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RESUMO

Como forma de reduzir o risco de adquirir a infeccdo pelo HIV o Ministério da Saude
preconiza o uso da PrEP — Profilaxia Pré-Exposi¢cdo ao HIV, praticada por meio do
uso continuo de um comprimido didrio de tenofovir/entricitabina, combinacao
considerada altamente eficaz para diminuir os riscos de infeccdo pelo HIV. Esta
terapia € indicada para populacdes de maior vulnerabilidade, como homens que
fazem sexo com homens (HSH), pessoas trans (transexuais e travestis),
trabalhadores do sexo e parceiros sorodiscordantes, devido ao maior risco de
infeccdo. O objetivo deste estudo foi caracterizar a populacdo que buscou a PrEP no
estado do Parana, o surgimento de infeccfes sexualmente transmissives durante o
uso do medicamento, além de verificar comportamentos de risco e resultados de
exames laboratoriais. Os dados foram coletados por meio de relatérios do Sistema
de Controle Logistico de Medicamentos (SICLOM), em parceria com o Centro de
Medicamentos do Parana (CEMEPAR). Verificou-se que no periodo de 26 de
fevereiro a 31 de agosto de 2018, 255 pessoas buscaram a PrEP no Parana.
Predominam os nascidos do sexo masculino (92,28%), identidade de género homem
(91,37%), homossexuais (78,04%), entre 20 e 39 anos (83,53%), brancos (71,76%)
e com escolaridade igual ou superior a 12 anos de estudo (74,90%). Foram elegiveis
188 pessoas para o uso da PrEP, cujos parametros comportamentais e laboratoriais
foram comparados em momentos distintos. Houve aumento significativo na
proporcao de praticas sexuais sem preservativo, diminuicdo no nimero mediano de
parceiros e na proporcdo de consumo de &lcool. Nos parametros laboratoriais
observou-se aumento significativo na propor¢cdo da andlise das enzimas hepaticas,
sem diferenca significativa na proporcdo do diagnéstico de infec¢bes sexualmente
transmissiveis. Este estudo revelou que a PrEP apresenta bom perfil de seguranca e
protecdo contra o HIV, entretanto ainda precisa ser mais acessada pelas populacées
trans, trabalhadores do sexo, populacdo negra e de baixa escolaridade. Deste modo,
o conhecimento do perfil sociodemografico da populacdo em uso da PrEP pb6de
revelar possiveis dificuldades de informagédo e de acesso, que pode melhor
direcionar ag6es especificas para a populacdo de maior risco de contrair o HIV.

Palavras-chave: Profilaxia Pré-Exposicdo, HIV, Saude da Populagéo,

Medicamentos Sintéticos



ABSTRACT

As a way to reduce the risk of acquiring HIV infection, the Ministry of Health made
available PrEP - Prophylaxis Pre-Exposure to HIV, practiced through the continuous
use of a daily tenofovir / emtricitabine tablet, a combination considered highly
effective to reduce risks HIV infection. This therapy is indicated for populations of
greater vulnerability, such as men who have sex with men (MSM), trans people
(transsexuals and transvestites), sex workers and serodiscordant partners, due to the
higher risk of infection. The objective of this study was to characterize the population
that sought PrEP in the state of Parana, the emergence of sexually transmitted
infections during the use of the medication, in addition to verifying risk behaviors and
results of laboratory tests. Data were collected through reports from the Medicines
Logistics Control System (SICLOM), in partnership with the Parana Medicines Center
(CEMEPAR). It was found that in the period from February 26 to August 31, 2018,
255 people sought PrEP in Parana. Predominated male (92.28%), male gender
identity (91.37%), homosexuals (78.04%), between 20 and 39 years old (83.53%),
white (71.76%) and with schooling equal to or greater than 12 years of study
(74.90%). 188 people were eligible to use PrEP, whose behavioral and laboratory
parameters were compared at different times. There was a significant increase in the
proportion of sexual practices without a condom, a decrease in the median number of
partners and the proportion of alcohol consumption. Laboratory parameters showed
a significant increase in the analysis of liver enzymes, with no significant difference in
the proportion of the diagnosis of sexually transmitted infections. This study revealed
that PrEP has a good safety and protection profile against HIV, however it still needs
to be more accessed by trans population, sex workers, black people and those with
low education. Thus, knowledge of the sociodemographic profile of the population
using PrEP could reveal possible difficulties in information and access, which can

better target specific actions for the population at greatest risk of contracting HIV.

Keywords: Pre-Exposure Prophylaxis, HIV, Population Health, Synthetic Drugs,
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1 INTRODUGCAO

A sindrome da imunodeficiéncia adquirida (AIDS) é causada pelo virus da
imunodeficiéncia humana (HIV), um retrovirus da subfamilia Lentivirinae que infecta
os linfocitos T CD4* debilitando o sistema imunoldgico (PECANHA, 2002).

De acordo com a Organizacdo Mundial da Saude, a oferta de tratamento
antirretroviral a 90% da populacdo infectada com o virus e a realizacdo anual de
exame para HIV em populac¢des de alto risco poderia eliminar a epidemia do HIV em
duas décadas. Na verdade, esta estratégia por si sO, poderia reduzir entre 20 e 28%
as novas infeccdes. Se acrescidas de reducdo de riscos comportamentais (ex.:
namero de parceiros, frequéncia das relacées e compartilhamento de agulhas) esta
reducdo das novas infec¢cdes poderia chegar a 65% (LONG, 2011).

Apesar de o numero de infec¢des novas estar reduzindo, esta diminui¢cdo nao
tem sido de forma satisfatoria. O progresso visto até o momento na reducdo de
Obitos por HIV ndo € o mesmo observado na diminuicdo de novas infeccdes
(UNAIDS, 2018).

Estudos recentes mostram avangos constantes no combate a infeccdo pelo
HIV em paises que utilizam a estratégia combinada de prevencdo a epidemia. A
Profilaxia Pré-Exposicdo ao HIV esta entre as acdes mais promissoras de prevencao
entre segmentos populacionais de maior risco de adquirir a infeccdo. A PreEP é
praticada por meio do wuso continuo de um comprimido diario de
tenofovir/emtricitabina, combinagdo considerada altamente eficaz para diminuir os
riscos de infeccdo pelo HIV. Em paises onde foi implantada ja se observa um
declinio significativo de novos diagnosticos (UNAIDS, 2018), tornando-se uma
estratégia de extrema importancia para conter novas infeccdes e contribuir para o
fim da epidemia do HIV no mundo (DONNELLY et al., 2019).

A PrEP é a mais nova tecnologia incorporada ao SUS como medida
preventiva visando ao combate as novas infeccdes pelo HIV (BRASIL, 2018a). Desta
forma, verifica-se a necessidade de obter informacdes sobre sua disponibilizacéo,

procura e uso no estado do Parana.
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1.1 OBJETIVOS
1.1.1 Objetivo Geral

Investigar o uso da Profilaxia Pré-Exposicédo ao HIV no Estado do Parana.

1.1.2 Objetivos Especificos

v’ Caracterizar o perfil da populacdo que buscou a PrEP no Estado do
Parana;

v Identificar se os grupos populacionais com maior risco de contrair a
infecgao pelo HIV s&o, de fato, aqueles que tém buscado a PrEP no
estado;

v" Analisar o comportamento de risco associado a infeccéo pelo HIV das
pessoas em uso da PrEP;

v Verificar parametros laboratoriais e o surgimento de infeccOes

sexualmente transmissiveis durante o uso da PrEP.
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2 REVISAO DE LITERATURA
2.1 HISTORICO DA INFECCAO PELO HIV

No final da década de 70 surgiram os primeiros casos de AIDS nos Estados
Unidos, Haiti e Africa Central, mas que s6 foram identificados no inicio da década de
80. Em 1982 foi diagnosticado o primeiro caso da doenca no Brasil. Nesse mesmo
ano tomou-se conhecimento dos possiveis fatores de transmissao: contato sexual,
uso de drogas ou exposicdo a sangue e derivados. Adotou-se temporariamente o
nome Doenca dos 5H: homossexuais, hemofilicos, haitianos, heroinbmanos
(usuérios de heroina injetavel) e hookers (profissionais do sexo em inglés) (DIAHYV,
2017). Pelo periodo de incubacgéo do virus, é possivel que ele tenha chegado ao
Brasil na metade da década de 70, inicialmente nas regido centro-sul (PINTO et al.,
2007). O virus HIV foi isolado e associado a AIDS na primeira metade da década de
80 (SANTOS, 2002).

O periodo de 1985 a 1989 foi de construcdo da politica nacional de controle
da AIDS. Os medicamentos para as doencas oportunistas relacionadas a AIDS
comecaram a ser distribuidos em 1988, mas de forma pouco expressiva (BARROS,
2017). Foram estabelecidos os programas de DST/AIDS em 10 estados, e foi
implantada a primeira Organizagdo Nao Governamental (ONG) em HIV/AIDS no pais
no ano de 1985 (VILLARINHO et al., 2013). Em 1986 foi criado o Programa Nacional
de DST e AIDS (PN-DST/ AIDS) no Brasil definido pela organizacdo da sociedade
civil em defesa da saude (CONSTANCE, 2008). Através da Portaria n° 1.100 de 24
de maio de 1986 a AIDS foi inserida na lista de doengas de notificacdo compulsoria
(VILLARINHO et al., 2013). Em 1987 a Organizacdo das Nacdes Unidas (ONU)
instituiu o dia 1° de dezembro como o dia Mundial de Luta contra a AIDS. Com o
passar dos anos a epidemia da AIDS cresceu rapidamente em todo o mundo.

Inicialmente, o proprio Ministério da Saude (MS) ndo considerou a doenca
relevante a ponto de realizar uma interferéncia de saude publica. Entendia-se que a
AIDS era tipica de paises ricos. Movimentos voluntarios, homossexuais e ONGs se
organizaram para divulgar materiais sobre a doenca. Apés pressdo da Associacao
Brasileira Interdisciplinar de AIDS, em 1988 foi criada a Lei 7.649, de 25/01/1988
que tornou obrigatorio o exame de HIV para triagem nas atividades hemoterapicas.

Foi através da mobilizacdo da sociedade civil e diversas entidades juntamente com o
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poder publico que pouco a pouco foram realizadas diversas conquistas (PEREIRA,
2011).

Em apenas 10 anos do diagnéstico da AIDS, ja havia 10 milh6es de pessoas
infectadas, segundo a Organizacdo Mundial de Saude (OMS). No Brasil, o niumero
de casos era 11.805 em 1991. Neste mesmo ano foi instituida a fita vermelha como
simbolo mundial de luta contra a AIDS (DIAHV, 2017).

Entre 1990 e 1992 houve um desfinanciamento do SUS determinado pela
politica neoliberal, entretanto ocorreram 2 avanc¢os importantes: inicio da distribuicao
da zidovudina (AZT), pentamidina e ganciclovir e o inicio das negociacdes com o
Banco Mundial para a realizacdo de empréstimo que financiou muitas acdes no
enfrentamento a epidemia (BARROS, 2017).

O PN-DST/AIDS fortaleceu as conquistas das pessoas que viviam com
HIV/AIDS por meio da Lei n° 9.313, de 13/11/1996 que dispde sobre a distribuicao
gratuita de medicamentos aos portadores do HIV e doentes de AIDS, reforcando a
saude como direito de todos e dever do Estado, reconhecidos pela Constituicdo
Federal de 1988 (PEREIRA, 2011).

No ano 2000 foram criados os Centros de Testagem e Aconselhamento (CTA)
e posteriormente as Unidades Dispensadoras de Medicamentos Antirretrovirais
(UDM), que gerenciam e dispensam 0s medicamentos, prestam atendimento do
farmacéutico e recebem informacdes sobre o uso dos antirretrovirais (VILLARINHO
et al, 2013). Atualmente existem 1002 UDM dispensando medicamentos no pais
(BRASIL, 2020).

Em 2001 a doenca foi tema de Sessao Especial dedicada a um problema
especifico de saude e as NacBes Unidas aprovaram a Declaracdo de Compromissos
sobre o HIV/AIDS (UNGASS HIV/AIDS), delineando os caminhos para o controle e
erradicacao dessa epidemia que ameacava o mundo (GRECO, 2016).

Os casos de AIDS notificados no Brasil registraram a propor¢cdo de uma
mulher para cada dois homens e alcancaram 220 mil casos da doenca no ano de
2001. Em trés anos os casos ja passavam de 360 mil e, em 2006, ultrapassavam
430 mil pessoas com AIDS no Brasil (I0C, 2007).

A epidemia da AIDS crescia de forma assustadora em todo o mundo.
Somente no ano de 2007 dois milhdes e meio de casos novos foram registrados e

trinta e trés milhdes e duzentas mil pessoas viviam com HIV no mundo (I0C, 2007).
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O Brasil assumiu destaque no enfrentamento da epidemia da AIDS na luta
pela reducdo de pregos dos antirretrovirais. Entre 2000 e 2001 em conjunto com a
Organizacdo Mundial do Comércio (OMC) lutou com os Estados Unidos da América
(EUA) pela licenca compulséria dos medicamentos (BARROS, 2017). E em 2007
guebrou a patente de um medicamento antirretroviral pela primeira vez (BENZAKEN
et al, 2019). A partir de entdo, o Brasil iniciou a fabricagdo local do antirretroviral
efavirenz, prevendo uma economia de 30 milhdes de ddlares s6 nesse ano e
chegando a 236 milhdes até 2012 (GRECO, 2016). O uso de medicamentos
genéricos ou similares e a postura enérgica do Ministério da Saude em relacdo a
negociacdo na compra dos medicamentos possibilitou esta grande economia aos
cofres publicos (CONSTANCE, 2008).

Na tentativa de diminuir a propagac¢ao do virus no Brasil, o Departamento de
Vigilancia, Prevencéo e Controle das infec¢des sexualmente transmissiveis (IST), do
HIV/AIDS e das Hepatites Virais publicou no inicio de 2013 o novo protocolo no qual
recomendou que todas as pessoas com contagem de linfécitos CD4 abaixo de 500
células/mm? deveriam iniciar o tratamento com os antirretrovirais. Também ofertou
0os medicamentos para casais sorodiscordantes independente do CD4. Além disso,
recomendou o inicio do tratamento para pessoas com CD4 acima de 500
células/mm® com coinfeccdo com Hepatite B, doenca cardiovascular ou risco
elevado, doenca renal relacionada ao HIV e pacientes com tumores. Também incluiu
no elenco os medicamentos maraviroque e tipranavir para terapia de resgate
(DIAHV, 2017).

O uso da High Active Antirretroviral Therapy (HAART) de forma gratuita foi um
marco no tratamento HIV no Brasil, diminuindo a morbimortalidade, internaces e
modificando o cuidado a pessoa soropositiva (VILLARINHO et al, 2013).

Em um cenéario que um alto indice de pessoas desconhece 0 seu status
sorolégico e metade das pessoas que sabem do diagnéstico ndo estavam em
acompanhamento em nenhum servico de saude, a UNAIDS (Programa Conjunto das
NacgOes Unidas sobre HIV/AIDS), em 2014, fez uma convocagdo para 0S paises
instituirem metas ressaltando as vantagens do diagnostico e tratamento (MIRANDA
et al.,, 2018). Com o objetivo de eliminar a AIDS até o ano de 2030 foi instituida a
meta 90-90-90, que visa diagnosticar 90% das pessoas infectadas pelo HIV, tratar
90% dessas pessoas e, dentre essas, suprimir a carga viral de 90%. Dessa forma é

imprescindivel a ampliagcdo da testagem precoce para entdo iniciar o tratamento.
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Vale salientar que a supressédo da carga viral € importante ndo sé para o tratamento
do individuo, mas também para barrar a transmissdo do virus, tornando-se uma
qguestao de saude publica (MONTEIRO et al., 2019).

A expansdo da oferta do tratamento antirretroviral foi um marco no mundo.
Tanto no que diz respeito ao mais baixo numero de mortes deste século
relacionados a doencga, como o maior numero de pessoas diagnosticadas e em
tratamento ao final de 2017. No entanto, espera-se a cada ano um aumento no
namero de pessoas em tratamento e ndo ha um acordo para aumentar 0S recursos
para suprir essa demanda (UNAIDS, 2018).

Iniciar terapia antirretroviral (TARV) traz inUmeros beneficios que véo desde
uma melhor qualidade de vida, reduc¢do da mortalidade e também da transmisséo do
virus (LONG, 2011). Além disso, é de extrema importancia que se estabeleca uma
linha de cuidado com as pessoas vivendo com HIV (PVHIV), promovendo 0 acesso
a saude, a vinculacédo, a retencdo e adesao do paciente ao servico, melhorando a

qualidade de vida e proporcionando um atendimento humanizado (BRASIL, 2010).

2.2 EPIDEMIOLOGIA DO HIV/AIDS

De acordo com a nota informativa divulgada pela UNAIDS em 1° de dezembro
de 2019, aproximadamente 37.900.000 pessoas viviam com HIV no mundo até o fim
de 2018, cerca de 1.700.000 criancas menores de 15 anos. Em torno de 79%
conheciam seu status sorologico porém 8.100.000 desconheciam que estavam com
0 virus. Estavam em uso da terapia antirretroviral por volta de 24.500.000 de
pessoas, dado este até final de junho de 2019, e cerca de 62% das pessoas
diagnosticadas tiveram acesso aos medicamentos. Entre as mulheres gravidas, 82%
fizeram uso dos antirretrovirais. Até o final do ano de 2018, em torno de 74.900.000
pessoas contrairam HIV, sendo aproximadamente 32.000.000 de mortes
relacionadas a AIDS desde o inicio da epidemia. No ano de 2018 foram
diagnosticadas cerca de 1.700.000 pessoas com HIV no mundo (UNAIDS, 2019).

Em relagdo a meta 90-90-90, conforme divulgado pela UNAIDS, em torno de
79% das pessoas com HIV tinham conhecimento do diagndstico, entre elas cerca de
78% estavam em uso da terapia e 86%, aproximadamente, estavam em supressao

viral no ano de 2018. No que diz respeito & epidemia da AIDS nas populacdes
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chaves, correspondem a 54% das novas infecgcbes no mundo e 65% na América
Latina. Homens que fazem sexo com homens (HSH) tem 22 vezes mais chances de
contrair a infeccdo, entre os usuarios de drogas injetaveis € 22 vezes maior, entre
trabalhadores do sexo € 21 vezes maior e 12 vezes mais chances entre pessoas
trans (UNAIDS, 2019).

De acordo com o ultimo Boletim Epidemiologico de AIDS, de 1980 a junho de
2019 foram registrados 966.058 casos de AIDS no Brasil, tendo em 2018, 37.161
novos casos. A regido Sudeste detém 51,3% dos casos, seguida da regido Sul
(19,9%), Nordeste (16,1%), Norte (6,6%) e Centro-Oeste (6,1%). Observou-se um
aumento na razao de sexos entre os registros de casos de AIDS. Em 2009 eram 15
homens para cada 10 mulheres e em 2018 passou para 23 casos em homens para
10 casos em mulheres, sendo na regidao Sul 18 homens para cada 10 mulheres.
Houve uma reducéo na deteccao e mortalidade por AIDS no Brasil. Isto tem relagao
direta com a oferta de tratamento antirretroviral para todos e a ampliagdo do
diagndstico precoce. A taxa de deteccao de AIDS em 2012 era de 21,7 casos por
100.000 habitantes e passou em 2018 para 17,8 casos por 100.000 habitantes. No
Paranad a taxa de deteccdo de AIDS entre 2008 e 2018 decaiu 36,6% (BRASIL,
2019a).

Constatou-se o maior numero de casos de AIDS entre homens na faixa de 25
a 29 anos (50,9 casos/100.000 habitantes), diferentemente do que vinha ocorrendo
até 2015, cuja faixa etaria prevalente era de 30 a 39 anos. Entre as mulheres a taxa
de deteccdo de AIDS predominante € entre 40 a 44 anos com 20,5 casos/100.000
habitantes (BRASIL, 2019a).

Em relacdo a deteccdo de AIDS entre menores de cinco anos, que é
parametro para controle da transmisséo vertical do HIV, o Brasil apresentou uma
queda em dez anos de 47,2%, tendo na regido Sul a maior reducado: 64,7%
(BRASIL, 2019a).

Em relacdo a raca/cor, em dez anos os casos de AIDS em individuos brancos
reduziram 20%, aumentaram 37,7% em pessoas pardas e 100% na populagao
indigena. Em 2018, 54,8% e 58% dos casos de AIDS ocorreram em homens e em
mulheres negras respectivamente. Neste mesmo ano, o boletim apresentou para os
casos de AIDS, um grau de escolaridade maior entre homens do que mulheres
(BRASIL, 2019a).



20

O Boletim Epidemiolégico 2019 ainda informa que entre o periodo de 2007
até junho de 2019 foram notificados 300.496 casos de HIV no Sistema de
Informacdes de Agravos de Notificacdo (SINAN). Em 2018 foram 43.941 casos:
45,6% na regidao Sudeste, 20,1% na Sul, 18,3% no Nordeste, 8,7% na regido Norte e
7,3% na Centro-oeste. A notificacdo compulsoria de AIDS é realizada desde 1986. A
notificacdo de infeccdo pelo HIV é recente, desde 2017. No Parana foram
registrados 2352 casos de HIV e 1016 casos de AIDS notificados no SINAN em
2018. No ano de 2019 foram 1085 casos de HIV até junho. Desde o ano 2000 até
junho de 2019 foram registrados 28.261 casos de AIDS no estado do Parana
(BRASIL, 2018a). Na somatoria de 2007 até junho de 2019 foram 18.267 casos de
HIV registrados no SINAN (PARANA, 2015).

No Brasil, no periodo de 2007 a junho de 2019, 69,0% dos casos de HIV
ocorreram em homens e 31,0% em mulheres. Em 2018 a razdo de sexos foi de 2,6
(M:F). Grande parte dos casos de infec¢do pelo HIV no periodo de 2007 a junho de
2019 foi entre 20 a 34 anos (52,7%) e com escolaridade de ensino médio completo
20,7%, e 12,1% entre a 52 e 82 série incompleta, porém com alta taxa de casos
ignorados (25,5%). Em relacdo a raca/cor de pele, 49,7% se autodeclararam negros
(10,6 % pretos e 41,5% pardos) e 40,9% brancos. A maioria dos casos em homens
com idade superior a 13 anos foi por exposicdo homossexual ou bissexual (51,3%),
31,4% heterossexual e 2% entre usuarios de drogas injetaveis (UDI). Entre as
mulheres 86,5% foram exposicdes heterossexuais e 1,4% por uso de drogas
injetaveis (BRASIL, 2019a).

No que diz respeito & mortalidade por AIDS, foram registrados 338.905 Gbitos
como causa basica o HIV/ AIDS de 1980 até 31 de dezembro de 2018. Entre 2008 a
2018, houve reducao de 24,1% no coeficiente de mortalidade, de 5,5 para 4,4 6bitos
por 100.000 habitantes. Enquanto o Norte e Nordeste tiveram aumento, o Sudeste
(43,8%), Sul (41,5%) e Centro-Oeste (26,4%) apresentaram reducéo do coeficiente
de mortalidade (BRASIL, 2019a).

No estado do Parand, entre os anos 80 e 2015 foram notificados 44.460
casos de AIDS e HIV e entre 2007 a 2015 foram 13.695 casos de AIDS e 8.553 de
HIV. A faixa etaria com maior numero de casos de HIV é entre 20 a 29 anos,
seguido da faixa de 30 a 39 anos. Em 2014 a raz&o de sexos para os casos de HIV
e AIDS foi 2,4. Nos anos de 1984 a 2006 o maior numero de casos registrados foi

com escolaridade superior incompleta e ensino médio completo (PARANA, 2015).
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2.3 TRATAMENTO DO HIV/AIDS

2.3.1. Mecanismo de infec¢ao pelo virus HIV

O virus HIV entra na célula hospedeira, que podem ser os linfocitos T,
macrofagos, monacitos, células de Langerhans, entre outras, através de interacfes
com os receptores CD4, com participacdo dos co-receptores principais CCR5 ou
CXCR4, promovendo a fusdo e passagem do capsidio do HIV. A transcriptase
reversa do HIV promove a formagdo do DNA viral pela transcricdo reversa, sendo
transportado para dentro do nucleo e integrado ao DNA da célula hospedeira. O
DNA é transcrito em RNA mensageiro e entdo traduzido em proteinas virais. A
proteina viral precursora € clivada em proteinas individuais maduras pela acédo da
enzima protease do HIV. Posteriormente, os virus recém-formados séo liberados
para infectar novas células (CUNICO, 2008).

O virus HIV possui proteinas funcionais e estruturais e um envelope viral
protegendo o genoma de RNA. O envelope contém uma bicamada lipidica e uma
proteina constituida pelas glicoproteinas gp41l e gp120. O HIV ainda é constituido
pela proteina pl7 e p24, RNA, proteina p7 e trés enzimas: transcriptase reversa,
protease e integrasse (MELO, 2006).

O linfécito T CD4* é o principal alvo do virus HIV. Este linfécito possui
relevancia na estimulacéo e coordenacao da resposta imunolégica. Portanto, o virus
prejudica o sistema imunoldgico, tornando-o ineficaz e causando imunodeficiéncia
(SOUZA, 2003). A contagem reduzida dos linfécitos T CD4* no sangue e a condi¢cao
clinica relativa a doenca caracterizam a Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida -
AIDS (PECANHA, 2002).

2.3.2. Tratamento farmacoldgico

Os medicamentos usados para o tratamento da infeccéo pelo HIV agem nas
diferentes etapas do ciclo de replicacdo do virus. O Brasil oferta os medicamentos
das classes: Inibidores de Fusédo, que sédo a enfuvirtida (T-20) e o maraviroque
(MVQ); Inibidores da Transcriptase Reversa Analogos de Nucleosideos (ITRN), os
quais sdo: o tenofovir (TDF), lamivudina (3TC), abacavir (ABC) e zidovudina (AZT);
Inibidores da Transcriptase Reversa Nao Analogos de Nucleosideos (ITRNN): o
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efavirenz (EFZ), a nevirapina (NVP) e a etravirina (ETR); Inibidores de Protease (IP):
atazanavir (ATV), darunavir (DRV), lopinavir (LPV/r), ritonavir (RTV) e tipranavir
(TPV); e Inibidores de Integrase que sao: o raltegravir (RAL) e o dolutegravir (DTG).

O AZT, inicialmente sintetizado para acdo antitumoral, em 1985 apresentou
atividade inibitoria contra o HIV (SOUZA, 2003). Ele pertence a classe dos Inibidores
Nucleosideos da Transcriptase Reversa (ITRN). A enzima transcriptase reversa
possui dois sitios de ligacdo em que atuam os medicamentos das classes inibidores
nucleosideos da transcriptase reversa e inibidores ndo nucleosideos da
transcriptase reversa (PECANHA, 2002). Os inibidores da Transcriptase Reversa
Anélogos de Nucleosidios sofrem fosforilacdo intracelular e sdo incorporados na
cadeia de DNA através da acdo da transcriptase reversa, a cadeia de DNA é
interrompida uma vez que os ITRNs ndo possuem um grupo hidoxi terminal para a
continuacao da hélice de DNA (HUGHES et al., 2008).

Os Inibidores da Transcriptase Reversa Nao Anélogos de Nucleosideos
(ITRNN) se ligam a um sitio alostérico da enzima através de inibicdo néo
competitiva, reduzindo a sua eficiéncia. O farmaco etravirina teve a aprovacédo do
Food and Drug Administration (FDA) em 2008 (CUNICO, 2008). Os ITRNN causam
uma alteracdo conformacional da transcriptase reversa e inibem a transcricao
reversa no HIV (HUGHES et al., 2008).

Em meados dos anos 90 uma nova classe de medicamentos antirretrovirais
foi aprovada nos Estados Unidos: os inibidores de proteases (IP) (IOC, 2007). O
saquinavir foi o primeiro IP aprovado pelo FDA, posteriormente o ritonavir e o
indinavir em 1996, nelfinavir em 1997, amprenavir em 1999 e lopinavir em 2000
(PECANHA, 2002). O antirretroviral tipranavir foi aprovado pelo FDA em 2005 e o
darunavir em 2006 (CUNICO, 2008). A protease do HIV constitui-se de duas
subunidades simétricas com uma abertura para ligacdo ao substrato, os IPs se ligam
a protease do HIV impedindo a clivagem das proteinas (HUGHES et al., 2008). Os
IPs mimetizam um composto intermediario na hidrolise das ligagbes peptidicas,
impedindo a formacgéo de novos virus (CUNICO, 2008).

Os inibidores de integrase tém acéo inibindo a enzima integrase, fundamental
na integracdo do DNA viral ao cromossoma hospedeiro (SOUZA, 2003). Ela € uma
das trés enzimas essencias para o ciclo de replicacdo do virus e pode ter sua

capacidade de desenvolver resisténcia diminuida, pois usa apenas um sitio ativo
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para acomodar tanto o DNA hospedeiro como o DNA viral (MELO, 2006). O
medicamento raltegravir foi aprovado no ano de 2007 pelo FDA (SOUZA, 2003).

A enfuvirtida foi o primeiro Inibidor de Fuséo aprovado pelo FDA (CUNICO,
2008). Ela € um peptideo de 36 aminoacidos que se liga a proteina de membrana
viral gp41 e impede a fusdo do virus com a membrana da célula (CLAVEL, 2004).

O maraviroque foi aprovado em 2007 pelo FDA (CUNICO, 2008), € um
antagonista CCR5 que se liga ao co-receptor CCR5 impedindo a mudanca
conformacional na gp120 e assim a entrada do virus na célula hospedeira (HUGHES
et al., 2008).

Ao final de 2013, o Ministério da Saude divulgou a ampliacdo do uso dos
antirretrovirais a todas as pessoas com diagnéstico de HIV, independente do estagio
da doenca, medida essa inovadora e que era s6 observada na Franca e Estados
Unidos. O objetivo desse novo Protocolo visava melhorar a qualidade de vida das
pessoas vivendo com HIV e reduzir a transmisséo do virus, uma vez que as pessoas
com carga viral indetectavel ndo transmitem o virus. A campanha do Departamento
de Vigilancia, Prevencdo e Controle das IST, do HIV/AIDS e das Hepatites Virais
objetivava incentivar o diagndstico para dar inicio imediato ao tratamento e reduzir a
transmissdo. Estimava-se que 150.000 pessoas desconheciam que tinham a
doenca, sendo um dos maiores desafios para combater a AIDS no Brasil (DIAHV,
2017).

Em 2014 o SUS passou a ofertar o efavirez, lamivudina e tenofovir
coformulado em uma Unica pilula. Em 2017 o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas para o Manejo da Infeccéo pelo HIV em Adultos instituiu o dolutegravir
como medicamento para primeira linha de tratamento juntamento com a lamivudina
e tenofovir (BENZAKEN et al., 2019).

Atualmente o or¢camento do Programa Nacional HIV/AIDS é de 408 milhdes
de dolares, sendo 302 milhdes destinados somente a terapia antirretroviral
(BENZAKEN et al., 2019). O Departamento de Condi¢cdes Crobnicas e Infeccbes
Sexualmente Transmissiveis oferta 20 farmacos antirretrovirais, sendo em
apresentacoes co-formuladas e 9 deles em diferentes formas farmacéuticas
(BRASIL, 2020).
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2.4 PREVENCAO COMBINADA

Além da oferta de tratamento para todas as pessoas com HIV em 2013, como
estratégia de prevencdo para enfrentar a epidemia do HIV/AIDS o MS contribuiu
com alguns projetos que buscavam verificar a aceitabilidade e viabilidade da
Profilaxia Pré-Exposicédo (PrEP). A PrEP visa diminuir a transmissao do virus entre
populacdes de maior risco: homens que fazem sexo com homens, trabalhadores do
sexo, travestis e transexuais. Pessoas nao-infectadas mas com alto risco de adquirir
0 virus faziam uso dos antirretrovirais para prevenir a doenga. O Estudo PrEP-Brasil
realizado pela Fiocruz em parceria com os estados de S&o Paulo, Manaus e Porto
Alegre realizou o acompanhamento de 500 pessoas com alto risco de contrair HIV
com o proposito de verificar a adesdo a profilaxia. Faziam parte das atividades do
projeto a dispensacdo dos medicamentos, o aconselhamento, a avaliacdo de
gerenciamento de riscos, a testagem e a distribuicdo de preservativos. Outro estudo
feito na Universidade de S&o Paulo (USP) verificou 0 uso combinado de métodos de
prevencgao contra a infecgéo pelo HIV, o projeto Combina! analisou o uso da PrEP e
também a efetividade da profilaxia pés-exposicdo de risco a infeccao pelo HIV, a
PEP — Profilaxia P6s-Exposicdo (DIAHV, 2017). Na PEP, os antirretrovirais ja séao
usados como forma de prevencdo ao HIV, mas até 72 horas apdés relacdes sexuais
de risco, estupro ou por profissionais de saude que tiveram acidentes de trabalho
(ANDERSON, 2011).

Portanto, o combate a epidemia da AIDS vem sendo incentivado de diversas
maneiras pelo Ministério da Saude. O diagndstico precoce por meio de campanhas
para a realizacdo do teste rapido, uso de preservativos e profilaxia (ou seja, 0 uso
combinado de métodos preventivos), fazem parte da chamada Prevencédo
Combinada do HIV, que é representada na FIGURA 1 por meio de uma Mandala da
Prevencdo Combinada. Esse termo esta relacionado a diversas a¢fes de prevencgao
tanto nos aspectos relacionados ao HIV como no enfrentamento da doenca, e
também através de intervengdes biomédicas, comportamentais e estruturais focadas
nos individuos e na sociedade como um todo. Entende-se que cada individuo pode
optar pelo melhor método de prevencdo, sem excluir ou substituir nenhum (BRASIL,
2018b). Pode-se fazer o uso combinado de métodos preventivos como a PEP e a
PrEP e os métodos classicos como uso de preservativos, testagem HIV e praticas

sexuais ndo penetrativas (ZUCCHI et al., 2018).



25

FIGURA 1 — Mandala da Prevencdo Combinada

PREVENGAD

COMBINADA

Reducao
de danos

Fonte: DCCIlc/SMS/MS.

As acdes conjuntas de prevencgao visam atingir a meta 90-90-90 que o Brasil
se comprometeu com a Organizacdo das Nagdes Unidas (ONU). Ou seja, acbes no
sentido de ampliar a testagem, o acesso ao tratamento, melhorar a qualidade de
vida e trabalhar a adesdo das pessoas vivendo com 0 virus sao essenciais para o
sucesso desse compromisso. As acOes de prevencdo que fazem parte desta
estratégia sao:

¢ Diagnosticar e tratar as pessoas com Infeccbes Sexualmente Transmissiveis
(IST) e HIV;
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e Estimular a utilizacéo de preservativo masculino, feminino e gel lubrificante;

e Tratar todas as pessoas vivendo com HIV/ AIDS;

e Testar regularmente para o HIV e outras ISTs;

e Ofertar a Profilaxia P0s-Exposicéo de risco a Infecgéo pelo HIV (PEP);

e Prevenir a Transmissao Vertical;

e Imunizar para o virus da hepatite B (HBV) e papilomavirus humano (HPV);

e Reduzir de danos;

e Ofertar a Profilaxia Pré-Exposicdo de Risco a Infeccdo pelo HIV (PreP)

(BRASIL, 2018b).

O Reino Unido possui uma Saude Publica com um sistema de saude nacional
de acesso universal que busca melhorar a saude e bem-estar da populacdo e ainda
reduzir as desigualdades na saude. Em relacdo as metas do HIV, 93% das pessoas
vivendo com HIV foram diagnosticadas, destas, 97% estdo em tratamento e 97%
das pessoas em tratamento estdo com a carga viral suprimida, além disso, todos 0s
paises do Reino Unido ampliaram o acesso a PrEP, tanto com financiamento publico
como possibilidade de compra do medicamento pelo individuo. Ha evidéncias de
gue a prevencdo combinada (ou seja, o0 uso de preservativos, o estimulo a testagem,
0 inicio imediato da terapia antirretroviral aos individuos diagnosticados e
disponibilidade da PrEP) tem apresentado resultados satisfatérios devido ao declinio
acentuado de novos diagndsticos. Entre os HSH, a taxa de novas infec¢bes caiu
71%. Em 2010 era de 2.800 e passou para 800 em 2018, dados esses atribuidos
sobretudo ao aumento no uso da PreP (UK, 2019).

2.4.1 Profilaxia Pré-Exposicao ao HIV

Conforme citado previamente, PrEP faz parte das estratégias de prevencao
combinada do HIV, sendo mais uma forma de prevencdo que pode ser utilizada
junto com as demais, conforme as praticas sexuais e condi¢des de vida do usuario
(BRASIL, 2018b).

Estudos demonstram que para pessoas com baixo risco de exposi¢do ao
virus, outros métodos de prevencdo como preservativos, PEP e a testagem séo
mais vantajosos do que a PrEP, em virtude de possiveis eventos adversos
relacionados aos medicamentos e a baixa adesdo. Dessa forma a recomendacao

para a PrEP é para grupos populacionais de alto risco de contrair o HIV, com
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incidéncia superior a 3%. Séo eles: gays e outros homens que fazem sexo com
homens, pessoas trans e trabalhadores do sexo (ZUCCHI et al., 2018).

O investimento inicial na PrEP pelo Ministério da Saude foi de 2,7 milhdes de
dolares. No primeiro ano de dispensacao do medicamento, 8.000 pessoas no Brasil
foram beneficiadas, dentre elas 83% eram homens que fazem sexo com homens
(HSH) e 41% encontravam-se na faixa etaria de 18 a 29 anos (BENZAKEN et al.,
2019).

A Profilaxia Pré-Exposicdo ao HIV fundamentada no uso de antirretrovirais
por pessoas nao infectadas pelo virus para reduzir o risco de adquirir a doenca,
consiste na tomada diéria, via oral, da combinacdo do antirretroviral fumarato de
tenofovir desoproxila e emtricitabina em um Unico comprimido. Além de ser
destinada a populacdes especificas de maior vulnerabilidade ainda sdo analisadas
as praticas sexuais, parcerias ou contextos especificos que definem circunstancias
de maiores de exposi¢do ao virus (BRASIL, 2018a). Nos Estados Unidos, homens
gue fazem sexo com homens (HSH) tem 6 vezes mais risco de contrair HIV
(RAIFMAN et al., 2019). A prevaléncia do HIV entre mulheres profissionais do sexo é
de 5%, entre gays e HSH é de 18% e entre 17 a 37% entre pessoas trans. NUmeros
esses mais elevados do que a prevaléncia do HIV na populacdo em geral que é de
0,4% (BENZAKEN et al., 2019).

O uso da PreP, em determinadas situacfes de alta vulnerabilidade, pode ser
uma importante ferramenta de protecéo da infeccdo pelo HIV. Apesar de 94% das
pessoas terem conhecimento de que o uso do preservativo € a melhor forma de
evitar a doenga, somente 54,9% relatam fazer o uso com parceiros casuais. Desta
forma, muitas pessoas podem ter autonomia sobre a protecdo a sua salde atraves
desse método, tais como pessoas com dificuldades no uso de preservativos, com
dificuldade de negociacdo de outros métodos preventivos, sujeitas a violéncia
sexual, profissionais do sexo ou que realizam praticas sexuais envolvendo alcool e
outras drogas (BRASIL, 2017; ZUCCHlI et al., 2018).

O tenofovir e a emtricitabina séo Inibidores da Trancriptase Reversa Analogos
de Nucleosideos (ITRN), foram usados em diversos ensaios clinicos e por terem as
propriedades farmacoloégicas adequadas se tornaram os medicamentos de escolha
para serem usadas na PrEP. Os medicamentos para a PrEP devem exibir um bom
perfil de seguranca e tolerabilidade, bem como custo-efetividade e propriedades

farmacocinéticas que ndo possuam interacdes com alimentos ou medicamentosas e
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também sejam seguros caso 0 paciente esqueca de tomar uma dose (ANDERSON,
2011). O tenofovir em combinagdo com a emtricitabina é o Unico tratamento oral
aprovado pelo FDA para a Profilaxia Pré-Exposi¢cdo ao HIV (NELSON et al., 2016).
Muitas questbes ainda devem ser pesquisadas em relagdo a novas opcodes
medicamentosas, novas coformulacdes e medicamentos de longa duragcao
(HENEIDE, 2012).

Concentracfes adequadas dos metabdlitos ativos devem atingir os fuidos
corporais e as mucosas dos tecidos vulneraveis ao HIV para que se possa prevenir
a doenca (PATTERSON et al., 2011). Uma caracteristica farmacocinética importante
que os medicamentos para a PrEP devem ter é a capacidade de penetracdo nas
mucosas genitais e retais. Embora a ligacdo as proteinas plasmaticas ndo seja o
anico fator de penetracdo nos tecidos, drogas como os inibidores de protease tém
alta afinidade por proteinas plasméticas e baixo alcance nos tecidos do trato genital.
Em contrapartida, os inibidores da transcriptase reversa analagos de nucleosideos
possuem maior capacidade de concentracdo nas mucosas por terem baixa ligacao
as proteinas plasmaéticas, tendo um alcance maior em tecidos retais em comparacao
com outras drogas. O tenofovir em combinagcdo com a emtricitabina se mostrou mais
eficaz do que ambos tomados separadamante (HENEINE, 2012).

Assim sendo, o tenovofir em combinagcdo com emtricitabina tem diversas
caracteristicas desejaveis para um medicamento a ser usado para PrEP: perfil de
tolerabilidade e seguranca caso seja esquecida uma tomada, dose Unica diaria via
oral, custo beneficio, alcance rapido e acumulo nos tecidos genitais e retais e
consideravel experiéncia em estudos realizados com essas drogas, além de se ter
preferéncia para o uso na prevencao as classes de medicamentos que agem antes
da integracdo viral ao DNA da célula hospedeira (HENEINE, 2012, ANDERSON,
2011)

As principais preocupagdes em relacdo ao tenofovir s&o o dano renal que
pode ocorrer devido ao acumulo de tenofovir no tibulo proximal e a diminuicdo de
reabsorcdo do fosfato provocando mudancas na densidade mineral 6ssea, porém
insuficiéncia renal grave em decorréncia do uso do tenofovir é rara (ANDERSON,
2011).

A adesdo a terapia estd intimamente ligada a eficacia e efetividade do
tratamento. Identificar possiveis dificuldades na tomada do medicamento, tracar

estratégias dentro da rotina do paciente e as orientagcbes em relacdo a eventos
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adversos sdo fundamentais no auxilio ao tratamento (BRASIL, 2018a). Se a tomada
dos medicamentos for diaria, a PrEP terd eficacia superior a 95% em HSH
(SCHUELER et al., 2019).

O uso da PrEP entre HSH ainda € baixo e o conhecimento desta profilaxia
pelas minorias étnicas e raciais é ainda menor nos Estados Unidos da América,
embora esse panorama esteja se modificando em algumas grandes cidades
(SCHUELER et al., 2019). Estudos demonstram que quanto maior o conhecimento
sobre a PrEP, maior a sua aceitacdo. Em 2017 haviam 100.282 pessoas em uso da
PrEP nos EUA. Havia uma estimativa que 1.100.000 de americanos estariam eleitos
para o uso, revelando que ainda ha4 um numero muito baixo de usuarios. Se 80%
dos HSH em risco de contrair HIV fizessem uso da terapia, 40% das novas infeccfes
poderiam ser evitadas nos préximos 10 anos (ALGARIN et al., 2019).

S&o avaliados diversos parametros para verificar a elegibilidade para o uso da
PrEP em individuos que apresentam: repeticdo de préaticas sexuais anais e/ou
vaginais com penetracdo sem uso de preservativo, frequéncia das relacfes sexuais
com parcerias eventuais, quantidade e diversidade de parcerias sexuais, episodios
de IST, busca repetida pela PEP (mais de duas vezes ao ano) e troca de sexo por
dinheiro, objetos de valor, moradia, drogas, etc (BRASIL, 2018a).

A profilaxia pré-exposicdo ao HIV é um método dindmico e tem em vista a
transitoriedade das relacbes e parcerias sexuais. E facultado & pessoa ndo querer
mais fazer uso do medicamento de acordo com a sua motivacao e praticas, nesse
caso sao ofertados outros métodos preventivos (ZUCCHI et al., 2018).

E extremamente importante a realizacdo do aconselhamento para ofertar a
profilaxia uma vez que o individuo deve estar motivado para o uso diario do
medicamento. A terapia pode apresentar reacfes adversas e a protecdo esta
intimamente ligada a ades&@o. Dependendo do caso, devem ser verificados outros
métodos preventivos que possam ser mais indicados para cada pessoa (BRASIL,
2017).

Ha uma grande preocupacao por parte dos gestores de politicas de salude em
virtude de uma possivel baixa adesao a PrEP, o que poderia comprometer a eficacia
da profilaxia, ndo proteger contra novos casos de HIV e acarretar em resisténcia aos
antirretrovirais. O ideal é juntamente com a PrEP implementar estratégias para
melhorar a adesao, acompanhar a seguranca dos medicamentos, isso tudo inserido

dentro de uma estrutura de prevencéo combinada (CACERES et al., 2015).
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2.4.1.1 Acesso a Profilaxia Pré-Exposi¢cdo ao HIV e acompanhamento

O individuo pode espontaneamente se dirigir aos servicos especializados do
SUS e buscar informacfes com o profissional de salde para se candidatar ao uso
da PrEP e a profilaxia também pode ser ofertada quando a pessoa procura 0S
servicos de saude atrds de formas de prevencdo ou busca repetidamente pela
Profilaxia P6s-Exposicdo ao HIV. Inicialmente € feita uma consulta de triagem para
fazer uma avaliacdo e gerenciamento de risco, procurando saber sobre as praticas
sexuais, contextos de vulnerabilidade e o que estimulou a busca pela PrEP (FIGURA
2). Verifica-se se ha exposicao de risco em menos de 72 horas para recomendacao
do uso da PEP, sinais e sintomas da infeccdo aguda para HIV e é realizado o teste
HIV. Caso haja suspeita de infeccdo aguda realiza-se o exame de carga viral para
confirmacédo. Ainda sdo pesquisadas e tratadas outras IST como Chlamydia sp,
gonococo e sifilis. S&o realizados exames de hepatites, vacinacéo contra hepatite B,
avaliacdo de funcéo renal, hepatica e historico de fraturas. Também é realizada uma
orientacdo a respeito da adeséo e possiveis efeitos colaterais (BRASIL, 2018a).

E importante excluir a infeccdo pelo HIV antes do inicio da PrEP para que o
medicamento ndo seja usado por uma pessoa infectada e provoque resisténcia ao
virus (BRASIL, 2018a), j& que a terapia inicial para o tratamento da pessoa com HIV
€ composta por medicamentos dessa mesma classe associados a um medicamento
de outra classe.

A partir do teste negativo para HIV ja € possivel iniciar a profilaxia e agendar o
retorno para 30 dias apOs o inicio da terapia (BRASIL, 2018a). A realizacéo
periodica de exames de HIV feitas durante o uso da PrEP também contribui para
reduzir novas infec¢bes, uma vez que se descobre a infeccdo precocemente. O
paciente pode iniciar o tratamento e ndo transmitir o virus aos parceiros. Além disso,
reduz o comportamento de risco com os aconselhamentos (LONG, 2011). Ainda,
deve-se salientar o uso do preservativo como medida protetiva para outras IST e
hepatites virais (BRASIL, 2018a).

O célculo de clearance de creatinina estimado é avaliado em todas as
dispensacdes devido ao uso do medicamento tenofovir que pode causar dano a
funcdo renal, embora revertida com a retirada da medicacdo. Outro exame
monitorado durante a tomada da terapia é a dosagem das enzimas hepaticas para

verificacdo de outras doencas (BRASIL, 2018a).
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E importante para o éxito do tratamento que a oferta da PrEP esteja integrada
com organizagbes e proxima das populagbes vulneraveis, para que a profilaxia
alcance quem mais precisa e oferte testagem, exames laboratoriais e insumos para
prevencado combinada (BRASIL, 2017).

FIGURA 2 — FLUXOGRAMA PARA ELEICAO DO USO DA PROFILAXIA PRE-EXPOSICAO
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2.4.2 Oferta da Profilaxia Pré-Exposi¢éo ao HIV no estado do Parana

A PrEP foi implantada no Brasil em 2017 em 36 servicos. E recomendada pela
Organizacdo Mundial da Saude desde 2012, sendo o Brasil o primeiro pais da
América Latina a instituir essa medida como politica publica de saude (DIAHV,
2019).

Sua oferta tem sido gradualmente expandida no Brasil. Em dezembro de 2018
ja estava disponivel em 98 servicos de 71 municipios (BRASIL, 2019b). No inicio de
2020 passou a ser ofertada em 242 servigos no pais, sendo 8 localizados no estado
do Paranad nos municipios de Colombo, Maringa, Pato Branco, Pinhais, Ponta
Grossa, Toledo e em dois locais de Curitiba (DCCI, 2020a). O individuo que queira
se candidatar para uso da PrEP deve se dirigir aos servi¢cos especializados do SUS
e buscar informac¢des com o profissional de saude, também é ofertada quando a
pessoa procura os servicos de saude atras de formas de prevencdo ou busca
repetidamente pela Profilaxia Pds-Exposicdo ao HIV. A partir do momento que é
realizada a avaliacdo de risco, o interessado é encaminhado para exames e consulta

médica no préprio servigo.
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3. MATERIAL E METODOS
3.1. DESENHO DO ESTUDO

Trata-se de um estudo observacional descritivo, no que se refere as
informacBes sociodemograficas, e analitico transversal, no que se refere as
comparacdes entre comportamentos e parametros laboratoriais da populagcdo que
buscou a PrEP nos seis primeiros meses de oferta deste servico no estado do
Parana.

As informacbes foram coletadas em quatro momentos diferentes: Ficha de
Cadastro, 1° Atendimento, Retorno ao servico em 30 dias e Acompanhamento
clinico com 9 meses ou mais de uso do medicamento, todas detalhadas no item 3.3.

3.2. POPULACAO DO ESTUDO

O estudo utilizou informacdes de pessoas que buscaram a PrEP nos seis
primeiros meses de oferta deste servico no estado do Parana, que corresponde ao
periodo de 26 de fevereiro de 2018 a 31 de agosto de 2018. Entre estas pessoas,
muitas foram elegiveis para o uso do medicamento da PrEP e retornaram aos
servigos periodicamente para retirada do medicamento, avaliagbes comportamentais
de risco de infeccao pelo HIV, outras infec¢des sexualmente transmissiveis (ISTs) e
realizacdo de exames laboratoriais. Estas informacdes também foram consideradas
neste estudo e coletadas aproximadamente 1 ano depois.

Foram considerados os pacientes que buscaram a profilaxia espontaneamente
apos a oferta no SUS, por isso foram excluidas as pessoas que ja vinham fazendo
uso do medicamento através do Projeto Combina! do Ministério da Saude e para as

guais ndo estavam disponiveis todos os dados das fichas analisadas (FIGURA 3).

FIGURA 3 — FLUXOGRAMA DOS USUARIOS QUE BUSCARAM A PROFILAXIA PRE-
EXPOSICAO E SEGUIRAM PARA AS CONSULTAS DE RETORNO E
ACOMPANHAMENTO
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3.3 COLETA DE DADOS

Os dados secundarios foram obtidos através do banco de dados do Sistema
Informatizado de Controle Logistico de Medicamentos (SICLOM), coletados no
Centro de Medicamentos do Parana (CEMEPAR, SESA-PR).

O SICLOM foi disponibilizado no ano 2000 e tem o intuito de documentar as

dispensacbes realizadas no pais. As informagbes sobre o fornecimento dos
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medicamentos no Brasil coletadas por meio do SICLOM costumam ser muito
fidedignas, uma vez que os medicamentos antirretrovirais ndo sdo vendidos em
farmacia e drogarias, mas sim disponibilizados gratuitamente pelo SUS (PASCOM,
2018).

Através do SICLOM ¢é realizado o monitoramento das pessoas que vivem com
HIV/AIDS e retiram os medicamentos antirretrovirais em 97% das 953 unidades
dispensadoras de medicamentos em 5.570 municipios do pais (BENZAKEN et al.,
2019). Além de favorecer o gerenciamento dos medicamentos antirretrovirais
através do controle de estoque e distribuicdo, € possivel obter dados sobre o uso de
diferentes esquemas terapéuticos e ter acesso a resultados clinicos e laboratoriais
dos pacientes (DCCI, 2020b).

No atual estudo foram avaliadas as fichas online padronizadas pelo Ministério da
Saude de acordo com critérios de elegibilidade e informagcdes importantes para o
acompanhamento dos pacientes e que sao preenchidas pelo servico em diferentes
momentos. Sao elas: Formulario de cadastramento de usuarios SUS (ANEXO A),
Ficha de Primeiro Atendimento para a PrEP (ANEXO B), Ficha de Retorno 30 dias —
PreP (ANEXO C) e Ficha de Acompanhamento Clinico em PrEP (ANEXO D).

As variaveis de interesse foram: perfil sociodemografico (idade, sexo de
nascimento, género, orientacdo sexual, faixa etaria, cor da pele e escolaridade,
pessoa em situacao de rua) e variaveis que mensuram o risco de contrair o HIV (uso
frequente da PEP, relacbes sem preservativos, sexo em troca de dinheiro ou
servicos, sintomas de infeccdes sexualmente transmissiveis), estas informadas nas
fichas de Ficha de Retorno 30 dias — PrEP e Ficha de Acompanhamento Clinico em
Prep.

Os dados obtidos pelas Ficha de Primeiro Atendimento para PrEP estéo
relacionados ao perfil comportamental. Os parametros sdo: quantos parceiros
sexuais nos ultimos 3 meses, frequéncia do uso de preservativo, o tipo de relacédo
sexual sem preservativo, se teve relacédo sexual sem preservativo com parceiros HIV
positivo, se aceitou dinheiro, objetos de valor, drogas, moradia ou servicos em troca
de sexo, se teve sintomas de Infeccbes Sexualmente Transmissivel, se houve
ingestéo de 5 ou mais doses de alcool em aproximadamente 2 horas e se fez uso de
drogas.

A ficha de Retorno 30 dias — PrEP forneceu as informacgdes sobre os resultados

de exames de triagem: confirmacgé&o diagndstico de sifilis ativa, teste para Hepatite B,
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Hepatite C, avaliacdo de Proteinuria e enzimas hepéticas (AST/ALT), clearence de
creatinina, teste rapido de HIV e, por fim, a decisdo do médico sobre a continuidade
ou ndo da PrEP para as pessoas que a buscaram. Também obtidas informacdes a
respeito do uso da PrEP no primeiro més da profilaxia.

Diversas situagdes podem ocasionar a interrupgdo do tratamento e devem ser
analisadas nas consultas de acompanhamento para a manutencéo da profilaxia. Sao
elas: o diagnostico de HIV, a manifestacdo do paciente de nao utilizar mais o
medicamento, exposi¢cao de risco menos frequente, eventos adversos persistentes e
a baixa adesao (BRASIL, 2018a).

A ficha de Acompanhamento Clinico da PrEP foi analisada aproximadamente um
ano apos o inicio desta profilaxia pelos usuarios. Ela proporciona a avaliacdo do
risco associado a infeccao pelo HIV através da analise do perfil comportamental da
populacdo em uso da PrEP. Por meio desta, acompanharam-se 0s exames de
seguimento, informacdes sobre a seguranca do medicamento e se 0 usudrio teve

indicacdo para continuar usando a PrEP.
3.4 ASPECTOS ETICOS

O estudo obteve aprovacdo pelo Comité de Etica em Pesquisa da
Universidade Federal do Parana - Setor de Ciéncias da Saude - SCS/UFPR, de
acordo com o parecer de numero 2.620.673 de 25 de abril de 2018 (CAAE:
82936318.3.0000.0102), e pelo Comité de Etica do Estado do Parana - Hospital do
Trabalhador/SES/PR de acordo com o parecer de niumero 2.674.606 de 24 de maio
de 2018 (CAAE: 82936318.3.3001.5225). Esse estudo segue as normas da
Resolucdo n°® 466/12 do Conselho Nacional de Saude, que regulamenta a pesquisa
envolvendo seres humanos. Nao houve interacdo humana em campo de pesquisa,
portanto ndo houve necessidade do Termo de Consentimento Livre Esclarecido e,
em hipétese alguma, foram divulgadas as informacfes das pessoas envolvidas na

pesquisa.

3.5. ANALISE DOS DADOS

Para fins de comparacao estatistica foram selecionadas as variaveis que

apareciam como questdes perguntadas aos usuarios em momentos distintos no
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decorrer dos encontros dos usudarios com os servicos de referéncia da PrEP. Entre
todas as pessoas que buscaram a PrEP, foram consideradas nas comparacoes
somente as pessoas elegiveis para a profilaxia. E, entre as elegiveis, as que
compareceram ao 1° atendimento, ao retorno de 30 dias e ao acompanhamento
clinico. Apenas as pessoas que tinham respostas preenchidas ao menos em dois
dos momentos analisados puderam ser comparadas. Dessa forma pode-se verificar
se houve alteracbes nos comportamentos de risco e nos exames laboratoriais
durante o uso da PrEP no Acompanhamento clinico (aproximadamente com nove
meses de uso do medicamento) em relacdo ao 1° Atendimento (consulta que define
a elegibilidade para a profilaxia) ou em relacdo ao Retorno de 30 dias (primeiro més
de uso do medicamento).

Os dados foram analisados utilizando-se as frequéncias absolutas e relativas
calculadas por meio do software Excel 2016. Nas analises dos dados foram
utilizadas ferramentas da estatistica descritiva, como frequéncias absolutas e
relativas. Os resultados foram submetidos a testes estatisticos no Software Stata 14.
As comparacdes da distribuicdo de variaveis continuas ao longo do tempo foram
realizadas por meio do Teste pareado de Wilcoxon nos periodos de 1° Atendimento,
Retorno em 30 dias e Acompanhamento Clinico. As variaveis categoéricas foram
comparadas por testes de propor¢cdes. Para as analises utilizou-se o corte de 0,05

para definir significancia através do Teste Exato de Fisher.
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RESULTADOS E DISCUSSAO

Conforme opc¢des de formatacdo de dissertacdo aprovadas pelo colegiado do
Programa de Pés-Graduacdo em Saude Coletiva, optou-se por substituir as secdes
de Resultados e Discussdo pelo artigo submetido na Revista Brasileira em

Promocé&o da Saude, conforme exposto na sequéncia.
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II. RESUMO EM PORTUGUES, ABSTRACT EM INGLES

RESUMO

Objetivo: caracterizar o uso da Profilaxia Pré-Exposicdo ao HIV no estado do Parana e
investigar comportamentos de risco e parametros laboratoriais dos usuarios. Métodos: Estudo
observacional descritivo e também analitico transversal desenvolvido por meio de dados
obtidos de relatérios do Sistema de Controle Logistico de Medicamentos. Resultados:
Verificou-se que 255 pessoas buscaram a Profilaxia Pré-Exposi¢do ao HIV nos primeiros seis
meses de disponibilidade no Parand. Predominaram os nascidos do sexo masculino (92,28%),
homossexuais (78,04%), entre 20 e 39 anos (83,53%), brancos (71,76%) e com escolaridade
igual ou superior a 12 anos de estudo (74,90%). Foram elegiveis 188 pessoas para 0 uso da
profilaxia, cujos pardmetros comportamentais e laboratoriais foram comparados em
momentos distintos. Houve aumento significativa na proporcdo de praticas sexuais sem
preservativo, diminuicdo no nimero mediano de parceiros e na propor¢ao de consumo de
alcool. Nos pardmetros laboratoriais observou-se aumento significativo na andlise das
enzimas hepaticas, sem diferenca significativa no diagndstico de infec¢des sexualmente
transmissiveis. Conclusdo: Este estudo revelou que a Profilaxia Pré-Exposi¢cdo ao HIV
apresenta bom perfil de seguranca na protecéo contra o HIV, entretanto precisa ser acessada
por outros grupos prioritarios, além dos homens que fazem sexo com homens, bastante
presentes neste estudo.

Palavras-chave: Profilaxia Pré-Exposicdo, HIV, Salde da Populacdo, Medicamentos

Sintéticos
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ABSTRACT

Objective: to characterize the use of HIV Pre-Exposure Prophylaxis in the state of Parané and
to investigate risk behaviors and laboratory parameters of users. Methods: Observational
descriptive and also analytical cross-sectional study developed using data obtained from
reports of the Logistics Control System for Medicines. Results: It was found that 255 people
sought HIV Pre-Exposure Prophylaxis in the first six months of availability in Parana.
Predominated Male (92.28%), homosexuals (78.04%), between 20 and 39 years old (83.53%),
white (71.76%) and with education equal to or higher than 12 years age of study (74.90%).
188 people were eligible for prophylaxis, whose behavioral and laboratory parameters were
compared at different times. There was a significant increase in the proportion of sexual
practices without a condom, a decrease in the median number of partners and the proportion
of alcohol consumption. Laboratory parameters showed a significant increase in the analysis
of liver enzymes, with no significant difference in the diagnosis of sexually transmitted
infections. Conclusion: This study revealed that HIV Pre-Exposure Prophylaxis has a good
safety profile in protecting against HIV, however it needs to be accessed by other priority

groups, in addition to men who have sex with men, who are very present in this study.

Keywords: Pre-Exposure Prophylaxis, HIV, Population Health, Synthetic Drugs,
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[ll. TEXTO

INTRODUCAO

A sindrome da imunodeficiéncia adquirida (AIDS) é causada pelo virus da
imunodeficiéncia humana (HIV), um retrovirus da subfamilia Lentivirinae que infecta os
linfcitos T CD4" debilitando o sistema imunoldgico®, tornando-o ineficaz e causando
imunodeficiéncia®. A contagem reduzida dos linfocitos T CD4" no sangue e a condicio
clinica relativa & doenca caracterizam a Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida — AIDS®,

Desde o inicio da epidemia ocorreram aproximadamente 32 milhdes de mortes
relacionadas a AIDS. No ano de 2018 foram diagnosticadas cerca de 1 milhdo e 700 mil
pessoas com HIV no mundo. Neste mesmo ano o Brasil apresentou quase 44 mil novos casos
de HIV e o Parana 2352 novos casos de HIV®. As populagdes com maior chance de se
infectar pelo HIV sdo os homens que fazem sexo com homens (HSH, chance 22 vezes maior
do que a média geral), os usuarios de drogas injetaveis (22 vezes mais chance), trabalhadores
do sexo (21 vezes), e pessoas trans (12 vezes). Estas populacdes chaves correspondem a 65%
das novas infeccBes na América Latina®.

No Brasil, os novos casos de HIV em 2018 ocorreram predominantemente entre
pessoas da cor parda (44,6%), seguida pela cor branca (35,7%), na faixa etaria de 20 a 29 anos
(37,8%), homossexuais (46,4%), com escolaridade superior incompleta (14,2%)%). No Parana,
o0 Boletim Epidemioldgico mais recente demonstra que predominam os casos de HIV no sexo
masculino, heterossexuais (74%), faixa etaria de 20 a 29 anos e com ensino médio completo
(18%)®).

Estudos recentes mostram avangos constantes no combate & infeccdo pelo HIV em
paises que utilizam a estratégia de prevencdo combinada. O uso de preservativos, o estimulo a

testagem, o inicio imediato da terapia antirretroviral aos individuos diagnosticados e
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disponibilidade da Profilaxia Pré-Exposicdo ao HIV - PrEP tem apresentado resultados
satisfatorios devido ao declinio acentuado de novos diagnosticos®. A Profilaxia Pré-
Exposicdo ao HIV estd entre as acGes mais promissoras de prevencdo entre segmentos
populacionais de maior risco de adquirir a infeccdo(”, como homens que fazem sexo com
homens, trabalhadores do sexo, pessoas trans, profissionais do sexo e parcerias
sorodiscordantes para HIV®. A PrEP ¢ praticada por pessoas ndo-infectadas por meio do uso
continuo de um comprimido diario de tenofovir/emtricitabina, combina¢do considerada
altamente eficaz para diminuir os riscos de infeccdo pelo HIV, tornando-se uma estratégia de
extrema importancia para conter novas infecgdes e contribuir para o fim da epidemia do HIV
no mundo®.

A PrEP é a mais nova tecnologia incorporada ao Sistema Unico de Saude (SUS) como
medida preventiva visando ao combate as novas infeccdes pelo HIV®, Desta forma, este
estudo investiga seu uso pela populacdo do estado do Parana nos primeiros meses ap6s a sua

disponibilizacéo.

METODOS

Trata-se de um estudo observacional descritivo, no que se refere as informacdes
sociodemogréaficas, e analitico transversal, no que se refere as comparacbes entre
comportamentos e parametros laboratoriais na populacdo em dois momentos distintos.

O estudo utilizou informacBes de pessoas que buscaram a PrEP nos seis primeiros
meses de oferta deste servico no estado do Parana, que corresponde ao periodo de 26 de
fevereiro de 2018 a 31 de agosto de 2018. Entre estas pessoas, muitas foram elegiveis para o
uso do medicamento da PrEP e retornaram aos servicos periodicamente para retirada do

medicamento, avaliacbes comportamentais de risco de infecgdo pelo HIV e outras infecgdes
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sexualmente transmissiveis (ISTs) e realizacdo de exames laboratoriais. Estas informacGes
também foram consideradas neste estudo e coletadas aproximadamente 1 ano depois.

Os dados secundarios foram obtidos por meio de relatérios do banco de dados do
Sistema Informatizado de Controle Logistico de Medicamentos (SICLOM), coletados no
Centro de Medicamentos do Parana (CEMEPAR) da Secretaria de Estado da Saude do Parana
(SESA-PR).

Com o intuito de caracterizar o perfil da populacdo que buscou a PrEP e analisar o
comportamento de risco e parametros laboratoriais dessa populagédo em uso do medicamento
profilatico, foram consideradas no estudo as fichas preenchidas pelos servicos de salde em
quatro momentos distintos: (a) Cadastro, com dados do perfil sociodemografico, preenchidos
quando o individuo buscou o servico de salde para se candidatar ao uso da profilaxia ap6s o
conhecimento da oferta do medicamento pelo SUS, sendo encaminhado posteriormente para
avaliacdo e gerenciamento de risco e realizacdo de exames de triagem; (b) 1° Atendimento,
relacionada ao perfil comportamental e preenchida em consulta médica na qual foram
analisados resultados de exames laboratoriais e elegibilidade para a PrEP; (c) Retorno em 30
dias, com informac®es a respeito do uso da PrEP no primeiro més da profilaxia, resultados de
exames laboratoriais e de seguranca do medicamento; e (d) Acompanhamento clinico, com
informacBes obtidas apds 9 meses ou mais de uso da PrEP, sobre o perfil comportamental
dos usuarios, exames laboratoriais e seguranca do medicamento.

As variaveis de interesse foram: perfil sociodemogréafico (idade, sexo de nascimento,
género, orientacdo sexual, faixa etéria, cor da pele, escolaridade e pessoa em situacéo de rua),
informagdes sobre o risco de contrair o HIV (uso frequente da Profilaxia Pds-Exposicéao -
PEP, frequéncia das relagcBes sexuais com parcerias eventuais, sem preservativos, sexo em

troca de dinheiro ou servicos, uso de alcool), além de sintomas e diagndsticos de ISTs e
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resultados de exames laboratoriais de seguimento: clearence de creatinina, proteinuria,
enzimas hepaéticas, HIV, sifilis ativa, hepatite B e hepatite C.

Para fins de comparacdo estatistica foram selecionadas as varidveis que apareciam
como questdes perguntadas aos usuédrios em momentos distintos no decorrer dos encontros
dos usuarios com os servicos de referéncia da PrEP. Entre todas as pessoas que buscaram a
PreP, foram consideradas nas comparacfes somente as pessoas elegiveis para a profilaxia. E,
entre as elegiveis, as que compareceram ao 1° atendimento, ao retorno de 30 dias e ao
acompanhamento clinico. Apenas as pessoas que tinham respostas preenchidas ao menos em
dois dos momentos analisados puderam ser comparadas. Dessa forma pdde-se verificar se
houve alteragdes nos comportamentos de risco e nos exames laboratoriais durante o uso da
PrEP no Acompanhamento clinico (aproximadamente com nove meses de uso do
medicamento) em relagcdo ao 1° Atendimento (consulta que define a elegibilidade para a
profilaxia) ou em relagdo ao Retorno de 30 dias (primeiro més de uso do medicamento).

O processamento dos dados coletados ocorreu por meio dos softwares Excel 2016.
Nas analises dos dados foram utilizadas ferramentas da estatistica descritiva, como
frequéncias absolutas e relativas. Os resultados foram submetidos a testes estatisticos no
Software Stata 14. As comparacdes da distribuicdo de varidveis continuas ao longo do tempo
foram realizadas por meio do Teste pareado de Wilcoxon nos periodos de 1° Atendimento,
Retorno em 30 dias e Acompanhamento Clinico. As variaveis categoricas foram comparadas
por testes de proporcdes. Para as analises utilizou-se o corte de 0,05 para definir significancia
através do Teste Exato de Fisher.

O estudo obteve aprovacao pelo Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal
do Parana - Setor de Ciéncias da Saude - SCS/UFPR, de acordo com o parecer de numero

2.620.673 de 25 de abril de 2018 (CAAE: 82936318.3.0000.0102), e pelo Comité de Etica do
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Estado do Parana - Hospital do Trabalhador/SES/PR de acordo com o parecer de nimero

2.674.606 de 24 de maio de 2018 (CAAE: 82936318.3.3001.5225).

RESULTADOS

Nos primeiros 6 meses de oferta da PrEP no Paran, 255 pessoas buscaram
espontaneamente os servigcos do SUS para iniciar o uso profilatico do medicamento. No perfil
sociodemogréfico destas pessoas, predominou o sexo masculino (91,4%), identificados como
homens cis (88,6%), homossexuais (78,0%), entre 20 a 39 anos de idade (83,5%), cor de pele

branca (71,8%), com 12 anos ou mais de estudo (74,9%) (Tabela I).

Tabela | — Perfil sociodemografico das 255 pessoas que buscaram a PrEP no estado do Parana

nos seis primeiros meses de oferta do servigo.

Variaveis N° de individuos  Percentual (%)

Sexo

Masculino 233 91,4

Feminino 22 8,6
Identidade de género

Homem cis 226 88,6

Mulher cis 22 8,6

Mulher transexual 7 2,7

Travesti/Mulher Travesti 0 0,0

Homem Transexual 0 0,0

Orientacdo sexual

Homossexual 199 78,0
Heterossexual 29 11,4
Bissexual 27 10,6

Pessoa em situacgdo de rua
Né&o 255 100,00

Faixa Etaria
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< 19 anos 9 3,5
20 - 29 anos 131 51,4
30 - 39 anos 82 32,2
40 - 49 anos 24 9,4
50 - 59 anos 7 2,7
> 60 anos 2 0,8
Cor de pele
Branca 183 71,8
Parda 39 15,3
Preta 30 11,8
Amarela 3 1,8
Indigena 0 0,0
N&o informada 0 0,0
Escolaridade
Nenhuma 0 0,0
De 1 a 3 anos 1 0,4
De 4 a 7 anos 5 2,0
De 8 a 11 anos 58 22,7
De 12 e mais anos 191 74,9
Né&o Informada 0 0,0
Total 255 100,0

Na primeira consulta da PrEP (ficha de 1° Atendimento) compareceram 233 pessoas, 212
do sexo masculino e 21 do sexo feminino. Obteve-se que 12,74% das pessoas do Ssexo
masculino e 9,52% do sexo feminino admitiram exposicao aos riscos de contrair HIV através
de relagcbes desprotegidas nas 72 horas anteriores a consulta. Nos ultimos 12 meses, 35,85%
das pessoas do sexo masculino e 52,38% do sexo feminino fizeram uso da profilaxia pos-
exposicdo ao HIV (PEP) ao menos uma vez. Nos seis meses anteriores a consulta de 1°
atendimento, 29,25% das pessoas do sexo masculino e 57,14% das do sexo feminino
reconheceram ter praticado relagfes sexuais desprotegidas com parceiros HIV positivo.

Declararam ter tido relacbes sexuais em troca de dinheiro, objetos de valor, drogas, moradia



48

ou outros servigos 13,68% das pessoas do sexo masculino e 23,81% das pessoas do sexo
feminino, totalizando 14,6% da amostra. A grande maioria das pessoas do sexo masculino
(97,17%) e do sexo feminino (95,24%) afirmaram n&o compartilhar instrumentos para uso de
anabolizantes, hormonios, silicone ou drogas injetveis nos trés meses prévios a consulta
(dados ndo mostrados em tabelas).

Observou-se que os homens foram 0s parceiros sexuais mais frequentes, tanto para as
pessoas do sexo masculino, quanto do feminino. Houve uma diminuicdo significativa no
nimero mediano de parceiros entre 0 1° Atendimento (mediana = 5, P25=2-P75=15) e 0
Acompanhamento Clinico (mediana= 4, P25=1-P75=10) (p=0,003).

Observou-se um aumento significativo na proporcao de relagdes sexuais sem preservativo
entre as pessoas quando comparadas aquelas que compareceram nos periodos do 1°
Atendimento e do Acompanhamento clinico (Tabela 11). De 20 pessoas que tinham relacGes
sexuais com preservativos no primeiro momento, 9 permaneceram usando preservativo (45%)
e 55% declararam no Acompanhamento clinico ter relacfes sem preservativo. Relataram ter
sintoma ou diagndstico de ISTs 34 das 233 pessoas do 1° Atendimento e 7 no
Acompanhamento Clinico. Apesar da diminuicdo dos diagndsticos, quando se comparam as
proporcbes ndo ha diferenca significativa (p=1,000). Em relacdo ao consumo de alcool,
houve uma diminuicdo significativa na propor¢do de consumo entre as pessoas nos dois

periodos (p=0,001) (Tabela II).

Tabela Il - Comparagdes entre 0s riscos comportamentais associados a infeccdo pelo
HIV na 12 Consulta e no Acompanhamento clinico dos usuéarios da PrEP no

estado do Parana.

1° Atendimento Acompanhamento clinico Valor p*
n= 233 n=90

Teve relagdo sexual sem preservativo N=90 0,012




Sim N(%) Né&o se aplica, usou ou
néo teve relacdo N(%)
Sim 59 (84,3) 11 (15,7)
N&o se aplica, usou ou ndo 11 (55,0) 9 (45,0)
teve relagéo
Teve algum sintoma ou foi diagnosticado com infeccao

sexualmente transmissivel N=90

Sim N(%) N&o N(%)
sim 0(0,0) 9 (100,0)
NZo 7 (8,64) 74 (91,4)

Bebeu 5 ou mais doses de alcool durante um periodo de

aproximadamente duas horas nos ultimos 3 meses N=84

Sim N(%) Nao (%)
sim 17 (40,5) 25 (59,5)
Nao 3(7,1) 39 (92,86)
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1,000

0,001

* Teste exato de Fischer

Na comparacao entre os exames laboratoriais de seguimento e seguranca dos usuarios

da PrEP nos periodos de Retorno de 30 dias e no Acompanhamento clinico ndo foram

observadas significancias estatisticas nos testes de creatinina, proteinuria, HIV, Sifilis e

hepatites B e C nos periodos avaliados (Tabela Il1). Entretanto, observou-se alteracao

significativa (p=0,018) na comparacdo entre as atividades das enzimas hepaticas AST/ALT

entre os usuarios da PrEP dos periodos investigados (Tabela I1I).

Tabela Il - Exames laboratoriais de seguimento e de seguran¢a do medicamento nos periodos

de Retorno de 30 dias e no Acompanhamento clinico da PrEP por usuarios do

estado do Parana.

n (%) n (%)

Retorno 30 dias n=162 | Acompanhamento clinico n=90 | Valor p*
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Clearence de Creatinina N= 76

**

< 60 ml/min 1(0,6) 0(0,0)

> 60 ml/min 152 (93,8) 79 (87,8)

Indisponivel 7(4,3) 0(0,0)

Sem resposta 2(1,2) 11 (12,2)

Avaliacao de Proteintria N= 54 1,000
Auséncia 116 (71,6) 69 (76,7)

Presenca 4 (2,5) 2(2,2)

Nao realizado 34 (21,0) 17 (18,9)

Sem resposta 84,9 2(2,2)

Enzimas Hepaticas AST/ALT N= 63 0,018
Normal 121 (74,7) 70 (77,8)

Alterado 9 (5,6) 5 (5,6)

Né&o realizado 25 (15,4) 12 (13,3)

Sem resposta 7(4,3) 3(3,3)

Teste de HIV N=0 *x
Na&o reagente 159 (98,2) 86 (95,6)

Reagente 0(0,0) 0(0,0)

Sem resposta 3(1,9 4 (4,4)

Confirmado diagnéstico de Sifilis Ativa N= 37 1,000
Sim 5(3,1) 2(2,2)

Né&o 118 (72,8) 45 (50,0)

Né&o realizado 37 (22,8) 41 (45,6)

Sem resposta 2(1,2) 2(2,2)

Teste para Hepatite B N= 43 *x
N&o reagente 126 (77,78) 57 (63,33)

Reagente 3(1,85) 0 (0,00)

Nao realizado 27 (16,67) 30 (33,33)

Sem resposta 6 (3,70) 3(3,33)

Teste para Hepatite C N= 64 *x
Na&o reagente 142 (87,65) 76 (84,45)

Reagente 0 (0,00) 0 (0,00)

N&o realizado 19 (11,73) 11 (12,22)
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Sem resposta 1(0,62) 3(3,33)

* Teste exato de Fisher.

** N&o foi possivel calcular (N=0).

A prescricdo do medicamento profilatico foi mantida para 93,3% dos usuérios da PrEP,
conforme os riscos identificados na consulta de Acompanhamento Clinico, que correspondeu

ao Ultimo momento considerado neste estudo.

DISCUSSAO

A oferta de exames para diagnostico e de tratamento para as pessoas que vivem com
HIV pode reduzir entre 20 e 28% o numero de novas infeccBes. Porém, quando estas acdes
sd0 a associadas a estratégias que interferem nos riscos relacionados a comportamentos
sexuais e ao uso de drogas, as novas infeccdes podem ser reduzidas em até 65%17),

Neste contexto, a PrEP é a mais nova tecnologia incorporada para minimizar o risco
de contrair o HIV(. Este estudo teve o intuito de avaliar a populagio que buscou e utilizou o
medicamento profilatico da PrEP no estado do Parana. Este medicamento é composto pelo
tenofovir associado a emtricitabina. Ambos séo antirretrovirais da classe dos Inibidores da
Transcriptase Reversa Analogos de Nucleosideos (ITRN) com bom perfil de seguranca e
tolerabilidade, custo-efetividade, sem interagcfes com alimentos ou medicamentos, seguros e
com maior capacidade de penetracdo nas mucosas genitais e retais mais vulneraveis ao HIV.
Por estas razdes, tornaram-se os farmacos de escolha para a PrEP(112),

No Brasil, dos casos novos de HIV entre maiores de 13 anos notificados no ano de
2018, 46,4% ocorreram em pessoas do sexo masculino, homossexuais®. Esta populacio,
portanto, torna-se prioritaria para o uso da PrEP®®. O atual estudo demonstrou que, de fato,

esta foi a populacdo que predominou entre os que buscaram e usaram a PrEP no estado do



52

Parana nos seis primeiros meses de oferta no SUS. Resultados semelhantes foram observados
em um estudo prévio sobre a PrEP conduzido pelo Ministério da Satde*¥.

O Reino Unido obteve uma diminuicdo de 71% das novas infecgdes de HIV entre os
HSH sobretudo devido ao uso da PrEP®. Embora seja o grupo populacional que mais tém
buscado a PrEP, um estudo nos Estados Unidos da América (EUA) revelou que o
conhecimento sobre essa profilaxia entre HSH é baixo e é ainda menor entre minorias étnicas
e raciais, panorama esse que vem se modificando em algumas grandes cidades*®. Estudos
demonstram que quanto maior o conhecimento sobre a PrEP, maior a sua aceitacdo. Nos EUA
se 80% dos HSH em risco de contrair HIV fizessem uso da terapia, 40% das novas infeccoes
poderiam ser evitadas nos proximos 10 anos“® uma vez que HSH tem 6 vezes maior risco de
contrair HIV®?,

Os profissionais do sexo também comp&em um dos grupos populacionais prioritarios
para o uso da PrEP®). Estes corresponderam a 14,59% das pessoas que compareceram ao
primeiro atendimento no atual estudo. A prevaléncia do HIV entre mulheres profissionais do
sexo é de 5% enquanto na populacdo geral a prevaléncia é de 0,4%®). O resultado do estudo
sobre a PrEP conduzido pelo Ministério da Saude foi proximo do encontrado neste estudo,
tendo 10% dos usuarios se declarado como trabalhadores do sexo™.

A faixa etaria entre 20 e 29 anos correspondeu a mais da metade da populacdo que
buscou a PrEP neste estudo do Parana (Tabela I). Este resultado estd em consonancia com a
faixa etaria de maior nimero de novos casos de HIV no Brasil ® e no Parana®.

Quanto a cor de pele, a populacdo que buscou a PrEP neste estudo no Parana foi 71,8%
da cor branca (Tabela I), compativel com as caracteristicas gerais da populagio do estado™®.
No Brasil, a maioria dos usuérios da PrEP também se declarou branca ou amarela (60%)%.
Entretanto, os novos casos de HIV no Brasil ocorreram entre pessoas da cor parda (44,6%)

seguidos pela cor branca (35,7%)®. Esta menor procura da PrEP pela populagio parda, entre



53

outras, tem sido observada em diferentes estudos e pode indicar dificuldades no acesso as
informac@es e/ou aos servicos relacionados”,

Os dados sobre escolaridade obtidos neste estudo foram muito préoximos dos encontrados
no estudo sobre a PrEP conduzido pelo Ministério da Salde no Brasil. Em ambos
predominaram as pessoas com escolaridade igual ou superior a 12 anos de estudo (74,9% e
75%, respectivamente)®. Observa-se que a PrEP tem sido buscada principalmente por
pessoas com, no minimo, ensino médio completo. Apesar das diferentes propor¢oes, observa-
se que esta € a escolaridade mais frequente entre as pessoas recentemente infectadas no Brasil
e no Parana ).

Em relacéo ao padrdo de comportamento de risco ao HIV, no atual estudo no estado do
Parand verificou-se uma procura muito discreta pela PrEP por usuérios de drogas injetaveis,
apesar da sua indicac&o devido ao maior risco em contrair HIV9, Além do risco associado a
injecdo, o comportamento de risco pelo compartilhamento de seringas e/ou sexo sem
preservativo é comum entre os usuarios de drogas injetaveis. Uma vez que o HIV infecta
membros dessa populacdo, ele se propaga rapidamente®?. Dessa forma, a PrEP aumenta o
grau de protecdo ao HIV nos casos em que as praticas sexuais sdo antecedidas pelo uso de
alcool e outras drogas, elementos estes relacionados a dificuldade de adotar medidas
preventivas na ocasido da préatica sexual, portanto, aumentando o risco de infeccdo pelo
HIV®),

Entre os usuarios da PrEP no Parand, verificou-se uma diminuicdo significativa na
proporcdo de consumo de alcool no Acompanhamento clinico em relacdo ao 1° Atendimento
(p=0,001). Este comportamento pode estar relacionado ao trabalho de orientacdo e
aconselhamento que é realizado junto com as consultas e dispensa¢do do medicamento da

PrEP®,
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O atual estudo indicou uma diminuicdo significativa no nUmero mediano de parceiros
entre 0 1° Atendimento e o Acompanhamento Clinico (p=0,003). Comportamento semelhante
foi observado entre os participantes do estudo conduzido pelo Ministério da Satde®®. Em
contrapartida, houve aumento significativo na proporcao de relagfes sexuais sem preservativo
(p=0,012), também observado no estudo do Ministério da Salde sobre a PrEP®4. Muitos
estudos divergem neste quesito, apresentando redugdo, aumento ou manutencdo destas
praticas™®, ndo havendo um consenso sobre as mudancas comportamentais. Alguns estudos,
entretanto, indicam que os usudrios da PrEP se sentem mais protegidos do HIV e passam a
usar menos o preservativo, expondo-se ao risco de adquirir outras I1STs®. No entanto, em
outro estudo, os usuérios da PrEP revelaram fazer uso de outros métodos preventivos, ndo se
podendo afirmar que estejam tomando menos precaucfes com 0S parceiros sexuais pois
podem estar combinando outros comportamentos para reduzirem o risco sexual@¥,

O atual estudo sobre o uso da PrEP no Parand demonstrou que ndo houve diferenga
significativa nas proporcBes de sintoma ou diagndstico das ISTs, HIV, hepatite B e C no
Acompanhamento Clinico em relacdo ao Retorno de 30 dias. Entre os usuarios de PrEP no
Canada, desde o inicio até em torno de 6 meses do uso da profilaxia, 37% das pessoas foram
diagnosticadas com IST, sendo gonorreia e clamidia as mais prevalentes®. Em S&o
Francisco, nos EUA, dados de um estudo indicam taxas crescentes de IST entre os usuarios de
PrEP®?®. Entretanto outros estudos americanos confirmam que o uso da PrEP ndo favorece o
aumento na incidéncia de IST®®, corroborando com o atual estudo que apesar de nio
apresentar uma diminuicao significativa, houve menos diagndésticos de IST com o passar do
tempo. Provavelmente isto se deve a vinculacdo do usuério da PrEP aos servicos de saude,
uma vez que as pessoas mais expostas ao risco de contrair ISTs sdo orientadas sobre sintomas,
testadas e tratadas, impedindo que transmitam a infec¢do para outras pessoas ou piorem dos

sintomas®??. Além disso, um estudo realizado em Londres confirma que ter diagndstico de
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sifilis em HSH é fator de risco para contrair HIV, além de outras ISTs bacterianas. Desta
forma, exames regulares para IST também estéo relacionados a reducéo de risco ao HIV©@9),

N&o houve alteracdo significante da funcdo renal dos usuérios da PrEP do Parand,
avaliados por meio da clearence de creatinina e da proteindria nos periodos analisados.
Entretanto, houve alteracdo na fungdo hepética avaliada por meio das enzimas AST/ALT
(p=0,018). Em uma metanalise, dois estudos relataram interrupcfes esporadicas no uso do
medicamento devido a reacGes adversas, tais como sintomas gastrointestinais. Porém, apds
reintrodugdo do medicamento, as reacdes ndo foram observadas novamente®”). As principais
preocupacOes sdo em relacdo ao dano renal pelo tenofovir que pode ocorrer devido ao seu
acumulo no tdbulo proximal, revertido com a retirada do medicamento. Entretanto a
insuficiéncia renal grave em decorréncia do uso do tenofovir € rara e ndo foi identificada em
nenhum paciente no acompanhamento clinico deste estudo®). Uma revisdo sistematica de
13 estudos com 15.678 pacientes em uso da PrEP ou placebo ndo verificou diferenca
significativa nos riscos de eventos adversos graves nem alteracdes renais, hepaticas ou 0sseas
em relacdo ao controle, corroborando para um perfil de seguranca favoravel do
medicamento®®, Entretanto, existem poucas informagdes sobre o uso da PrEP a longo
prazo®?).

Considerando que das 188 pessoas elegiveis para a PrEP, 90 pessoas permaneceram
usando o medicamento por um periodo superior a 9 meses, verificou-se uma interrupcao da
profilaxia por parte de 52,13% dos usuarios do estado do Parana, dado este inferior ao
encontrado em um estudo nos EUA (60%)©%. No estudo brasileiro conduzido pelo Ministério
da Saude, 19% dos usudrios da PrEP descontinuaram o uso por diversos motivos: decisao do
usuario, reducao da exposicao ao virus naquele momento, do teste HIV ter resultado positivo,

alteragbes em exames ou ainda por ndo ter retornado a consulta na data prevista. A
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descontinuidade do uso do medicamento ndo é necessariamente ruim, pois pode significar
modificacdo, mesmo que temporaria, dos comportamentos de risco.

A PrEP ao HIV é um método dindmico e tem em vista a transitoriedade das relagGes e
parcerias sexuais. E facultado & pessoa ndo querer mais fazer uso do medicamento. De acordo
com a sua motivagao e préaticas, podem ser ofertados outros métodos preventivos®®). O uso da
PrEP em situacOes de alta vulnerabilidade pode ser uma importante ferramenta de protecéo
contra a infecgdo pelo HIV. Apesar de 94% das pessoas terem conhecimento de que o uso do
preservativo é a melhor forma de evitar a doenga, somente 54,9% relatam fazer o uso com
parceiros casuais. Desta forma, muitas pessoas podem ter autonomia sobre a protecdo a sua
salde atraves desse método, tais como pessoas com dificuldades no uso de preservativos, com
dificuldade de negociacdo de outros métodos preventivos, sujeitas a violéncia sexual,
profissionais do sexo ou que realizam praticas sexuais envolvendo alcool e outras drogas®*22)

No atual estudo observou-se que existiam muitas outras variaveis de interesse para a
avaliacdo da efetividade da PrEP, da sua seguranca e do surgimento de outras ISTS.
Entretanto eram campos ndo obrigatdrios nas fichas preenchidas pelos servicos de referéncia
da PrEP. Por esta razdo, havia muitas informacGes faltantes e ndo puderam ser incluidas na

pesquisa. 1sso representa uma limitacdo do estudo.

CONCLUSAO

Apesar da PrEP ter sido significativamente acessada por homens que fazem sexo com
homens, conforme proposto pelo Ministério da Salde, a disponibilizacdo desta profilaxia no
estado do Parané se depara com a necessidade de alcancar as populacfes trans, profissionais
do sexo, a populagdo parda e negra, bem como as pessoas de baixa escolaridade. Estas
populacbes foram pouco representadas neste estudo, apesar de serem prioritarias para o uso da

PrEP, devido ao elevado risco de se infectarem pelo HIV.
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Este estudo evidenciou ainda, por meio dos parametros laboratoriais e de seguranga

disponiveis, que a PrEP apresentou um bom perfil de seguranca na protecdo contra o HIV,

além de poucas alteragdes relacionadas ao uso do medicamento profilatico.
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5 CONCLUSAO

No periodo estudado, a busca pela PrEP no Paranda ocorreu
predominantemente pelo sexo masculino, homossexuais, entre 20 a 29 anos e com
12 anos ou mais de estudo. Percebe-se a necessidade de disseminar o
conhecimento sobre essa medida profilatica entre populacdes trans, trabalhadores
do sexo, a populacédo negra e de baixa escolaridade, minorias neste estudo.

Em relacdo ao comportamento de risco a infec¢do pelo HIV, foi verificado
aumento significativo na proporgdo de praticas sexuais sem preservativo, diminuigcao
no nimero mediano de parceiros e na propor¢cdo de consumo de alcool, ndo tendo
diferenca significativa na proporcdo de sintoma ou diagnostico de infeccdes
sexualmente transmissiveis, comparando o inicio e aproximadamente 1 ano apos o
uso do medicamento. Isso demonstra, de modo geral, que houve uma diminui¢cao
nos comportamentos de risco de exposicdo ao HIV relacionados ao consumo de
alcool e numero de parceiros, porém revelou maior exposicdo ao risco devido ao
menor uso de preservativos nas relacdes sexuais. Isto pode ser explicado, ao menos
em parte, pelo fato se sentirem mais protegidos com o uso da PrEP, ou pela
declaracdo do parceiro que faz uso da PrEP ou parceiro soropositivo com carga
indetectavel, ou estarem usando outros métodos de prevencédo, ou ainda pelo tipo
de relacionamento com parceiro sexual fixo e diiminuicdo de parcerias sexuais.

Nos parametros laboratoriais observou-se aumento significativo na proporc¢éo
da analise das enzimas hepéticas e ndo foi verificado resultado reagente para HIV,
hepatite B e C. Péde-se verificar um perfil de seguranca favoravel do medicamento,
no entanto ndo € possivel afirmar que o uso da PrEP favorece ou néo a incidéncia
de IST devido ao numero reduzido de respostas reagentes nos dois momentos.

O combate a infeccdo pelo HIV deve ser feito através de véarias medidas
preventivas se adequando as necessidades de cada individuo. Neste contexto, a
PrEP é um método inovador e com resultados muito promissores de efetividade e

segurancga, 0s quais vem se somar aos esforcos para o controle da epidemia.



64

REFERENCIAS

BARROS, S. G. DE; SILVA, L. M. V. DA. A terapia antirretroviral combinada, a
politica de controle da Aids e as transformacdes do Espaco Aids no Brasil dos anos
1990. Saude Debate, v. 41, n. 3, p. 114-128, 2017.

BRASIL, 1996. Lei n. 9.313, de 13 de novembro de 1996. Dispbe sobre a
distribuicdo gratuita de medicamentos aos portadores do HIV e doentes de
AIDS. Brasilia, 13 de novembro de 1996. Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L9313.htm>.

BRASIL, 2010. Ministério da Saude. Secretaria de Vigilancia em Saude.
Departamento de DST, AIDS e Hepatites Virais. Protocolo de assisténcia
farmacéutica em DST/HIV/AIDS: recomendacdes do Grupo de Trabalho de
Assisténcia Farmacéutica Ministério da Saude. Brasilia, 2010.

BRASIL, 2018a. Ministério da Saude. Secretaria de Vigilancia em Saude.
Departamento de Vigilancia, Prevencdo e Controle das Infec¢cbes Sexualmente
Transmissiveis, do HIV/AIDS e das Hepatites Virais. Protocolo clinico e Diretrizes
Terapéuticas para profilaxia Pré-Exposicdo de risco a infeccdo pelo HIV.
Brasilia, 2018.

BRASIL, 2018b. Ministério da Saude. Secretaria de Vigilancia em Saude.
Departamento de Vigilancia, Prevencdo e Controle das Infecgbes Sexualmente
Transmissiveis, do HIV/AIDS e das Hepatites Virais. Protocolo clinico e diretrizes
terapéuticas para manejo da infeccao pelo HIV em adultos. Brasilia, 2018.

BRASIL, 2020. Siclom Gerencial. Brasilia: Ministério da Saude, Secretaria de
Vigilancia em Saude, Departamento de Doencas de Condicfes Crbnicas e Infec¢des
Sexualmente Transmissiveis, Brasilia. Disponivel em: http://azt.aids.gov.br/. Acesso
em 09 fev 2020.

CACERES, C. F.; O'REILLY, K. R.; MAYER, K. H.; BAGGALEY, R. PrEP
implementation: moving from trials to policy and practice. Journal of the
International AIDS Society, v. 18, n. 4 Suppl 3, p. 20222, 2015.

CLAVEL, F. E HANCE, A. J. HIV Drug Resistance. N Engl J Med, v. 350, n. 10, p.
1023-1035, 2004.

CONSTANCE, M.; AZEVEDO, M. DE. Patentes farmacéuticas e saude publica:
desafios a politica brasileira de acesso ao tratamento anti-retroviral. Cadernos de
Saude Publica, v. 24, n. 7, p. 1467-1478, 2008.

CUNICO, W.; GOMES, C. R. B.; VELLASCO, W. T. HIV - Recentes avanc¢os na
pesquisa de farmacos. Quimica Nova, v. 31, n 8, p. 2111-20117, 2008.

DCCI, 2020a. Departamento de vigilancia, prevencdo e controle das IST, do
HIV/Aids e das Hepatites Virais. Acesso a informacdo. Servicos de Saude.
Disponivel em: <http://www.aids.gov.br/pt-br/acesso_a_informacao/servicos-de-


http://azt.aids.gov.br/
http://www.aids.gov.br/pt-br/acesso_a_informacao/servicos-de-saude/prep?province=All&city=

65

saude/prep?province=All&city=>. Acesso em: 01 fev 2020.

DCCI, 2020b. Departamento de Doencas de Condigcbes Cronicas e Infeccdes
Sexualmente Transmissiveis. Sistemas de Informac&o. Disponivel em:
<http://www.aids.gov.br/pt-br/gestores/sistemas-de-informacao>. Acesso em 22 jan
2020.

DIAHV, 2017. Departamento de vigilancia, prevencdo e controle das IST, do
HIV/Aids e das Hepatites Virais. Histéria da Aids. Disponivel em:
<http://www.aids.gov.br/pt-br/centrais-de-conteudos/historia-aids-linha-do-tempo>.
Acesso em: 15 out. 2017.

DIAHV, 2019. Departamento de vigilancia, prevencdo e controle das IST, do
HIV/Aids e das Hepatites Virais. Noticias. Disponivel em: <http://www.aids.gov.br/pt-
br/noticias/prep-esta-disponivel-em-36-servicos-do-sus-partir-deste-mes>.  Acesso
em: 18 mar 2019.

GRECO, D. B. Trinta anos de enfrentamento a epidemia da Aids no Brasil, 1985-
2015. Ciéncia & Saude Coletiva, v. 21, n. 5, p. 1553-1564, 2016. Associacdo
Brasileira de Saude Coletiva. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1413-
81232016000501553&Ing=pt&ting=pt>. Acesso em: 14/10/2019.

HUGHES, A.; BARBER, T.; NELSON, M. New treatment options for HIV salvage
patients: An overview of second generation Pls, NNRTIs, integrase inhibitors and
CCRS5 antagonists. Journal of Infection, v. 57, n. 1, p. 1-10, 2008.

MELO, E. B.; BRUNI, A. T.; FERREIRA, M. M. C. Inibidores da HIV-Integrase:
Potencial abordagem farmacolégica para tratamento da AIDS. Quimica Nova, Séao
Paulo, v. 29, n. 3, p. 555-562, 2006.

MIRANDA, W. DE A.; MEDEIROS, L. B. DE; NASCIMENTO, J. A. DO; et al. Modelo
preditivo de retencdo no cuidado especializado em HIV/aids. Cadernos de Saude
Publica, v. 34, n. 10, p. 1-11, 2018.

MONTEIRO, S. S.; BRIGEIRO, M.; VILELLA, W. V.; MORA, C.; PARKER, R.
Desafios do tratamento como prevencdo do HIV no Brasil: uma analise a partir da
literatura sobre testagem Challenges facing HIV treatment as prevention in Brazil : an
analysis drawing on literature on testing. Ciéncia & Saude Coletiva, v. 24, n. 5, p.
1793-1808, 2019.

NELSON, A. G.; ZHANG, X.; GANAPATHI, U.; et al. Drug delivery strategies and
systems for HIV / AIDS pre-exposure prophylaxis and treatment. Journal of
Controlled Release, v. 219, n. 2015, p. 669-680, 2016.

PASCOM, A. R. P.; MEIRELES, M. V.; BENZAKEN, A. S. Sociodemographic
determinants of attrition in the HIV continuum of care in Brazil, in 2016. Medicine, v.
97, p. S69-S74, 2018.

PATTERSON, K. B.; PRINCE, H. A.; KRAFT, E.; et al. Penetration of Tenofovir and
Emitricitabine in Mucosal Tissues : Implications for Prevention of HIV-1 Transmission.


http://www.aids.gov.br/pt-br/acesso_a_informacao/servicos-de-saude/prep?province=All&city=
http://www.aids.gov.br/pt-br/noticias/prep-esta-disponivel-em-36-servicos-do-sus-partir-deste-mes
http://www.aids.gov.br/pt-br/noticias/prep-esta-disponivel-em-36-servicos-do-sus-partir-deste-mes

66

Science Translational Medicine, v. 3, n. 112, 2011.

PEREIRA, A. J. A sociedade civil contra a Aids: demandas coletivas e politicas
publicas The civil society against aids: collective demands and public policies.
Ciéncia & Saude Coletiva, v. 16, n. 7, p. 3249-3257, 2011.

PINTO, A. C. S.; PINHEIRO, P. N. C.; VIEIRA, N. F. C.; ALVES, M. D. S.
Compreensdo da pandemia da aids nos ultimos 25 anos. DST — J bras Doencas
Sex Transm 2007, v. 19, n. 1, p. 45-50, 2007.

SANTOS, N. J. S. ET ALL. A aids no Estado de S&o Paulo . As mudancgas no perfil
da epidemia e perspectivas da vigilancia epidemiologica AIDS in the State of Séo
Paulo . Revista Brasileira de Epidemiologia, v. 5, n. 2, p. 286-310, 2002.

VILLARINHO, M. V.; PADILHA, M. I.; MARCIA, L.; et al. Politicas publicas de satde
face a epidemia da AIDS e a assisténcia as pessoas com a doenca. Revista
Brasileira de Enfermagem, v. 66, n. 2, p. 271-277, 2013.



ANEXO A - FORMULARIO DE CADASTRAMENTO DE USUARIO SUS - PrEP
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ANEXO B - FICHA DE PRIMEIRO ATENDIMENTO PARA PrepP
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] ]
4. Nome Social jquands aplicaved: 5. CPF:
6. Mome: Civil: 7. Daita de Masomemo;

B. Qual a principal [a730 43 5U3 Vinda 3 £5% SENigD 08 Salde hae?
O vim farer teste de HIV ) Vim buscar infermag 3afatendimentn & vim buscar PEP 2} \im buscar PrEP [responider 83 e Bo)

Ba. 0 que o mobvou B buscar PrEF? BE. Voot ja usou PrEF acteriomnenis? B Ha quamo tempa wict £33 em uso o
12 Encaminhado por profasional de sadde'outm semige O Mo fez uso de PrEPT meses
O Sensibiizado por comunicagho impsessa | inbmel |  Sim, per mein de Projeis PrEP Brasi

camgansa | educader de par i amige O Eim, por inicabys propria [respander Bc)
3 Fui ofenisdo poe ONG (O Sim, por meio do projein Combinas (FMUER)

Critérics oe Eegibilidace para uwso os FTER

0. Viocs tewe akguma eXposicao de risco a0 HIV nas Ofmas 72 horas? Se SIM, avaiar FER. 10. Quamas vezes voos usou PEF nos
Oxao O Sim, por relaio sexual desprotegida O Sim, por viskncia sexua QIS 12 MESES? [Inserir quantdsds, inchusie
[ 5im, por compartihamenin de seringa ek agulha O Sim, por acidenie pefuro-cortante | sefordl (] W9 de vezes

11. Kos JEmos 3 meses, Com qUaNias Pessoas Wook teve relagao sexual? (Insste s quackideds em fodos o3 campos, molusive e for 0)
{ JHomens( | Mdheres | ) Muleres Transekuais | JTravesis/ Muheres Favesis [ ) Homens Transsauais

12. Mo URIMOS 5 MESes, Com que frequencia woos usoy preservativg em suas relacdes semuai?
Cr Henruma vez O Menos da metade das wezes O Metade gasvezes O Mais da metage dasveres (O Todas as vezes

13. Mos URmMos & meses, voos 1eve algum tipo das sequimiss relagies sexuais SEM preservative? (Marcar 1odas as opgdes aplicaveis)
[ Anall Insestio (penetrar o Srus) O Anall Receptiv (Ser penetradala no anus)
[ Vaginal Insertive (penetrar a vaging) [ Vagingl Receptive (ser penetrada na vaging) [ N30 58 Gpiica fusou praservates cu nio leve relagio semssl]

14, Mo URmos 5§ meses, wick teve relagde sexual SEM presenativa COm parceias (o) Hiv:
OHNae OS5m  ONaosei O Waose apiica fusou preservative em iodas as relagoes sexuais ou Ao teve relacsn seal

15. Mos 0imos § meses, vonE aceiio dinheio, objelns de valor, Grogas, moredia ou senvigos em Toca de sexo? O Nao O Sim

16. Mos WRmes 5 meses, 18m o teve alqum simioma ou fi diagnosticads com Inssc;ao Semaiments Transmissied (IST)? (Marar as opgdes aphcaveis)
ONa O Fendas na vaginang penis O Feridas no ames O vermugas na vaginame penis

Ovesrugas nodnus [ Peguenas belhas na vagingino pénis [ Pequenas belhas no anus

O comiments vaginal ou uretral ou retal de cor diersmie, com mau  cheiro ou coceia

DIFui diagnosticado com sifiis [T Fui diagnosticads com Gonoreia/Clamitia Retal

17. Plarejamenio Feproduive?  ONGe O'Sim | 1n EstigesEne? © N30 O Sim O Niose apica

Avvaliagao de outres feiores associaoos 3 infecqao peio HIY

19, Nos ulimos 3 meses, wooE bebey 5 ou mats doses de ool duranis um perdo de apreamadaments duas horas? Uma dose &0 equivalents a uma
bt de cenvejaioopa de chopo, DU um calice de vinho U uma dersa 30 mi) de um desilado {wodka, whisky, cachaca, licor, tequia, etc) 'O Ko O Sim

20 Nors lifimos 3 meses, quais a5 SaqUiNies substinCias wook USOUT (MAATCar 1aas as oppbes aplicaveis)
O Poppers O Cocana®Pasia de Coca OCrack D waconha O Club drugs (ketamina, ecstasy, LSO, GHE, sais de banho, ei)
O Estimulantes para erecdn (Sikenadla, Viagra®, Cialiss, Levira®, Heleva®) O Sotvente OIS0 usei nenhuma das substincias amerores

. Miguma vez vook 3 usou drogas injetdvelsT (Apenas uso sem prescrigio médica)
O N30, mnE 2 Sim, i ulimos 3 meses ) Sim, mas ndo nos ulimos 3 meses

22 Mos ulimes 3 meses wock compariinou instrumentes para uso de anabalizantesbomsahermanios/siicons? O Nao 0 Sim

Potenciais critenios de sxciusao para uso de PYEP

23. N3 URmos 30 dizs, WcE teve algum epis0dio de febre, diarmsia, iNChagn nos ganglios, dor 02 gangants, dor N COFPo ol manchas vermelnas?
[5e sim, @waliar suspensan da PIEP & invesigar infecian vimlaguda)  O'M3o O Sim

24. Tem hisionico de flE%E 055ea N0 Melacionada a rauma? ON3e OSim O Naosabe
25.Tem hisiinco de doenga renal ou ouias doengas chnicas? Chao OSim O Napsabe
26. O usuario ASSINOL o terme de consentimento livre = esaclarecido do probocol IMPIER, sobee o monioramenio da mplementaie da Prer
na SUS, auiohzando que 5eus dados sefam ulizados sob anonimato & sigils pelo estuga? DM Osim O N3oseaplics
Exame o Elgibilidade Data da Cokla Reaultado g0 Exame
27. Teats Rapido de HIV raalizacs hoje O Nao Reagente O Reagenie

28. Vacinagao para Hepafite B: 'O Esquema Compisio [3 00585 8M Caneiinng ou Ant-Hos reageme) /O ENcaminhado pam vacnagao
£ Mo Realzagoandispanivel

2. Conduia do Alendimenta:

¥ Encaminhaments para exames & para PIER (ver fista de examest mo versa) O Encaminhiamenio para avaliagio de PEP
O Investigar possivel janela imunoidgica 0 Nao & siegived para PrER O Ouiras condighes clinicas eiou de salite que conraindicam uso de PrEp
30. Prescrigioc O TOFFTC para 30 dias 3. Medicn: 32, AsSINGrE &0 Usuancda):

Data da Prescrigdo: i CRAL: Assinatra;
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ANEXO C - FICHA DE RETORNO EM 30 DIAS - PrEP

03 -Ficha de Retorno 30 dias — PrEP
_ |30 dizs apos 3 19 Dispensacdo)
1. N 3o Prostuanio 2. WP o Canto SUS IDaa_ ¢ ¢

4. Nome Social (se aplicavel); 5. Data de Nascmenke:

E. Mome Chik: 7. CPF:

POTEMCIAL CRITERIO DE EXCLUSAD PARA US0 DE PIER

8. Mos utimos 30 dias, vocé teve algum episodio de febre, diameia, inchago nes ganglios, dor de gargants, dor no cOfpo o manchas
VEMERMas? [Se sim, Avaliar suspensio 03 PrEP & investigar infecgdo viral aguda). O N&o O Sim

EVENTOS ADVERSOS RELACIONADOS A PrER

9. Desde a wtima vizila sentiu algum mak-estar ou desconsono relacionado 30 uso da PrEr?
O w3o O sim, diareia O Sim, fatuénga O Sim nauseas O Simywomiies O Sim, dor abdomingl O Sim, outro

9a 56 5im, es5e(s) sinallis) ou sintomals) persisiem nesta vists? O Mao (O Sim O Nao 52 aplica

AUTO RELATO DE ADESAD

10 Nos URimos 30 dias, aproximadaments qUans comprimides da PrER voce deimou de tomar? | | no. Comgrimicas (0 a 30)

11. Mas veres em que vocs dexou de fomar os comprmides da PrER, qual i o princizal moto?

(1 Esquecimenty [ Viagem/Fora de casa 1 Acabou o medicaments (] Efeites adwersos [ Nao detei de fomar O Ouben
RESULTADO D03 EXAMES DE TRIAGEM
Examss t‘;:‘ Resultado do Exams
12a. Teste Treponémico para Siils (Ex TR, EGL, ELISA] } Nao Reagenie O Fieagente O Nao realizadoindisponivel
12h. Teste N30 Treponémicn parm Silis (Ex VORL, RPR) O Nic Reagente O Reagente O Nao realizado/indisponivel
U [Titulagao)
13. Confirmada diagndstico de SHlis Ativa ONae  O5m O Niorealizado/indisponivel
14. Wentificacan de Clamidia O Hae  ©5m O Naocrealzado/indisponivel
15. Wentificacdn de GONGGOCH ONae  O5m O Niorealizado/indisponivel
16 Teste para Hepatite B (HEsAQ) O} HaoReagemie () Reagemie O Mao realizado
17. Sorologia Anti-HEs quantitativa O lgual gu acima die 10 Ll ) Kao realizado
O Nao aetectavel ou abaixo de 10 ULmL
13. Teste para Hepatile C (Anti-HCW) O HaoReagemie (O Reagente O Mo realizado
19. Avaliagia ge ProlenieG O Auséncia D presenga O Mo realizado
H). Engiras Hepaticas (ASTIALT) O Hormal O Afierado () Mo realizado
Examss e Saguranga Diata da Coleta Resultade do Exama
71_Teats Rapido de HIV realizado hojs O Ndo Reagenss (O Risagents
22 Reaultada da Carga Viral 8o HIV D Detetavel O Nao astectavel O Mio realzadaindisponivel
23.1.Creatinina Sénca da Triagem
23.2. ldade (em anos compieios) anos
23.3. Pesa {Kg) ¥
23.4. Resufas
Wumm Clearence da Craatining O<eomimin O 2 E0mlmin 7 Incisponireel
da

#Sugestio para caiculo de Creatining = [[{ 140 - idade] x Pesofkg)} / (Creatining Sérica x 72]]. Se muher, mutiplicar por 0.85. Se clearence de
Greaining < GOmEmin. MAD indicar fEP. Ha oulros aplicativos que podem ser igualments usados pars Sazer tal cakuln, como MORD.

24_vacinagdo para Hepatite 5. (O 1*dose O Mopse O Esgquema COmpIEto (3 d0ses em caneiinha ou Anfi-Hibs reagente)
O N30 reslizado/indispeniel

CONDUTA FINAL

75_ O{A) Ususario(a) continuara utikzanda FIER?
OSim O Ndo, devido a teste HIV reagente. (O M3o, devido & alteracdo em outros exames (O Mo, por baika adesdo ag medicamenta

O Wao, devido a everdos adversos ) Ko, por decisan do usuari ) Ko, por suspeila de infecgao viral aguda
26. Preswigan para PIEF: TDEFTC aptopara 30 dias O 60dias O S0dizs O 120dias
27. Medica:
Dot e Prascricas f i CRAN
LAl e ol
28 Usuaria{a):
[ ] i Cisoensada ceam dias Mo o umrids
Cuia i Cispensada per dlaz Aarain T umsino]

[ ] i Cisoensada ceam dias L o= gk
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ANEXO D - FICHA DE ACOMPANHAMENTO CLINICO EM PREP
04 - Ficha de Acompanhamento Clinico em PrEP

1. Ne do Pronsudria: | 2.9 g0 Cantdo SUS | 3Dal_____
4. Mome Social {se aplicavel): 5. Data de Nascimemio:
6. Mome Civit T.CPF:

8. Esta & uma visita de intercomencia [andenior a0 prazo estabelecido para relomo)? O Nao O Sim [responder Ba)

Ba. Qual & motive da visita de imercaméncia?
O Evenio Agverso (1 Suspeita de infecgo Virl Aguda (I Confrmagae de Samconversdo [ Substitigao de #asco0 da medicagie [J15T
AVALIAGAD DE RISCIO ASSOCIADO A INFECCAD PELOD HIV

9. Mos (timos 30 dias, vook teve algum episddio de ssbre, diameia, incharo nos ganglios, Gor de Garganta, dof o COFPO OU MEnNChas vermelnas?
[Se sim, avaliar suspensan da PrEP e pesquisa adicional de infecgan viml aguda). O Nao 1D Sim

10. Mors GHMOS 3 Meses, 18M oa ieve Aigum Simioma o fi diEagnosticato Gom Infccio Sexumimente Transmssivel (I5T)? (Marer az opgles
splicaveis] I Mao (] Fendas na vaginamo penis O Fendas no anus O verrugas na vaginaing penis
O vesrrugas nodnus [ Peguenas boihas na waginama pénis [ Pequenas bolhas na dnus
O comimento vaginal ou uretral ou retal de cordifersmie, com mau  cheino ou coceir
Dirui diagnesticado com sifiis 0 Fui diagnesticado com SonomsiaiClamidia Restal

11. Mors diimos 3 meses com quanias pessoas voos ieve relagan sewual? (insed @ quantidade, incluse se for 0)
{ JHomens [ )Mulheres | }Muberes Tmsemgis [ ) TravesisMuheresirawestis | ) Homens Transexuais

12. Mos URimOs 3 meses, Com que frequEncia VOCE Us0u presenvative em suas relaghes Sexyais?
1} Nenhuma vez 2 Menos da metade das vezes O Metade das vezes O Mais da metade das vezes O Todas as vezes

13. Mos URmos 3 meses, voo= 1eve algum Bpo das seguinies relagies ssnuaks SEM presenaivo? (Marcar 10das as opgdes aplicaveis)
[0 Anal Inserivo (penetar o anus) [ Anal Recepivo (ser penetradaia no anus)

O waginal Inserfwa (penetar a vaginay [ Vaginal Recepivo (ser penetrada navaging) O K30 58 aplica jusou preserveten u nds tees seiachn seweal)
14. Mos ufimos 3 meses, vooé bebew 5 ou mais doses de alool duranie um periodo de apromimadaments duas horas? Uma dose & o equivalenis
auma lata de cenveaicopo de chopp, OU um calice de vinho 04U uma dase (30 mi) de um destiado [vodia, whisity, cachaga, ficor, tequila, efc).

QM3 O Sim
15. Nos Umos 3 meses, quaks das Seguintes Subsiancias vook UsoU™  (Pods MAarar mak e Uma opgad)
OPoppers O CocamaPastade Coca [ Crack [ Club drugs (kefamina, ecstasy, LSD, GHE, sais de banho, eic) [ Scivente
O Maconna O Esfimulanies par efecao (Sidenafia, Viagraa, Ciaise, Levira®, Hellvass) DG wsei nennuma das sulbstancias
16. Voo fez uso de drogas injetdss nos Uiimos 3 meses? O Nao O Sim

EVENTOS ADVERSDS RELACIONADOS & PTEP

17. Desde a uiima vizila sentiu algum mal estar ou desconforis relacionado ao uso da FrER?
O mae O Sim, diarreia [ Sim, fauienda O Sim, nawseas 0 Sim, vomites [ Sim, dor abdominal D Sim, outro

17a. 52 sim, esse(s) sinaliis) ou simomais) persistem resta visita? ONde O Sm O Mo seaplica

AUTO RELATO SOBRE ADESAD

18. oS URimos 30 dias, aproaimagaments quanios comprmicos de PrER wock deixou de tomar? () no. comgrimidos
15. Mas vezes em que voce deixou de fomar as comprimides de FrEP, qual foi o prncpal modwa?
O Esguecimento O viagemdFora de casa [ Acabou o medicamenio O Essitos adversos [ Ko deixou de bomar I Ouden.
Examss de Saguimenio Drata da Colata Resultados dos Exames frimestrais
20a. Tesle Treponmico para Siflis [Ex TR, ELISA) O Mao Reagent: O Reagene O Nao realizagoindisponivel
20b. Testa Mao Treponémico para SHills (Ex VDRL, RPR) O Mo Reagent: O Reagente O Mo realizao/indisponivel
100 [Titulag3o)
21. Confrmads diagnostico de SHils Aliva OMao O Sim O Nao realizadoindisponivel
22. Igentiicagao de Clamidia O Mao D 5im O Nao realizadoindisponivel
23. ldenticagdo de Gonoeooo O Mao O 5im O Nao realizado/indisponivel
24. Tesle para Hepatite B (HEsAQ) O Nao Reagentz O Reagente O MNao realizado
25. Sorsiogia Anti-HEs guantitativa O bgualou acima de 10 UKML O Mao realzsdo
O W0 gelectivel ou abaino de 10 UmL
26. Tesle para Hepatite C JANt-HCV) O Nao Reagents O Reagente O Nao realzsdo
27. Awvaliagin de Protsinirna (7 Ausénca O Presenga O Mo realizado
28. Enzimas Hepalicas [ASTIALT) O Mormal O Arerado O Nao reakzago
Examss de Ssguranga Resultado do Exame
29 Teata Rapido de HIV raalizago hoje O Mo Reagente () Reagents
30.1.Creainina Sérica
302 #dade (em ancs mepiehns) anos
30.3. Peso (¥g) ¥a
30.4. Resulado
30, *Calculo g0 Clearancs de Craatinina satimado: [ ) = 60 mimin O = 60 mimin

*Sugesiao pam calcuo de CIC = {140 = Idsde] x Pesadkg]) | [Cresfnina Seeica x 72)]. Se mulher, muitiphicar por 085, Se mence que Sllmifmin, inslegivel p PER

31. Vacinagao para Hepatite B: O 12oose O @oose O Esquema Compisto (3 deses em canekinna cu Ant-Hos reagenis]

O Nao realizada/indisponivel

CONDUTA FIMAL

32. OfA) usuaricda) continuara utiizands PrERT
O sim (O Mao, devido 3 teste HIV reageme (O N30, devio 3 ateragio em outns exames O Nao, por baim ades30 an medicaments
2 N30, devido a evenbos adversas C N&0, por decisao do wsuano O Ko, por suspeita de infecgao vical aguda
33. Prescrigan para FrEF: TOFFTC apiopara O 30 dias O6ddias Oo9ddias O 120 dizs
34. Misdico:
Dafm oy Francsgia; ! | CRME Enttc. s ematin
35. Usuariofa): Dam____/ ____ Cimensasapas s [F——

Cislz ___/ 4 D da pars diers eamra 2 )

Db ¢ 4 Db da pars dias w50 i)
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