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CONTEXTO

Em 28 de abril de 2011, foi publicada a Lei n° 12.401, que altera diretamente a Lei n?
8.080 de 1990 dispondo sobre a assisténcia terapéutica e a incorporacdo de tecnologias em
salde no ambito do SUS. Esta lei define que o Ministério da Salde, assessorado pela
Comissdao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias — CONITEC, tem como atribui¢cdes a
incorporagdo, exclusdo ou alteracdo de novos medicamentos, produtos e procedimentos,

bem como a constituicdo ou alteracdo 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 materiais educativos aos
profissionais de saude, auxilio administrativo aos gestores, regulamentacdo da conduta

assistencial perante o Poder Judiciario e explicitacdo de direitos aos usuarios do SUS.

Os PCDT sdo os documentos oficiais do SUS para estabelecer os critérios para o
diagnéstico de uma doenca ou agravo a saude; o tratamento preconizado, com os
medicamentos e demais produtos apropriados, quando couber; as posologias
recomendadas; os mecanismos de controle clinico; e 0 acompanhamento e a verificacdo dos

resultados terapéuticos a serem seguidos pelos gestores do SUS.

Os medicamentos ou produtos recomendados no PCDT devem incluir as diferentes
fases evolutivas da doenca ou do agravo a saude de que se tratam, bem como aqueles
indicados em casos de perda de eficacia e de surgimento de intolerancia ou reacdo adversa
relevante, provocadas pelo medicamento, produto ou procedimento de primeira escolha. A
nova legislacdo incluiu andlise baseada em evidéncias cientificas para a elaboragdo dos
PCDT, levando em consideragao os critérios de eficdcia, seguranca, efetividade e custo-

efetividade das intervengdes em saude recomendadas.

Para a constituicao ou alteragao dos PCDT, a Portaria GM n° 2.009 de 2012 instituiu
na CONITEC uma Subcomissdo Técnica de Avaliagdo de PCDT, com as competéncias de
definir os temas para novos PCDT, acompanhar sua elaboragao, avaliar as recomendagdes
propostas e as evidéncias cientificas apresentadas, além da revisdo periédica dos PCDT

vigentes, em até dois anos.

Apds concluidas todas as etapas de elaboracdo de um PCDT, a aprovacdo do texto é

submetida a apreciacdo do Plendrio da CONITEC, com posterior disponibilizacdo deste



documento para contribuicdo de toda sociedade, por meio de consulta publica (CP) pelo

prazo de 20 dias, antes de sua deliberagao final e publicagdo.

O Plendrio da CONITEC é o férum responsavel pelas recomendacdes sobre a
constituicdo ou alteracdo de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas, além dos assuntos
relativos a incorporacgdo, exclusdo ou alteracdo das tecnologias no ambito do SUS, bem
como sobre a atualizacdo da Relagdo 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 Plendrio — e um representante de cada uma das seguintes institui¢des:
ANVISA, Agéncia Nacional de Saude Suplementar - ANS, Conselho Nacional de Sadde - 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, exercida pelo Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias em Saude

(DGITS/SCTIE), a gestdo e a coordenacdo das atividades da CONITEC.

Conforme o Decreto n° 7.646 de 2011, a publicagdo do PCDT é de responsabilidade
do Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos apds manifesta¢cdo de anuéncia

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

Para a garantia da disponibilizagdo das tecnologias previstas no PCDT e incorporadas
ao SUS, a lei estipula um prazo de 180 dias para a efetivacdao de sua oferta a populagdo

brasileira.



APRESENTACAO

O Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas de Profilaxia Antirretroviral Pds-
Exposicdao de Risco para Infeccdo pelo HIV (PEP) é uma iniciativa do Departamento de DST,
Aids e Hepatites Virais (DDAHV) da Secretaria de Vigilancia em Sadde do Ministério da
Saude. Esta proposta de protocolo é uma atualizacdo do texto apresentado na forma de um
suplemento ao Manual de terapia antirretroviral em adultos infectados pelo HIV publicado

em 2010.

Além de nao ser o foco principal do manual anterior, as condutas para a prevencao ao
HIV eram divididas por tipo de exposicdo (sexual, ocupacional e violéncia sexual) e com
decisdes mais individualizadas quanto a recomendacdo de se fazer ou ndo a profilaxia.
Devido a extensdao e a multiplicidade de esquemas profildticos previstos no documento

anterior, havia dificuldades em sua utilizacdo nos servicos locais ndo especializados.

Para superar essas adversidades e aprimorar a atencdo, a presente proposta
apresenta um texto mais simplificado, breve e direto, ainda que primando pela qualidade
das recomendacées. A escolha pela utilizacdo do esquema profilatico passou a ser baseada
na avaliacdo do risco da exposi¢cdo e ndo somente pelo tipo de exposicdo. Sendo indicada a
profilaxia, recomenda-se apenas um esquema antirretroviral padrdo e dois esquemas
alternativos, indicados apenas nos casos de contraindicacdo justificada. Assim, tem-se a

construcdo de um Unico fluxograma que engloba todas as avaliagdes de risco recomendadas.

A simplificacdo das recomendagdes, sem a incorporacdo de novos medicamentos ou
outras tecnologias em saude, visa a aumentar o envolvimento de servicos da atenc¢do basica
e de urgéncia e emergéncia, que ndao possuem especialistas no tema, além dos atuais

centros de referéncia.

A proposta foi apresentada a Subcomissao Técnica de Avaliagdo de PCDT da CONITEC
e encaminhada ao Plendrio. Os membros do Plendrio, em sua 35° Reunido Ordindria,
realizada nos dias 06 e 07 de maio de 2015, recomendaram a favor da atualizagdo deste

PCDT.



CONSULTA PUBLICA

A consulta publica para a aprovagao do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
de Profilaxia Antirretroviral Pds-Exposicao de Risco para Infec¢do pelo HIV (PEP) foi realizada
entre os dias 28 de maio e 18 de junho de 2015. Foram recebidas 18 contribui¢des durante a
consulta publica. Somente sdo consideradas contribuicdes de consulta publica aquelas que

foram encaminhadas no periodo estipulado e em formulario e em relatério especifico.

Dentre as contribuicdes enviadas (GRAFICO 1), 6 se referiram a contribuicdes de
instituicoes de salde, 4 de secretarias municipais de saude, e 2 de secretarias estaduais de
saude. As demais foram enviadas por empresas (2, sendo uma de empresa fabricante de
tecnologia em avaliacdo), instituicdo de ensino (1), sociedade médica (1) e outras ndo

identificadas (2).

GRAFICO 1 - Contribuicdes da Consulta Publica do PCDT de Atencdo Integral as Pessoas com Infecgdes
Sexualmente Transmissiveis por tipo de contribuinte.

Todas as contribui¢cdes foram analisadas pela area técnica de DST, Aids e Hepatites
Virais da Secretaria de Vigilancia em Saude do Ministério da Saude, responsavel pelo
programa de que trata o protocolo, e pelo Plendrio da CONITEC. As sugestdes foram

agrupadas por similaridade de contetddo e comentadas no quadro a seguir:



Sugestao dos participantes da Avaliacdo da Sugestao feita pela
Tema - P P
consulta publica drea técnica do DDAHV
Dispensag¢ao dos Dispensag¢do de ARV por 28 dias e | A sugestdao ndo pdde ser acatada
antirretrovirais (ARV) nao de forma fracionada devido a dificuldade logistica para
(aumentaria a adesdo a PEP) manter essa quantidade de
medicamentos nas unidades de
Emergéncia
Prescritores de PEP Prescrigdo de PEP por A sugestdo ndo pode ser acatada,
enfermeiros pois os antirretrovirais pertencem a
categoria C de medicamentos de
acordo com a Portaria n.2 344, de 12
de maio de 1998, que regulamenta
as substancias e medicamentos
sujeitos a controle especial.
Gradiente de Risco de Informacgdes epidemioldgicas- A sugestdo ndo pode ser acatada
Infecgdo locais e populagdes de maior uma vez que esse tipo de
risco como forma a orientar individualizagdo de conduta implica
recomendagdo de PEP (Gradiente | em dificuldade de aplicagdo por
de risco) profissionais ndo especialistas e na
nao indica¢do de PEP em situagdes
de risco.
Nao indicagdao de PEP Manter indicagdo da PEP devido a | Sugestdo acatada. PEP estara
quando a fonte for dificuldade em acessar a indicada sempre que a pessoa fonte

infectada pelo HIV, mas | informacgdo sobre uso de TARV e for infectada pelo HIV.
estiver em uso de TARV | carga viral, a inseguranca dessa

com carga viral informagdo, e a presenga de risco

indetectavel. mesmo que baixo.

Esquema Preferencial Esquema Preferencial TDF + FTC + | A sugestdo ndo pode ser acatada,
RAL ou DTG uma vez que tais medicamentos
(Excelente Tolerabilidade, representam alto custo para o
poténcia na infecgdo Sistema Unico de Satde e ndo hd
estabelecida, facil posologia) evidéncias disponiveis sobre
Esquemas alternativos: TDF + FTC | superioridade de diferentes
+ DRV/r ou ATV/r ou FPV/r antirretrovirais em relacdo a eficacia

da profilaxia pds-exposicao.
Esquema Preferencial: AZT + 3TC | A sugestdo nao pdde ser acatada
+ TDF (Plausibilidade bioldgica) uma vez que nao ha evidéncias
cientificas que sustentem essa
escolha para PEP.

Inclusao de novos Abordagem para Profilaxia das Serdo incorporadas no futuro as
temas para abordagem | HepatitesB e Ce IST recomendagdes em relacdo a
profilatica profilaxia pds-exposicdo das

hepatites virais e IST.

Além dessas, sete contribui¢cGes tinham como conteldo a exposicdo de realidades
locais e apoio a nova proposta. Cabe ressaltar que esta publicacdo atualiza também a
apresentacdo do antirretroviral ritonavir 100mg para a forma em comprimido, que possui
estabilidade térmica e o dobro do prazo de validade da apresentacdo em cdapsula. A
distribuicdo desta nova apresentacdo tem repercutido favoravelmente no Pais, desde a

ultima aquisicio em 2014. As facilidades incluem o armazenamento e transporte sem



refrigeracdo, o que supera dificuldades locais, permite a formacdo de um estoque de

estratégico e melhora a adesdo dos usudrios.

DELIBERAGAO FINAL

Os membros da CONITEC presentes na reunido do plenario do dia 02 de julho de
2015 deliberaram, por unanimidade, recomendar a aprovacao de Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas de Profilaxia antirretroviral pds-exposi¢do a risco para infecgao pelo

HIV (PEP).

Foi assinado o Registro de Deliberagdo n? 130/2015.

DECISAO

PORTARIA N¢ 34, DE 22 DE JULHO DE 2015

Torna publica a decisdo de aprovar o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) profilaxia antirretroviral
pds-exposicdo a risco para infecgdo pelo HIV (PEP) no
ambito do Sistema Unico de Satde -SUS.

O SECRETARIO SUBSTITUTO DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INSUMOS ESTRATEGICOS DO
MINISTERIO DA SAUDE, no uso de suas atribuicdes legais e com base nos termos dos art. 20

e art. 23 do Decreto 7.646, de 21 de dezembro de 2011, resolve:

Art. 12 Fica aprovado o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) profilaxia
antirretroviral pds-exposicdo a risco para infec¢do pelo HIV (PEP) no ambito do Sistema

Unico de Saude_SUS.

Art. 22 O relatério de recomendagdo da Comissdao Nacional de Incorporagdo de Tecnologias
no SUS (CONITEC) sobre essa tecnologia estard disponivel no enderego eletronico:

http://conitec.gov. br/. Art. 32 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagdo.

LEONARDO BATISTA PAIVA

Publicada no DOU n2 139, pag. 93, de 23 de julho de 2015.
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Este Protocolo tem como objetivo atualizar as recomendag¢des do Departamento de

APRESENTACAO

DST, Aids, e Hepatites Virais (DDAHV)/Secretaria de Vigilancia em Sadde (SVS)/
Ministério da Saude (MS) quanto ao emprego de antirretrovirais para a Profilaxia
Pés-Exposicdo ao HIV (PEP). As recomendacBes para realizacdo de PEP estardo
submetidas a avaliacdo do risco da situacdo de exposicao e ndo mais subdividas pela
categoria de exposi¢cdo (acidente ocupacional, violéncia sexual e sexual consentida).
As novas recomendacdes buscam simplificar as orienta¢cdes da PEP de forma a
ampliar o uso, principalmente, nos atendimentos de emergéncias, por profissionais

ndo especialistas.

A PEP se insere no conjunto de estratégias da Preven¢dao Combinada cujo principal
objetivo é ampliar as formas de intervencado para evitar novas infec¢des pelo HIV no
mundo. Nesse sentido, refor¢a-se a indicacdo para além daquelas em que a PEP é
classicamente indicada, como violéncia sexual e acidente ocupacional, com vistas a
ampliar o uso dessa intervenc¢ao para todas as exposicdes que representem risco de

infeccdo pelo HIV.

Em situacbes de exposicdes ao HIV, devem-se considerar potenciais exposicdes a
outros agentes infecciosos, como patdgenos de transmissdo sexual e sanguinea
(virus das hepatites B e C) e de transmissdo sexual (Treponema pallidum , Neisseria
gonorrhoeae , Chlamydia trachomatis). Contudo, essas outras exposi¢cdes ndo serao

exploradas neste Protocolo.

12



No atendimento inicial apds a exposi¢cdo ao HIV, faz-se necessario que o profissional

Avaliagao do Risco da Exposicao

avalie como e quando ocorreu a exposicao, além de investigar a condicdo soroldgica
da pessoa exposta e da fonte da infeccdo. Assim, a partir da avaliagdo desses
critérios objetivos sera possivel definir se ha ou ndo indicagao de inicio da profilaxia

pds-exposicao.

Aindicagdo de PEP requer a avaliagao do risco da exposi¢ao, o que inclui:
1. O tipo de material bioldgico envolvido;
2. Otipo de exposicao;
3. Otempo transcorrido entre a exposi¢ao e o atendimento;
4. A condicdo soroldgica para o HIV da pessoa exposta e da pessoa fonte.

Recomenda-se a profilaxia em todos os casos de exposi¢des com risco significativo
de transmissdo do HIV. Existem casos, contudo, em que a PEP ndo esta indicada em
funcdo do risco insignificante de transmissdo e nos quais o risco de toxicidade dos

medicamentos supere o risco da transmissdo do HIV.

Tipo de material biologico
Existem materiais bioldgicos sabidamente infectantes e envolvidos na transmissdo
do HIV. Assim, a exposicao a esses materiais constituem situa¢des nas quais a PEP

esta recomendada.

Classificam-se os materiais em:

o Materiais bioldgicos com risco de transmissdao do HIV:
e sangue e outros materiais contendo sangue;
e sémen;
e fluidos vaginais;
e liquidos de serosas (peritoneal, pleural, pericardico), liquido amnidtico, liquor

e liquido articular.

13



Os quatro primeiros sdao considerados materiais bioldgicos com alto risco para
transmissdao do HIV. Ja os enumerados no ultimo ponto sdo considerados

potencialmente infectantes.

o Materiais bioldgicos sem risco de transmissdo do HIV:

e suor;
e lagrima;
o fezes;
e urina;
e vOmMitos;

e secrecdes nasais;

e saliva (exceto em ambientes odontoldgicos).

Todavia, a presenca de sangue nesses liquidos torna esses materiais
potencialmente infectantes, exposicdes nas quais o uso de PEP pode ser

indicado.

Tipo de Exposicao

e Exposicao com risco de transmissao do HIV:

o Percutdanea — Exemplos: lesdes causadas por agulhas ou outros
instrumentos perfurantes e/ou cortantes.

o Membranas mucosas — Exemplos: exposicdo sexual; respingos em olhos,
nariz e boca.

o Cutaneas envolvendo pele ndo integra — Exemplos: presenca de
dermatites ou feridas abertas.

o Mordeduras com presenca de sangue — Neste caso, os riscos devem ser
avaliados tanto para a pessoa que sofreu a lesdo quanto para aquele que

a provocou.

14



e Exposicdo sem risco de transmissao do HIV:
o Cutaneas exclusivamente, em que a pele exposta encontra-se integra.

o Mordedura sem a presenca de sangue

Tempo transcorrido entre a exposi¢ao e o atendimento

O primeiro atendimento apds a exposi¢cao ao HIV é uma emergéncia médica. A PEP
deve ser iniciada o mais precocemente possivel, idealmente nas primeiras 2 horas

apos a exposicdo, tendo como limite 72 horas subsequentes a exposicao.

As situagbes de exposicdo ao virus do HIV constituem uma emergéncia médica, em
funcdo da necessidade de inicio precoce da profilaxia para maior eficicia da
intervengéol’ 23

Ressalta-se que pessoas que procurem atendimento apds 72 horas, apesar da PEP
para HIV ndo estar indicada, devem sempre ser avaliadas quanto a necessidade de

acompanhamento clinico e laboratorial e de prevencdo de outros agravos.

Investigacdao diagndstica para o HIV da pessoa exposta e da pessoa fonte
A avaliacdo do status sorolégico da pessoa exposta deve sempre ser realizada em
situacdes de exposicdes consideradas de risco. Além disso, o status da pessoa fonte,

sempre que possivel, deve ser conhecido.

A PEP ndo esta indicada quando a pessoa exposta ja se encontra infectada pelo HIV
(infeccdo prévia a exposicdo) ou quando a infeccdo pelo HIV pode ser descartada na

pessoa fonte.

Primeiramente, deve-se realizar a investigacdo diagnéstica para o HIV da pessoa

exposta:

e Se positivo — PEP ndo esta indicada. Infeccdo pelo HIV ocorreu antes da
exposicdo e a pessoa deve ser encaminhada para acompanhamento clinico e

inicio da terapia antirretroviral.

15



e Se negativo — avaliar status da pessoa fonte quanto a infec¢do pelo HIV, quando
possivel;

e Na impossibilidade de realizacdo de diagndstico imediato da infeccao pelo HIV na
pessoa exposta - avaliar status da pessoa fonte quanto a infec¢ao pelo HIV,

guando possivel.

Quanto ao status da pessoa fonte em relagao a infecgao pelo HIV:

e Se negativo — PEP ndo estd indicada™.
*Contudo, a PEP podera ser indicada quando a pessoa fonte tiver histdria de
exposi¢do de risco nos ultimos 30 dias, devido a possibilidade de resultados
falso-negativos de testes imunolégicos de diagndstico (rdpidos ou
laboratoriais) durante o periodo de janela imunoldgica. E no caso de
utilizacdo de testes de fluido oral considerar janela imunoldgica de 90 dias.

e Se desconhecido — qualquer situacdo em que a infeccdo pelo HIV ndo possa ser

descartada na pessoa fonte — PEP esta indicada.

Exemplos: pessoa fonte desconhecida ou impossibilidade de realizagdo de
diagnodstico da infeccdo pelo HIV na pessoa fonte (paciente transferido para outra
instituicdo, alta hospitalar ou 6&bito, violéncia sexual com autor desconhecido,

parceria sexual com sorologia desconhecida) ou testes rapidos discordantes.
e Se positivo — PEP estd indicada.

Os resultados da investigacdo diagndstica devem ser sempre comunicados a pessoa
qgue foi testada. Caso seja feito o diagndstico da infeccdo pelo HIV na pessoa fonte,

esta devera ser encaminhada para seguimento clinico.

E direito de a pessoa recusar a PEP ou outros procedimentos indicados apds a
exposicdo (por exemplo, coleta de exames sorolégicos e laboratoriais). Nesses casos,
sugere-se o registro em prontudrio, documentando a recusa e explicitando que no
atendimento foram fornecidas as informacdes sobre os riscos da exposi¢cdo, assim

como a relacdo entre o risco e o beneficio das intervencgdes.
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Ressalta-se que mesmo que a pessoa chegue ao servigo depois de 72h da exposicao,
recomenda-se a investigacdo inicial do status soroldgico e o acompanhamento

soroldgico pds-exposicao, caso o status da fonte seja positivo ou desconhecido.

Uso de testes rapidos

A investigacdo diagndstica para infeccao pelo HIV, tanto na pessoa exposta quanto
na pessoa fonte, deve ser realizada o mais préoximo possivel do momento da
exposicdo, uma vez que a PEP, se indicada, deve ser iniciada preferencialmente nas

primeiras duas horas apds a exposicdo, para que a eficicia seja maior. >3

Nesse sentido, o uso de testes rapidos para o diagndstico da infeccdo pelo HIV na
avaliacdo da indicacdo de PEP é fundamental. Teste rapido (TR) é um dispositivo de
teste de uso Unico, que ndo depende de infraestrutura laboratorial e que produz

resultado em tempo igual ou inferior a 30 minutos.

Deve-se realizar a testagem inicialmente com um teste rapido de triagem (TR1). Caso
o resultado seja ndo reagente, o diagndstico estard definido como negativo. Caso
seja reagente, deverd ser realizado um segundo teste rapido (TR2). Caso este

também seja reagente, o diagndstico estara definido como positivo.

A amostra com resultados discordantes entre TR1 e TR2 nao tera seu resultado
definido. Nesse caso, deve-se repetir o fluxograma; persistindo a discordancia dos
resultados, uma amostra deverd ser coletada por puncdo venosa e encaminhada

para ser testada em laboratdrio.

Um teste rapido sd pode ter o resultado interpretado se for considerado um teste
valido. Para o teste ser considerado valido, é necessaria a presenca visual de uma
linha ou ponto na regido controle do teste. Caso o resultado do TR1 ou do TR2 seja
invalido, deve-se repetir o teste com o mesmo conjunto diagndstico, se possivel com
um lote distinto do que foi utilizado inicialmente. Persistindo o resultado invalido,
uma amostra deverd ser coletada por puncdo venosa e encaminhada para ser

testada com um dos fluxogramas definidos para laboratério.
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Também podem ser utilizados testes rapidos que utilizam amostras com fluido oral
(FO) para realizagdo do diagndstico de HIV. E importante ressaltar que a janela de
soroconversdo dos TR que utilizam FO pode chegar até 90 dias, dependendo do

conjunto diagndstico utilizado.

Qualquer pessoa pode realizar testes rapidos, desde que devidamente capacitada,
presencialmente ou a distancia. O Departamento de DST, Aids e Hepatites Virais
(DDAHV) do Ministério da Saude fornece essa capacitacdo a distancia gratuitamente

por meio do TELELAB (http://www.telelab.aids.gov.br/).

Para mais informacdes, consultar o “Manual Técnico para o Diagndstico da Infeccao

pelo HIV”, disponivel em http://www.aids.gov.br/publicacao/2014/manual-tecnico-

para-o-diagnostico-da-infeccao-pelo-hiv.
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Fluxograma para indicacao de PEP

Pessoa em possivel situacdo de
exposicéo ao HIV

Houve exposi¢éo a
material biolégico com
risco de transmisséo do
HIvV?

NAO ————»

PEP né&o indicada
Acc néo é o

SIM

Houve exposi¢édo com
risco de transmisséo do

HIV — percutanea,
mucosa, pele ndo
integra?

SIM

Atendimento dentro de 72

N A B
horas ap6s a exposicéo? NAO

PEP néo indicada
Realizar acompanhamento sorolégico
da pessoa exposta

SIM

Pessoa exposta
Exame de HIV positivo ou
reagente?

SIM ———»|

PEP né&o indicada
Encaminhamento para
acompanhamento clinico

— >

NAO

Né&o recomendar PEP

*PEP podera ser indicada se a pessoa fonte tiver
exposicdo de risco nos Ultimos 30 dias, devido a
janela imunolégica

Acompanhamento
necessario

sorolégico  ndo €

Pessoa fonte
Exame de HIV positivo ou
reagente ou desconhecido?

—> SIM —»

Iniciar PEP
Acompanhamento soroldgico indicado

Fonte: DDAHV/SVS/MS
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Esquema antirretroviral para PEP

Esquema preferencial

O seguinte esquema antirretroviral esta indicado para realizacdo da profilaxia pds-

exposicdo, independente do tipo de exposi¢cdo e material biolégico envolvido:

Esquema preferencial para PEP
Tenofovir (TDF) + Lamivudina (3TC) + Atazanavir (ATV/r)

A duracdo da PEP é de 28 dias

Quadro 1 - Apresentagdes de antirretrovirais preferenciais para PEP e posologias

Medicamento Apresentacao

Comprimido coformulado

(TDF 300mg + 3TC 300mg)
Tenofovir

Ou

e

Comprimido TDF 300mg
Lamivudina

associado a

(TDF+ 3TC)

Comprimido 3TC 150mg

Posologia

1 comprimido VO 1x ao dia

1 comprimido VO 1x ao dia

+

2 comprimidos VO 1x ao dia

Comprimido ATV 300mg

associado a
Atazanavir/ritonavir
Comprimido Ritonavir 1gomg

(ATV/r)

1 comprimido VO 1x ao dia

+

1 comprimido termoestavel VO

1x ao dia

Fonte: DDAHV/SVS/MS
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A definicdo de apenas um esquema preferencial é importante, porque tal
simplificacdo facilita a realizagdo da avaliagdo de risco e a prescricdio de PEP em
diferentes servicos de saude, inclusive por profissionais que ndo sdo especialistas no

assunto.

A preferéncia por Tenofovir (TDF) + Lamivudina (3TC) nos casos de PEP é baseada em
dados comparativos de estudos de terapia antirretroviral, de Profilaxia Pré exposi¢ao
(PrEP) e de PEP. Além disso, estudos randomizados comparando TDF+ 3TC e
AZT+3TC como parte do esquema de 12 linha da terapia antirretroviral identificaram

um risco inferior de descontinuacdo do tratamento e de efeitos adversos. > %782 10

11

Em relagcdo a escolha da terceira droga do esquema de PEP, as evidéncias cientificas
sdo menos claras. Dez estudos avaliaram Lopinavir/ritonavir (LPV/r), Atazanavir/r
(ATV/r), Darunavir/r (DRV/r) e Raltegravir (RAL) como parte da profilaxia com trés
drogas. Tamanhos amostrais pequenos e a baixa qualidade dos estudos nao
permitiram chegar a uma preferéncia clara entre esses medicamentos. Considerando
a tolerabilidade e a proporg¢do das pessoas que completam a profilaxia, a escolha é

baseada nas questdes relacionadas a preferéncia, aos custos e a disponibilidade.” &

12,13 14 15 16 17,18, 19, 20, 29

A opcdo pelo ATV/r como terceira droga para a composicdo do esquema de PEP
baseia-se na possibilidade de administracdo em dose Unica didria, o que pode
apresentar impacto positivo na adesdo a PEP, fator primordial para sua eficacia.
Reforca-se, contudo, a necessidade de orientacdes para a pessoa exposta sobre a
possibilidade de ictericia de curso benigno, que ocorre em cerca de 4% dos
pacientes, ressaltando que ndo se interrompa a PEP em funcdo desse evento

adverso.?!

Estudos recentes com DRV/r e RAL como terceira droga na PEP evidenciaram boa
tolerabilidade, mas os dados ainda sdo limitados e tais medicamentos continuam
tendo uso restrito em esquemas de terapia antirretroviral de terceira linha no SUS,

~ 1
em func3o dos custos elevados.” *®
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O efavirenz é relativamente bem tolerado nos esquemas de tratamento, mas a
aceitabilidade é limitada para usd-lo como PEP em fungdo dos eventos
neuropsiquiatricos precoces que podem ocorrer em pessoas nao infectadas pelo HIV

gue frequentemente sofrem de ansiedade relacionada a exposi¢ao ao HIV. 22

Nevirapina estd formalmente contraindicada em esquemas de PEP para adultos e
adolescentes devido ao risco de efeitos adversos graves, tais como

hepatotoxicidade, ja relatados na literatura entre adultos n3o infectados pelo HIV.?

E importante considerar que os potenciais efeitos adversos descritos sdo baseados
primariamente nos estudos do uso dos medicamentos em terapia antirretroviral; o
uso do antirretroviral no esquema de PEP (que representa um curto periodo de
tempo -28 dias) pode representar um risco menor desses efeitos adversos,

comparando com o uso prolongado dos medicamentos na terapia antirretroviral.

Esquemas alternativos

Apesar da melhor tolerabilidade, o tenofovir (TDF) estd associado com a
possibilidade de toxicidade renal, especialmente em pessoas com doencas renais
preexistentes (ou com fatores de risco). Na terapia antirretroviral, recomenda-se
que o TDF deva ser evitado quando a taxa de filtracdo glomerular for menor que < 50
ml/min ou em pessoas com histéria de longa duragdo de diabetes, hipertensdo
arterial descontrolada ou insuficiéncia renal. Essas considera¢des podem ser menos
relevantes quando o TDF é usado nos esquemas de PEP, j3 que a duracdo da

exposi¢ao ao medicamento serd curta (28 dias).

Existe também a preocupacdo com o risco potencial de exacerbacdo (“flares”)
hepaticos entre pessoas infectadas pelo virus da Hepatite B (HBV) quando os
esquemas de PEP com TDF sdo finalizados; isso ja foi descrito em casos de terapia
antirretroviral com TDF. Esse risco é pouco conhecido e merece estudos futuros, mas
a avaliacdo do status soroldgico de HBV ndo deve ser uma pré-condicdo para o
oferecimento de PEP com o TDF. Assim, recomenda-se que pessoas coinfectadas

pelo HBV iniciem PEP e sejam encaminhadas para servicos de referéncia.

Nos casos em que TDF n3do é tolerado ou é contraindicado, a combinacdo de

AZT+3TC é recomendada como alternativa.
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Deve-se questionar a pessoa exposta sobre o uso de medicamentos que interfiram
com acidez gastrica. No caso de uso dos inibidores da bomba de préton (por
exemplo, omeprazol), o uso do atazanavir/r estd contraindicado. J4 no caso de uso
concomitante com antagonista de receptores de H, (por exemplo, ranitidina) é
esperado uma redugdo da concentra¢do plasmatica do atazanavir/r. Assim, para
minimizar esse efeito o ATV/r e os antagonista de receptores de H, devem ser

administrados com o maior intervalo possivel, preferencialmente 12h.

Para a estruturagdo de esquemas alternativos sem o ATV/r, recomenda-se como
terceira droga o LPV/r ou AZT. Os esquemas incluindo LPV/r tém como principal

desvantagem um maior nimero de comprimidos e uma maior dosagem de ritonavir.

Para mais informagdes sobre antirretrovirais, consultar o sitio eletronico

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

Esquemas Alternativos para PEP

TDF contraindicado: AZT +3TC + ATV/r

ATV/r contraindicado:  TDF + 3TC + LPV/r

TDF +3TC + AZT

A duragado da PEP é de 28 dias

Quadro 2 — Apresentagoes de antirretrovirais alternativos para PEP e posologias
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Medicamento Apresentacao Posologia

Comprimido coformulado

Zidovudina + Lamivudina (AZT 300mg + 3TC 150mg) 1 comprimido VO 2x ao dia

(AZT+3TC)

Tenofovir (TDF) Comprimido 3gomg 1 comprimido VO 1x ao dia

IWTIREWTFIC I EVTE (LAY Comprimido 200 mg/somg 2 comprimidos VO 2x ao dia

Fonte: DDAHV/SVS/MS

Pessoa fonte multiexperimentada

Ressalta-se que a escolha do esquema profilatico em exposi¢oes, envolvendo fonte
sabidamente infectada pelo HIV, deve-se sempre avaliar a histéria de uso dos
antirretrovirais (ARV) e os parametros que podem sugerir a presenca de cepas virais
resistentes. A exposi¢do prévia da pessoa fonte a diversos esquemas antirretrovirais,
assim como evidéncias de falha viroldgica (carga viral detectavel apds seis meses de

inicio ou troca de ARV) podem indicar a presenca de cepas virais resistentes.

Assim, em casos de a pessoa fonte estar em falha virolégica, uma avaliacdo criteriosa
deve ser feita por médicos experientes no manejo de casos de resisténcia viral, para
indicacdo do esquema de PEP, sempre que possivel baseada na genotipagem do
paciente fonte. Ressalta-se que, na auséncia de um médico especialista ou da
disponibilidade de ARV de terceira linha no momento do atendimento pds-
exposicdo, a profilaxia deve ser iniciada com o esquema preferencial deste

Protocolo (TDF + 3TC + ATV/R). Nesses casos, recomenda-se que a pessoa exposta
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seja reavaliada com urgéncia em servicos de referéncia para adequag¢ao do esquema,

se necessario.

A indicacdo do teste de genotipagem na pessoa fonte no momento da exposicao
para definicdo do esquema nao é recomendada, jd que os resultados ndo estariam
disponiveis em tempo habil para o inicio da PEP. Quando a pessoa fonte possui um
teste de genotipagem recente (ultimos 12 meses), este podera ser utilizado para a

adequacdo da escolha do esquema de profilaxia antirretroviral.

Adesao a PEP

A adesdo das pessoas para completarem os 28 dias de uso dos antirretrovirais é
essencial para a maior efetividade da profilaxia. Todavia, os estudos publicados
mostram baixas taxas de pessoas que completaram o curso completo de PEP. **
Taxas de abandono sdo especialmente altas entre adolescentes e também entre

aqueles que sofreram violéncia sexual. > %

Considerando que a ades3o ao esquema antirretroviral é fundamental para a eficacia
da profilaxia, seus objetivos devem ser entendidos pela pessoa exposta, que deve
ser orientada a observar rigorosamente as doses, os intervalos de uso e a dura¢ao da

profilaxia antirretroviral.

Estratégias aprimoradas de acompanhamento e adesdo podem incluir métodos

alternativos, como mensagens pelo celular (SMS), ligacOes telefonicas, etc.

Além disso, recomenda-se que os servicos de emergéncia dispensem um
guantitativo de doses suficientes até que a pessoa seja atendida no servico que
realizard seu acompanhamento clinico. Quando possivel, os servicos podem
dispensar o esquema completo de PEP (28 dias), uma vez que essa estratégia tem

. e ~ 2
um impacto positivo na ades3o?’.
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Outras medidas no atendimento a pessoa exposta

Cuidados com a area exposta

Nos casos de exposicdes percutanea e cutanea, recomendam-se, como primeira
conduta apds exposicdo a material bioldgico, os cuidados imediatos com a area
atingida. Essas medidas incluem a lavagem exaustiva do local exposto com agua e

sabdo. O uso de solugdes antissépticas degermantes pode ser utilizado.

Nas exposi¢des envolvendo mucosas (olhos, boca e nariz), deve-se lava-las

exaustivamente apenas com agua ou com solucdo salina fisioldgica.

Estdo contraindicados procedimentos que aumentam a drea exposta (cortes,
injecOes locais) e a utilizacdo de solugGes irritantes, como éter, hipoclorito ou

glutaraldeido.

Anticoncepg¢ao de emergéncia
A anticoncepcdo de emergéncia deve ser considerada em todas as mulheres em

idade fértil apds exposicao sexual ao HIV, caso ndo exista desejo de engravidar.

Considerando que a gravidez decorrente da violéncia sexual é um dos maiores
temores das vitimas, reforca-se optar pela contracepcdo de emergéncia com o
levonorgestrel, em vez do método de Yuzpe quando o ritonavir estiver incluso no
esquema, ja que esse antirretroviral reduz significativamente os niveis séricos dos

estrogénios.

Mais informagdes sobre o uso de Levonorgestrel podem ser obtidas em
Anticoncepc¢ao de emergéncia: perguntas e respostas para profissionais de saude,
disponivel em:

http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/anticoncepcao emergencia perguntas

respostas 2ed.pdf. Etambém no Protocolo para Utilizacdo do Levonorgestrel,

disponivel em:

http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/protocolo levonorgestrel anticoncepca

o _hormonal emergencia.pdf
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Profilaxia das Infec¢bes Sexualmente Transmissiveis (IST)

A prevaléncia das IST em situagcdes de violéncia sexual é elevada e parcela
significativa das infec¢des genitais decorrentes de violéncia sexual pode ser evitada,
como gonorreia, sifilis, infeccdo por clamidia e tricomoniase com o uso de

medicamentos de reconhecida eficacia.

Mais informagdes sobre a profilaxia da IST podem ser obtidas no Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas para Atencdo Integral as Pessoas com IST disponivel em:

http://www.aids.gov.br/pagina/publicacoes, e na Norma técnica: Prevencdo e

tratamento dos agravos resultantes da violéncia sexual contra mulheres e
adolescentes, disponivel em:

http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/prevencao agravo violencia sexual m

ulheres 3ed.pdf

Imunizagao para tétano

Nas pessoas que tenham sofrido mordeduras, lesdes ou cortes devem ser avaliadas
guanto a necessidade de imunizacdo para tétano. Para mais informacdes, consulte o
Guia de Vigilancia em Saude disponivel em:

http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/novembro/27/guia-vigilancia-

saude-linkado-27-11-14.pdf

PEP em gestantes e aleitamento materno

A decisdo de oferecer PEP a mulheres gravidas ou que estejam amamentando deve
ser baseada nas mesmas consideracdes que se aplicam a qualquer outra pessoa que
seja exposta ao HIV. Nenhum dos antirretrovirais recomendados no esquema

preferencial (TDF, 3TC, ATV/r) sdo contraindicados em gestantes.

Mulheres que estejam amamentando devem ser esclarecidas sobre os riscos
potenciais de transmissdo do HIV pelo leite materno. Em tais situacbes, deve-se

orienta-las para a interrup¢dao da amamentacao.

Procedimentos de Vigilancia Epidemioldgica
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Para os casos de acidentes relacionados ao trabalho, os eventos devem ser
notificados no Sistema de Informagdes de Agravos de Notificagdo (SINAN) por meio
da ficha de investigacdo de acidente de trabalho com exposicio a material
biolégico. Nesses casos, devem-se estabelecer procedimentos de analise dos
acidentes similares acontecidos na unidade segundo diretriz da Politica de Promocao

da Saude dos Trabalhadores do SUS.*

Para os casos de violéncia sexual deve-se notificar o evento utilizando a ficha de
notificacdo/ investigacdo individual de violéncia doméstica, sexual e/ou outras

violéncias interpessoais.

As fichas de investigacdo encontram-se disponiveis no endereco

http://www.saude.gov.br/sinanweb

Acompanhamento clinico-laboratorial

O acompanhamento clinico-laboratorial da pessoa exposta em uso de PEP deve levar

em consideracgao:
¢ a toxicidade dos antirretrovirais;
e 0 diagndstico de infecgdo aguda pelo HIV;

* a avaliacdo laboratorial, incluindo testagem para o HIV em 30 e 90 dias apds a

exposicao;

* a manutencdo de medidas de prevencao da infeccdo pelo HIV.

Avaliacao da toxicidade dos antirretrovirais
As pessoas expostas que iniciam a PEP devem ser orientadas a procurar atendimento
caso surjam quaisquer sintomas ou sinais clinicos que possam sugerir toxicidade

medicamentosa.

Mais de 50% dos expostos apresentam efeitos adversos a profilaxia antirretroviral.

Os sintomas em geral sao inespecificos, leves e autolimitados, tais como efeitos
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gastrointestinais, cefaleia e fadiga; as alteragGes laboratoriais sdao geralmente

discretas, transitorias e pouco frequentes.

Todavia, efeitos adversos mais graves ja foram relatados, como nefrolitiase
complicada por sepse urinaria, rabdomidlise, pancitopenia, sindrome de Stevens-
Johnson e hepatite medicamentosa. Recomenda-se a reavaliacdo da pessoa exposta
na primeira semana apoés a profilaxia, com o objetivo de identificar esses possiveis
efeitos adversos e reforcar a necessidade de adesdo para que a profilaxia seja

tolerada até o final da quarta semana.

Na presenga de intolerancia medicamentosa, a pessoa exposta deve ser reavaliada
para adequacdo do esquema terapéutico. Na maioria das vezes, ndo é necessdria a
interrupcdao da profilaxia, bastando a utilizagdo de medicacdes sintomaticas
(antieméticos ou antidiarreicos, por exemplo). Nessa reavaliacdo, esquemas
alternativos de antirretrovirais podem, eventualmente, ser necessarios e deverao ser
discutidos na tentativa de manutencdo da PEP durante os 28 dias. Recomenda-se
investigar a presenca de outros agravos, verificar o uso de medica¢les rotineiras
concomitantes, procedendo-se a reavaliacdo criteriosa dos esquemas prescritos para

adequacdes, caso necessario.

E frequente a ocorréncia de sintomas psiquicos e emocionais entre pessoas expostas
ao HIV, como desespero, dificuldade de concentracao e diminuicdo da atencao,
irritabilidade, entre outros elementos cognitivos e afetivos, podendo-se desenvolver
até quadros mais graves de transtorno de estresse pods-traumatico. Portanto, é

essencial o suporte psicossocial.

Muitos sintomas relacionados aos efeitos adversos da PEP podem ainda ser
confundidos com os da sindrome de infec¢do aguda pelo HIV. Apds a transmissdo do
HIV, algumas pessoas podem apresentar quadro clinico semelhante a sindrome de
mononucleose infecciosa, geralmente na terceira e quarta semana apds a exposicao,
incluindo febre, linfadenopatias, faringite, exantema, ulceragdes mucocutaneas,

mialgias, artralgias, fadiga e hepatoesplenomegalia.
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Todas as pessoas potencialmente expostas ao HIV devem ser orientadas sobre a

Testagem para o HIV

necessidade de repetir a testagem em 30 dias e em 90 dias apds a exposicao

(Quadro 3).

Testes posteriores a esse periodo podem estar indicados, como, por exemplo, nos

casos de:

e Pessoas que tenham risco continuado de infec¢do pelo HIV;

e Pessoas que relatam exposicao de risco ao HIV dentro do periodo de 30 dias
anterior a testagem; e 90 dias caso utilize a testagem com Fluido Oral (FO);

e Mulheres gravidas;

e Pessoas que apresentem testes com resultados indeterminados.

Mais informacdes sobre testagem para o HIV podem ser obtidas no Manual Técnico
para o Diagndstico da Infeccao pelo HIV, disponivel em:

http://www.aids.gov.br/publicacao/2014/manual-tecnico-para-o-diagnostico-da-

infeccao-pelo-hiv.

Pessoas diagnosticadas com infeccdo pelo HIV durante o periodo de seguimento da
profilaxia pds-exposicdo devem ser encaminhadas para avaliacdo e atendimento em

servicos que realizam o seguimento de pessoas vivendo com HIV/Aids (PVHA).

Outros exames laboratoriais
A indicacdo de exames laboratoriais inespecificos deve levar em consideracdo as
condicOes de saude pré-existentes da pessoa exposta e a toxicidade conhecida dos

antirretrovirais indicados para PEP.

z

E importante destacar que ja foi relatado aparecimento de diabetes mellitus,
exacerbacao de diabetes mellitus pré-existente e hiperglicemia durante a
farmacovigilancia da pds-comercializagdo em pessoas infectadas pelo HIV que

receberam tratamento com inibidores da protease. Pode ser necessario ajustar as
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doses de insulina ou de hipoglicemiantes orais para o tratamento desses eventos

adversos.

Recomenda-se a realizacdo de hemograma, transaminases, ureia, creatinina e
glicemia como solicitagdo minima de exames laboratoriais para a pessoa exposta
para a qual se recomende a PEP. Todos esses exames laboratoriais devem ser
realizados no inicio da PEP, duas semanas apds a introducdao desta, e quando

necessario, a critério médico (Quadro 3).

Quadro 3 — Recomendacgao de exames laboratoriais para seguimento da PEP

Hemograma, glicose,

ureia, creatinina, TGO,
TGP

Teste de HIV

Prevencao da infecgao pelo HIV durante o uso de PEP

Durante o acompanhamento, a pessoa exposta deve ser orientada a manter medidas
de prevencao a infecgdo pelo HIV, como o uso de preservativos em todas as relagdes
sexuais, o ndo compartilhamento de seringas e agulhas nos casos de uso de drogas
injetdveis; o respeito a contraindicacdo da doacdo de sangue, drgdos, tecidos ou

esperma e a importancia de se evitar a gravidez.
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