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Ezzst?ffeen?eE:;;’;’ag'as’ertiaézﬁggﬂs%ﬂg: Introduction: Pre-Exposure Prophylaxis (PrEP) for HIV involves the combined use of

(LaPESS). Goiania, Goias, Brasil. antiretrovirals for individuals frequently exposed to HIV. Initially implemented in Brazil
in 2018 with a daily dosing regimen of one pill, on-demand usage was recently (2022)
incorporated into routine practice. Aim: To report the experience of providing
pharmaceutical care to an on-demand PrEP patient in an outpatient pharmacy within
Brazil's Unified Health System. Outlining: This experience report details of
pharmaceutical care that included reception of the patient, conducting anamnesis,
legally and technically prescription evaluation, dispensing PrEP with verbal guidance on
potential adverse events related to pharmacotherapy, and scheduling a return visit to
the service. Results: The patient was initially prescribed a daily regimen of PrEP. During
the first return consultation, 30 days after starting PrEP, the patient reported adverse
effects related to the gastrointestinal tract, leading to the recommendation of an
on-demand PrEP regimen. Implications: As of the last pharmaceutical consultation
(June 21, 2022), the patient maintained a negative HIV serology, was accustomed to the
newly prescribed dosage, and reported reduced gastric discomfort associated with the
use of on-demand PrEP. This facilitated adherence to pharmacotherapy and improved
the preventive efficacy against HIV infection.
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PrEP sob demanda: relato clinico de cuidado farmacéutico na Profilaxia Pré-Exposi¢ao ao HIV

INTRODUGCAO

No Brasil, a Profilaxia Pré-Exposicao (PrEP) ao
HIV consiste no uso combinado de Entricitabina (FTC)
200mg e Tenofovir (TDF) 300mg, inicialmente
destinada a individuos com maior risco de infeccao
por HIV, denominados populacées-chave:' gays,
homens que fazem sexo com outros homens (HSH),
usuarios de drogas injetaveis, profissionais do sexo e
pessoas trans. Desde a sua implementacao no Sistema
Unico de Salude (SUS) em 2018 até 2022, mais de 52
mil pessoas tiveram acesso a PrEP. O Protocolo Clinico
e Diretriz Terapéutica (PCDT) dessa estratégia de
prevencao foi recentemente atualizado (2022),% e os
critérios de elegibilidade para seu uso foram
ampliados, preconizando a PrEP  para todos os
adultos e adolescentes sexualmente ativos sob risco
aumentado de infeccao pelo HIV, frente as evidéncias
epidemioldgicas que demonstraram crescimento da
infeccao na faixa etaria dos 15 aos 29 anos de idade.?

Na literatura atual, dois tipos de uso de PrEP
sao descritos: uso diario de um comprimido, e o uso
sob demanda, como alternativa a quem pode planejar
eventos de risco potencial de infeccao por HIV. Essa
nova modalidade de uso de PrEP nao diaria,
denominada PrEP sob demanda, PrEP baseada em
eventos, ou esquema “2+1+1” foi recentemente
incorporada no SUS (2022),* e consiste no uso de uma
dose inicial de dois comprimidos, 2 a 24 horas antes
da relacao sexual, seguido de um comprimido em 24
e outro em 48h apos a dose inicial. Essa modalidade
esta indicada somente para homens cisgéneros e
pessoas trans designadas com sexo masculino ao
nascer, que nao estejam em uso de horménios a base
de estradiol. Além disso, para a indicacdo desta
modalidade do uso de PrEP, é preciso que o usuario
tenha habitualmente, relacao sexual com frequéncia
menor do que duas vezes por semana € a
compreensao da necessidade de programar com
antecedéncia o evento de risco de infeccdo por HIV, o
que pode acarretar problemas na adesao ao esquema

proposto e interferéncia na eficacia da PrEP.>¢

Neste cenario, para além da atuacao no
componente  técnico-gerencial da  assisténcia
farmacéutica relacionada a PrEP e nas atividades
clinico-assistenciais de dispensacao dessa estratégia
profilatica, em marco de 2023, o Ministério da Saude
(MS) por meio Oficio Circular n° 48/2023/SVSA,”
respalda a competéncia técnica do ato da prescricao
de PrEP e da Profilaxia Pos-Exposicao (PEP) ao HIV,
para farmacéuticos atuantes nos servicos publicos de
salude do pais. A participacdo desse profissional
amplia o acesso dos usuarios do SUS as estratégias
preventivas, em encontro da crescente atuacao
clinica dos farmacéuticos no cenario mundial da
prevencao da infeccao por HIV.21°

No ambito do cuidado farmacéutico, visando
oferecer suporte aos pacientes que fazem uso de
PrEP, seja em regime diario ou por demanda, por
meio de assisténcia que envolve o usuario desde o
acolhimento, a avaliacdo da adesao, da eficacia e de
possiveis eventos adversos do uso de antirretrovirais,
assim como o seguimento no servico de saude,'"? o
objetivo deste estudo é relatar a experiéncia do
cuidado farmacéutico, de forma pioneira no
centro-oeste, prestado a usuario de PrEP na
modalidade sob demanda, em uma farmacia

ambulatorial de servico publico no SUS do Brasil.

METODO

Trata-se de um estudo do tipo relato de caso,
de individuo em uso de Profilaxia de Pré-Exposicao ao
HIV na modalidade sob demanda, atendido em
farmacia ambulatorial publica, localizada em hospital
de referéncia em infectologia no centro-oeste do
Brasil. Segundo dados oficiais, a regiao engloba
aproximadamente 9% dos mais de 430 mil casos de
infeccao por HIV notificados entre 2007 a 2022 em
todo o pais.™

0 servico farmacéutico aos usuarios de PrEP é
ofertado nesta unidade de salde publica desde 2018,
a partir da implementacao nacional dessa estratégia
de prevencao. A dispensacao de PrEP segue o PCDT

do Ministério da Salde, que a época, preconizava
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avaliacdo clinico-epidemioldgica conduzida por
infectologista, realizacao de teste rapido para HIV, e,
quando elegiveis ao uso de PrEP, os individuos eram
encaminhados a farmacia ambulatorial.

A comunicacao direta entre farmacéutico e
paciente foi realizada em consulta particular e
individual em consultorio exclusivo. O cuidado
farmacéutico envolveu o acolhimento do usuario,
anamnese, avaliacao legal e técnica da prescricao,
dispensacao da PrEP com orientacao verbal sobre
possiveis  eventos  adversos relacionados a
farmacoterapia e agendamento do retorno ao servico.
Além das informacdes autorreferidas, dados
sociodemograficos e clinico-laboratoriais foram
obtidos do Sistema de Controle Logistico de
Medicamentos (Siclom).

O estudo foi conduzido entre fevereiro e
junho de 2022, atendendo a Declaracao de Helsinki e
em acordo aos preceitos éticos seguindo as normas da
Resolucao n. 466, de 2012, do Conselho Nacional de
Saude e foi aprovado por Comité de Etica em
Pesquisa sob registro CAAE: 38348820.0.0000.5083. O
participante forneceu consentimento informado para

participar deste estudo.

RESULTADOS E DISCUSSAO

Paciente A.F.T., de 29 anos, com ensino
superior completo, homem cis, autodeclarado pardo,
homossexual, informou viver relacionamento aberto
ha um ano, com média de quatro parceiros sexuais
mensais, com o0s quais relatou realizar o uso de
preservativo de latex, embora nao utilizasse com o
parceiro fixo. Relatou histérico de sifilis, tratada com
benzilpenicilina em ambiente ambulatorial. Negou a
ocorréncia de internacdes hospitalares prévias e se
considerava uma pessoa saudavel, com pratica de
exercicios fisicos ao menos trés vezes na semana.

Relatou nao possuir comorbidades, entretanto

apresentava  desconforto  gastrico ao ingerir
medicamentos como analgésicos e anti-inflamatdrios
nao esteroidais.

Em fevereiro de 2022, o paciente foi atendido
no hospital de referéncia em infectologia e referiu o
interesse de iniciar o uso de PrEP. O atendimento na
unidade de saude foi realizado conforme preconizado
no PCDT. A consulta farmacéutica de inicio de
tratamento foi conduzida e seguiu com a dispensacao
do medicamento. Na consulta de retorno, apos 30
dias do inicio do uso da PrEP, o paciente relatou
apresentar para além do desconforto gastrico
habitual, a ocorréncia de diarreia, flatuléncias,
nauseas e vOmitos, assim como perda de dois
quilogramas de peso corporal neste periodo. Na
oportunidade, frente ao risco de baixa adesao a PrEP,
apos discussao do caso pela equipe de salde e, frente
a robusta literatura cientifica internacional™ que
demonstrava a seguranca e eficacia do uso de PrEP
sob demanda, esta modalidade de uso foi indicada ao
paciente como alternativa para promover a adesao a
farmacoterapia. ApoOs estabelecido o uso sob
demanda da PrEP, o paciente retornou ao servico
bimestralmente para monitoramento de possiveis
eventos adversos, avaliacao da adesao e realizacao
de testes laboratoriais para averiguacao do status
soroldgico relacionado a infeccdo por HIV, assim como
para a investigacao de outras Infeccées Sexualmente
Transmissiveis (IST).

O paciente foi acompanhado no servico de
saude de fevereiro a junho de 2022, totalizando
quatro meses. Apo6s o inicio do uso de PrEP sob
demanda, e até a data da Ultima consulta
farmacéutica (21/06/2022), mantinha sorologia
negativa para HIV e sifilis, estava habituado a nova
posologia de PrEP e apresentou resultados
laboratoriais dentro dos parametros normais para o

sexo e idade (Tabela 1).
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Tabela 1 - Resultados dos exames laboratoriais de usuario de PrEP sob demanda assistido sob cuidado farmacéutico

no centro-oeste do Brasil, 2022.

Exames laboratoriais

Seguimento Hematoloégicos Funcao Renal Funcao Hepatica IST?

Hm®  Hbc Ht¢ Ureia  Creatinina TGO®  TGP' Sorologia Sorologia VDRL"
HIvs

24/02/2022 5 1 447  48% 28 066mg/dL 17U/L 18U/L  Nao N&o reagente
103/L g/dL mg/mL reagente

19/04/2022 5,3 13,9 47% 30 0,71mg/dL 15U/L 16 U/L Nao Nao reagente
103/L g/dL mg/mL reagente

14/06/2022 5,2 14,6 47% 29 0,69 mg/dL 16 U/L 16 U/L Nao Nao reagente
103/L g/dL mg/mL reagente

Legenda: IST? (infeccao sexualmente transmissivel); Hm® (hemacias); Hb® (hemoglobina); Ht¢ (hematocrito); TGO®
(transaminase glucamico-oxalacética); TGP’ (transaminase glucamico-pirGvica); HIV® (Virus da Imunodeficiéncia

Humana); VDRL" (Venereal Disease Research Laboratory).

Fonte: Dados da pesquisa.

Segundo o paciente, no dia que usava dois
comprimidos de PrEP (antes da relacao sexual),
relatava ter nauseas e alguns episédios de diarreia,
mas com menor intensidade em relagcdo ao uso diario
de PrEP. Relatou ainda que fez uso sob demanda
durante todos os fins de semana do periodo de
acompanhamento do estudo, iniciando o uso da PrEP
com dois comprimidos as sextas-feiras, um
comprimido aos sabados e um comprimido aos
domingos, em casos eventuais de relacdes sexuais
durante a semana, o paciente relatou fazer uso de
preservativo, por sentir mais confianca e conforto em
manter o esquema de PrEP sob demanda aos fins de
semana. Até a data da ultima consulta farmacéutica,
no dia 21/06/2022, o paciente mantinha sorologia
negativa para HIV, estava habituado a sua nova
posologia e relatava menor frequéncia de eventos
adversos relacionados ao uso de PrEP sob demanda
guando em comparacdo ao seu uso diario.

Este estudo relata um caso clinico
relacionado aos servicos de cuidado farmacéutico
destinado a paciente em uso da nova modalidade
posologica de Profilaxia Pré-Exposicao ao HIV, a PrEP
sob demanda, recentemente (2023) incorporada pelo
Ministério da Saude, para usuarios assistidos no
Sistema Unico de Salde. Ao nosso conhecimento, no
cenario brasileiro, ha escassez de literatura cientifica
sobre essa tematica, para a qual o nosso grupo

identificou apenas um estudo conduzido no Cear3,

com viés epidemioldgico e farmacoecondmico.
Contudo, nenhum outro acerca dos aspectos
relacionados ao cuidado farmacéutico, prestado aos
usuarios de PrEP sob demanda, tanto no centro-oeste
assim como em outras regides do Brasil, foi
resgatado. Além disso, esta modalidade de uso ainda
nao era contemplada nos protocolos oficiais, sendo
considerada o seu uso off-label até os dias atuais,
visto que ndo consta tal posologia na bula do
medicamento, com esta finalidade terapéutica,

registrado na Anvisa até o momento.

CONSIDERAGOES FINAIS

E importante ressaltar que o paciente deste
estudo, apos vinculacao e acompanhamento realizado
por farmacéutico clinico no servico de salde,
demonstrou gerir satisfatoriamente seu esquema
posolégico e, se enquadra nos critérios atuais de
elegibilidade ao uso de PrEP sob demanda, elencados
no atual protocolo do Ministério da Salde. O que
configura uma experiéncia exitosa no SUS quanto ao
gerenciamento de risco do paciente, com garantia da
adesdao a farmacoterapia frente a minimizacao dos
efeitos adversos relacionados ao uso de PrEP e
consequente eficacia da terapéutica.

Para além dos beneficios advindos dos servicos
farmacéuticos consolidados e com ampla cobertura
no SUS, a recente ampliacao do escopo de atuacao

destes profissionais na competéncia de prescricdo das
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profilaxias de pré e de poés exposicao ao HIV, figura Salde, de acabar com a epidemia de aids e infeccoes
como uma dentre as iniciativas eficazes, inovadoras e sexualmente transmissiveis, como problemas de
sustentaveis, desenvolvidas por paises comprometidos saude publica na Regidao das Américas até 2030.

com a meta proposta pela Organizacao Mundial de

RESUMO

Introducdo: A Profilaxia Pré-Exposicao (PrEP) ao HIV consiste no uso combinado de antirretrovirais destinada a individuos com
frequentes situacdes de exposicao ao HIV. Foi implementada inicialmente em 2018 no Brasil na posologia de uso diario de um
comprimido e, recentemente (2022), o uso sob demanda foi incorporado na rotina. Objetivo: Relatar a experiéncia do cuidado
farmacéutico prestado a usuario de PrEP na modalidade sob demanda, em uma farmacia ambulatorial de servico publico no
Sistema Unico de Salude do Brasil. Delineamento: O relato de experiéncia aborda o cuidado farmacéutico o qual compreendeu o
acolhimento do usuario, a anamnese, a avaliacao legal e técnica da prescricao, a dispensacao da PrEP com orientacao verbal
sobre possiveis eventos adversos relacionados a farmacoterapia e o agendamento do retorno ao servico. Resultados:
Inicialmente, a PrEP em regime diario foi prescrita ao paciente. Na primeira consulta de retorno, em 30 dias ap6s o inicio da
PrEP, efeitos adversos relacionados ao trato gastrointestinal foram relatados pelo usuario, e o esquema de PrEP na modalidade
sob demanda foi indicado. Implicagées: Até a data da Gltima consulta farmacéutica (21/06/2022) o paciente mantinha sorologia
negativa para HIV, estava habituado a nova posologia indicada, e relatou menor desconforto gastrico associado ao uso de PrEP
sob demanda, possibilitando sua adesdo a farmacoterapia e melhor eficacia preventiva de infeccao por HIV.

DESCRITORES
Profilaxia Pré-Exposicao; HIV; Combinacao Emtricitabina e Fumarato de Tenofovir Desoproxila; Assisténcia Farmacéutica.

RESUMEN

Introduccién: La Profilaxis Pre-Exposicion (PrEP) para el VIH implica el uso combinado de antirretrovirales para individuos
frecuentemente expuestos al VIH. Inicialmente implementada en Brasil en 2018 con un régimen de dosificacion diaria de una
pastilla, el uso bajo demanda fue recientemente (2022) incorporado a la practica rutinaria. Objetivo: Informar sobre la
experiencia de proporcionar atencion farmacéutica a un usuario de PrEP bajo demanda en una farmacia ambulatoria dentro del
Sistema Unico de Salud de Brasil. Delineacion: Este informe de experiencia detalla la atencion farmacéutica que incluyo la
bienvenida al usuario, la realizacién de la anamnesis, la evaluacion legal y técnica de la prescripcién, la dispensacion de PrEP
con orientacion verbal sobre posibles eventos adversos relacionados con la farmacoterapia, y la programacion de una visita de
retorno al servicio. Resultados: Al paciente inicialmente se le prescribié un régimen diario de PrEP. Durante la primera consulta
de retorno, 30 dias después de comenzar con PrEP, el usuario informd efectos adversos relacionados con el tracto
gastrointestinal, lo que llevo a la recomendacion de un régimen de PrEP bajo demanda. Implicaciones: Hasta la Gltima consulta
farmacéutica (21 de junio de 2022), el paciente mantuvo una serologia negativa para el VIH, se acostumbré a la nueva dosis
prescrita e inform6 una menor molestia gastrica asociada con el uso de PrEP bajo demanda. Esto facilito la adherencia a la
farmacoterapia y mejoré la eficacia preventiva contra la infeccion por el VIH.

DESCRIPTORES
Profilaxis Pre-Exposicion; VIH; Combinacion Emtricitabina y Fumarato de Tenofovir Disoproxil; Servicios Farmacéuticos.
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