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1. INTRODUCAO

O Virus da Imunodeficiéncia Humana, conhecido como HIV (Human Immunodeficiency Virus), é um virus
pertencente a classe dos retrovirus e causador da aids, sigla em inglés da sindrome da imunodeficiéncia adquirida.
A infeccdo pelo HIV atinge, principalmente, os linfocitos TCD4+, células do sistema imunologico responsaveis pela
resposta especifica de defesado organismo. Com a progressdo da infecgéo, é instalado um quadro deimunodeficiéncia,
que pode levar ao aparecimento de diversas infeccdes oportunistas (BRASIL, 2018).

Embora seja uma doenca cronica e ainda ndo curavel, estudos realizados em paises como Estados Unidos e
Canada mostram que os avancos no tratamento atualmente permitem que as pessoas vivendo com HIV/aids tenham
uma expectativa de vida similar a de pessoas que ndo vivem com o virus (SAMJl et. al., 2013). Porém, tanto a infeccao
pelo HIV, quanto a aids, ainda mantém elevada importancia epidemioldgica no Brasil (BRASIL, 2018).

Segundo o relatério publicado pelo Programa Conjunto das Nagbes Unidas sobre HIV/aids (UNAIDS),
globalmente, cerca de4 mil novas pessoas se infectam pelo HIV por dia. Além disso, em 2021, 650 mil pessoas morreram
por causas relacionadas a aids. Esse documento trouxe, também, dados alarmantes sobre a resposta global ao HIV,
uma vez que a pandemia de Covid-19 reverteu anos de avancos nas a¢oes de enfrentamento a infeccao, devido a
ampliacdo das desigualdades sociais, inseguranca alimentar, dificuldade de acesso a servicos de salde, e diversos
outros fatores que aumentam a vulnerabilidade ao HIV (UNAIDS, 2022).

No contexto brasileiro, em 2021, foram notificados 40.880 novos casos de HIV, e registrados 35.246 casos de
aids, com maior concentragdo em segmentos populacionais especificos que correspondem a maioria dos casos
novos, denominadas populagdes-chave, sendo elas: pessoas trans e travestis, gays e outros homens que fazem sexo
com homens (HSH), trabalhadoras/es do sexo, pessoas que fazem uso abusivo de élcool e outras drogas, e pessoas
privadas de liberdade (BRASIL, 2022; BRASIL, 2017a).

Além disso, observa-se a tendéncia de crescimento da infeccdo pelo HIV em adolescentes e jovens, bem como
nas denominadas populagdes prioritarias que sdo: a populagdo negra, os indigenas e as pessoas em situagao de rua
(BRASIL, 2022; BRASIL, 2017a).

E importante ressaltar que tais caracteristicas ndo sdo suficientes para determinar sujeitos potencialmente
expostos ao HIV, pois ha fatores como praticas sexuais, parcerias e contextos sociais especificos que definem mais
chances de exposicdo ao virus.

Em vista da urgéncia no enfrentamento a epidemia, em 2015, a Organizacdo das Nacdes Unidas (ONU) lancou
os Objetivos de Desenvolvimento Sustentavel (ODS), uma agenda de desenvolvimento na qual os lideres mundiais
se comprometeram a cumprir objetivos direcionados a acabar com a pobreza, proteger o meio ambiente e o clima, e
garantir que as pessoas, em todos os lugares, possam desfrutar de paz e de prosperidade. Uma das ambiciosas metas
da ODS é acabar com a epidemia de aids, até 2030 (ORGANIZACAO DAS NACOES UNIDAS, 2015).

Recentemente, foi adotado um novo conjunto de metas como parte da declaracdo politica Estratégia Global de
aids 2021-2026: fim das desigualdades, fim da aids, pela Junta de Coordenacdo do Programa do UNAIDS e o relatério
da ONU “Superar as desigualdades e voltar ao caminho certo para acabar com a aids até 2030”, ambos langados
em marco de 2021. Esse documento reforca a importancia da garantia de acesso a prevengdo combinada eficaz e
centrada no individuo a 95% de todas as pessoas expostas a situacdes de risco de se infectar pelo HIV (UNAIDS, 2021).
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O documento ainda recomenda aos paises a garantia de que 95% das pessoas que vivem com o HIV conhegam
seu status sorologico; 95% das pessoas que conhegam seu status sorolégico estejam sob tratamento antirretroviral e;
95% das pessoas em tratamento antirretroviral estejam com a carga viral suprimida (UNAIDS, 2021).

Diante desse cenario, urge que sejam repensadas as estratégias de enfrentamento a epidemia de HIV/aids.
Nesse contexto, a Prevencdo Combinada emerge como uma potente forma de integrar diversas acdes e formas de
prevencdo, que operam ndo apenas nos fatores individuais, como também nos diversos fatores que tém relagdo com
a infeccdo e combinam intervencdes biomédicas, comportamentais e estruturais, de acordo com as necessidades e
especificidades de grupos e individuos (BRASIL, 2017a).

Entre os métodos inseridos na Preven¢do Combinada, destaca-se a Profilaxia Pos-exposicdo ao HIV (PEP, do
inglés Post-Exposure Prophylaxis) como uma importante estratégia para evitar novas infecgdes. A PEP consiste no
uso de antirretrovirais (ARV) por pessoas com exposicao sexual e/ou ocupacional ocorrida nas Ultimas 72 horas e
teste negativo para HIV, com o objetivo de reduzir o risco de infeccdo pelo virus (BRASIL, 2021). Garantir a ampliacdo
do acesso a PEP reflete positivamente no contexto da salide nacional, porém, para isso, é fundamental aumentar a
capilaridade das redes de salide e viabilizar a oferta dessa profilaxia.

Acredita-se, portanto, que a insercao progressiva de farmacéuticos enquanto prescritores dos medicamentos
envolvidos na prevencdo do HIV tem potencial de ampliar o acesso, promovendo maior alcance desta politica no
Brasil.

Em 2021, o Ministério da Salude (MS), por meio do Oficio n® 581/2021/CGIST/.DCCI/SVS/MS, solicitou ao
Conselho Federal de Farmacia (CFF) posicionamento acerca da possibilidade da ampliacao das atribuicées clinicas do
farmacéutico no contexto da PrEP e da PEP, por meio da prescricdo dos medicamentos antirretrovirais padronizados
para a prevencdo. Em resposta a solicitacdo, o CFF emitiu parecer favoravel e publicou o Oficio 015567-2021/CTEC/
CFF e a Resolugao/CFF n® 713/2021, para respaldar essa atribuicdo no contexto dos servicos publicos de satude. Por
sua vez, o Ministério da Satide publica o Oficio Circular n® 11/2022/CGAHV/.DCCI/SVS/MS que autoriza a prescricdo de
PrEP e PEP por farmacéuticos em todo o pais.

A atuacdo clinica do farmacéutico no Brasil esta regulamentada pela Resolucdo/CFF n°585/2013. Assim,
os farmacéuticos poderdo ser grandes aliados na ampliagdo do acesso a PrEP e a PEP, incluindo a prescri¢do as
populacdes-chave e prioritarias e as pessoas mais vulneraveis.

Diante desse cenario, o CFF publica este guia para atuacdo clinica e prescricao farmacéutica da PrEP, com a
finalidade de direcionar e apoiar o trabalho dos farmacéuticos inseridos nos servicos publicos. A diretriz que permite
a prescri¢do farmacéutica dos medicamentos na estratégia da prevencao combinada alinha-se a recomendacdo do
MS para simplificar o acompanhamento e reduzir barreiras de acesso a essas tecnologias. Nao obstante, destaca-se a
necessidade de avaliar as potencialidades e limitacdes da rede de salde, no nivel local, para definir o fluxo de trabalho
e as atividades clinicas a serem desempenhadas pelo farmacéutico, com vistas a ampliagdo do acesso a PrEP.
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O exercicio farmacéutico no ambito da ampliacdo do acesso a PrEP se insere no contexto de atuacao em
servicos publicos de salde, resguardado pela Resolucdo/CFF n° 713, de 25 de novembro de 2021 (CFF, 2021):

o farmacéutico que atua nos servicos publicos de salde poderd desempenhar todas
as atribuicBes e executar todos os procedimentos e servicos previstos em programas,
protocolos, diretrizes ou normas técnicas do Ministério da Salde, secretarias estaduais e/
ou municipais de salde, desde que disponha de estrutura necesséria e tenha recebido
capacitacdo adequada a respeito do respectivo programa.

Entre as atribuices e os procedimentos executados por farmacéuticos no Sistema Unico de Satde (SUS) estdo
incluidas as atribuicdes clinicas que “visam a promogao, protecdo e recuperacdo da salde, além da prevencdo de
doengas e de outros problemas de salde’, necessérias para o atendimento de pessoas elegiveis a PrEP, bem como
daquelas que ja estejam em uso da PrEP (CFF, 2013a).

A Lei Federal n° 13.021/2014 também reforcou o mister da atuacdo clinica desse profissional, sinalizando em
seu artigo 2° que:

entende-se por Assisténcia Farmacéutica o conjunto de ac¢les e de servicos que visem
a assegurar a assisténcia terapéutica integral e a promocdo, a protecdo e a recuperagdo
da salde nos estabelecimentos publicos e privados que desempenhem atividades
farmacéuticas, tendo o medicamento como insumo essencial e visando ao seu acesso e ao
seu uso racional.

O provimento da Assisténcia Farmacéutica € indissociavel da garantia de assisténcia terapéutica integral,
sobretudo no SUS, e o farmacéutico, como o seu principal executor, deve viabiliza-la. No desempenho de suas
atribui¢Oes clinicas, os farmacéuticos também podem prescrever a PrEP, desde que “previsto em programas,
protocolos, diretrizes ou normas técnicas, aprovados para uso no ambito de instituicdes de salde ou quando da
formalizagdo de acordos de colaboragdo com outros prescritores ou instituicdes de satide” (CFF, 2013b). O referido ato
é regulamentado pela Resolucdo/CFF n° 586, editada em 29 de agosto de 2013, estando devidamente consolidado
como ambito profissional. De acordo com tal legislacdo, a prescricao farmacéutica consiste no (CFF, 2013b):

(..) ato pelo qual o farmacéutico seleciona e documenta terapias farmacolégicas e ndo
farmacologicas, e outras intervengdes relativas ao cuidado a satde do paciente, visando
a promogao, protecdo e recuperagdo da salde, e a prevencdo de doengas e de outros
problemas de salde.

Para além da prescricdo, a Resolu¢do/CFF n° 585/2013 reforca que o farmacéutico esta autorizado a solicitar
exames, realizar testes laboratoriais e atuar na vacinacdo. A prescricdo farmacéutica, enquanto atribuicdo clinica
desse profissional, “deveré ser realizada com base nas necessidades de salide do paciente, nas melhores evidéncias
cientificas, em principios éticos e em conformidade com as politicas de satide vigentes”, o que atende aos pressupostos
da PrEP, que objetivam, primordialmente, proteger a satide e reduzir o risco de adquirir infeccdes, de acordo com as
necessidades individuais e com as metas de politicas de salide nacionais (BRASIL, 2021; BRASIL, 2022b).

A atuacdo do farmacéutico na prevencgdo de doencas e agravos, bem como a pertinéncia de sua atuagdo no
contexto da PreEP, sdo reforcadas na Resolugdo/CFF n°®585/2013,a qual aponta que o farmacéutico tem como atribuicdo
clinica “desenvolver, em colaboragdo com os demais membros da equipe de salde, acdes para a promogao, prote¢ao
e recuperacdo da salde, e a prevencéo de doencas e de outros problemas de satide” (CFF, 2013b).
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A Prevencdo Combinada consiste na associacdo de diferentes acoes de prevencao do HIV, adotadas conforme
caracteristicas individuais e o momento de vida de cada pessoa (BRASIL, 2017). Dentro do conjunto de ferramentas da
prevencao combinada (Quadro 1), inserem-se (BRASIL, 2017a):

Quadro 1. Estratégias da Prevencao Combinada.

Testagem regular para o HIV, outras ISTs e HV.

Profilaxia Pré-Exposi¢do ao HIV (PrEP).
Profilaxia P6s-Exposicdo ao HIV (PEP).

Prevenir a transmissao vertical.

Imunizar para HBV e HPV.

Reducdo de danos.

Diagnosticar e tratar as pessoas vivendo com HIV/aids, outras ISTs e HV.

Uso regular de preservativos interno, externo e gel lubrificante.

LOMNIO?!ﬂ-thI-I

Diagnostico oportuno e tratamento adequado de infecgdes sexualmente transmissiveis (ISTs).
10. Reducdo de danos.
11. Gerenciamento de vulnerabilidades.

12. Supressdo viral pelo tratamento antirretroviral.

Fonte: Adaptado de BRASIL (2017).

A Mandala da Prevencdo Combinada do HIV representa a ideia de movimento e combinacdo entre diferentes
estratégias de prevencdo, sem hierarquizacdo entre elas. Deve-se salientar que nenhuma intervencdo de prevencao
isolada é considerada suficiente para reduzir novas infeccdes, pois os fatores de risco de exposicdo, transmissao e
infeccdo atuam dinamicamente em diferentes condicGes sociais, economicas, culturais e politicas (BRASIL, 2017a).

Figura 1. Mandala da Prevencdo Combinada.

PREVENGAO

COMBINADA

Fonte: BRASIL (2021).
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Dessa forma, deve-se ofertar as pessoas que procuram os servicos de salde estratégias abrangentes de
prevencao, a fim de garantir uma maior diversidade de opgdes que orientem suas decisdes. Em adicdo, a selecdo da
conjuncéo de agles deve ser realizada de forma centrada na pessoa, em seus grupos sociais e em sua comunidade
(BRASIL, 2017a).

O envolvimento da pessoa no processo de decisdo também é indispensavel, devendo escolher de forma
devidamente esclarecida o(s) método(s) que melhor se adequa(m) as condicdes e circunstancias de vida dela, tendo
como principios norteadores a garantia de direitos humanos e o respeito a autonomia do individuo (BRASIL, 2017a).

Entre as acOes de prevencdo, este documento volta-se a PrEP, que tem importancia consideravel, sobretudo,
na Prevencdo Combinada, direcionada ao atendimento das populagbes-chave e prioritarias, em que a prevaléncia
do HIV se mostra mais elevada. Para garantir o acesso a essa estratégia de prevencdo de forma ampliada e inclusiva,
a atuacdo do farmacéutico deve seguir alguns preceitos, que serdo detalhados nas se¢Oes sequenciais deste Guia,
baseados no processo de cuidado farmacéutico, que envolve: a avaliacdo inicial, com acolhimento e identificacao
da demanda em salde da pessoa avaliada; planejamento e realizagdo de intervencdes farmacéuticas, incluindo a
prescricao da PrEP, guando pertinente; e, avaliacdo e monitoramento de resultados.

3.1 0 farmacéutico como educador em saide no contexto da Prevencao Combinada

A construcdo de abordagens de educagdo em salde deve considerar os saberes tradicionais e populares,
de maneira a garantir a autonomia dos usuarios e comunidades na promogao a salde. Esse processo exige que 0s
farmacéuticos reflitam sobre o seu papel como educadores e desenvolvam um ambiente voltado para o aprendizado
compartilhado (CFF, 2016).

O farmacéutico deve atuar sob a perspectiva da prevencdo combinada, desenvolvendo atividades conforme as
estratégias constantes no Quadro 1, como a abordagem de reducdo de danos, testagem regular de ISTs, orientacdes
sobre préaticas sexuais seguras, assim como na organizacdo de rodas de conversas e/ou outras estratégias criativas e
participativas de educacdo em saude que possibilitem a integragdo de saberes, no intuito de fornecer conhecimentos
e habilidades para a prevencdo do HIV e de outras ISTs (BRASIL, 2017b).

De acordo com o “The National HIV/AIDS Strategy” (THE WHITE HOUSE, 2021), desenvolvido para os Estados
Unidos, os profissionais da salde, incluindo os farmacéuticos, tém como objetivos na estratégia de educacdo em
salide sexual: (1) desenvolver e implementar campanhas, intervencdes e recursos para oferecer educacao sobre satide
sexual abrangente, orientar a respeito dos riscos do HIV e das op¢des de prevencdo, testagem, cuidado e tratamento,
e desenvolver agdes com vistas a reducdo de estigma relacionado ao HIV; (2) aumentar o conhecimento sobre o HIV
entre as pessoas, comunidades e a forca de trabalho da salide em areas desproporcionalmente afetadas; (3) integrar-se
em campanhas existentes sobre o HIV e outras informacdes relevantes sobre ISTs e hepatites virais, uso de substancias,
reducdo de danos, salide mental, bem como em cuidados primarios e bem-estar geral.

Ressalta-se que o farmacéutico, em todo e qualquer local de atuacdo, deve respeitar os modos de vida,
comportamentos e as praticas sexuais das pessoas, desmistificando tabus relacionados a sexualidade, género e
salde sexual, entre outros marcadores sociais, independentemente de questdes morais, religiosas e/ou julgamentos
pessoais. Uma das tematicas que o farmacéutico deve se apropriar para orientar os usuarios refere-se as praticas
sexuais seguras (CRF-BA, 2021).

No Quadro 2, constam orientacdes que podem ser compartilhadas sobre os métodos de protecdo durante as
intervengdes de educacdo sexual.
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Quadro 2. Métodos de prote¢do para praticas sexuais seguras

METODO DE PROTEGAO

DESCRICAO

MODO DE USO

1. Com o pénis ereto, colocar a camisinha an-
tes de qualquer contato com vagina, boca
ou anus.

Capa fina de borracha que cobre 0 | 3. segure a ponta da camisinha com os dedos

penis durante a relagdo sexual, para para retirar o ar e deixar a area livre, servindo

impedir o contato do mesmo com a de depdsito para o esperma apos a ejacula-

. vagina, com a boca ou com o anus. 36
Preservativo externo . . do.

Também deve ser usado para revestir _ o

brinquedos sexuais, que devem ser | 3 Colocar o preservativo na cabeca do pénis e

higienizados com &lcool 70% antes desenrolar até cobri-lo todo.

do uso. 4. O preservativo deve ser retirado imediata-
mente apds a ejaculacdo. Segure-o com
cuidado pela base, para que o esperma néo
vaze.

Uso durante sexo vaginal:

1. Retirar o preservativo da embalagem.

2. Com os dedos, apertar o preservativo pela

‘ o o parte de fora do anel interno, formando um

Tubo feito de plastico macio, fino e ol

resistente, j& lubrificado e que se co- ‘ A

loca dentro da vagina para impediro | 3. Com a outra mdo, abrir os grandes labios e

contato quando hou\/e’f penetragéo_ em pUrrarO aﬂel mtemo dO preser\/aﬁ\/o com

Pode ser colocado imediatamente o dedo indicador, até sentir o colo do Utero.

antes da penetracdo ou até oito ho- | 4, |ntroduzir um ou dois dedos na vagina para

ras antes da relagdo sexual. ter certeza que o preservativo ndo ficou torci-
L. ) L ' doequeoanel externo ficou do lado de fora,

Preservativo interno Tambgm sdo anom\nados de pre- cobrindo os grandes labios.

servativos femininos (termo em de-

suso) e podem ser utilizados dentro

da cavidade vaginal ou anal. Apesar | Uso durante sexo anal:

do nome “feminino’, esses produtos B .

podem ser usados por homens, mu- | 1+ Use bastante lubrificante ao redor do anus.

Iheres e individuos ndo binaﬁes, in- 12, Com os dedos, aperte a camisinha pela par-

dependentemente do sexo biologico te de fora do anelinterno, formando um oito.

ou identidade de género. o ) ,

3. Em uma posicdo confortavel, introduza o
preservativo com o anel menor no interior
do &nus com a ajuda do dedo indicador.

4. Certifique-se que o anel externo esta cobrin-
do a parte externa do anus.

Pedaco fino e flexivel de latex que | 1. Abarreiradelatexdeve ser grande o suficien-
protege contra o contato direto da te para cobrir toda a &rea vaginal ou anal.
boca com genitais ou da boca com N . .

R 2. Ndo esticar ou pressionar com forga contra

. . o anus durante o sexo oral. Reduz o . .
Barreira de latex . : N a pele. Deixar aderir naturalmente ao corpo

risco de infeccOes sexualmente trans- . . I

BT . , por meio de umidade ou estética.
missiveis, enquanto permite a esti-
mulacdo anal ou do clitoris (Holland, | 3. Deixar a barreira no lugar até terminar, em

2019).

seguida, descarte-o.

1 O preservativo interno ndo deve ser usado ao mesmo tempo que um preservativo externo. O atrito pode ocasionar seu rompimento.
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41 Acolhimento

O acolhimento consiste em uma pratica para atender as pessoas que procuram os servicos de salde, com
escuta atenta as suas demandas, estabelecimento de vinculo e corresponsabilizacdo pelo seu processo salde-
doenga-cuidado (BRASIL, 2010). O atendimento as pessoas usuarias ou elegiveis a PrEP se insere em um objetivo maior
de proporcionar assisténcia integral a salde, sendo, portanto, necessaria a construgdo de um ambiente acolhedor,
inclusivo e com respeito a pessoa humana, sem ainfluéncia de preceitos morais ou religiosos por parte do profissional.

Esse cenario ideal possibilita um didlogo aberto sobre as necessidades em salde, desprovido de discriminacdo
e violéncias, que frequentemente permeiam o atendimento em salide de pessoas LGBTQIAPN+? , outras populacoes-
chave e prioritarias (GRUNDMANN et al., 2020).

Nesse sentido, o farmacéutico deve promover um ambiente empatico, livre de julgamentos morais e pessoais,
para que o usuario possa apresentar suas demandas e singularidades, e ser escutado em suas necessidades. No
contexto do cuidado a pessoa potencialmente usuaria da PrEP, € necessario garantir aambiéncia, enquanto ambiente
fisico e social, promovendo o acolhimento sensivel as demandas apresentadas. Nesse sentido, é importante assegurar
o direito a privacidade no atendimento. Além disso, ressalta-se que o farmacéutico deve basear sua atuacao na ética,
sem qualquer discriminagdo, pelo beneficio ao ser humano e pela responsabilidade social e consciéncia de cidadania
(CFF, 2022).

Essas orientacOes sdo embasadas pela Politica Nacional de Humanizagdo (PNH), também conhecida como
“HumanizaSUS”, que tem entre suas diretrizes o acolhimento enquanto orientador das praticas de cuidado, produgdo
e promogcao da salde (BRASIL, 2010). A operacionalizagdo do cuidado proposto na PNH demanda a escuta ativa e
qualificada aos usuarios, e o fomento de condigdes para que consigam engajar-se em seu proprio cuidado enquanto
sujeitos auténomos. E importante que seja facilitado o acesso das populacdes-chave e prioritarias aos servicos de
salde. (BRASIL, 2017a).

Também é fundamental que o farmacéutico esteja atento a necessidade de reconhecimento das diferentes
possibilidades de construgdo de autocuidado. Diferentes pessoas terdo necessidades variadas e, por conseguinte,
distintas estratégias poderdo se encaixar mais em cada uma de suas realidades. Nesse sentido, o ato do acolhimento
também devera ser adaptado de acordo com as circunstancias e praticas de cada usuario.

411 Avaliagao do perfil populacional

Ao receber a pessoa que deseja usar a PrEP, o farmacéutico necessita, inicialmente, analisar a sua elegibilidade.
A PrEP esta indicada a todos os individuos maiores de 15 anos, com peso maior que 32kg, que vivenciem contextos de
maior exposicdo ao HIV (BRASIL, 2022b).

Dados epidemiolégicos demonstram que a prevaléncia de HIV na populacdo brasileira geral é de cerca de 0,4%,
ao passo que entre mulheres cis profissionais do sexo figura em 5,3%. Ja entre homens cis gays e outros homens que
fazem sexo com homens, a prevaléncia é de 18,4%. Entre mulheres trans e travestis, a prevaléncia pode alcancar 36,7%
(BRASIL, 2022b).

E importante ressaltar que tais caracteristicas ndo sdo suficientes para determinar sujeitos potencialmente
expostos ao HIV, pois ha fatores como préaticas sexuais, parcerias e contextos sociais especificos que definem mais
chances de exposicao ao virus.

2 Lésbicas, gays, bissexuais, travestis, transexuais, queer, intersexuais, assexuais, pessoas ndo-bindries e mais.
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Destaca-se que as altas prevaléncias de HIV e outras ISTs nestas populagdes é resultado ndo apenas de praticas
sexuais desprotegidas, mastambém, e principalmente, dos contextos sociais especificos em que estdo inseridas e que
podem aumentar sua vulnerabilidade ao virus do HIV.

Observando tais dados, nota-se que as populacdes-chave e prioritarias necessitam de agdes que otimizem o seu
acesso a PrEP, sendo elas: gays e outros homens que fazem sexo com homens (HSH), pessoas trans, trabalhadores(as)
do sexo e parcerias sorodiferentes.

E importante ressaltar que compor estes grupos ndo faz com que esta pessoa seja elegivel para a PrEP, sendo
necessaria ainvestigacdo de praticas e parcerias sexuais, e 0s contextos especificos associados a maior vulnerabilidade
ao HIV, que podem se apresentar em conjunto ou independentemente.

Além disso, é importante considerar o uso da PrEP para outras pessoas que preencham os critérios de acordo
com suas praticas sexuais, nimero de parcerias, uso inadequado/irregular de preservativos, ou outras situacées
especificas que estejam relacionadas ao maior risco de infeccdo pelo HIV, desde que estejam motivadas para o uso
do medicamento (BRASIL, 2022b).

4.2 Testagem e avaliacao da possibilidade de infeccao por HIV, hepatites virais ou
outras ISTs

Primeiramente, o farmacéutico deve investigar se a pessoa teve exposicdo de risco recente, especialmente, nos
Ultimos 30 dias. Se este for o caso, o profissional deve orientar a pessoa sobre a possibilidade de janela imunolégica
e a probabilidade de infeccdo pelo HIV, mesmo com o teste rapido com resultado ndo reagente. Caso o resultado seja
reagente para HIV, a PrEP ndo estéd mais indicada (BRASIL, 2022b).

A testagem para HIV pode ser realizada com o teste rapido (TR) de HIV, utilizando amostra de sangue total,
obtida por puncdo digital ou por pungdo venosa, soro ou plasma. Caso o primeiro teste rapido realizado (TR1) seja
ndo reagente e a pessoa ndo apresente sinais e sintomas para infeccao aguda pelo HIV, ela se torna elegivel a PrEP.

No entanto, se o TR1 for reagente, deve-se realizar o segundo teste rapido (TR2), o qual deve conter um antigeno
diferente, conforme o “Manual Técnico para o Diagndstico da Infeccdo pelo HIV em Adultos e Criangas”. Se este for ndo
reagente, ou seja, se houver resultados discordantes entre TR1 e TR2, deve-se repetir o TR2. Mantida a discordancia
dos resultados, a pessoa deve ser encaminhada para realizagdo de exame laboratorial, sendo necessario aguardar os
resultados para indicacdo da PrEP ou encaminhamento para tratamento.

Recomenda-se, ainda, a avaliacdo clinica de sinais e sintomas de infeccdo aguda pelo HIV nas Ultimas quatro
semanas, como febre, mal-estar, cefaleia, fadiga, faringite, exantema, linfadenopatia cervical/submandibular/axilar,
mialgias ou artralgias, ulceracdes mucocutaneas ou hepatoesplenomegalia. Em caso de suspeita clinica, mas sem
testes laboratoriais reagentes, deve-se encaminhar o usudrio para a realizacdo de um exame de carga viral de HIV. E
preciso aguardar a confirmacdo da exclusdo do diagnostico de HIV para o inicio da PrEP (BRASIL, 2022b).

Jénocasode arelagdo sem uso de preservativo ter ocorrido em até 72h antes da avaliacdo inicial, deve-se fazer
a oferta da PEP. Apds a finalizagdo da PEP, pode-se iniciar a PrEP.

Atestagem para sifilis, hepatites virais e rastreamento para IST, assim como o encaminhamento para vacinagao
contra hepatite B, quando pertinente, também devem ser realizados durante a avaliacdo inicial, para que ndo se perca
a oportunidade de realizar esse importante rastreamento em salide. Essa abordagem faz parte do cuidado integral
e da Prevencdo Combinada e, em caso de positividade de algum dos testes, a pessoa deve ser encaminhada a sua
equipe de salude, conforme o fluxo local de atendimento, para conclusdo do diagnéstico. Destaca-se que a testagem
positiva para sifilis e/ou hepatites virais ndo exclui a elegibilidade para a PrEP (BRASIL, 2022b).
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Ainda como parte do cuidado integral, caso haja alguma queixa compativel com sinais e sintomas de outras
ISTs (ex.: lesOes ou secregdes genitais), a pessoa deve ser encaminhada para o diagnostico por profissional habilitado.

4.2. Avaliacao da elegibilidade e indicacao da PrEP

Poderdo receber de imediato a PrEP aqueles individuos maiores de 15 anos, com peso maior que 32kg, que
vivenciem contextos de maior exposi¢do ao HIV, desde que se encontrem fora da janela de 72 horas para inicio da PEP
e que também ndo apresentem sinais e sintomas de infecgdo pelo HIV, conforme o Quadro 3.

Segundo o Ministério da Saude (BRASIL, 2022b, p.17),

esperar que alguns individuos estejam fora do periodo de janela para o inicio da PreEP
aumenta o risco de exposicoes adicionais ao HIV e implica atraso significativo para o inicio
da profilaxia. Uma vez iniciada a PrEP, esses individuos devem ser monitorados de perto em
relacdo a possibilidade de soroconversdo, com busca ativa de sinais e sintomas, e maior
frequéncia de coleta de carga viral e testagem para HIV, pelas proximas duas a oito semanas,
antes de se retomar o monitoramento padrao de PrEP.

Quadro 3. Fluxograma para avaliacdo de indicacdo da PrEP em adultos sexualmente ativos.

SIM Relacdo sexual anal ou vaginal nos Ultimos 6 meses? NAO
P 5 HIVe 1 ou mais parcerias sexuais com Apresentou IST bacteriana
arcena ‘ sorologia desconhecida? nos Ultimos seis meses?
SIM NAO ‘ SIM NAO SIM NAO
Carga viral dectectavel Usou preservativo em Gonococo, clamidia
ou desconhecida? todas as relagdes? ou sifilis?
SIM NAO NAO SIM  —— SIM NAO
Prescrever PrEP Prescrever PrEP Prescrever PrEP
A 4 A 4 A 4

Orientar sobre o gerenciamento de risco. Abordar outras estratégias de prevencao combinada.

Fonte: Adaptado de BRASIL (2022b).
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4.3 Avaliacao das funcoes renal e hepatica

Uma vez definida a elegibilidade para a PrEP, por meio da avaliacdo de critério populacional e testagem de
HIV, procede-se a realizacdo de avaliacdo das funcdes renal e hepatica com os exames descritos no Quadro 4. Os
resultados desses exames permitem estabelecer os valores basais identificados antes do inicio da PrEP, guiando as
decis®es clinicas do farmacéutico no monitoramento dos parametros de seguranca da farmacoterapia. Dessa forma,
recomenda-se a coleta de material bioldgico para a realizagdo desses exames no primeiro dia de utilizagdo da PreP
(BRASIL, 2022b).

Quadro 4. Fxames utilizados para avaliacdo das funcées renal e hepatica®.

Clearence de creatinina
Funcao renal* Dosagem de ureia e creatinina sérica
Avaliagdo de proteinUria (amostra isolada de urina)

Enzimas hepéticas—aspartato aminotransferase e

RIS D alanina aminotransferase (AST/ALT)

3 A indisponibilidade dos resultados desses exames na avaliagdo inicial ndo impede o inicio do uso da PrEP. Entretanto, sua realizagdo subsequente é essencial para garantir o
acompanhamento adequado da pessoa usuaria da PrEP, no momento do seu primeiro retorno, que se da em 30 dias.

4 Caso a pessoa apresente algum fator de risco para doenga renal, como Hipertensdo Arterial Sistémica ou Diabetes Mellitus, outros exames devem ser solicitados para avaliagdo da
funcéo renal, tais como urinélise, para avaliagdo de proteiniria.

Fonte: Adaptado de BRASIL (2022b).

A funcdo renal deve ser avaliada por meio de dosagem de creatinina sérica e do calculo do clearance de
creatinina estimado (CICr). N&o foi observado um comprometimento significativo da fungdo renal nos ensaios clinicos
e estudos de demonstracdo realizados com o uso de fumarato de tenofovir desoproxila (TDF), utilizado no esquema
da PrEP. No entanto, seu uso pode levar a uma redugdo progressiva da funcdo renal, ou, em raros casos, a lesdo renal
aguda e a sindrome de Fanconi. Caso a pessoa apresente CICr <60 mL/min, a PrEP ndo esta indicada (BRASIL, 2022b).

A dosagem de enzimas hepéticas AST e ALT também é recomendada na primeira avaliagdo. A identificacdo da
elevacdo dessas enzimas pode sinalizar outros agravos, como a infecgdo pelo virus das hepatites, doenca hepatica
alcodlica e doengas metabdlicas, sendo recomendado o encaminhamento do usuario para avaliagdo médica.
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O cuidado farmacéutico aos usuarios que atendem aos critérios de elegibilidade para a prescricdo da PrEP
objetiva principalmente orientar essas pessoas para que tenham uma profilaxia segura, efetiva e adequada. E
importante ressaltar que pode ser a primeira vez que o usuario utiliza esses medicamentos, exigindo habilidades e
competéncias culturais para que o farmacéutico aborde a situacdo de forma adequada (SECRETARIA MUNICIPAL DE

SAUDE DE BELO HORIZONTE, 2021).

O cuidado farmacéutico no contexto da PrEP ocorre a partirdo momento em que o usuario procura o servico de
referéncia de sua localidade, cujo critério de prioridade de atendimento levara em consideracdo as pessoas em maior
vulnerabilidade social, programatica ou individual, bem como usuarios frequentes de PEP.

A orientacdo farmacéutica ao paciente deve se organizar em torno de 4 eixos: indicacdo, efetividade, seguranca

e adesdo, conforme a Figura 2.

Figura 2. £ixos da orientagdo farmacéutica.

INDICACAO

EFETIVIDADE

SEGURANCA
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Avaliar a indicagdo da PrEP, a inclusdo do paciente nos seguimentos
populacionais prioritérios e os critérios de elegibilidade, segundo
estabelecido na secao “Avaliacao do perfil populacional” deste documento.

Orientar sobre a importancia do uso regular e do tempo necessario para
atingir a efetividade do medicamento;

Avaliar potenciais intera¢des medicamentosas e suas implicagdes na
efetividade da farmacoterapia.

Informar a respeito das rea¢des adversas frequentes (leves) e raras (graves),
e da conduta a ser seguida nos principais casos;

Avaliar interacdes medicamentosas que possam influenciar na seguranca
da PrepP;

Reforcaraimportancia do seguimento clinico e laboratorial a cada 3 meses.
No inicio do tratamento, recomenda-se uma visita de monitoramento em
30dias.

Salientar a importancia de adeséo a PrEP para garantir a sua efetividade.
Nesse sentido, para assegurar que o usuario adira ao esquema, €
importante que o farmacéutico utilize estratégias de comunicagdo que
facilitem a compreensdo de todas as informacdes acerca do uso adequado
da profilaxia;

Verificar com o usuario fatores facilitadores da adesdo, bem como
dificultadores, e como supera-los.

Elaborado a partir de Secretaria Municipal de Satde de Belo Horizonte (2021) e BRASIL (2022b).
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5.1 Anamnese farmacéutica

De acordo com o Conselho Federal de Farmacia (2015, p.16), a anamnese farmacéutica objetiva “identificar
a(s) necessidade(s) e o(s) problema(s) de salide do paciente, as situagdes especiais e as precaugdes, além de outras
informac0es relevantes para a selecdo da melhor conduta para a resolucdo do(s) problema(s)”.

Para atingir os objetivos elencados anteriormente, a anamnese deve conter os seguintes elementos:
identificacdo, queixa principal ou demanda, historia da doencga atual (HDA), histéria médica pregressa (HMP), histéria
familiar (HF), historia pessoal - fisiologica e patoldgica - e social (HPS), e revisdo por aparelhos (RA) ou por sistemas
(RS), conforme ilustra a Figura 3 (CFF, 2015).

Figura 3. Anamnese farmacéutica

Revis&o por aparelhos
(RA) ou por sistemas
(RS)

Fonte: CFF (2015).

O farmacéutico deve fazer a identificacdo da necessidade da PrEP na primeira consulta, mediante anélise das
informacdes fornecidas pelo usuario, com base na ficha de anamnese farmacéutica apresentada no Apéndice A.

5.2 Prescricao farmacéutica da PrEpP

Uma vez definida a elegibilidade para a PrEP, o farmacéutico que atua nas unidades de salide de referéncia para
a PrEP pode fazer a sua prescricdo. De acordo com a Resolugdo CFF n® 586/2013:
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Art. 7°- O processo de prescricdo farmacéutica € constituido das seguintes etapas:
| - Identificagdo das necessidades do paciente relacionadas a salde;
Il - Definicao do objetivo terapéutico;

lll - Selecdo da terapia ou intervencdes relativas ao cuidado a salde, com base em sua
seguranga, eficacia, custo e conveniéncia, dentro do plano de cuidado;

IV - Redacgdo da prescricao;
V- Orientacdo ao paciente;
VI - Avaliacdo dos resultados;

VIl - Documentacado do processo de prescri¢ao.

Todas as etapas supracitadas sdo fundamentais e ndo devem ser negligenciadas. Ainda de acordo com a
Resolucao n®586/2013, do Conselho Federal de Farmécia:

Art. 8°- No ato da prescrigéo, o farmacéutico devera adotar medidas que contribuam para a
promogdo da seguranga do paciente, entre as quais se destacam:

| - Basear suas acoes nas melhores evidéncias cientificas;

Il - Tomar decistes de forma compartilhada e centrada no paciente;

Il - Considerar a existéncia de outras condi¢des clinicas, o uso de outros medicamentos, 0s
habitos de vida e o contexto de cuidado no entorno do paciente;

IV - Estar atento aos aspectos legais e éticos relativos aos documentos que serdo entregues
ao paciente;

V- Comunicar adequadamente ao paciente, seu responsavel ou cuidador, as suas decisées e
recomendacOes, de modo que estes as compreendam de forma completa;

VI - Adotar medidas para que os resultados em salide do paciente, decorrentes da prescrigdo
farmacéutica, sejam acompanhados e avaliados.

As fichas disponiveis nos Anexos A e B deste documento auxiliardo o trabalho do farmacéutico na prescricao,
garantindo o cumprimento das etapas supracitadas.

O receituario destinado ao paciente deve conter:

« Identificacdo do estabelecimento farmacéutico ou do servigo de salide ao qual o profissional esta vinculado
(incluindo endereco, CNPJ e telefone ou outro meio de contato);

»  Nome completo (social e/ou civil) e contato do paciente;
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o Descricdo do esquema antirretroviral para a PrEP, contendo nome do medicamento ou formulagdo,
concentragao, forma farmacéutica e via de administracdo, dose, frequéncia de uso, duragao do tratamento,
e instrucdes adicionais, se necessarias;

« Descricdo da terapia ndo farmacolégica ou de outra intervencéo, quando houver;

« Nome (social e/ou civil) completo do farmacéutico, assinatura e nimero de registro no Conselho Regional
de Farmacia;

o Local e data da prescricdo.

O farmacéutico também deve entregar, juntamente com o receituario, o registro de solicitagdo de exames, o
encaminhamento e a previsdo de retorno, conforme a pertinéncia. No caso especifico do encaminhamento a outro
profissional ou servico de salde, o farmacéutico deve fornecer um documento de encaminhamento, discriminando
as informacdes que o motivaram a realiza-lo. Estas informacdes devem estar dispostas de forma clara e concisa, além
de previamente acordadas com o usuario da PrEP.

Além disso, o Siclom dispde de um formulario de cadastramento do usuario da PrEP no SUS, no qual devem ser
registradas informacdes sociodemograficas, de identidade de género, orientacao sexual, entre outras. Ainda no mesmo
sistema, deve ser preenchida a Ficha de Atendimento para a PrEP, na qual, além das informacdes sociodemograficas,
sdo registradas informacgdes sobre conduta, prescricdo e dispensa dos medicamentos para o tratamento. Ambas
as fichas podem ser encontradas na sua versdo atualizada, em formato para impressao ou digitavel, na se¢do
“documentos”, no Siclom gerencial, disponivel no link: <http://azt.aids.gov.br/>.

5.3 Esquema antirretroviral da PrEP

O esquema antirretroviral a ser prescrito na PrEP é a combinacdo dos antirretrovirais fumarato de tenofovir
desoproxila (TDF) e emtricitabina (FTC), em dose fixa combinada (TDF/FTC - 300 mg/200 mg), um comprimido ao
dia, via oral, em uso continuo. A eficacia e a seguranca deste esquema foram demonstradas, apresentando poucos
efeitos adversos relacionados a seu uso (BRASIL, 2018). Em ensaios clinicos, a reducdo do risco de infecgao pelo HIV
foi superior a 90%, quando a PrEP foi utilizada de forma regular (OMS, 2019).

De acordo com o novo PCDT de Profilaxia Pré-Exposicao ao HIV (PrEP), publicado em 2022, os candidatos
clinicamente elegiveis a PrEP poderdo inicia-la apds o teste negativo para HIV, realizado preferencialmente no mesmo
dia de inicio da profilaxia até, no maximo, sete dias ap6s o teste. O inicio da PrEP no mesmo dia se mostrou seguro,
sendo que o inicio tardio foi associado a uma taxa significativa de perda de seguimento (BRASIL, 2022b).

Ensaios clinicos e de farmacocinética sugerem que niveis altos de concentragdo celular do TDF e FTC
apresentam-se na mucosa anal com sete dias de uso continuo de um comprimido diério (se houver adesdo de pelo
menos quatro comprimidos por semana). Enquanto isso, no tecido cervicovaginal, essa concentragdo ¢ exibida a
partir de aproximadamente 20 dias de uso continuo de um comprimido diario, desde que ndo haja perda de doses
(BRASIL, 2022b).

Com a finalidade de diminuir o nimero de doses necessarias para atingir a biodisponibilidade na mucosa
anal que proteja o usuario de se infectar pelo HIV, o Ministério da Salde recomenda uma dose de ataque de 2
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(dois) comprimidos de TDF/FTC no primeiro dia, seguidos de 1 (um) comprimido nos dias subsequentes. Como
essa modificacdo altera a quantidade de comprimidos necessaria para finalizar o primeiro més de uso da PrEP, é
fundamental que o primeiro retorno seja agendado para antes dos 30 dias de utilizacdo do medicamento. Desta forma,
o agendamento deste primeiro retorno deve ocorrer entre 0 20° e 0 25° dia ap0s o inicio da PrEP (BRASIL, 2022b).

No caso de pessoas que tenham relagbes sexuais vaginais ou anais com mulheres cis, homens trans e outras
pessoas com vagina, ndo existem evidéncias satisfatoriamente fortes de que a dose de ataque supracitada reduza
o numero de doses diarias para alcancar niveis de medicamento que protejam contra a infeccao pelo HIV. Sendo
assim, pode-se manter a recomendacdo de dose de ataque, contudo, também é importante observar a demanda
de que seja feito o uso regular e diario, sem perdas de doses do medicamento, nos 7 e nos 20 dias subsequentes ao
inicio do tratamento da PrEP, respectivamente, para exposicoes anais e vaginais. Além disso, é necessario ressaltar a
importancia do uso de método de barreira, que auxiliaré na protegdo neste periodo (BRASIL, 2022b).

5.4 Orientacoes acerca da PrEP

Para garantir o uso correto da PrEP, é importante que o farmacéutico provenha algumas informacdes ao usuario:

« Tempo parainicio do efeito: cstudos demonstram que altos niveis de concentracdo celular dos farmacos
ocorrem somente a partir de 7 dias de uso continuo do medicamento, para as exposicdes por relacdo anal,
e de 20 dias de uso continuo para as exposi¢des vaginais (OMS, 2019). Portanto, é importante orientar sobre
o uso do preservativo e/ou de outros métodos de prevencdo durante o periodo inicial da profilaxia, de
acordo com o tipo de relagdo sexual mantida (BRASIL, 2022b).

« Uso continuo da PrEP: oriente a pessoa a usar a PrEP todos os dias, sem falhas, visto que estudos clinicos
demonstram que pessoas que usam sem interrupcdo tém menores chances de se infectar pelo HIV (THE
FENWAY INSTITUTE, 2012).

« PrEP e uso de outras substancias: ¢ importante orientar que a PrEP ndo apresenta interacoes
clinicamente significativas com alcool e outras drogas. Estudos demonstraram que as concentragcdes
plasmaticas dos farmacos do esquema da PrEP nas pessoas que usaram cocaina ou metanfetamina foram
equivalentes aquelas de pessoas que negaram o uso dessas substancias (BRASIL, 2022b). Entretanto, o
uso das substancias pode afetar a adesdo ao tratamento, devendo, portanto, o farmacéutico abordar estas
questdes sem julgamentos morais, visando o apoio ao usuério. Pode ser necessario fazer articulagdes com
a rede SUS, para acompanhamento da pessoa na rede de atencao psicossocial, caso ela assim deseje,
bem como articulacdes com o Sistema Unico de Assisténcia Social (Centros de Referéncia de Assisténcia
Social - CRAS, Centro de Referéncia Especializado de Assisténcia Social - CREAS, Servico Especializado de
Abordagem Social - SEAS, entre outros).

« Efeitos adversos: informar sobre a possibilidade da ocorréncia de efeitos adversos, como nausea, cefaleia,
flatuléncia e edemas, que costumam ser transitérios e autolimitados.

+ Acompanhamento com a equipe de salde: aconselhe o usuario a buscar profissionais que o
acompanham com regularidade, principalmente, para realizar rotineiramente testagem para HIV e outras
ISTs, ou em casos de efeitos adversos ou dificuldades de usar a PrEP conforme indicado.
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+ Uso de preservativo e lubrificante: recomende o uso de preservativos e lubrificante durante todas as
relacdes sexuais, mesmo que estejam fazendo uso continuo da PrEP, visto que este esquema de profilaxia
ndo proporciona prote¢do para outras ISTs. Porém, ndo se deve coagir o usuario em relagdo ao uso de
nenhum método de prevencdo, e sim negociar sem julgamentos morais. Pessoas que ndo querem ou nao
conseguem usar o preservativo devem ser orientadas a procurar o servigo de salde quando identificarem
sinais ou sintomas de alguma IST.

5.5 Estratégias de promoc¢ao e acompanhamento da adesao a PrEP

Promover a adesdo a farmacoterapia ndo envolve apenas a abordagem relativa a ingestdo de medicamentos.
E importante compreender que a adesio é um fendmeno multifatorial, que se relaciona a aspectos biopsicossociais,
fisicos, socioecondmicos, culturais, comportamentais e de assisténcia a salde (DIEMERT; WEBER; PRICE, 2017; OMS,
2004).

Inicialmente, é importante que o usuério seja acolhido em suas singularidades. A escuta inicial podera auxiliar
o farmacéutico a compreender situacdes que podem interferir no uso do medicamento e no alcance dos resultados
esperados com a PrEP. Esses fatores devem ser trabalhados com o objetivo de tracar estratégias diferenciadas que
possam assegurar a adesdo e a completude da profilaxia.

O acolhimento também possibilita o estabelecimento de vinculo do usuario com a equipe de salde, fator que
pode ser muito significativo para a adesdo ao cuidado proposto. Os servicos de salide devem se organizar de maneira
a facilitar ndo apenas a adesdo dos usuarios aos tratamentos, mas também a sua identificacdo com o proprio servico,
principalmente por facilitar o acesso de populagdes-chave e prioritarias.

As praticas de cuidado precisam se dar no encontro entre o profissional e o usuério, privilegiando a
corresponsabilizacdo e a autonomia dos sujeitos no processo de producdo de satide. Nesse sentido, é importante que
0 usuario compreenda os objetivos do tratamento e suas responsabilidades no processo.

Identificar o letramento em salde, isto é, a capacidade de obter, processar, entender informacdes bésicas de
salde e servicos necessarios para tomar decisdes apropriadas em salde de cada um dos usuérios € fundamental
para que o farmacéutico possa individualizar sua abordagem e utilizar diferentes estratégias de comunicagdo. No
Quadro 5, estdo relacionadas algumas barreiras para adesdo e alguns fatores que podem contribuir para uma adesdo
satisfatoria.

Quadro 5. Barreiras para a adesdo a PrEP

BARREIRAS PARA A ADESAO

e Baixa escolaridade;

« Faixa etaria (pessoas jovens);

« Existéncia de transtornos mentais;

« Existéncia de dificuldades cognitivas;
« Efeitos adversos aos medicamentos;

o InformacOes inadequadas ou falta de informacdo;
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« Faltade recursos, como transporte para o servico de salde;

« Dificuldade de acesso ao servico de salde;

« Dificuldade para agendamento de consultas;

« Uso abusivo de alcool e outras drogas;

o Baixa percepcao de exposicao ao risco;

« Dificuldade em adequar o uso dos medicamentos;

« Faltade habilidades de comunicacdo da equipe de salide com o usuario;

« Falhas no ciclo da assisténcia farmacéutica que impliquem o ndo acesso ao medicamento.

FATORES QUE PODEM CONTRIBUIR COM UMA ADESAO SATISFATORIA

o Fluxos ageis e resolutivos nos servigos de salde;

« Conhecimento e compreensdo sobre a profilaxia;

« Acolhimento e escuta ativa pela equipe multiprofissional;

« (Capacitagdo adequada do farmacéutico e dos demais membros da equipe de salde;

« Controle do intervalo entre as dispensacbes por meio do Siclom e de outros registros da farmacia,
contagem de comprimidos, e outros mecanismos que auxiliem o farmacéutico a identificar questées
relativas a adesao;

o Esclarecer que ndo existe rigidez de horario, e estabelecer mecanismos que auxiliem a meméria
sobre 0 uso dos medicamentos (como alarmes, aplicativos etc.).

Fonte: Elaboragdo Propria (2023).

Ressalta-se que, caso sejam identificados varios indicios de provavel ndo adesdo, este fato ndo deve ser
impeditivo a elegibilidade da pessoa para a PrEP, mas constituir um alerta para 0 acompanhamento da adesdo ja no
primeiro més de uso. Para isso, sugere-se que a avaliagdo e a promogao da adesdo sejam realizadas de forma sensivel
e acolhedora.

A avaliacdo da adesdo é recomendada pelo Ministério da Salde como forma complementar a pratica de
promogado do uso consistente dos medicamentos. Para isso, o 6érgao recomenda a utilizacdo de método indireto de
avaliacdo da adesdo: o autorrelato do niumero de comprimidos ndo ingeridos (ou doses perdidas) nos 30 dias que
antecedem a consulta de retorno, com consequente registro desta informagao no Siclom (BRASIL, 2022b).

A utilizacdo de métodos diretos de adesdo, como a determinacdo da concentracdo plasmatica ou urinaria,
identificando a presenca ou até quantificando o medicamento ou seu metabdlito, ndo é recomendada para este
protocolo, uma vez que ndo se trata de uma metodologia amplamente disponivel e incorporada na pratica clinica dos
servicos de salide, e sua aplicagdo requer a existéncia de protocolos validados (THAUTHMAN et al., 2014).
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Recomenda-se a utilizacdo do documento “O essencial sobre PrEP”, elaborado pelo Ministério
da Salde, para complementar as orientages verbais e escritas ja realizadas pelo farmacéutico
(Link: http://www.aids.gov.br/pt-br/pub/2017/0-essencial-sobre-prep).

5.6 Condutas relacionadas ao virus da hepatite B (HBV)

As pessoas elegiveis para a PrEP sdo também prioritarias para a vacinagdo completa de HBV. Sendo assim,
deve-se recomendar o esquema vacinal. Contudo, a utilizacdo da PrEP ndo deve ser condicionada a vacinagéo contra
0 HBV, haja vista que estudos indicam que é segura a utilizagdo dessa profilaxia por pessoas com infecgdo cronica pelo
virus (BRASIL, 2022b).

A infeccdo pelo HBV é endémica em muitas regides com alta transmissdo do HIV. Embora a detecgdo de
HBsAg indique infeccdo atual por HBV, nem todas as pessoas com HBsAg precisam de tratamento (BRASIL, 2017b). As
indicagdes de tratamento podem ser avaliadas de varias formas, dependendo dos exames laboratoriais disponiveis,
mas nem todas as pessoas com infec¢do cronica por HBY demandam o uso de medicamentos (BRASIL, 2017b). O TDF
é ativo em infeccdo por HBV na mesma dose usada na PrEP, sendo recomendado também para tratar o HBV. Portanto,
a PrEP oral com TDF pode ser benéfica as pessoas com HBV que precisam de tratamento (OMS, 2019).

Quando o tratamento de HBV é suspenso, pode ocorrer a agudizacdo da infec¢do, apds um a trés meses em
alguns casos (“flares”). Estes episddios costumam se limitar a elevagdo sérica da AST e ALT, mas o risco € maior para
pessoas que tém fibrose hepatica antes doinicio do tratamento (BRASIL, 2022b). A agudizagdo é geralmente controlada
com a retomada do tratamento. Ndo foram observados casos de agudizagcdo em estudos envolvendo usuarios da
PrEP que suspenderam o uso de TDF/FTC e apresentavam HBV e niveis de AST ou ALT normais ou proximos do normal
(menos de duas vezes o limite superior do normal) e sem sinais clinicos de cirrose hepatica (OMS, 2019). Porém, é
importante que a pessoa que vive com infecgdo cronica por HBV seja avaliada por especialista com monitoramento
da funcdo hepatica, sobretudo, nos casos de interrupgdo da PrEP em pessoas com algum grau de fibrose hepética.
Portanto, o farmacéutico tenha em mente uma avaliagdo mais aprofundada nos individuos com HBV que estdo
considerando utilizar a PrEP (BRASIL, 2022b).

5.7 Condutas para pessoas trans em hormonizacao e usuarias da PrEP

A hormonizagdo é o uso de esteroides para obtengdo de caracteristicas corporais tipicamente reconhecidas
como masculinas ou femininas. Para prestar cuidados em salide seguros para pessoas trans, os farmacéuticos devem
reconhecer aimportancia da hormonizacao, acolhendo as demandas de todas as pessoas usuarias, bem como saber
identificar e gerenciar as interagbes medicamentosas entre hormonios e outros medicamentos.

E comum que pessoas trans tenham baixa ades3o a PrEP por receio da ocorréncia de interacdes entre os
antirretrovirais e os esteroides sexuais utilizados na hormonizacdo (RADIX, A.; SEVELIUS, J.; DEUTSCH, M. B., 2016;
SEVELIUS, J. M. et al,, 2016; SEVELIUS, J. M.; DEUTSCH, M. B.; GRANT, R, 2016). Dessa forma, para promover a adesao
nesse grupo prioritario e fortalecer seu vinculo com os profissionais e servicos de salde, é importante ressaltar que
ndo ha qualquer contraindicagdo ao uso da PrEP por pessoas trans em hormonizagao.
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O esquema TDF/FTC apresenta baixo potencial para interacbes com medicamentos usados para a
hormonizacdo (HIRANSUTHIKUL et al., 2019; YAGER; ANDERSON, 2020) Assim, o farmacéutico deve

informar pessoas trans e travestis que é seguro o uso concomitante da PrEP e dos hormonios utiliza-
dos para a modificagdo corporal.

Algumas interacOes entre hormonios e antirretrovirais séo apresentadas nos Quadros 6° e 7 (UNIVERSITY OF
LIVERPOOL, 2019).

5 E importante salientar que foi realizada a tradu¢do do documento produzido por Liverpool Drug Interactions Group, University of Liverpool, Pharmacology Research Labs
(2019).
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Quadro 6. Hormonizacdo de mulheres trans, travestis e pessoas ndo binaries - estrogénios e antiandrogénicos.

HORMONIOS

TARV SEM INTERAGOES

TARV INIBIDORES

TARV INDUTORES

RELEVANTES ENZIMATICOS ENZIMATICOS
P DOR, RPV, BIC, CAB, DTG, ATV, ATV/cobi, DRV/cobi, ATV/r, DRV/r, FPV/r, IDV/r,
Estrogenios REL, IVE, B, @l =6, | e rosiit LPV/r, TPV/r, EFV, ETV, NVP
3TC, d4T, TAF, TDF, ZDV ’ ’ B ’
Dose inicial 1,25-2,5 mg/dia 0,625-1,25 mg/dia
Estrogénios conjugadost Dose de manutengdo 5 mg/dia 2,5 mg/dia
Dose maxima 10 mg/dia 5mg/dia
Dose inicial 2 mg/dia 1 mg/dia
Estradiol oral Dose de manutengao 4 mg/dia 2 mg/dia Aumente a dose de estradiol
Dose maxima 8 mg/dia 4 mg/dia conforme necessario, com
T _ _ base nos efeitos clinicos e
Estradiol gel Dose inicial 0,75 mg 2x/dia 0,5 mg 2x/dia monitoramento dos niveis
(prefere.naalmente Dose de manutengdo 0,75 mg 3x/dia 0,5 mg 3x/dia TSNz
para maiores de 40 anos
e/ou fumantes) Dose maxima 1,5mg 3x/dia 1 mg 3x/dia
Estradiol adesivo patch Dose inicial 25 pg/dia 25 pg/dia*

(preferencialmente para
maiores de 40 anos e/ou
fumantes)

Dose de manutengdo

50-100 pg/dia

37,5-75 pg/dia

Dose méxima

150 pg/dia

100 ug/dia

Dose inicial

Nenhuma interacdo do-
cumentada, mas ndo re-

Etinilestradiol Dose de manutencao ) Ver recomendacgBes para alteraces de dose
comendada devido aos
Dose maxima riscos tromboticos.
DOR, RPY, BIC, CAB, DTG, ATV,  ATV/cobi,  AT-
Antiandrogénicos RAL, FTR, MVC, ABC, ddl, V/r,  DRV/cobi, DRV/r, EFV, ETV. NVP

FTC, 3TC, d4T, TAF, TDF,
bV

EVG/cobi, FPV/r, 1DV/r,
LPV/r, TPV/r

Dose inicial 50 mg/dia 25 mg/dia Aumente a dose de ciprote-
. ; ) rona conforme necessario
Acetato de ciproterona Dose de manutengdo 150 mg/dia 75 mg/dia com base nos efeitos clini-
. ) ) cos e nos niveis hormonais
Dose maxima 150 mg/dia 75 mg/dia RGeS,
Dose inicial 2,5 mg/dia : ) Aumente a dose de finaste-
Finasterida tem grande . s
N ] TR e SEm e rida conforme necessario
Finasterida Dose de manutengéo 25mg/dia ; : com base nos efeitos clini-
Sem ajuste de dose ne- e )
. , o cos e nos niveis hormonais
Dose maxima 5mg/dia cessario. menlicEdes.
Dose inicial 3,6 mg/més
Goserelina Dose de manutengao 3,6 mg/més
Dose maxima 3,6 mg/més

Dose inicial 3,75 mg/més
Acetato de leuprorelina Dose de manutengdo 3,75 mg/més
Dose maxima 3,75 mg/més
Dose inicial 50 mg/dia
Espironolactona Dose de manutencao 150 mg/dia
Dose maxima 400 mg/dia
Dose inicial 3,75 mg/més
Triptorelina Dose de manutencao 3,75 mg/més
Dose maxima 3,75 mg/més

Nenhuma interagdo do-
cumentada. Sem ajuste
de dose necessario.

Nenhuma interacdo docu-
mentada. Sem ajuste de
dose necessario.

sem interagdo clinica esperada significante

interagdo potencial que pode exigir ajuste de dose e/ou rigoroso monitoramento Fonte: UNIVERSITY OF LIVERPOOL (2019).

coadministragdo ndo recomendada
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T estrogeno conjugado é associado com alto risco trombolitico, portanto deve ser evitado.
* 0 adesivo transdérmico tipo matriz pode ser cortado para reduzir a quantidade de hormaénio liberado por dia.
TARV = Terapia Antirretroviral

Recomendagdes para alteragdes de dose:

. Todas as recomendagOes para alteragOes de dose sdo empiricas e baseadas em doses/formulages disponiveis no Reino Unido (doses/formulagdes adicionais podem estar
disponiveis em outros paises).

. Asrecomendagdes para alteracdes de dose na presenca de inibidores do metabolismo do estrogénio sdo baseadas na suposicdo de que aimportancia da interagdo medicamentosa
deve ser menos pronunciada em aplicagdes transdérmicas, topicas e intramusculares do que na administracdo oral de medicamentos, pois em vias parenterais o metabolismo
hepatico de primeira passagem é evitado.

. Nota: o tratamento de privagdo androgénica pode prolongar o intervalo QT. Deve-se ter cuidado ao usar conjuntamente com medicamentos antirretrovirais que podem prolongar
potencialmente o intervalo QT (ou seja, ATV, ATV/r, ATV/cobi, LPV/r, EFV, RPV, FTR).

Referéncias para recomendagGes de dosagem de terapia hormonal na auséncia de medicamentos antirretrovirais:

1. Good practice guidelines for the assessment and treatment of adults with gender dysphoria. Royal college of Psychiatrists, London, 2013, Document CR181.

2. Endocrine treatment of transsexual persons: an endocrine society clinical practice guideline. female toilet et al. J clinic endocrine Metab, 2009, 94(9):3132-54.

3. Guidelines for the primary and gender-affirming care of transgender and gender nonbinary people. department of family & Community Medicine, University of California, 2016

4. Endocrine care of transpeople part I. A review of cross-sex hormonal treatments, outcomes and adverse effects in transmen. meriggiola MC, Gava G. Clin endocrine (Oxf). 2015, 83(5):597-606.

Quadro 7. Hormonizagdo em homens trans e pessoas ndo binaries - Andrégenos.

HORMONIOS TARV SEM INTERA(;GES TARV INIBIDORES TARV INDUTORES
RELEVANTES ENZIMATICOS ENZIMATICOS
EAOLR FRTPIQ/ ’ I\EAS{/CC CAABBC' DdeG| ATV alone, ATV/cobi,
Androgenos FTC. 3TC, d4T, TAF, TDF. g\é//rC OD;V / cobi, DRV/r, EFV, ETV, NVP
ZDV ’
Dose inicial 12,5-25 mg pela manha 12,5-25 mg pela manha
Testosterona tépica gel 1% Dose de manutengao 50 mg pela manha 25-50 mg pela manha
Dose maxima 100 mg pela manha 50-100 mg pela manha
Dose inicial Ver recomendac0es para alteracGes de dose
T ~
est?s.terona (enantoato Dose de manutencao 50-100 mg/semana 25-50 mg/semana
ou cipionato)
Dose maxima Aumente a dose de testoste-
Ver recomendagOes para alteragdes de dose rona conforme necessario,
Dose inicial com base nos efeitos clini-
750 mg IM. Repetirapés4 | 375500 mg IM. Repetir | €OS € nos niveis hormonais
Undecanoato de o . B monitorados.
Dose de manutencao semanas e depois a cada apos 4 semanas e de-
testosterona )
10 semanas pois a cada 10 semanas
Dose maxima
Ver recomendac0es para alteracGes de dose
Dose inicial
Esteres mistos de Dose de manutencéio 250 mg/2-3 vezes por 125 mg/2-3  vezes
testosterona semana por semana
Dose maxima Ver recomendagOes para alteragdes de dose
TARV = Terapia Antirretroviral sem interagdo clinica esperada significante interagdo potencial que pode exigir ajuste de dose e/ou rigoroso monitoramento
Recomendages para alterages de dose:
. Todas as recomendacBes para alteracdes de dose sdo empiricas e baseadas em doses/formulaces disponiveis no Reino Unido (doses/formulaces adicionais podem estar
disponiveis em outros paises).
. Asrecomendagdes para alteragdes de dose na presenca de inibidores do metabolismo do estrogénio séo baseadas na suposigdo de que aimportancia da interagdo medicamentosa

deve ser menos pronunciada em aplicagdes transdérmicas ou topicas do que na administracéo oral de medicamentos, pois nessas vias de uso de medicamentos (transdérmica,
topico) o metabolismo hepético de primeira passagem é evitado.

. As recomendacgBes para alteragBes de dose na presencga de inibidores do metabolismo da testosterona sdo baseadas na suposicdo de que a importancia da interagdo
medicamentosa deve ser menos pronunciada com aplicag@es tdpicas e intramusculares do que para administragdo oral de medicamentos na primeira passagem.

. Nota: o tratamento de privagdo androgénica pode prolongar o intervalo QT. Deve-se ter cuidado ao usar com medicamentos antirretrovirais que podem prolongar potencialmente
ointervalo QT (ou seja, ATV sozinho, ATV/r, ATV/cobi, LPV/r, EFV, RPY, FTR).

Referéncias para recomendacGes de dosagem de terapia hormonal na auséncia de medicamentos antirretrovirais:

1. Good practice guidelines for the assessment and treatment of adults with gender dysphoria. Royal college of Psychiatrists, London, 2013, Document CR181.

2. Endocrine treatment of transsexual persons: an endocrine society clinical practice guideline. female toilet et al. J clinic endocrine Metab, 2009, 94(9):3132-54.

3. Guidelines for the primary and gender-affirming care of transgender and gender nonbinary people. department of family & Community Medicine, University of California, 2016

4. Endocrine care of transpeople part I. A review of cross-sex hormonal treatments, outcomes and adverse effects in transmen. meriggiola MC, Gava G. Clin endocrine (Oxf). 2015, 83(5):597-606.
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5.8 Uso da PrEP na concepcao, gestacao e lactacao

Por ocasido do periodo de pré-concepcdo em parcerias sorodiferentes, a pessoa nao portadora do virus HIV que
esta tentando engravidar deve iniciar a profilaxia da PrEP 20 dias antes da tentativa de concepgdo - tempo necessario
para que sejam atingidas concentracoes protetoras do farmaco no tecido cérvico-vaginal. A PrEP deve ser mantida por
28 dias apos a tentativa de concepcado ou exposicao sexual sem preservativo (UPTODATE, 2022).

As pessoas que engravidam, quando em uso da PrEP, podem continuar usando TDF/FTC durante a gestacdo,
ja que estudos clinicos ndo demonstraram diferencas na gestacdo ou desfechos perinatais com a exposi¢do a
PrEP (DAVEY et al., 2020; WHO, 2017). Apesar de ser fortemente recomendada a continuidade do uso da PrEP, sua
descontinuacdotemporaria durante a gestagdo pode serindicada em algumas situages, como em casos de toxicidade
grave relacionada aos medicamentos ou a hiperémese induzida pela gestacdo sem melhora do quadro apés o uso de
antieméticos. Tendo em vista o risco que a descontinuagdo do uso da PrEP pode oferecer a pessoa gestante e ao bebé,
recomenda-se a retomada da profilaxia o mais réapido possivel (NEWBORN, 2021).

O uso da PrEP durante a lactagdo também é considerado seguro, com fragdes reduzidas de farmacos
identificadas no leite (MUGWANYA et al., 2016).
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6.1 Monitoramento das funcgoes renal e hepatica

Afuncdo renal e a funcdo hepatica devem ser monitoradas entre pessoas usuarias da PrEP e comparadas com
os valores basais identificados nos exames realizados na avaliacdo inicial.

De acordo com a Organizagdo Mundial da Satde (OMS, 2019), a cada 200 pessoas que fazem uso da PrEP, uma
apresentard aumento da creatinina sérica (elevacdo de 50% acima da linha basal ou acima do normal). Contudo,
aproximadamente 80% dos casos sdo autolimitados, isto é, resolvem-se sem a suspensdo da PrEP, coletando-se uma
nova amostra em outro dia. Fatores como desidratacdo, regime alimentar, suplementos e exercicios fisicos podem
causar a elevacdo transitoria da creatinina (OMS, 2019).

Deve-se considerar a suspensao da PrEP, caso haja confirmacdo dos niveis elevados de creatinina em nova
amostra, e se o clearance de creatinina for menor que 60 mL/min. Uma vez suspensa a PrEP, os niveis de creatinina
devem ser verificados novamente dentro de um a trés meses. A profilaxia pode ser retomada se o clearance de
creatinina estimado estiver restabelecido e for superior a 60 mL/min (OMS, 2019).

Suspender a PrEP com TDF é normalmente suficiente para recuperar a funcao renal inicial (BRASIL, 2022b). O
farmacéutico deve atentar para outras causas e medidas para 0 manejo da elevagdo da creatinina, se estiver presente
um dos fatores a seguir:

« FElevagdo da creatinina de mais de 1,5 vez o limite superior do normal;
« Fungdorenal ou elevacdo da creatinina que ndo se normaliza em trés meses ap6s a suspensao da PrEP; ou,
« Elevacdo progressiva da creatinina por um més ou mais, apos a suspensdo da PreP.

As causas mais comuns de doenca renal cronica sdo diabetes mellitus, hipertensdo arterial sistémica ndo
controlada, infecgdo pelo Virus da Hepatite C (HCV), leséo hepatica de qualquer origem e pré-eclampsia na gravidez.

A solicitacdo da avaliacdo laboratorial das enzimas hepéticas (AST/ALT) é também recomendada para o
monitoramento em todas as visitas de retorno da pessoa usuaria da PrEP (BRASIL, 2022b). Caso haja identificacao
da elevagdo dessas enzimas, o farmacéutico deve encaminha-la ao médico, para fins de investigagdo diagnéstica de
outros agravos, como hepatites virais, doenca hepatica alcodlica e doencgas metabdlicas.

6.2 Monitoramento dos efeitos adversos relacionados a medicamentos

Os efeitos adversos relacionados ao uso da PrEP sdo, geralmente, leves e tendem a desaparecer dentro do
primeiro més de utilizacdo (PILKINGTON et al,, 2018). No entanto, sua ocorréncia deve ser foco de orientacdo e
monitoramento farmacéutico, uma vez que eventos adversos podem levar a interrupgao da PrEP.

No estudo PROUD, por exemplo, que incluiu homens cis gays e outros HSH e mulheres trans e travestis em uso
da PrEP no Reino Unido, identificou-se uma taxa de interrupcdo de cerca de 5% da profilaxia em decorréncia de efeitos
adversos (MCCORMACK et al., 2016). Por isso, torna-se fundamental que o farmacéutico oriente a pessoa usuaria da
PrEP a respeito dos efeitos adversos esperados no inicio da utilizagdo do medicamento e do tempo de duragdo dessa
profilaxia.

Caso seja identificada a persisténcia de efeitos adversos apos 30 dias de uso continuo da PrEP e/ou a ocorréncia
de efeitos adversos graves, o farmacéutico deve encaminhar a pessoa ao médico para avaliagdo mais aprofundada
conforme o perfil da demanda clinica. A descontinuacdo do uso s6 é recomendada apds a completa elucidacdo do
caso.
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6.3 Interrupcao da PrEP

Considera-se que a PrEP deve ser interrompida nos seguintes casos:

« diagnostico de infecgdo pelo HIV,
» desejo da pessoa de nao mais utilizar a PrEP;

« mudanca no contexto de vida, com consideravel diminuicdo da frequéncia de praticas sexuais com
potencial risco de infecgdo;

« ocorréncia de eventos adversos relevantes e/ou sua persisténcia;

» baixa adesdo a PrEP, mesmo apos abordagem individualizada.

O usuario da PrEP pode interromper a profilaxia sempre que quiser. Entretanto, cabe ao farmacéutico orientar
sobre a descontinuidade e informar que esta pessoa pode retornar o uso da PrEP quando desejar.

De acordo comestudos realizados, o outro fatorque deve serlevado em consideracdo no contexto da interrupgao
da PrEP é a redugdo dos niveis de protecdo conferidos pelo uso diario da profilaxia entre trés e sete dias continuos sem
a sua utilizagao (BRASIL,2022b).

Dessa forma, para pessoas que planejam interromper o uso da PrEP, é importante alertar sobre a possibilidade
de serem infectadas pelo HIV logo ap6s a interrupgdo, caso ocorram exposicdes de risco (BRASIL, 2022b).

Pela mesma razdo, caso o usuario da PrEP mantenha relagdes sexuais com potencial risco de infecgdo pelo HIV,
recomenda-se que seu uso continue por um periodo de 30 dias, a contar da provavel data de exposicao, antes de sua
interrupcdo (BRASIL, 2022b).

Independentemente de situa¢des de exposicao com risco de infeccdo, orienta-se a realizacdo de teste de HIV no
perfodo de 04 (quatro) semanas apés a interrupcao da PrEP. Entretanto, se a pessoa desejar reiniciar a profilaxia apos
um periodo de interrupcdo, deve-se realizar novamente a avaliacdo dos critérios de elegibilidade, que inclui exame
negativo para o HIV, antes de reintroduzir a PrEP (BRASIL, 2022b).

Se uma pessoa usando PrEP tiver diagnostico de infeccdo pelo HIV, recomenda-se interromper imediatamente
a PrEP, realizar exame de carga viral e genotipagem, e iniciar logo que possivel a terapia antirretroviral (TARV), conforme
recomendacdes do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Manejo da Infecgdo pelo HIV em Adultos (BRASIL,
2018). Reforca-se que o tratamento deve seriniciado o mais rapido possivel, sem aguardar o resultado da genotipagem,
garantindo o menor tempo possivel entre a suspensdo da PrEP e o inicio da TARV (BRASIL, 2022b).

Nesses casos, é importante que o farmacéutico garanta a agilidade na transicdo da PrEP para a TARVY,
direcionando a pessoa para o servico de atencdo a salde no qual ele devera ser atendido e incentive o seu vinculo
com a equipe e o servico de salde.
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Respeitando a Resolu¢do/CFF n°®585/2013 e a RDC/Anvisa n® 44/2009 (CFF, 2013; BRASIL, 2009), o farmacéutico
deve obrigatoriamente documentar os servicos e procedimentos farmacéuticos executados. Esses registros devem ser
feitos por meios eletrénicos ou em papel, conforme a realidade local, e armazenados nos estabelecimentos publicos
e privados. Devem ser redigidos em portugués, de forma legivel e com padronizacao de nomenclatura, sistemas de
pesos e medidas oficiais, sem emendas ou rasuras (CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA, 2016).

O registro clinico da evolugdo farmacéutica pode ser efetuado preferencialmente no prontuario do paciente,
podendo ser por meio das notas de evolucdo sistematizadas pelo sistema SOAP (dados subjetivos, objetivos,
avaliacdo e plano) e/ou de outras metodologias de registro. E de responsabilidade do farmacéutico a qualidade e a
autenticidade dos registros, bem como sua guarda e confidencialidade. Toda a documentacdo deve ser mantida no
estabelecimento durante pelo menos 05 (cinco) anos, a contar da data do Ultimo registro (CONSELHO FEDERAL DE
FARMACIA, 2016). Os anexos A e B deste guia, bem como os formularios do Siclom, auxiliardo na coleta de dados e
consequentemente do registro das informagdes.

7.1 Registro no Sistema de Controle Logistico de Medicamentos (Siclom)

O Sistema de Controle Logistico de Medicamentos (Siclom) possibilita o gerenciamento logistico dos
medicamentos antirretrovirais, permitindo, em nivel nacional, que o Departamento de HIV/Aids, Tuberculose, Hepatites
Virais e InfeccGes Sexualmente Transmissiveis (DATHI/SVSA/MS) obtenha informacdes sobre as dispensacdes de
medicamentos para os usuarios que recebem TARV, PEP ou PrEP (AZT, 2022). Por meio desse sistema, sdo realizados
pedidos de medicamentos, distribuicdes, dispensacdes, inventarios, bem como outras atividades da assisténcia
farmacéutica. Além disso, nele sdo também coletadas e disponibilizadas informacdes de carga viral e outros exames,
farmacovigilancia, esquemas terapéuticos, entre outras. De acordo com a homepage deste sistema (2022, np.), séo
objetivos do Siclom:

1.Melhorara capacidade de resposta da area de logistica de medicamentos do Departamento
de ISTs, aids e hepatites virais, e das unidades federadas e locais.

2. Ampliar a capacidade de planejamento das aquisicoes dos medicamentos antirretrovirais.
3. Aprimorar a qualidade das informacdes geradas no controle logistico de medicamentos.

4. Otimizar o fluxo das atividades desenvolvidas no processo logistico, nas diversas esferas
de gerenciamento.

5. Possibilitar a ampliacdo de a¢es para promover a adesdo a terapia ARV.

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

7. Possibilitar aampliacdo do controle local dos medicamentos utilizados para manifestagoes
associadas a aids e a outras infeccdes sexualmente transmissiveis.

8. Monitorar os tratamentos para ISTs/aids nas diferentes categorias de usuérios.

9. Permitir avaliar a qualidade da assisténcia.

E possivel, no Siclom, realizar trés principais atividades: cadastro dos pacientes em tratamento ou profilaxias,
controle da dispensacao mensal de medicamentos e controle de estoque dos medicamentos antirretrovirais
nas farmacias (AZT, 2022). Também é possivel registrar os 6bitos dos usuarios cadastrados. O mddulo gerencial
do Siclom pode ser acessado pelo link: www.azt.aids.gov.br, enquanto o médulo logistico é acessado pelo link:
https://siclom.aids.gov.br/.

GUIA DE ATUAGAO DO FARMACEUTICO NA PROFILAXIA PRE-EXPOSICAO AO RISCO DE INFECGAO PELOHIV (PrEP)  / / 49


http://www.azt.aids.gov.br
https://siclom.aids.gov.br/




VIGILANCIA
EM SAUDE



-2o0000
ce00000000
c0000000000
*c00000000000

JJIXIIXIX

DOO0 0SS

900000

o



8.1 Farmacovigilancia e notificacao de eventos adversos

Apesardoreconhecido perfildesegurancaem relagdo atoxicidade e segurangados antirretrovirais que compdem
a Profilaxia Pré-exposicao ao HIV, os usuarios podem apresentar efeitos adversos, geralmente leves e autolimitados.
Caso sejam identificados efeitos adversos graves, o farmacéutico deve encaminhar a pessoa para avaliagdo médica,
conforme o perfil da demanda clinica. A descontinuacdo do uso s6 é recomendada apds a completa elucidagdo do
caso, a depender do tipo e da gravidade do efeito adverso (BRASIL, 2022b).

Ofarmacéutico, no contexto da farmacovigilancia, desempenha um importante papel de incentivar a notificagéo
espontanea de eventos adversos relacionados aos medicamentos, ao passo que notificar o surgimento dessas
ocorréncias é o principal método para garantir a seguranga do uso de medicamentos apés a dispensagdo. Segundo a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (BRASIL, 2023, np.), o evento adverso é definido como

qualquer ocorréncia médica indesejavel relacionada ao uso de medicamento, sem que
necessariamente exista relagdo causal com o tratamento, podendo ser qualquer sinal
desfavoravel e ndo intencional, sintoma ou doenca temporalmente associado ao uso.

No caso de eventos adversos (reacdo adversa, inefetividade ou erro de medicacdo), deve-se notificar
principalmente as reacdes graves — que resultem em &bito, risco de morte, hospitalizacdo, prolongamento da
hospitalizacdo, anomalia congénita e incapacidade persistente ou permanente - e as reacdes ndo descritas na bula
(BRASIL, 2023).

O VigiMed ¢é o sistema disponibilizado pela Anvisa para a notificagdo de eventos adversos a medicamentos,
incluindo as vacinas, no Brasil. Ele esta disponivel para os profissionais da salde, para os servicos de salde (redes
sentinela, hospitais, ambulatorios e clinicas de vacinagao) e para os detentores de registro de medicamentos. Para fazer
uma notificagdo, basta acessar o link: https://primaryreporting.who-umc.org/BR e seguir as orientacdes apresentadas
na pagina.

8.2 Vigilancia Epidemiologica

A prescricdo e a dispensacdo da PrEP ndo exigem a notificagdo compulséria nos sistemas de vigilancia.
Entretanto, deve-se preencher adequadamente as fichas de cadastro, acompanhamento e dispensacdo, e alimentar
o Siclom. A coleta dos dados de relevancia para a vigilancia como o perfil sociodemografico do usuario, a quantidade
de novos usuérios da profilaxia, a descontinuidade do uso da PrEP, bem como informagdes relativas aos indicadores
da PrEP (proporcdo de trabalho sexual e propor¢édo de uso de alcool ou outras drogas entre as pessoas com uso
da PrEP) sdo feitas a partir dos dados existentes no Siclom (BRASIL, 2022b). Por isso, é de suma importancia que o
preenchimento das fichas seja feito corretamente pelo profissional que ira atender, prescrever e dispensar a PrEP.
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APENDICE A - FICHA DE ANAMNESE FARMACEUTICA - PrEP

Conselho
Federal de
Farmacia

FICHA DE ANAMNESE FARMACEUTICA - PrEP

AVALIACAO INICIAL

1. Nome civil/social

2. ldade

3. Sexo (como consta no (

documento civil) ) Feminino () Masculino ( )lIntersexo ( )Indeterminado

( )Mulhercis ( )Homemcis () Mulhertrans () Homem trans ( ) Travesti
4. Identidade de género () N&obinarie () Outra. Especifique:
() Prefiro ndo especificar

5. Raga/cor ( )Branca ( )Preta ( )Amarela ( )Parda ( )Indigena
() Seminstrucdo ( ) Ensino fundamental incompleto () Ensino fundamental

6. Escolaridade completo () Ensino médio incompleto () Ensino médio completo () Ensino
superior incompleto () Ensino superior completo () Mestrado () Doutorado
() Heterossexual ( )Gay ( )Llésbica ( ) Bissexual

7. Orientacdo sexual () Outra. Especifique:

() Prefiro ndo especificar

8. Esta ou tem
possibilidade de
estar gestante

() Sim, esté gestante () Sim, tem possibilidade de estar gestante
() N&o esté e nem ha possibilidade de estar gestante

9. Municipio/UF

10. Endereco

ENTREVISTA FARMACEUTICA

11. Por que deseja utilizar a PrEP?




12. Apresentou sinais e sintomas de infec¢do aguda pelo HIV nas ultimas quatro semanas (febre, mal-estar, cefa-
leia, fadiga, faringite, exantema, linfadenopatia cervical/submandibular/axilar, mialgias ou artralgias, ulcera¢oes
mucocutaneas ou hepatoesplenomegalia)?

13. Uso de medicamentos no passado

14. Uso de medicamentos atualmente e posologias

15. Utilizacao de suplementos atualmente e modo de uso

16. Utilizacao de suplementos atualmente e modo de uso

17. Imunizacdes: (JHBY ( )dT ( )HPV ( ) HAV

18. Ja usou PEP? Se sim, conseguiu finalizar a profilaxia? Caso negativo, descreva as razdes para a ndo conclusio.

19. Apresentou reagoes adversas aos medicamentos da PEP utilizados anteriormente?

20. Ja usou PrEP anteriormente? Se sim, descreva as razdes para a interrupgao do uso




21. Historico de alergias e rea¢des adversas

22. Condigbes e agravos em saude relatados

23. Resultados dos testes realizados

HIV ( )Reagente ( )Ndoreagente
Sifilis ( )Reagente ( )Ndoreagente
Hepatite B ( )Reagente ( )Ndoreagente
Hepatite C ( )Reagente ( )Ndoreagente
Beta HCG ( )Reagente ( )Ndoreagente

24. Resultados de exames complementares

25. Vocé identifica algum fator que possa atrapalhar o uso dos medicamentos da PrEP?

26. Orientagdes fornecidas ao(a) usuario(a)

Assinatura do farmacéutico

Nome do farmacéutico
N°do CRF
Data do atendimento



APENDICE B - FICHA DE ANAMNESE FARMACEUTICA DE RETORNO - PrEP

Conselho FICHA DE ANAMNESE FARMACEUTICA - PrEP

Federal de
Farmacia

RETORNO ( )30DIAS ( )90DIAS

1. Nome civil/social

2. ldade

3. Sexo (como consta no

documento civil) ()Feminino ( )Masculino ( )Intersexo ( )Indeterminado

( )Mulhercis ( )Homemcis () Mulhertrans ( )Homemtrans ( ) Travesti
4. Identidade de género () N&obinarie ( ) OQutra. Especifique:
() Prefiro ndo especificar

() Seminstrugdo ( ) Ensino fundamental incompleto () Ensino fundamental
5. Escolaridade completo () Ensino médio incompleto () Ensino médio completo () Ensino
superior incompleto () Ensino superior completo () Mestrado () Doutorado
() Heterossexual ( )Gay ( )Lésbica ( )Bissexual
6. Orientacao sexual () Outra. Especifique:

() Prefiro ndo especificar

7. Esta ou tem
possibilidade de
estar gestante

() Sim, esté gestante () Sim, tem possibilidade de estar gestante
() N&oestd e nem ha possibilidade de estar gestante

8. Municipio/UF

9. Endereco

ENTREVISTA FARMACEUTICA

10. Relato do(a) usuario(a) acerca da utilizagio dos medicamentos

11. Conseguiu utilizar os medicamentos diariamente ou conforme recomendacao? Se nao, por qué?




12. Apresentou reagoes adversas durante o uso da PrEP?

13. Fez uso de algum outro medicamento durante a utilizacao da PrEP? Descreva quais e as respectivas posologias

14. Resultados dos testes realizados

HIV () Reagente ( )Ndoreagente
Sifilis () Reagente ( )Ndoreagente
Hepatite B () Reagente ( )Naoreagente
Hepatite C () Reagente ( )Ndoreagente
Beta HCG () Reagente ( )Ndoreagente

15. Resultados de exames complementares

16. Apresentou sinais e sintomas de infec¢do aguda pelo HIV desde a Gltima consulta (febre, mal-estar, cefaleia,
fadiga, faringite, exantema, lifandenopatia cervial/submandibular/axilar, mialgias ou artralgias, ulcera¢des mu-
cocutaneas ou hepatoesplenomegalia)?

17. Orientagdes fornecidas ao(a) usuario(a) (lembrar-se de fornecer orientacdes que se embasem no paradigma
da Prevencao Combinada)

Assinatura do farmacéutico

Nome do farmacéutico
N°do CRF
Data do atendimento









	introdução
	FARMACÊUTICA
	PREVENÇÃO
	COMBINADA
	2.1 O farmacêutico como educador em saúde no contexto da Prevenção Combinada
	AVALIAÇÃO INICIAL DO FARMACÊUTICO A PRESCRIÇÃO DA PEP
	4.1 Acolhimento
	4.2 Avaliação do risco da exposição 
	4.3 Tipo de material biológico 
	AO HIV
	5.1 Anamnese farmacêutica
	5.1.1 Investigação de outras Infecções Sexualmente Transmissíveis (IST)
	5.2 Prescrição farmacêutica de PEP
	5.2.1 Avaliação do esquema antirretroviral
	5.2.1.1 Esquema preferencial
	5.2.1.2 Esquemas alternativos, gestação e comorbidades em adultos
	53
	6.1 Registro no Sistema de Controle Logístico de Medicamentos (Siclom)
	OUTRAS MEDIDAS DE CUIDADO À PESSOA EXPOSTA
	7.1 Anticoncepção de emergência e abordagem na concepção

