Organizacio 72X Organizacio
, : Viaag )y Yrganizacao
i) Pan-Americana  \t&%%” Mundial da Saude

- "
da Sa u d € sscmonioeciona para s AMEriCAS




Versdo oficial em portugués da obra original em Inglés
WHO Implementation tool for pre-exposure prophylaxis (PrEP) of HIV infection. Module 1: Clinical
© World Health Organization 2017
WHO/HIV/2017.17
Ferramenta da OMS para implementacdo de profilaxia pré-exposicdo (PrEP) oral ao HIV. Médulo 1: Clinico
OPAS/CDE/18-054

© Organizacdo Pan-Americana da Saude 2019

Alguns direitos reservados. Este trabalho é disponibilizado sob licenca de Creative Commons Attribution-NonCommercial-ShareAlike 3.0
IGO (CC BY-NC-SA 3.0 IGO; https://creativecommons.org/licenses/by-nc-sa/3.0/igo/).

Nos termos desta licenca, é possivel copiar, redistribuir e adaptar o trabalho para fins ndo comerciais, desde que dele se faca a devida
mengdo, como abaixo se indica. Em nenhuma circunstancia, deve este trabalho sugerir que a OPAS aprova uma determinada organizacdo,
produtos ou servicos. O uso do logotipo da OPAS nao é autorizado. Para adaptacdo do trabalho, é preciso obter a mesma licenca de
Creative Commons ou equivalente. Numa traducao deste trabalho, é necessario acrescentar a sequinte isengao de responsabilidade,
juntamente com a citacdo sugerida: “Esta traducdo ndo foi criada pela Organizacdo Pan-Americana da Saude (OPAS). A OPAS néo é
responsavel nem pelo contetido nem pelo rigor desta traducdo. A edicdo original em inglés serd a Gnica auténtica e vinculativa”.

Qualquer mediacdo relacionada com litigios resultantes da licenca devera ser conduzida em conformidade com o Regulamento de
Mediagdo da Organizacao Mundial da Propriedade Intelectual.

Citacdo sugerida: Ferramenta da OMS para implementacéo de profilaxia pré-exposicao (PreP) oral ao HIV. Mddulo 1: Clinico.
Washington, D.C.: Organizacdo Pan-Americana da Satde; 2019. Licenca: CC BY-NC-SA 3.0 IGO.

Dados da catalogacao na fonte (CIP). Os dados da CIP estdo disponiveis em http://iris.paho.org.

Vendas, direitos e licencas. Para comprar as publicacbes da OPAS, ver www.publications.paho.org. Para apresentar pedidos para uso
comercial e esclarecer dlvidas sobre direitos e licengas, consultar www.paho.org/permissions.

Materiais de partes terceiras. Para utilizar materiais desta publicagdo, tais como quadros, figuras ou imagens, que sejam atribuidos

a uma parte terceira, compete ao usuario determinar se é necessaria autorizagao para esse uso e obter a devida autorizacdo do titular
dos direitos de autor. O risco de pedidos de indenizacdo resultantes de irregularidades pelo uso de componentes da autoria de uma parte
terceira é da responsabilidade exclusiva do utilizador.

Isencdo geral de responsabilidade. As denominacdes utilizadas nesta publicacdo e a apresentacdo do material nela contido ndo
significam, por parte da Organizacdo Pan-Americana da Satde, nenhum julgamento sobre o estatuto juridico ou as autoridades de
qualquer pais, territério, cidade ou zona, nem tampouco sobre a demarcacdo das suas fronteiras ou limites. As linhas ponteadas e
tracejadas nos mapas representam de modo aproximativo fronteiras sobre as quais pode ndo existir ainda acordo total.

A mengdo de determinadas companhias ou do nome comercial de certos produtos ndo implica que a Organizagdo Pan-Americana da
Saude os aprove ou recomende, dando-lhes preferéncia a outros analogos ndo mencionados. Salvo erros ou omissdes, uma letra mailscula
inicial indica que se trata dum produto de marca registrada.

A OPAS tomou todas as precaucdes razoaveis para verificar as informac6es contidas nesta publicacdo. No entanto, o material publicado
é distribuido sem nenhum tipo de garantia, nem expressa nem implicita. A responsabilidade pela interpretacdo e utilizacdo deste material
recai sobre o leitor. Em nenhum caso se podera responsabilizar a OPAS por qualquer prejuizo resultante da sua utilizacdo.



—_

Clinico

Sumario

INTRODUCAO .2

MODULO CLINICO 4
llustracdo de um cartdo de consulta rapida para os responsaveis por prover a PrEP 4
Requisitos para PrEP .5
Perguntas praticas para triagem 6
Modelo de ficha para triagem de PrEP e PEP 8
Contraindicacdes para PrEP 8
Esquemas de PrEP com fumarato de tenofovir desoproxila (TDF)
Uso de la PrEP 10
Cronograma de procedimentos clinicos sugeridos 10
Conduta nos casos de elevacdo da creatinina 12
Conduta na soroconversao 13
Principais orientacdes sobre a eficacia da PrEP 13
Principais orientacdes sobre a seguranca da PrEP 15
Situagdes especiais 16
Reduzir ao minimo o estigma da PrEP 17
Lacunas no conhecimento clinico sobre a PrEP 18

LEITURAS COMPLEMENTARES 19

REFERENCIAS .20




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

Introducao

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

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

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

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

Publico-alvo e alcance da ferramenta

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

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

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

Principios norteadores

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

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

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

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

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

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

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

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

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

. Modulo 9: Planejamento estratégico. Como a OMS recomenda oferecer PrEP para pessoas com risco substancial de contrair o

x . . ~ - , . s . . .
loo } HIV, este mddulo oferece orientagbes de satde publica para formuladores de politicas sobre como priorizar servicos de modo a alcancar
[ aqueles usuarios que possam se beneficiar mais da PrEP e em quais tipos de servicos de PrEP podem ser mais custo-efetivos.

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

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

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

ANEXOS

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

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

Este modulo resume as principais orientacdes aos profissionais de satde, como médicos, enfermeiros e outros, responsaveis por prover a
PrEP em contextos clinicos e apresenta importantes consideracdes sobre quando iniciar a PrEP e como monitorar o uso da profilaxia.

O cartdo de consulta rapida de dupla face traz um resumo deste mddulo (ver abaixo).

llustragao de um cartao de consulta rapida sobre PrEP para profissionais de saide

NOCOES CLINICAS GERAIS DA PrEP (OMS)

Soronegativo para o HIVE
com parceiro sexual com HIV que nao apresenta supressao viral 0U
sexualmente ativo em uma populacao com alta incidéncia/prevaléncia do HIV E qualquer um dos itens a seguir:

relagdes sexuais anais ou vaginais sem uso de preservativos com mais de um parceiro 0U

parceiro sexual com um ou mais fatores de risco do HIV 0U

histéria de infeccao sexualmente transmissivel (IST) confirmada por testes laboratoriais ou autorrelato
ou tratamento sindrémico de IST OU

uso da profilaxia pds-exposicao (PEP) 0U

solicitacao para uso da PrEP.

Contraindicacoes:
Soropositiv% para o HIV %
Clearance de creatinina estimado <60 ml/min
Sinais/sintomas de infecc@o aguda pelo HIV, provavel exposigao recente ao HIV
Alergia ou contraindicacao a qualquer medicamento do esquema de PrEP.

#0ferecaPrEP

TDF 300 mg + FTC 200 mg VO uma vez ao dia, 90 comprimidos.

Associar a tomada dos comprimidos a uma rotina diaria

Preparar um plano de anticoncepcao ou concepgao segura e prevencao de IST.
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PrEP € muito efetiva em prevenir a infeccao pelo HIV ao ser tomada conforme prescrito.
PrEP nao evita gravidez ou IST.

1 em cada 10 pessoas em uso da PrEP pode apresentar efeitos colaterais (nausea, célicas abdominais e cefaleia), mas
em geral sao de carater leve e se resolvem no primeiro més do inicio da PrEP.

1 em cada 200 usuarios pode ter elevacao da creatinina (normalmente reversivel com a suspensao da PrEP).

Perda média de 1% da densidade mineral 6ssea, com recuperagao com a suspensao da PrEP.

Teste de HIV; sugerir dosagem de creatinina, HBsAg, testes de detecgao de IST (sifilis, gonorreia, clamidia);
considerar HCV para HSH.
A cada 3 meses: teste de HIV, sugerir fazer testes de controle de IST, avaliar indicacdes e uso da PrEP.

A cada seis meses: sugerir dosagem de creatinina.
#0ferecaPreP

Exposicdo ao HIV nas iltimas 72 horas: usar PEP por 28 dias, depois iniciar PrEP.

Sindrome viral aguda: considerar fazer novo teste em 1 més antes de iniciar a PrEP.

Gravidez e aleitamento materno: oferecer ou continuar a PrEP.

Se HBsAg negativo: considerar vacinagao; se HBsAg positivo: avaliar indicacdes de tratamento de HBV;
considerar risco de agudizacao com a suspensao da PrEP.

Adolescentes: mais heneficio com o atendimento frequente, como consultas mensais.

Para mais informacaoes, acesse: http://who.int/hiv/pub/prep/prepimplementation-tool

Requisitos para PrEP

Os requisitos para o tratamento sdo:
Os profissionais responsaveis ,
pelo atendimento de PrEP devem ® ser soronegativo para o HIV
instruir e orientar potenciais e sem suspeita de infeccdo aguda pelo HIV
usudrios acerca dos riscos e
beneficios da profilaxia e fazer
uma avaliacdo individualizada do e sem contraindicacdo aos medicamentos da PrEP (como TDF/FTC)
risco-beneficio para verificar se a e disposicdo de tomar a PrEP conforme prescrito, inclusive fazer periodicamente o teste de HIV.
pessoa atende 0s requisitos para
receber o tratamento.

e com risco substancial de contrair o HIV

Parceiro sexual de uma pessoa com HIV que nao esta em TARV ou nao apresenta supressao da carga viral
A PrEP pode proteger o parceiro soronegativo em uma relacdo sorodiscordante quando o parceiro com HIV ndo recebe terapia
antirretroviral (TARV) ou ainda néo atingiu a supressao viral.

ATARV que produz a supresséo da carga viral é bastante efetiva em prevenir a transmissao do HIV (7). A PrEP pode conferir protecao
adicional as parcerias sorodiscordantes em vérias situaces:

1. ATARV pode levar até 6 meses para suprimir a carga viral. Nos estudos de parcerias sorodiscordantes, a PrEP serviu como uma
ponte até ser atingida a completa supressao viral do parceiro neste periodo (2).

2. 0O parceiro soronegativo ndo esta convencido da efetividade do tratamento do parceiro soropositivo ou tem outros parceiros além
do parceiro soropositivo em tratamento.

3. Houve falhas na adesdo ao tratamento pelo parceiro ou a parceria ndo tem uma comunicacdo aberta sobre a adesdo de tratamento
e os resultados do teste de carga viral.
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Além disso, se perceber sinais de violéncia por parceiro intimo, comportamento controlador ou raiva ou medo ao responder as perguntas
sobre o tratamento do HIV, converse sobre 0s riscos e os beneficios da PrEP para controlar a transmissao do HIV. Também é uma
oportunidade para encaminhar a pessoa aos servicos de prevencdo e tratamento de casos de violéncia por parceiro intimo.

Triagem de pessoas com “risco substancial de contrair o HIV”

0 uso de PrEP deve ser considerado para pessoas com risco substancial de contrair o HIV (3), como aquelas pertencentes a um
segmento populacional ou de uma area geografica com alta prevaléncia de HIV com um dos sequintes fatores de risco nos
Gltimos seis meses:

e relagbes sexuais anais ou vaginais sem uso de preservativos com mais de um parceiro OU

e histdria recente (nos Ultimos seis meses) de IST comprovada por testes laboratoriais ou autorrelato ou tratamento sindrémico de
IST QU

e uso de PEP por exposicao sexual nos Ultimos seis meses.

Os indicadores de risco substancial de contrair o HIV variam dependendo da epidemiologia local do HIV e do segmento populacional (ver
o modulo de planejamento estratégico).

O uso irregular de preservativos (masculinos ou femininos), incluindo descuidos ou acidentes ocasionais apesar da intengdo de

uso de preservativos nas relacdes sexuais, aumenta o risco de contrair o HIV (4). Visto que também pode existir um viés de aceitacao
social ao informar o uso de preservativos, a PrEP pode ser considerada a quem refere ter tido relacdo sexual desprotegida ou demonstra
apreensdo quanto ao uso futuro de preservativos. Por exemplo, alguém que diz querer parar de uso de preservativos pode estar ja tendo
relagdes sexuais desprotegidas.

Uma IST recém-diagnosticada é um indicador frequente do risco de contrair sexualmente o HIV. O valor preditivo dos indicadores
de IST varia por regido, tipo de IST e caracteristicas demograficas do individuo. O diagnostico recente de sifilis ou herpes genital é um
importante preditor do risco de contrair o HIV entre HSH na maioria dos contextos e entre homens e mulheres heterossexuais em areas
de alta prevaléncia do HIV. Priorizar os servicos de PrEP e conhecer o perfil epidemiolégico local é fundamental para direcionar as
decisdes sobre quando e a que segmentos populacionais oferecer a PrEP.

Solicitar a PrEP é comprovadamente um indicador de risco substancial (5-8). Estudos observacionais demonstram que a incidéncia
do HIV entre pessoas que solicitam a PrEP é maior que a esperada para a mesma localidade (6-8). As taxas de adogdo, adesdo e
retencdo do tratamento tendem a ser maiores nas pessoas com alto risco de contrair o HIV que solicitam a PrEP. Qualquer solicitagdo
de PrEP merece consideracdo especial por parte dos profissionais de saude (8), sobretudo no caso de pessoas em contextos onde a
epidemiologia local aponta provavel risco substancial de contrair o HIV no segmento populacional a que elas pertencem.

Pessoas que usam drogas e/ou pessoas que usam drogas injetaveis normalmente té&m um risco substancial de contrair
o HIV. A OMS recomenda prover um conjunto de servicos efetivos de HIV a todas as pessoas que usam drogas injetaveis, inclusive com
0 uso de estratégias para reducdo de danos (em particular, terapia de substituicdo de opioides e programas de distribuicao de seringas e
agulhas). Quando essas intervencdes estdo ao alcance, o risco de transmissao do HIV é significativamente menor. Prestar esses servicos
deve ser prioridade.

As pessoas que usam drogas e/ou pessoas que usam drogas injetaveis também tém risco de transmissdo sexual do HIV. £ o caso em
particular dos que fazem uso de estimulantes do grupo anfetaminico e adotam préticas sexuais de alto risco (inclusive subgrupos de HSH
em certos contextos). Também pode estar associado ao sexo em troca de dinheiro e a falta de poder de deciséo para o uso regular de
preservativos com todos os clientes ou parceiros intimos.

0 acesso a estratégias de reducdo de danos continua sendo a principal estratégia de prevencdo do HIV para pessoas que usam drogas
injetaveis. No entanto, este segmento populacional ndo deve ser excluido dos servicos de PrEP. Considere a possibilidade de indicagéo
da profilaxia para pessoas que usam drogas nos casos em que 0s servicos de redugdo de danos (materiais estéreis para injecao e
terapia de substituicdo de opioides) ndo forem pertinentes, tais como pessoas em uso de estimulantes do grupo anfetaminico com risco
substancial de contrair o HIV.

Perguntas praticas para triagem

A PrEP deve ser fornecida a quem quiser usar a profilaxia se forem satisfeitos os critérios locais. Elabore um questionario pratico
e simples para a triagem dos individuos. Porém, estas perguntas nao devem ser feitas com o proposito de racionar a profilaxia ou
excluir as pessoas dos servicos de PreP. Os dados dos projetos de demonstracéo e servicos clinicos de PrEP revelam que quem solicita
a profilaxia tem maior probabilidade de fazer a escolha apés ponderar bem as proprias circunstancias pessoais, o risco e o desejo de
prevencdo adicional do HIV.
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As perguntas de triagem servem para introduzir o assunto e oferecer a PrEP a quem busca

As perguntas de triagem devem atendimento, embora néo especificamente para ter acesso a profilaxia. Formule perguntas
ser formuladas para conhecer o para conhecer sobretudo as praticas e comportamento individual, ndo a identidade sexual,
comportamento individual. das pessoas em um determinado periodo. E importante que os profissionais tenham uma

postura sensivel, inclusiva e ndo discriminatéria e deem apoio a quem pode se beneficiar
com a PrEP, evitando criar um processo de triagem que possa desincentivar o uso da profilaxia.

Alguns exemplos de perguntas a serem usadas para identificar os individuos que possam se beneficiar com a PrEP:

1. Perguntas gerais de triagem. Qualquer resposta afirmativa dada por uma pessoa atendida em um contexto de alta incidéncia
do HIV deve suscitar uma conversa sobre os riscos e beneficios da PrEP.

Nos Ultimos seis meses,
e "vocé teve relagdes sexuais com mais de uma pessoa?”

e "vocé teve relacdes sexuais sem uso de preservativos?”

e "vocé teve relagOes sexuais com alguém que nao sabe se tem o HIV?”

e "vocé se injetou drogas e partilhou os materiais para inje¢do?”

e "algum(a) dos(as) seus(suas) parceiros(as) teve risco de contrair o HIV por contato sexual ou uso de drogas?”
e "vocé teve relacdes sexuais com uma pessoa com HIV?"

e "vocé foi diagnosticado com uma infecgdo sexualmente transmissivel?”

e "yocé quis engravidar?”

e "vocé ja usou ou quis usar PrEP ou PEP por ter sido exposto(a) ao HIV por contato sexual ou uso de drogas?”

2. Para quem tem um parceiro sexual com HIV, as perguntas a sequir servem para avaliar se esta pessoa poderia se beneficiar
com a PrEP:
e "0(a) seu(sua) parceiro(a) toma TARV por causa do HIV?"
e "0(a) seu(sua) parceiro(a) j4 tomou TARV por mais de seis meses?”

e "Vocé conversa com o(a) seu(sua) parceiro(a), pelo menos uma vez ao més, para saber se ele(a) toma os medicamentos do HIV
todos os dias?”

e "Vocé por acaso sabe quando foi a Ultima vez que o(a) seu(sua) parceiro(a) fez o teste de carga viral do HIV? Qual foi o
resultado?”

e "Vocé quer engravidar do seu parceiro?”
e "Vocé usa preservativos toda vez que tem rela¢des sexuais?”

3. Outros fatores a serem considerados que podem indicar maior vulnerabilidade ao HIV e ajudar a identificar uma pessoa que
possa se beneficiar com a PrepP:

Existe algum aspecto nas suas relacdes que pode indicar maior risco de contrair o HIV? Vocé...

e “comecou a ter relagdes sexuais com um(a) novo(a) parceiro(a)?”

e “terminou um relacionamento longo e est4 buscando um(a) novo(a) parceiro(a)?”

e “recebeu dinheiro, comida, moradia ou presentes em troca de sexo?"

e “foi forcado(a) a ter relacdes sexuais contra a sua vontade?”

e "foi agredido(a) fisicamente, inclusive por um parceiro sexual?”

e “seinjetou drogas ou horménios partilhando os materiais usados?”

e "usou drogas recreativas ou psicoativas?”

e "foiforcado(a) a sair de casa (sobretudo por causa da orientacdo sexual ou violéncia)?”
e "se mudou e foi morar em outra regido (possivelmente com maior prevaléncia de exposicao ao HIV)?"
e "perdeu sua fonte de renda (precisando trocar sexo por comida, abrigo ou dinheiro)?”
e “teve de abandonar a escola antes do planejado?”
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Modelo de ficha para triagem de PrEP e PEP

A ficha ilustrada na Figura 1 pode ser usada e adaptada para registrar os dados basicos de uma historia de contato sexual e uso de
drogas que indicam a possiblidade de oferecer PrEP ou PEP e de infeccdo aguda pelo HIV. Os asteriscos apontam as respostas que
implicam determinadas consideragdes. O uso de perguntas padrdo no prontuéario médico facilita o monitoramento e a avaliacdo dos
servicos de PrEP nos niveis nacional e global. Se a ficha médica j4 utilizada incluir perguntas parecidas, é mais facil atualiza-la com
perguntas relativas a PrEP e PEP em vez de usar uma ficha adicional, com questdes repetidas. Devem ser incluidas também perguntas
sobre o uso atual e recente de PrEP ou PEP, para que se possam identificar os usuérios novos e os em seguimento.

FIGURA 1. MODELO DE UMA FICHA DE TRIAGEM PARA PrEP E PEP

FICHA PARA TRIAGEM DE PrEP E PEP

Qual foi o seu sexo ao nascimento? Masculino Feminino Outro

Qual é o seu género atual? Masculino Feminino Outro

Qual é a sua idade? anos

Nos ultimos seis meses:

Com quantas pessoas vocé teve relacdes sexuais anais ou vaginais? 0 1 2* >3* homens
0 1 2* >3* mulheres

Vocé usou camisinha toda vez que teve relagoes sexuais? Sim Nao* Nao sabe*

Vocé teve uma infeccdo sexualmente transmissivel? Sim* Nao Nao sabe*

Vocé tem um(a) parceiro(a) sexual com HIV? Sim Ndo Nao sabe*

Se a resposta for “sim”, ele(a) esta recebendo terapia antirretroviral por seis meses ou Sim Nao* Nao sabe*

mais?

Se a resposta for “sim”, o tratamento produziu supressao da carga viral? Sim Nao* Nao sabe*

Nos ultimos trés dias:

Vocé teve relacdes sexuais sem usar camisinha com alguém com HIV que ndo est4 Sim** Nédo N&o sabe**

recebendo tratamento?

Vocé teve algo parecido com um “resfriado” ou “gripe”, com dor de garganta, febre, Sim*** Ndo N&o sabe

transpiracdo, ganglios aumentados, feridas na boca, dor de cabega ou erupcao de pele?

*Pensar em oferecer PrEP; **Pensar em oferecer PEP; ***Pensar em infec¢ao aguda pelo HIV

Contraindicagoes para PrEP

As contraindicagOes para a PrEP sdo::

e infeccdo pelo HIV,

e sinais/sintomas de infeccdo aguda pelo HIV, provavel exposicao recente ao HIV,

e clearance de creatinina estimado inferior a 60 ml/min (se conhecido) e

e alergia ou contraindicacdo a qualquer um dos medicamentos do esquema de PrEP.

Descartar a possiblidade de infeccao atual pelo HIV ao iniciar PrEP

A infeccao pelo HIV deve ser descartada com teste. O teste de HIV deve ser realizado no
mesmo dia em que se inicia a PrEP, com um teste rapido de HIV realizado no ponto de
A infeccao pelo HIV deve ser atendimento do usudrio. O teste é normalmente realizado sequindo o algoritmo nacional
descartada com teste. para o diagnostico do HIV. A estratégia de testagem deve comegar com o teste mais
sensivel existente no mercado (ver o modulo de prestadores de servicos de testagem desta
ferramenta). Se houver sinais ou sintomas de sindrome viral aguda, com um quadro gripal,
considere a possibilidade de infeccdo aguda pelo HIV. Nesta situacdo, pondere o risco-beneficio para o usuario em adiar o inicio da PrEP
por quatro semanas e fazer novo teste de HIV. Assim, havera tempo para detectar uma possivel soroconversao (9).
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Creatinina e clearance de creatinina estimado

Dosagens de creatinina sérica antes de iniciar a PrEP e a cada seis meses apds seu inicio foram suficientes para protecdo renal em um
projeto de demonstracdo na Africa (10). O controle da creatinina com maior frequéncia se justifica se houver comorbidades que possam
comprometer a funcao renal, tais como como diabetes mellitus e hipertensdo ndo controlada. A elevacdo da creatinina com implicacao
clinica foi extremamente rara em individuos com idade abaixo de 45 anos que apresentavam um clearance de creatinina estimado inicial
superior a 90 ml/min e peso superior a 55 kg (70, 11). Ainda que ndo se saiba se monitorar a fungdo renal é essencial para garantir a
seguranca do uso da PrEP. Na maioria dos estudos da PrEP, a funcdo renal foi monitorada com a dosagem de creatinina no sangue de
trés a seis meses (10, 12-14) e a elevacédo da creatinina foi de carater discreto, autolimitado e reversivel na maioria dos casos (15).

O laboratério deve calcular o clearance de creatinina estimado e informar este calculo junto com o resultado da creatinina. Se o servico
nado tiver capacidade de estimar o clearance de creatinina, pode ser usada a férmula de Gault-Cockcroft para o calculo com base na
creatinina sérica medida, sexo ao nascimento, idade e peso corporal de massa magra estimado do usuario.’

FORMULA DE COCKCROFT-GAULT:

Clearance de creatinina estimado = sexo * ((140 — idade)/(creatinina sérica)) * (peso/72)
Obs. Usar:

e em "sexo”, 1 para o sexo masculino e 0,85 para o sexo feminino
e “idade” em anos

e “creatinina sérica” em mg/dL

e "peso” em quilogramas

A formula de Gault-Cockcroft fornece estimativas apropriadas do clearance de creatinina em individuos acima de 12 anos (16). Nas
populagdes trans, o sexo ao nascimento é usado na formula se a pessoa néo estiver em uso de terapia hormonal (7). Se ela estiver em
tratamento hormonal por mais de trés meses, pode ser usado o género atual (78). Se o céalculo com a férmula de Cockcroft-Gault néo
for possivel, o profissional clinico deve considerar a possibilidade de excluir os individuos com creatinina sérica acima do limite superior
do normal como estabelecido pelo laboratério.

Os niveis de creatinina variam de um dia ao outro, dependendo de fatores como hidratacéo, exercicio, alimentagdo, uso de creatina
(no caso de fisiculturistas), entre outros. Se uma tnica medida estiver acima do normal, a dosagem deve ser repetida antes de excluir a
possibilidade de usar PrEP nesta pessoa.

Esquemas de PrEP com fumarato de tenofovir desoproxila (TDF)

A OMS recomenda o uso de esquemas orais de PrEP com TDF (3). A escolha do esquema é feita baseada nas combinacdes de
medicamentos disponiveis, custos relativos, requlamentacéo e diretrizes das sociedades profissionais ou ¢rgaos de sadde publica do pais.
Os esquemas a seguir sao opcdes a serem considerados para PrEP.

Fumarato de tenofovir desoproxila (TDF) 300 mg/entricitabina (FTC) 200 mg V0, uma vez ao dia

TDF/FTC é um esquema comprovadamente seguro e efetivo em HSH adultos (79), mulheres trans (20) e homens e mulheres heterossexuais (21,
22). Em setembro de 2016, este esquema foi aprovado para uso na PrEP pela Agéncia Reguladora de Alimentos e Medicamentos dos Estados
Unidos (FDA) e pelos orgaos reguladores na Australia, Canada, Franca, Quénia, Peru e Africa do Sul. Ainda se aguarda a aprovacdo em outros paises
da Africa, Asia, Europa e América do Sul.

Fumarato de tenofovir desoproxila (TDF) 300 mg como agente iinico VO, uma vez ao dia, 90 comprimidos

Uma meta-analise realizada pela OMS (23) e o estudo da Partners PrEP (24) demonstraram que TDF de forma isolada e TDF/FTC sdo
esquemas comparativamente seguros e efetivos para uso em homens e mulheres heterossexuais (ver no apéndice as evidéncias para
decisao). A PrEP com TDF como agente Unico é também efetiva para pessoas que usam drogas injetaveis (25). A meta-anélise da

OMS revelou baixo risco de resisténcia aos medicamentos na PrEP (23); este risco foi ainda menor nas parcerias sorodiscordantes
randomizadas a receber TDF como agente Unico em comparacdo com aquelas que receberam TDF/FTC (26). Ha evidéncias limitadas
sobre 0 uso de TDF como agente Unico na PrEP em HSH (27). Recentemente foram descritos dois casos de homens que contrairam o HIV
enquanto recebiam monoterapia com TDF para infeccdo pelo virus da hepatite B (HBV) (28). Se estiver disponivel, considerar o uso de
TDF como agente Unico na PrEP para prevenir a transmissao heterossexual do HIV.

'Ver, por exemplo, http://reference.medscape.com/calculator/creatinine-clearance-cockcroft-gault



10

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

Uso de PrEP

A PreP deve ser tomada diariamente quando existir risco substancial de contrair o HIV e pode ser interrompida nos periodos em

que o risco é baixo ou inexistente. Os acontecimentos que precedem o inicio ou o fim de periodos de risco variam por regido, grupo
demogréfico, praticas socioculturais e fatores individuais. Comecar a atuar como profissional do sexo, mudar-se para uma regido de alta
prevaléncia do HIV ou voltar para casa apds trabalhar em area de mineracdo (29) indicam periodos de risco substancial faceis de serem
identificados. Saber como orientar melhor os usuarios a iniciar e a suspender a PrEP é objeto de estudo em pesquisas de implementacao.

PrEP sob demanda

Os dados que comparam esquemas de PrEP diaria e sob demanda sao escassos porque os estudos incluem amostras com diferentes
tamanhos e populacdes diversas. A efetividade dos esquemas orais de PrEP sob demanda em homens e mulheres heterossexuais ainda
ndo foi avaliada. O esquema de dose didria é a opcdo atualmente recomendada pela OMS.

Fornecimento de medicamentos

O ndmero ideal de comprimidos a ser dispensado ainda nao foi determinado e, possivelmente, deve variar sequndo o contexto e a
populagdo. Como a interrupcdo da PrEP normalmente ocorre nas primeiras quatro semanas (30), alguns servicos podem optar por
fornecer na primeira consulta o quantitativo dos medicamentos para um més e fornecer em consultas subsequentes o quantitativo para
trés a quatro meses. Se disponivel, sugere-se dispensar o quantitativo dos medicamentos para um més a mais, assegurando, assim, que
a pessoa tera suprimento adequado para a dose didria até a consulta seguinte. Por exemplo, se as consultas estdo programadas a cada
trés meses, pode ser fornecido medicamento suficiente para quatro meses. E uma medida importante no caso de a consulta ser adiada
por algum motivo. Os usuarios que dispéem de um estoque do medicamento tém melhor adesé&o ao tratamento (30). Ter um niimero de
comprimidos extra também evita que o usuario os racione até a consulta seguinte na clinica.

0 momento ideal para iniciar a PrEP ainda nao foi estabelecido. A decisédo de comecar a PrEP na primeira consulta dependera das
circunstancias individuais. Considere o inicio no mesmo dia se, por exemplo, o usuario em potencial solicitar a profilaxia, porque isso
indica que a decisdo ja foi tomada. Como mencionado anteriormente, solicitar a PrEP é comprovadamente um indicador de risco
substancial e resulta em taxas maiores de adocdo, adesdo e retencdo ao tratamento. Se, no entanto, a pessoa estiver considerando pela
primeira vez a possibilidade de tomar a PrEP, convém dar a oportunidade para ela retornar ao servico para outra consulta apés ter tido
tempo para refletir se quer e est4 motivada a tomar a PreP.

Cronograma de procedimentos clinicos sugeridos
Consulta inicial

ATabela 1 apresenta uma série de exames e intervencdes recomendados para a primeira consulta de atendimento para PrEP. O status
negativo de anticorpo para o HIV deve ser comprovado antes de iniciar a profilaxia. Alguns servicos rotineiramente iniciam a profilaxia
no mesmo dia em que o paciente comparece a consulta, apds serem coletadas amostras para 0s exames laboratoriais complementares
sugeridos (dosagem de creatinina, antigeno de superficie da hepatite B [HBsAg] e IST) e contanto que o usudrio possa ser contatado se
os resultados indicarem ser preciso uma medida adicional, confirmagdo ou tratamento.
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TABELA 1. PROCEDIMENTOS CLiNICOS SUGERIDOS AO INICIAR A PrEP (PRIMEIRA CONSULTA)

EXAME/INTERVENCAO

Teste de HIV
(segundo o algoritmo nacional para o
diagndstico do HIV)

JUSTIFICATIVA

Avaliar o status do HIV.

Se houve exposicao recente (nas ultimas 72 horas), considerar PEP e repetir o teste em 28
dias.

Checar sintomas indicativos de possivel infeccdo aguda pelo HIV.

Creatinina sérica

Identificar doenca renal preexistente (clearance de creatinina estimado inferior a 60
ml/min).

Antigeno de superficie da hepatite B

Se for negativo, considerar a vacinagdo contra hepatite B.
Se for positivo, sugerir outros testes e avaliagdes para o tratamento da hepatite B.

Anticorpo para o virus da hepatite C

Considerar para HSH.
Se for positivo, considerar o encaminhamento para avaliacao e tratamento da hepatite C.

Teste rapido de reagina plasmatica (RPR)

Diagnosticar e tratar sffilis.

Outros testes de deteccao de IST

Diagnosticar e tratar IST (teste diagndstico de IST ou abordagem sindrémica, dependendo
dos protocolos locais).

Teste de gravidez

Dar orientacdo para assisténcia pré-natal, anticoncep¢do ou concepgdo segura e avaliar o
risco da transmissao materno-fetal do HIV. Gravidez nao é contraindicacdo para o uso da
PrEP (ver secéo a seguir).

Revisao do histadrico vacinal

Dependendo dos protocolos locais, perfil epidemioldgico e segmentos populacionais,
considerar a vacinagdo contra hepatite A (por exemplo, em HSH) (37), papilomavirus
humano, tétano e meningite.

Aconselhamento

Avaliar se o cliente tem risco substancial de contrair o HIV.

Conversar sobre a necessidade de prevencdo e fornecer preservativos e lubrificantes.
Conversar sobre o desejo e disposicao de tomar a PrEP.

Elaborar um plano para o uso efetivo da PrEP e de salide sexual e reprodutiva.
Avaliar as intencdes reprodutivas e orientar para anticoncepcdo ou concepcao segura.
Avaliar se ha violéncia por parceiro intimo e violéncia de género.

Avaliar o uso de substancias psicoativas e problemas de satide mental.

Consultas de acompanhamento

Recomenda-se a pessoa que comeca
a usar PreP fazer o teste de HIV a
cada 3 meses.

A frequéncia ideal de monitoramento da PrEP ainda ndo foi estabelecida, mas se
recomenda a pessoa que comeca a tomar a PrEP fazer o teste de HIV a cada trés meses.
Outros testes de acompanhamento sugeridos estdo resumidos na Tabela 2.

TABELA 2. PROCEDIMENTOS DE ACOMPANHAMENTO SUGERIDOS NA PrEP

INTERVENCAO CRONOGRAMA TRAS INICIAR LA PrEP

Confirmacdo do status de HIV negativo

A cada 3 meses. Considerar também realizar o teste em 1 més.

Controle dos efeitos colaterais

A cada consulta.

Orientacdo rapida para adesao

A cada consulta.

Clearance de creatinina estimado

A cada seis meses. Considerar uma frequéncia maior se houver histéria de doengas que
comprometam os rins como diabetes ou hipertensao; considerar uma frequéncia menor se
a pessoa tiver idade inferior a 45 anos, clearance de creatinina estimado inicial superior a
90 ml/min e peso superior a 55 kg.

Anticorpo para o virus da hepatite C

Considerar o teste em HSH a cada 12 meses.

Prover testes de deteccdo de IST, preservativos e servicos de anticoncepgdo ou concepgao segura conforme necessario. Obs.: os testes de IST
podem ser realizados a cada 3 ou 6 meses dependendo do segmento populacional e da politica nacional.

Orientar quanto ao uso efetivo da PrEP (adesdo), prevencao de IST, reconhecimento dos sintomas de IST e problemas relacionados a satde
mental, violéncia por parceiro intimo e uso de substancias psicoativas.
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Os adolescentes e adultos jovens (menores de 24 anos) podem se beneficiar com consultas mais frequentes para falar sobre
mudancas na vida diaria e necessidades variadas. Jovens se beneficiam ainda mais quando a assisténcia é prestada em servicos de
saude organizados em colaboracdo com outros jovens, com acesso a servicos de assisténcia social, atendimento por pessoal com atitude
receptiva e ndo discriminatoria e horarios de atendimento flexiveis. Pessoas com diversos parceiros sexuais podem ter beneficio ao
realizar testes de deteccdo de IST a cada trés a seis meses. Qutros contatos com os profissionais da satide podem ser feitos por telefone,
por exemplo, para falar sobre os resultados dos testes laboratoriais.

0 teste de HIV, sequindo a estratégia de testagem da OMS, precisa ser realizado antes do inicio da PrEP. Repetir o teste ap6s um més

do inicio da PrEP permite detectar possivel infeccdo aguda quando a profilaxia foi iniciada. O teste também deve ser repetido quando
a PrEP for reiniciada apés uma interrupcdo. A frequéncia ideal de teste de HIV para reduzir ao minimo a resisténcia aos antirretrovirais
ainda néo foi estabelecida. Os dados sobre a frequéncia de teste estudada nos projetos de demonstragéo da PrEP indicam que o teste
de HIV deve ser realizado a cada trés meses enquanto a pessoa estiver tomando a profilaxia (5, 32, 33).

O autoteste de HIV é aceito, confidvel e conveniente e pode ser incluido nas atividades para criar demanda para PrEP. Porém, o teste
laboratorial é sempre necessério antes do inicio da PrEP. Também foi demonstrado que o autoteste de HIV é aceito e benéfico aos
clientes entre as consultas clinicas (34, 35). No entanto, o autoteste de HIV com testes de fluido oral pode estar associado a um retardo
na deteccao de soroconversdo com o uso da profilaxia (22) e ndo deve substituir o teste laboratorial realizado na clinica a cada trés
meses enquanto a pessoa estiver tomando a profilaxia.

Conduta nos casos de elevagao da creatinina

Uma em cada 200 pessoas em uso da PrEP apresentard elevacdo da creatinina sérica ao tomar a profilaxia. Em estudos randomizados
de PrEP, os participantes tratados com TDF tiveram uma probabilidade 36% maior de apresentar elevacdo da creatinina (definida como
aumento de 50% acima da linha de base ou elevagdo acima do normal) que os dos grupos do placebo, embora o aumento do risco
absoluto tenha sido pequeno nesta anélise (aumento do risco combinado de 0,6%; IC de 95% 0,1-1,2) (15). Cerca de 80% dos casos
de elevacdo da creatinina sdo autolimitados (sem suspender a PrEP) e sdo resolvidos ao ser testada uma segunda amostra, coletada em
outro dia (12). A elevacdo transitéria da creatinina é causada por desidratacao, exercicio fisico ou regime alimentar ou pode indicar um
resultado falso-positivo do teste de creatinina. A elevacdo da creatinina associada ao inicio da PrEP é em geral revertida apds suspender
o tratamento e n&o volta a ocorrer quando a profilaxia é retomada (12-14).

O profissional clinico deve considerar interromper a PrEP se os niveis elevados de creatinina forem confirmados em outra amostra e
se o0 clearance de creatinina estimado for inferior a 60 ml/min. Uma vez suspensa a PrEP, os niveis de creatinina devem ser testados
novamente dentro de um a trés meses e a profilaxia pode ser retomada se o clearance de creatinina estimado, usado para avaliar a
funcdo renal, estiver restabelecido e for superior a 60 ml/min.

Suspender a PrEP com TDF é normalmente suficiente para recuperar a funcédo renal inicial. Avente outras causas e medidas para o
manejo da elevacdo da creatinina se estiver presente um dos itens a sequir:

e clevacdo da creatinina de mais de 1,5 vez o limite superior do normal;
e funcdo renal ou elevacdo da creatinina que néo se normaliza em trés meses ap6s suspender a PrEP ou
e clevacdo da creatinina progressiva por um més ou mais apds suspender a PreP.

As causas mais comuns de insuficiéncia renal cronica ou grave sao diabetes mellitus, hipertensdo sistémica ndo controlada, infeccdo
pelo HCV, insuficiéncia hepatica de qualquer origem e pré-eclampsia na gravidez.

Conduta na soroconversao

A soroconversdo do HIV pode ocorrer apds tomar a PrEP. Nos estudos clinicos e projetos de demonstragdo, a soroconversao apés tomar
a PrEP foi devida a infeccdo preexistente pelo HIV ou auséncia de uso ou uso irregular da profilaxia (36, 37).

ATARV pode ser oferecida o quanto antes, confirmado o resultado positivo no teste de HIV (soroconversdo).? As diretrizes nacionais variam
dependendo da capacidade e praticas locais. Os profissionais dos servicos de PrEP que n&o se sentem seguros para tratar a infeccao pelo
HIV devem ser capacitados ou ter referéncia de servicos de HIV para encaminhar os usuarios com resultados positivos no teste.

Se uma pessoa em uso da PrEP tiver um resultado positivo no teste de HIV, o tratamento

Se uma pessoa em uso da PrEP tiver pode ser comecado de imediato, sem intervalo, apds interromper a profilaxia. A OMS

um resultado positivo no teste de recomenda confirmar os resultados reagentes do teste rapido repetindo o teste em uma
HIV, o tratamento pode ser comecado segunda amostra (sequndo o algoritmo nacional para o diagnéstico do HIV). Quando um
de imediato, sem intervalo, apos resultado positivo demora mais que algumas horas para ser confirmado, considere fazer
interromper a profilaxia. a transicdo ao tratamento de supressdo completa enquanto se espera os resultados do

teste confirmatorio. Fazer a transicdo da PrEP ao tratamento do HIV sem um intervalo
evita o ressurgimento da carga viral e a transmissao secundaria.

2Ver http://www.who.int/hiv/pub/guidelines/earlyrelease-arv/en/
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Apenas 3% dos individuos que tiveram soroconversao em uso da PrEP demonstraram nos estudos resisténcia a TDF ou FTC (ver no
apéndice as evidéncias para deciséo) (23, 33). Porém, ndo se conhecem os desfechos de longo prazo nestes individuos com a TARV.
O monitoramento continuo da resisténcia medicamentosa poderia ser considerado. Esquemas de sequnda linha ndo sao, em geral,

necessarios para as pessoas que soroconvertem durante a PreP.

Principais orientagdes sobre a eficacia da PrEP

o Efetividade

Mensagem: a PrEP é muito efetiva se for tomada conforme prescrito.

[Nos estudos clinicos, a redugdo do risco de contrair o HIV foi superior a 90% quando a PreP foi tomada de forma reqular. Varios
projetos de demonstracdo importantes ndo observaram nova infeccao pelo HIV durante o uso da PrEP (38, 39) e outros relataram
casos de soroconversao associada ao uso de menos de quatro comprimidos por semana em HSH e mulheres trans (5) ou menos de seis
comprimidos por semana em mulheres (40).]

¢ Formas de incentivar a adesao ao tratamento

Mensagem: tomar os comprimidos da PrEP diariamente é mais facil se for associado a outro habito cotidiano repetido
todos os dias.

[Existem vdrias maneiras de incentivar a adesdo ao tratamento. Por exemplo, associar a tomada dos comprimidos da PrEP a hébitos
didrios como escovar os dentes, apés o jantar ou assistir a um programa didrio na televisdo. Outras formas de facilitar a adesdo séo:
contar sobre a profilaxia ao parceiro ou a uma pessoa de confianca ou usar lembretes como alarmes no celular.]

Mensagem: se esquecer de tomar um comprimido, tome a dose assim que lembrar.
[0 uso ocasional de dois comprimidos de TDF/FTC por dia é sequro (6, 41). Ndo devem ser tomados mais de dois comprimidos por dia.]

Mensagem: os comprimidos da PrEP podem ser tomados a qualquer hora do dia, com ou sem as refeicoes.

[A PrEP pode ser tomada com dlcool, apesar de o dlcool em excesso ser prejudicial a satde e contribuir para o individuo esquecer de
tomar os comprimidos (42).]

Mensagem: tomar a PrEP é uma escolha responsavel.

[A PrEP é uma maneira responsavel de proteger a si mesmo, aos parceiros sexuais e a comunidade. E importante ajudar o usudrio a lidar
com o fato de que nem todo mundo entendera a decisdo dele de tomar a profilaxia. Convém buscar o apoio dos amigos e de outras
pessoas em uso da profilaxia.]

Mensagem: a PrEP é segura e efetiva mesmo para quem toma anticoncepcionais hormonais, horménios sexuais ou
medicamentos de venda livre.

[N&o ocorre interacdo entre os medicamentos da PrEP e anticoncepcionais hormonais ou horménios sexuais de modo que podem ser
tomados juntos com sequranca (43).]

e Ao iniciar a PrEP

Mensagem: outras medidas de prevencao do HIV devem ser tomadas nos sete dias apos o inicio da PrEP.

[A PrEP propicia um alto grau de protecdo as pessoas em uso reqular dos medicamentos. E preciso tempo para atingir niveis protetores
da medicacdo no sangue e em outros tecidos. Outras medidas de prevencdo do HIV devem ser tomadas durante os sete primeiros dias

(5, 6, 40, 44, 45). Entre as medidas para reduzir o risco neste periodo estdo: adotar praticas sexuais mais sequras como evitar relagoes
sexuais anais ou vaginais ou usar preservativos durante todas as relagbes anal e/ou vaginal.]

e Ao suspender a PrEP

Mensagem: a PrEP pode ser suspensa 28 dias ap6s a ultima possivel exposicao ao HIV.

[A PrEP pode ser suspensa 28 dias apds a ultima possivel exposicao ao HIV. O usuario pode considerar suspender a profilaxia se ele ndo
tiver mais um risco substancial de contrair o HIV. Medidas para reduzir o risco: adotar prdticas sexuais mais sequras como evitar relacées
sexuais anais ou vaginais e usar preservativos durante todo o coito anal e vaginal; realizar mudangas nos contextos de vida como parar
de fazer trabalhos sexuais ou parar de usar drogas injetaveis, ou mudar-se para regiées com baixa prevaléncia do HIV. Para as pessoas
em parcerias sorodiscordantes, o risco de transmissao do HIV é muito baixo quando o parceiro soropositivo tem supressdo viral com o
uso de TARV,]
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¢ Auséncia de interacao da PrEP com drogas recreativas ou alcool

Mensagem: consumir alcool ou usar drogas recreativas como heroina e outros opioides, cocaina ou metanfetamina nao
reduz a efetividade da PrEP.

[As concentracbes dos medicamentos da PrEP foram equivalentes nas pessoas que usaram cocaina e metanfetamina e nas que negaram
o0 uso de estimulantes em um projeto de demonstracdo da PrEP (46).]

¢ Auséncia de protecdo de IST (a ndo ser a infeccao pelo HIV)

Mensagem: a PrEP nao previne a maioria das IST a nao ser a infeccao pelo HIV. O uso de preservativos nas relacoes
sexuais confere certo grau de protecdo contra varias destas infeccdes.

[A PreP néo previne sifilis, gonorreia, clamidia, tricomoniase ou cancroide. A profilaxia confere certo grau de protecéo contra herpes em
heterossexuais (47) e reduziu a incidéncia de Ulceras genitais em HSH e infeccoes herpéticas em mulheres trans (48). O uso reqular de
preservativos confere prote¢do contra muitas IST, principalmente gonorreia e clamidia, transmitidas com a troca de secrecées em vez do
contato da pele.]

e Auséncia de efeito anticoncepcional

Mensagem: a PrEP nao previne gravidez.

[A usudria deve ser incentivada a usar um método contraceptivo a menos que queira engravidar. Os medicamentos da PrEP podem ser
tomados com sequranga com todos os métodos contraceptivos. Se a usudria quiser engravidar, devem ser consideradas maneiras sequras
para engravidar. A profilaxia pode ser usada na gravidez e durante o aleitamento materno se ainda houver um risco substancial de
contrair o HIV durante este periodo (49).]

Mensagem: os anticoncepcionais hormonais orais, injetaveis ou implantaveis nao alteram significativamente a
efetividade dos medicamentos da PrEP e os medicamentos da profilaxia ndo tornam os anticoncepcionais hormonais
menos efetivos (50).

Principais orientagoes sobre a seguranca da PrEP

e Teste

Mensagem: realize um teste de HIV antes do inicio da PrEP ou na reintroducao apds suspender a profilaxia.

[A PrEP ndo é adequada para tratar a infeccdo pelo HIV. Realizar o teste de HIV antes do inicio ou na reintroducéo da profilaxia é
fundamental para detectar a infeccdo que precisa de tratamento. Se a PrEP for interrompida, deve ser realizado novo teste de HIV antes
de reintroduzi-la. O uso de PreEP por individuos infectados pelo HIV pode levar a desenvolver resisténcia aos medicamentos usados na
PrepP]

e Seguranca geral

Mensagem: a PrEP é muito sequra e nao produz efeitos colaterais em 90% dos usuarios (19, 21, 22).

o Efeitos colaterais secundarios

Mensagem: cerca de 10% dos individuos que iniciam a PrEP terdo efeitos colaterais leves de curta duracdo.

[Os efeitos colaterais podem ser relacionados ao trato digestivo (diarreia, ndusea, redugdo do apetite, cdlicas abdominais ou flatuléncia).
Tontura ou dor de cabeca também foram descritas. Os efeitos colaterais sdo em geral leves e se resolvem sem suspender a profilaxia.
Caracteristicamente, os sintomas surgem nos primeiros dias ou semanas do uso da profilaxia e tém duracéo de alguns dias e quase
sempre se resolvem em menos de um més. ]

¢ Efeitos colaterais renais

Mensagem: um percentual muito pequeno ndo podera tomar a PrEP devido a problemas renais.

[A funcdo renal é avaliada com exames de sangue realizados no inicio da PrEP e durante a profilaxia. E normalmente feita a dosagem da
creatinina. A elevacdo isolada da creatinina sérica ocorre em uma a cada 200 pessoas em uso da PrEP, mas geralmente os niveis voltam
ao normal ao se repetir o exame.]
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o Hepatite B e hepatite C

Mensagem: um teste pode ser realizado para ver se o cliente tem HBV.

[Se o resultado do teste de HBV for negativo, o cliente pode se beneficiar com a vacinacdo contra hepatite B (51). Se o resultado for
positivo, ele pode fazer outros exames de sangue para saber se poderia se beneficiar com o tratamento do HBV (52, 53). Se a pessoa em
uso da PrEP tem infeccdo pelo HBV e suspende a profilaxia, a infeccdo no figado pode se agravar. A deteccdo de HBsAg indica infeccdo
atual pelo HBV, mas nem todas as pessoas com HBsAg precisam de tratamento. As indicacGes de tratamento podem ser avaliadas de
varias formas dependendo dos exames laboratoriais disponiveis. Recomenda-se o uso de TDF para tratar o HBV (52) e, portanto, a PrEP
oral com TDF pode ser benéfica as pessoas com HBV que precisam de tratamento. Os individuos que suspendem o tratamento para

HBV tém risco de ter um rebote (rebound) clinico e da carga viral do HBV. O risco é maior para pessoas que tém fibrose hepatica antes
do inicio do tratamento (54). O rebote clinico ndo foi observado nos poucos dados de estudos disponiveis de individuos com HBV que
suspenderam a profilaxia oral com TDF (55, 56).

Considerar realizar o teste para HCV em HSH e em pessoas que usam drogas injetaveis antes do inicio da PrEP e, posteriormente, a cada
12 meses. O teste de HCV é normalmente realizado com um ensaio soroldgico para detectar anticorpos contra HCV (anti-HCV).]

e Densidade mineral dssea

Mensagem: uma reducao discreta na densidade 6ssea foi observada nas pessoas em uso da PrEP com TDF.

[A PrEP estéd associada a uma pequena reducdo da densidade mineral éssea (0,5 a 1,5%) na coluna vertebral e no quadril nos seis
primeiros meses. Nao ha progressao posterior (57, 58). Os estudos ndo encontraram aumento nas fraturas osseas (57). A densidade
mineral 6ssea se normaliza quando ao término da profilaxia (57). Os estudos da PrEP ndo incluiram individuos com histéria de fratura
0ssea patoldgica. As pessoas com histdria de fratura patoldgica que estiverem pretendendo tomar a profilaxia devem também considerar
fazer o tratamento para baixa densidade dssea.]

* PrEP na gravidez e durante o aleitamento materno

Mensagem: a PrEP pode ser usada durante toda a gravidez e no aleitamento materno.

[Ha maior risco de infeccdo pelo HIV durante a gravidez e o aleitamento materno. O risco de transmissdo materno-fetal é maior se a mae
for infectada enquanto estiver gravida. Os dados de seguranga disponiveis sustentam o uso da PrEP em gestantes e lactantes com risco
substancial de contrair o HIV (49).]

Situagoes especiais
Anticoncepgao hormonal

A PrEP ndo interfere na eficacia dos anticoncepcionais hormonais (43, 50) e os anticoncepcionais hormonais n&o afetam a eficacia
da PrEP (59). Os medicamentos usados na profilaxia sdo metabolizados nos rins e os hormdnios, no figado. Néo hé interacéo
medicamentosa conhecida entre TDF e FTC e os anticoncepcionais hormonais orais, injetaveis ou implantados.

Gravidez
Muitos casais sorodiscordantes querem engravidar e a PrEP pode ser uma estratégia
A PrEP pode ser oferecida ou para a concepcdo sequra (60). Na regido da Africa subsaariana, as mulheres
continuada durante a gravidez em soronegativas para o HIV continuam com alto risco de contrair o HIV durante a gravidez
mulheres com risco substancial de e 0 aleitamento materno (67, 62). A infeccéo pelo HIV adquirida durante a gravidez
contrair o HIV. tem maior chance de ser transmitida ao feto (3, 63). No estudo Partners PrEP, ndo

se verificou diferenca nos desfechos da gravidez, peso da crianca ao nascimento ou

malformacdes congénitas entre pessoas em uso da PrEP e em uso de placebo em
parcerias sorodiscordantes (50). TDF, combinado a outros medicamentos, é com frequéncia usado no tratamento do HIV. O uso de TDF
no tratamento da hepatite B ndo foi associado a desfechos adversos na gravidez (50). Portanto, a PrEP pode ser oferecida ou continuada
durante gravidez se a gestante tiver risco substancial de contrair o HIV.
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Aleitamento materno

Apesar da pouca experiéncia de uso da PrEP durante o aleitamento materno, existe larga

A PrEP pode ser oferecida ou experiéncia de uso de TDF/FTC durante o aleitamento materno em mulheres com HIV tratadas
continuada durante o aleitamento com TARV. TDF e FTC sdo secretadas no leite materno em concentracdes muito baixas (0,3-
materno em mulheres com risco 2% dos niveis necessarios para tratar a infeccao pelo HIV em lactentes) (64, 65). Se uma
substancial de contrair o HIV. mulher contrair HIV durante o periodo de aleitamento materno, o risco de transmiss&o para o

lactante pode ser maior devido a alta carga viral logo apos a soroconversao (3, 63). Portanto,
a PrEP pode ser oferecida ou continuada durante o aleitamento materno.

Infeccao pelo HBV

A vacinacdo contra hepatite B é apropriada para as pessoas com risco substancial de contrair o HBV ou o HIV (57). Justifica-se vacinar
quem ndo tem comprovacdo de ter recebido a série completa da vacina contra o HBV. A profilaxia pode ser fornecida independentemente
da vacinacdo contra o HBV estar disponivel.

A infeccdo pelo HBV é endémica em muitas regides com alta transmissdao do HIV. O TDF é ativo na infeccdo pelo HBV na mesma dose
usada na PrEP. A OMS recomenda o TDF para tratar a infeccdo pelo HBV nos individuos para os quais o tratamento é indicado. Nem
todas as pessoas com infeccdo cronica pelo HBV tém indicacdo para tratamento. A indicacdo pode ser avaliada de varias maneiras
dependendo dos testes laboratoriais disponiveis.

Quando o tratamento do HBV é suspenso, ocorre em alguns casos agudizacao da infeccdo em um a trés meses. Estes episodios
costumam se limitar a elevacédo sérica da alanina aminotransferase (ALT) e aspartato aminotransferase (AST), podendo também ocorrer
descompensacao hepatica (54). A agudizacdo é controlada com a retomada do tratamento. O risco de agudizacdo da hepatite apds a
suspensao do tratamento é maior nos individuos com fibrose hepatica (54). N&o foram observados casos de agudizacdo em dois estudos
da PrEP com participantes com HBV (estudos iPrEx e da Africa Ocidental) (55, 56). Estes estudos incluiram apenas participantes com
testes de funcdo hepatica (ou seja, niveis de AST ou ALT) normais (55) ou préximos do normal (menos de duas vezes o limite superior do
normal) e sem sinais clinicos de cirrose hepatica (56). Portanto, considere uma avaliacdo mais aprofundada nos individuos com HBV que
estdo considerando tomar a PrEP.

Conduta de PEP na exposicao recente ao HIV

Oferecer PEP as pessoas expostas ao HIV nas 72 horas precedentes. Esta profilaxia deve ser oferecida o quanto antes apos a exposicao.
A OMS recomenda um esquema de PEP com TDF/3TC (ou FTC), preferencialmente combinados a um inibidor de protease com
potencializador, a ser administrado por 28 dias. Ao término deste periodo, a PrEP pode ser iniciada de imediato, sem intervalo, se o teste
de HIV continuar negativo e houver risco substancial de contrair o HIV (9). Para as pessoas com potencial exposi¢do continua ao HIV,
ndo deve haver intervalo entre o fim da PEP e o inicio da PrEP.

ORIENTAGAO DA OMS PARA A PEP?

TDF + 3TC (ou FTC) é 0 esquema de base preferencial recomendado para PEP ao HIV em adultos e adolescentes
(recomendacdo forte, baixa qualidade das evidéncias).

Lopinavir/ritonavir (LPV/r) ou atazanavir/ritonavir (ATV/r) é o terceiro medicamento preferencial recomendado na PEP ao HIV em
adultos e adolescentes (recomendacéo condicional, qualidade das evidéncias muito baixa).

Se estiver disponivel, raltegravir (RAL), darunavir/ritonavir (DRV/r) ou efavirenz (EFV) podem ser opcdes alternativas.

Sinais e sintomas da infeccao aguda pelo HIV

A infeccdo aguda pelo HIV ¢, em geral, sintomética, cursando com um quadro de febre, dor de garganta, mialgia, linfadenopatia, feridas
orais, dor de cabeca e erupcdo de pele. Os sinais e os sintomas ndo séo especificos e a maioria das pessoas com uma sindrome viral
aguda tem infeccdo por outros agentes que ndo o HIV (5, 33). No entanto, se a sindrome aguda viral ocorrer em uma pessoa que refere
relacbes sexuais sem uso de preservativos nos Ultimos 14 dias, deve-se suspeitar de infeccdo aguda pelo HIV. Iniciar a PrEP com quadro
de infeccdo aguda implica em risco de resisténcia medicamentosa, mesmo se a soroconversao for detectada quatro semanas apds o
inicio da profilaxia (23).

3 Fonte: Guidelines on post-exposure prophylaxis for HIV and the use of co-trimoxazole prophylaxis for HIV-related infections among adults, adolescents and children: recommendations
for a public health approach: suplemento de dezembro de 2014 a publicacdo Consolidated guidelines on the use of antiretroviral drugs for treating and preventing HIV infection de 2013.
Genebra: OMS; 2014 (http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/145719/1/9789241508193_eng.pdf?ua=1&ua=1).
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0 diagnéstico e a conduta ideais de um caso suspeito de infeccdo aguda pelo HIV dependem dos recursos disponiveis. Os beneficios

da PrEP em prevenir a infeccao pelo HIV normalmente superam os riscos de resisténcia medicamentosa porque: (i) a maioria dos casos
suspeitos de infeccdo aguda pelo HIV néo é confirmada como sendo causada por este virus e (ii) a PrEP é muito efetiva em prevenir

a infeccdo pelo HIV, que em caso contrério requer tratamento por toda a vida e esta associada a um risco anual de falha virolégica e
resisténcia medicamentosa (33, 66). Realizar testagem para infeccdo pelo HIV no inicio da PrEP, com o uso de testes de terceira geracao
comumente disponiveis no ponto de atendimento é suficiente para propiciar mais beneficios em relagdo aos riscos. Se houver recursos,
considere realizar o teste de amplificacdo do acido nucleico nas pessoas com um quadro clinico de infeccdo aguda pelo HIV (9). Outra
0pcao para 0s casos suspeitos é retardar o inicio da PrEP e repetir o teste de anticorpos anti-HIV em quatro semanas, que é um intervalo
de tempo suficiente para detectar a soroconversao com os testes de terceira geracdo normalmente disponiveis.

Reduzir ao minimo o estigma da PrEP

As pessoas podem ter de lidar com situacdes de estigma, pelo fato de usarem a PrEP, caso seja de conhecimento geral. Elas muitas vezes
ja sdo julgadas ou excluidas por suas praticas sexuais, orientacao sexual, parcerias com soropositivos para o HIV, uso de medicamentos
ou idade. O estigma pode ser ainda maior se a profilaxia for erroneamente vista como uma evidéncia de um comportamento
irresponsavel ou como um tratamento para o HIV. O estigma pode interferir para a adocdo e a adesao dos individuos que mais poderiam
se beneficiar com a profilaxia.

Mostrar a comunidade que a PrEP é uma escolha responsavel para proteger o usuério
e seus parceiros sexuais e/ou parceiros que usam drogas contribui para aumentar a
repercussao da profilaxia e reduzir os gastos com salide ao prevenir a infecgdo pelo HIV.

Mostrar a comunidade que a PrEP é
uma escolha responsavel para proteger
ambos parceiros e contribui para

SIEET & ;epe{cussao da profilaxia e Esclarecer a comunidade também ajuda as pessoas a perceber a diferenca entre
prevenir a infeccao. profilaxia e tratamento.

0 trabalho dos comités consultivos e a cooperacao entre os servicos de salde e programas de apoio social na comunidade devem

ser usados para que a PrEP seja divulgada com respeito, ajudando as pessoas a reconhecer o proprio risco de contrair o HIV sem
constrangimento e incentivando o uso da profilaxia e de outros métodos de protecdo conforme necessario. Os profissionais dos servicos
de salde devem receber capacitacdo para poderem prestar assisténcia centrada no usuério respeitando a diversidade cultural.
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Lacunas no conhecimento clinico sobre a PrEP

Existe ainda pouca experiéncia em prover a PrEP fora de projetos de pesquisa e de demonstracao em contextos de média e baixa
renda, com muitas lacunas no conhecimento relacionado a implementacao da profilaxia. Sdo necessarias pesquisas de implementagao
da profilaxia nos diferentes segmentos populacionais, como adolescentes e pessoas trans, e em contextos clinicos variados. As
pesquisas devem abranger as sequintes areas:

Criacdo de demanda e maior conscientizacao sobre a PrEP. Pesquisas devem ser realizadas para encontrar os melhores meios
para atrair os segmentos populacionais que mais poderiam se beneficiar com a profilaxia, sobretudo adolescentes, adultos jovens,
homens e mulheres trans e profissionais do sexo.

Aspectos relacionados a prestacao de servigos. Devem ser consideradas variacdes quanto a frequéncia de consultas, prestadores
de atendimento e um conjunto de servicos especificos para os diferentes segmentos populacionais.

Aspectos relacionados as populacdes trans. O conhecimento atual indica que ndo hé interagdo medicamentosa importante entre
os medicamentos da PrEP e a terapia hormonal. Porém, existem poucos estudos e projetos de demonstragdo em homens e mulheres
trans, que tragam informagdes sobre a oferta da PrEP de forma aceitével e efetiva.

Aspectos relacionados as pessoas que usam ou injetam drogas. A OMS recomenda prestar um conjunto de servicos de HIV
efetivos as pessoas que usam drogas injetaveis incluindo estratégias de reducdo de danos (como terapia de substituicdo de opioides e
programas de distribuicdo de seringas e agulhas). Porém, as pessoas que usam ou injetam drogas nao devem ser excluidas dos servigos
de PrEP se tiverem risco substancial de contrair o HIV. E preciso explorar maneiras aceitaveis de incluir as pessoas que usam drogas e
prover a PrEP como parte de servicos completos para atender as necessidades sociais e outras necessidades de salde deste segmento
da populacao.

Seguranca para a funcao renal. Nao se conhece o grau de monitoramento da funcdo renal necessario para o uso seguro da PrEP.
A seguranca do esquema de TDF/FTC da PrEP para ndo comprometer a funcao renal em pessoas com diabetes mellitus e hipertensao
sistémica nao controlada ainda ndo foi avaliada.

Escolha dos medicamentos da PrEP. Ainda que 3TC seja equivalente a FTC no tratamento do HIV (67), 0 uso de 3TC na PrEP ainda
ndo foi investigado em estudos clinicos, exceto em um estudo de fase | (51). Os servicos clinicos que fornecem o esquema de TDF/3TC
na PrEP podem dar informagdes Uteis.

Outras formulagdes de PrEP. Outras formulacdes e modos de administracdo (por exemplo, injetével de acdo prolongada, anel
vaginal) estdo atualmente sendo avaliados.

PrEP sob demanda. Os dados comparando esquemas de PrEP diaria e episodica sao escassos porque os estudos incluem amostras
com tamanhos diferentes e populagdes diversas. Demonstrou-se que a profilaxia sob demanda é muito efetiva e aceita entre HSH em
contextos de alta renda. Porém, a efetividade da PrEP episodica entre homens e mulheres heterossexuais ainda nao foi avaliada.

Uso da PrEP em pessoas coinfectados pelo HBV. Apesar de ndo ter sido descrito nos estudos clinicos o casos de rebound do HBV
apos a suspenséo do esquema de TDF/FTC da PrEP em pessoas com infeccdo atual pelos HBV, a maioria dos estudos realizados ndo
incluiu a participagdo deste segmento.

Uso da PrEP na gravidez e no aleitamento materno. Apesar de os dados disponiveis reforcarem a confianca na sequranca da
PrEP na gravidez e no aleitamento materno, deve ser priorizado o monitoramento dos desfechos maternos e infantis com o uso da PrEP
na gravidez e no aleitamento materno.

Vigilancia da resisténcia do HIV aos antirretrovirais e concentracdao dos medicamentos em pessoas em uso da PrEP
que contraem o HIV. As pesquisas nesta area podem contribuir para determinar as causas e as consequéncias da falha da PrEP e
assegurar que o insucesso da profilaxia continue a ser um evento raro ao se passar da pesquisa a pratica clinica.

Uso da PrEP em adolescentes. Existem poucos dados de pesquisas clinicas ou de implementacdo sobre o uso da PrEP em
adolescentes. Como a adeséo ao tratamento é um importante preditor da efetividade da PrEP, é preciso investigar mais modelos para
melhorar a adeséo a profilaxia entre adolescentes.

Impacto da PrEP no desempenho do teste de HIV. Ndo se conhece o potencial dos antirretrovirais, inclusive TDF/FTC, de interferir
em alguns testes e causar retardo na deteccdo de infecgdo pelo HIV. E necessario ainda avaliar como os medicamentos da PrEP podem
interferir em certos tipos de testes do HIV, inclusive no teste oral rapido e nos exames de sangue.
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