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APRESENTACAO

A Secretaria da Saude do Estado do Ceara
(SESA/CE), através da
Executiva de Atengao Primaria e Politicas
de Saude (SEAPS e SEVIG), por meio da

Coordenadoria de Politicas de Assisténcia

Secretaria

Farmacéutica e Avaliagdo de Tecnologias
em Saude (COPAF), vem por meio desta
nota informar e orientar sobre o Cuidado
Farmacéutico na Profilaxia
Pré-exposicdao (PrEP) e Pés Exposicao
(PEP) ao Risco de Infecg¢ao pelo HIV,
com a finalidade de direcionar e apoiar o
trabalho dos farmacéuticos inseridos nos

servigos publicos.



1. CONSIDERANDOS

A Resolugdo CESAU/CE n° 55/2021, que institui a Politica Estadual de
Assisténcia Farmacéutica (Peaf), tendo como eixo estruturante o cuidado farmacéutico

ao cidadao cearense;

A Portaria de n° 896/2021, que institui as Diretrizes da Farmacia Clinica nos

servigos da Rede Sesa do Estado do Ceara;

A Resolugao/CFF n° 585/2013, que regulamenta a atuagédo clinica do

farmacéutico;

A Resolugao/CFF n°586/2013, que regulamenta a prescrigdo farmacéutica no

Brasil;

O Oficio Circular SVSA/MS 48/2023, de 16/03/2023, que libera a prescri¢gao por

farmacéuticos da PrEP e PEP;

A Nota Técnica n° 1/2024 CGAHV/DATHI/SVSA/MS, que orienta acerca da
cadastramento de UDMs para dispensacao das profilaxias pré e pds-exposicao ao

Virus HIV no Sistema Logistico de Medicamentos - SICLOM.

O Oficio Circular CFF/CGF 23/2023, que ratifica a prescrigao por farmacéuticos
da PrEP e PEP;

A Portaria SECTICS/MS N° 14, DE 8 de abril de 2024, que torna publica a
decisdo de atualizar, no ambito do Sistema Unico de Saude — SUS, o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Profilaxia Pés Exposigcdo de Risco (PEP) a

Infeccao pelo HIV, IST e Hepatites Virais.

A RDC ANVISA N° 36, de 25 de julho de 2013, institui acbes para a seguranga
do paciente em servigos de saude e da outras providéncias, conforme as atividades
desenvolvidas pelo servico de saude para a seguranga na prescricdo, uso e

administracdo de medicamentos.



2. INTRODUCAO

O cuidado farmacéutico constitui a agao integrada do farmacéutico com a equipe
de saude, centrada no usuario, para promogao, protecdo e recuperagao da saude e
prevengao de agravos. Visa a educacdo em saude e a promog¢ao do uso racional de
medicamentos prescritos € ndo prescritos, de terapias alternativas e complementares,
por meio dos servigos da clinica farmacéutica e das atividades técnico-pedagogicas

voltadas ao individuo, a familia, a comunidade e a equipe de saude.

A clinica farmacéutica abriga servigcos orientados ao uso racional de
medicamentos, com a finalidade de obter resultados concretos de seguranga e de
efetividade do tratamento. Para isso, busca a otimizacdo dos processos da
farmacoterapia, entre os quais a selegao da terapéutica e a administragdo e adesao

aos medicamentos pelo usuario.

Esta nota orienta a prescrigdo farmacéutica dos medicamentos na estratégia da
prevencdo combinada alinha-se a recomendacdo do MS para simplificar o
acompanhamento e reduzir barreiras de acesso a essas tecnologias. Vale ressaltar que
a prescricdo de PrEP e PEP por médicos e enfermeiros continua regulamentada e
regulada por conselhos de classe, sendo estimulada pelo Ministério da Saude como
parte dos esforgcos de eliminagao do HIV como problema de saude publica no pais e de

ampliacdo do acesso aos usuarios do Sistema Unico de Satude (SUS) a estratégias de

prevencgao.




3. INFORMAGCOES

3.1. PrEP
3.1.10 que é o PrEP

Uma das formas de se prevenir do HIV é a PrEP, a Profilaxia Pré-Exposi¢ao. Ela
consiste na tomada de comprimidos antes da relagado sexual, que permitem ao organismo
estar preparado para enfrentar um possivel contato com o HIV. A pessoa em PrEP realiza
acompanhamento regular de saude, com testagem para o HIV e outras Infecgbes

Sexualmente Transmissiveis (IST).

3.1.2. Como a PrEP funciona?

A PrEP é a combinagcdo de dois medicamentos (tenofovir + entricitabina) que
bloqueiam alguns “caminhos” que o HIV usa para infectar o organismo. Existem duas

modalidades de PrEP indicadas: a PrEP diaria e a PrEP sob demanda.

° PrEP diaria:

consiste na tomada diaria dos comprimidos, de forma continua, indicada para

qualquer pessoa em situagao de vulnerabilidade ao HIV;
e PrEP sob demanda:

E indicada para pessoas que tenham habitualmente relacdo sexual com frequéncia
menor do que duas vezes por semana e que consigam planejar quando a relagéo sexual

ira ocorrer.

Deve ser utilizada com a tomada de 2 comprimidos de 2 a 24 horas antes da relagao
sexual, + 1 comprimido 24 horas apos a dose inicial de dois comprimidos + 1 comprimido

24 horas apos a segunda dose, conforme figura abaixo:
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Além disso, as evidéncias cientificas garantem a segurancga e eficacia da PrEP sob

demanda somente para algumas populagdes.

Séao elas: homens cisgéneros heterossexuais, bissexuais, gays e outros homens
cisgéneros que fazem sexo com homens (HSH), pessoas n&o binarias designadas

como do sexo masculino ao nascer, e travestis e mulheres transexuais - que nao

estejam em uso de hormdnios a base de estradiol.



https://www.prefeitura.sp.gov.br/cidade/secretarias/saude/istaids/?p=341042

3.1.3 Em quanto tempo a PrEP comeca a fazer efeito?

e Mulheres cisgénero, pessoas trans ou nao binarias designadas como sexo
feminino ao nascer, e qualquer pessoa em uso de horménio a base de estradiol,
que fagam uso de PrEP oral diaria, devem tomar o medicamento por pelo menos
7 (sete) dias para atingir niveis de protecao ideais. Antes dos sete dias iniciais de

introducéo da PrEP, medidas adicionais de prevencido devem ser adotadas.

e Homens cisgéneros, pessoas ndo binarias designadas como do sexo masculino
ao nascer, e travestis e mulheres transexuais - que ndo estejam em uso de
hormbnios a base de estradiol - e que usem PrEP, seja ela diaria ou sob
demanda, devem tomar uma dose de 2 (dois) comprimidos de TDF/FTC de 2 a 24
horas antes da relagao sexual para alcancar niveis protetores do medicamento no
organismo para relagbes sexuais anais. Ressalta-se que os estudos de PrEP sob
demanda ndo apresentam evidéncias de protecdo para relagdes sexuais

(neo)vaginal receptivas.

E fundamental a testagem regular, a investigacao de sinais
e sintomas para outras IST. A PrEP previne contrao HIV e
|MPORTANTE!! permite o diagndstico e tratamento de outras IST,
interrompendo a cadeia de transmissao. O uso do
preservativo previne o HIV e outras IST.




3.1.4. Como prescrever a Profilaxia Pré-Exposicao (PrEP)
de risco a infeccdo pelo HIV: AVALIACAO.

Populagoes prioritarias ao uso de PrEP

- Profissionais do sexo;

- gays e homens que fazem sexo com homens (HSH);
mulheres trans e travestis;

- pessoas que usam drogas (exceto maconha e alcool)

- pessoas que mantém relagdo sexual recorrente com

pessoas vivendo com HIV/aids.

Indicativos de risco aumentado de exposicao ao HIV

- Repeticao de praticas sexuais anais ou vaginais sem o uso
de preservativo;
- frequéncia das relagOes sexuais com parcerias eventuais;
quantidade e diversidade de parcerias sexuais;
- histérico de episadios de infecgoes sexualmente
transmissiveis (IST);
- diagnéstico de infecgao por clamidia e/ou gonococo e/ou
sifilis nos Gltimos 6 meses;
busca repetida de Profilaxia Pas-Expasicao (PEP);
- contextos de relagdes sexuais em troca de dinheiro,
objetos de valor, drogas, moradia;
- chemsex: pratica sexual sob a influéncia de drogas ou
substancias psicoativas para facilitar ou melhorar as
experiéncias sexuais.

Frequéncia

Sinais ou sintomas
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CV-HIV: exame de carga viral do HIV ; PEP; profilaxia pos-exposicao; PrEP: profilaxia pré-exposicao, TR HIV; teste rapido de HIV; TR2: segundo teste rapido de HIV,

Fonte: TelessaudeRS-UFRGS (2023), adaptado de Ministério da Saude (2022) [1].




Na primeira consulta de PrEP, além de teste rapido para HIV, deve-se realizar

a testagem para sifilis, hepatites B e C (preferencialmente por teste rapido),

Deve-se avaliar se houve alguma exposigao de risco ao HIV nas ultimas 72

horas, a fim de definir se ha necessidade de Profilaxia Pds-exposi¢ao (PEP).

As pessoas com indicagao para PrEP e sem exposi¢cdo de risco recente
poderdo iniciar a profilaxia mediante testagem negativa do HIV, sem
necessidade de aguardar o resultado dos demais exames, que devem ser

vistos na consulta de retorno, em 30 dias

As pessoas com exposicdo de risco nos ultimos 30 dias devem ser
orientadas quanto a possibilidade de infecgao pelo HIV, mesmo com
resultado nao reagente nos testes realizados. Nesses casos, deve-se
investigar a presenca de sinais e sintomas de infecgao viral aguda. Caso eles
estejam presentes, ha indicagao de realizar exame de carga viral para HIV e
postergar o inicio da PrEP até elucidagcdo diagndstica. Se confirmada a

infeccao pelo HIV, a PrEP nao esta mais indicada;

Esperar, todavia, que a pessoa esteja fora do periodo de janela imunoldgica
para iniciar a PrEP pode aumentar o risco de novas exposi¢des. Portanto, os
individuos com uma exposigao de risco no periodo entre 72 horas e 30 dias,
que tenham alto risco de infecgado pelo HIV e cujo teste rapido de HIV seja
negativo, podem iniciar a PrEP, desde que nao apresentem sinais ou
sintomas de infecgdo aguda pelo HIV . Esses casos devem ser monitorados,
com busca ativa de sinais e sintomas e maior frequéncia de coleta de carga

viral e testagem para HIV, devido a possibilidade de soroconversao, por 2 a 8

semanas, antes de se retomar o monitoramento padrao de PrEP




3.2. PEP

3.2.10 que é a PEP

A Profilaxia Pos-Exposicdo (PEP) ao HIV, hepatites virais, sifilis e outras
infeccdes sexualmente transmissiveis (IST) consiste no uso de medicamentos para
reduzir o risco de adquirir essas infecgdes, apds potencial exposigcao de risco

A PEP para HIV esta disponivel no Sistema Unico de Saude (SUS) desde 1999
e, atualmente, esta inserida no conjunto de estratégias da Prevengdo Combinada,
cujo principal objetivo é ampliar as formas de intervencdo para evitar novas
infeccdes pelo HIV, pelas Hepatites Virais pelos virus B (HBV) e C (HCV) e outras
IST.

Desde 2010, recomenda-se o uso da PEP considerando exposicdes sexuais
consentidas que representem risco de infecgao, a partir da avaliacdo da situacéo da
exposicao de risco da pessoa. A PEP também é indicada nas situa¢gdes de violéncia

sexual e acidente com materiais bioldgicos.

3.2.2. Como a PEP funciona?

A PEP deve ser iniciada até 72 horas apos a exposicao e quanto mais precoce
seu inicio, maior sua eficacia. Nesse sentido, o acesso ao inicio oportuno da PEP é
um importante desafio, sendo necessario ampliar sua prescricao pelos profissionais
Farmacéuticos da equipe de saude habilitados por seus respectivos conselhos de
classe e atuantes em unidades de pronto atendimento 24hs.

O esquema preferencial de profilaxia deve preferencialmente incluir
combinagdes de trés ARV 18,19, sendo dois inibidores de transcriptase reversa
analogos de nucleosideo (ITRN) associados a outra classe

Quando recomendada a PEP, independentemente do tipo de exposi¢ao ou do

material bioldgico envolvido, o esquema antirretroviral preferencial indicado deve ser

a combinacgao tenofovir/lamivudina + dolutegravir, conforme o Quadro abaixo;




Quadro 1

Quando indicado a PEP, o esquema antirretroviral devera ser estruturado com
comprimidos coformulados de tenofovir/lamivudina (TDF/3TC) 300 mg/300 mg
adicionado a 1 comprimido de dolutegravir (DTG) 50 mg ao dia.

A duragao da PEP & de 28 dias

Esquemas contendo dolutegravir sdo superiores a qualquer um dos outros
esquemas disponiveis . O esquema preferencial (tenofovir/lamivudina + dolutegravir)
possui perfil favoravel de toxicidade e pequeno numero de comprimidos, otimizando a
adesdo. Além disso, apresenta alta barreira genética a resisténcia, potencialmente
reduzindo o risco de resisténcia transmitida, principalmente quando a pessoa fonte é

multi experimentada em Terapia antirretroviral - TARV.

O dolutegravir pode ser coadministrado de forma segura com contraceptivos
orais e também hormdnios para feminizacao, visto seu baixo potencial de interagao
medicamentosa . O Quadro 2 elenca as apresentacdes e esquemas de administracao

dos medicamentos preferenciais para PEP:

Quadro 2
COMPRIMIDO COFORMULADO
1
TENOFOVIR + LAMIVUDINA (3DF 300 MG+ 3TC 300 MG) G ERE S LS D
(3DF + 3TC) ou 01 COMPRIMIDO 30?:%00 MG VO 1X/DIA+
e 02 COMPRIMIDOS 3TC 150 MG VO 1X/DIA
COMPRIMIDO 3TC 150 MG
DOLUTEGRAVIR (DTG) COMPRIMIDO DTG 50 MG 01 COMPRIMIDO VO 1X/DIA

FONTE: DATHI/SVSA/MS
(a) Nao indicado para pessoa exposta com insuficiéncia renal aguda
(b) O dolutegravir 50 mg esta indicado para pessoas com idade maior que 6 anos com peso maior que 20 kg

N



Caso exista contraindicacdo ao uso de tenofovir, este deve ser substituido
pela coformulagéo zidovudina (AZT) 300 mg e lamivudina (3TC) 150 mg. Caso a
pessoa tenha contraindicagdo ou intolerancia a dolutegravir, este deve ser
substituido por darunavir (DRV) 800 mg associado a ritonavir (RTV) 100 mg.

As apresentagbes e as posologias de antirretrovirais alternativos para PEP

estdo resumidas no Quadro 3:

Quadro 3

ZIDOVUDINA/LAMIVUDINA (AZT + 3TC) +
DOLUTEGRAVIR (DTG)

TENOFOVIR/LAMIVUDINA (TDF + 3TC) + DARUNAVIR
(DRV) + RITONAVIR (RTV)

A duragao da PEP é de 28 dias

IMPOSSIBILIDADE DE USO DO TENOFOVIR (TDF)

IMPOSSIBILIDADE DE USO DO DOLUTEGRAVIR (DTG)

FONTE: DATHI/SVSA/MS

As apresentagdes e as posologias de antirretrovirais alternativos para PEP

estdo resumidas no Quadro 4:

Quadro 4
ZIDOVUDINA/LAMIVUDINA COMPRIMIDO COFORMULADO
(AZT + 3TC) (3DF 300 MG+ 3TC 300 MG) HECUBERINILE O C At A
TENOFOVIR (TDF) COMPRIMIDO 300 MG 01 COMPRIMIDO VO 1X/DIA
DARUNAVIR (DRV) + DARUNAVIR: COMPRIMIDO 800 MG 01 COMPRIMIDO VO 1X/DIA
RITONAVIR (RTV) RITONAVIR: COMPRIMIDO 100 MG 01 COMPRIMIDO VO 1X/DIA

FONTE: DATHI/SVSA/MS




Apesar de sua melhor tolerabilidade, o tenofovir estd associado com a
possibilidade de toxicidade renal, especialmente em pessoas com doengas renais
preexistentes (ou com fatores de risco), quando a taxa de filtragado glomerular for
menor que 50 mL/min ou em pessoas com historia de diabetes, hipertensao arterial

descontrolada ou insuficiéncia renal.

A indicagao deve ser avaliada, ja que a duragao da exposi¢gao ao medicamento
sera curta (28 dias) e provavelmente reversivel com a sua suspensao. Existe também
o risco potencial de exacerbacao (“flares” hepaticos) entre pessoas vivendo com o
virus da hepatite B (HBV), apés completar o tempo da PEP. Tal risco € pouco
conhecido, mas a avaliagdo do status sorolégico de HBV ndo deve ser uma
pré-condicao para o oferecimento de PEP com tenofovir. Assim, recomenda-se que
pessoas coinfectadas pelo HBV iniciem a PEP com o esquema preferencial e sejam

encaminhadas para acompanhamento em servicos de referéncia.

Nos casos em que o tenofovir ndo é tolerado ou é contraindicado, recomenda-se

a combinacgao zidovudina/lamivudina como alternativa.

Caso a pessoa exposta esteja em uso de rifampicina, carbamazepina, fenitoina
ou fenobarbital, o dolutegravir deve ser utilizado em dose dobrada (50 mg) de 12/12
horas. Neste caso, o esquema sera estruturado da seguinte forma: -
Tenofovir/lamivudina 300 mg/300 mg 1 comprimido ao dia + dolutegravir 50 mg 1
comprimido de 12/12 horas. Atualmente, o dolutegravir ndo esta recomendado em
pessoas que facam uso de dofetilida, pilsicainida e oxcarbazepina. Como as interagdes
medicamentosas podem sofrer atualizagcbes, sugere-se consulta também ao link:
https://interacoeshiv.huesped.org.ar/ Nesses casos, o darunavir/ritonavir é a alternativa

terapéutica para estruturar o esquema de PEP.

O dolutegravir aumenta a concentragdo plasmatica da metformina e pode

ocasionar hipoglicemia. Assim, € necessaria atengao especial ao uso concomitante de

ambos os medicamentos.




Darunavir 800 mg associado a ritonavir 100 mg, administrado uma vez ao dia, tem
poucos efeitos adversos e baixa taxa de perda de seguimento. E a alternativa preferivel
caso exista suspeita de resisténcia transmitida pelo caso indice ou suspeita de infeccéo
aguda pelo HIV no paciente exposto; no entanto, este regime tem potencial para

interacbes medicamentosas .

Pessoas vivendo com Hepatite B crénica

A combinacao de tenofovir/lamivudina faz parte do esquema recomendado para
PEP e ambos possuem atividade contra HIV e HBV. A retirada do esquema apds 28 dias

pode estar relacionada a reativacao (flares) da hepatite B.

No entanto, suspender o uso de tenofovir/entricitabina para PrEP nao acarretou na
reativacdo da hepatite B. Por outro lado, pacientes nao cirréticos ndo apresentaram
manifestacbes de descompensacdo hepatica no curso de reativacdo pods-retirada da
combinacgdo. Finalmente, o risco de desenvolvimento de resisténcia do HBV ao tenofovir
ou lamivudina em quatro semanas de seu uso € extremamente baixo. Assim sendo,
pessoas ja em uso de tratamento antiviral para hepatite B crénica com tenofovir
desoproxila ou entecavir devem usar o esquema preferencial de PEP durante 28 dias.

Aqueles individuos diagnosticados com hepatite B durante o rastreamento inicial
com teste rapido para HBsAg também devem iniciar a PEP e manté-la até que a pessoa

seja avaliada pelo servigo especializado.

Soroconversao durante a PEP

Individuos que durante a PEP, ou logo apdés o seu término, manifestarem
exantema, acompanhado ou ndo de sintomas mononucleose-simile (febre, dor de
garganta, adenomegalia generalizada, entre outros sintomas), dever&o ser avaliados para
excluir infecgdo aguda pelo HIV, observando-se as orientagbes do Manual Técnico para o
Diagnostico da Infeccdo pelo HIV em Adultos e Criangas do Ministério da Saude
disponivel:

Manuais técnicos para diagnoéstico -:@

Caso o teste sorolégico confirme a positividade, manter esquema de PEP até

avaliagao em servigo especializado.



https://www.gov.br/aids/pt-br/central-de-conteudo/manuais-tecnicos-para-diagnostico

Pessoa fonte multi experimentada a TARV

Na escolha do esquema profilatico em exposi¢cdes envolvendo fonte sabidamente
vivendo com o HIV/aids, deve-se sempre avaliar a histéria de uso dos ARV da
pessoa-fonte e os pardmetros que podem sugerir a presenga de cepas virais resistentes.
Com a introducdo de dolutegravir no regime preferencial, € ofertada maior seguranga em
relagdo a barreira genética, ja que nao ha registro de resisténcia transmitida a essa classe

de antirretrovirais (inibidores de integrase/INI) no Brasil.

Para gestantes

Independentemente da forma de exposicdo e da idade gestacional, o esquema
preferencial deve ser composto com dolutegravir. Os critérios para indicagao de PEP para
essa populagdo sdo os mesmos aplicados a qualquer outra pessoa que tenha sido
exposta ao HIV.

O uso de dolutegravir durante o periodo periconcepcional e primeiro trimestre de
gestacdo ndo aumenta o risco de defeitos de formacédo do tubo neural (DTN) 31
Recomenda-se o uso de preservativos até que a PEP tenha sido finalizada e haja

definicdo se ocorreu ou ndo transmisséo de HIV ou outra IST.

O Quadro 5 descreve o esquema preferencial de PEP em gestantes.

Quadro 5

IMPOSSIBILIDADE DE TENOFOVIR: ZIDOVUDINA (AZT) 300
MG/LAMIVUDINA (3TC) 150 MG, 01 COMPRIMIDO 2
VEZES/DIA + DOLUTEGRAVIR (DTG) 50 MG, 01 COMPRIMIDO

1 VEZ/DIA
ZIDOVUDINA/LAMIVUDINA (AZT + 3TC) +
DOLUTEGRAVIR (DTG) IMPOSSIBILIDADE DE USO DO DOLUTEGRAVIR (DTG):
DARUNAVIR (DRV) 600MG + RITONAVIR (RTV) 100 MG, 02
VEZES/DIA

FONTE: DATHI/SVSA/MS



Ja o Quadro 6 descreve as apresentagdes e esquemas de administragdo da

PEP em gestantes.

Quadro 6
\presentacoes e posologias de ARV preferenciais para PEP em gestantes
MEDICAMENTO APRESENTACAO POSOLOGIA
COMPRIMIDO COFORMULADO 01 COMPRIMIDO VO 1X/DIA
TENOFOVIR + LAMIVUDINA (3DF 300 MG+ 3TC 300 MG) ou
(TDF + 3TC) ou 01 COMPRIMIDO 3DF 300 MG VO 1X/DIA+

02 COMPRIMIDOS 3TC 150 MG VO 1X/DIA

DOLUTEGRAVIR (DTG) COMPRIMIDO 50 MG 01 COMPRIMIDO VO 1X/DIA

FONTE: DATHI/SVSA/MS

Criancgas e adolescentes

A profilaxia pés-exposicdo de risco a infecgcao pelo HIV é uma medida de
prevencado para criangas e adolescentes expostos a acidente com material perfuro

cortante, a violéncia sexual, e para adolescentes com exposicdo sexual de risco,

conforme mostra o Quadro 7.




Quadro 7

Esquemas preferenciais ¢ alternativos para PEP-HIN

FAIXA ETARIA

ESQUEMA
PREFERENCIAL

MEDICAMENTOS
ALTERNATIVOS

O A 4 SEMANAS

ACIMA DE 4 SEMANAS DE
VIDA ATE 6 ANOS

G A2 ANOS

12 ANOS QU MAIS

FONTE: DATHI/SVSA/MS

BAIXO RISCO DE EXFOSICAQ AD HIV:
ZIDOVUDINA EM QUALQUER 1G (EM

SEMANAS)

ALTO RISCO DE EXPOSICAD AD HIV:

ZIDOVUDINA/LAMIVUDINA +

RALTEGRAVIR (IG 37 SEMANAS OU

MAIS)
ou
ZIDOVUDINA/LAMIVUDINA +

NEVIRAPINA [IG 34 A 37 SEMANAS)

ou

ZIDOVUDINA (1G MENOS DE 34

SEMANAS)

ZIDOVUDINAJLAMIVUDINA -
DOLUTEGHAVIR 5 MG

ZIDOVUDINAJLAMIVUDINA -
DOLUTEGRAVIR 50 MG
ou
TENOFOVIR/LAMIVUDINA +
DOLUTEGRAVIR 50 MG

TENOFOVIR/LAMIVUDINA «
DOLUTEGRAVIH 50 MG
ou
ZIDUOVUDINA/LAMIVUDINAS
DOLUTEGRAVIR 50 MG

ZIDOVUDINAJLAMIVUDINA +
NEVIRAPINA (IG 37 SEMANAS OU MAIS)

IMFOSSIBILIDADE DE USO DO
DOLUTEGRAVIR.
LOFINAVIR = RITONAVIR
ou
DARUNAVIR/RITONAVIR

IMFOSSIBILIDADE DE USO DO
DOLUTEGRAVIRH.
DARUNAVIR/RITONAVIR
ou
LOFINAVIR = RITONAVIR

IMFOSSIBILIDADE DE USO DO
DOLUTEGRAVIA:

DARUNAVIR/RITONAVIR




3.2.3. FLUXOGRAMA DA PROFILAXIA PéS-EXPOSIGi\O
(PEP) DE RISCO PARA HIV

A PROFILAXIA POS-EXPOSICAO @ Pessoa
(PEP) AO HIV DEVE SER REALIZADA ﬁ fonte
COM O SEGUINTE ESQUEMA:
Tenofovir (TDF) 300mg + Lamivudina (3TC) 300mg:
1comprimido ao dia
2 +
Dolutegravir (DTG) 50mg:
1comprimido ao dia

pov 28 diay
Observagao: O TDF estd contraindicado para pessoas
‘com insuficiéncia renal aguda. ;

¥

Tpode

Adaptado por José Ramos da Costa Junior - RTD MFC ~ SES/SAIS/

‘ Houve i
exposicao a material
bioldgico com risco de
transmissao do HIV?
Pessoa em
possivel
situacdo de ' ‘ PEP nao
exposicao ao NAO indicada.
HIV. Acompanha- Sangue, sémen, fluidos vaginais, liquidos
mento n89 é de serosas (parhoneel. pleural,
Fonte:www.saude.df.gov.br necessario. pericardico). liquido amnictico, liquor.
Percutanea, membranas mucosas,
w:;::; ek A e cutaneas em pele nao ntegra, mordedura Suor, lagrima, fezes, urina, vomitos, saliva,
. universel de exames de r jurante & PEP; com presenca de sangue. secregdes nasais.
¢ Recomenda- ir de HIV 4-6 semanas e 12 semanas Xposicio; -
o Sugere-se ey et :essoas SR e i s e e D s e e

doenca renal & 8 glicemia em pessoss com digbetes mellitus (DM): esses materiais potencialmente infectantes,
i AR BMEAN Ao BcAcs e s e S\lhs Eevarans [ THO, Cutanea em pele integra e mordedura sem a caso em que o uso de PEP pode ser indicado.

TGP, amilése & hemogramal. presenca de sangue.

Observacio: A realizagio de exames ndo pode constituir barreira para a prescricio

daPEP.

Fonte: Nota Técnica N.° 1/2024 - SES/SAIS/COAPS/DESF.



https://www.saude.df.gov.br/documents/37101/0/QUADRO-RESUMO_PEP.pdf/c92f2d0b-f7d5-1082-4355-fe746bd8ab95?t=1713357623994

4. Acompanhamento farmacéutico clinico

4.1. Avaliacao de eventos adversos PrEP e PEP

As pessoas em uso de PrEP e PEP devem ser informadas sobre a possibilidade
de eventos adversos decorrentes do uso dos Esquemas antirretrovirais (ARV) . Nos
ensaios clinicos disponiveis, os eventos adversos foram semelhantes no grupo de
intervengao e no grupo placebo, e boa parte deles se resolveu apds os primeiros meses
de uso .

O Farmacéutico deve informar ao usuario que os eventos adversos esperados
(ndusea, cefaleia, flatuléncia, amolecimento das fezes/diarreia e edemas) sao
transitérios e que ha possibilidade de uso de medicamentos sintomaticos para a

resolucédo dos sintomas.
4.2. Estratégias de adesao a PrEP e PEP

A adesao aos ARV é fundamental para que a PrEP e PEP seja efetiva e eficaz. A
adesao deve ser abordada em todas as consultas e dispensacdes de medicamentos, a
partir de uma via de comunicagao simples e aberta. Os seguintes pontos devem ser

considerados:

e Avaliagdo da adesdo da pessoa em uso da PrEP e PEP a tomada do
medicamento e as demais medidas de prevencdo da infecgcdo pelo HIV; »
Identificacdo de barreiras e facilitadores da adesao, evitando julgamentos ou
juizos de valor;

e Reforco da relacdo entre boa adesao e efetividade da PrEP e PEP;

e Identificagdo das melhores estratégias para garantir a adesao, como associar a
tomada do medicamento a eventos que fazem parte da rotina diaria do individuo;

e Orientagdes ao paciente de que nao existe rigidez de horario e de que ele deve
utilizar o medicamento assim que lembrar, além da identificagcdo de possiveis
mecanismos de alerta para a tomada do medicamento. Despertadores e

aplicativos com ferramentas de gestdo do tempo podem ajudar alguns usuarios;



e Utilizagdo de dados da farmacia ou do Sistema de Controle Logistico de
Medicamentos (Siclom) para avaliar o histérico de dispensagdo do medicamento
no periodo entre as consultas e contagem de comprimidos a cada dispensacao;

e interferéncia com bebida alcodlica e outras drogas

e Avaliacdo e manejo de eventos adversos.

4.3. PrEP durante a concepcao, gestacao e aleitamento

Estudos demonstram que mulheres HIV negativas, com desejo de engravidar de
parceiro soropositivo ou com frequentes situagdes de potencial exposicao ao HIV,
podem se beneficiar do uso de PrEP de forma segura, ao longo da gravidez e
amamentacao, para proteger a si mesmas e ao bebé

Sabe-se que o risco de aquisicdo do HIV aumenta durante a gestagao, assim
como também é maior o risco de transmissao vertical do HIV quando a gestante é
infectada durante a gravidez ou aleitamento.

Portanto, devem-se discutir individualmente os riscos e beneficios dessa
estratégia para gestantes sob alto risco de infeccéo pelo HIV. Recomenda-se também
que a parceria soropositiva esteja em tratamento e com carga viral indetectavel durante
o periodo de planejamento reprodutivo.

Para mais informacgdes, consultar o “PCDT para a Prevencdo da Transmissao

Vertical do HIV, Sifilis e Hepatites Virais” (PCDT-TV), disponivel em:

PCDT para a Prevencao da Transmissao Vertical do HIV, Sifilis e Hepatites
Virais” (PCDT-TV)

i,

§


https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/20201113_pcdt_para_ptv_hiv_final.pdf
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/20201113_pcdt_para_ptv_hiv_final.pdf

5. Orientacoes Importantes

Uma vez que a PrEP ¢ iniciada, deve-se realizar seguimento clinico e laboratorial
do usuario a cada trés meses. Sobretudo no inicio do uso da PrEP, recomenda-se uma
avaliagdo em um intervalo mais curto, com primeiro retorno em 30 dias para verificar a

adesao e eventos adversos e, sO entdo, passar para o seguimento trimestral.

A primeira dispensagao devera ser feita para 30 dias e, uma vez caracterizada a
adesao do individuo a estratégia, o seguimento clinico e a dispensag¢ao poderao ser
trimestrais (a cada 90 dias). As dispensagdes subsequentes de Antiretrovirais (ARV)

nao serao automaticas; dependerdo da avaliagdo do profissional de saude e da

prescricdo da profilaxia.




6 . Prevencao Combinada ao HIV

Os métodos combinados de prevencgao (Prevencdo Combinada) ao HIV buscam
alcangar um impacto maximo na reducao de novas infecgées pelo HIV ao combinar
estratégias biomédicas, comportamentais e estruturais baseadas nos direitos humanos

e em evidéncias, considerando contextos locais bem documentados e compreendidos.

PREVENCAOD

COMBINADA

Fonte: O PCDT PEP ao HIV.

Esta forma de prevencédo também pode ser usada para oferecer as pessoas
opg¢des individuais para a prevencao do HIV — ao tornar disponiveis diversas formas e
ferramentas de prevencao. As pessoas podem escolher usar uma dessas ferramentas
de cada vez ou combina-las de acordo com seu momento e preferéncias pessoais.

Portanto, prevencdo combinada inclui tanto a prevencao primaria (com foco nas

pessoas que sao HIV-negativas), quanto a prevengao da transmissao do virus, com a
adeséo de pessoas vivendo com HIV ao tratamento antirretroviral.



6. 1. Estratégias Comportamentais

Sao as envolvem mudancas no comportamento das pessoas para reduzir o risco de

infeccao pelo HIV. Algumas dessas estratégias incluem:

Participacdo em programas de educacdo sobre saude sexual e HIV, para
aumentar o conhecimento sobre o virus e formas de prevencao.

Testagem regular do HIV para identificar precocemente a infeccdo e receber
tratamento adequado. Além disso, conhecer o status soroldgico pode ajudar a
prevenir a transmissao do HIV para outras pessoas.

Adeséao a terapia antirretroviral (TARV), para controlar a infeccéo pelo HIV e
prevenir sua progressao para a AIDS. Com isso, chega-se a supressao do virus
no corpo, tornando-o indetectavel e, portanto, intransmissivel a outras pessoas.
Reducdo de danos: As pessoas que, por exemplo, usam drogas injetaveis
devem receber acesso a programas de reducdo de danos, como a troca de
seringas, que podem reduzir o risco de transmissao do HIV.

Uso consistente e correto de preservativos durante o sexo vaginal, anal e oral.

6. 2. Estrategias Estruturais

Envolvem mudangas no ambiente social, econémico ou politico para reduzir o risco de

infeccao pelo HIV. Algumas dessas estratégias incluem:

Acesso pleno e com zero discriminacdo a servigcos de saude de qualidade,

incluindo servigos de prevencao, diagnostico e tratamento do HIV.

Politicas publicas que promovam a igualdade de género, a prote¢ao dos direitos
humanos e o combate ao estigma e a discriminagdo das pessoas que vivem
com HIV.

Programas de prevencédo do HIV adaptados as realidades e necessidades das

populagdes-chave.




A NOTA TECNICA N° 1/2024-CGAHV/.DATHI/SVSA/MS tem por objetivo
promover e informar as Coordenagbes Estaduais e Municipais de HIV/Aids e de
Assisténcia Farmacéutica sobre a possibilidade de cadastramento de UDM no SICLOM
para as modalidades de dispensagdo PrEP e PEP, sem, necessariamente, realizar
dispensacéao da terapia antirretroviral (TARV). Com isso, pretende-se ampliar o0 niumero

de UDM ofertando as profilaxias e ampliar o acesso de seus usuarios

6 .3. Estrategias Biomédicas

Sao aquelas que envolvem o uso de tecnologias médicas para prevenir a infecgao pelo

HIV. Algumas dessas estratégias incluem:

Profilaxia Pés-exposi¢ao (PEP)
Profilaxia Pré-exposicao (PrEP)
Prevenir Transmisséao Vertical
Imunizar para HBV e HPV
Redugao de Danos
Diagnosticar e tratar IST e HV
Preservativos e lubrificantes

Tratar todas as pessoas vivendo com HIV/AIDS

Testagem regular para o HIV, outras IST e HV




7 . Registro do cuidado farmacéutico - PrEP e PEP

O farmacéutico como membro da equipe multi deve realizar todos os seus
atendimentos em prontuario multidisciplinar seja eletrénico ou ndo. O Prontuario
Eletrénico da Atencéo Basica (PEC) representa um avango na Gestdo do Cuidado
na AB, pois tem se concretizado como uma ferramenta que potencializa o
planejamento do cuidado em saude, e contribui para a construgédo do vinculo entre
profissional farmacéutico e paciente, a organizacdo do fluxo do cidaddo no
sistema, a qualidade do atendimento, o aprimoramento da comunicagdo no ambito
da equipe e o fortalecimento da comunicagao interprofissional na UBS e entre os
pontos das Redes de Atengao a Saude (RAS).

Os documentos necessarios para ter acesso aos medicamentos sao o
Formulario de Cadastramento de Usuario SUS (ANEXO A) e a Ficha de
Atendimento para PrEP (ANEXO B).

O farmacéutico deve preencher a ficha de atendimento padrdo, em duas
vias, e encaminhar o paciente, em posse de uma via, aos pontos de dispensagao
das profilaxias e insumos de prevengao (preservativos interno, externo e autoteste

para HIV) em seus territorios, sob Coordenag¢des Municipais e/ou Estaduais de

HIV/Aids e/ou de Assisténcia Farmacéutica para acesso ao medicamento.




8. Atividades
individuo em uso de PrEP.

relacionadas ao seguimento

do

Seguimento de usuario de PrEP

Avaliagao de sinais e sintomas de infecgao aguda
Peso do paciente (em kilogramas)
Avaliacao de eventos adversos a PrEP
Avaliacdo da adesdo
Avaliagao de exposigao de risco

Dispensacdo de ARV apés a prescrigdo @

Avaliagdo da continuidade de PrEP

Sorologia ou teste rapido (TR) para
HIV, utilizando amostra de sngue
total, soro ou plasma

Teste para HIV

Teste treponémico de sifilis (ex. teste
répido ou ELISA) ou nao treponémico
(ex. VDRL ou RPD ou TRUST)

Teste para sifilis

Pesquisa de urina ou secrecao
genital (utilizar metodologia
disponivel na rede. Ex.: biologia
molecular)

Identificagdo de outras IST
(clamidia e gonococo)

(b)
Teste para hepatite B Pesquisa de HBsAg

(ex.: TR) e anti-HBs

(© Pesquisa de anti-HCV

Teste para hepatite C (ex: TR)

(d)
Monitoramento da fungao

Clearance de creatina e dosagem
renal

de creatina sérica

Teste de gravidez

FONTE: DATHI/SVSA/MS
(a)1? dispensacao para 30 dias e a seguir trimestral (a cada 90 dias)

Trimestral (toda consulta de PrEP)

Trimestral

Apds um més do inicio da PrEP e a seguir
trimestral (toda consulta PrEP

Trimestral

Semestral (ou mais frequente em caso de
sintomatologia)

Anual ,conforme avaliagdo inicial

Trimestral, conforme avaliacdo inicial

Anual ou semestral, conforme avaliacdo
inicial

Trimestral (ou quando necessario)

(b)Em caso de resultado nao reagente em teste rapido(HBsAg)anterior e auséncia de imunidade natural ou
adquirida para infeccao. Nos pacientes vacinados para HBV, avaliar a soroconversao (anti-HBs) na consulta de
retorno. Apds a soroconversao nao ha necessidade de repetir o teste rapido para hepatite B.

(c)Solicitar anti-HVC em caso de resultado nao reagente em exame anterior. Nos individuos tratados para hepatite
C, com resposta virologica sustentada, o acompanhamento com dosagem de ALT, sera semestral, devendo o HCV-

RNA ser solicitado nas seguintes situagoes:

i)em caso de alteragcao de ALT;

ii)a cada 12 meses, mesmo que nao hajaalteracao de ALT;
iiiJem situagoes de exposi¢ao de risco a infeccao pelo HCV.

d)caso o usuério tenha > 50 anos ou apresente fatores de risco para doenca renal, como HAS ou diabetes ou tenha
estimativa inicial do clearence de creatina < 90 ml/min. O aumento da creatina sérica nao é razao para suspensao

do medicamento, desde que CICr=60 mL/min.




9. Capacitacao

O Ministério da Saude disponibiliza o curso Profilaxia Pré-Exposi¢céao (PrEP) de
Risco de Infeccado pelo HIV: Capacitagdo para Profissionais de Saude. Para se
inscrever, basta o interessado acessar e preencher o formulario:

Profilaxia Pré Exposicdo (PrEP) de Risco de Infecgéo pelo HIV: Capacitacdo
para Profissionais de Saude. DCCI/ PEPFAR / FIOTEC /UFRN / ICAP / LAIS / MS

i

Ja as capacitagcbes sobre a PEP, ficam a cargo de cada estado, municipio,

podendo ser ofertadas também pelos conselhos regionais de Farmacia. Para a
prescricdo de PrEP e PEP a exigéncia do CFF é que o farmacéutico, além de se
capacitar, atue mediante o estabelecimento de protocolos.

A Secretaria da Saude do Estado do Ceara (SESA/CE), através da Secretaria
Executiva de Atengao Primaria e Politicas de Saude (SEAPS e SEVIG), por meio da
Coordenadoria de Politicas de Assisténcia Farmacéutica e Avaliagdo de Tecnologias
em Saude (COPAF) e parceria com a Comissao Assessora de Saude e Cuidado
Farmacéutico para a Populagdo LGBTQIAPN+ e Outras Populagbées Vulnerabilizada
do Conselho Regional de Farmacia realizarao capacitagbes voltadas para o Cuidado
Farmacéutico na Profilaxia Pré-exposi¢cdao (PrEP) e Pés Exposicao (PEP) ao

Risco de Infecgao pelo HIV.

E importante destacar que a iniciativa de estruturacdo do servigo pode partir do
préprio farmacéutico que atua no SUS. Ele pode procurar o seu gestor e propor as
tratativas necessarias com a Coordenacgdo de HIV/Aids da sua rede (municipal ou
estadual). Além de ser uma enorme contribuicdo da nossa categoria profissional a
saude publica, porque possibilitara a ampliacdo do acesso as profilaxias, a prescricao
farmacéutica de PrEP e PEP €& também uma ferramenta para a insercido do
farmacéutico no SUS e para a sua valorizagdo no ambito da saude publica.

Confiamos na abertura de novos postos de trabalho com a inclusdo do farmacéutico

no rol dos prescritores.



https://bit.ly/36tDaN0
https://bit.ly/36tDaN0

10. Referéncias

BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Vigilancia em Saude. Departamento
de Doencgas de Condi¢cdes Cronicas e Infeccbes Sexualmente Transmissiveis. Boletim

Epidemioldgico HIV/Aids, Brasilia, DF, n. espec., p. 1, dez. 2020.

BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Vigilancia em Saude. Departamento
de Doencas de Condicbes Cronicas e Infecgdes Sexualmente Transmissiveis.
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Profilaxia Pés Exposicao (PEP) de

risco a infecgao pelo HIV, IST e Hepatites Virais. Brasilia, DF: MS, 2021

PrEP : guia de atuagao do farmacéutico na profilaxia pré-exposi¢céo ao risco de
infecgdo pelo HIV (PrEP) [recurso eletrénico] / Conselho Federal de Farmacia. —
Brasilia : CFF , 2024

Ministério da Saude, Departamento de HIV,Aids. PrEP (Profilaxia
Pré-Exposicao).Disponivel:https://www.gov.br/aids/pt-br/assuntos/prevencao-combinad
al/prep-profilaxia-pre-exposicao/prep-profilaxia-pre-exposicao. Acesso em: 01 julh. 2024.

Programa Conjunto das Nacgdes Unidas sobre HIV/Aids (UNAIDS). Prevencgao

Combinada ao HIV. Disponivel em : https://unaids.org.br/prevencao-combinada. Acesso
em 30 mai 2024.



https://www.gov.br/aids/pt-br/assuntos/prevencao-combinada/prep-profilaxia-pre-exposicao/prep-profilaxia-pre-exposicao
https://www.gov.br/aids/pt-br/assuntos/prevencao-combinada/prep-profilaxia-pre-exposicao/prep-profilaxia-pre-exposicao
https://unaids.org.br/prevencao-combinada

(ANEXO A)
| Formulario de Cadastro de Usuario SUS i

CNS - Cartao Nacional de Sadde SINAN Prontudrio

CPF*

CLEELE R Bk bl b el L L B L) ,
(ldentiﬂcacao Preferendial do Usuario® O NemeCivi O Nome Social )
(Nome Completo do Usuario - Civil*

Nome Social ]
Nome Completo da Mae* D
Data de Nascimento* ) Racalcor® Y Sexo afribuido ao Nascimento* il
I | | | OAmarela QBranca OPreta OParda Olndigena O Ignorada ) Ofeminina  OMascuino O lntersexo
Identidade de Género® Orientacao Sexual® ]
OMuher CIS OHomem CIS_OMulber rans OHomem Irans OTravesti ONao bindrio \OHelerossexual OBissexual OHamossexual/Gay'Lésbica
Cidade de Nasamenio{Cidade/UF)" IPalS de Nascimenlo® INacionalidade‘ =
(Situacao do estangeifo  QResidente O Habilante de frontera O Nao residente )
(" Escolaridade” Pessoa om Sluacao 0o Y Pessoa prvada de )
ONenhuma/ Semaducacioomial O 02 1 3 anas ObeBa11 anas fua no momento® liberdage no momento”
O lgnorado ODed4a7anos ODe 12 a mas anos Osm Onao Osim  Onao

Permie Conlato’ Tipo ¢e Contalo®
| OSim ONao OTeklone QCareic QE-mail O Visila Domiciliar O Contato com lerceiros O Oulros J
[ Counlomm‘nmjolrmmhmmmnuei 0/ G518 S41Vi0O dasaid
ol s 5 : v o4 dedes de nds ,rno-"“‘ e sl
—
Enderego:
N _J/
. - r)
Baimro I CEP
§ O O
[ Cidade de Residencia(Cidade/UF)* I E-mad 1l
\ v
[ Tipo de telefone: Telelone para contalo (DDD+Ndmero) Obrservagoes: B
| OResidencial O Comercial O Celular
[ Tipo de lelefone: Telelone para contalo (DDD+Ndmero)

OResidencial QComercal O Celular

Acompanhamento médico no momenlo:®
OPublico  OPrivado

[ Pessoas autorizadas a retirar 0 medicamento h
(" Nome Comgleto da pessaa aulorizada 1

Nome Comgleto da pessoa aulorizada 2

Nome Completo da pessoa aulonzada 3

- N T
Responsavel pelo Preenchimento” Y[ Usurio SUS®
Dala: __J__J Data: _/__J____
(carimbo e assinalura) (assinatura)
J \ J

Formulario de cadastro Usuario SUS

A,



http://azt.aids.gov.br/documentos/siclom_operacional/NOVO_CADASTRO_USU%C3%81RIO_SUS22JANEIRO2023-1.pdf

(ANEXO B)

02 - Ficha de Atendimento para PrEP FEVEREIRO/2022
(1-cPF 2- CNS - Cartao Nacional de Saide I3-Prontuario 4~ entifcagao Preferencial do |
L LAl Noms G ONome Soce)

5 - Nome Completo do Usuario - Civil*

Y4

6 - Nome Social

N
I\,

7 - Nome Completo da Mae*

/

\
(o . PETTIDIRR
8-D Y3 - Exame para HIV" : : na mendad

ata de Nascmento A.I;g 1 it Tl 5 d(a) Su‘éoseste 0 esta reco o para inicio

thta?aﬁ;do OReagente™ __/__[____ **Se reagente a PrEP n&o esta recomendado -
L | | Sorologia ONao reagente Iniciar TARV |
(10 - Plangjamento Reprodutivo?* ) 11 - Esta Gestante? " 12-Vocé & ou foi parboipante de  )((13 - Servigo de atendimento”
Osim Ondo n80 S do ek Cosu 017 O Atengao Priméria OCTA

L O néo se aplica Osim QOnao O Servico Especializado O Servigo Privado
C AUTO RELATO DE ADESAQ )
(14 - Nos dltimos 30 dias, aproximadamente quantos comprimidos da PrEP vocé deixou de tomar?” re. Comprimidos (0 2 30) et gesaris

15 - Nas vezes em que vocé deixou de tomar os comprimidos da PrEP, qual foi o principal motivo?
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http://azt.aids.gov.br/documentos/prep_resumida_ficha_de_atendimento_digitavel.pdf
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