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CONTEXTO

Em 28 de abril de 2011, foi publicada a Lei n° 12.401, que altera diretamente a Lei n2 8.080
de 1990 dispondo sobre a assisténcia terapéutica e a incorporacdo de tecnologias em saude no
ambito do SUS. Essa lei define que o Ministério da Saude, assessorado pela Comissdao Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC, tem como atribui¢Ges a incorporagao, exclusdo ou
alteracdo de novos medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a constituicdo ou

alteragdo de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas.

Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) sdo documentos que visam a garantir o
melhor cuidado de saude possivel diante do contexto brasileiro e dos recursos disponiveis no
Sistema Unico de Saude. Podem ser utilizados como material educativo dirigido a profissionais de
saude, como auxilio administrativo aos gestores, como pardmetro de boas praticas assistenciais e

como documento de garantia de direitos aos usuarios do SUS.

Os PCDT sao os documentos oficiais do SUS para estabelecer os critérios para o diagndstico
de uma doencga ou agravo a saude; o tratamento preconizado incluindo medicamentos e demais
tecnologias apropriadas; as posologias recomendadas; os cuidados com a seguranca dos doentes; os
mecanismos de controle clinico; e o acompanhamento e a verificacdo dos resultados terapéuticos a

serem buscados pelos profissionais de saude e gestores do SUS.

Os medicamentos e demais tecnologias recomendadas no PCDT se relacionam as diferentes
fases evolutivas da doencga ou do agravo a saude a que se aplicam, bem como incluem as tecnologias
indicadas quando houver perda de eficécia, contra-indicacdo, surgimento de intolerancia ou reagcdo
adversa relevante, provocadas pelo medicamento, produto ou procedimento de primeira escolha. A
nova legislacdo estabeleceu que a elaboragdo e atualizacdo dos PCDT sera baseada em evidéncias
cientificas, o que quer dizer que levard em consideracdo os critérios de eficicia, seguranga,

efetividade e custo-efetividade das intervengdes em saude recomendadas.

Para a constituicdo ou alteragdo dos PCDT, a Portaria GM n° 2.009 de 2012 instituiu na
CONITEC uma Subcomissao Técnica de Avaliagao de PCDT, com as seguintes competéncias: definir os
temas para novos PCDT, acompanhar sua elaborac¢do, avaliar as recomendagdes propostas e as
evidéncias cientificas apresentadas, além de revisar periodicamente, a cada dois anos, os PCDT

vigentes.



Apds concluidas todas as etapas de elaboragdo de um PCDT, a aprovacdo do texto é
submetida a aprecia¢do do Plendrio da CONITEC, com posterior disponibilizagdo do documento em

consulta publica para contribuicdo de toda sociedade, antes de sua deliberacao final e publicacdo.

O Plenario da CONITEC é o férum responsavel pelas recomendacgdes sobre a constituicdo ou
alteracdo de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas, além dos assuntos relativos a
incorporagdo, exclusdo ou alteracdo das tecnologias no ambito do SUS, bem como sobre a
atualizacdo da Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME). E composto por treze
membros, um representante de cada Secretaria do Ministério da Saude — sendo o indicado pela
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE) o presidente do Plenario — e um
representante de cada uma das seguintes instituicGes: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
ANVISA, Agéncia Nacional de Saude Suplementar - ANS, Conselho Nacional de Saude - CNS, Conselho
Nacional de Secretarios de Saude - CONASS, Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude -
CONASEMS e Conselho Federal de Medicina - CFM. Cabe a Secretaria-Executiva da CONITEC —
exercida pelo Departamento de Gestdo e Incorporagdo de Tecnologias em Saude (DGITS/SCTIE) — a

gestdo e a coordenacdo das atividades da Comissao.

Conforme o Decreto n° 7.646 de 2011, a publicacdo do PCDT é de responsabilidade do
Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos apés manifestacdo de anuéncia do titular

da Secretaria responsavel pelo programa ou a¢do, conforme a matéria.

Para a garantia da disponibilizacdo das tecnologias previstas no PCDT e incorporadas ao SUS,

a lei estipula um prazo de 180 dias para a efetivacdo de sua oferta a populagdo brasileira.



APRESENTACAO

A presente proposta de Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Profilaxia Pré-
Exposicdo ao HIV (PrEP) foi avaliada pela Subcomissdo Técnica de Avaliagdo de PCDT da CONITEC e
apresentada aos membros do Plenario da CONITEC, em sua 52 2 Reunido Ordinaria, que

recomendaram favoravelmente ao texto.

O Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Profilaxia Pré-Exposi¢cdo ao HIV (PrEP) segue
agora para consulta publica a fim de que se considere a visdo da sociedade e se possa receber as
suas valiosas contribui¢gdes, que poderdo ser tanto de conteldo cientifico quanto um relato de
experiéncia. Gostariamos de saber a sua opinidao sobre a proposta como um todo, assim como se ha
recomendagdes que poderiam ser diferentes ou mesmo se algum aspecto importante deixou de ser

considerado.
DELIBERACAO INICIAL

Os membros da CONITEC presentes na reunido do plendrio, realizada nos dias 01 e 02 de
fevereiro de 2017, deliberaram para que o tema fosse submetido a consulta publica com

recomendacgao preliminar favoravel a atualizagdo do PCDT.

CONSULTA PUBLICA

Relatério das Contribui¢cbes da Consulta Pablica - PCDT - Profilaxia preé-
exposicdo ao HIV (PrEP)

Departamento de Vigilancia, Prevencéo e Controle das IST, aids e Hepatites Virais-
Ministério da Saude
Consulta publica n° 4 publicado no DOU em 22/02/2017
A consulta publica do PCDT de Profilaxia pré-exposicdo ao HIV (PrEP) teve 3.543
contribuicdes entre 23/02 e 14/03/2017.

Foram 23 contribui¢des com parecer técnico cientifico (PTC) e 124 de opinido e experiéncia.
Entre os PTC foram 4 contribuicdes de pessoas juridicas: Sociedade Brasileira de Infectologia (SBI),
Programa Conjunto das Nag¢des Unidas sobre HIV (UNAIDS), Associacdo Brasileira Interdisciplinar de

Aids (ABIA) e Defensoria Publica do Estado de S&o Paulo.



Os participantes da consulta publica foram predominantemente do sexo masculino
totalizando 92% (n: 3265); 66% eram brancos, 25% pardos e 8% pretos. Quando separado por faixa
etaria 91% tinham entre 18 a 39 anos. A maioria contribuiu como interessado no tema (53%), 30%
como paciente, 10% profissionais de salde e 7% eram familiares, amigos ou cuidadores de paciente.
A regido brasileira que mais participou foi a Sudeste com 64% seguido pela regido Sul 13%. Quando
se avalia como a pessoa ficou sabendo da consulta publica nota-se predominancia as redes sociais

com 80%, seguido por informacbes de amigos, colegas ou profissionais de saide com 15%.

Pessoas que concordaram com o PCDT de PrEP foram a imensa maioria totalizando 3.543

contribuicdes, com apenas 7 pessoas discordando da recomendacao.

Foram analisadas 433 respostas em campos abertos e classificadas em 7 categorias de

analise:
Comentarios a favor (parabenizando, incentivando, reiterando a importancia, etc)
Comentarios contra (rechacando, criticando a incorporacédo)
Comentdrios sobre interesse/beneficios do uso da PrEP (préprio ou da parceria)

Comentarios sobre classificacdo dos grupos elegiveis (incluindo ou excluindo grupos, citando

novas populagoes)
Comentarios acerca de aspectos Clinicos ou Organizagao dos Servigos
Comentarios sobre a necessidade de Divulgagao, Campanhas e esclarecimentos sobre PrEP
Comentarios sobre PrEP ser mais uma estratégia de Prevencdo Combinada
Outras Sugestdes

Para tanto foi optado pela dupla andlise, sendo revisado por uma terceira pessoa em caso de
discordancia entre os dois primeiros avaliadores. Andlise quantitativa resultou em 45% dos
comentarios parabenizando e reiterando a importancia de PrEP, 18% foram comentarios sobre
interesse ou parceria interessada em usar PrEP, 13% que sugeriam inclusdo de outros grupos
elegiveis, 10% gostariam de maior divulgacdo e campanhas sobre PrEP, 4% reforcaram a importancia
da PrEP como mais uma estratégia da prevengao combinada, 2% comentdrios sobre aspectos

clinicos e de organizagao do servigo e 7% aglutinados em outras sugestdes.

Os principais pontos qualitativos da consulta publica foram em relacdo as populacbes

elegiveis e exames com orientac¢es clinicas.

Houve solicitacdo pela ampliagdo do uso de PrEP em casais sorodiscordantes com carga viral

indetectavel. A recomendagdo anterior era para uso de PrEP para parcerias sexuais com uma



pessoas pelo HIV com carga viral detectdvel ou desconhecida. A justificativa para mudanca baseia-se
na inclusdo de casais ndo monogamicos, autonomia para o autocuidado do parceiro HIV negativo,
paralelismo a ndo recomendacdo para amamentac¢do — conforme o “Gap” de 6 meses para garantir
que a carga viral continue indetectdvel. Ressaltou-se que a recomendacdo de PrEP para casais
sorodiscordantes deve vir junto com a recomendacdo de tratamento para todos (TasP), sem
contradizé-la e o refor¢o da prevencdao combinada que deve “combinar” métodos e nao sobrepor
um ao outro, fomentando a reducdo do medo e ansiedade nas relacGes afetivas. Proposta foi

incorporada ao PCDT de PrEP.

Houve sugestdo pela ampliagcdo do uso durante concepgao, gestacao e aleitamento materno
(inclusive pela Defensoria Publica do Estado de S3ao Paulo). Estudos demonstram que mulheres HIV
negativa com frequentes situa¢des de potencial exposicdo ao HIV podem se beneficiar do uso de
PrEP ao longo da gravidez e amamentacdo para se proteger e proteger o bebé. Novas evidencias
sobre a seguranca de PrEP durante a gravidez e aleitamento, incluindo metandlise com 26 artigos e
demonstragdo de seguranca com a utilizacdo durante a gravidez e aleitamento em mulheres HIV +
ou expostas ao virus utilizando PEP. Recomendagdo que vai ao encontro da recomenda¢do da OMS

de 2015. Proposta foi incorporada ao PCDT de PrEP.

Houve sugestdo de ampliacdo do uso de PrEP para adolescentes e dos usudrios de drogas
injetdveis. Ndo incorporado, o simples pertencimento a um grupo ndo é suficiente para caracterizar
individuos com exposi¢do frequente ao HIV. Para essa caracterizagdo é necessario observar as
praticas sexuais, as parcerias sexuais e os contextos especificos associados a um maior risco de
infeccdo. Foi considerado também a necessidade de maiores evidéncias cientificas para essas

populagdes. Os usudrios de drogas poderdo acessar a PrEP de acordo com outros comportamentos

de risco.

FOI também sugerido a testagem mais frequente para sifilis e hepatite B passando de
semestral para trimestral, além da inclusdao do anti-HCV. Inclusdo e maior detalhamento nos exames

de triagem: HBsAG, anti-HBs e anti-HCV. Proposta incorporada no PCDT de PrEP.

Houve sugestdo de alteracdo na orientacdo de interrupcdo de PrEP com insercdo do periodo
apods a ultima exposicdo que seriam de 30 dias, por extrapolacdo das indicacGes da profilaxia pds
exposicao (PEP). Proposta foi incorporada no PCDT de PrEP.

O extenso numero de contribuicbes relacionadas a consulta publica serviu tanto para

ratificar a importancia da nova tecnologia como politica publica de saude quanto para colaborar com

seu aperfeicoamento com destaque a qualidade e embasamento das sugestdes.



DELIBERACAO FINAL

Os membros da CONITEC presentes na 492 reunido do plenario realizada nos dias
03/05/2017 e 04/05/2017 deliberaram por unanimidade recomendar a atualizacdo do Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Profilaxia Pré-Exposicdo ao HIV, foi assinado o Registro de

Deliberagdo n? 256/2017.



Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Profilaxia

Pré - Exposi¢ao ao HIV (PrEP)

ABREVIATURAS

3TC Lamivudina

95%IC Intervalo de confianga, 95%
AINH Antiinflamatdrios ndo hormonais
ARV Antirretroviral

CICr Clearance de creatinina

CVHIV Carga viral de HIV-1
DEXA Dual Energy X-ray Absorptiometry test

DFC Dose fixa combinada

DO Densitometria dssea

FTC Entricitabina

HBV Hepatite pelo virus B

HCV Hepatite pelo virus C

HIV Virus da Imunodeficiéncia Humana

HSH Homens que fazem sexo com outros homens
IST Infecgdes Sexualmente Transmissiveis

MS Ministério da Saude do Brasil

MSM Mulheres que fazem sexo com outras mulheres
OoMS Organiza¢do Mundial da Saude

PCDT Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
PEP Profilaxia Pés-Exposicao

PrEP Profilaxia Pré-Exposicao

SICLOM  Sistema de Controle Logistico de Medicamentos
SuUsS Sistema Unico de Saude

TARV Terapia antirretroviral

TDF Tenofovir

TGO Transaminase glutamico-oxalacética

TGP Transaminase glutamico-piruvica

TR Teste Rapido

uDI Usuadrios de drogas injetdveis
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INTRODUCAO

A profilaxia pré-exposi¢cdo ao HIV (PrEP) consiste no uso de antirretrovirais (ARV) orais para reduzir o
risco de adquirir a infeccdo pelo HIV. Essa estratégia se mostrou eficaz e segura em pessoas com

risco aumentado de adquirir a infecgdo.

No Brasil a epidemia de HIV/Aids é concentrada em alguns segmentos populacionais que respondem
pela maioria de casos novos da infeccdo, como gays e outros homens que fazem sexo com homens,
pessoas trans e profissionais do sexo. Além disso, destaca-se o crescimento da aids em adolescentes

e jovens (Brasil 2015).

7

Porém, o pertencimento a um desses grupos nao é suficiente para caracterizar individuos com
frequentes situa¢des de exposicao ao HIV, o que é definido por praticas sexuais, parcerias ou

contextos especificos que determinam a uma maior chance de exposi¢ao ao virus.

Além de apresentarem maior risco de adquirir o HIV, essas pessoas frequentemente estdo sujeitas a
situagdes de praticas de discriminagao, sendo alvo de estigma e preconceito e, aumentando, assim,

sua vulnerabilidade ao HIV/aids.

Para esses casos, a PrEP se insere como uma nova estratégia de prevengao disponivel no Sistema
Unico de Saude (SUS), direcionada a esses segmentos populacionais, com o objetivo de reduzir a

transmissdo do HIV e contribuir para o alcance das metas relacionadas ao fim da epidemia.

Contudo, para que essa estratégia seja eficaz é necessario que a rede de saude remova as barreiras
de acesso a essas populagdes, acolhendo-as na sua integralidade e garantindo seus direitos a salude

de qualidade.



1 CONCEITOS IMPORTANTES

1.1 Prevengao Combinada

A PrEP faz parte das estratégias de prevengdao combinada do HIV. Dentro do conjunto de
ferramentas da prevencdo combinada, inserem-se também:

Testagem para o HIV;

Profilaxia pds-exposicdo ao HIV (PEP);

Uso consistente de preservativos;

Diagndstico oportuno e tratamento adequado de infecgdes sexualmente transmissiveis;
Reducdo de danos;

Gerenciamento de vulnerabilidades;

No vk wnN R

Supressdo da replicagdo viral pelo tratamento antirretroviral

A politica brasileira de enfrentamento ao HIV/Aids reconhece que nenhuma intervencdo de
prevencado isolada é suficiente para reduzir novas infeccdes e que diferentes fatores de risco de
exposicdo, transmissdo e infeccdo operam, de forma dindmica, em diferentes condi¢Ges sociais,
econdmicas, culturais e politicas.

Devem-se ofertar as pessoas que procuram os servicos de saude estratégias abrangentes de
prevencdo a fim de garantir a maior diversidade de opcdes que orientem suas decisdes. A pessoa
deve escolher o(s) método(s) que melhor se adeque(m) as condicGes e circunstancias de sua vida,
tendo como principios norteadores a garantia de direitos humanos e respeito a autonomia do
individuo.

1.2 Profilaxia Pré-Exposi¢do ao HIV (PrEP)

A profilaxia pré-exposi¢do ao HIV (PrEP) consiste no uso de antirretrovirais (ARV) para reduzir o risco
de adquirir a infecgdo pelo HIV. A eficacia e a seguranca da PrEP ja foram demonstradas em diversos
estudos clinicos e subpopulagdes, e sua efetividade evidenciada em estudos de demonstragao
(Fonner 2015).

No estudo iPrEx, que avaliou a PrEP oral didria em homens que fazem sexo com homens (HSH) e
mulheres trans, houve reducdo de 44% no risco de aquisicdo de HIV com o uso didrio de comprimido
Unico de entricitabina (FTC) combinada ao fumarato de tenofovir desoproxila (TDF). A eficacia foi
fortemente associada a adesdo: em participantes com niveis sanguineos detectaveis da medicacdo a
reducdo da incidéncia do HIV foi de 95% (Grant 2010).

Entre individuos heterossexuais, a eficacia geral da PrEP foi de 62% no estudo TDF2, sendo de 49%
entre mulheres e 80% entre homens incluidos no estudo (Thigpen 2012). Em casais sorodiscordantes
heterossexuais a PrEP também se mostrou eficaz, com reduc¢do geral de 75% no risco de infecgao
por HIV no estudo Partners PrEP. Novamente, a eficacia foi mais elevada entre homens (84%) do que
mulheres (66%) (Baeten 2012).



No estudo FEM-PrEP que incluiu somente mulheres sob risco de aquisicao do HIV em trés paises
africanos, observou-se reducao de risco de apenas 6%, e o estudo foi interrompido precocemente
por futilidade (van Damme 2012). Embora a adesdo reportada a medicacdo tenha sido elevada entre
as participantes do estudo, a adesdo aferida através de testes laboratoriais foi muito baixa.
Resultado semelhante foi observado no estudo VOICE, que incluiu mulheres africanas e observou
problemas analogos na adesdo a medicac¢do do estudo (Marrazzo 2015).

Entre usuarios de drogas intravenosas (UDI), o estudo Bangkok Tenofovir mostrou uma reducdo de
49% no risco de infecgdo por HIV com a PrEP oral (Choopanya 2013)

O efeito da PrEP também foi avaliado no estudo IPERGAY em esquema sob demanda, isto é, com uso
da medicacdo antes e apds a exposicdo, ao invés do tradicional esquema de uso didrio. Nesse
cenario, observou-se reducdo do risco de aquisicdo do HIV de 86%, mesmo com uso de menor
numero mensal de comprimidos (Molina 2015).

Mesmo em condi¢gdes mais distantes da realidade da pesquisa clinica, a PrEP vem se mostrando
eficaz para prevencdo do HIV. No estudo PROUD, que avaliou o uso aberto de PrEP em HSH com
risco de infeccdo por HIV, observou-se 86% de eficicia da intervengdo (McCormack 2016).
Recentemente, diversos estudos tém analisado as melhores estratégias para implementacdo da PrEP
para diferentes populagdes e contextos (Mayer 2015).

A PrEP é altamente eficaz quando utilizada corretamente. A correlagdo linear entre niveis de
adesdao e eficacia foi demonstrada em ensaios clinicos envolvendo diferentes segmentos
populacionais.

1.3 Populagdes e contextos sob risco aumentado para aquisicao do HIV

Determinados segmentos populacionais, devido a vulnerabilidades especificas, estdo sob maior risco
de se infectar pelo HIV, em diferentes contextos sociais e tipo de epidemia. Estas populacdes, por
estarem sob maior risco, devem ser alvo prioritario para o uso de PrEP.

No Brasil, a prevaléncia da infecgdo pelo HIV, na populagdo geral, encontra-se em 0,4%, enquanto
alguns segmentos populacionais demonstram prevaléncia de HIV mais elevadas (Szwarcwald 2015).
Esses subgrupos populacionais sdo gays e outros HSH, pessoas que usam drogas, profissionais do
Sexo e pessoas trans.

Estudos realizados no Brasil demonstraram taxas de prevaléncia de HIV de 4,9% entre mulheres
profissionais de sexo (Szwarcwald 2009); 5,9% entre pessoas que usam drogas (exceto alcool e
maconha) (Bastos 2009); e 10,5% entre gays e homens que fazem sexo com outros homens (HSH)
(Kerr 2009) e 31.2% entre pessoas trans (Grinsztejn 2016).

Ainda, mais recentemente, em estudo representativo para o pais com pessoas que usam crack e
similares, foi verificada prevaléncia de infeccdo do HIV de 5%. No entanto, ao se fazer o recorte
entre mulheres e homens neste estudo, constataram-se prevaléncias de 8% e 4%, respectivamente
(Bastos 2015)

Pessoas em parceria sorodiscordante para o HIV cuja pessoa vivendo apresente carga viral
detectavel sdo ainda consideradas prioritarias para uso da PrEP.



Porém, o simples pertencimento a um desses grupos ndo é suficiente para caracterizar individuos

com exposicdo frequente ao HIV. Para essa caracterizagdo é necessario observar praticas sexuais,
parcerias e contextos especificos associados a um maior risco de infecg¢ao.

Portanto, devem ser considerados outros indicativos, tais como:

e Praticas sexuais anais e/ou vaginais com penetracdo sem o uso de preservativo repetidas
e Frequéncia das relacGes sexuais com parcerias eventuais

e Quantidade e diversidade de parcerias sexuais

e Histdrico de episdédios de InfeccGes Sexualmente Transmissiveis (IST)

e Busca repetida por Profilaxia Pds-Exposi¢ao (PEP)



2 POPULACOES E CRITERIOS PARA INDICACAO DE PREP

O Quadro 1 abaixo apresenta as definicdes de segmentos populacionais e critérios de indicacdo de

PrEP.

Quadro 1 — Defini¢cdes de segmentos populacionais prioritarios e critérios de indicagcao de PrEP

Segmentos
populacionais
prioritarios

Definigao

Critério de indicacdo de PrEP

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

Homens que se relacionam
e/ou
outros

sexualmente
afetivamente com

homens.

Pessoas trans

Pessoas que expressam um
género diferente do sexo

definido ao nascimento. Nesta

definicao sdo incluidos:
homens e mulheres
transexuais, transgéneros,

travestis e outras pessoas com
género nao binarios.

Profissionais do sexo

Homens, mulheres e pessoas
trans que recebem dinheiro
ou beneficios em troca de
servicos sexuais, regular ou
ocasionalmente.

Relagdo sexual anal (receptiva ou
insertiva) ou vaginal, sem uso de

preservativo, nos ultimos seis meses
E/Ou
Episddios recorrentes de

Infecgbes
Sexualmente Transmissiveis (IST)

E/Ou

Uso repetido de Profilaxia Pos-

Exposicdo (PEP)

Parceria
sorodiscordantes para o
HIV

Parceria sordiscordante ¢é
definida
heterossexual ou homossexual

como a parceria
na qual uma das pessoas é
infectada pelo HIV e a outra
nao.

Parcerias com uma pessoa infectada
pelo HIV com carga viral detectdvel ou
desconhecida




3 AVALIAGAO CLINICA E LABORATORIAL INICIAL

A avaliacdo dos critérios de elegibilidade para PrEP deve ser feita dentro de uma relacdo de vinculo e
confianga, que permita compreender as situa¢Oes de vulnerabilidades e de riscos envolvidos nas
praticas sexuais, assim como as condi¢cdes objetivas de adesdo ao uso do medicamento.

3.1 Consultainicial de triagem

Na consulta inicial de triagem, a equipe de saude deve se organizar para realizar os seguintes
procedimentos:

e Testagem para HIV (excluir a infec¢do pelo HIV)

e Testagem e tratamento das infec¢Ges sexualmente transmissiveis (IST)

e Testagem para hepatites virais e vacinacdo para hepatite B

e Avaliacdo da indicacdo de uso imediato de profilaxia pds exposicdo (PEP)

e Avaliacdo do entendimento e motivacao para inicio da PrEP

e Discussado sobre gerenciamento de risco e vulnerabilidades

e Avaliagdo das funcgdes renal e hepdtica

e Avaliacdo do histérico de fraturas patoldgica

3.1.1 Testagem para HIV (excluir a infec¢do pelo HIV)

Para a indicacdo do uso de PrEP deve-se excluir o diagnostico prévio da infeccdo pelo HIV, uma vez
gue a introducdo da PrEP em quem ja estd infectado pode ocasionar a selecdo de cepas resistentes.
A testagem devera seguir o fluxograma definido pela Portaria no. 29/2013 (Brasil, 2013).
Recomenda-se a realiza¢do de teste rdpido de HIV, utilizando amostra de sangue, obtida por pung¢do
digital ou por punc¢do venosa, sangue ou plasma (de acordo com a indicacdo na bula do teste
utilizado).

Realiza-se um teste rdpido (T1), caso esse seja ndo reagente, o diagndstico esta definido como
“amostra nao reagente para HIV” e a pessoa podera ser candidata a PrEP.

Caso o T1 seja reagente, deve-se realizar o T2, que se apresentar resultado ndo reagente, ou seja,
resultados discordantes entre T1 e T2, deve-se repetir o fluxograma; persistindo a discordancia dos
resultados, uma amostra deve ser colhida por puncdo venosa e enviada ao laboratdrio para ser
submetida a um dos fluxogramas definidos para laboratério.

Pessoas com exposicdo de risco recente, sobretudo nos ultimos 30 dias, devem ser orientadas
guanto a possibilidade de infec¢do, mesmo com resultado ndo reagente nos testes realizados (Doran
2000, Garcia 2009). Caso seja confirmada a infec¢do pelo HIV, a PrEP nao esta mais indicada.

Em caso de suspeita clinica de infecgdo aguda pelo HIV, deve-se proceder a realizacdo de teste de
carga viral do HIV a fim de reduzir o periodo de janela diagndstica.

Caso testes rapidos por digitopunc¢ao ndo estejam disponiveis, exames sorolégicos poderdo ser
utilizados para o rastreamento de infeccdo pelo HIV. Testes de fluido oral estdo contraindicados pela
janela diagndstica extensa.

Caso a pessoa traga para a consulta de triagem um exame prévio negativo para HIV, recomenda-se
ainda assim a realizagdo de um novo exame na consulta de triagem.



Para mais detalhes sobre o uso de testes rapidos no diagndstico da infeccdo pelo HIV, consultar o
Manual Técnico para o Diagndstico da InfeccGo pelo HIV, disponivel em
http://www.aids.gov.br/pagina/publicacoes (Brasil 2014) e também pela plataforma TELELAB
www.telelab.aids.gov.br.

3.1.2 Testagem e tratamento das IST

Individuos elegiveis para PrEP apresentam maior risco para a aquisicdo de IST, uma vez que
compartilham com HIV as mesmas vias de transmissao. Estudos demonstram que pessoas com IST e
infecgdes nao ulcerativas do trato reprodutivo tém um risco aumentado em trés a 10 vezes de se
infectar pelo HIV, com incremento de 18 vezes se a doencga cursa com Uulceras genitais (Baggaley,
2010).

Assim, recomenda-se que seja feita a testagem para sifilis, preferencialmente por teste rapido, e
tratamento quando indicado. Recomenda-se, também, testagem para Chlamydia sp. e Gonococo,
quando disponivel, e tratamento quando indicado, conforme o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas para Atencdo Integral as Pessoas com Infec¢ées Sexualmente Transmissiveis (PCDT IST),
disponivel em www.aids.gov.br/pcdt.

3.1.3 Testagem das Hepatites Virais e Vacinagao para Hepatite B

Individuos sexualmente ativos (especialmente HSH) e usuarios de drogas injetdveis apresentam
maior risco de aquisicdo de hepatite pelo virus B (HBV) (Wolitski 2011) e hepatite pelo virus C (HCV)
(van der Helm 2011). Recomenda-se a investigacdo inicial das hepatites virais utilizando testes
rapidos. O perfil soroldgico para as hepatites virais B e C deve ser documentado em todas as pessoas
com indicagdo de PrEP antes do inicio da prescricao do medicamento.

Os estudos realizados até o momento indicam que os portadores de infeccdo crénica pelo HBV
podem utilizar PrEP com seguranca (Solomon 2016). Como TDF e FTC sdo ativos na replicacdo do
HBV, é 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 suspensdo do uso da PrEP, sendo
assim importante monitorar a fungdo hepatica em portadores do HBV que interrompem a PrEP.

As pessoas candidatas a PrEP com diagndstico de HBV crénica devem ser referenciadas para
avaliacdo do especialista, com o objetivo de investigar a presenca de atividade da doenca, grau de
fibrose hepatica e seguranca do uso concomitante de TDF/FTC.

A vacinagdo para HBV é recomendada para individuos integrantes dos grupos vulnerdveis,
independentemente da faixa etdria ou da comprovacdo da condicdo de vulnerabilidade, tais como:
usudrios de drogas injetdveis, inaldveis e pipadas; portadores de infec¢des sexualmente
transmissiveis, comunicantes sexuais de pessoas portadoras do virus da hepatite B, profissionais do
sexo, homens e mulheres que mantém relagdes sexuais com pessoas do mesmo sexo (HSH e MSM),
|ésbicas, gays, bissexuais, pessoas trans e pessoas que convivem continuamente em domicilio com
pessoas portadoras do virus da hepatite B (Brasil 2014). A sorologia para HBV ndo é uma exigéncia
para a vacinagao contra o HBV.


http://www.telelab.aids.gov.br/

3.1.4 Avaliacao da Indicagao de Profilaxia Pés Exposi¢do ao HIV (PEP)

A profilaxia pds-exposicao ao HIV é uma das estratégias de prevengdo do HIV. Uma vez identificado
gue a pessoa potencialmente se expos ao HIV dentro das Ultimas 72hs, deve-se recomendar o inicio
imediato da PEP, de acordo com o PCDT de PEP (Brasil 2015), disponivel em www.aids.gov.br/pcdt.

Individuos com indicagdo momentanea de PEP podem ser candidatos a PrEP. A transi¢cao para PrEP
devera ser feita apds os 28 dias de uso de PEP e exclusdo de infecgdao por HIV.

3.1.5 Avaliacao do entendimento e motivagao para inicio da PrEP

A pessoa candidata ao uso da PrEP deve compreender no que consiste essa estratégia e como ela se
insere no contexto do gerenciamento do seu préprio risco de adquirir a infeccdo pelo HIV, de forma
a avaliar sua motivacdo em iniciar o uso.

As pessoas devem ser orientadas que a PrEP é um método seguro e eficaz na prevencao do HIV, com
raros eventos adversos, que quando ocorrem, sdo transitorios e passiveis de serem manejados
clinicamente.

Deve-se reforcar que a efetividade dessa estratégia estd diretamente relacionada ao grau de adesdo
ao seu uso. O uso diario e regular da medicacdo é fundamental para a protecdo contra o HIV.

No entanto, deve-se enfatizar que o uso de PrEP ndo previne IST, e, portanto, deve-se reforcar o uso
de preservativos.

O medicamento ndo precisa ser prescrito na primeira consulta, e caberd ao profissional de saude
avaliar a motivacdo do usudrio em aderir ou ndo a PrEP. O que se observa em estudos
demonstrativos (Grohskopf LA et al, 2013; McCormack S et al, 2016) é que PrEP foi
significativamente mais protetora quanto menor o tempo de espera do(a) usuario(a), principalmente
entre aqueles usudrios que demonstrem claramente sua vontade de iniciar PrEP e apresentem
praticas de alto risco para o HIV.

3.1.6 Discussao sobre gerenciamento de risco

A partir do conhecimento das alternativas de prevengao, deve-se conversar sobre as possibilidades
de o individuo realizar o gerenciamento de risco, conforme suas praticas sexuais. Esta abordagem
reconhece que as escolhas sdo feitas considerando diferentes pertencimentos culturais, inser¢cdes
comunitarias e histérias de vida, que influenciardo nos modos como os métodos de prevengdo sao
adotados ao longo da vida.

Cabe destacar que a gestdo de risco considera o principio de que as pessoas sdo autbnomas e
capazes de fazer escolhas no seu melhor interesse se tiverem todas as informagdes necessarias para
reduzir seu risco de infecgao pelo HIV.

A discussdo sobre gerenciamento de risco deve levar em consideracdo a experiéncia do/a usuario/a
com outros métodos de prevengao; suas praticas sexuais; tipo e frequéncia das parcerias sexuais;
histdrico de saude sexual e reprodutiva; e contextos de vulnerabilidade e de exposi¢Ges ao HIV.


http://www.aids.gov.br/pcdt

Antes da indicacdo de PrEP, deve-se avaliar a funcdo renal por meio de dosagem de creatinina sérica

3.1.7 Avaliagao da fungao renal e hepatica

e com célculo de clearance de creatinina estimado (CICr)'. O uso de TDF pode levar a perda
progressiva da funcdo renal, avaliada pela estimativa do CICr, podendo ocorrer, em raros casos,
insuficiéncia renal aguda e sindrome de Fanconi.

Contudo, o comprometimento significativo da funcdo renal nao foi observado nos ensaios clinicos e
estudos de demonstracao realizados. Ndo é raro que ocorra uma discreta alteracdo no clearence,
totalmente reversivel com a interrup¢ao do uso da medicacgao.

Dada a potencial toxicidade renal de TDF, a PrEP nao esta indicada para individuos

com CICr < 60mg/mL.

A dosagem de enzimas hepaticas (TGO/TGP) é também recomendada antes da introducdo da PrEP.

3.1.8 Avaliacao do historico de fraturas patoldgicas

Os estudos clinico e projetos de demonstracdo de PrEP ndo evidenciaram nenhum aumento da
incidéncia de fraturas patoldgicas em um a trés anos de observacdo. Portanto, ndo estd indicada a
realizacdo rotineira de densitometria dssea (DO) com DEXA ou outra avaliacdo de DO antes do inicio
de PrEP ou para o monitoramento de individuos em uso de PrEP.

Entretanto, pessoas com indicacdo de PrEP e com histéria de fratura patolégica devem ser avaliadas
pelo especialista antes da decisdo de iniciar uso de PrEP.

3.2 Consulta de avaliagdo dos exames e prescrigao de PrEP

As pessoas candidatas a PrEP devem ser reavaliadas em até duas semanas para verificagdo de
resultados de exames solicitados na consulta inicial e prescri¢do da PrEP para 30 dias (17 dispensa).
Nessa consulta devem- se realizar os seguintes procedimentos:
e Novo TR para HIV
e Avaliacdo dos resultados dos exames de triagem
e Reavaliagdo de indicagdo de PEP
e Avaliagdo da motivagdo para uso da PrEP
e Prescricao de PreP
o Trabalhar adesdo e estratégias
o Informar sobre os efeitos colaterais potenciais e o carater transitério dos
mesmos
e Avaliacdo de gerenciamento de risco e preven¢ao combinada

! CICr=[(140 — idade) x peso] + (creatinina sérica x 72)]; idade em anos, peso em kg e Cr
sérica em mg/100mL; em mulheres multiplicar por 0,85.

Sugere-se utilizar os nomogramas (Anexo 1 - Figuras 1 e 2) ou Calculadora virtual de CICr,
disponivel em: http://reference.medscape.com/calculator/creatinine-clearance-cockcroft-

gault.



http://reference.medscape.com/calculator/creatinine-clearance-cockcroft-gault
http://reference.medscape.com/calculator/creatinine-clearance-cockcroft-gault

Devem ainda ser realizadas anamnese completa com avaliagdo de fatores socioecondémicos,
comorbidades e medicagdes concomitantes, possibilidade de eventos adversos e avaliacao de riscos
adicionais. Deve-se reforcar a necessidade de prevencdo combinada utilizando-se o conjunto de
estratégias mais adequado as necessidades e caracteristicas de cada individuo.

Caso a pessoa retorne com mais de trés meses, devera ser realizada a avaliacdo inicial completa

prevista para a triagem.



4 ESQUEMA ANTIRRETROVIRAL PARA PREP

O esquema recomendado para uso na PrEP é a combinagdo dos antirretrovirais fumarato de
tenofovir desoproxila (TDF) e entricitabina (FTC) cuja eficacia e seguranga foram demonstradas, com
poucos eventos adversos associados a seu uso.

Indica-se para a PrEP a combinacao de Tenofovir associado a Entricitabina, em dose fixa
combinada TDF/FTC 300/200mgs UM comprimido por dia, via oral, em uso continuo.

Estudos demonstram que as farmacocinéticas de TDF e FTC variam de acordo com o tecido corporal
(Patterson KB et al, 2011). Os dados sugerem que altos niveis de concentracdo celular dos
medicamentos ocorrem a partir do sétimo dia de uso continuo da medicagao para as exposi¢cdes por
relacdo anal e de aproximadamente 20 dias de uso para as exposi¢des vaginais. (Anderson PL, 2011;
Anderson PL, 2012).

Portanto é necessdrio orientar o usudrio sobre a necessidade de uso do preservativo de barreira
e/ou outros métodos de prevengdo durante este periodo.

Para relagOes anais, sdo necessarios cerca de 07 (sete) dias de uso de PrEP para alcangar a
protecdo. Para relagdes vaginais, sdo necessarios aproximadamente 20 (vinte) dias de uso.




5 SEGUIMENTO DA PESSOA EM USO DE PREP

e Acompanhamento clinico e laboratorial

e Avaliacdo de eventos adversos

e Avaliacdo de adesdo, de exposicdes de risco e orientacdes sobre
preveng¢ao

e Quando interromper a PrEP

5.1 Acompanhamento clinico e laboratorial

Uma vez que a PrEP é iniciada, deve-se realizar seguimento clinico e laboratorial a cada trés meses.
Sobretudo no inicio de uso da PrEP, recomenda-se avaliar as pessoas em intervalos mais curtos.

A primeira dispensacdo devera ser para 30 dias e a segunda para 60 dias. Uma vez caracterizada a
adesdo do individuo a estratégia, o seguimento clinico e a dispensacdo poderdo ser trimestrais. As
dispensacoes subsequentes de ARV ndo serdo automaticas, mas dependerdo da avaliacdo médica e
prescricdo da profilaxia.

A realizagao de TR para HIV a cada visita trimestral é obrigatdria.

Durante o acompanhamento clinico deve-se atentar para a possibilidade de infeccdo aguda pelo HIV,
alertando a pessoa dos principais sinais e sintomas, e orientando-a a procurar imediatamente o
servico de saude na suspeita de infeccdo. No caso de suspeita de infeccdo aguda, a PrEP deve ser
imediatamente interrompida e realizada a carga viral do HIV.

A funcdo renal deve ser regularmente avaliada, pela dosagem de creatinina sérica e calculo do CICr,
devido a possibilidade de dano renal associado ao TDF.
O Quadro 2 apresenta a periodicidade das atividades relacionadas ao atendimento do individuo em

uso de PrEP.

Quadro 2 — Seguimento clinico e laboratorial de pessoas em uso de PrEP

Atividade Periodicidade

Testagem para HIV (teste rapido) Trimestral

Avaliagdo de sinais e sintomas de infec¢do aguda Trimestral

Teste de gravidez Trimestral

Dispensagao de ARV apds consulta médica Trimestral

Peso do paciente (em quilogramas) Trimestral

Avaliag¢do de eventos adversos a PrEP Trimestral

Avaliag¢do de adesdo e de exposi¢des de risco Trimestral

Monitoramento da Creatinina e CICr*? Trimestral

Teste para sifilis Semestral

Teste para gonorreia e clamidia), quando disponivel Semestral

Teste para HBV* Semestral

Avaliacdo da continuidade de PrEP Trimestral

Nota:

(1) 1* dispensacdo para 30 dias, 2° dispensacdo para 60 dias

(2) Caso a pessoa apresente algum fator de risco para doenca renal, como hipertensdo arterial ou
diabetes mellitus, outros exames devem ser solicitados para avaliacdo da funcdo renal, tais como




urinanalise para avalicao de proteinuria

(3) Aumento de Creatinina sérica ndo é razdo para suspensdo de tratamento, desde que o CICr>
60mL/min
(4) Nos pacientes ndo imunes e que receberam a vacinacdo para HBV, avaliar a soroconversdo

(antiHBs) na consulta de retorno

5.2 Avaliagdo de eventos adversos

As pessoas em uso de PrEP devem ser informadas sobre a possibilidade de eventos adversos
decorrentes do uso dos ARV. Nos ensaios clinicos disponiveis, os eventos adversos foram incomuns e
resolveram-se no primeiro més do uso de PrEP.

O profissional de saude deve informar ao usuario que os eventos adversos esperados (nausea,
cefaléia e flatuléncia) sdo transitdrios e da possibilidade de uso de medicacdo sintomatica para
resolucdo dos sintomas.

Além disso, os usuarios devem ser orientados sobre sinais e sintomas de infecgao aguda pelo HIV,
gue requeiram avaliacdo médica imediata.

5.3 Avaliacdo de Interagdes medicamentosas
O Quadro 3 foi adaptado e elaborado a partir das principais interagdes medicamentosas com
TDF/FTC e de acordo com os medicamentos disponiveis na RENAME*. Para maiores informacdes

sugere-se consultar a bula dos medicamentos.

Quadro 3 — Medicamentos para PrEP e interag6es medicamentosas

MEDICAMENTOS ‘ INTERACAO COM TDF/FTC ’ COMENTARIOS

Analgésicos

Acido acetil salicilico Evitar Risco de nefrotoxicidade
Ibuprofeno Evitar com TDF. Monitorar fungdo
Naproxeno Evitar renal

Antiarritmicos

Cloridrato de amiodarona ‘ Cautela ‘

Anticonvulsivantes

Topiramato ’ Evitar ’
Antidepressivos

Carbonato de litio ’ Evitar ’
Antifungicos

Anfotericina B Evitar

Cetoconazol Cautela

Itraconazol Cautela

Antiprotozoarios

Isetionato de Pentamidina Evitar




Pirimetamina ‘ Evitar ‘
Antivirais

Aciclovir Evitar

Adefovir Contraindicado

Sofosbuvir Cautela

Telaprevir Cautela

Bloqueadores de canal de calcio

Cloridrato de verapamil Cautela

Metotrexato Evitar

Citotoxicos

Metotrexato Evitar

Antihipertensivos e agentes cardiovasculares

Furosemida Cautela

Cloridrato de hidralazina Evitar
Imunomoduladores

Hidroxiureia Evitar

Interferon alfa Evitar

Interferon peguilado alfa-2a | Evitar

Imunossupressores

Ciclosporina Cautela
Micofenolato de mofetila Cautela
Sirolimo Cautela
Tacrolimo Cautela
Outros

Acetazolamida Cautela
Piridostigmina Cautela

Adaptado de www.hiv-druginteractions.org, acesso em 14/08/2017.

*Brasil. Ministério da Salude. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos.
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos. Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais: RENAME 2014. — 9. ed. rev. e atual. — Brasilia : Ministério da Saude,
2015.http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao nacional medicamentos essenciais rena
me 2014.pdf, acesso em 14/08/2017.



http://www.hiv-druginteractions.org/
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional_medicamentos_essenciais_rename_2014.pdf
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional_medicamentos_essenciais_rename_2014.pdf

A adesdo aos ARV é fundamental para que a PrEP seja efetiva e eficaz. A adesdo deve ser abordada

5.4 Estratégias de adesdo a PrEP

em todas as consultas, a partir de uma via de comunicagao simples e aberta. Os seguintes pontos
devem ser abordados:
o Avaliacdo da adesdo da pessoa em uso da PrEP a tomada da medicacdo e as demais
medidas de prevencdo do HIV
e Identificacdo de barreiras e facilitadores da adesdo, evitando julgamentos ou juizos
de valor;
e Reforgo sobre a relagdo entre boa adesdo e efetividade da PrEP
o Identificacdo das melhores estratégias para garantir adesdo como por exemplo,
associar a tomada do medicamento a eventos que fazem parte da rotina diaria do individuo
e |dentificacdo de possiveis mecanismos de alerta para tomada de medica¢do, como
despertadores, aplicativos Viva Bem
e Utilizacdo de dados da farmdcia ou do SICLOM para avaliar histdrico de dispensacado
do medicamento no periodo entre as consultas e contagem de comprimidos a cada
dispensacao
e Avaliagdo e manejo de eventos adversos

Recomenda-se que o acompanhamento da adesdo junto a usudrios mais jovens e de menor
escolaridade seja feito em intervalos de tempo mais curtos e de maneira mais proxima,
especialmente na fase inicial de uso, uma vez que estudos demonstrativos de PrEP tem indicado
menores taxas de adesdo nessas subpopulagbes (Grinsztejn, 2016).

5.5 Quando interromper a PrEP

A PrEP deverad ser interrompida nos seguintes casos:
e Diagndstico de infeccdo pelo HIV
® Desejo da pessoa em ndo mais utilizar a medicagao
e Mudanca no contexto de vida com importante diminuicdo da frequéncia de praticas
sexuais com potencial risco de infeccao
® Por persisténcia ou a ocorréncia de eventos adversos relevantes
e Baixa adesdo a PrEP, mesmo apds abordagem individualizada de ades3o

Na suspeita de infeccdo aguda pelo HIV, a PrEP deve ser avaliada com relagdo a sua suspensdo,
baseado em critérios epidemioldgicos, clinicos e na adesao da pessoa, até a confirmagdo ou exclusdo
do diagnéstico.

Individuos portadores de hepatite B em uso de PrEP devem ser avaliados anteriormente pelo clinico
responsavel pelo tratamento, antes de interromperem a profilaxia.

No momento da decisdo de descontinua¢do da PrEP, deve-se documentar o status soroldgico da
pessoa que estava em uso de PrEP, a adesdo até entdo, as razbes para descontinuidade do
medicamento, e situagdes de risco.

Deve-se esclarecer, também, sobre a importancia de o usuario utilizar outros métodos preventivos e
se testar regularmente para HIV e outras IST; sobre a possibilidade de voltar



a usar PrEP, caso ainda haja ou volte a ocorrer situacdes de maior chance de exposi¢cdo ao HIV ou de
utilizar a PEP em situacOes de exposi¢cdes pontuais.

Caso a pessoa deseje reiniciar a profilaxia apds um periodo de interrup¢do, deve-se realizar
novamente a abordagem inicial, critérios de elegibilidade e reintroducdo do medicamento.

5.6 PrEP durante a concepg¢ao, gestacao e aleitamento.

Nos estudos clinicos com casais heterossexuais adultos em que a PrEP se mostrou segura e eficaz em
reduzir a infeccdo pelo HIV (Baeten et al, 2012) (Thingpen et al, 2012) a profilaxia foi interrompida
guando houve a detecgao de gravidez. Durante esses ensaios, nenhum problema de saude foi
associado ao uso de PrEP por mulheres no inicio da gestacdo ou no recém-nascido. No entanto, a
seguran¢a do uso de PrEP a longo prazo, durante a gravidez ou o aleitamento ainda ndo esta
determinada.

Sabe-se que o risco de aquisicdo do HIV aumenta durante a gestacdo (Mugo, 2014), assim como
também é maior o risco de transmissdo vertical do HIV quando a gestante é infectada durante a
gravidez ou aleitamento (Johnson, 2012)

Por isso, uma mulher HIV negativa com frequentes situacGes de potencial exposicdo ao HIV pode se
beneficiar do uso de PrEP ao longo da gravidez e amamentagdo para se proteger e proteger o bebé.
Contudo, apesar de liberado o uso de TDF para a gestagdo em mulheres infectadas pelo HIV, a
seguranca do seu uso em PrEP para o desenvolvimento do feto ainda ndo estd bem estabelecida.
Portanto, deve-se discutir individualmente os riscos e beneficios dessa estratégia para gestantes sob
alto risco para infecgao pelo HIV.



6 ANEXO - NOMOGRAMAS PARA A ESTIMACAO DE CLEARANCE DE CREATININA

Em mulheres:

Figura 1. Taxa de Filtracdo Glomerular baseado na Equacao CKD-EPI nas mulheres.

FILTRACAO GLOMERULAR (mL/min/1,73m?)
oleMsecssrsssrrErsregegeeeegeeeannany
Hompe FEFEEEEEEEE 2

BEEEEERRCRRERERER RS
2e2szesseesacnns
RRRRRRe2szee
NNRARAAREANRRRARERA=®
R IRRRRRNNNNNNNNRERERNARARRRAR=2222z222
R ERRRRARAIIRARIRARARANNNNANGRARRAERRRRR
RERRRRRRAAARKERRRERUANARIRIAIAARANAGNNNNNNARARAAARARRARR2222 2200
BARNRRRARAREARE R R AR R RN BN R AR IIRARRARANNNNNNRARERER
RARARABRERRARRRRRZBELALRNLAIIIIIIARAR
ARRRRRARAARARARGRARERRERERRY
ARARRRARRRRARERERER

CREATININA (mg/dL)

ok oS
EE2EITILBIUUEEERBR T

TR

BBEBI BN EE2 55888322 NE52 2288588 RIRRNCESRRARRRREER

PO - eB88E338238 5882835882322 855828 2855822338882 528¢R¢

MULHERES
121 )
120
1m
1
"
16
18
115
1"

8E 888333 5822258883323 5532285588 3282

-
m
"2
m

228855882 IBENE832355858322553822885%
uaaamnnasauaauuuauuuuuuuuunuuuq.uauunnuunnnnnnnnnnnnnnn_
(soue) 3gval

O

4

- l-O

A de

DRCEmhtulm 0

Fonte: Magacho EJC, et al, 2012.



Em homens

Figura 2. Taxa de Filtracdo Glomerular baseado na Equacgdo CKD-EPI nos Homens.
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PORTARIA CONJUNTA No - 2, DE 29 DE MAIO DE 2017

7 Decisao

Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
de Espasticidade.

O SECRETARIO DE ATENCAO A SAUDE e o SECRETARIO DE CIENCIA E TECNOLOGIA E INSUMOS
ESTRATEGICOS, no uso das atribuicdes,

Considerando a necessidade de se atualizarem parametros sobre a espasticidade no Brasil e
diretrizes nacionais para diagndstico, tratamento e acompanhamento dos individuos com esta
condicao;

Considerando que os protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas sdo resultado de consenso técnico-
cientifico e sdo formulados dentro de rigorosos parametros de qualidade e precisdo de indicacao;

Considerando o Registro de Deliberagdo No 233/2017, o Relatério de Recomendagdo no 251 -
Fevereiro de 2017 da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC), a
atualizacdo da busca e avaliagdo da literatura; e

Considerando a avaliacdo técnica da CONITEC, do Departamento de Gestdo da Incorporacdo de
Tecnologias em Saude (DGITS/SCTIE/MS), do Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos
Estratégicos (DAF/SCTIE/MS) e do Departamento de Aten¢do Especializada e Tematica
(DAET/SAS/MS), resolvem:

Art. 12 Fica aprovado, na forma do Anexo, disponivel no sitio: www.saude.gov.br/sas, o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas - Espasticidade.

Paragrafo Unico. O Protocolo de que trata este artigo, que contém o conceito geral de espasticidade,
critérios de diagndstico, tratamento e mecanismos de regulagao, controle e avaliagdo, é de carater
nacional e deve ser utilizado pelas Secretarias de Salude dos Estados, Distrito Federal e Municipios na
regulacdo do acesso assistencial, autorizacdo, registro e ressarcimento dos procedimentos
correspondentes.

Art. 22 E obrigatdria a cientificacdo do paciente, ou de seu responsavel legal, dos potenciais riscos e
efeitos colaterais relacionados ao uso de procedimento ou medicamento preconizados para o
tratamento da espasticidade. Art.

32 Os gestores estaduais, distrital e municipais do SUS, conforme a sua competéncia e pactuacgdes,
deverao estruturar a rede assistencial, definir os servigos referenciais e estabelecer os fluxos para o
atendimento dos individuos com essa condigdo em todas as etapas descritas no Anexo desta
Portaria.



Art. 42 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacdo. Art. 52 Fica revogada a Portaria no
377/SAS/MS, de 10 de novembro de 2009, publicada no Diario Oficial da Unido n2 215, de 11 de
novembro de 2009, secdo 1, paginas 64-66.
FRANCISCO DE ASSIS FIGUEIREDO
Secretario de Atencdo a Saude

MARCO ANTONIO DE ARAUJO FIREMAN
Secretario de Ciéncia e Tecnologia e Insumos Estratégicos
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