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RESUMO

Em 2017, foi incorporada, ao Sistema Unico de Satde (SUS), a Profilaxia Pré-exposi¢io
ao HIV (PrEP), no intuito de ser uma estratégia adicional aos métodos classicos de
prevencao contra infec¢do pelo Virus da Imunodeficiéncia Humana (HIV) ja existentes.
A PrEP consiste na utilizacdo de comprimido coformulado de tenofovir (TDF) e
entricitabina (FTC), capaz de fornecer até 96% de prote¢@o contra o HIV. Tendo em vista
a recente incorporacao desta profilaxia, faz-se necessario estudos que investiguem a sua
utilizagdo neste cenario. Sob este aspecto, o objetivo principal deste trabalho foi analisar
a PrEP em servicos especializados do Ceard. Trata-se de estudo transversal, analitico,
com abordagem quantitativa, a partir de dados secundarios obtidos do banco de dados
eletronico do Sistema de Controle Logistico de Medicamentos (SICLOM). Desta forma,
a populacdo do estudo abrangeu os usuarios em uso de PrEP, cadastrados neste sistema,
no periodo de dezembro de 2017 a junho de 2020, e foram excluidos aqueles com menos
de 180 dias em uso do método ou que nao tivessem a terceira consulta de monitoramento
registrada no SICLOM. A coleta de dados ocorreu nos meses de maio e junho de 2020.
Utilizou-se do software Statistic Package for Social Sciences (SPSS) para as andlises
estatisticas, sendo os resultados expressos de forma descritiva e inferencial. Ademais,
realizou-se andlises bivariada e multivariada, com finalidade de investigar a associag¢ao
entre as varidveis selecionadas, principalmente a relagdo entre as caracteristicas
sociodemograficas e fatores de risco para infec¢do pelo HIV, sob a plena adesdo a PrEP
(uso de todas as doses no periodo de 90 dias). No momento da coleta de dados, um total
de 412 sujeitos estavam cadastrados no SICLOM; porém, apenas 231 participaram do
estudo. A maioria dos participantes era do sexo masculino (80,1%; n=185), homossexuais
(61,9%; n=143), com idade média de 32+8,6 anos (variacao entre 19 e 62 anos). O tempo
médio de uso do método foi de 15+5,9 meses. No tocante aos fatores de risco para
infeccdo pelo HIV, 8,7% (n=20) relataram fazer sexo em troca de dinheiro, droga ou
moradia, 58,9% (n=136) informaram o consumo de alcool, 19,5% (n=45) de maconha, ¢
6,1% (n=14) de alcool e maconha. Com relagdo ao uso de TDF/FTC, apenas 5,6% (n=13)
tiveram o grau de adesdo inferior a 80%. Nesse contexto, foi observado que caracteristicas
dos usudrios, como a pratica sexual em troca de dinheiro, drogas e moradia e o
homossexualismo, impactaram na plena adesdo ao TDF/FTC (p= 0,033; p=0,049,
respectivamente). Além disso, outro fator evidenciado foi o aumento no nimero de
usuarios que passaram a nao usar preservativo em nenhuma das relagcdes, quando
comparado antes do uso de PrEP, e apdés 90 e 180 dias do seu inicio (p<0,001).
Considerando esse mesmo periodo, ndo houve diferenga estatisticamente significativa no
que diz respeito ao aumento da prevaléncia de infecgdes sexualmente transmissiveis e do
nimero de parcerias sexuais. Foi possivel observar, com os resultados alcangados, que
uma significativa parcela dos usuarios-PrEP consomem alcool, estimulantes de ere¢do, e
drogas ilicitas; no entanto, este habito ndo influenciou na adesdo ao TDF/FTC, que se
mostrou satisfatdria (95% dos individuos tiveram grau de adesdao >80%). Nossos achados
podem fornecer subsidios para o apoio no cuidado integral dos usuarios-PrEP, visto que
permite conhecer as suas caracteristicas e praticas de risco para infec¢do pelo HIV, dentre
outros fatores determinantes e associados.

Palavras-chave: Antirretrovirais. HIV. Controle de doencas transmissiveis. Profilaxia
pré-exposi¢do. Servicos de Saude.



ABSTRACT

In 2017, the Brazilian Unified Health System (SUS) incorporated the Pre-exposure
Prophylaxis to HIV (PrEP) as an additional strategy to the classic methods of prevention
against infection by the Acquired Immunodeficiency Virus (HIV) already in place. PrEP
consists of using a co-formulated tablet of tenofovir (TDF) and emtricitabine (FTC),
capable of providing up to 96% protection against HIV. Given its recent incorporation,
studies investigating its use in this setting are needed. Under this aspect, the main
objective of this work was to analyze PrEP in specialized services in Ceara. This paper is
a cross-sectional, analytical study, with a quantitative approach, based on secondary data
obtained from the Logistic Control System of Medicines (SICLOM). Thus, the study
population covered users using PrEP, registered in this system, from December 2017 to
June 2020, and those with less than 180 days in using the method or who did not have the
third monitoring consultation registered in SICLOM were excluded. Data collection
occurred in May and June 2020. We used the Statistic Package for Social Sciences (SPSS)
software for the statistical analyses and expressed the results descriptively and
inferentially. Furthermore, bivariate and multivariate analyses were performed to
investigate the association between the selected variables, especially the relationship
between sociodemographic characteristics and risk factors for HIV infection, under full
adherence to PrEP (using all doses within 90 days). At the time of data collection, 412
subjects were registered in SICLOM; however, only 231 participated in the study. Most
participants were male (80.1%; n=185), gay (61.9%; n=143), with a mean age of 324+8.6
years (range 19 to 62 years old). The average time of method use was 15+5.9 months.
Regarding risk factors for HIV infection, 8.7% (n=20) reported having sex in exchange
for money, drugs or housing, 58.9% (n=136) reported alcohol use, 19.5% (n=45)
marijuana use, and 6.1% (n=14) alcohol and marijuana use. Regarding the use of
TDF/FTC, only 5.6% (n=13) had a degree of adherence lower than 80%. In this context,
it was observed that characteristics of users, such as sexual practice in exchange for
money, drugs, housing, and homosexuality, impacted full adherence to TDF/FTC (p=
0.033; p=0.049, respectively). In addition, another factor evidenced was the increase in
the number of users who started not using condoms in any of the relationships when
compared before PrEP use and after 90 and 180 days of its initiation (p<0.001). In this
period, there was no statistically significant difference regarding the increase in the
prevalence of sexually transmitted infections and the number of sexual partners. It was
possible to observe that a significant portion of the PrEP users consumes alcohol, erection
stimulants, and illicit drugs; however, this habit did not influence adherence to the
TDF/FTC, which proved satisfactory (95% of the individuals had an adherence level
>80%). Our findings may provide support for the comprehensive care of PrEP users since
it allows us to learn about their characteristics and risk practices for HIV infection, among
other determinants and associated factors.

Keywords: Antiretrovirals. HIV. Control of communicable diseases. Pre-exposure
prophylaxis. Health Services.
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1 INTRODUCAO

A infec¢do pelo Virus da Imunodeficiéncia Humana - Human
Immunodeficiency Virus (HIV), microrganismo responsavel pela Sindrome da
Imunodeficiéncia Adquirida (AIDS), permanece a atingir significativa parcela da
populacao mundial, independente de género, idade ou classe social e persiste como um
problema de saude publica, que merece olhar diferenciado das autoridades
governamentais (CRUZ et al, 2018).

Para tanto, apesar dos avancos conquistados a mais de 30 anos do inicio da
epidemia de AIDS, o numero de casos de infeccdo por HIV ainda permanece
inaceitavelmente elevado com 37,6 milhdes de casos de infec¢cdes pelo mundo, com
aproximadamente de 6.000 novas infec¢des por dia, onde paises do continente africado
colaboram com cerca de 1,5 milhdes de casos anualmente (UNAIDS, 2020).

Em contexto nacional, desde o seu surgimento, em 1980, até julho de 2020
foram registrados no Brasil 1.011.617 casos de AIDS com média de registro anual dos
ultimos cinco anos superior a 40 mil novos casos (BRASIL, 2020). Especificamente no
Ceara, foram notificados desde 1980 até a semana epidemiologica 46 de 2020, um total
de 24.647 casos de AIDS, apresentando pico de deteccdo em 2012, com 14,9 casos a cada
100 mil habitantes (CEARA, 2020).

Desde entdo o pilar para a prevencdo do HIV tem se baseado no uso de
preservativos nas relagdes sexuais. Segundo dados do Ministério da Saude (MS), 94%
dos brasileiros tem conhecimento de que os preservativos sdo a maneira mais eficaz de
prevenir o HIV e outras doencas sexualmente transmissiveis, no entanto apenas 45% da
populacao sexualmente ativa usa o preservativo de forma consistente em todas as relagdes
sexuais com parceiros casuais (BRASIL, 2017).

Cabe reforgar que a transmissdo sexual do HIV depende de varios fatores,
entre eles o tipo de pratica sexual, o nivel de carga viral do parceiro infectado e a presenca
de outras condi¢des no parceiro saudavel que favorega a transmissao do virus, como a
presenga de Infecgdes Sexualmente Transmissiveis (IST). Relagdes sexuais anais
insertivas desprotegidas, com parceiros sabidamente soropositivos, apresentam um risco
de transmissdo do HIV que varia entre 0,1 a 3%, por exposi¢ao sexual (HOAGLAND et
al, 2017).

Sob esses aspectos, em 2015, a Organizagdo Mundial da Satide (OMS) e o
Programa das Nagdes Unidas sobre HIV/AIDS (UNAIDS) elaboraram um documento
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denominado por Oral Pre-Exposure Prophylaxis: Putting a new choice in contexto, que
propde acgdes de prevengdo combinada a infec¢do pelo HIV, com finalidade de controlar
a epidemia nos paises membros da Organizacao das Nac¢des Unidas (ONU). Uma das
medidas de prevencao incitadas por esse documento ¢ a Profilaxia Pré-Exposi¢cao ao HIV
(PrEP) (PROGRAMA DAS NACOES UNIDAS SOBRE HIV/AIDS, 2015).

Tal medida estd no centro de debates sobre as novas possibilidades de
prevencao do HIV, aumentando o otimismo acerca do controle da epidemia global,
através da combinagao de dois Antirretrovirais (ARV), como é o caso do tenofovir (TDF)
associado a entricitabina (FTC), atendendo as praticas sexuais, com grau de protecao de
96% (90% a >99%) nas relagdes anais, quando usado diariamente (ZUCCHI et al., 2018;
BRASIL, 2017).

No Brasil a PrEP foi incorporada no Sistema Unico de Saude (SUS) no final
de 2017, a partir da consulta publica realizada pela Comissdo Nacional de Incorporagao
de Tecnologias no Sistema Unico de Satide (CONITEC), que oportunizou a manifestagio
de entidades e orgdos externos ao MS para fins de elaboragdo do que hoje ¢ o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Profilaxia Pré-Exposi¢ao de Risco a Infec¢do pelo
HIV (PCDT-PrEP), que elencou populacgdes especificas, levando em conta o seu grau de
vulnerabilidade para infec¢des pelo virus (SILVA, 2018).

Contudo, uma das preocupacdes iniciais para implementagdo da PrEP estava
relacionada as praticas sexuais sem o uso de preservativo, uma vez que a PrEP possui
protecdo apenas contra o HIV, ndo sendo eficaz na prevencao de outras IST. Porém,
resultados dispostos no estudo The Pre-exposure Prophylaxis Initiative Trial (iPrEx) ndo
sugeriram diferencas significativas no uso de preservativos entre os grupos de uso de
PrEP e de controle em Homens que fazem Sexo com Homens (HSH) (GRANT et al.,
2014). De forma contrastante, Bil et al., (2015) identificou em seu estudo que HSH
reduziram o uso de preservativo quando associados ao uso da PrEP. Sobretudo, o estudo
randomizado realizado por Mccormack et al., (2016) demonstrou uma propor¢ao
significativamente maior de pratica de sexo anal sem preservativo em HSH em uso da
PrEP do que aqueles que ndo estavam em uso da profilaxia.

Além da preocupacdo com a compensacdo de risco, as possiveis Reagdes
Adversas aos Medicamentos (RAM) provocadas pela associagdo dos dois ARV
(TDF/FTC) ndo devem ser negligenciadas, uma vez que estdo comumente relacionadas

com a interrupcdo do uso do medicamento, causando falhas na adesdo, sendo esta
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imprescindivel nos individuos que possuem praticas sexuais de riscos € que nio sdo
adeptos a outros métodos de prevencao (CATARINO; COSTA, 2017).

Além disso, outro parametro que deve ser constantemente avaliado ¢ o grau
de adesdo a PrEP, uma vez que o sucesso da intervengao esta intimamente relacionado a
capacidade de manter uma boa adesao ao método (NUNN ez al/, 2017). Em 2013, um sub-
estudo correlacionado ao estudo Partners PrEP Study (PARCEIROS) constatou que a
alta adesdo a PrEP (> 80%) foi associada a sua eficacia em 100% dos individuos (IC 95%
83,7 a 100%) (HABERER et al, 2013). Por outro lado, em 2015, o estudo Vaginal and
Oral Interventions to Control the Epidemic (VOICE), que objetivou demonstrar a eficacia
clinica da PrEP em mulheres jovens africanas, revelou que apenas 30% das amostras de
plasma analisadas continham nivel detectdvel de TDF (MARRAZZO et al, 2015).

Embora existam estudos relacionados a diversos aspectos da PrEP, o Brasil
e, em especial, o Ceara, carecem de pesquisas envolvendo esta temadtica, tendo em vista
que a profilaxia passou a fazer parte das estratégias de prevencdo ofertadas pelo SUS,

através do MS.
1.1 Justificativa

Com base no delineamento realizado e diante dos relevantes resultados
apresentados pelos estudos de Bil et al., (2015) e Mccormack et al., (2016), percebeu-se
a necessidade de realizagdo de um estudo que reflita o contexto local apos a oferta da
PrEP no SUS.

Adicionalmente, considerando que a PrEP se apresentou como um recente
método de interven¢do biomédica de prevengao ao HIV, tendo sido incorporada ao SUS
em 2017, observou-se a oportunidade de conhecer com maior profundidade o
comportamento dos seus usuarios quanto ao habito sexual e o consumo de dlcool e outras
drogas, assim como também monitorar as possiveis RAM, a fim de determinar os fatores
que possam interferir na adesdo e no sucesso desta profilaxia.

Além disso, pode-se constar que a PrEP ¢ uma tematica que se encontra em
destaque nas pesquisas cientificas no mundo, tendo em vista que o HIV/AIDS estd na
relacdo de agravos de interesse da OMS, chegando ao pico de artigos publicados em 2020
com 855 unidades, no PubMed (Figura 1), metabuscador de acesso livre da base de dados
do MEDLINE, ofertado pela Biblioteca Nacional de Medicina dos Estados Unidos, que
indexa cerca de 4.800 periddicos dos Estados Unidos e de mais 70 paises (PUBMED,
2021).
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Figura 1. Série histérica do ntimero de artigos disponiveis no PubMed ao pesquisar pelo
descritor “Pre Exposure Prophylaxis for HIV’. 2021.
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Como a PrEP ¢ uma tecnologia em saude recente, ¢ relevante a atualizacao
do cenario envolvendo essa tecnologia, no intuito de conhecer o comportamento, e
caracteristicas dos usuarios, frente aos diversos fatores que podem influenciar no sucesso

do método.
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2 REFERENCIAL TEORICO
2.1 Resposta Brasileira a Epidemia de HIV/AIDS

No inicio do século XXI, a politica publica brasileira de enfrentamento a
epidemia de HIV/AIDS passou a ser vista como um modelo elogiado pela OMS. Apods
um periodo de grande descaso governamental, sobretudo ao longo da década de 1980, o
MS e seu Programa Nacional de AIDS foram se redefinindo na década seguinte as
precarias respostas publicas de prevencdo ao HIV/AIDS, de tratamento e servigos de
saude voltados as PVHIV, em especial a partir de 1992, quando foi assinado o acordo
com o Banco Mundial. Se as estratégias governamentais eram ainda muito timidas, a
emergéncia de um movimento ou ativismo social de Organiza¢des Nao Governamentais
(ONG), ja em meados da década de 1980, representou uma resposta mais contundente e
critica por parte da sociedade civil a ser dirigida em relacdo ao estado brasileiro e a sua
fraca resposta a epidemia (VALLE, 2018).

Nesse contexto, a preocupagdo com a oferta de medicamentos, desde o final
da primeira década de adocdo de medidas de controle da AIDS, aponta para uma
especificidade da politica brasileira: a incorporacdo da diretriz da integralidade da
atengdo, que busca articular prevenc¢do e tratamento. Caracteristica esta que associada ao
enfrentamento dos pregos impostos pela industria farmacéutica contribuiu também para
a regulamentagdo dos medicamentos genéricos no pais (BARROS; SILVA, 2017).

Assim, um dos avangos na resposta brasileira a epidemia de HIV/AIDS foi a
publicacdo da Lei n°® 9.313/96, onde o governo brasileiro passou a garantir a distribui¢ao
de medicamentos ARV no ambito do SUS, sendo o primeiro pais em desenvolvimento a
adotar uma politica publica de acesso a Terapia Antirretroviral (TARV). Em 2013, como
nova abordagem para frear a epidemia de AIDS, iniciou-se tratamento a todas as Pessoas
Vivendo com HIV (PVHIV), independentemente de seu estado imunolégico, avaliado
pela contagem de linfocitos TCD4, e a atencdo primdaria comegou a assumir,
“timidamente”, a TARV, e expandindo a cobertura de testagem de HIV em populacdes
chave (COUTINHO; O'DWYER, FROSSARD, 2018).

A partir de entdo, uma vez incorporado ao SUS, os ARV passaram a fazer
parte do Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica (CESAF), cuja premissa
diz respeito a garantia do acesso a medicamentos, imunobioldgicos e demais insumos em
saude para tratamento de doencas de perfil endémico, com impacto socioeconomico e

outras consideradas como de carater estratégico pelo MS, no ambito do SUS. Foi o acesso
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a TARYV, garantido pelo governo brasileiro e por outras iniciativas internacionais, que
possibilitou maior sobrevida e qualidade de vida a esses sujeitos, dando, assim, um carater
de doenga cronica a AIDS (BRASIL, 2008).

A partir de entdo, além da garantia do tratamento, foram intensificadas pelo
governo as agdes de prevengao, sendo o uso do preservativo, até hoje, uma das estratégias
mais eficazes, baratas e de facil empregabilidade para a prevengcdo do HIV, embora
intervengdes para reduzir o risco sexual e promover seu uso mostrem resultados
contraditorios. Uma revisdo sistematica de 42 intervengdes comportamentais
desenvolvidas entre 1991 e 2010, encontrou que o uso de preservativo aumentou e a
incidéncia de IST e HIV diminuiu na comparagdo com controles (SCOTT-SHELDON et
al., 2011). Contrariamente, uma recente revisao de 55 revisdes sistematicas de alta
qualidade nao apontou efeitos de intervengdes comportamentais na incidéncia de IST
(incluindo HIV) ou gestagdes ndo planejadas (MACAYA et al., 2016).

Sob este aspecto, o MS, seguindo as recomendagdes e os exemplos de
sucessos adotados por outros paises vinculados a ONU, passou a trabalhar o exemplo de
prevencao combinada, que consiste na associacao de diferentes métodos de prevengao ao
HIV, as IST e as hepatites virais (a0 mesmo tempo ou em sequéncia), conforme as
caracteristicas ¢ o momento de vida de cada pessoa. Entre os métodos que podem ser
combinados, estdo: a testagem regular para o HIV, que pode ser realizada gratuitamente
no SUS; a prevencao da transmissdo vertical; o tratamento das IST e das hepatites virais;

a PrEP e a PEP, dentre outras (Figura 2).
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Figura 2. Mandala da prevencdo combinada do HIV/AIDS e das Hepatites Virais.
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Fonte: Brasil (2018, p. 44)

Sobretudo, a prevencdo combinada é uma estratégia que faz uso simultaneo
de diferentes abordagens de prevencdo (biomédica, comportamental e estrutural)
aplicadas em multiplos niveis (individual, nas parcerias/relacionamentos, comunitario,
social) para responder a necessidades especificas de determinados segmentos
populacionais e de determinadas formas de transmissao do HIV, que serdo oportunamente

contemplados na se¢do 3.2, a seguir.

2.2 Prevenc¢iao combinada do HIV

A abordagem conceitual sobre a prevencdo combinada do HIV ¢
relativamente nova, surgindo apenas em 2009, quando o documento que apresentava o
planejamento quinquenal da resposta do governo federal norte-americano ao HIV/AIDS
propos como tipo ideal para a prevencdo “a combinagdo de intervencdes biomédicas,
comportamentais e estruturais baseadas em evidéncias e que se reforcam mutuamente”
(UNAIDS, 2010).

Em 2010, o UNAIDS apresentou, a partir da publicagdo do documento
intitulado Combination HIV Prevention: Tailoring and Coordinating Biomedical,
Behavioural and Structural Strategies to Reduce New HIV Infections, uma defini¢ao mais

completa do conceito de Preven¢cdo Combinada, definindo-a como:
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Programas baseados em evidéncias, que utilizam uma combinacdo de
intervengdes biomédicas, comportamentais e estruturais, priorizadas para
atender as necessidades atuais de prevencdo de HIV de individuos e
comunidades em particular, de modo a ter o maior impacto sustentado na

reducdo de novas infecgdoes (UNAIDS, 2010, p. 08).

Um segundo delineamento em relacdo ao termo foi sugerido pelo MS e
remete-se aos diferentes focos que devem ser considerados em estratégias de prevengao
do HIV: a combinacdo de acdes centradas nos individuos, em seus grupos sociais € na
sociedade em que vivem. A premissa basica estabelecida, assim, ¢ a de que estratégias de
prevencao abrangentes, que devem observar, de forma concomitante, esses diferentes
focos, que levam em consideracdo as singularidades dos sujeitos e as especificidades dos
meios em que estdo inseridos (BRASIL, 2017b).

Sob esse aspecto, ambos os conceitos devem partir da perspectiva de que
diferentes acdes necessitam ser conciliadas em uma ampla estratégia, mediante a
combinac¢do dos trés eixos de intervengdes para prevencao ao HIV (BRASIL, 2018).
Desta forma, as abordagens biomédicas sdo aquelas que se caracterizam na redugao do
risco & exposi¢do dos individuos ao HIV, utilizando-se de estratégias que impecam sua
transmissdo direta, na interacdo entre uma ou mais pessoas infectadas pelo virus e outras
pessoas nao infectadas (BRASIL, 2017b).

Essas estratégias sdo divididas em dois grupos, embora seja uma diferenca
meramente conceitual. O primeiro grupo refere-se as estratégias biomédicas cléssicas,
caracterizadas como nao medicamentosas; relacionadas ao uso do preservativo masculino
e feminino, associados ao gel lubrificante. O segundo grupo diz respeito ao uso de ARV
com o objetivo de limitar a capacidade de infectar individuos, como nos seguintes casos:
1) tratar todas as PVHIV, ii) prescrever a PEP para as pessoas que tiveram exposi¢ao de
risco ao HIV em tempo habil (até 72h apds a exposi¢do), iii) incentivar o uso da PrEP
para as pessoas com alto risco de infeccdo pelo HIV; iv) tratar todas as pessoas vivendo
com IST, v) fornecer a populacdo imunizagdo para Hepatite B Viral (HBV) e Papiloma
Virus Humano (HPV) e prevengdo vertical do HIV (BRASIL, 2017).

Desse modo, pode-se dizer que o foco do conjunto das intervengdes
biomédicas esta na interacdo entre o individuo e o HIV; ressalta-se, porém, que esse
conjunto de medidas ndo deve ser empregado de forma descontextualizada em relagdo a
ideia de combinag@o com outras intervengdes de ordem social e programatica (BRASIL,

2017b). Por sua vez, as intervengdes comportamentais constituem aquelas agdes cujo foco
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estd na abordagem dos diferentes graus de risco a que os individuos estdo expostos,
enquanto que as intervengdes estruturais se remetem as estratégias voltadas a interferir
nos aspectos sociais, culturais, politicas e econdmicos que criam ou potencializam
vulnerabilidades dos individuos ou segmentos sociais em relacdo ao HIV (BRASIL,
2017).

Nessa perspectiva, a Tabela 1 faz uma comparagdo entre as abordagens
comportamentais e estruturais.

Tabela 1. Caracteristicas das abordagens comportamentais versus caracteristicas das
abordagens estruturais.

Intervencdes comportamentais

Intervencoes estruturais

Adesdao ao uso de preservativos
masculino e feminino e de gel
lubrificante;

Aconselhamento sobre HIV, hepatites
virais e outras IST (abordagem sobre
redu¢do e gerenciamento de risco e
sobre  as  possibilidades em
determinado momento e contexto da
vida, fortalecendo a autonomia do
individuo);

Incentivo a testagem;

Adesao as intervengdes biomédicas;
Vinculagao e retencao nos servicos de

Acdes de enfrentamento ao estigma e
a discriminagcdo, como racismo,
machismo, homofobia,
transfobia, lesbofobia ¢ outras formas
de exclusio;

sexismo,

Promocdo e defesa dos direitos
humanos;
Politicas afirmativas de garantias de
direitos;

Diminuigao das  desigualdades
socioeconomicas;
Campanhas  educativas e  de

conscientizagao.

saude; reducdo de danos para as
pessoas que usam alcool e outras
drogas;
e Reducio de danos para as pessoas que
usam silicone industrial ¢ hormonios;
e Estratégias de
educacdo entre pares e fortalecimento

comunicagdo ¢

das agoOes de base comunitaria;
e Campanhas de prevencdo de HIV,

hepatites virais e outras IST.
Fonte: Adaptado de Ferreira e Pinho-Neto (2018, p. 5)

Todavia, no cenario internacional do campo das politicas de prevengdo de
HIV/AIDS, desde 2006 e com maior destaque a partir de 2012, as discussdes sobre os
métodos prevencdo combinada do HIV se fortaleceram, em especial, as tecnologias
biomédicas. No entanto, essas discussdes s6 ganharam destaque no Brasil no ano de 2015,

apos publicagdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Profilaxia
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Antirretroviral Pos-Exposi¢ao de risco a infeccao pelo HIV (PCDT-PEP); porém, sem
nenhuma mencao as populagdes especificas, como aquelas que se expde com maior
frequéncia ao HIV, a exemplo dos profissionais do sexo e usudrios dos usudrios de drogas
injetaveis (CALAZANS; PINHEIRO; AYRES, 2018).

Diante desse novo cendrio, os conhecimentos a respeito da redugdo de risco
de transmissao sexual do HIV pelo emprego de estratégias combinadas ao uso de ARV
ampliam possibilidades de intervengdo para segmentos populacionais que possuem
comportamento de risco para infec¢ao pelo virus da AIDS (HALLAL et al., 2015; REIS;
GIR, 2010). Nesse contexto, apresenta-se a seguir, o modelo que tem como objetivo
enderecar as trés dimensdes que contribuem para a transmissdo do HIV, conforme

apresentado na Figura 3.

Figura 3. Dimensdes consideradas pelo modelo de prevengdo combinada.

Dimensdo estruturak:
politica, social, econémica,
legal

Dimensdo comportamental:
praticas, atitudes, condutas
habitos e rotinas que podem
redundar em potendial risco
de infeccao pelo HIV

Dimensdo biomédica:
interacao de individuos com o
HIV, em praticas individuais e
coletivas

Fonte: Brasil (2017b, p. 24)

Nesse sentido, 0 MS recomenda que as pessoas procurem no servico de saude
estratégias abrangentes de prevencado, a fim de garantir uma maior diversidade de opgdes
que orientem suas decisdes, devendo o usuario, sob orientacdo do profissional de saude,
escolher o melhor método que se adeque a sua condi¢do de vida. No entanto, a preven¢ao
combinada sugere o uso de métodos preventivos associados, de acordo com as
possibilidades de escolha de cada individuo, sem excluir ou sobrepor um método ao outro

(BRASIL, 2017).
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Apesar de todas as possibilidades de prevengdo ao HIV anteriormente
mencionadas, evidéncias sustentam que a circuncisdo masculina também ¢ um fator de
protecdo na prevencdo combinada ao HIV. Um estudo realizado em uma comunidade
pesqueira em Lake Victoria, em Unganda, na Africa, envolvendo 862 participantes,
demonstrou que a circuncisdo masculina foi um fator de prote¢do adicional quando
comparado com os ndo circuncidados, entretanto os autores sugerem que estudos
adicionais sobre essa abordagem sejam realizados, a fim de se confrontar os resultados
encontrados em sua pesquisa (KUTEESA et al., 2019).

Considerando o contexto histdrico, vale destacar que o preservativo foi a
primeira medida preconizada que demonstrou resultado satisfatério no combate a
epidemiologia do HIV/AIDS, bem como em outras IST, a um custo beneficio favoravel
(HEFFRON et al., 2018). Desta forma, tal medida preventiva demonstrou ser bastante
efetiva quando utilizado de forma consistente e correta, o que confere um nivel de
protecdo contra a transmissao de HIV e outras IST de até¢ 96% (MARCUS et al., 2013).

Entretanto, a aceitabilidade do preservativo nem sempre ¢ a esperada. Esta
adversidade surge associada as questdes relacionadas com género, diminui¢ao do prazer,
relacdes de poder, falta de confianga no parceiro sexual, e a necessidade de maior
intimidade. Neste sentido, o uso do preservativo muitas vezes ¢ substituido pela
hierarquizagdo de risco, com a opg¢do de praticas sexuais desprotegidas (MENDONCA,
2017).

Nesse interim, uma pesquisa realizada pelo Instituto Brasileiro de Geografia
e Estatistica (2015) feita com alunos do 9° ano de escolas publicas e privadas brasileiras
revelou que, entre 2012 e 2015, houve pequena alteragdo na propor¢do de jovens que ja
haviam iniciado sua vida sexual, mas uma redug¢do significativa no uso de preservativos.
Em 2015, 27,5% dos alunos do ultimo ano do ensino fundamental disseram ja ter tido
relacdo sexual alguma vez. Destes, 66,2% disseram ter usado camisinha na ultima relagao
sexual contra 33,8% dos jovens que ndo tinham usado preservativo quando tiveram
relagdes na Gltima vez antes da pesquisa. Comparando com os resultados encontrados em
2012, 28,7% disseram ja ter tido relagdo sexual e 75,3% usaram camisinha. Em apenas
trés anos, a redugdo dos que usaram preservativos foi de aproximadamente 9%.

O ndo uso do preservativo se caracteriza como um dos aspectos que
fundamenta as elevadas taxas de contaminacdes nas zonas urbanas brasileiras, através das
diversas condutas comportamentais adotadas comumente pelos individuos que a habitam.

No entanto, outros aspectos também estdo correlacionados, como: idade precoce do inicio
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da vida sexual, multiplas parcerias sexuais, uso de alcool e outras drogas e pessoas com
infecgdes sexualmente transmissiveis. Estes conjuntos de comportamentos contribuem na
maior susceptibilidade a adquirir a contaminagao pelo virus do HIV (MENEZES et al.,
2018).

Assim, constata-se que, para desenvolver e direcionar as estratégias
mencionadas, existe a necessidade de intervengdes com os diferentes segmentos
populacionais, principalmente com aquelas que possuem alto risco de infec¢do pelo HIV,
uma vez que, no Brasil, a epidemia de AIDS ¢ concentrada em segmentos populacionais
especificos que, muitas vezes, estdo inseridos em ambientes que aumentam sua
vulnerabilidade (MENEZES et al., 2018).

No préximo capitulo deste trabalho, abordou-se com maior profundidade as
populagdes consideradas mais vulnerdveis para infec¢ao pelo HIV, explorando conceitos,
segmentos populacionais, epidemiologia, métodos de preveng¢do combinada e outros

aspectos especificos dessa populagao.
2.3 Implantacio da PrEP no Brasil

E recomendado pelo MS que, em consonancia com o modelo de prevengio
combinada do HIV, e partindo do reconhecimento de que populacdes especificas
apresentam diferengas nos modos como sdo afetadas pelo virus, que haja uma priorizagao
dos esfor¢os de prevengdo em alguns segmentos populacionais especificos. Essa
estratégia obedece ao principio da equidade: o atendimento de acordo com as
necessidades de cada pessoa, oferecendo mais a quem mais precisa (BRASIL, 2017b).

Essas populagdes especificas, conforme citada anteriormente, sao
classificadas em populacdes chaves e populagdes prioritarias; denominagdes empregadas
para esses segmentos populacionais, por serem alvo da resposta mundial a epidemia de
HIV e no alcance das metas pactuadas pela UNAIDS entre seus estados membros
(PROGRAMA DAS NACOES UNIDAS SOBRE HIV/AIDS, 2016). A defini¢io de
populacdo chave estd relacionada ao perfil epidemiologico desse segmento, o qual
apresenta prevaléncia superior a média nacional de infec¢do pelo HIV, que ¢ de 0,4%;
enquanto que, a populacdo prioritaria se caracteriza pelas fragilidades que os tornam mais
vulneraveis a infeccdo (BRASIL, 2018). As Figuras 4 e 5, a seguir, representam essas

populagdes, conforme anteriormente descritas.



Figura 4. Populacdes chave para o
enfrentamento da infec¢do pelo HIV.
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Figura 5. Populagdes prioritarias para o
enfrentamento da infec¢do pelo HIV.
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Fonte: Brasil (2017, p. 45) Fonte: Brasil (2017, p. 46)

Considerando as trés vias de transmissdo do HIV (sexual, vertical e
sanguinea), apenas as duas ultimas tiveram redu¢do no nimero de casos no Brasil durante
os mais de 30 anos de epidemia. De acordo com a UNAIDS (2015), embora apresente
tendéncia a estabilizacdo na taxa de incidéncia, a transmissdo sexual ¢ atualmente a
responsavel pela epidemia mundial de HIV/AIDS, por estar relacionada com 90% das
causas de novas infec¢des em jovens e adultos. Nesse sentido, a OMS considera que uma
epidemia tem carater concentrado quando os casos de infeccao de um determinado agravo
contabilizam menos de 1% na populagdo de modo geral, ao passo que atingem ao menos
5% em grupos populacionais especificos. Ainda, de acordo com a OMS, quando os casos
ultrapassam a marca de 1% na sociedade como um todo, a epidemia passa a ser
considerada generalizada (UNAIDS, 2002).

As populagdes chave sob maior risco de exposi¢cao ao HIV no Brasil sdo os
trabalhadores do sexo, usuarios de drogas ilicitas injetaveis e os HSH. A prevaléncia
global de HIV entre mulheres trabalhadoras do sexo no mundo esta em torno de 12%, o
que significa que essa categoria apresenta 13,5 vezes mais riscos de adquirir HIV do que
qualquer outra mulher, enquanto que, no Brasil, a prevaléncia ¢ de 4,9%. Usuarios de
drogas ilicitas injetaveis, considerando os 49 paises que disponibilizaram os dados,
apresentam 22 vezes mais riscos de contrair o HIV do que a populagdo em geral, com
prevaléncia de, pelo menos, 50 vezes mais elevada em 11 paises; no Brasil a prevaléncia
¢ de 5,9%. A média de prevaléncia do HIV entre HSH excede em 1% em todas as regides

do mundo, e € consistentemente maior do que a prevaléncia em geral. Na América Latina,
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os HSH apresentam a maior fonte de novas infecc¢des, variando de 33% (na Republica
Dominicana) a 56% (no Peru); no Brasil, a prevaléncia ¢ de 10,5% (AMARAL, 2014;
UNAIDS, 2013). No entanto, o comportamento de risco dessas populagdes ndo pode ser
determinado apenas por suas agdes voluntarias, mas especialmente por sua capacidade de
incorporar o conhecimento e transformar os comportamentos que se tornam susceptiveis
aos agravos (ARGOLO, 2018).

A vulnerabilidade incorpora aspectos sociopoliticos e culturais combinados,
entre esses: O acesso a informagdo, o contetido e a qualidade da informagdo e as
possibilidades efetivas de coloca-las em pratica; grau de escolaridade; disponibilidade de
recurso materiais; direitos humanos, estrutura juridico-politica; relagdes de género;
relacdes raciais; relagdes entre as geragdes; as atitudes diante da sexualidade; as crencas
religiosas; a pobreza, etc. Esses aspectos independem do individuo, mas permitem
compreender os comportamentos e praticas que se relacionam a exposi¢do deles a
infeccdo e, portanto, devem ser incorporados as andlises de vulnerabilidade.

Foi diante dessa prerrogativa que, a OMS e o UNAIDS vem deliberando
acerca de diversas recomendagdes sobre a implementacdo de praticas combinadas de
prevencao em resposta a epidemia de HIV/AIDS nos estados-membros da ONU, sendo
uma dessas praticas a PrEP, incitada por estas instituigdes através da publicagcdo do
documento Oral Pre-Exposure Prophylaxis: Putting a new choice in context, de 2015
(PROGRAMA CONJUNTO DAS NACOES UNIDAS SOBRE HIV/AIDS, 2015).

A PrEP pode ser definida como uma estratégia de prevencao que envolve a
utilizagdo de medicamentos ARV, por pessoas ndo infectadas, para reduzir o risco de
infeccdo do HIV através de relagdes sexuais (BRASIL, 2018b). Nesse sentido, a PrEP ¢
considerada como uma efetiva ferramenta de preven¢ao do HIV, podendo ser combinada
com outros métodos para fornecer protecdo ainda maior do que quando esta for usada
isoladamente (CENTER FOR DISEASE CONTROL AND PREVENTION, 2018).

No Brasil, a CONITEC abriu, em 2017, a consulta publica de incorporagado
da PrEP no SUS, oportunizando a manifestacdo de entidades e 6rgdos externos ao MS
com o objetivo de colaboragdo para elaboracdo do Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas para Profilaxia Pré-Exposi¢do ao HIV. A partir dai, deu-se inicio aos
processos burocraticos de registro do medicamento no Brasil e concretizagao da politica
publica de acesso a esta profilaxia (SILVA, 2018).

Ap6s incorporagdo da PrEP no SUS e registro do medicamento no Brasil, o

MS optou por implementar a PrEP inicialmente apenas em 36 servigos, distribuidos nos
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estados do Amazonas, Bahia, Brasilia, Ceara, Minas Gerais, Rio de Janeiro, Rio Grande
do Sul, Santa Catarina, Sdo Paulo, Parand e Pernambuco. Estes estados foram
selecionadas devido a sua caracteristica epidemiolédgica, relacionada principalmente com
o aumento da prevaléncia de infec¢do pelo HIV, além da organizag¢do dos servigos de
HIV/AIDS, sendo os principais critérios, adotado pelo MS, para classificacdo das
unidades: (i) interesse das unidades pela implantagdo do novo método, (ii) ter uma
Unidade Dispensadora de Medicamentos Antirretrovirais (UDM) implantada, (iii) usar
regularmente o SICLOM, (iv) possuir ambulatorio de atendimento para pessoas expostas
ao HIV através de violéncia sexual, relagdo sexual desprotegidas, acidentes ocupacionais
ou ndo ocupacionais, e (v) dispensar a Profilaxia Pds-Exposicao ao HIV (PEP) (BRASIL,
2018).

Como mecanismo utilizado pelo MS para monitorar os usudrios em uso da
PrEP, assim como acompanhar o fornecimento e estoque do medicamento nas unidades,
o SICLOM, sistema responsavel pela gestdo dos medicamentos antirretrovirais no Brasil,
foi adotado e aprimorado com novas ferramentas que permitem o cadastro de usudrios
ndo infectados pelo HIV, dispensa¢do do TDF/FTC e um campo especifico para realizar
o monitoramento desses pacientes, que permite atualizar as informagdes relacionadas ao
uso da PrEP a cada nova consulta médica, levando em considera¢do as recomendagdes
propostas pelo Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Profilaxia Pré-Exposi¢ao
ao HIV estabelecido pelo MS (BRASIL, 2018b; BRASIL, 2017; BRASIL, 2013).

O referido protocolo apresenta as definicdes de segmentos populacionais e

critérios de indica¢do da PrEP no Brasil, sendo estes apresentados através do Quadro 1.

Quadro 1. Segmentos Populacionais Prioritarios para profilaxia Pré-exposicdo ao HIV e
suas definic¢oes.

SEGMENTO DEFINICAO

Homens que se relacionam sexualmente e/ou

GAYS E HSH .
afetivamente com outros homens;

Pessoas que expressam um género diferente do
sexo definido ao nascimento. Nesta defini¢do

PESSOAS .. ] .
sdo incluidos: homens e mulheres transexuais,
TRANS A .
transgeneros, travestis € outras pessoas com
géneros ndo bindrios
PROFISSIONAIS recebem dinheiro ou beneficios em roca d
DO SEXO

servigos sexuais, regular ou ocasionalmente
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PARCERIAS Parceria heterossexual ou homossexual na
SORODISCORDANTES PARA O qual uma das pessoas ¢ infectada pelo HIV e a
HIV outra nao

Fonte: Brasil (2017, p. 17)

Para indicacdo da PrEP nos grupos relacionados no Quadro 2, torna-se
necessario, no minimo, o atendimento a uma das seguintes condi¢des: (i) relacdo sexual
anal (receptiva ou insertiva) ou vaginal, sem uso de preservativo, nos ultimos seis meses;
(i1) episodios recorrentes de IST; (iii) uso repetido de PEP; e (iv) relagdo sexual anal ou
vaginal com uma pessoa infectada pelo HIV sem preservativo (BRASIL, 2017).

O alcance a estas populacdes, em especifico no Ceara, ocorre através do
encaminhamento de ONG e associagdes, que orientam as parceiras de PVHIV, quando
ndo portadoras do virus, a procurarem os servigos de assisténcia especializada, a fim de
obter informagdes acerca dos métodos de prevencdo. Contudo, o interesse da grande
maioria ¢ despertado quando os profissionais de satide ofertam o método aos usudrios
que, frequentemente, buscam o servico de saude em busca da PEP, durante o
planejamento familiar de casais sorodiscordantes, nos portadores de IST, e a demanda
espontanea advinda de sujeitos que obtiveram informagdes na internet.

Dentro do escopo ora apresentado e considerando a crescente disseminacao
de IST, independente dos novos métodos de prevencgdo, percebe-se a necessidade de
novas intervengdes por parte dos orgdos de saude visando chamar a atenc¢do para a
necessidade de aprofundar a relagdo entre a ocorréncia de IST e ampliagdo dos métodos
que prescindem o uso de preservativos (ZUCCHI et al., 2018). Assim, verifica-se que,
como a PrEP ndo previne a transmissdo de outras infec¢des, uma redugdo no uso de
preservativos pode estar associada ao aumento da prevaléncia de IST, fato este que
merece uma analise mais cuidadosa por parte das entidades de satde.

Sob este aspecto, a compensacao de risco ¢ um fator preocupante, que deve
ser considerado para cada novo paciente que iniciard o uso de PrEP, devendo os
profissionais de saude reforgar a necessidade de combinacao de diferentes métodos para
se evitar a infec¢do pelo HIV. Sobretudo, um estudo de coorte realizado com amostra de
1.378 sujeitos, que objetivou descrever a incidéncia de IST e os fatores de risco
comportamentais de homens predominantemente gays e bissexuais que usavam a PrEP e
explorar as mudangas na incidéncia de IST apo6s o inicio desta, observou que nao houve
diferenga significativa no risco de IST entre os participantes que usaram preservativos

normalmente (> 50% do tempo), as vezes (<50% do tempo) ou nunca com parceiros
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casuais em comparagdo com aqueles que relataram sempre usar preservativo. A
observagao de que o uso consistente de preservativo nao foi significativamente associado
a diminuicao do risco de IST, onde destaca como possivel viés os baixos niveis de seu
uso consistente em toda a coorte e a sua eficdcia parcial para prevenir a transmissao de
microrganismos causadores de IST (TRAEGER, CORNELISSE, ASSELIN, 2019).
Desta forma, os profissionais de satide envolvidos no manejo da PrEP tém
papel fundamental na monitorizacdo da compensacdo de risco, refor¢ar a importancia da
adesdo pelos usudrios, prestando orientacdes quanto aos efeitos adversos, interagdes
medicamentosas, esquemas posologicos e educagdo em saude relacionados aos demais
métodos de prevencao que, quando combinados, aumentam a seguranca dos usuarios em
relacdo as infecgdes pelo HIV. Sendo assim, o profissional farmacéutico pode contribuir
para o alcance desses propositos, visto que, normalmente, ¢ o ultimo ponto de atencdo
especializada do paciente no servico de satide, sendo papel deste profissional orientar os
usuarios, de forma clara e objetiva, sobre o uso de medicamentos nos mais diferentes
aspectos e com acdes educativas em saude, contribuindo, portanto, para a criacao de
vinculo com o paciente, através um ambiente mais confortavel para tomar decisdes

assertivas (MACHADO, OLIVEIRA, TAKETANI, 2020).

2.4 Sistema de Controle Logistico de Medicamentos — SICLOM

A complexidade da rede de servigos, o aumento do niimero de individuos em
terapia ARV e, consequentemente, de medicamentos para compor o tratamento tornou
cada vez mais necessario a utiliza¢do da tecnologia de informacao para administragao das
atividades logisticas, particularmente na gestao da informacdo (SAKITA, 2012).

O SICLOM foi criado com o objetivo de gerenciamento logistico das
informagdes sobre os medicamentos ARV, permitindo que o Departamento de Doengas
de Condigdes Cronicas e Infeccdes Sexualmente Transmissiveis (DCCI), antigo
Departamento de IST, HIV/AIDS e Hepatites Virais (DIHAV), do MS, se mantenha
atualizado em relagdo ao fornecimento de medicamentos aos pacientes em tratamento
com ARV nas varias regides do pais. As informacdes sdo utilizadas para controle dos
estoques e da distribuicdo dos ARV, assim como para obten¢do de informagdes de
diferentes esquemas terapéuticos das PVHIV em TARV (BRASIL, 2013). A seguir, estdo
pontuados os principais objetivos desse sistema:

e Melhorar a capacidade de resposta da area de logistica de medicamentos ARV do

DCCI e das Unidades Federadas e locais;
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e Ampliar a capacidade de planejamento das aquisi¢cdes dos medicamentos ARV;

e Aprimorar a qualidade das informacdes geradas no controle logistico de
medicamentos ARV;

e Otimizar o fluxo das atividades desenvolvidas no processo logistico, nas diversas
esferas de gerenciamento do SICLOM,;

e Possibilitar a ampliacdo de agdes para promog¢ao da adesdo a terapia ARV;

e Controlar o estoque mensal de cada medicamento ARV nas diversas esferas de
gerenciamento, obtendo uma estimativa do estoque disponivel na rede de servigos.

e Possibilitar a ampliagdo do controle local dos medicamentos utilizados para as
manifestagdes associadas a AIDS ou doengas sexualmente transmissiveis;

e Monitorar os tratamentos para IST/HIV/AIDS e manifestacdes associadas a
AIDS, nas diferentes categorias de usuarios;

e Permitir a avaliacdo da qualidade da assisténcia aos doentes com AIDS, gestantes

e criangas expostas ao HIV.

O sistema pressupde trés funcionalidades bésicas, em relagdo aos ARV, que
sd0: O cadastramento dos pacientes em tratamento, o controle da dispensagcdo dos
medicamentos dos usuarios em TARV e PEP, e o controle de estoque, sendo, assim,
subdividido nos modulos operacional, criado em 1997; e gerencial, implementado em

2007. Esta exemplificado na Figura 6 as funcionalidades de ambos os modulos.

Figura 6. Funcionalidades dos modulos operacional e gerencial do sistema de controle
logistico.

SICLOM SICLOM
OPERACIONAL GERENCIAL

. Rede de Programacao e
Cadastro de paciente Distribuicao

Controle de Estoque e consumo Controle de Estoque

Dispensacao Programacao Ascendente

Relatérios Operacionais Relatérios Gerenciais

Fonte: Brasil (2013, p. 7)
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Ainda, com a implementacdo da PrEP em 2017, foi necessério a incorporacao
de novas ferramentas ao SICLOM operacional, possibilitando o cadastro; anteriormente
disponivel, exclusivamente, para as PVHIV em TARYV, a dispensacdo e o monitoramento
clinico dos usudrios em uso da profilaxia (BRASIL, 2018c).

As ferramentas incorporadas ao SICLOM operacional seguem os fluxos de
trabalho preconizados pelo PCDT-PrEP (2017), caracterizadas pelas seguintes secoes:
Cadastro, monitoramento, dispensa e intercorréncias. Desta forma, o menu cadastro-PrEP
permite o cadastro de novos usudrios elegiveis ao método e/ou alterar os dados
previamente cadastrados no sistema, assim como também transferir usudrios que
iniciaram o acompanhamento em uma outra unidade. E durante o cadastramento que os
dados sociodemograficos dos usudrios sdo obtidos (BRASIL, 2018c).

Por sua vez, o menu de monitoramento-PrEP objetiva registrar o atendimento
médico realizado para os usudrios. Cada atendimento corresponde ao preenchimento de

uma ficha no sistema, que sdo descritas na Figura 7.

Figura 7. Descricdo das fichas de registro e monitoramento da PrEP disponiveis para
preenchimento online no SICLOM.

Fonte: Adaptado de Brasil (2017)

Os exames necessdarios, € sua periodicidade para o monitoramento clinico, de
acordo com as recomendacdes do PCDT-PrEP (BRASIL, 2017), estdo dispostos no
Quadro 2.
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Quadro 2. Segmento laboratorial de pessoas em uso de profilaxia pré-exposi¢ao ao
HIV.

Exame Método Periodicidade
Teste rapido para HIV, utilizando
Teste para HIV amostra de sangue total, soro ou | Toda consulta da PrEP
plasma

Teste treponémico de sifilis ou

Teste para sifilis ~ A Trimestral
nao treponemico.
. ~ P i i a
Identificag¢do de outras IST esquisa el urina ou secrecao
/1 genital (utilizar metodologia Semestral
(clamidia e gonococo) . ,
disponivel na rede.
Teste para hepatite B, em A depender da
caso de ndo soroconversdo | Pesquisa de HBsAg e Anti-HBs | soroconversao da
da vacina. vacina para HBV.
Teste para hepatite C Pesquisa de Anti-HCV Trimestral
Monitoramento da fungdo | Clearance de creatinina ou Trimestral
renal dosagem de ureia e creatinina

sérica a avalia¢do de proteinuiria
Monitoramento da fungdo |Enzimas hepaticas (AST/ ALT) | Trimestral
renal
Teste de gravidez Trimestral ou quando
necessario

Fonte: Brasil (2017, p. 33)

Em conseguinte, o menu de dispensa-PrEP permite a dispensa¢do de
TDF/FTC, obedecendo o prazo de fornecimento indicado na prescricdo médica realizada
nas fichas de primeiro atendimento, retorno de 30 dias e acompanhamento da PrEP no
SICLOM. Somente serd possivel realizar uma nova dispensa se houver um novo
atendimento médico correspondente ao cadastro do usuario (BRASIL, 2018c).

Por fim, o menu intercorréncias-PrEP visa registrar qualquer tipo de
irregularidade relacionada ao tratamento do usuario da PrEP. As intercorréncias podem
ser registradas pelo profissional médico em qualquer momento apds a primeira
dispensa¢do do medicamento, ndo havendo limites de registro para um atendimento. Sera
facultado ao médico manter ou ndo a indicagdo do uso de TDF/FTC pelo usuério
(BRASIL, 2018c).

As informagdes apresentadas possuiram relevante magnitude para o
desenvolvimento do estudo proposto, uma vez que toda coleta de dados foi realizada pelo
SICLOM, através das informagdes das se¢des descritas, cabendo aos profissionais que
operacionalizam o sistema, o correto preenchimento das fichas, a fim de garantir maior

confiabilidade dos dados a serem coletados.
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3 OBJETIVOS

3.1 Geral

Analisar a PrEP em servigos especializados do Ceara.

3.2 Especificos

a)

b)

d)

Delinear as caracteristicas sociodemograficas e clinicas, o comportamento sexual
e o grau de adesdo dos usudrios a PrEP assistidos nas unidades especializadas do
estudo;

Verificar a prevaléncia de IST antes e apds indicagdo do método PrEP;
Descrever as potenciais interagdes relacionadas ao uso da PrEP com dlcool e
outras drogas;

Investigar a existéncia de associacdo entre as carateristicas sociodemograficas, os
habitos sexuais e comportamento de risco para infeccao pelo HIV sob o grau de

adesdo a PrEP.
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4 MATERIAIS E METODOS

4.1 Desenho do estudo

Trata-se de um estudo analitico e transversal, pois fez uso de dados
secunddrios, os quais foram utilizados em estudos preliminares do principal objetivo a ser
pesquisado, sem, no entanto, realizar qualquer interven¢do ou interagdo que possa
interferir no desfecho dos mesmos. Além disso, o estudo € retrospectivo, pois estudou
fatos ocorridos anteriormente, que poderdo impactar em novos eventos, e exploratorio,
uma vez que o pesquisador buscou aprimorar sua compreensao e entendimento com o0s

fendomenos que foram investigados (TIKUS et al., 2011).

4.2. Local da pesquisa

A pesquisa compreendeu as trés unidades selecionadas pelo MS, no estado
do Ceara, em 2017, com a finalidade de implementar a nova estratégia de prevengao
disponivel no SUS, objetivando reduzir a transmissdo do HIV e contribuir para o alcance

das metas relacionadas ao fim da epidemia, a saber:

a) Instituicdo A: Foi criada pela Lei N.° 9.387 de 31 de julho de 1970, tendo
comecado a funcionar ja em 31 de mar¢o do mesmo ano. Com 48 anos de historia,
funciona como referéncia em doencgas infecciosas no estado do Ceard, integrante
da rede do SUS.

b) Instituicdo B: Foi inaugurado em 1959 pelo entdo Presidente da Republica
Juscelino Kubitschek. E um hospital universitirio localizado na cidade de
Fortaleza. Atualmente o hospital ¢ vinculado ao SUS. Faz parte de um complexo
hospitalar, composto por um hospital com multiplas especialidades ¢ uma
maternidade, tida como referéncia no estado.

c) Instituicdo C: Realiza atendimentos gratuitos, em multiplas especialidades, de
forma integrada, humanizada e de qualidade para o cuidado, ensino e pesquisa
junto a comunidade da cidade de Fortaleza e circum-adjacéncias. Desenvolve o
programa Servico de Atencdo Especializada (SAE) em IST/HIV/AIDS, em
parceria com o SUS. A equipe de profissionais deste servico tem como valores o
comprometimento, o respeito, a ética e o profissionalismo para desenvolver um
atendimento primoroso e eficaz, junto aos usuarios de saude, aos alunos dos

cursos da area da saude e seus respectivos preceptores.
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Nestes servicos, o acesso as consultas da PrEP ocorre, na maioria das vezes,
por meio de encaminhamentos de profissionais médicos ou outros profissionais de saude,
a exemplo dos profissionais de enfermagem, farmacia e servigo social, ao identificar
frequéncia destes sujeitos nos servicos, principalmente em busca de PEP, além da procura
espontanea. A dispensacdo da PrEP ocorre, exclusivamente, por meio da farmacia, com
base nas informagdes preenchidas anteriormente pelo médico, que autorizou a
dispensagdo. Na primeira consulta da PrEP, o paciente ja podera receber uma prescri¢ao
para 30 dias da profilaxia. Apds esse periodo, na consulta de retorno de 30 dias, o mesmo
devera levar os exames solicitados previamente, € caso haja uma decisao consensual entre
o médico e usuario de seguir com a profilaxia, sua receita poderd ser renovada para

periodos que podem variar entre 30 e 90 dias.

4.3 Populacio
A populagdo estudada foi constituida por todos os usuérios cadastrados no
SICLOM e em uso da PrEP, no periodo de dezembro de 2017 — periodo marco de sua

implantacdo no Ceara — até¢ junho de 2020.

4.4 Critérios de inclusio e exclusio

Foram incluidos, no estudo, os usuarios devidamente cadastrados no
SICLOM, com idade maior ou igual a 18 anos, e que estivessem realizado pelo menos
trés consultas de retorno, sendo esta condi¢do necessaria para coleta minima dos dados.

Foi excluido da pesquisa os usuarios com suspeita de janela imunologica, com
teste rapido ou laboratorial inconclusivo ou confirmatorio para HIV, assim como os
usudarios em terapia antirretroviral, critérios esses que sdo de exclusdo para indicacao,
inicio e continuidade do uso da PrEP. Também foram excluidos da pesquisa, os usudrios
que iniciaram o seu uso através do projeto Combina!, ou que tenham adquirido a PrEP
anteriormente a dezembro de 2017, uma vez que estas situacdes podem comprometer os
registros dos dados relacionados aos niveis de adesdo apds o primeiro més de uso de
TDF/FTC.

O projeto PrEP Combina!, vinculado a Faculdade de Medicina da
Universidade de Sao Paulo, foi um estudo financiado pelo MS e pelo Conselho Nacional
de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico (CNPQ), cujo principal objetivo foi avaliar
a aceitacdo da PrEP no contexto especifico da realidade brasileira (GRANGEIRO et al.,
2015).
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4.5 Coleta de dados

A coleta de dados ocorreu apds a assinatura da Carta de Anuéncia (Anexo A)
pelo gestor da assisténcia farmacéutica da Secretaria da Saude do Estado do Ceard
(SESA), o qual ¢ responséavel pelo gerenciamento do sistema a nivel estadual, e da
aprovagao do projeto pelos Comités de Etica em Pesquisa (CEP), da Universidade Federal
do Ceara (UFC), e da SESA (Anexos B, C). Desta forma, as variaveis selecionadas,
contidas nos formuldrios de cadastro, primeiro atendimento, retorno de 30 dias e de
acompanhamento clinico da PrEP; dispostos nos anexos D, E, F, G desse trabalho, assim

como sua descrigdo, estdo dispostas na Quadro 3, a seguir.

Quadro 3. Variaveis selecionadas para o estudo e suas descri¢gdes. Ceard, 2020.
Aspectos: Sociodemogrificos
Variavel Métrica
Variavel calculada em anos com base na data de nascimento informada
Idade S, X
pelo individuo pesquisado em uso da PrEP.
Variavel que representa a cidade em que o individuo pesquisado em uso
da PrEP reside atualmente.
Variavel que representa a orientagao sexual do individuo usuario da

Cidade de residéncia

Orientacdo sexual PrEP dentre os seguintes: Heterossexual Homossexual, Gay e Lésbica
Bissexual.
Variavel que representa a identidade de género do individuo usuério da
Identidade de género PrEP dentre os seguintes: Homem, Mulher, Mulher Transexual,

Travesti/Mulher Travesti e Homem Transexual.

Variavel que representa a raga/cor declarada pelo usuario da PrEP
Racga/cor dentre as seguintes: Branca, Preta, Ragca/Cor, Amarela, Parda e
Indigena.

Variavel que representa o nivel escolaridade (em anos de estudo)
declarados pelo usuario da PrEP dentre as seguintes: Nenhuma/Sem
Educagdo Formal, de 1 a 3 anos, De 4 a 7 anos, De 8 a 11 anos e De 12
€ mais anos.

Variavel que representa o tipo de acompanhamento médico do usuario
da PrEP, dentre os seguintes: Publico e Privado.

Comportamento sexual e uso de dlcool e outras drogas pelos usudrios que optaram pela PrEP
Variavel representativa que representa o motivo pelo qual o individuo
buscou a PrEP, dentre os seguintes: Encaminhamento por profissional
Motivo pela escolha da PrEP | de saude, sensibilizado por comunicagao
impressa/internet/campanha/educador de par/amigo ou orientagdo de
Organizagdes Ndo Governamentais (ONG).

Variavel representativa da quantidade de vezes que o individuo utilizou
PEP, nos ultimos 12 meses, antes de optar pelo uso da PrEP.

Escolaridade

Acompanhamento médico

Frequéncia do uso da PEP

Frequéncia de relagdes Variavel representativa da quantidade de vezes em que o individuo
sexuais praticou sexo com parcerias distintas.

Frequéncia do uso do Variavel representativa da quantidade de vezes em que o individuo
preservativo em relagdes utilizou preservativo em suas relagdes sexuais, nos ultimos 3 meses,
sexuais antes da utilizagdo da PrEP e ap6s 180 dias de seu uso.

Variavel que representa o tipo de relagdo sexual que o individuo teve,
nos ultimos 6 meses, antes da utilizacdo da PrEP e apds 180 dias de seu
uso, dentre os seguintes: Anal Insertivo (penetrar o anus), Anal
Receptivo (ser penetrado/a no &nus), Vaginal Insertivo (penetrar a
vagina), Vaginal Receptivo (ser penetrada na vagina) e Néo se aplica

Tipo de relagdo sexual sem
preservativos
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Relagdo sexual com PVHIV

Variavel dummy (sim/ndo/ndo sei) para pratica de relagdo sexual sem
protecdo pelo individuo usuario da PrEP com parceiro(a) portador de
HIV+ nos ultimos 6 meses.

Recebimento de algum tipo
de remuneragdo em troca de
sexo.

Variavel dummy (sim/ndo) que reflete o recebimento de remunerago
em troca de sexo, nos ultimos 6 meses, pelos individuos que optaram
pela PrEP.

Uso de alcool

Variavel dummy (sim/ndo) que demonstra se o individuo usuério da
PrEP ingeriu 5 ou mais doses de 4lcool durante um periodo de
aproximadamente duas horas nos ultimos 3 meses.

Uso de outras substancias

Variavel que reflete o uso pelo individuo usudrio da PrEP das seguintes
substancias: Poppers, Cocaina/Pasta de Coca,

Crack, Maconha, Club drugs (ketamina, ecstasy, LSD, GHB, sais de
banho, etc), Estimulantes para erecao (Sildenafila, Viagra®, Cialis®,
Levitra®, Helleva®), Solvente e Nao usei nenhuma das substancias
anteriores.

Uso de drogas injetaveis

Variavel que detalha o uso, pelos individuos usuarios da PrEP, de
drogas injetaveis sem prescricdo médica, categorizados em: Nao, nunca,
Sim, nos ultimos 3 meses ¢ Sim, mas ndo nos ultimos 3 meses.

Planejamento reprodutivo

Variavel dummy (sim/ndo) que reflete o desejo pela procriagdo.

Sintoma/diagndstico de IST

Variavel que representa a sintomatologia ou diagnostico de IST’s nos
individuos antes da utilizacao da PrEP e apods 180 dias de seu uso,
dentre os seguintes: Nao, Feridas na vagina/no pénis, Feridas no anus,
Verrugas na vagina/no pénis, Verrugas no anus, Pequenas bolhas na
vagina/no pénis, Pequenas bolhas no anus, corrimento vaginal ou uretral
ou retal de cor diferente e mau cheiro ou coceira, fui diagnosticado com
sifilis, fui diagnosticado com Gonorreia/Clamidia Retal

Historico de

adesio e reacoes adversas ao medicamento da PrEP

Frequéncia de doses de
TDF/FTC ndo tomadas

Variavel que reflete a quantidade de vezes em que o individuo deixou
de tomar uma das doses do medicamento, por um periodo de 30 dias.

Motivo pelo ndo uso das
doses de TDF/FTC

Variavel que reflete o motivo pelo qual o individuo deixou de tomar
uma das doses do medicamento, dentre os seguintes: esquecimento,
viagem/fora de casa, acabou o medicamento, efeitos adversos, ndo
deixei de tomar, outros motivos.

Reagdo adversas ao
medicamento

Variavel que reflete possivel reagdo adversa ao medicamento desde a
ultima consulta médica, dentre as seguintes: Nao tive reacao adversa,
diarreia, flatuléncia, nauseas, vomitos, dor abdominal, entre outros.

Persisténcia da reagao
adversa

Variavel dummy (sim/ndo/ndo se aplica) que reflete a persisténcia da
reacdo adversa.

Variaveis de monitoramento clinico e laboratorial dos individuos em uso da PrEP

Teste Treponémico para
Sifilis

Variavel do tipo dummy (reagente/ndo reagente/ndo realizado) que
reflete o resultado do teste de triagem para sifilis.

Teste Nao Treponémico para
Sifilis

Variavel do tipo dummy (reagente/ndo reagente/ndo realizado) que
reflete o resultado do teste confirmatério para diagndstico sifilis.

Confirmado diagndstico de
Sifilis Ativa

Variavel do dummy (sim/ndo/ndo se aplica) que reflete o diagnostico de
sifilis.

Identificacdo de Clamidia

Variavel do dummy (sim/ndo/ndo realizado) que reflete a identificagdo
de clamidia.

Identificacdo de Gonococo

Variavel do dummy (sim/ndo/ndo realizado) que reflete a identificagdo
de gonococo.

Teste para Hepatite B Variavel do tipo dummy (reagente/ndo reagente/ndo realizado) que
(HBsAg) reflete o resultado do teste de triagem para Hepatite B.

Sorologia Anti-HBs Variavel do tipo dummy (reagente/ndo reagente/nao realizado) que
quantitativa reflete o resultado do teste confirmatério para Hepatite B

Teste para Hepatite C (Anti-
HCV)

Variavel do tipo dummy (reagente/ndo reagente/ndo realizado) que
reflete o resultado do teste para Hepatite C.

Avaliagao de Proteinuria

Variavel do tipo dummy (presente/ausente/nao realizado) que reflete a
presenca de proteinas na urina.

Creatinina sérica

Variavel representativa que estima o clearence de creatinina se <
60ml/min ou > 60ml/min.
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Enzimas Hepaticas Variavel do tipo dummy (normal/alterado/ndo realizado) que reflete ao
(AST/ALT) resultado de exame bioquimico para doseamento de enzimas hepéticas.
Fonte: BRASIL (2017).

Para avaliagdo de interagdes medicamentosas potenciais com relevancia
clinica, de acordo com classificacdes descritas no trabalho de Portela (2017). As
interagdes detectadas deste estudo foram consideradas potenciais porque expressaram a
possibilidade de ocorréncia de uma interacdo, cuja manifestagao clinica pode ocorrer ou
ndo. As interagdes medicamentosas foram identificadas a partir de duas bases de dados
informatizadas: o Drug Interaction Checker, do Medscape®, e o University of Maryland
Medical Center Drug Checker, bases de dados do Micromedex®.

Foram consideradas as interagdes entre os farmacos da PrEP e o uso de alcool
e outras drogas, sendo esta ultima subclassificada em drogas licitas, ilicitas e
medicamentos. Nos casos de discordancia entre as bases, quanto a classificacdo de
interacdo, foi adotada a de maior gravidade. A partir das informagdes disponiveis nas
bases consultadas, as intera¢cdes medicamentosas foram classificadas quanto a gravidade
(menor ou ndo significante, moderada ou significante, e maior ou muito significante), que
leva em consideragdo o risco de efeitos clinicos.

Com relagao a mensuragdo do grau de adesdo dos individuos em uso da PrEP,
utilizou-se parte do método descrito por Montgomery et al., (2016), o qual consistiu em
analisar o autorrelato da utilizacdo de TDF/FTC pelo usuario, através do preenchimento
pelo prescritor da ficha de acompanhamento clinico da PrEP, permitindo avaliar
comportamento de adesdo dos usudrios pela periodicidade com que este deixa de tomar
as doses do medicamento.

A adesdo pelo autorrelato foi estimada com base nas doses de medicamentos
ndo tomadas pelo usudrio no periodo recordatorio de 30 dias antes ao preenchimento das
fichas pelo profissional de satude, tendo em vista que o periodo de 30 dias ¢ comumente
usado como uma medida de adesdo, pois demonstra confiabilidade quando comparado
com medidas objetivas (MONTGOMERY et al., 2016). Considerando que em cada ficha
de monitoramento da PrEP contém o dado relacionado as doses ndo tomadas no periodo
de 30 dias, foram verificados os registros das trés primeiras fichas de monitoramento da
PrEP, onde analisou-se o somatério das doses ndo utilizadas, perfazendo o total de 90
doses. Sendo assim, definiu-se <79% como ‘aderéncia insatisfatoria’, ¢ > 80% como
‘aderéncia ideal’, de acordo com partes da classificacdo empregada no estudo de Huang

et al., (2018).



43

Para tanto, no que se refere as analises bivariadas e multivariadas, adotou-se
como variavel de desfecho ou dependentes, a ‘plena adesdo’ (100% das doses tomadas
no periodo de 90 dias) e a ‘baixa adesdo’ (<100% das doses tomadas no periodo de 90
dias), uma vez que se levado em conta como adesdo insatisfatoria apenas os individuos
que deixaram de 80% das doses no periodo supracitado, ndo seria possivel a execu¢do
dos testes, tendo em vista a ampla adesdo ao método pelos participantes do estudo.

No tocante a prevaléncia de IST, entre os usuarios da PrEP, averiguou-se a
partir da ficha de primeiro atendimento, a existéncia de sintomatologia ou diagndstico
prévio de IST. A partir de entdo, investigou-se a possivel reducao no uso de preservativos,
e o aumento da prevaléncia de IST, levando em consideracdo os registros das fichas de
monitoramento do SICLOM. Considerou a hipotese como nula quando o valor de p foi

maior que 0,05, com base no teste qui-quadrado de Pearson.

4.6 Plano de analise

Os dados obtidos foram tabulados no Microsoft Excel®, versdo 2016, € a
analise estatistica dos resultados foi realizada no Statistic Package for Social Sciences
(SPSS), versdo 22. Os resultados foram apresentados através de analise descritiva,
utilizando-se de gréficos, tabelas, frequéncia, média e desvio padrao.

Para a andlise bivariada foram utilizadas as varidveis categéricas. A
associacdo entre as variaveis de desfecho (adesdo) e exposicdo (caracteristicas
sociodemograficas e comportamento de risco para infec¢do pelo HIV) foi determinada
através do valor p menor do que 5% (p<0,05), e do intervalo de confianga de 95%
(IC95%).

Na Figura 8, encontram-se os desfechos acompanhados de todas as variaveis
independentes, que foram utilizadas na andlise bivariada. Dentre estas as que
apresentaram significancia inferior ou igual a 0,20 foram incluidas para realizagdo dos

modelos de regressao logistica.
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Figura 8. Variaveis utilizadas na analise bivariada.

Idade; procedéncia; escolaridade; 6rgdo genital de
nascimento; orienta¢do sexual; identidade de género; raca;

uso da PEP nos tltimos 12 meses; nimero de parceiros Adesio
sexuais nos ultimos 6 meses; uso do preservativo nos 100%

ultimos 3 meses; relacdo sexual sem preservativo nos
ultimos 6 meses; relacdo sexual nos ultimos 6 meses com

PVHIV; sexo em troca de dinheiro, droga ou moradia; Adesio
sintomas/diagnostico de IST nos ultimos 6 meses; =100%

planejamento reprodutivo; uso de alcool; uso de drogas.

Fonte: Elaborada pelo autor (2020)

Realizou-se a regressao logistica com as variaveis selecionadas, baseando-se
em fatores que poderiam interferir na ‘plena adesdo’ & PrEP. Foram selecionadas as
varidveis categoricas que fossem possiveis de determinar o fator explicativo ou associado,
baseado na literatura, bem como a partir das analises multivariadas. Permaneceram no

modelo final, a condi¢ao de significancia inferior ou igual a 0,05.

4.7 Aspectos éticos

O projeto foi submetido aos Comités de Etica em Pesquisa (CEP) da UFC ¢
da SESA, através da plataforma Brasil, de acordo com a resolugdo N° 466/12 do Conselho
Nacional de Satde (CNS) do MS, considerando o respeito pela dignidade humana e pela
especial protecdo devida aos participantes das pesquisas cientificas envolvendo seres
humanos.

Os dados coletados foram escritos de maneira a ndo identificar as institui¢des
participantes, e somente se iniciou a coleta ap6s a aprovagao do CEP da UFC e da SESA,

sob pareceres de niumero: 3.644.728 e 3.765.612, respectivamente.
4.8 Analise dos riscos e beneficios

O presente estudo se caracteriza com risco minimo, pois a coleta de dados foi
realizada por meio de base de dados secundérios, sem adi¢do de riscos aos participantes
da pesquisa ou prejuizos ao seu bem-estar. Além disso, durante a redagdo dos resultados,
os dados obtidos foram apresentados de forma agregada, de maneira a ndo identificar, em

hipotese alguma, os participantes envolvidos.
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No tocante aos beneficios da pesquisa, ressaltamos que a mesma beneficiara
a SESA e a outros pesquisadores com interesse na tematica; pois terdo um diagnostico
acerca dos individuos em uso da PrEP no estado, quanto aos seus comportamentos
sexuais, caracteristicas sociodemograficas, fatores determinantes para busca do método,
além do grau de adesdo, reagcdes adversas e possiveis interagdes relacionadas ao uso de
TDF/FTC com alcool e outras drogas, de forma a trazer dados consistentes com impacto
social para a academia e, também, ser norteadores na tomada de decisdo dos profissionais

que trabalham com os usuarios de PrEP.



S RESULTADOS

5.1 Caracteristicas gerais

Dos 412 individuos, em uso de PrEP, nos servigos A, B e C, 231 sujeitos
(56,1%) compuseram a amostra do estudo, tendo em vista que 117 sujeitos (28,4%) ndo
tinham dados do primeiro monitoramento clinico da PrEP, uma vez que participaram do
projeto Combina!, da Faculdade de Medicina da Universidade de Sao Paulo, e 64 (15,5%)
individuos por ainda ndo terem cadastrado no SICLOM o terceiro monitoramento clinico
da PrEP. A maioria dos participantes possui o 6rgado genital masculino (80,1%; n=185),
eram homossexuais (61,9%; n=143), de cor/raga parda (57,6; n= 133), residentes em
Fortaleza (78,4%; n=181), idade média de 32+8,6 anos (variacao entre 19 e 62 anos), ¢

com maior prevaléncia de sujeitos na faixa etaria entre 21-40 anos (80,5%; n=186).

Demais caracteristicas dos individuos estudados estdo dispostas na Tabela 2.

Tabela 2. Caracteristicas gerais dos participantes do estudo. Ceard, 2020.

n %
Orgio genital de nascimento
Pénis 185 80.1
Vagina 46 19,9
Cor/raca
Amarela 2 0,9
Branca 77 33,3
Parda 133 57,6
Preta 19 8,2
Faixa etaria (anos)
0-20 1 0,4
21-40 186 80,5
41-60 42 18,2
61-80 2 0,9
Orientacio sexual
Homem 185 80,1
Mulher 43 18,6
Mulher travesti 3 1,3
Identidade de género
Heterossexual 67 29,0
Homossexual 143 61,9
Bissexual 21 9.1
Escolaridade
Nenhuma 2 0,9
4-7 anos 10 4.3
8-11 anos 65 28,1
12 anos ou mais 154 66,7
Cidade de residéncia
Fortaleza 181 78,4
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Caucaia 9 39
Maracana( 6 2,6
Outros* 35 15,1

Fonte: Dados da pesquisa — MS/SICLOM/SESA-CE (2020)
n= Frequéncia relativa
%= Frequéncia absoluta

O tempo médio de uso da PrEP, no momento da coleta de dados, foi de 15+5,9
meses, com variacdo entre 7 ¢ 46 meses. Cumpre destacar que, antes do uso da PrEP,
42,9% (n=99) dos sujeitos fizeram uso de PEP nos ultimos 12 meses, havendo individuos
(2,6%; n=6) que chegaram a usa-la mais de 4 vezes durante esse periodo. No tocante a
tomada de decisdo pelo uso do método, 66,7% (n=154) dos usuarios foram sensibilizados
por meio de comunicagdo como, por exemplo, televisao e internet; 24,2% (n=56) foram
encaminhados por profissional de saude, € 9,1% (n=21) foram encaminhados por ONG.

No que se refere aos aspectos clinicos e potenciais critérios de exclusdo para
uso do método, observou-se que 4,8% (n= 11) possuiam historico de doenga renal cronica,
e 50,2% (n=116) ndo concluiram o esquema de vacinac¢io contra o HBV, no qual apenas
42,4% (n=98) destes foram encaminhados para vacinagdo, além de que 100% (n=231)
dos sujeitos negaram ter sofrido fratura 6ssea ndo relacionada a trauma e 12,1% (n=28)
informaram ter feito uso de medicamentos injetaveis sem recomendagdo médica. O teste
rapido para HIV foi realizado em 100% (n=231) dos sujeitos no intuito descartar infec¢ao
pregressa.

Com relagdo aos habitos sexuais antes do inicio da PrEP, a maioria relatou o
uso do preservativo em “mais da metade das vezes” (31,2%; n=72). A média de parcerias
sexuais nos ultimos trés meses foi de 2+2,5, com variagao de 0 a 700. O sexo anal
receptivo (46,6%; n=145), seguido pelo anal insertivo (19,3%; n=60) foram os tipos de
relacdo sexual mais praticados. Além disso, 45,9% (n=106) relataram fazer sexo com
PVHIV, 91,3% (n=211) negaram receber dinheiro, drogas ou moradia em troca de sexo,
e 12,6% (n=29) estavam em planejamento reprodutivo (Tabela 3). Em conseguinte, foi
identificado que cerca de 13,0% (n=30) dos participantes da pesquisa apresentaram algum
tipo de IST antes da PrEP, sendo as mais frequentes a sifilis (6,5%; n=15) e o corrimento
uretral (5,2%; n=12). Feridas no anus, vagina e no pénis acometeu 5,2% (n=12) dos

sujeitos (Tabela 3).
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Tabela 3. Habitos sexuais dos usudrios seis meses antes do inicio da profilaxia pré-
exposi¢cdo ao HIV. Ceard, 2020.

N %
Uso do preservativo
Mais da metade das vezes 72 31,2
Todas as vezes 67 29,0
Menos da metade das vezes 42 18,2
Nenhuma vez 28 12,1
Metade das vezes 22 9,5
Tipo de relagcdo sexual
Anal receptivo 145 46,6
Anal insertivo 60 19,3
Vaginal insertivo 60 19,3
Vaginal receptivo 46 14,8
Relagao sexual com PYHIV
Sim 106 45,9
Nio sei 70 30,3
Nio 55 23,8
Relacoes sexuais em troca de
dinheiro, droga, moradia
Nio 211 91,3
Sim 20 8,7
Planejamento reprodutivo
Nio 202 87,4
Sim 29 12,6

Fonte: Dados da pesquisa - MS/SICLOM/SESA-CE (2020)

Considerando, ainda, o contexto das praticas de risco para infec¢ao pelo HIV,
foi evidenciado o uso de drogas licitas e ilicitas entre os sujeitos, como o consumo do
alcool (58,9%; n=136), maconha (19,5%; n=45), estimulantes de ere¢ao (11,7%; n=27),
cocaina (8,2%; n=19), entre outras. Além disso, 19,0% (n=44) destes utilizavam mais de
uma substancia psicoativa, com destaque para a associa¢do entre o alcool e a maconha
(31,8%, n=14), o alcool e a cocaina (22,7%; n= 10) ¢ o alcool e os estimulantes de ere¢ao
(20,5%; n=9). Ademais, as bases de dados pesquisadas ndo evidenciaram nenhuma
interagdo entre o TDF/FTC e as drogas (licitas e ilicitas) utilizadas pelos individuos.

5.2 Dados do primeiro monitoramento apos indicacio de PrEP (retorno de 30 dias)

Ap0s o primeiro més de uso da PrEP pelos usuarios, foi constatado que 53,7%

(n=124) tiveram pelo menos uma reagao adversa associada ao medicamento e, em 30,6%
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(n=38), a RAM persistiu por mais de um més. Sobretudo, 11,3% (n=14) dos sujeitos
tiveram duas RAM ou mais. A RAM mais frequente foi a ndusea e o vomito (35,9%;
n=60), seguida pela diarreia (17,9%; n=33); flatuléncia (17,9%; n=33) e dor abdominal
(12,5%; n=23). Insonia, perda de apetite, constipacdo e coriza/espirros representaram
21,2% (n=39).

O ntimero de doses ndo utilizadas relatadas pelos usudrios-PrEP somou o
quantitativo de 224 comprimidos, onde 27,3% (n=63) deixaram de tomar de 1 a 6 doses
(grau de adesdo >79%), e 3% (n=7) deixaram de tomar entre 7 ¢ 30 doses de TDF/FTC
(grau de adesdo <80%). O principal motivo pelo ndo uso estd relacionado ao
esquecimento (52,9%; n=37). A falta do medicamento, as RAM, e as viagens
representaram 47,1% (n=33).

Foi observado, também, que 8,2% (n=19) sujeitos tiveram teste rapido de
sifilis reagente apds o inicio da PrEP, dos quais 31,6% (n=6) destes estavam com sifilis
ativa, com titulacdo entre 1 e 1/16, mensurada através de teste ndo treponémico. Ainda,
26,0% (n=60) dos usuarios-PrEP ndo realizaram o teste de sifilis no primeiro
monitoramento da PrEP. Com relagdo a pesquisa de anticorpos contra o HBV, constatou-
se que 55,4% (n=128) ndo estavam imunes, uma vez que o teste sorologico para deteccdo
de anticorpos foi inferior a <I0UI/ml. Na Tabela 4, disposta na se¢do 5.4 deste trabalho,
¢ possivel observar o resultado dos demais exames de acompanhamento clinico do
método.

No que diz respeito as intercorréncias, uma unica foi registrada e estava
relacionada a RAM (ndusea/vomito). Contudo, apesar da necessidade de procurar servigo

médico, o uso do método nao foi interrompido.
5.3 Dados do segundo monitoramento apds indicacdo de PrEP (retorno de 90 dias)

A média de tempo para o retorno dos usuarios-PrEP apds o primeiro
monitoramento clinico foi de cerca de 87 dias, com variagdo entre 55 e 116 dias. No que
se refere ao autorrelato de adesdo nos ultimos 30 dias, os individuos ndo tomaram 97
doses do medicamento, onde 92,7% (n=38) deixaram de tomar entre 1 e 5 doses (grau de
adesdo >79%) e 7,3% (n=3) entre 9 e 30 doses (grau de adesdo <80%). O esquecimento
(75,6%; n=31), viagens (22%; n=9) e falta do medicamento (2,4%; n=1) foram as causas
para o ndo uso do mesmo. A nausea e o vomito (40%; n=8), a dor abdominal (30%; n=6)

e a insonia (30,0%; n=6) ainda persistiram em 8,7% dos sujeitos.
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Adicionalmente, foi observado que a média de parcerias sexuais dos sujeitos
nos ultimos trés meses foi de 7,4+21,44, com variacao entre 0 ¢ 168. Quanto ao uso do
preservativo, 31,2% (n=72) dos individuos informaram nio ter feito uso em nenhuma
relacdo, seguido por 18,6% (n=43) em “menos da metade das vezes”, 18,2% (n=42) em
“todas as vezes”, 16,5% (n=38) em “mais da metade das vezes” ¢ 15,6% (n=36) em
“metades das vezes”.

Em contraste, 38 sujeitos (16,6%) foram diagnosticados ou apresentaram
sintomas de IST, na qual se destacaram as verrugas no pénis (26,3%; n=10), seguida pelo
diagnédstico de gonorreia/clamidia retal (21,1%; n=8), e bolhas no anus (13,2%; n=5).
Demais IST acometeram 39,5% (n=15) dos individuos (Figura 9).

Figura 9. Prevaléncia de sintomas/diagnéstico de infecgdes sexualmente transmissiveis
autorrelatadas pelos usuarios da profilaxia pré-exposicdo ao HIV durante o segundo

monitoramento clinico. Ceara, 2020.
30.00%

25.00%
20.00%
15.00%
10.00%
5.00%
0.00%

Fonte: Dados da pesquisa - MS/SICLOM/SESA-CE (2020)

Os exames de monitoramento da PrEP revelaram que 6,5% (n=15) estavam
com sifilis ativa, tendo o teste treponémico variado entre 1/2 e 1/16. O resultado da
sorologia para detec¢do de anticorpos anti-HsAG apontou imunidade para 39,0% (n=90),
além de que nenhum individuo teve o teste rapido positivo para Hepatite C Viral (HCV).
No entanto, foi observada, também, alteracdo nas enzimas hepaticas e a presenga de
proteintria em 16,9% (n=39) e 13,4% (n=31) dos usuarios, respectivamente. Nenhuma

intercorréncia foi registrada no SICLOM no segundo monitoramento da PrEP.
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5.4 Dados do terceiro monitoramento apos indicacio de PrEP (retorno de 180 dias)

Os sujeitos retornaram para o terceiro monitoramento com tempo médio de
88 dias, com variagdo entre 69 e 101 dias. No tocante ao autorrelato de adesao dos tltimos
30 dias, os usuarios-PrEP deixaram de tomar 281 doses do medicamento, sendo que
22,9% (n=53) dos individuos deixaram de tomar de 1 a 6 doses, ¢ 4,3% (n=10), de 7 a 30
doses. O esquecimento (54%; n=34), a falta do medicamento e as viagens, ambos com
20,6% (n=13), e as RAM (4,8%; n=3) foram as causas que levaram ao nio uso de
TDF/FTC pelos individuos, nesse terceiro monitoramento também.

A média de parcerias sexuais entre os sujeitos foi de 19,8+71,7 (variagao entre
0 e 450 vezes), contudo apenas 19,5% (n=45) relataram usar o preservativo em todas as
relacdes sexuais. Os sintomas/diagnéstico de IST acometeram 22,5% (n=52) dos
individuos, das quais se destacaram as feridas no anus, com 19,2% (n=10), seguido pelo
corrimento uretral, feridas no pénis e diagnostico de sifilis, ambos com 15,4% (n=8).
Apenas dois individuos tiveram mais de um sintoma/diagnostico de IST. Bolhas no pénis,
diagnostico de gonorreia/clamidia retal, verrugas no pénis e na vagina representaram
37%.

Os exames de monitoramento identificaram um aumento no nimero de
sujeitos com niveis de anticorpos anti-HBsAG >10UIl/ml e uma redugdo no niimero de
individuos com alteragdo na deteccdo de proteintiria na urina, passando de 55,4% (n=128)
para 61,9% (n=143) e de 14,7% (n=34) para 5,2% (n=12), respectivamente. Nao obstante,
também chamou aten¢do o niimero de usudrios que ndo realizaram os testes rapidos de
sifilis (15,6%; n=36), HBV (20,8%; n=48) e sorologia anti-HBSAG (51,1%; n=87) no
retorno de 180 dias. A Tabela 4, a seguir, faz um comparativo entre os resultados dos
exames registrados no SICLOM referentes aos monitoramentos de 30 e 180 dias.

Tabela 4. Resultados dos exames de monitoramento da profilaxia pré-exposi¢ao ao HIV
registrados no sistema de controle logistico de medicamentos referente aos retornos de
30 e 180 dias dos usuérios em uso da profilaxia. Ceara, 2020.

Retorno 30 dias Retorno 180 dias

EXAMES DE MONITORAMENTO DA PREP

N % N %
Teste rapido sifilis (teste treponémico)
Nao reagentes 151 65,4 164 71,0
Nao realizado 61 26,4 36 15,6
Reagentes 19 8,2 31 13,4
Teste ndo treponémico para sifilis
Nao realizado 174 75,3 175 75,8
Nao reagente 51 22,1 41 17,7
Reagente 6 2,6 15 6,5
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Teste rapido hepatite B

Nio reagente 208 90,0 183 79,2
Nao realizado 21 9,1 48 20,8
Reagente 2 0,9 0 0
Sorologia anti-HBsAG

>10UI/ml 128 55,4 143 61,9
<10UI/ml 63 27,3 1 0,4
Nao realizado 40 17,3 87 37,7
Teste rapido hepatite C

Nio reagente 225 97,4 216 93,5
Nao realizado 6 2,6 15 6,5
Reagente 0 0 0 0
Identificacdo de clamidia

Nao realizado 224 97,0 222 96,1
Nao reagente 7 3,0 4 1,7
Reagente 0 0 5 2,2
Identificacdo de gonococo

Nao realizado 224 97,0 220 95,2
Nao reagente 7 3,0 6 2,6
Reagente 0 0 5 2,2
Avaliacio de proteintria

Presente 182 78,8 183 79,2
Ausente 34 14,7 12 5,2
Nao realizado 15 6,5 36 15,6
Creatinina

>60ml/min 223 96,5 208 90,0
ndo realizado 8 3,5 22 9,5
<60ml/min 0 0 1 0,4
Enzimas hepaticas

Normal 178 77,1 161 69,7
Alterado 36 15,6 51 22,1
Nao realizado 17 7,4 19 8,2
Teste rapido HIV

Nido reagente 231 100 231 100
Reagente 0 0 0 0
Nao realizado 0 0 0 0

Fonte: Dados da pesquisa - MS/SICLOM/SESA-CE (2020)

Nesse contexto, apds o terceiro monitoramento da PrEP, 95,2% (n=220) dos

individuos permaneceram em uso da profilaxia, uma vez que 3,5% (n=8) decidiram por

ndo continuar, ¢ 1,3% (n=3) tiveram o TDF/FTC suspenso por alteragdes nos exames de

monitoramento.

5.5 Analise bivariada e multivariada dos dados

O grau de adesdo dos sujeitos a PrEP, considerando o somatério dos trés

periodos, foi de 95,36+7,15% (amplitude = 62,22 — 100%) (Figura 10), dos quais apenas

em 5,6% (n=13), o grau de adesdo foi inferior a 80%.
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Figura 10. Grafico representativo do grau de adesdo dos usuérios da profilaxia pré-

exposi¢do ao HIV. Ceard, 2020.
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Fonte: Dados da pesquisa - MS/SICLOM/SESA-CE (2020)

A respeito das possiveis causas que pudessem interferir na plena adesdo ao

TDF/FTC, observou-se que varidveis como a pratica sexual em troca de dinheiro, droga

ou moradia (p= 0,033), e identidade de género (p=0,049) tiveram associa¢do

estatisticamente significativa com o grau de adesdo ao método. Ademais, outras

caracteristicas sociodemograficas dos usuarios-PrEP, uso de alcool e outras drogas nao

demonstraram associagdo com o grau de adesdo a PrEP (Tabela 5).

Tabela 5. Analise de associagdo entre o grau de adesao a profilaxia pré-exposi¢ao ao HIV
e os dados sociodemograficos e fatores de risco para infec¢ao pelo HIV dos usuarios do

meétodo. Ceara, 2020.

Grau de adesao a PrEP

Total <100% 100% p-Valor

Dados sociodemograficos
Idade

Até 30 103 (44,6%) 81 (46,6%) 22 (38,6%) 0,294

>30 128 (55,4%) 93 (53,4%) 35 (61,4%)
Procedéncia

Interior 48 (20,8%) 35 (20,1%) 13 (22,8%) 0,664

Fortaleza 183 (79,2%) 139 (79,9%) 44 (77,2%)

Escolaridade
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Até 7 anos 11 (4,8%) 7 (4,0%) 4 (7,0%) 0,183
Entre 8-11 anos 65 (28,1%) 54 (31,0%) 11 (19,3%)
12 anos ou mais 155 (67,1%) 113 (64,9%) 42 (73,7%)
()rgﬁo genital nascimento
Pénis 185 (80,1%)  138(79,3%) 47 (82,5%) 0,606
Vagina 46 (19,9%) 36 (20,7%) 10 (17,5%)
Orientacao sexual
Mulher 46 (20,0%) 36 (20,8%) 10 (17,5%) 0,593
Homem 184 (80,0%) 137 (79,2%) 47 (82,5%)
Identidade de género
Heterossexual 63 (27,3%) 49 (28,2%) 14 (24,6%)* 0,049
Homossexual 147 (63,6%) 105 (60,3%)* 42 (73,7%)
Bissexual 21 (9,1%) 20 (11,5%) 1 (1,8%)
Racga
Parda 11 (4,8%) 7 (4,0%) 4 (7,0%) 0,283
Preta 65 (28,1%) 54 (31,0%) 11 (19,3%)
Amarela 155 (67,1%) 113 (64,9%) 42 (73,7%)
Fatores de risco para infec¢io pelo HIV
Uso PEP nos ultimos 12 meses
Nao 132 (57,1%) 102 (58,6%) 30 (52,6%) 0,428
Sim 99 (42,9%) 72 (41,4%) 27 (47,4%)
Numero parceiros sexuais 6 meses
Até 2 141 (61,0%) 106 (60,9%) 35 (61,4%) 0,948
>2 90 (39,0%) 68 (39,1%) 22 (38,6%)
Uso preservativos tltimos 3 meses
Nenhuma vez 28 (12,2%) 21 (12,1%) 7 (12,5%) 0,609
Menos da metade das vezes 43 (18,7%) 35 (20,1%) 8 (14,3%)
Metade das vezes 22 (9,6%) 14 (8,0%) 8 (14,3%)
Mais da metade das vezes 71 (30,9%) 55 (31,6%) 16 (28,6%)
Todas as vezes 66 (28,7%) 49 (28,2%) 17 (30,4%)
Relaciio sem preservativo ultimos 6 meses
Anal insertivo 142 (63,1%) 108 (63,9%) 34 (60,7%) 0,668
Anal receptivo 102 (45,3%) 77 (45,6%) 25 (44,6%) 0,905
Vaginal insertivo 23 (10,2%) 17 (10,1%) 6 (10,7%) 0,888
Vaginal receptivo 43 (19,1%) 34 (20,1%) 9 (16,1%) 0,504
Relacio sexual nos ultimos 6 meses com PVHIV
Nao 57 (24,7%) 48 (27,6%) 9 (15,8%) 0,184
Naio sei 54 (23,4%) 38 (21,8%) 16 (28,1%)
Sim 120 (51,9%) 88 (50,6%) 32 (56,1%)

Nos ultimos 6 meses fez sexo em troca de dinheiro drogas, etc
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Nao 211 (91,3%)

Sim 20 (8,7%)
Sintoma/diagnoéstico de IST nos ultimos 6 meses

Nao 181 (78,4%)

Sim 50 (21,6%)

Planejamento reprodutivo

Nao 203 (87,9%)

Sim 28 (12,1%)

Uso de alcool

Nao 96 (41,6%)

Sim 135 (58,4%)

Uso de drogas

Nao 157 (68,0%)

Sim 74 (32,0%)

Quantidade drogas utilizadas

Nenhuma

Uma 45 (19,6%)

Duas ou mais

158 (68,7%)

27 (11,7%)

155 (89,1%)
19 (10,9%)*

132 (75,9%)
42 (24,1%)

153 (87,9%)
21 (12,1%)

68 (39,1%)
106 (60,9%)

121 (69,5%)
53 (30,5%)

122 (70,1%)
34 (19,5%)
18 (10,3%)

56 (98,2%)*
1 (1,8%)

49 (86,0%)
8 (14,0%)

50 (87,7%)
7 (12,3%)

28 (49,1%)
29 (50,9%)

36 (63,2%)
21 (36,8%)

36 (64,3%)
11 (19,6%)
9 (16,1%)

0,033

0,108

0,966

0,182

0,370

0,498

*p<0,05, teste exato de Fisher ou qui-quadrado de Pearson (n, %).

Fonte: Dados da pesquisa - MS/SICLOM/SESA-CE (2020)

Sobretudo, a regressdo logistica multinominal refor¢cou a associacdo entre

sintomas/diagnoéstico de IST e o grau de adesdo a PrEP, onde foi possivel observar que

esta condicdo ¢ inversamente proporcional a adesdo ao método. Outras caracteristicas

averiguadas ndo tiveram relevancia estatistica (Tabela 6).

Tabela 6. Analise multivariada de fatores relacionados aos aspectos sociodemograficos
e comportamento de risco para infeccdo pelo HIV e usudrios da profilaxia pré-exposi¢ao
ao HIV por ressaltar valor p<0,200 na anélise bivariada. Ceara, 2020.

p-Valor OR Ajustada (IC 95%)

Grau de adesdo <100%
Escolaridade
Até 7 anos
Entre 8-11 anos
12 anos ou mais
Identidade de género
Heterossexual
Homossexual
Bissexual
Relacio sexual nos ultimos 6 meses com PVHIV
Nao

0,575
0,212
CR

0,217
0,067

CR

0,055

1,70 (0,27-10,80)
0,54 (0,21-1,42)

5,05 (0,39-66,04)

10,47 (0,85-129,33)

0,35 (0,12-1,02)
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Nao sei 0,615 1,29 (0,47-3,53)
Sim CR

Nos ultimos 6 meses fez sexo em troca de dinheiro drogas, etc
Nao 0,056 8,91 (0,94-84,35)
Sim CR

Sintoma diagnostico de IST nos ultimos 6 meses
Nao *0,013 4,38 (1,36-14,13)
Sim CR

Uso de alcool
Nao 0,445 1,39 (0,60-3,25)
Sim CR

*p<0,05, regressdo logistica multinomial. OR = Odds ratio; IC95% = Intervalo de confianca 95% da OR
ajustada; CR = categoria de referéncia.
Fonte: Dados da pesquisa - MS/SICLOM/SESA-CE (2020)

Com relagdo ao comportamento sexual dos usudrios-PrEP frente ao possivel
aumento do nimero de parcerias sexuais, constatou-se que nao houve crescimento no
nimero médio de parceiros sexuais no inicio do estudo (10.86+49.72) para 90

(11.32+46.28) ou 180 (12.20+48.79) dias depois (Figura 11).

Figura 11. Comportamento dos individuos frente ao niimero de parcerias sexuais trés
meses antes da indicacdo de profilaxia pré-exposicao ao HIV, 90 dias e 180 apos o inicio
de seu uso. Ceara, 2020.
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Fonte: Dados da pesquisa - MS/SICLOM/SESA-CE (2020)

Ainda nesse contexto, foi investigado o uso do preservativo pelos individuos
e a aquisicao IST apds o inicio da PrEP até o terceiro monitoramento. Sob esses aspectos,
evidenciou-se o aumento de individuos ndo utilizando o preservativo em nenhuma das

relagdes sexuais (p=0,001) (Figura 12). Contudo, ndo houve alteragdes significativas
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(p=0,769) quanto a prevaléncia de IST, quando comparado aos periodos analisados
(Figura 13).

Figura 12. Uso do preservativo pelos usudrios trés meses antes da profilaxia pré-
exposicao ao HIV, e ap6s 90 e 180 dias em uso do método. Ceara, 2020.
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p<0,001, teste qui-quadrado de Pearson. Houve aumento significativo do nimero de individuos usando
preservativo nenhuma vez ao longo do estudo.
Fonte: Dados da pesquisa - MS/SICLOM/SESA-CE (2020)

Figura 13. Sintomas/diagnostico de IST nos usudrios seis meses antes da PrEP e apds 90
e 180 dias em uso do método. Ceara, 2020.
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p=0.769, teste qui-quadrado de Pearson
Fonte: Dados da pesquisa - MS/SICLOM/SESA-CE (2020)

Dentre outros aspectos, apesar de ndo se tratar do objetivo do estudo, € ndo
estar dispostos nas Tabelas 5 e 6, também cabe chamar aten¢do para demais resultados
que apresentaram relevancia estatistica no terceiro monitoramento clinico, em especial na
analise multivariada, como a presenga de proteinuria na urina (p=0,034), e auséncia de
alteracdes nas proteinas hepaticas (p=0,007), que demonstram ter associagdo diretamente

proporcional ao grau de adesdo a PrEP.
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6 DISCUSSAO

No Brasil, a epidemia de HIV/AIDS ¢ concentrada em alguns segmentos
populacionais que respondem pela maioria de casos novos da infec¢cdo, como gays e
outros homens que fazem sexo com homens, pessoas trans e profissionais do sexo.
Todavia, além de apresentarem maior risco de adquirir o HIV, essas pessoas
frequentemente estdo sujeitas a situacdes de discriminacdo, sendo alvo de estigma e
preconceito, aumentando, assim, sua vulnerabilidade ao HIV/AIDS (BRASIL, 2015).
Para esses casos, a PrEP se insere como uma estratégia adicional de preven¢ao disponivel
no SUS, com o objetivo de reduzir a transmissao do HIV e contribuir para o alcance das
metas relacionadas ao fim da epidemia (BRASIL, 2017).

Considerando esse contexto, foi possivel observar que a maioria dos
participantes do estudo eram do sexo masculino, homossexuais, adultos jovens residentes
na capital do Ceard (Fortaleza), de cor/raga parda, com doze anos ou mais de estudo.
Contudo, cabe chamar atengdo para uma parcela da populacio de HSH que,
possivelmente, também, se beneficiaria com uso da PrEP; porém, aparentemente, ndo
possuem 0 mesmo acesso como os demais, como € o caso da populagdo negra e daqueles
com baixa escolaridade, seja pela desinformag@o quando ao fornecimento do método ou
pela dificuldade no acesso aos servigos de saude (WERNECK, 2016). Sobretudo, fatores
socioecondmicos, culturais, estigmas relacionados a sexualidade, nenhum conceito de
cuidados preventivos e falta de percepgao de risco sdo condi¢des que podem distanciar as
pessoas de outros métodos de preventivos contra o0 HIV (OKORO; WHITSON, 2020).
Além disso, o menor nivel de escolaridade reflete na menor inten¢ao de uso a profilaxia
(HIBBERT et al., 2020).

Esses resultados se contrastam, em partes, com os resultados do Brasil,
dispostos no painel PrEP do MS, principalmente no que se refere as mulheres travestis,
populagdo com alto risco de infec¢ao pelo HIV; porém, com dificuldade significativa de
acesso. Além disso, outro segmento populacional ndo alcado no estudo foram os povos
indigenas, haja vista que o Ceara tinha em 2019, aproximadamente, 26 mil indios
distribuidos em 14 tribos, seja pela dificuldade de acesso aos servicos de saude,
encaminhamento ou desconhecimento dos mesmos, uma vez que, no contexto brasileiro,
a prevaléncia desta populagdo foi de aproximadamente 0,4% (n=82) (BRASIL, 2021;
CEARA, 2021).
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Adicionalmente, foi possivel notar o uso de PrEP por populacdo com idade
acima dos 60 anos, uma vez que a atividade sexual de idosos passou a ser subsidiada, nos
ultimos anos, pelo incremento de novas tecnologias, que podem melhorar o desempenho
da fun¢do sexual (SOUSA, 2019). No entanto, a adesdo de idosos aos preservativos em
relacdes sexuais, tem sido baixa, especialmente entre aqueles que se envolvem
emocionalmente com profissionais do sexo (SOUSA, 2019; CHEN et al., 2016; MILROD
etal.,2016). Desta forma, a PrEP se insere como método adicional oportuno na prevengao
a exposi¢des de risco para infeccao pelo HIV (ZUCCHI et al., 2018).

Com relagdo aos fatores determinantes para escolha da PrEP, os meios de
comunicag¢do, como a internet, foi o principal veiculo que levou os individuos a buscarem
a profilaxia. Isso ocorre devido ao acesso a infinidade de fontes de informagao disponiveis
na internet, que tem papel fundamental na conformagao desta postura ativa do individuo,
que decide ampliar suas estratégias de prevengdao (QUEIROZ; SOUSA, 2017).

Os profissionais de saide também possuem papel essencial na identificacao,
orientacdo e encaminhamento de individuos com risco elevado de infec¢do pelo HIV aos
servigos especializados, principalmente aqueles que buscam PEP constantemente nas
unidades de satide ou com diagndstico recorrente de IST. Por sua vez, as ONG
desenvolvem papel de destaque na orientacdo e aconselhamento de sujeitos com maior
susceptibilidade a infeccdo (CALAZANS; PINHEIRO; AYRES, 2018).

Todavia, a busca de informagdes pela internet sobre a PrEP pode ser um fator
preocupante, visto que um estudo realizado na China por Han et al., (2019) apontou que
os participantes da pesquisa preferiram informagdes obtidas pela internet sobre o uso de
TDF/FTC do que de servicos especializados, condicdo esta que pode favorecer a
automedicagdo através da compra clandestina de medicamentos, uma vez que o0s
medicamentos da PrEP sao dispensados no Brasil, em quase sua totalidade, pelo SUS.

No que tange os dados clinicos um resultado que chamou atencdo foi a
presenga de individuos com doenca renal cronica. O protocolo clinico e diretrizes
terapéuticas para manejo do HIV/AIDS em adultos recomenda que as PVHIV portadoras
de lesdo renal que irdo iniciar terapia antirretroviral tenham o medicamento TDF, um dos
ARV que constituem o esquema de primeira linha, substituido por outro inibidor de
transcriptase reversa andlogo de nucleotideo (BRASIL, 2018d). A presenga de lesdo renal
em candidatos a PrEP constitui um dos potenciais critérios para sua exclusio; entretanto,
cabe a avaliacdo do risco-beneficio pelo profissional prescritor e o monitoramento

continuo pela equipe de farmacéuticos dos servigos.
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Sobretudo, Sales e Foresto (2020) alertam para o risco de perda mais
frequente da fungdo renal em pacientes usuarios cronicos de TDF, tanto na profilaxia
quanto no tratamento, mesmo em periodos relativamente curtos (6 a 48 meses). Alguns
fatores de risco especificos relacionados ao dano tubular sdo o tempo de uso do
medicamento, redu¢do prévia da Taxa de Filtragdo Glomerular (TFG), hipertensao
arterial sistémica e idade> 50 anos. Para tanto, os autores recomendam monitorar
frequentemente a fungdo renal e marcadores de lesdo tubular, como glicosuria e fosfataria
(exames ndo elencados no PCDT—PrEP), e sua suspensdo em pacientes com reducdo de
25% da TFG basal ou quando <60 mL/min/1,73m. Assim, uma das estratégias para
melhorar a tolerabilidade do medicamento consiste na substituicdo do fumarato de
tenofovir desoproxila pelo pro-farmaco tenofovir alafenamida, j& aprovado no Brasil para
o tratamento da HVB, em substituicio ao TDF da PrEP, visto que produz menor
toxicidade renal.

No periodo analisado foi observado, também, a positividade de dois testes
rapidos para HBV na consulta de retorno de 30 dias. Apesar dos testes rapidos para HBV
ndo serem suficientes para fechar o diagndstico e a gravidade da infecgdo, haja vista a
necessidade de investigar outros marcadores, o0 MS recomenda que os portadores de
infec¢do cronica pelo HBV podem utilizar a PrEP com seguranga. Contudo, como TDF
e FTC sdo ativos na replicagdo do HBV, ¢ importante que o paciente portador cronico
desse virus seja avaliado por especialista antes do inicio do uso de PrEP. O HBV pode
voltar a se replicar com a suspensao do uso da PrEP, sendo importante, assim, monitorar
a funcao hepatica em portadores do HBV que a interrompem (BRASIL, 2017).

Além disso, observou-se um aumento de 6,5% (n=15) no numero de
individuos com alteragdes nas enzimas hepaticas entre a consulta de retorno de 30 dias e
o monitoramento de 180 dias que, segundo Mandala et al., (2014), pode estar relacionada
a exposi¢do prévia ao HBV. Ainda, levando em consideracdo o estudo do autor
supracitado, que avaliou a seguranca hepatica e renal do TDF/FTC em mulheres
africanas, identificou-se aumento significativo nos valores de Aspartato
Aminotransferase (AST) no inicio do seu uso até a quarta semana, entre as mulheres que
eram altamente aderentes a profilaxia durante esse intervalo, corroborando, portanto, com
os achados deste trabalho.

Umas das prerrogativas para indicacdo de PrEP no Brasil esté relacionada ao
comportamento de risco dos individuos (BRASIL, 2017). Assim, foi percebida que uma

significativa parcela dos sujeitos relataram fazer uso rotineiro de PEP antes da prescri¢ao
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de PrEP. Foi notdria, também, as praticas sexuais sem uso de preservativo, em especial,
com PVHIV, além das multiplas parcerias. Contudo, apenas uma pequena parcela da
populacdo estudada revelou fazer sexo em troca de dinheiro, drogas ou moradia. Tais
resultados ndo se contrastam com o restante do pais, de acordo com os achados de
Nascimento et al., (2020), que investigaram os usuarios da PrEP no Brasil e as barreiras
na utilizagdo dessa estratégia de prevencao.

Desta forma, foi possivel observar a pratica de relagdo sexual com PVHIV
sem o uso de preservativo, com destaque para o sexo anal, cuja transmissdo do HIV ¢
aproximadamente 10 vezes maior em compara¢ao com sexo vaginal (RODGER et al.,
2016). Ademais, uma pequena parcela dos individuos havia apresentado algum sintoma
ou diagnodstico de IST meses antes da primeira consulta da PrEP.

Apesar dos servigos participantes da pesquisa realizarem assisténcia
secundaria e terciaria, e do tratamento de IST ser realizado, prioritariamente, nas unidades
de atencdo primaria a satide, ha um risco consideravel de o usuario-PrEP com IST nao
buscar por assisténcia, e ndo realizar o tratamento, além da possibilidade de transmissdo
para seus pares e parceiros. Sendo assim, torna-se crucial a solicitagdo de exames de
monitoramento e assisténcia necessaria as IST, e, quando possivel, seja prontamente
ofertado o tratamento na farmacia na qual recebe o TDF/FTC e demais insumos de
prevencao, devendo o farmacéutico, no momento da dispensagdo, avaliar quanto as
potenciais interagdes com efeitos clinicos e reforcar a necessidade de utilizacdo dos
medicamentos e insumos demandados.

Nesse mesmo cendrio, foi notéria a presenca de sujeitos com
sintomas/diagnostico de IST, em especial a sifilis, antes do inicio da PrEP ou em alguma
das trés consultas de monitoramento. Nos ultimos anos a infec¢do por treponema
pallidum, agente causador da sifilis, tem atingido nimero recordes, em especial nos gays
e HSH, chegando a superar 80% de prevaléncia na Columbia Britanica — Canada (NATH
et al., 2019). Sobretudo, estudo realizado por Nguyen et al., (2018) observou aumento da
incidéncia de sifilis e outras IST apds 12 meses de uso da PrEP. Cabe destacar que a
PrEP visa complementar as acdes de prevencao combinada contra infec¢ao pelo HIV, ndo
devendo sobrepor o uso do preservativo e de outros métodos de prevencdo, como o
diagnéstico e tratamento de IST, vacinacdo para HBV, redug¢do de dados entre outros
(BRASIL, 2017).

No que se refere aos demais comportamentos de risco para infec¢do pelo HIV,

esta pesquisa evidenciou que o nimero de parcerias sexuais dos usuarios-PrEP se
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manteve estavel no segundo e terceiro monitoramento quando comparado ao registro
inicial dos sujeitos no SICLOM. Contudo, observou-se redu¢do no uso do preservativo
em todas as relagdes sexuais no periodo analisado. Segundo Di Ciaccio et al., (2019)
teorias de agdo racional e comportamento planejado podem explicar, parcialmente, os
resultados alcancados, uma vez que demonstram que outros fatores, além da percepgao
de risco, podem predizer o uso de preservativos. Na verdade, segundo os autores, 0 uso
do preservativo ¢ influenciado pela intencdo de uso, atitudes e normas subjetivas em
relacdo aos preservativos e, em menor grau, pelo controle comportamental percebido
associado. Os dois ultimos elementos sdo particularmente importantes porque o seu uso
envolve o consentimento do parceiro sexual. Além disso, as atitudes e intengdes podem
ser afetadas negativamente se uma perda de prazer for antecipada. Isso pode levar ao uso
nao sistematico (DI CIACCIO et al., 2019; GREENE et al., 2014).

Em paralelo, ndo foi observado aumento da prevaléncia de IST. Esta
preocupagdo estava relacionada ao fendmeno de compensacgdo de risco ou desinibi¢do
comportamental, em que a percepcao dos usuarios de PrEP quanto as chances de infec¢ao
pelo do HIV poderia leva-los a se envolver em praticas sexuais mais arriscadas e
aumentar, assim, suas possibilidades de adquirir IST (BLUMENTHAL; HAUBRICH,
2014). Entretanto, foi observado que ndo houve diferenca estatisticamente significativa
no que diz respeito ao possivel aumento de parcerias sexuais e de IST, o que contrapde
aos resultados obtidos por Nguyen et al., (2018), onde em estudo de coorte retrospectivo,
incluindo usuarios de PrEP acompanhados por um periodo de 12 meses em Montreal -
Canada, observou aumento das taxas de IST entre os individuos apds o inicio da PrEP, o
que pode sugerir maiores comportamentos de risco durante o primeiro ano de uso do
método. Ademais, ressalta-se que alguns individuos iniciaram o uso do método com
sintomas de IST, o que permite o diagnostico, tratamento e acompanhamento no mesmo
local de atendimento da PrEP, principalmente pelo fato destas necessitarem de baixa
complexidade no seu manejo (PINTO et al., 2018).

Outro fator de risco para infeccao pelo HIV esté relacionado ao uso de drogas
ilicitas, seja pelo compartilhamento de seringas e comportamentos sexuais de risco
desinibidos influenciados por drogas, bem como pela alta prevaléncia de sexo
transacional e fatores de risco sindémicos observados nesta populagdo, como ja foi
apontado em outros estudos (ZHANG et al., 2019; BIELLO et al., 2018; IACOB;
IACOB; JUGULETE, 2017, SHRESTHA et al., 2017;). Estudo realizado em 10

municipios brasileiros demonstrou taxas de prevaléncia de HIV de 5,9% entre pessoas
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que usam drogas (exceto alcool e maconha) (BRASIL, 2017). Nesses casos a PrEP seria
uma importante estratégia de prevengdo, como foi revelado no estudo Bangkok
Tenofovir, que apontou uma reducao de 49% no risco de infec¢do por HIV com o uso da
PrEP oral em usudrios de drogas injetaveis (CHOOPANYA et al.,, 2013). Outrora, foi
possivel observar que a média de usuarios-PrEP que consomem regularmente alcool e
outras drogas no Ceara (aproximadamente 23%) foi inferior & média nacional, que ¢ de
36% (BRASIL, 2021).

Ainda, em especifico aos usuarios de PrEP, que fazem uso de drogas licitas e
ilicitas, um dos objetivos deste estudo foi investigar as potenciais interacdes entre as
drogas referidas pelos individuos e os medicamentos do método (TDF/FTC). No entanto,
nenhuma interag¢do foi identificada. A auséncia de potenciais interagdes entre as drogas
estudadas e a PrEP ndo elimina a sua possibilidade de existéncia e, sim, o fato destas
ainda ndo terem sido comprovadas e seus mecanismos devidamente descritos na
literatura. Entretanto, cabe ressaltar que o dlcool ¢ metabolizado no figado pela enzima
citocromo P450 (CYP 450) 2E1 e em menor extensao pela CYP 450 3A4, enzimas cuja
atividade pode ser aumentada com o consumo cronico, o que pode prejudicar, sobretudo,
a farmacocinética da PrEP, reduzindo, sobremaneira, sua acdo, principalmente nos
individuos que ndo a aderem de forma satisfatoria (McCANCE-KATZ et al., 2013).

Infelizmente nao foi possivel analisar nesta pesquisa as interagdes com outros
medicamentos, tendo em vista que esta informagdo ndo esta disponivel para
preenchimento no SICLOM, o que faz jus ser implementada, objetivando qualificagdo do
registro acerca dos usuarios.

Considerando que as pessoas que usam alcool e outras drogas, silicone liquido
industrial e hormdnio, independente do padrio de uso, sdo uma populagdo
desproporcionalmente afetada pelas IST, pelo HIV/AIDS e pelas HV, seja em relagao ao
risco de exposicao sexual ou pelo compartilhamento de objetos para uso de drogas, as
acoes de reducdo de danos devem variar desde a oferta de insumos, de forma
singularizada, para prevenir a transmissao sexual ou parenteral, por meio de intervencdes
comportamentais, até intervengdes estruturais relacionadas a redu¢do do estigma, de
iniquidades e de barreiras, de forma a promover a melhoria da qualidade de vida e garantir
o0 acesso a saude (BRASIL, 2017b).

Quanto as RAM a PrEP, mais da metade dos participantes as relataram, nos
tr€s periodos da coleta de dados, sendo mais evidentes no retorno de trinta dias e

regredindo, consideravelmente, no segundo e terceiro monitoramento. Foi observado, ao
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todo, o total de 10 RAM. Nao foram registradas RAM graves; porém, um usuario
necessitou de atendimento médico. Este resultado se compara aos achados de Fonner et
al., (2016), que avaliou a eficacia e seguranga da PrEP em uma revisdo sistematica e
diverge, segundo o painel da PrEP do MS, no que diz respeito a média nacional de RAM
relacionadas a profilaxia, que foi cerca de 29% nos primeiros 30 dias de uso.

Contudo, no que diz respeito ao uso de TDF/FTC pelos individuos, foi notéria
a ampla adesdo ao método, tendo em vista que a média geral de adesdo nos trés periodos
do estudo foi superior a 95%. Este achado foi bastante positivo, uma vez que a eficacia a
PrEP estd intimamente relacionada a sua adesdo (NUNN et al., 2017). Entretanto, este
resultado se difere em partes ao restante do Brasil, haja vista que apenas 78% dos usuérios
relataram, no retorno de 30 dias, terem tomado todas as doses do medicamento ¢ 41%
descontinuaram a profilaxia em algum momento.

No tocante aos fatores determinantes para nao utilizagdo de 100% das doses
recomendadas, as analises bivariada e multivariadas revelaram que fatores como
identidade de género, pratica sexual em troca de dinheiro, droga ou moradia e infec¢des
por IST influenciaram na plena adesdo a PrEP. Desta forma, uma pesquisa qualitativa
realizada em Lima, capital do Peru, com HSH, gays e trabalhadoras do sexo, apontou
como potencial falha na adesdo a desconfianca dos usuarios quanto a seguranca dos
medicamentos da PrEP (LONGINO et al., 2020). Além disso, para Syvertsen et al.,
(2014), fatores econdmicos, socioculturais e politicos, incluindo a criminalizag¢do, o
estigma, a discriminagdo, a pobreza, a vulnerabilidade, a migragdo e o acesso limitado de
satde pode contribuir de forma negativa no alcance e na eficacia das intervengdes de
prevencao da PrEP.

Em especial aos usuarios com IST, que tiveram dificuldade de aderir & PrEP,
este resultado € preocupante, visto que as IST sdo porta de entrada para o HIV, em
especial para os ndo adeptos ao preservativo (BRASIL, 2017). Diante disso, faz-se
necessario reforgar as estratégias de adesdo e de educagdo em satde por parte dos
profissionais, uma vez que ¢ imprescindivel garantir a eficiéncia na utilizagao PrEP, por
meio da melhoria da adesdo entre os beneficiarios. A literatura ressalta que, se ao final de
todo o processo de cuidado, se os usudrios ndo aderirem aos medicamentos, todo o
sistema de satde fracassa e os investimentos destinados para tal finalidade podem ser
considerados ineficientes (MEINERS et al., 2017; MALTA et al., 2015).

Como medida para fortalecer a adesdo e auxiliar sujeitos que fazem uso

continuo de medicamentos, inclusive de ARV, ¢ disponibilizado gratuitamente pelo MS,
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através das lojas de aplicativos do google play e APP store, o aplicativo Viva Bem, que
permite, entre outras funcionalidades, criar alertas para todos os medicamentos utilizados
pelo usuario, agendar datas e horarios de exames e vacinas a serem realizados, bem como
a data ideal para proxima retirada do medicamento na farmacia (BRASIL, 2021a).

Uma das limitagdes deste estudo remete ao fato de a coleta de dados ter
ocorrido integralmente por meio de base de dados secundarios, o que pode restringir a
abordagem de outras varidveis, haja vista que, no contexto da pandemia do Coronavirus
2019 (COVID-19), nao foi possivel realizar um estudo de investiga¢do nos prontudrios
fisicos dos servicos, devido as orientagdes vigentes. Além disso, variaveis como a adesdo
autorrelatada e o uso de drogas ilicitas sdo susceptiveis a vieses de memoria e adequacdes
de respostas social e politicamente aceitas, o que pode impactar em resultados exatos. Por
outro lado, trata-se de um estudo analitico, exploratorio e transversal, que envolveu trés
servigos especializados, com populacdo representativa de usuarios da PrEP no Ceard, o
que permite inferéncia nos resultados. Destaca-se, ainda, como ponto positivo, a
qualidade dos registros, onde apesar de haver a inexisténcia de variaveis consideradas
importantes, como o uso de medicamentos e a descricdo da doenga que acometem o
individuo que usa(rd) a PrEP, a serem mensuradas nas fichas de cadastro, primeiro
atendimento e monitoramento da PrEP, principalmente no que tange ao processo de
cuidado continuo, ndo houve dificuldades na coleta e interpretacdo dos dados, levando
em considerando que se trata de um base de dados informatizada.

Espera-se que esta pesquisa sirva para direcionar os profissionais dos servigos
de PrEP no Ceard e outras regides do pais, tanto com relacdo a caraterizagdo
sociodemografica e clinica dos usudrios do método como a prevaléncia de IST e habitos
de risco para infec¢do pelo HIV, que passardo a ter um delineamento desta populagao,
contribuindo para orientar o processo de cuidado e aprimoramento de estratégias no que
diz respeito a prevengdo combinada em HIV/AIDS. Ademais, apds a conclusao do estudo,
serda encaminhado a SESA relatério, contendo os principais resultados, com

recomendacdes aos servigos, para que norteie nas tomadas de decisdo.
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7 CONCLUSAO

Nossos achados apontaram alta adesdo a PrEP, apesar de uma parcela dos
participantes terem apresentado RAM nos primeiros meses de uso. A alta adesdo a PrEP
pode estar relacionada com o grau de instru¢do e idade jovem dos participantes.
Entretanto, observou-se que fatores como homossexualismo, diagndstico de IST, pratica
sexual em troca de dinheiro, droga ou moradia tiveram associagdo negativa no que se
refere a ampla adesdo. Frente a este achado, espera-se uma postura ativa dos profissionais
de saude, principalmente do farmacéutico, por ser o elo entre a profilaxia e o paciente,
propondo estratégias para melhorar a adesdo neste publico especifico. Um dos achados
clinicos que merece aten¢do foi a presenca de sujeitos com lesdo renal em uso de PrEP,
haja vista a chance de progressao para lesdo renal irreversivel, devendo ser muito bem
avaliado o risco-benéfico de indicagdo de PrEP para esses individuos. Apesar da variagdo
entre o numero de parcerias sexuais e frequéncia de IST entre os participantes, ndo houve
diferenga estatistica entre os periodos estudados; entretanto, foi constado redu¢do no uso
do preservativo com relagdo aos usudrios que o utilizavam em todas as relagdes sexuais.
Além disso, pode-se constatar significativa aceitacdo da PrEP no Ceara e sua efetividade,
uma vez que, no periodo analisado, em decorréncia das infimas desisténcias e da auséncia
de sujeitos que positivaram para o HIV. Os resultados alcangcados podem fornecer
subsidios para o apoio no cuidado integral dos usudrios-PrEP, visto que permite conhecer
as suas caracteristicas e habitos de risco para infeccdo pelo HIV, dentre outros fatores

determinantes e associados.
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Anexo A- Carta de anuéncia da Secretaria Da Saude Do Estado do Ceara

Secretaria da Savde

CARTA DE ANUENCIA

Eu, Alice Maria Correia Pequeno, Supervisora do Nucleo de Ciéncia, Tecnologia e
Inovagao em Salde (NUCIT), da Coordenadoria da Gestio do Trabalho e da Educacao
em Salde (CGTES), da Saude do Estado do Ceara (SESA), autorizo a realizacao da pes-
quisa intitulada “Estudo sobre a Utilizagdo da Profilaxia Pré-exposicao ao HIV em Po-
pulagcoes Chaves do Estado do Ceara”, que tem como pesquisador o mestrando Fran-
cisco Alisson Paula de Franca, sob a orientagio da Prof? Dra. Marta Maria de Franga
Fonteles da Universidade Federal do Ceara.

A pesquisa tem como objetivo geral analisar a populacéo em uso da PrEP no Cea-
ra, através da utilizagso diaria de TDF/FT: C em dose fixa combinada, quanto a tomada de
decisdo pelo uso deste método, o grau de ades#o e o consumo de alcool e outras drogas.

A coleta de dados sera realizada na Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica.

O periodo de coleta de dados sera de janeiro a maio de 2020.

Os dados somente serao coletados apos a aprovagao do projeto de pesquisa pelo
Sistema CEP/CONEP.

Fortaleza, 27 de agosto de 2019.

lﬁﬁw&:a ﬁorre{a Pequeno

Scperiseea do Niicleo de Ciéncia, Tecrglo iz
e Inovagio em Sadide - Nuch
Coordenadoria da Gestio do Trabalho
¢ da Educagio em Sadde-CGTES
Seor s 42 Saide do Estado do Cearé-SES4

Av. Almirante Barroso, 500 - Praia de Iracema * CEP 60060-440 * Fortaloza - Ceara * Talefone: (85) 31015234
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Anexo B- Parecer Consubstanciado Do Comité De Etica Em Pesquisa Da
Secretaria Da Saude Do Estado Do Ceara

SECRETARIA DE SAUDE DO Plataoforma
ESTADO DO CEARA - SES/CE asil

Elaborado pela Instituicao Coparticipante
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA
Titulo da Pesquisa: ESTUDO SOBRE A UTILIZACAO DA PROFILAXIA PRE-EXPOSICAO AO HIV EM
POPULACOES CHAVES DO ESTADO DO CEARA
Pesquisador: FRANCISCO ALISSON PAULA DE FRANCA
Area Temaitica:
Versdo: 2
CAAE: 21210319.7.3001.5051
Instituicdo Proponente: Secretaria de Saude do Estado do Ceara - SES/CE
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER
Numero do Parecer: 3.765.612

Apresentagao do Projeto:

Projeto de pesquisa de um Farmacéutico (Assessor Técnico) da Coordenadoria de Assisténcia

Farmacéutica do Estado do Ceara (COASF/SESA), mestrando do Programa de Pés-Graduacdo em
Ciéncias Farmacéuticas da Universidade Federal do Ceara. Orientado pela Prof*. Dra. Marta Maria de
Franga Fonteles. Considerando que a Profilaxia Pré-Exposicdo (PrEP) tem se apresentado como um
recente modo de intervengao biomédica de prevencdo ao HIV, tendo sido incorporada ao SUS em 2017,
observa-se a oportunidade de conhecer com maior profundidade o perfil dos seus usuarios quanto as
praticas sexuais, o uso de alcool e outras drogas, assim como efeitos adversos provocados, afim de
determinar os fatores que possam interferir na adesdo e no sucesso desta profilaxia. O referido protocolo
apresenta os segmentos populacionais prioritarios de indicagio da PrEP no Brasil, descritos a seguir: i)HSH;
ii) Pessoas Transexuais; iii) profissionais do sexo; iv) casais sorodiscordantes para o HIV. No entanto, para
indicacdo da PrEP para essa populagdo, é necessario o atendimento de, pelo menos, um dos seguintes
critérios: i) relagdo sexual anal (receptiva ou insertiva) ou vaginal, sem uso de preservativo, nos Gltimos seis
meses; (ii) episédios recorrentes de Infecgdes Sexualmente Transmissiveis (IST's); (iii) uso repetido de
Profilaxia Pés-Exposi¢do ao HIV (PEP); e (iv) relagdo sexual anal ou vaginal com uma pessoa infectada pelo
HIV sem preservativo
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Bairro: PRAIA DE IRACEMA CEP: §0.060-440
UF: CE Municipio: FORTALEZA
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(BRASIL, 2018). A populagdo do estudo sera constituida por todos os usudrios cadastrados no Sistema de
Controle Logistico de Medicamentos (SICLOM) e em uso da PrEP, no periodo de dezembro de 2017 —
periodo marco de sua implantagdo no Ceara — até dezembro de 2019, possibilitando avaliar os resultados
preliminares do uso da PrEP nos dois anos iniciais do método no Ceara. Orgamento estimado em R$ 845,00
@ coleta de dados serd realizada na COASF/SESA, prevista para janeiro a maio de 2020.

Objetivo da Pesquisa:

OBJETIVO GERAL:

- Analisar a populagdo em uso da Profilaxia Pré-Exposicao (PrEP) no Ceard, através da utilizagdo didria de
TDF/FTC em dose fixa combinada, quanto a tomada de decisdo pelo uso deste método, o grau de adesdo e
o consumo de alcool e outras drogas.

ESPECIFICOS:

a) Descrever os dados sociodemograficos, o comportamento sexual e o grau de adesdo a terapia dos
usudrios em uso da PrEP;

b) Verificar a prevaléncia de IST's nos usuarios a partir do preenchimento da ficha de primeiro atendimento
da PrEP e apos 180 dias de sua utilizagio.

c) Identificar, avaliar e descrever as interagdes relacionadas ao uso concomitante da PrEP e de alcool e
outras drogas;

d) Investigar a existéncia de relagdo enlre as varidveis levantadas através do SICLOM e a capacidade
explicativa das caracteristicas sociodemograficas dos usuarios de PrEP sobre os habitos sexuais e o uso de
dlcool e outras drogas.

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:

O presente estudo se caracteriza com risco minimo, pois a coleta de dados sera realizada por meio de base
de dados secundarios, sem adigdo de riscos aos participantes da pesquisa ou prejuizos ao seu bem-estar.
Além disso, durante a redacgdo dos resultados, os dados obtidos serdo apresentados de forma agregada, de
maneira a ndo identificar, em hipdtese alguma, os participantes envolvidos.

No tocante aos beneficios da pesquisa, ressaltamos que a mesma beneficiara a Secretaria da Saldde do
Estado do Ceara e a outros pesquisadores com interesse na temdlica; pois terdo um diagnéstico
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a cerca dos individuos em uso da PrEP no estado, quanto aos seus comportamentos sexuais,
caracteristicas sociodemograficas, fatores determinantes para busca do método, além do grau de adesao,
reagdes adversas e possiveis interagdes relacionadas ao uso de TDF+FTC com alcool e outras drogas,
podendo ser essas licitas ou ilicitas, de forma a trazer dados consistentes com impacto social para a
academia e, também, ser norteadores na tomada de decisdo dos profissionais que trabalham com
individuos em uso de PrEP.

Comentarios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Pesquisa pertinente e relevante para area. Objeto de pesquisa bem descrito, objetivos

claros e congruentes com a metodologia apresentada.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacao obrigatoria:

Todos os termos obrigatérios estdo anexados ao projeto e na plataforma, estando os instrumento de coleta
de dados inseridos no projeto anexado.

Recomendagodes:

Sem recomendacdes.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Sem obices élicos, adequado para execugado.

Consideracdes Finais a critério do CEP:
Apresentar relatério final apos término do estudo ao CEP indicado pela CONEP.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagdo
Informagbes Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS DO_P | 26/11/2019 Aceito
|do Projeto ROJETO 1454730.pdf 07:59:27
Outros Fiel_depositario_nova_versao.pdf 26/11/2019 |FRANCISCO Aceito
07:56:26 |ALISSON PAULA DE
E
Projeto Detalhado / |template_projeto_pos_nova_versao.doc | 26/11/2019 |FRANCISCO Aceito
Brochura X 00:17:31 |ALISSON PAULA DE|
investigador ERANCA
Projeto Detalhado / |template_projeto.docx 11/09/2019 |FRANCISCO Aceilo
Brochura 23:00:43 |ALISSON PAULA DE
Investigador ERANCA
QOutros Carta_de_apreciacao.pdf 11/09/2019 |FRANCISCO Aceito
22:59:03 |ALISSON PAULADE
FRANCA
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Outros Curriculo_lattes.pdf 11/09/2019 |FRANCISCO Aceito
22:55:02 |ALISSON PAULA DE
Outros Termo_de_fiel_depositario.pdf 10/09/2019 FRA%I%CO Aceito
22:40:23 |ALISSON PAULA DE
F
Outros Carta_de_anuencia.pdf 10/08/2019 FRA%I%CO Aceito
22:38:18 |ALISSON PAULA DE
— FRANCA
Outros Termo_compromisso_utilizacao_dados. | 10/09/2019 |FRANCISCO Aceito
pdf 12:04:16 |ALISSON PAULA DE
FRANCA
TCLE / Termos de | Solicitacao_isencao_TCLE.pdf 10/09/2019 |FRANCISCO Aceito
Assentimento / 11:55:36 | ALISSON PAULA DE
Justificativa de FRANCA
Auséncia
Situacao do Parecer:
Aprovado
Necessita Apreciagao da CONEP:
Nao

FORTALEZA, 12 de Dezembro de 2019

Assinado por:
PAULO EGIDIO SANTOS FEITOSA
(Coordenador(a))
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Anexo C- Parecer consubstanciado do Comité de Etica em Pesquisa da
Universidade Federal do Ceara

UFC - UNIVERSIDADE Plataforma
FEDERAL DO CEARA / asil

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: ESTUDO SOBRE A UTILIZAGAO DA PROFILAXIA PRE-EXPOSICAO AO HIV EM
POPULAGOES CHAVES DO ESTADO DO CEARA

Pesquisador: FRANCISCO ALISSON PAULA DE FRANCA
Area Tematica:

Versdo: 1

CAAE: 21210319.7.0000.5054

Instituicio Proponente: Departamento de Farmacia
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 3.644.728

Apresentacao do Projeto:

Trata-se de um estudo descritivo, pois faz uso de dados secundarios os quais sdo utilizados em estudos
preliminares do principal objetivo a ser

pesquiszdo, sem, no entanto, realizar qualquer intervengao que possa interferir no desfecho dos mesmos.
Ainda, o estudo é retrospectivo, pois

estudara fatos ocorridos anteriormente ao uso de PrEP, que poderdo impactar em novos evenlos.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Analisar a populagdo em uso da profilaxia pré-exposicdo ao HIV no Ceara, através da ulilizagao diaria de
tenofovir‘entricitabina em dose fixa combinada, quanto a tomada de decisdo pelo uso deste método, o grau
de adesdo e o consumo de alcool e outras drogas.

Objetivo Secundario:

a) Descrever os dados sociodemograficos, o comportamento sexual @ o grau de adesdo a terapia dos
usuarios em uso da PrEP;b) Verificar a prevaléncia de IST nos usudrios a partir do preenchimento da ficha
de primeiro atendimento da PrEP e apds 180 dias de sua utilizagdo. c) ldentificar as interagdes relacionadas
ao uso concomitante da PrEP e de alcool e outras drogas e classifica-las quanto a gravidade; d) Investigar a
existéncia de

relagdo entre as variaveis levantadas através do SICLOM e a capacidade explicativa das
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caracteristicas sociodemograficas dos usuarios de PrEP sobre os habitos sexuais e o uso de alcool e outras
drogas.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

O estudo apresenta risco minimo aos participantes envolvidos, tendo em vista sua coleta de dados através
de fonte de dados secundaria, onde as informagdes obtidas serdo analisadas de forma agregada, ndo
havendo identificagdo dos usudrios durante a apresentagdo dos resultados.

Beneficios:

Este estudo beneficiara pesquisadores interessados nesta tematica, tendo em vista que a PrEP é um novo
método de prevengdo ao HIV, com poucos estudos disponiveis nas plataformas de pesquisa, principalmente
nas brasileiras. Além disso, beneficiara os profissionais de saude envolvidos no manejo da PrEP e o
programa estadual de IST/HIV/AIDS e Hepatites Virais, pois esses profissionais receberdo um feedback dos
resultados alcangados, podendo estes serem decisivos para as tomadas de decisdo.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Trata-se de um estudo descritivo e retrospectivo através da analise de dados secundarios. A coleta de
dados sera realizada no periodo de janeiro de

2020 a maio 2020 mediante informacdes registradas no Sistema de Controle Logistico de Medicamentos
(SICLOM) das trés unidades selecionadas, a partir das fichas de Cadastro, Primeiro atendimento, Retorno
de 30 dias apds a primeira dispensacgdo da PrEP e Monitoramento Clinico da PrEP, preenchidas
previamente pelos médicus que acompanham os individuos que utilizaram PrEP, no periodo de dezembro
de 2017; ano de implantagdo da PrEP no Ceard, a dezembro de 2019. Serdo incluidos no estudo os
usudrios devidamente cadastrados no SICLOM, com idade maior ou igual a 18 anos, e que esteja, pelo
menos, com 180 dias de uso da PrEP, sendo esta condi¢do necessaria para colela minima dos dados da
pesquisa e excluidos os usuarios com suspeita de janela imunolégica, com teste rapido ou laboratorial
inconclusivo ou confirmatdrio para HIV, assim como o0s usuarios em terapia antirretroviral, critérios esses
que sdo de exclusdo para indicagdo, inicio e continuidade do uso da PrEP. Também serdo

excluidos da pesquisa os usudrios que iniciaram o seu uso através do projeto PrEP-Combina!, vinculado a
Faculdade de Medicina da Universidade de Sdo Paulo, ou que tenham adquirido a PrEP anteriormente a
dezembro de 2017, uma vez que, ambas as siluagdes compromelem a coleta das variaveis do SICLOM
relacionadas ao retorno de 30 dias apds a primeira dispensacao do medicamento.
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Consideragdes sobre os Termos de apresentacgado obrigatoria:

Em conformidade.

Recomendagodes:
Sem recomendacdes

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Sem pendéncias

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:
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Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informacgdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 11/09/2019 Aceito
do Projeto ROJETO 1365127 pdf 23:01:35
Projeto Detalhado / |template_projeto.docx 11/09/2019 |FRANCISCO Aceito
Brochura 23:00:43 |ALISSON PAULA DE
Investigador FRANCA
QOutros Carta_de_apreciacao.pdf 11/09/2019 |FRANCISCO Aceito

22:59:03 |ALISSON PAULA DE
FRANCA
Outros Curriculo_lattes. pdf 11/09/2019 |FRANCISCO Aceito
22:55:02 |ALISSON PAULA DE
FRANCA
Outros Termo_de_fel_depositario.pdf 10/09/2019 |FRANCISCO Aceito
22:40:23 |ALISSON PAULA DE
FRANCA
Outros Carta_de_anuencia.pdf 10/09/2019 |FRANCISCO Aceito
22:38:18 |ALISSON PAULA DE
FRANCA
Declaracao de Declaracao_de_concordancia.pdf 10/09/2019 |FRANCISCO Aceito
Pesquisadores 22:35:56 |ALISSON PAULA DE
FRANCA
Outros Termo_compromisso_utilizacao_dados. | 10/09/2019 |FRANCISCO Aceito
pdf 12:04:16 |ALISSON PAULA DE
ERANCA
Cronograma Declaracao_cronograma.pdf 10/09/2019 |FRANCISCO Aceito
11:57:51 |ALISSON PAULA DE
FRANCA
Orgamento Declaracao_orcamento.pdf 10/09/2019 |FRANCISCO Aceito
11:56:16 | ALISSON PAULA DE
FRANCA
TCLE / Termos de | Solicitacao_isencao_TCLE pdf 10/09/2019 |FRANCISCO Aceito
Assentimento / 11:55:36 | ALISSON PAULA DE
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u tiva de Solicitacao_lsencao_1 CLE pal 10/09/2019 |FRANCA Acelto
Auséncia 11:5536 |
Folha de Rosto Folha_de_rosto.pdf 00/09/2019 |FRANCISCO Aceito
22:4022 |ALISSON PAULA DE
ERANCA
Situacdo do Parecer:
Aprovado
Necessita Apreciacido da CONEP:
Nao

FORTALEZA, 16 de Outubro de 2019

Assinado por:
FERNANDO ANTONIO FROTA BEZERRA
(Coordenador(a))
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Anexo D — Formulario de cadastro da PrEP

01 - FORMULARIO DE CADASTRAMENTO DE USUARIO SUS - PrEP

1 | Namero de Prontuario 2 | CNS - Cartdo Nacional de Satde

EEEEEEEE NN

3 | Identificagdo Preferencial do Usuario
| (O Nome Social O Nome Civil

4

Nome Completo do Usuario - Civil

I

I

I

I O Y I

I

I

I

I

I

I

|

I

N

|

I

|

5 | Nome Social

I

I

|

I

I

6 [ Nome completo da Mae

I

I

I

I

I

I

U Data de Nascimento 8 | CPF
| I I I
ﬂ Pais de Nascimento [] Nacionalidade
ﬂ Situagdo do estrangeiro ﬂ Residéncia do estrangeiro
O Residente O Habitante de Fronteira (O N3o Residente

13 | UF de Nascimento |[ ' | Cidade de Nascimento

15 | Pessoa em situagao de rua

Osim ONéo
16| Orgao Genital de Nascimento 17| Orientagao Sexual
O Vagina O Pénis (O Vagina e Pénis O Heterossexual (O Homossexual / Gay / Lésbica (O Bissexual
18 Identidade de Género
(OHomem O Mulher (O Mulher Transexual (O Travesti/ Mulher Travesti (O Homem Transexual
19 | Raga/Cor 20 Escolaridade
Opranca QOPreta  OAmarela ~ OParda  Olndig O Nent /Sem Educacio Formal

21| Permite contato *
Osm  Onio

22 | Tipo de contato

[ Telefone [ E-mail

(O De1a3anos
QO De8a11anos

(O De4a7anos
QO De 12 e mais anos

p os dados de

*Caso nao comparega ao tratamento nas datas agendadas, autorizo este servigo de saide a entrar em contato comigo , respeitando o meu direito a privacidade e sigilo das
inf 0 h dados d GO se 0 usuario autorizar o contato.

23 | Enderego

24 | Bairro

I Y O O

I I O L]

26 | Cidade de Residéncia (Cidade / UF)

27 | E-mail para contato

ﬂ Telefone para Contato (DDD + Numero) 2 | Acompanhamento médico
L [ Piblico [ Privado
[3]__Responsavel pelo Preenchimento 31| Usuario SUS
Data: | Data: __ /| /

(carimbo e assinatura)

(assinatura)
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Anexo E - Ficha de primeiro atendimento Da PrEP

02 - Ficha de Primeiro Atendimento para PrEP

83

1. N° do Prontuério 2. N°do Cartdo SUS 3. Data:
/ /
4. Nome Social (quando aplicavel): 5. CPF:
6. Nome Civil: 7. Data de Nascimento:

8. Qual a principal razéo da sua vinda a este servico de salde hoje?
O Vim fazer teste de HIV O Vim buscar informagéo/atendimento O Vim buscar PEP O Vim buscar PrEP (responder 8a e 8b)

8a. O que o motivou a buscar PrEP? 8b. Vocé ja usou PrEP anteriormente? 8c. Ha quanto tempo vocé esta em uso de
O Encaminhado por profissional de sadde/outro O Nao PrEP? meses
servigo O Sim, por meio de Projeto PrEP Brasil
O Decisao propria / internet / amigo O Sim, por iniciativa propria (responder 8c)
O Fui orientado por ONG O Sim, por meio do projeto Combina (FMUSP)
Critérios de Elegibilidade para uso de PrEP
9. Vocé teve alguma exposicéo de risco ao HIV nas ltimas 72 horas? Se SIM, avaliar PEP. 10. Quantas vezes vocé usou PEP nos
[ Nao [ Sim, por relagao sexual desprotegida [ Sim, por violéncia sexual Ultimos 12 meses? (Inserir quantidade, inclusive
[ Sim, por compartilhamento de seringa e/ou agulha [ Sim, por acidente perfuro-cortante | sefor0): ( ) N°de vezes

11. Nos Ultimos 3 meses, com quantas pessoas vocé teve relagao sexual? (Inserir a quantidade em todos os campos, inclusive se for 0)
( )Homens ( ) Mulheres ( )Mulheres Transexuais ( )Travestis/ Mulheres travestis () Homens Transexuais

12. Nos Ultimos 3 meses, com que frequéncia vocé usou preservativo em suas relagées sexuais?
O Nenhuma vez O Menos da metade das vezes O Metade das vezes O Mais da metade das vezes O Todas as vezes

13. Nos Ultimos 6 meses, vocé teve algum tipo das seguintes relagdes sexuais SEM preservativo? (Marcar todas as opgdes aplicaveis)
[ Anal Insertivo (penetrar o &nus) [ Anal Receptivo (ser penetrado/a no anus)
[ Vaginal Insertivo (penetrar a vagina) [ Vaginal Recep tivo (ser penetrada na vagina) [ N&o se aplica (usou preservativo ou néo teve relagao sexual)

14. Nos Ultimos 6 meses, vocé teve relagdo sexual SEM preservativo com parceiras (0s) HIV+:
O Nao O Sim ONdo sei O Nao se aplica (usou preservativo em todas as relagées sexuais ou néo teve relagéo sexual)

15. Nos Ultimos 6 meses, vocé aceitou dinheiro, objetos de valor, drogas, moradia ou servicos em troca de sexo? O Nao O Sim

16. Nos Ultimos 6 meses, tem ou teve algum sintoma ou foi diagnosticado com Infecgdo Sexualmente Transmissivel (IST)? (Marcar as opgdes aplicaveis)
O Nao [ Feridas na vagina/no pénis [ Feridas no anus [ Verrugas na vagina/no pénis

[ Verrugas no anus [ Pequenas bolhas na vagina/no pénis [ Pequenas bolhas no anus

[ Corrimento vaginal ou uretral ou retal de cor diferente, com mau cheiro ou coceira

OFui diagnosticado com sifilis I Fui diagnosticado com Gonorreia/Clamidia Retal

17. Planejamento Reprodutivo? ONao ~ OSim | 18. Esta Gestante? O Nao O Sim O Nao se aplica

Avaliagao de outros fatores associados a infec¢do pelo HIV

19. Nos Ultimos 3 meses, vocé bebeu 5 ou mais doses de alcool durante um periodo de aproximadamente duas horas? Uma dose é o equivalente a uma
lata de cerveja/copo de chopp, OU um célice de vinho OU uma dose (30 ml) de um destilado (vodka, whisky, cachaga, licor, tequila, etc) O Ndo O Sim

20. Nos ultimos 3 meses, quais das seguintes substancias vocé usou™? (Marcar todas as opgdes aplicaveis)
[ Poppers O Cocaina/Pasta de Coca O Crack O Maconha O Club drugs (ketamina, ecstasy, LSD, GHB, sais de banho, etc)
[ Estimulantes para eregao (Sildenafila, Viagra®, Cialis®, Levitra®, Helleva®) [ Solvente  [IN&o usei nenhuma das substéncias anteriores

21. Alguma vez vocé j& usou drogas injetaveis? (Apenas uso sem prescricdo médica)
O Néo, nunca O Sim, nos ultimos 3 meses O Sim, mas n&o nos Ultimos 3 meses

22. Nos Ultimos 3 meses vocé compartilhou instrumentos para uso de anabolizantes/bomba/horménios/silicone? O Nao O Sim

Potenciais critérios de exclusao para uso de PrEP

23. Nos ultimos 30 dias, vocé teve algum episodio de febre, diarreia, inchago nos ganglios, dor de garganta, dor no corpo ou manchas vermelhas?
(Se sim, avaliar suspenséo da PrEP e investigar infecgao viral aguda) ONao O Sim

24. Tem historico de fratura 6ssea nao relacionada a trauma? ONdo OSim O Nao sabe
25.Tem histdrico de doenga renal ou outras doengas cronicas? ONao OSim O Néao sabe
26. O usuario ASSINOU o termo de consentimento livre e esclarecido do protocolo ImPrEP, sobre o monitoramento da implementacéo da PrEP
no SUS, autorizando que seus dados sejam utilizados sob anonimato e sigilo pelo estudo? ONao OSim O Néo se aplica
Exame de Elegibilidade Data da Coleta Resultado do Exame
27. Teste Rapido de HIV realizado hoje O Né&o Reagente O Reagente

28. Vacinagdo para Hepatite B: O Esquema Completo (3 doses em carteirinha ou Anti-Hbs reagente) O Encaminhado para vacinagao
O Néo Realizado/Indisponivel

29. Conduta do Atendimento:

O Encaminhamento para exames e para PrEP (ver lista de exames* no verso) O Encaminhamento para avaliagéo de PEP
O Investigar possivel janela imunologica O Nao é elegivel para PrEP O Outras condigdes clinicas e/ou de satde que contraindicam uso de PrEP
30. Prescricéo: O TDF/FTC para 30 dias 31. Médico: 32. Assinatura do usuario(a):

Data da Prescrigéo: / / CRM: Assinatura:
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Anexo F — Ficha de retorno 30 Dias da PrEP

03 - Ficha de Retorno 30 dias - PrEP
(30 dias apés a 1° Dispensagdo)
1. N° do Prontuario 2. N° do Cartdo SUS 3. Data: SRR 4

4. Nome Social (se aplicavel): 5.

6. Nome Civil: 7.CPF:
POTENCIAL CRITERIO DE EXCLUSAO PARA USO DE PrEP
8. Nos Ultimos 30 dias, vocé teve algum episddio de febre, diarreia, inchago nos ganglios, dor de garganta, dor no corpo ou manchas
vermelhas? (Se sim, Avaliar suspensao da PrEP e investigar infecgdo viral aguda). O Nao O Sim
EVENTOS ADVERSOS RELACIONADOS A PrEP
9. Desde a dltima visita sentiu algum mal-estar ou desconforto relacionado ao uso da PrEP?
0O Nao 0O Sim, diarréia O Sim, flatuléncia O Sim, nauseas [ Sim, vémitos [ Sim, dor abdominal [ Sim, outro
9a. Se sim, esse(s) sinal(is) ou sintoma(s) persistem nesta visita? O Ndo O Sim O Nao se aplica
AUTO RELATO DE ADESAO

10. Nos (itimos 30 dias, aproximadamente quantos comprimidos da PrEP vocé deixou de tomar? () no. Comprimidos (0 a 30)

11. Nas vezes em que vocé deixou de tomar os comprimidos da PrEP, qual foi o principal motivo?
O Esquecimento [0 Viagem/Fora de casa [ Acabou o medicamento [ Efeitos adversos [ N&o deixei de tomar I Outro

RESULTADO DOS EXAMES DE TRIAGEM

Exames %’:;: Resultado do Exame
12a. Teste Treponémico para Sifilis (Ex: TR, EQL, ELISA) O Nao Reagente O Reagente O Nao realizado/Indisponivel
12b. Teste Nao Treponémico para Sifilis (Ex: VDRL, RPR) O Nao Reagente O Reagente O Nao realizado/Indisponivel
1/00 (Titulagéo)
13. Confirmado diagnéstico de Sffilis Ativa ONdo O Sim O Nao realizado/Indisponivel
14. |dentificacdo de Clamidia ONao OSim O Nao realizado/Indisponivel
15. Identificagdo de Gonococo ONao O Sim O Néo realizado/Indisponivel
16. Teste para Hepatite B (HBsAg) O Néo Reagente O Reagente O Nao realizado
17. Sorologia Anti-HBs quantitativa O Igual ou acima de 10 Ul/mL O Nao realizado
O Nao detectavel ou abaixo de 10 Ul/mL
18. Teste para Hepatite C (Anti-HCV) O NaoReagente O Reagente O Nao realizado
19. Avaliaggo de Proteintria O Auséncia O Presenga O Nao realizado
20. Enzimas Hepaticas (AST/ALT) O Normal O Alterado O Nao realizado
Exames de Seguranga Data da Coleta Resultado do Exame
21. Teste Rapido de HIV realizado hoje O N&o Reagente O Reagente
22. Resultado de Carga Viral do HIV O Detectavel O Nao detectavel O Néo realizada/Indisponivel
23.1.Creatinina Sérica da Triagem
23.2. |dade (em anos completos) anos
23.3. Peso (Kg) Kg
23.4. Resultado
23. *Calculo do Clearence de Creatinina O <60mlimin O =60 m/min O Indisponivel
estimada

*Sugestéo para calculo de Creatinina = [((140 - Idade) x Peso(kg)) / (Creatinina Sérica x 72)]. Se mulher, multiplicar por 0.85. Se clearence de
creatinina < 60ml/min, NAO indicar PrEP. Ha outros aplicativos que podem ser igualmente usados para fazer tal calculo, como MDRD.
24.Vacinagdo para Hepatite B: O 1%dose O 2°dose O Esquema Completo (3 doses em carteirinha ou Anti-Hbs reagente)

O Nao realizado/Indisponivel
CONDUTA FINAL

25. O(A) usuario(a) continuara utilizando PrEP?
O Sim O Nao, devido a teste HIV reagente O Néo, devido a alteragéo em outros exames O Néo, por baixa adesdo ao medicamento

O Néo, devido a eventos adversos O Néo, por deciséo do usuario O Nao, por suspeita de infecgdo viral aguda
26. Prescriéo para PrEP: TDF/FTC aptopara O 30dias O60dias O90dias O 120 dias

27. Médico:

Data da Prescrigio: / / CRM:

(Carimzo @ amsnatura)

28. Usuario(a):

Data ) ! Di do para dias A do usudrio
Data / I/ Di do para dias (Assinatura do usudrio)
Data / ! Di: do para dias (Assinatura do usudrio)




Anexo G — Ficha de monitoramento da PrEP

04 - Ficha de Acompanhamento Clinico em PrEP

1. N° do Prontuério: [ 2 N° do Cartéo SUS [3.Data____/__
4. Nome Social (se aplicavel): 5. Data de Nascimento:
6. Nome Civil: 7. CPF:

8. Esta é uma visita de intercorréncia (anterior ao prazo estabelecido para retorno)? O Nao O Sim (responder 8a)

8a. Qual o motivo da visita de intercorréncia?
[ Evento Adverso [ Suspeita de Infecgdo Viral Aguda [ Confirmagédo de Soroconversdo [ Substituicdo de frasco da medicagdo [ IST

AVALIAGAO DE RISCO ASSOCIADO A INFECGAO PELO HIV

9. Nos Ultimos 30 dias, vocé teve algum episddio de febre, diarreia, inchago nos ganglios, dor de garganta, dor no corpo ou manchas vermelhas?
(Se sim, avaliar suspensdo da PrEP e pesquisa adicional de infecgao viral aguda). O Nao O Sim

10. Nos Ultimos 3 meses, tem ou teve algum sintoma ou foi diagnosticado com Infecgdo Sexualmente Transmissivel (IST)? (Marcar as opgoes
aplicaveis) [ Nao [ Feridas na vagina/no pénis [ Feridas no anus [ Verrugas na vagina/no pénis
O Verrugas no anus [ Pequenas bolhas na vagina/no pénis O Pequenas bolhas no anus
[ Corrimento vaginal ou uretral ou retal de cor diferente, com mau  cheiro ou coceira
[OFui diagnosticado com sifilis [ Fui diagnosticado com Gonorreia/Clamidia Retal

11. Nos Ultimos 3 meses com quantas pessoas vocé teve relagao sexual? (Inserir a quantidade, inclusive se for 0)
( )Homens ( )Mulheres () Mulheres Transexuais () Travestis/Mulheres travestis () Homens Transexuais

12. Nos Ultimos 3 meses, com que frequéncia vocé usou preservativo em suas relagdes sexuais?
O Nenhuma vez O Menos da metade das vezes O Metade das vezes O Mais da metade das vezes O Todas as vezes

13. Nos Ultimos 3 meses, vocé teve algum tipo das seguintes relagées sexuais SEM preservativo? (Marcar todas as opgdes aplicaveis)
[ Anal Insertivo (penetrar o &nus) [ Anal Receptivo (ser penetrado/a no anus)
O Vaginal Insertivo (penetrar a vagina) [ Vaginal Receptivo (ser penetrada na vagina) [ N&o se aplica (usou preservativo ou néo teve relagéo sexual)

14. Nos ultimos 3 meses, vocé bebeu 5 ou mais doses de alcool durante um periodo de aproximadamente duas horas? Uma dose é o equivalente
a uma lata de cerveja/copo de chopp, OU um célice de vinho OU uma dose (30 ml) de um destilado (vodka, whisky, cachaga, licor, tequila, etc).
ONao O Sim

15. Nos Ultimos 3 meses, quais das seguintes substancias vocé usou™ (Pode marcar mais de uma opgéo)
O Poppers O Cocaina/Pasta de Coca O Crack O Club drugs (ketamina, ecstasy, LSD, GHB, sais de banho, etc) [ Solvente
1 Maconha [ Estimulantes para eregao (Sildenafila, Viagra®, Cialis®, Levitra®, Helleva®) [IN&o usei nenhuma das substancias

16. Vocé fez uso de drogas injetaveis nos ultimos 3 meses? O Nao O Sim

EVENTOS ADVERSOS RELACIONADOS A PrEP

17. Desde a Ultima visita sentiu algum mal estar ou desconforto relacionado ao uso da PrEP?
[0 Nao [ Sim, diarréia [ Sim, flatuléncia [ Sim, nduseas [ Sim, vémitos [ Sim, dor abdominal [ Sim, outro

17a. Se sim, esse(s) sinal(is) ou sintoma(s) persistem nesta visita? O Nado O Sim O Néo se aplica

AUTO RELATO SOBRE ADESAO

18. Nos ultimos 30 dias, aproximadamente guantos comprimidos de PrEP vocé deixou de tomar? () no. comprimidos

19. Nas vezes em que vocé deixou de tomar os comprimidos de PrEP, qual foi o principal motivo?
O Esquecimento [ Viagem/Fora de casa [ Acabou 0 medicamento [ Efeitos adversos [ N&o deixou de tomar O Outro.

Exames de Seguimento Data da Coleta Resultados dos Exames trimestrais
20a. Teste Treponémico para Sifilis (Ex: TR, ELISA) O Néo Reagente O Reagente O Néo realizado/Indisponivel
20b. Teste Nao Treponémico para Sifilis (Ex: VDRL, RPR) O Nao Reagente O Reagente O Nao realizado/Indisponivel
1/0 (Titulag&o)
21. Confirmado diagndstico de Sifilis Ativa ONao O Sim O Nao realizado/Indisponivel
22. Identificagdo de Clamidia ONao OSim O Nao realizado/Indisponivel
23. |dentificacéo de Gonococo O Nédo OSim O Nao realizado/Indisponivel
24. Teste para Hepatite B (HBsAg) O Nao Reagente O Reagente O Nao realizado
25. Sorologia Anti-HBs quantitativa O Igual ou acima de 10 Ul/mL O Nao realizado
O Nao detectavel ou abaixo de 10 Ul/mL
26. Teste para Hepatite C (Anti-HCV) O Nao Reagente O Reagente O Néo realizado
27. Avaliagéo de Proteintria O Auséncia O Presenga O Nao realizado
28. Enzimas Hepéticas (AST/ALT) O Normal O Alterado O Nao realizado
Exames de Seguranga Resultado do Exame
29. Teste Rapido de HIV realizado hoje O Nao Reagente O Reagente
30.1.Creatinina Sérica
30.2. *ldade (em anos completos) anos
30.3. Peso (Kg) Kg
30.4. Resultado
30. *Calculo do Clearence de Creatinina estimado: | O <60 ml/min O 2 60 mi/min

*Sugestéo para célculo de CICr = [((140 - Idade) x Peso(kg)) / (Creatinina Sérica x 72)]. Se mulher, multiplicar por 0.85. Se menor que 60ml/min, inelegivel p PrEP

31. Vacinagdo para Hepatite B: O 12dose O 2°dose O Esquema Completo (3 doses em carteirinha ou Anti-Hbs reagente)

O Nao realizado/Indisponivel
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