Portal do Governo de
Sao Paulo, 2018). O investimento inicial do governo foi de R$ 8,6 milhdes para
aquisicéo de 3,6 milhdes de comprimidos (MINISTERIO DA SAUDE(a), 2017).

Em seis meses (janeiro a junho) nos quais a PrEP esteve disponivel na
salude publica brasileira houve, nas 22 cidades, cerca de 6 mil prescricbes do
método e 2.748 pessoas iniciaram o tratamento. A populacdo de HSH é
representada por 78,9% dos tratamentos sendo utilizados enquanto as mulheres
transexuais ainda representam uma quantidade baixa de 1,8%. Outra caracteristica
observada na maioria dos pacientes submetidas ao método é que 77% tém mais de
12 anos de educacdo (MINISTERIO DA SAUDE, 2018).

O governo espera a partir de julho de 2018, até o final do ano, expandir a
rede de oferecimento da PrEP para mais 24 cidades chegando no total de 65
servicos de salde, em 46 cidades, oferecendo a medicacdo (MINISTERIO DA
SAUDE, 2018).

Além disso, em maio de 2018, a ANVISA aprovou o registro do medicamento
genérico da PrEP feito em um laboratorio publico da Fundagcao Osvaldo Cruz com a
parceria da industria Blanver Farmoquimica Ltda., para comercializacdo. Desse
modo, 0 governo espera baixar ainda mais o pre¢co do medicamento que esta sendo
adquirido, atualmente, por 24 ddlares o frasco (Ministério da Saude: Mais de 2,5 mil
brasileiros ja utilizam a PrEP, 2018).

Sabendo-se que no Brasil, a epidemia de HIV fica concentrada em
populagcbées-chave mais vulneraveis, HSH jovens e em mulheres transexuais, foi feito
estudo analitico em 2016 para previsdo dos beneficios clinicos e o impacto
econdbmico da adocao da PrEP (LUZ, 2018). Como resultado do modelo, caso a

PrEP fosse adotada, haveria a redugéo do risco de infeccdo da populacdo alvo de
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50,5% para 40,1%, e a probabilidade de morte de 22,3% para 11,1%, ocorrendo,
assim, aumento da expectativa de vida em 4,2 anos (LUZ, 2018). Os gastos
envolvendo o método, em cinco anos, por pessoa, seriam de US$ 890, muito mais
alto que o gasto sem PrEP de US$ 47. Saliente-se, entretanto, que apenas 38% dos
gastos envolvendo a adogdo do tratamento seriam para medicacdo e testagem, ja
que com a adogdo do medicamento haveria maior deteccdo do virus entre a
populacdo levando a maior gasto com ARV, de US$ 3.400 por pessoa para US$
4.610 (LUZ, 2018).

A razéo de custo efetividade da adogéo da PrEP para sua ndo adoc¢ao foi de
US$ 2.530 ddlares por ano de vida salva, que equivale a 30% do produto interno
bruto per capita do Brasil, tornando a estratégia custo-efetiva no cenario brasileiro. A
custo-efetividade sé ndo seria positiva em dois cenarios, caso o pre¢co da medicacdo
passe de US$ 33,75 /més para mais de US$ 100 /més e quando a incidéncia de

infeccéo pelo HIV no Pais fosse menor de 0,4 a cada 100 pessoas/ano (LUZ, 2018).

5. Conclusao

Apesar da epidemia de HIV mundial ter diminuido nas ultimas décadas,
observa-se que ha uma estabilizacdo no numero de novos casos acontecendo nos
altimos anos nao havendo maiores reducdes significativas. Entre certas populacbes
mais vulneraveis é possivel até mesmo observar um aumento dos casos de novas
infecgbes como é o caso dos HSH e mulheres transexuais.

Neste cenario, a PrEP, medicacao antirretroviral utilizada na prevencéao da
infeccdo por HIV, se torna uma estratégia muito importante como novo meio de
reducdo dos novos casos de HIV, principalmente, nas popula¢gées mais vulneraveis.

A PreP se mostrou efetiva na prevencdo da infeccdo e nas projeces
epidemiologicas de reducdo dos casos de HIV, mas para ter sua efetividade trés
pontos sdo fundamentais. O primeiro é o conhecimento da populagdo sobre a
profilaxia, como observado no trabalho, em todos os paises analisados as
porcentagens de pessoas que conheciam o método eram baixas, mostrando que o
primeiro desafio para adocdo da PrEP na saude publica seria sua divulgacédo e
promocao, focando nos segmentos que apresentam alto risco de infecgao.

O segundo ponto a se considerar a ado¢do do método na saude publica é o

quanto a populacao alvo esta disponivel ou tem interesse em fazer o tratamento. Em
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todos os paises houve uma alta porcentagem de pessoas nos grupos de risco que
se mostraram interessadas na PrEP apds serem informados sobre ela. Isto
demonstra que existe publico para programas de PrEP e que informar a populacéo
sobre a profilaxia vai atrai-la para a efetivacédo de sua participacao.

O terceiro ponto a ser analisado € a adesao dos grupos de risco a profilaxia.
Foi observado que a aderéncia esta muito ligada com a situacdo de risco do
paciente, ou seja, quanto maior a situacao de risco, maior a adesdo ao tratamento.

Uma das principais barreiras reportadas pela a populacéo a utilizar o método
€ a preocupacao com efeitos adversos e, portanto, mostrar a importancia na
qualidade de vida além de sua efetividade e seguranca sdo decisivos para
fundamentar o fator de decisdo de cada individuo tanto em relagdo a sua
participagdo como a manutencdo de sua participacdo no PrEP. Outras barreiras
observadas sao intrinsecas a cada pais como, por exemplo, a cultura na China de
preferirem a medicina tradicional oriental a medicina ocidental e a ilegalidade das
relacbes homossexuais no Quénia.

Em relacdo ao custo-efetividade da terapia e sua ado¢do na saude publica
foi observado que todos os paises notam os beneficios da implantacdo da terapia
em longo prazo, mas quando se fala do custo, a PrEP varia muito para cada
localidade resultando em diferentes relagbes de custo-beneficio que, para muitos
paises, ndo é favoravel. a China, onde o custo € muito elevado para a adocao ou,
entdo, a Inglaterra, que apesar de ver uma relagdo favoravel em longo prazo, tem
hoje um cenario positivo de reducédo de novos casos de infeccdo sem a adocao da
PrepP.

No caso do cenario nacional brasileiro, a profilaxia recém adotada traz uma
perspectiva boa e € custo-efetiva para a reducdo dos casos de HIV no Pais em
populacdo HSH de alto risco, trazendo expectativas de expansédo do programa para
0s proximos anos. Considerando, entretanto que estamos no primeiro ano de
adocao, é necessario o acompanhamento da populacdo atendida, principalmente,
frete a adesdo da farmacoterapia para a avaliacdo de sua efetividade em condicdes
diversas de utilizacao.

O principal receio observado sobre a adocao da PrEP € a reducao de uso de
preservativos, ja que a profilaxia é para HIV e, portanto, ndo protege contra outras
DSTs. Isto traz uma preocupacao para 0 possivel crescimento de casos dessas

doencas na populacdo de risco, prejudicando a relagdo custo-beneficio da PrEP.
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Nos estudos realizados no Brasil, um terco dos entrevistados relataram que nao
usaria mais preservativo com a PrEP, mas deve-se também levar em consideracao
que grande parte da populacdo geral brasileira ndo usa preservativos normalmente,
tanto que foi observado em diversos estudos que os pacientes que utilizam PreP

mantém seu grau de risco ndo havendo aumento de exposicéo.

6. Limitacdes

As principais limitacdes encontradas para a estruturacdo da abordagem
deste tema foram em relacdo a quantidade de artigos disponiveis que abordam o
assunto da profilaxia pré-exposicdo ao HIV relacionadas com a Saude Publica.
Existem muitos artigos relacionados a PrEP nos EUA, mas esse pais tem um
sistema publico de distribuicdo da medicacédo que € distribuida de maneira privada
por seguros de saude. Certamente, muitos paises ainda estdo discutindo o impacto
da adocdo da PrEP e a disponibilizacado para a populacdo, o que por ser bastante
recente e haver custos financeiros aditivos, ainda, ndo ha uma universalizacdo em
sua utilizacao e, portanto, uma limitagcdo quanto as publicacdes decorrentes.

Assim, ndo foram encontrados artigos sobre o custo e efetividade da
profilaxia no Quénia e o artigo encontrado sobre a Australia estava desatualizado
com as perspectivas atuais do pais.

Saliente-se, também, essa tecnologia foi aprovada pela FDA em 2012 e as
inovacdes tecnoldgicas exigem um determinado tempo para sua efetiva implantacao

e a implantacdo de seus programas.

7. Consideracdes Finais

A profilaxia pré-exposicdo ao HIV € uma terapia nova para a diminuicao de
casos de novas infeccdes e teve sua aprovacao regulatéria realizada recentemente
por diversos paises no mundo, assim como, a criagdo de diversos programas de
saude publica.

O método é altamente recomendado nos paises com prevaléncia alta de
HIV, principalmente, nas populagbes de risco (HSH, mulheres transexuais e
profissionais do sexo). Mas a sua adocdo na saude publica depende das

caracteristicas de cada pais e de suas analises de custo-beneficio.
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Com a sua implantacdo recente, a continuidade dos estudos sobre os
impactos da PrEP na saude publica devem ser continuamente monitorados para a
verificacdo de sua efetividade na reducdo dos casos de HIV em diferentes cenarios,
impacto decorrente do custo da sua adocédo, e o0 possivel crescimento de outras

DSTs decorridas da diminui¢cdo do uso de preservativos.
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