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Onde esta o risco?
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Preven¢ao combinada

http://www.aids.gov.br/pt-br/publico-geral/previna-se



Populacoes-chave

A epidemia brasileira é concentrada em alguns

segmentos populacionais que, muitas vezes,
estao inseridos em contextos que aumenta
suas vulnerabilidades e apresentam
prevaléncia para o HIV superior a média
nacional, que é de 0,4%.

http://www.aids.gov.br/pt-br/publico-geral/previna-se
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Populacoes prioritarias

Populacdes prioritarias:
S&0 segmentos populacionais que possuem carater transversal e suas
vulnerabilidades estao relacionadas as dinamicas sociais locais e as suas
especificidades. Essas populagoes sac-
*Populacéao de adolescentes e jovens
*Populacéo negra

*Populacao indigena

*Populacéo em situacao de rua

¢ Jovens

http://www.aids.gov.br/pt-br/publico-geral/previna-se

Pessoas em
situagio de rua




Uso de Antirretrovirais na
prevencao do HIV
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Estimated per-act risk for acquiring human immunodeficiency virus (HIV) from an infected source, by
exposure act?

Rate for HIV acquisition
Exposure type per 10,000 exposures
Parenteral
Blood transfusion 9,250
MNeedle sharing during injection drug use 63
Percutaneous (needlestick) 23
Sexual
Receptive anal intercourse 138
Receptive penile-vaginal intercourse a8
Insertive anal intercourse 11
Insertive penile-vaginal intercourse =
Receptive oral intercourse Low
Insertive oral intercourse Low
Other®
Biting MNegligible
Spitting MNegligible
Throwing body fluids (including semen or saliva) MNegligible
Sharing sex toys MNegligible
Source: http:/fwww.cdc.govhivipolicies/law/risk_himil
2 Factors that may increase the risk of HIV transmission include sexually transmitted diseases, acute and late-stage
HIV infection, and high viral load. Factors that may decrease the risk include condom use, male circumcision,
antiretroviral treatment, and preexposure prophylaxis. None of these factors are accounted for in the estimates
presented in the table.
b HIV transmission through these exposure routes is technically possible but unlikely and not well documented.




Prevaléncias da infeccao pelo HIV

em pop. especiais , no Brasil

10,5
10
8
™ Pop. Geral
6 M Profissionais do sexo
m UD
4
"~ Gays; HSH
2
0 _|

Prevaléncias

Fonte: www.aids.gov.br



Transmissao Vertical do HIV: primeira experiéncia
exitosa no uso de ARV como medida de
prevencao

The New England
Journal ot Medicine

D Copyright, 1994, by the Massachusens Medical Society

Volume 331 NOVEMBER 3, 1994 Number 18

REDUCTION OF MATERNAL-INFANT TRANSMISSION OF HUMAN IMMUNODEFICIENCY
VIRUS TYPE 1 WITH ZIDOVUDINE TREATMENT

Epwarp M. Connvor, M.D)., Ruopa 5. Speruing, M.D., Ricnarp GeLser, Pu.D., Paver KiseLev, Pu.D.,
GwenpoLyy Scorr, M.D., Mary Jo O'SuLLivan, M.D., Russerr VanDyke, M.D., Monammen Bey, M.D,
WiLLiam Suearer, M.D., Pr.D., Rosert L. Jacosson, M.D., ELeanor Jimenez, M. D,

Epwarp O'Newr, M.D., BriciTTe Bazin, M.D., Jean-Frangons Decrrassy, M.D., Mary CuLnane, M.S,,
Roeert Coomes, M.D., Pu.D., Mary Evrxins, M.S., Jack Moye, M.D., Pamera Stratron, M.D.,

AaND James Barsiey, M.D., Pu.D.,
ror THE PEDiaTRIC AIDS Crmmvicar Triars Grour Protocor 076 Stuny Group*

Transmissao (p < .0001):
Placebo: 22,6%
ZDV: 7,6%



IPREX STUDY

HSH de alto risco

Randomizado 1:1

pilula oral diaria FTC/TDF vs.

Placebo

Seguimento para verificar:
Soroconversao para o HIV
Eventos adversos
Efeitos metabdlicos
HBV Flares entre HBsAg+
Comportamento de risco e
IST
Adesao

Ths NEW ENGLAND JOURNAL efMEDITENE

ORIGINAL ARTICLE

Preexposure Chemoprophylaxis for HIV
Prevention in Men Who Have Sex with Men

Robert M. Grant MDD  M.P H._ Javier R. Lama, M.D.. M.P H.,
Peter L. Anderson, Pharm. D, Vanessa McMahan, B.S, Albert Y. Uu M.D. M P.H.,
Lorena Vargas, Pedro Goicochea. M.Sc.. Martin Casapla, MD.. M P H.
Juan Vicente Guanira-Carranza M.D. M P H_ Maria E. Ramirez-Cardich, M.D
Orlando Montoyva-Herrera, M Sc., Telmo Fernandez, M.D .,
Valdilea G. Veloso, MD., Ph.D. Susan P. Buchbinder, M.D.,
Suwat Chariyalertsak, M. D Dr P H._ Mauro Schechter, M D_  Ph D
Linda-Gail Bekker, M8, Ch B _ Ph D Kenneth H. Mayer, M.D
Esper Georges Kallés, M.D., Ph.D_ K Riwet Amico, Ph.D., Kathleen Mulligan, PhL.D.,
Lane R. Bushman, B.Chem., Robert ). Hance, AA., Carmela CGanoza, M.D.
Patricia Defechereux, Ph.D_ 8rian Postle, B S, Furong Wang, M.D
). JefT McConnell, M A_ Jia-Hua Zheng Ph.D_ Jeanny Lee. BS.,
James F. Rooney, M.D., Howard S._ Jaffe M.D. Ana |. Martinez, R.Ph._,
David N. Burns, M.D.,. M P H. and David V. Glidden, Ph.D., for the iPréEx Study Team*

ABSTRACT

SBACKCROUND
Antretroviral chemoprophylaxis before exposure s a promising approach for the
prevention of human immunodeficiency vires (HIV) acquisition.

METHODS

We randomly assigned 2499 HIV-seronegative men or transgender women who have
sex with men to receive a combinathon of two ora! antiretroviral drugs, emtrictabmne

“mmwmmu).o‘wmum All subjects re-

Grant et al, dec.2010



IPREX STUDY

2499 participantes.
Reducdo de 44%, comparada ao grupo

HSH de alto risco placebo.
Randomizado 1:1 A eficacia entre os que informavam

pilula oral diaria FTC/TDF vs. mais de 90% das tomadas do
Place_bo _ medicamento foi de 73%.
Seguimento para verificar: - Dos participantes que informavam

Soroconversédo para o HIV
Eventos adversos tomadas regulares (93% de tomadas)

Efeitos metabodlicos somente 51% dos mesmos tinha

HBV Flares entre HBsAg+ concentracdes sanguineas adequadas
Comportamento de risco e das drogas.

IST - Se estes participantes estivessem
Adesao

usando os medicamento,s a reducao

calculada seria de 92 a 95%, quando
comparada com grupo placebo.

Grant et al, dec.2010



The NEW ENGLAND JOURNAL of MEDICINE

ORIGINAL ARTICLE

Antiretroviral Preexposure Prophylaxis for
Heterosexual HIV Transmission in Botswana

CONCLUSIONS

Laily TDF-FTC prophvlaxis prevented HIV infection in sexually active heterosexual
adults. The long-term safety of daily TDE-FTC prophvlaxis, including the effect on
bone mineral density, remains unknown. (Funded by the Centers for Disease Con-
trol and Prevention and the National Institutes of Health; TOF2 ClinicalTrials.gov
number, NCT00448669.)



The NEW ENGLAND JOURNAL of MEDICINE

ORIGINAL ARTICLE

Preexposure Prophylaxis for HIV Infection
among African Women

CONCLUSIONS

Prophvlaxis with TUE-FTC did not significantly reduce the rate of HIV infection and
was associated with increased rates of side eftects, as compared with placebo. Despite
substantial counseling etforts, drug adherence appeared to be low. (Supported bv the

LS. Avency for International Levelopment and others; FEM-PrEP ClinicalTrials.cov
number, HCT00625404.)

M ENGL] MED 3575 MEIM.ORG AaUGUST 2, 2012
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HIV PrEP Trials: The Road to Success

Executive Summary
Clinical Trials
+  The efficacy of PrEP mterventions in climical trials has ranged from 0—75%.

+«  Dmg exposure testing in these trials suggests that adherence plays a major role
in the success of PrEP.



A PrEF e altamente eficaz quando utifzaoda corretamentea A correlacdo

linear entre nivels de adesdo e eficdcia fol demonstrada em ensalos
clinicos envolvendo diferentes segmentos populaconals.




FDA (EUA):

- Profilaxia prévia a
exposicao em
combinag¢ao com
praticas de sexo seguro;

- Adultos de alto risco:
- prostitutas ou
- casais em que um
dos parceiros é
soropositivo.

- Outros estudos em
pop. HSH: IPERGAY
(Franca e Canada) e
PROUD (Inglaterra)

EUA aprovam Truvada, 12 pilula de prevencao ao virus da
aids

Antes so0 usado no tratamento, Truvada pode agora ser utilizado para evitar a
doenca. No Brasil, a droga ja foi registrada e, portanto, pode ser comercializada

Foto: http://veja.abril.com.br



Pragmatic Open-Label Randomised Trial of
Preexposure Prophylaxis: The PROUD Study

- HSH de 13 clinicas de saude sexual na Inglaterra
(2012 a 2014).

- 545 HSH randomizados 1:1 para receber TDF/FTC
imediatamente ou 1 ano depois (inicio tardio) por
periodo de 12 meses

- 64% reportaram uma IST no ano anterior

McCormack, Dunn.
Infections Group, MRC Clinical Trials Unit at University College London,
London, United Kingdom. CROI, 2015.



On Demand PrEP With Oral TDF-FTC in
MSM: Results of the ANRS Ipergay Trial

estudo controlado por placebo, duplo-cego prospectivo e

randomizado.

- participantes tomaram dois comprimidos de TDF-FTC ou placebo
2 a 24h antes de cada relacao sexual, em seguida outra pilula
24h mais tarde e outra 48h depois da primeira tomada.

- Todos os individuos receberam aconselhamento sobre reducao

de risco, preservativos, entre outros procedimentos.

34% adquiriram novas IST.

Jean-Michel Molina, Catherine Capitant, Bruno
Spire, Gilles Pialoux, Christian Chidiac, Isabelle
Charreau, Cecile Tremblay, Laurence Meyer,

Jean-Francois Delfraissy .CROI, 2015.



Como a PrEP funciona R

COM PrEP

= HIV infection present = HIV infection prevented

_ HPTN
https://www.hptn.org/resources/prevention Q\ HY Prevention
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France approves PrEF

24 November 2015

News feeds Conference news
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Share
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In a historic move, France has become the first country outside the USA, and the first country with a
centrally-organised, reimbursable health system, to approve no-expense pre-exposure prophylaxis
(PrEP) for people who need it.
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O que é PrEP HIV?

* A Profilaxia Pré-Exposicao ao HIV é um novo
método de prevencao a infeccao pelo HIV.

* A PrEP consiste na tomada diaria de um
comprimido que impede que o virus causador da
aids infecte o organismo, antes de a pessoa ter
contato com o virus.

* Os medicamentos sao: o Tenofovir e a Entricitabina,
reunidos em um unico comprimido.




Como a PrEP funciona?

A PrEP é a combinacao de dois medicamentos
(tenofovir + entricitabina) que bloqueiam alguns
“caminhos” que o HIV usa para infectar seu
organismo. Se vocé tomar PrEP diariamente, a
medicacao pode impedir que o HIV se estabeleca e
se espalhe em seu corpo.

ATENCAO: para resultados 6timos, a PrEP deve ser
tomada todos os dias. Caso contrario, pode nGo
haver concentracdo suficiente do medicamento na
corrente sanguinea para bloquear o virus.



Em quanto tempo a PrEP comeca
a fazer efeito?

* Apos 7 dias de uso para relacao anal e 20 dias de
uso para relacao vaginal.

IMPORTANTE: a PrEP nao protege de outras
InfeccOes Sexualmente Transmissiveis (tais como
sifilis, clamidia e gonorreia) e, portanto, deve ser
combinada com outras formas de prevencao, como a
camisinha.



Quem pode usar a PrEP?

* A PrEP nao é para todos. Ela € indicada para
pessoas que tenham maior chance de entrar em
contato com o HIV. Vocé deve considerar usar a
PrEP se:

* Fizer parte de uma dessas populacoes-chave:

e Gays e outros homens que fazem sexo com
homens (HSH);

e Pessoas trans;

e Trabalhadores(as) do sexo.



E, além disso, se vocé:

e Frequentemente deixa de usar camisinha
em suas relacoes sexuais (anais ou vaginais);

e Tem relacdes sexuais, sem camisinha, com
alguém que seja HIV positivo e que nao esteja em
tratamento;

e Faz uso repetido de PEP (Profilaxia Pds-
Exposicao ao HIV);

e Apresenta episodios frequentes de
Infeccoes Sexualmente Transmissiveis (IST).



Como posso comegar a usar a
PrEP?

* Procure um profissional de saude e informe-se para
saber se vocé tem indicacao para PrEP. Na PrEP,
vocé deve tomar o medicamento todos os dias,
fazer exames regulares e buscar sua medicacao
gratuitamente a cada trés meses.



Quadro 1= Segmentos popul acionals prioritarios e critérios de Indicacao de PrEP

SEGMENTOS POPULACIONAIS ICAD CRITERIO DE INDICACAD
PRIORITARIOS DEFIN DE PREP
Gays e outros homens guse Homens que se relacionam Relacdio sexual anal (receptiva

fazem sexo com homens (H5H)

sexualments e ou afethvaments
com outros homens

Pessoas que ex pressan um
generm diferante do sexo definido

ou insertiva) ou vaginal, sem uso
de presarvativo, nos ultimos seis
meses

ao nascimento, Mesta definicao ESOL
Pessoas trans sao ncluidos: homens e mulheras
trarssxuais, transgeneros, Episodios recorrentes de
travestis e outras pessoas com Infeccies Sexualmeants
ganeros ndo binarios Transmissivels (I5T)
Homens, mulheres e pessoas E/OL
trans que recebem dinheiro
Profissicnais do sexo ou beneficios emtroca de Uso repetido de Profilaxia Pas-
servicos sexuals, regular ou Expos] (FEP)
ocasionalmeante TIZERT
Farceria heterossexual ou Rl I I I
Parcerias sorodiscordantes hiornossexual na qual umna das m:_f:_:gua E;nla ﬁE'UIHE'IEEHEléﬂ
para o HIV pessoas einfectadapelo HV ea P P

outranao

HIV sern preservativo

Fante: DIAHY . S¥5/ME.




Abordagem sobre gerenclamento de risco e vulnerabilidades (ver itern 4.1.1).
Avaliacio do entendimento e motivacio para inicio da PrEP (ver itern 4.1.2)
Avaliacio da indicacio de uso imediato de PEFR, em caso de exposiciorecente (72hs) (ver tbern 4.1.3).

Exclusio da possibilidade de infeccio pelo HWY (por meio do teste & avaliacio de sinals e sintomas de
infeccdo aguda para HV ) (wver them 4.1.4).

Identificacdo e tratamento das infeccies sexualmente transmissiveis (I5T) de acordo com o PCOT de
IS T3 [ chttpes Awoerw alds.gow.br/ podts ) (ver itern 4.1.5).

Testagem para hepatitesvirais B e C (ver itern 4.1.6)

Vacinacio para hepatite B (ver iterm 4.1.6)
Avallacio das funcfes renal @ hepatica (ver tem 4.1.7)

Avaliacio do historico de fraturas patolégicas (ver iterm 4.1.8)

Exames ketodo

Teste para HIV Teste rapido (TR) para HWV, utilizando amostra de sangue

Teste treponémico de sifilis (ex. teste Apido ou ELISA) ou

e e ndo treponémico (e VDR L ou RPR ou Trust)

ldentificacao de outras ST Pesquisa ermurina ou secrecio genital (utilizar metodologia
(clarmidia & ponooooo ) disponivel na rede. Ex. cultura)
Teste para hepatite Bi Pesquisa de HEsAg [ ex. teste rapido) e Anti-HBs
Teste para hepatite C Pesquisa de Anti-HOW (ex. teste Apida)
Clearance de creatinina
Funcio renal™ Dosagem de urela e creatinina serica
Avaliacdo de proteinuria (amostra isolada de urina)
Func 3o hepatica Ernzimas hepaticas (AST/ ALT)

Fonta: Ol HY S S0 S,



6.1 Acompanhamento clinico e laboratorial

Mas consultas de seguimento, deve-se avallar:

3 Acompanhamento clinico e laboratorial

¥ Avallacao de eventos adversos

» Avallacao de adesao, de exposicies de risco e orlentacbes sobre prevencdo
3 Quando Interromper a PreP

Areglizacdo de TR para HIV a cada visita trimestral & obrigatdria.




Quadrno 2 — Segulimento clinlco e laboratorial de pessoas em uso de PrEP

Ayaliacio de sinals e sintomas de infecgio aguda

Trimestral {toda consulta de

Teste para HIV

Teste mpldo para HIV, utilzando
amostra de sangue total, soro
ouplasma

Frer)
Peso do pacients (em quilogramas) Trimestral
Apaliagio de eventos adversos a FrEF Trirnestral
Hvaliacio de adesio Trirmestral
Avaliacio de exposigies derisco Trirnestral
Dispensacio de ARV apds prescrigiall Trimestrall=
Araliacio da continuidade de PrEFP Trimestral

Trimestral
(toda consulta de PrEF)

Identificacio de outras IST
(clamidla e gonooooo)

genital (utilizar metodalogia
disponivel ra rede, Ex. cuttura)

- teste rapido ou ELISA ) owndo
Lesomn i s treponemico (ex. VORL ou RPR LIRS
ou Trust)
Pesquisa ermurina ou secrecio Seinestral

(o mais frequents em @so
de sintomatologia)

Teste parahepatite B®, emcaso Pesquisa de HEsAg (=<, TR) & A depender da sorocomeersao
de ndo somoomvers3o da vacina. | Anti-HBs™ da wacina para HEV.
Teste para hepatite C Pesquisa de Arti-HCW (= TR Trimestral
Clearonoe de creatinina
Dosagemde ureda e creatinina
MMonitorarmernto da funcio -
renalbidl sarica Trirnestral
Aaliacio de proteinuiria
(amostra isolada de urina)
Monitoramento da funcio Erzimas hepaticas (A5T/ ALT) Trimestral
h=patica
Trirnestral
Teste de gravidez {ou quando necessario))

Farme: DLAHY. 5 5 M5,




0.5 Quando interromper a PreP

3 Dlagndstico de infeogao pelo HIV,
3 Dese|o da pessoa de ndao mals utlizar a medicacao;

} Mudanca no contex to de vida, com Importante diminulcao da frequéncia de
praticas sexuals com potenclal risco de infeccao;

Persisténcla ou a ocorréncla de eventos adversos relevantes;

[*)

[=)

Balxa adesdo a PreP, mesmo apds abordagem Individualizada de adesao.

* Manter por 30 dias apds exposicao

* Testar apods 4 semanas da interrupcgao



6.6 PreP durante a concepcao, gestacao e

aleitamento

Estudos demonstram gue mulheres HIV negativas, com deseajo de
engravidar de parceiro soropositivo ou com frequentes situaches de

potendal exposicdo ao HIV, podem se beneficiar do uso de PrEP de
forma segura, ao longo da gravidez e amamentacdo, pard se proteger e
proteger o beba,




TABLE. Use of preexposure prophylaxis (PrEP) by Medicaid recipients, by selected characteristics — New York state, July 2012-June 2015
Characteristic Year 1 (July 2012- Year 2 (July 2013- %o change Year 3 (July 2014- % change All years

June 2013) June 2014) (year 1 to 2) | June 2015) (year 2 to 3) | combined#*

I"qe[:i;ifents () lr:le(::.i[?ifents () /\ I':le[:i;ifents (¥ /\ :lec::.i;ifents e
Rec_ipients of PrEP 259 (100.0) | 3032 (100.0) @OJ 1,330 (100.0) +338y 1,708 (100.0)
regimen
Medicaid program
Fee-for-service 59 (22.8) |58 (19.1) |-1.7 201 (15.1) | +246.6 300 (17.8)
Managed care 200 (77.2) | 245 (80.9) | +22.5 1,129 (84.9) | +360.8 1,408 (82.4)
Age group (yrs)’
<15 3 (1.2) 3 {1.0) 0.0 15 (1.1) +400.0<‘|:| 21 (1.2)
15-17 7 (2.7) 11 (3.6) +57.1 14 (1.1) +27.3 32 (1.9)
18-24 33 (12.7) |53 (17.5) | +60.6 231 (17.4) | +335.8 <:| 294 (17.2)
25-49 168 (64.9) | 204 (67.3) | +21.4 938 (70.5) | +359.8 <:I 1,171 (68.6)
50-64 45 (17.4) |31 (10.2) |-31.1 129 (2.7) +316.1 <:I 184 (10.8)
=65 3 (1.2) 1 (0.3) -66.7 3 (0.2) +200.0 <:| & (0.4)
Sex
Female 117 (45.2) | 115 (38.0) |-1.7 <:I 292 (22.0) | +153.9 472 (27.6)
Male 142 (54.8) | 188 (62.0) | +32.4 1,038 (78.0) | +452.1 <:I 1,236 (72.4)
Region
New York City 224 (86.5) | 242 (79.9) | +8.0 1,065 (80.1) | +340.1 1,378 (80.7)
Rest of state (outside of | 35 (13.5) |e1 (20.1) | +74.3 265 (19.9) | +334.4 330 (19.3)
Mew York City)
Race/Ethnicity
White, nen-Hispanic 77 (29.7) | 105 (34.7) | +36.4 574 (43.2) | +446.7 687 (40.2)
Black, nocn-Hispanic 113 (43.8) |83 (27.4) |-26.5 189 (14.2) | +127.7 336 (19.7)
Asian/Pacific Islander 11 (4.2) 12 (4.0) +9.1 38 (2.9) +216.7 50 (2.9)
Mative American 1 (0.4) 5 (1.7) +400.0 7 (0.5) +40.0 11 (0.6)
Hispanic 19 (7.3) 25 (8.3) +31.6 66 (5.0) +164.0 100 (5.9)
Other/unknown 38 (14.7) |73 (24.1) | +92.1 456 (34.3) | +524.7 524 (30.7)
Source: New York state Medicaid data as of July 2015.

MMWR. Vital Signs: Increased Medicaid Prescriptions for Preexposure Prophylaxis Against HIV infection — New York, 2012—
2015. Franklin N. Laufer; Daniel A. O'Connell; Ira Feldman; Howard A. Zucker.- November 27, 2015 / 64(46);1296-1301
(http://www.cdc.gov/mmwr).



http://www.cdc.gov/mmwr

Dados de PrEP no Brasil

PrEP roll-out at the National Program in Brazil .

Authors: T. Meireles D. Alencar; A.R. Pati Pascom, M. T. Santos Christ, I. Ornelas
Pereira, C. H. Dutra de Barros, M. Veloso Meireles, C. Pimenta, F. M. Rick, A.
Schwartz Benzaken

Affiliation: Brazilian Ministry of Health, Brasilia, Brazil.

Presented at the 22nd International AIDS Conference — Amsterdam, the
Netherlands



Dados da PrEP no Brasil.

Figure 1- Proportion of PrEP users by population

Cis Heterosexual men 4,9%

Cis women 11,0%

Transwomen 1,1%
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Figure 3 - Distribuition of PrEP users by age group, by population

100%
90%
80%
T0%
60%
50%
40%
30%
20%
10%

0%

Gays/MSM Transpeople Cis women Cis Heterosexual
men

N18-24yo M25-29yo0 W30-39yo WAD-49yo H>=50yo
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Figure 4 - Distribuition of PrEP users by years of formal education, by population
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Figure 2 - Proportion of sex work reported by population
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Dados da PrEP no Brasil.

Table 1 - Mean and median of number of sexual partners of PrEP users, in the 3 previous
months (baseline), by age group

18- 24 yo 18,4 3 192
25-29y0 18,8 5 256
30-39yo0 11,3 4 438
40-49yo 8,9 4 168
>=50y0 5,7 2 61
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Figure 5 - Adverse events related to PrEP on 30-day return
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Figure 6 - N and proportion of users with symptom or diagnosis of STl in the previous 6
months the first PrEP appointment
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