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35 ANOS DE EPIDEMIA DE AIDS



2 MILHÕES DE NOVAS INFECÇÕES EM 2017

UNAIDS. Fact Sheet: 2014 Statistics; 2017.

13.000 [9.600 – 17.000]

22.000 [13.000 – 33.000]

85.000 [48.000 – 130.000]

87.000 [70.000 – 100.000]

140.000 [110.000 – 160.000]

340.000 [240.000 – 480.000]

1,4 milhões [1,2 – 1,5 milhões]

Novas infecções pelo HIV

5.600 novas infecções por dia



A epidemia de HIV na América Latina

Estimativas da UNAIDS 2017

Em 2016,

1,8 

milhões de 

pessoas vivendo

com HIV.

97.000 
novas infecções 

por ano.



5

2005 a junho de 2015

Maior concentração de 

casos nas capitais da 

região Sul e Sudeste e em 

alguns municípios do 

estado de São Paulo

Aumento da epidemia 

com concentração de 

casos nas capitais da 

região Nordeste e Centro-

oeste, assim como em 
duas capitais da região 

Norte

A distribuição de casos se espalha por 

todo o país

1980 a 1994 1995 a 2004

Nº de casos: 410.101

Nº de casos: 304.631

Nº de casos: 83.551

Concentração de casos:

Baixa

Alta

Distribuição dos casos de AIDS

Evolução dos casos de AIDS e da Taxa de 

prevalência no Brasil



§ 11% dos municípios brasileiros 

tiveram mais de 100 casos 

identificados desde o início da 

epidemia

§ Mais da metade dos municípios

brasileiros tem menos de 10 casos

de aids idenfiticados em 30 anos de 

epidemia

§ 50 municípios concentram 56% dos 

casos identificados no Brasil

DISTRIBUIÇÃO DOS CASOS DE AIDS
Concentração em grandes centros urbanos



Sources: (1) BRASIL. Ministério da Saúde. Secretaria de Vigilância em Saúde. Departamento das IST, do HIV/aids e das Hepatites Virais. Relatório de Monitoramento Clínico do HIV. Brasília, 2016; (2) Pereira et al. Transitioning from antenatal surveillance surveys
to routine HIV testing: a turning point in the mother-to-child transmission prevention programme for HIV surveillance in Brazil. BMC Infect Dis. 2017 Jul 5;17(1):469; (3) Szwarcwald et al. Práticas de risco relacionadas à infecção pelo HIV entre jovens brasileiros do
sexo masculino, 2007. Cad. Saúde Pública [online]. 2011, vol.27, suppl.1, pp.s19-s26; (4) Sperhacke et al. Apresentação realizada no Departamento das IST, do HIV/aids e das Hepatites Virais, 2017; (5) Kerr et al. HIV among MSM in a large middle-income country.
AIDS. 2013 Jan 28;27(3):427-35; (6) Kerr et al. Comportamento, atitudes, práticas e prevalência de HIV e sífilis entre homens que fazem sexo com homens (HSH) em 12 cidades brasileiras. Relatório técnico entregue ao Departamento das IST, do HIV/aids e das

Hepatites Virais, 2017; (7) Bastos et al., “Pesquisa Divas: Diversidade e Valorização da Saúde. Estudo de abrangência nacional de comportamentos, atitudes, práticas e prevalência de HIV, Sífilis e Hepatites B e C entre travestis e mulheres trans”, Apresentação
realizada em março de 2018; (8) Damacena et al. Risk factors associated with HIV prevalence among female sex workers in 10 Brazilian cities. J Acquir Immune Defic Syndr. 2011 Aug;57 Suppl 3:S144–52; (9) Szwarcwald et al. Comportamento, atitudes, práticas e
prevalência de HIV e sífilis entre mulheres profissionais do sexo em 12 cidades brasileiras. Relatório técnico entregue ao Departamento das IST, do HIV/aids e das Hepatites Virais, 2017; (10) Bastos et al. Taxas de infecção de HIV e sífilis e inventário de
conhecimento, atitudes e práticas de risco relacionadas às infecções sexualmente transmissíveis entre usuários de drogas em 10 municípios brasileiros. Relatório técnico entregue ao Departamento de DST, Aids e Hepatites Virais, 2010; (11) Bastos et al. Pesquisa
Nacional sobre o uso de crack: quem são os usuários de crack e/ou similares do Brasil? Quantos são nas capitais brasileiras? Rio de Janeiro; 2014. 224 p.

Epidemia HIV/AIDS
Prevalência HIV. Brazil, 2007-16
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DST ativa

Sífilis 112 (32,7) 28,9 (18,0-39,8)

Clamídia 46 (14,1) 14,6 (5,4-23,8)

Gonorreia 25 (7,6) 13,5 (3,2-23,8)

Hepatite B 10 (2,9) 0,7 (0,1-1,3)

Hepatite C 6 (1,7) 0,8 (0-1,8)

HIV-positivo conforme 

autorrelato
95 (27,5) 23,2 (11,1-35,3)

HIV positivo por meio de testes 141 (41,2) 31,2 (18,8-43,6)

CARACTERÍSTICA BRUTO (N= 345), 

NÚMERO (%)

PONDERADO, % (IC 95%)

RESULTADOS

Grinsztejn et al, Lancet HIV accepted
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Proporção de casos de AIDS do sexo masculino entre 15 e 24 anos de idade, 

segundo categoria de exposição, Brasil, 2002-2014.

HSH Heterossexual

CASOS DE AIDS NO SEXO MASCULINO 

COM IDADE DE 15-24 ANOS

FONTE: MS/SVS/Departamento de DST, Aids e Hepatites Virais

NOTAS: (1) Casos notificados no Sinan até 30/06/2015.

(2) Dados preliminares para os últimos 5 anos.

(3)  Para o período de 1980 a 2001, consultar Boletins Epidemiológicos anteriores ou acessar www.aids.gov.br no menu Publicações > Boletim epidemiológico.



866,092

730,739

686,732

601,262

547,799
502,963 486,516

460,210

PVHIV Diagnosticadas Vinculadas Retidas TARV <1000 
cópias/mL

<200
cópias/mL

<50
cópias/mL

CV suprimida

Fonte: MS/SVS/DIAHIV

Cascata de tratamento HIV, Brasil 2017
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al. Journal of the International AIDS Society 2017, 20:21873.



Indetectável=Não transmissível



Indetectável = Intransmissível 

O tratamento 

antirretroviral pode 

reduzir a 

transmissão do HIV 

em até:

96%

98%

Um indivíduo que vive com o HIV e que possui carga viral 

indetectável não transmite o vírus aos parceiros.

1. UNAIDS AIDSinfo. http://aidsinfo.unaids.org. Acessado em 14 de setembro de 2017. 

2. Prevention Access Campaign. https://www.preventionaccess.org/undetectable. Acessado em 5 de outubro de 2017.m

das mães HIV+ tratadas com terapia de 

medicamentos antirretrovirais têm filhos 

HIV- e não transmitem o HIV durante a 

fase de amamentação.





Prevention of HIV-1 Infection with 

Early Antiretroviral Therapy

HPTN 052 Study Team

O estudo pivotal HPTN 052 

Antiretroviral Therapy for the 

Prevention of HIV-1 Transmission

HPTN 052 Study Team

§ 1,763 casais sorodiscordantes em 9 
paises

§ Refução 96% na transmissão do HIV com 

TARV iniciada no parceiro HIV+com CD4 

350-550 comparado a <250

§ Apos 5 anos de acompanhamento o efeito
protetor da TARV precoce foi mantido (93% 
menor risco de transmissão)

§ Não foram identificadas infecções linkadas
quando o HIV do parceiro HIV+ se manteve
suprimida de forma estável (indetectavel)



PARTNER Study

Sexual activity without condoms and risk of HIV 

transmission in serodifferent couples when the HIV-Positive 

partner is using supressive antiretroviral therapy

AJ Rodger, J Lundgren, et al.

§ Apos 58,000  atos sexuais sem preservatives, não foi identificada nenhuma transmissão

linkada quando o parceiro HIV+ tinha sua carga viral indetectável



Estudo Opostos se Atraem – Nenhuma transmissão

do HIV quando o parceiro HIV+ tinha carga viral 

indetectável

§ 343 pares HSH sorodiscordantes na

Australia, Tailandia e Brasil

§ 16,800 atos sexuais sem preservativo

§ Nenhuma transmissão vinculada em

588 casais/ano de acompanhamento



PARTNER 2 Study – Nenhuma transmissão do HIV 

quando o parceiro HIV+ tinha carga viral indetectável

§ 783 pares HSH sorodiscordantes em

14 paises da Europa

§ 76,991 atos sexuais sem preservative 

(incl. 70,743 relações Anais)

§ Nenhuma transmissão vinculada em

1,596 casais/ano de companhamento



Indetectável=Não 

transmissível
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§ PrEP (Pre-Exposure Prophylaxis)
§ Estratégia de uso de antiretroviral por indivíduo

não infectado pelo HIV, mas sob risco de 
adquirir a infecção pelo HIV

§ Tenofovir Disoproxil Fumarato (TDF) +/-
Emtricitabina (FTC)
§ Seguro e bem tolerado

§ Uso diário em dose única de formulação em
dose fixa combinada

Garcia-Lerma JG et al,  PLoS Med. 2008. Von Rompay KK et al, JAIDS.  2006.

Von Rompay KK et al. JID.  2002. Subbarao S et al JID.  2006.

Garcia-Lerma JG et al. Transl Med. 2010.

Hendrix CW et al, PLoS One. 2013.
Lehman DA et al, JID. 2015.
Grant RM et al, AIDS. 2015.

PROFILAXIA PRE-EXPOSIÇÃO (PrEP)



Tsai ‘95; Van Rompay ‘99 ‘00 ‘01 ‘04; Subbarao ’05; Heneine’06 ‘07 ‘08

AVALIAÇÃO PRÉ-CLÍNICA DO TENOFOVIR (TDF) 
+ EMTRICITABINA (FTC)

§ Modelos em Primatas não-humanos

§Indicam que TDF + FTC > proteção que o TDF 
sozinho

§Proteção contra desafios por via via intravenosa, 

retal e vaginal

§ Mesmo após exposições retais repetidas (14)

§ Baixa concentração cervico-vaginal em
comparação ao compartimento retal

§ Mesmo se administrado por uma vez 

previamente à exposição e por uma vez após 

§ Essa proteção provavelmente é um reflexo da 

§Alta concentração nos tecidos e fluidos genitais 

§ Meia-vida intracelular longa 

§ Atividade nos macrófagos



EFETIVIDADE DE TDF/FTC DIÁRIA 
EM ENSAIOS CLÍNICOS

PROUD

(TDF/FTC)

CI: 58-96

86%

TDF2

(TDF/FTC)

CI: -22-81 CI: 25-97

49% 80%

FEM-PrEP

(TDF/FTC)

CI: -52-41

6%

iPrEx

(TDF/FTC)

CI: 15-63

42%

99%
VOICE

99%(TDF) (TDF/FTC)

-49% -4.4%

CI: +3 to -129 CI: +27 to -149

Partners PrEP 
(TDF/FTC)

CI: 28-84 CI: 54-94

63%

CI: 20-83 CI: 37-87

(TDF)

71% 66% 84%



RELAÇÃO ENTRE EFETIVIDADE E ADESÃO 
EM ENSAIOS CLÍNICOS DE MICROBICIDAS E PrEP

Pearson correlation = 0.86, p=0.003

Pearson correlation = 0.86, p=0.003
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detectáveis de droga

CAPRISA 004

iPrEX
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FemPrEP
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VOICE (TFV gel)

SS Abdool Karim, personal communication 

Partners PrEP (TDF)

Partners PrEP (Truvada)

IPERGAY(Truvada)

PROUD(Truvada)



PRINCIPAIS 

QUESTÕES



TOLERABILIDADE E SEGURANÇA

§ Síndrome de início

§ 1-18.5% - náuseas, vômitos e tonteiras

§ Alterações renais

§ 0.2% elevação da creatinina grau 2-4 entre 5469 participantes

§ Alterações ósseas

§ 0.4 to 1.5% perda de densidade óssea total quadril, coluna, fêmur

§ Retorno ao basal com a interrupção

§ Não ocorreu aumento do risco de fraturas

§ Dados de acompanhamento de longo prazo

são necessários

§ Metanalise 12 estudos controlados por placebo confirma

segurança

Grant RM, et al. N Engl J Med. 2010.

Baeten JM, et al. N Engl J Med. 2012.

Thigpen M, et al. N Engl J Med. 2012.

Van Damme L, et al. N Engl J Med. 2012.

Marrazzo JM et al. N Engl J Med. 2015.

Solomon MM et al, AIDS. 2014.

Liu AY et al, PLoS One. 2011.

Kasonde M et al, PLoS One. 2014.

Hill A, Glasgow 2018



SEGURANÇA: SAÚDE ÓSSEA DOS JOVENS

Mulligan,K et al. Comorbidities and Adverse Drug Reactions. 2015.



TOLERABILIDADE E SEGURANÇA



Número de soroconversões de HIV nos braços de PrEP ativa com resistência do 

HIV*

Estudo
N 

mITT (droga oral)

Infectados pelo HIV após

inclusão, 

resistente/soroconversão

(randomizados para droga ativa)

iPrEx[1,2] 1224 0/36

Partners PrEP[3,4]* 3140 4/51

TDF2[5] 601 0/10

FEM-PrEP[6,7]* 1024 4/33

VOICE[8] 1978 1/113

TOTAL 7967 9/243 (3,7%)

Total modificado§ 7967
5/243 (2,0%) ou 0,06% dos 

expostos
1. Liegler T, et al. J Inf Dis. 2014.

2. Grant RM, et al. N Engl J Med. 2010.

3. Baeten JM, et al. N Engl J Med. 2012.

4. Lehman DA, et al.  J Inf Dis.  2015.

5. Thigpen MC, et al. N Engl J Med. 2012. 

6. Van Damme L, et al.  N Engl J Med. 2012.

7. Grant RM, et al.  AIDS. 2015.

8. Marrazzo JM, et al.  NEJM. 2015

* Para sequeciamento de 454, níveis de resistência >1% das variantes §Após exclusão de resistência com probabilidade de ter sido transmitida

RESISTÊNCIA VIRAL 
§ O desenvolvimento de resistência foi um evento raro nos ensaios clínicos de PrEP

§ Mutações de resistência avaliadas: K65R, K70E (TDF) ou M184V/I (FTC)

§ Resistência com PrEP oral no PHI – 8/29 (27,5%)



Soroconversões com PrEP

• Houve relato de três pacientes infectados com vírus resistente 

a drogas, apesar de terem níveis terapêuticos de tenofovir e 

emtricitabina.

• Foi descrito um quarto paciente que foi infectado com uma 

cepa suscetível, apesar dos níveis de medicamento serem 

compatíveis com a dosagem apropriada.

• Devido ao risco de desenvolvimento de resistência, os 

médicos devem fazer a triagem de todos os pacientes quanto 

à infecção aguda e também já estabelecida pelo HIV antes de 

prescrever TDF/emtricitabina para PrEP.
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iPrEX OLE
§ Estudo de extensão aberto de uso diário 

de PrEP (TDF/FTC) oral em HSH e 

mulheres transgênero (N = 1.603) 

§ A PrEP fornece proteção mesmo quando 

a adesão é de ˂ 100%:

− Eficácia de 4–6 comprimidos/semana, 

semelhante a 7 comprimidos/semana 

(100% de redução de risco)

− 2 a 3 comprimidos/semana também 

associados à redução significativa do 

risco (84%)

§ Os participantes com maior risco 

apresentaram os maiores níveis de 

adesão 

Grant R, et al. Lancet Infect Dis. 2014;14(9):820-829; 

Grant RM, et al. 20th International AIDS Conference. July 20–25, 2014. Melbourne. 

Abstract TUAC0105LB. 

Incidência do HIV e concentração de medicamento 

Acompanhamento 
(%)

26% 12% 21% 12%

Redução do risco (%) 44% 84% 100% 100%

IC de 95% (%) -31 a 77% 21% a 99% 86 a 100 (combinado)

DADOS ABERTOS SUGEREM QUE NÃO É 
NECESSÁRIA ADESÃO PERFEITA PARA SE OBTER 
ALTOS NÍVEIS DE PROTEÇÃO



IC: 96 - 99

TDF/FTC (7x/semana)

99%

TDF/FTC (~1x/24°)

94%

IC: -17 - 100

Anderson P et al, Sci Transl Med. 2012.
Donnell D et al, JAIDS. 2014.
Cottrell ML et al, JID, 2016.

Algum forgiveness à adesão 

com proteção mantida
6-7 doses por semana 

provavelmente necessárias

MAXIMIZANDO A EFETIVIDADE



A CONCENTRAÇÃO DO TDF É 10-100x MAIOR 
NA MUCOSA RETAL DO QUE NO CERVIX E VAGINA

Patterson KB et al. Sci Transl Med. 2011.

Days post single-dose



MODELAGEM DA ADESÃO 
NECESSÁRIA PARA PROTEÇÃO

Cottrell ML et al, JID 2016.



INÍCIO E DURAÇÃO DA PROTEÇÃO

Início da proteção
• Redução de 99% do risco (69% -

100%) após 5 dias de doses 

diárias

Duração
• > 90% de proteção de 7 dias após

a interrupção do uso

Seifert S, et al. Clin Inf Dis. 2015.

MSM



O USO DIÁRIO 

É NECESSÁRIO?



PrEP É ALTAMENTE EFETIVO 
PARA HSH SOB MAIOR RISCO

Redução relativa da taxa de incidência (RRR)

PrEP diária 
RRR= 44% [IC 95%: 15%-63%]

Grant et al, NEJM, 2010

PrEP sob demanda

10 relações sexuais/mês (mediana)

15 comprimidos/mês (mediana)

RRR= 86% [IC 90%: 64%-96%]

McCormack et al, Lancet, 2015

RRR Cego= 86% [IC 95%: 40%-98%] 

Molina et al, NEJM, 2015

RRR Aberto= 97% [IC 95%: 81%-100%] 

Molina et al, Lancet HIV, 2017

Compatível 
com o uso 
sob 
demanda



Friday Saturday Sunday Monday Tuesday Wednesday Thursday Friday Saturday Sunday

IPERGAY: Sex-Driven iPrEP

ü 2 comprimidos 2-24 horas antes 

da relação sexual 

ü 1 comprimido ao dia durante

atividade sexual 

ü 2 comprimidos após a ultima

relação sexual

PrEP sob demanda ensina como começar e parar o uso de PrEP



Acompanhamento médio de 13 meses: 16 indivíduos infectados 

14 no braço do placebo (incidência: 6,6 por 100 pacientes-anos), 2 no braço TDF/FTC (incidência: 

0,94 por 100 pacientes-anos)

86% de redução relativa na incidência de HIV-1 (IC 95%: 40-99, p=0,002)

NNT por um ano para prevenir uma infecção: 18

iPERGAY Resultados de Eficácia

Molina JM, NEJM 2015



INCIDÊNCIA HIV 

FASES RANDOMIZADA E ABERTA

97% redução relativa vs. placebo

Acompanhamento mediano na fase aberta de 18,4 meses 

(IQR: 17,5-19,1)

Tratamento
Acompanhamento

Pacientes-anos

Incidência de HIV

por 100 

pacientes-anos

(IC 95%)

Placebo (duplo-cego) 212 6,60 (3,60-11,1)

TDF/FTC (duplo-cego) 219 0,91 (0,11-3,30)

TDF/FTC (aberto) 515 0,19 (0,01-1,08)



Núm comp./mês:

Núm relaçao sexual/mês:

Mediana 9,5 [IQR: 6 ;

13]

Mediana 5 [IQR: 2 ; 10]

Resultados(2) : Eficácia da PrEP sob demanda

Placebo 64,8 6 9,3 (3,4 ; 20,1)

TDF/FTC 68,9 0 0,0 (0,0 ; 05,4) 100% (39; 100) 0,013

EFETIVIDADE ENTRE OS PARTICIPANTES 

COM BAIXA ATIVIDADE SEXUAL E SEXUAL

10 relações sexuais/mês (mediana)
15 comprimidos/mês (mediana)



PREP SOB DEMANDA

§ PrEP sob demanda com TDF/FTC permanece 

altamente efetivo para HSH com atividade sexual 

infrequente (mediana 5/mês) e que usaram 

TDF/FTC menos frequentemente 

(mediana 9,5 comprimidos/mês)

§ PrEP sob demanda pode ser uma alternativa 

para HSH sob alto risco mas com atividade sexual 

infrequente



16/JULHO/2012 
FDA aprova o uso do Truvada para prevenção



PROJETOS DE DEMONSTRAÇÃO

No geral, 557 participantes iniciaram PrEP e 437 desses (78,5%) 

permaneceram em PrEP por 48 semanas. Com base nos 

achados dos 294 participantes que foram submetidos à 

medição dos níveis de difosfato de tenofovir, 80,0% a 85,6% 

apresentaram níveis protetores (compatíveis com ≥4 

doses/semana) nas visitas de acompanhamento.





§ Centros participantes
§ Fundação Oswaldo Cruz (Fiocruz) – Rio de Janeiro

§ Centro de referência para tratamento do HIV (CRT/SP) – São Paulo

§ Universidade de São Paulo (USP) – São Paulo

§ Critérios de inclusão
§ HSH e mulheres transgêneros, adultos ≥ 18 anos,  apresentando risco 

sexual de infecção pelo HIV (declarados como ≥ 2 parceiros sexuais 

anais sem uso de preservativo OU ≥ 2 intercursos sexuais anais com 

parceiro infectados pelo HIV OU diagnóstico de doença sexualmente 

transmissível (DST) nos últimos 12 meses
.

§ Critérios de exclusão 
§ Anti-HIV positivo, infecção aguda pelo HIV, HBsAG positivo, proteinúria 

urinária, clearance de creatinina <60, uso de TARV ou interferon, 

co-morbidades graves, impossibilidade de retorno em 45 dias 

para acompanhamento

PACIENTES E MÉTODOS



§ Projeto Demonstrativo
§ Registro no Clinicaltrials.gov NCT01989611

§ Objetivos Primários

§ Avaliar a utilização, segurança e 
capacidade de implementação de PrEP
sem custo para HSH e mulheres
transgêneros no contexto do Sistema Único
de Saúde (SUS). 

§ Objetivos Secundários
§ Conhecimento da PrEP

§ Adesão por níveis séricos de TDF

§ Dano social

§ Compensação de risco

§ Fatores relacionados com adesão

PrEP BRASIL



Dispensações mensais. Brasil, 2013 - 2016

Expansão da Profilaxia Pós Exposição 

(PEP) 



RESULTADOS

indivíduos 

entrevistados
1187

29 ANOS foi a idade mediana dos participantes (IQR 24-

36)

56.2%
63.4%
95.3%eram HSH

e

4.7%TGW

9.8% foi a prevalência infecção pelo HIV

eram Não-brancos

tinham Ensino superior ou mais



Abordados

N=1270

Potencialmente 

Elegíveis no 
pre-screening (PEPS)

N=753

Rastreados

N=503

Incluídos

N=450

% uptake=          # Incluídos *100

# PEPS- # Inelegiveis1

1 Inelegíveis no rastreamento (n=8) e inclusão(n=7) à (450/738)*100

UTILIZAÇÃO DE PrEP (UPTAKE)

60.9%



Tabela I - Características dos potencialmente elegíveis 

por status de inclusão  Sócio-demográficos
.

Informações ausentes foram totalmente recuperadas para centro, idade, escolaridade e raça, e parcialmente recuperadas para gênero e conhecimento anterior sobre PrEP. 

** Teste exato de Fisher. *** Categoria composta de “asiáticos e indígena”.

Incluídos N=450 (%)
Não incluídos N = 288 

(%)
p-valor

Local do centro < 0,01

RJ 180 (40,0) 233 (80,9)

SP 4,78 (60,0) 55 (19,1)

Idade 0,01

18-24 anos 113 (25,1) 97 (33,7)

25-34 anos 214 (47,6) 134 (46,5)

>=35 anos 123 (27,3) 57 (19,8)

Escolaridade < 0,01

<12 anos 115 (25,6) 112 (38,9)

≥ 12 anos 335 (74,4) 176 (61,1)

Cor/raça <0,01**

Branca 243 (54,0) 115 (40,0)

Negra 57 (12,7) 45 (15,6)

Mista 145 (32,2) 127 (44,1)

Outros*** 5 (1,1) 1 (0,3)

Sexo 0,19

Masculino 425 (94,4) 278 (96,5)

Mulheres trans 25 (5,6) 10 (3,5)

Parceiro estável 0,36

Sim 233 (53,3) 143 (49,8)

Não 204 (46,7) 144 (50,2)



Incluídos Não incluídos P-valor

N=450 (%) N=288 (%)

Local do centro < 0,01

RJ 180 (40,0) 233 (80,9)

SP 4,78 (60,0) 55 (19,1)

Idade 0,01

18-24 anos 113 (25,1) 97 (33,7)

25-34 anos 214 (47,6) 134 (46,5)

>=35 anos 123 (27,3) 57 (19,8)

Escolaridade < 0,01

<12 anos 115 (25,6) 112 (38,9)

≥ 12 anos 335 (74,4) 176 (61,1)

Cor/raça <0,01**

Branca 243 (54,0) 115 (40,0)

Negra 57 (12,7) 45 (15,6)

Mista 145 (32,2) 127 (44,1)

Outros*** 5 (1,1) 1 (0,3)

Probabilidade percebida de 

contrair HIV no próximo ano
< 0,01

0-25% 205 (46,9) 172 (59,9)

50-100% 232 (53,1) 115 (40,1)

Teste de HIV anterior (12 meses) < 0,01

Sim 359 (82,2) 179 (62,4)

Não 78 (17,8) 108 (37,6)

Conhecimento anterior sobre PrEP < 0,01

Sim 328 (74,5) 138 (48,1)

Não 112 (25,5) 149 (51,9)

Sexo anal com parceiros HIV-positivos 0,04

Sim 223 (41,0) 137 (47,8)

Não 47 (10,8) 50 (17,4)

Não sei 167 (38,2) 100 (34,8)



TABELA II – Características dos participantes na inclusão de acordo com o centro -

Sócio-demográfico 1Havia informações ausentes para: Situação habitacional (n = 7)

Características
dos participantes

Total RJ SP Qui-quadrado

Geral 4501 180 (40,0%) 270 (60%) < 0,01

Idade 0,02

18-24 anos 113 58 (32,2%) 55 (20,4%)

25-35 anos 214 76 (42,2%) 138 (51,1%)

>=35 anos 123 46 (25,6%) 77 (28,5%)

Cor/raça < 0,01

Branca 243 60 (33,5%) 183 (68,8%)

Negra 57 41 (22,9%) 16 (6,0%)

Misto 145 78 (43,6%) 67 (25,2%)

Escolaridade < 0,01

<12 anos 115 81 (45,0%) 34 (12,6%)

≥ 12 anos 335 99 (55,0%) 236 (87,4%)

Sexo < 0,01

Masculino 425 161 (89,4%) 265 (97,8%)

Mulheres trans 25 19 (10,6%) 6 (2,2%)

Situação habitacional (1) < 0,01

Aluguel ou habitação 

própria
289 98 (55,7%) 191 (71,5%)

Outro (mora com 

amigos/família, moradias 

públicas) 

154 78 (44,3%) 76 (28,5%)

Parceiro estável 0,51

Sim 254 105 (58,3%) 149 (55,2%)

Não 196 75 (41,7%) 121 (44,8%)



TABELA II – Características dos participantes na inclusão de acordo com o centro –

Uso de Substâncias e Saúde Mental     1Houve informações ausentes para: Qualquer uso de drogas ilícitas nos últimos 3 meses (n = 3).

Características do participante Total RJ SP Qui-quadrado

Geral 4501 180 (40,0%) 270 (60%) < 0,01

Beber compulsivamente 0,91

Sim 266 107 (59,4%) 159 (58,9%)

Não 184 73 (40,6%) 111 (41,1%)

Qualquer uso de drogas ilícitas nos 

últimos 3 meses (1)
0,05

Sim 134 44 (24,7%) 90 (33,5%)

Não 313 134 (75,3%) 179 (66,5%)

Maconha 0,19

Sim 128 45 (25,0%) 83 (30,7%)

Não 322 135 (75,0%) 187 (69,3%)

Estimulantes (cocaína, crack, anfetaminas) 0,01

Sim 62 16 (8,9%) 46 (17,0%)

Não 388 164 (91,1%) 224 (83,0%)

Alucinógenos (solventes, LSD, cetamina) 0,45

Sim 38 13 (7,2%) 25 (9,3%)

Não 412 167 (92,8%) 245 (90,7%)

Tranquilizantes 0,44

Sim 30 10 (5,6%) 20 (7,4%)

Não 420 170 (94,4%) 250 (92,6%)

Medicamentos para disfunção erétil 0,10

Sim 51 15 (8,3%) 36 (13,3%)

Não 399 165 (91,7%) 234 (86,7%)

Escore PHQ de depressão 0,62

Escore PHQ-2 >= 3 27 12 (6,7%) 15 (5,6%)

Escore PHQ-2 < 3 422 167 (93,3%) 255 (94,4%)



TABELA II – Características dos participantes na inclusão de acordo 

com o centro - Comportamento sexual nos últimos 3 meses
**Teste de Kruskal-Wallis. 1Havia informações ausentes para: Papel sexual com parceiro do sexo masculino (n = 5).

Características
dos participantes

Total RJ SP Qui-quadrado

Geral 4501 180 (40,0%) 270 (60%) < 0,01

Teve relações sexuais 

com cliente 
0,63

Sim 27 12 (6,7%) 15 (5,6%)

Não 423 168 (93,3%) 255 (94,4%)

Relação anal receptiva desprotegida 0,28

Sim 201 86 (47,8%) 115 (42,6%)

Não 249 94 (52,2%) 155 (57,4%)

Sexo com parceiros 

HIV-positivos
0,11

Sim 223 80 (46,5%) 143 (54,4%)

Não 212 92 (53,5%) 120 (45,6%)

Número mediano de 

parceiros do sexo 

masculino (IQR)

3 (1-10) 3 (1-10) 4 (1-10) 0,22 **

Papel sexual com parceiros do sexo 

masculino(1)

0,29

Insertivo 112 41 (23,0%) 71 (26,6%)

Receptivo 49 16 (9,0%) 33 (12,4%)

Ambos 284 121 (68,0%) 163 (61,0%)



TABELA II – Características dos participantes na inclusão de acordo com o centro -
Diagnóstico de DST, Percepção de Risco e sintomas GI.
1Havia informações ausentes para: DSTs (n = 6), Número de testes de HIV em 12 meses antes da inclusão (n = 60), PEP nos 12 meses antes da inclusão (n = 
60).

Características do participante Total RJ SP Qui-quadrado

Geral 4501 180 (40,0%) 270 (60%) < 0,01

Diagnóstico de DST 0,87

Sim 89  35 (19,7%) 54 (20,3%)

Não 355 143 (80,3%) 212 (79,7%)

Sífilis ativa/recente1 0,94

Sim 43 17 (9,6%) 26 (9,8%)

Não 401 161 (90,4%) 240 (90,2%)

Clamídia 0,05

Sim 36 9 (5,1%) 27 (10,2%)

Não 408 169 (94,9%) 239 (89,8%)

Gonorreia 0,33

Sim 22 11 (6,2%) 11 (4,1%)

Não 422 167 (93,8%) 255 (95,9%)

Percepção de risco 

Número de testes de HIV em 12 meses antes da inclusão < 0,01

0 76 52 (32,7%) 24 (10,4%)

1-3 235 91 (57,2%) 144 (62,3%)

>3 79 16 (10,1%) 63 (27,3%)

PEP em 12 meses antes da inclusão 0,34

Sim 91 33 (20,9%) 58 (25,0%)

Não 299 125 (79,1%) 174 (75,0%)

Qualquer sintoma GI1 0,01

Sim 178 40 (24,1%) 138 (53,5%)

Não 246 126 (75,9%) 120 (46,5%)



• Expansão PrEP Brasil para Porto Alegre-

Sanatório Partenon

– Início em outubro 2015

– Elevado interesse comunidade

– 70 participantes incluídos e em seguimento

• Expansão para Manaus-FMTHVD

– Equipe treinada

– 50 participantes incluídos

DESDOBRAMENTOS



≥ 4 doses/

semana na 

semana 4

Sexo com 

parceiro 

HIV+

Estimulant

es

Escolarida

de (≥ 12 

anos vs 

<12 anos)

Raça 

(negra 

versus 

branca)

Parceiro 

estável 

(sim vs 

não)

Mensagem 

de texto 

(sim vs 

não)

TODOS 3,28 1,78 2,23 -- -- -- --

Jovens 3,39 3,08 -- 2,48 0,35 0,36 2,15

§ Retenção de PrEP

450 participantes iniciaram PrEP e 376 desses (83%) permaneceram em PrEP por 48 

semanas.

RESULTADOS

§ Adesão à PrEP

74% (277/450) tinham níveis protetores 

compatíveis com ≥4 doses/semana

§ Engajamento sobre PrEP:



Figura 2 - Associação de sintomas gastrointestinais 

e níveis de droga na semana 4



RESULTADOS



§ Taxa de incidência de HIV 0,52/100 PA (IC 

95% 0,13-2,06)

§ Incidência de sífilis 9,0/100 PA (IC 95% 6,5-

12,5)

§ Clamídia retal: variou de 8,0% na inclusão 

para 7,7% na Semana 48 (p = 0,90).

§ Gonorreia retal: variou de 4,9% na inclusão 

para 3,7% na Semana 48 (p = 0,41).

§ Nossos resultados mostram altos níveis de

retenção e adesão à PrEP, corroborando a

viabilidade da PrEP em contextos reais de um

país de renda média.

§ O comportamento sexual e a incidência de

DSTs permaneceram estáveis ao longo do

tempo, sugerindo ausência de compensação

de risco nesta população.

CONCLUSÕES

RESULTADOS



Prevenção do HIV entre homens jovens

2,2 2,4 2,9 3,7 3,4 3,9 4,3
5,4 6,2 7,2 6,9
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Fonte: Brasil, 2016. 

Taxa de detecção de HIV entre homens jovens

Engajamento sobre PrEP por visita entre homens jovens de 18 a 

24 anos, Projeto PrEP Brasil

Fonte: Grinsztejn et al. Lancet HIV 2018.



Prevenção do HIV entre mulheres transgênero

Fonte: Jalil et al, JAIDS 2018.

Elegibilidade da PrEP entre mulheres transgênero no 

Estudo Transcender no Rio de Janeiro, Brasil

Fonte: Grinsztejn et al. Lancet HIV 2018.
Yes No

Engajamento sobre PrEP por visita entre mulheres transgênero, 

Projeto PrEP Brasil

66,8%

68,0% 68,0% 60,0%
48,0% 52,0%



Retenção em PrEP-2 anos
• Foi observada retenção mais elevada entre aqueles com ≥12 vs <12 anos 

de escolaridade (p = 0,049).

• Relação anal receptiva sem proteção com os três últimos parceiros 

aumentou de 45% na inclusão para 54% na semana 96 (p = 0,002) e o 

número médio de parceiros sexuais diminuiu de 11,4 (DP 28,9) para 7,2 

(DP 10,1) no mesmo período (p = 0,001).

• Quatro indivíduos soroconverteram durante o seguimento (incidência de 

HIV de 0,6/100 PA, IC 95%: 0,2–1,5).

• A incidência de sífilis foi de 9,5/100 PA (IC 95%: 7,5-12,0)

• A prevalência de clamídia retal e gonorreia não aumentou desde o início 

do estudo até a semana 96 na população total e na parcela mais jovem. 

• Aumento da prevalência de gonorreia retal em mulheres TG

• Não houve diferenças entre os participantes retidos e não retidos em 

relação ao sexo anal receptivo desprotegido (p = 0,30) e número médio de 

parceiros (p = 0,90).



Incidência de sífilis entre jovens, TGW e 

população total 

durante o estudo PrEP Brasil (em 2 anos)



Prevalência de gonorreia e clamídia retal, 

população total, durante o estudo PrEP Brasil 

(2 anos)



Prevalência de gonorreia e clamídia retal, 

população jovem, durante o estudo PrEP

Brasil (2 anos)



Prevalência de gonorreia e clamídia retal, 

população TGW, durante o estudo PrEP Brasil 

(2 anos)



O custo-efetividade da PrEP aumenta quando 

disponbilizado para pessoas em alto risco

Buchbinder, Lancet ID, 2014





Evidência 

científica

Implementação como 

política pública

Tradução do conhecimento

Traduzindo Evidência em Ação



PROFILAXIA PRÉ-EXPOSIÇÃO (PrEP)



Processo Regulatório



PREVENÇÃO COMBINADA

§ Uso de preservativos

§ Testagem regular para HIV

§ Diagnóstico e tratamento das IST

§ Testagem no pré-natal

§ Adesão ao tratamento antirretroviral

§ Profilaxia Pós-exposição (PEP)

§ Profilaxia Pré-Exposição (PrEP)

O melhor método é aquele que o indivíduo escolhe 

e que atende suas necessidades sexuais e de 

proteção. 



POPULAÇÕES E CRITÉRIOS PARA 
INDICAÇÃO DE PrEP

Segmentos 

populacionais 

prioritários 

Definição
Critério de indicação de 

PrEP

Gays e outros HSH
Homens que se relacionam 

sexualmente e/ou afetivamente com 

outros homens.

Relação sexual anal 

(receptiva ou insertiva) ou 

vaginal, sem uso de 

preservativo, nos últimos seis 

meses

E/Ou

Episódios recorrentes de 

Infecções Sexualmente 

Transmissíveis (IST)

E/Ou

Uso repetido de Profilaxia 

Pós-Exposição (PEP)

Pessoas trans

Pessoas que expressam um gênero 

diferente do sexo definido ao 

nascimento. Nesta definição são 

incluídos: homens e mulheres 

transexuais, transgêneros, travestis e 

outras pessoas com gênero não 

binários.. 

Profissionais do 

sexo

Homens, mulheres e 

pessoas trans que recebem 

dinheiro ou benefícios em 

troca de serviços sexuais, 

regular ou ocasionalmente.

Parcerias 

sorodiscordantes

para o HIV

Parceria sordiscordante é definida 

como a parceria heterossexual ou 

homossexual na qual uma das pessoas 

é infectada pelo HIV e a outra não. 

Parcerias com uma pessoa 

infectada pelo HIV com carga 

viral detectável ou 

desconhecida

O simples pertencimento a 

um desses grupos não é 

suficiente para caracterizar 

indivíduos com exposição 

frequente ao HIV. 

Para essa caracterização é 

necessário observar 

também as práticas sexuais, 

parcerias e contextos 

específicos associados a um 

maior risco de infecção.



Seguiment

o 

do usuário 

de PrEP



Exames de Triagem

EXAMES DE TRIAGEM

Exames Método

Teste para HIV Teste rápido (TR) para HIV utilizando amostra de sangue

Teste para sífilis
Teste treponêmico de sífilis (ex. este rápido ou ELISA) ou 

não treponêmico (ex. VDRL ou RPR ou Trust)

Identificação de outras IST (clamídia e 

gonococo)

Pesquisa em urina ou secreção genital (utilizar 

metodologia disponível na rede Ex. cultura)

Teste para hepatite B(a) Pesquisa de HBsAg (ex. teste rápido) e Anti-HBs

Teste para hepatite C Pesquisa de Anti-HCV (ex. teste rápido)

Função renal (b)

Clearance de creatinina

Dosagem de ureia e creatinina sérica

Avaliação de proteinúria (amostra Isolada de urina)

Função hepática Enzimas hepáticas (AST/ALT)

Notas:

(a) Nos pacientes vacinados para HBV, avaliar soroconversão (Anti-HBs) na consulta de retorno. Se for confirmada a 

soroconversão (presença de Anti-HBS positivo), não há necessidade de repetir os exames para hepatite B.

(b) Caso a pessoa apresente algum fator de risco para doença renal, como hipertensão arterial ou diabetes mellitus, outros 

exames devem ser solicitados para a avaliação da função renal, tais como urianálise para avaliação de proteinúria.

Fonte: DIAHV/SVS/MS



http://www.aids.gov.br/pt-br/acesso_a_informacao/servicos-de-saude/prep

Serviços de Saúde - PrEP





http://www.aids.gov.br/pt-br/centrais-de conteudos/biblioteca_busca/prep/folheteria
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Aplicativo de diretrizes sobre PrEP



Projetos de demonstração de PrEP: 
ImPrEP

• Objetivo: avaliar a adoção, aceitabilidade e viabilidade 

da PrEP (TDF/FTC oral uma vez ao dia) para HSH e 

TGW no contexto da prevenção combinada de HIV.

• Desenho: estudo de demonstração prospectivo, 

aberto, multicêntrico.
• Países: Brasil (Fiocruz - Coordenação), Peru e México.

• População: 7500 HSH/TGW (Brasil: 3.000; México: 

3.000; Peru: 1.500).

• Centros: Serviços de saúde pública e ONGs.

• Plataforma Regional de Intercâmbio sobre PrEP
• Grupo de trabalho sobre licenciamento e custos de 

medicamentos

• Subestudos (soroincidência, estudos de modelagem 

econômica e matemática, etc.).

Brasil: 15 centros em 

12 cidades

México: 8 centros em 

5 cidades

Peru: 10 centros em 6 

cidades



Beatriz Grinsztejn, MD, PhD

Setembro de 2018

Prevenção do HIV de nova geração:

o que há de novo no pipeline 

para PrEP?



TECNOLOGIAS DISPONÍVEIS 
E EM DESENVOLVIMENTO

Combinações de 
drogas

Injetáveis

TARV, mAbs , HC             

Combinações
droga/dispositivo

Eletrofiação de 
nanofibras/filmes

Preservativo
feminino

Preservativo
masculino

O future das MPTs…proteção contra HIV, outras DSTs, +/- gestação

Baixas taxas de uso consistente e dificuldade de negociação



Vantagens

§ Injeção a cada 1-3 meses pode abordar problemas de adesão.

§ Droga diferente, não usada intensamente para tratamento -> menor 

preocupação com resistência/resistência cruzada.

§ As pessoas estão familiarizadas com injeções - altamente aceitável

§ Mulheres relataram que injeções são mais discretas e privadas do que 

pílulas ou anéis.

PrEP injetável de ação prolongada na 

prevenção do HIV-1



CABOTEGRAVIR: GSK126744 de ação 

prolongada (744 LA)

Muller et al, European Journal of Pharmaceutics and Biopharaceutics,2011

Spreen, 7th IAS, 2013; Min, ICAAC, 2009
Taoda, International Congress on Drug Therapy in HIV Infection, 2012

Atributos favoráveis para a PrEP:

§ Alta barreira genética à resistência

§ Perfil de PK - meia-vida de 21 a 50 dias -

permite a dosagem oral uma vez por dia 

ou injetável a cada 1 a 3 meses, 

utilizando a formulação de 

nanossuspensão



CAB (GSK 1265744) LA É EFICAZ COMO PREP EM 
MACACOS RHESUS (MODELO DE EXPOSIÇÃO RETAL 
DE LD)

Andrews et al, Science 2014



DESENVOLVIMENTO DO 

CABOTEGRAVIR (GSK 1265744)

Modelos de 

primatas não 

humanos

Primeiro em 

humanos/Fase 1

Segurança 
cardíaca, 

interações 
medicamentos

as

Tratamento

Prevenção 
em HSH/TGW

Prevenção

mulheres cis

LATTE-1
LATTE-2

Fase 3 pivotal

ECLAIR HPTN 083

HPTN 077* HPTN 084

Fase inicial Indicação Fase 2a                  Fase 2b 3

*INCLUI HOMENS E MULHERES



HPTN 083 – Cabotegravir

Fase 2b/3

4500 HSH não infectados pelo HIV na Ásia, África do Sul e nas Américas do 
Norte e do Sul



Centros dos EUA - dezembro de 2016
Centros da Ásia (Chiang Mai) - agosto de 2017
África do Sul - agosto de 2017
Outros centros fora dos EUA Trim 3-Trim 4 2017 *
*De acordo com aprovação regulatória local

Centros do HPTN 083 – Fase  2b/3
44 centros em 7 países



§ Sexo masculino ao nascer* 

§ HSH cis e mulheres TG, 19 anos de idade ou mais, em 

alto risco de aquisição do HIV definidos como: 

§ Nos últimos 6 meses:  Qualquer relação anal 
receptiva sem preservativo; > 5 parceiros relação 

anal; consumo de drogas estimulantes; DST retal ou 

uretral

(ver próximos slides)

(*Observação: Homens trans não elegíveis) 

População do estudo



§ Avaliar a segurança relativa e eficácia de CAB

vs. TDF/FTC oral diário para prevenção do HIV. 
§ Estudo de superioridade de fase 3 
§ Comparação de PrEP oral diária (Truvada®) com 

PrEP oral/injetável (cabotegravir)
§ Randomizado, duplo-cego, 

§ duplo simulado
§ Todos os voluntários do estudo recebem um 

§ produto ativo e um inativo
§ Fase inicial oral (5 semanas)

§ Para confirmar a tolerância antes da injeção de ação 
prolongada

§ 20 centros em 7 países na SSA

§ 3.200 mulheres 

HPTN-084

5 centros 
no 

Zimbábue

1 centro 
em 

Botsuana
7 

centros 
na 

África 
do Sul

1 centro 
na 

Suazilândi
a

3 centros 
em 

Uganda

1 centro 
em 

Quênia

2 centros 
no 

Malawi



Desvantagens

§ A injeção IM não pode ser removida uma vez 

administrada

§ Toxicidade 

§ Desejo de parar PrEP 

§ Confirmação da tolerância antes da injeção de 

ação prolongada:

§ Fase inicial oral

§ Longa cauda farmacológica após a última 
injeção (até 48 semanas) → segurança e 
resistência se o participante se tornar HIV+

§ Dosagem IM a cada 4 a 8 semanas

Um produto que pode ser 
removido não precisaria:

- De uma fase inicial oral 

- Cobrir a cauda 

farmacológica. 

PrEP injetável de ação prolongada na 

prevenção do HIV-1



Estudos de eficácia de fase IIB de 

proteção passiva de anticorpos

Os Estudos AMP

§ Um anticorpo monoclonal infundido passivamente pode 

prevenir a infecção pelo HIV-1 em adultos de alto risco? 

Duas coortes harmonizadas:

§ 2.700 HSH + TG na América do Norte e do Sul, Suíça 

§ 1.900 mulheres heterossexuais na África Subsaariana

§ Estudos de prova de conceito controlados por placebo de 

mAb de VRC01 (IV), dados a cada 2 meses

§ Ambos os estudos foram abertos em abril/maio de 2016 

§ Ambos os estudos estão próximos à conclusão da inclusão

§ Retenção de 96% e >99% de adesão às infusões



VRC01

§ Isolado de não progressor de longo prazo

§ Liga-se à proteína do envelope do HIV-1 gp120

§ Preveniu infecção pelo SHIV em NHP

§ Protegido contra exposições retais, vaginais e oral

§ Atividade amplo e potente de neutralização

§ Pode respaldar o desenvolvimento de uma vacina efetiva

§ Avaliação de fase I começou em setembro de 2013 em VRC

§ HVTN 104 avaliando dosagem subQ e IV: mensal?

§ PEP para bebês (IMPAACT)

§ PEP para adultos?

§ Administração mucosa como filme tópico (Anderson IPCP)



Pros

§ Liberação de droga 
constante e previsível 

§ Ação prolongada 
(meses a anos)

§ Pode permanecer por 
até 5 anos

§ Inserção E remoção 
simples

§ Palpável
§ Rastreamento por 

radiografia/US?

§ PrEP + contracepção?

Contras

§ Procedimento estéril 
necessário para inserção E 
remoção

§ Implantes in situ expirados

§ Cicatrização? 

§ Ambiente regulatório 
complicado

Desenvolvimento atual

§ TAF, CAB, EFdA (MK-8591),

Schlesinger, et al, Pharm Res 2016; Gunawardana, et 

al., AAC 2015, Flexner C.  Curr Opin HIV AIDS 2018.

Implantes subcutâneos para 

PrEP



SLAP-HIV 

- Northwestern University

Podemos desenvolver um 

implante que proporcione 

TARV protetora por um 
ano?

Proteção de ação prolongada 

e sustentada contra o HIV



MK-8591 (EFdA)

• Num estudo utilizando dispositivos de implante subcutâneo com eluição de fármacos em 

roedores e primatas não humanos para estabelecer a farmacocinética de MK-8591 e os níveis 

intracelulares de MK-8591-TP, após uma única administração em animais, os implantes de 

MK-8591 alcançaram exposições clinicamente relevantes à droga e liberação prolongada de 

fármaco, com níveis plasmáticos mantidos durante mais de 6 meses, que correspondem a 

níveis eficazes de MK-8591-TP, resultando em 1,6 log de redução na carga viral.

• Em um estudo de exposição retal para PrEP em um modelo de primata não humano, doses de 

1,3 mg/kg e 0,43 mg/kg administradas semanalmente proporcionaram proteção completa em 8 

animais. A 0,1 mg/kg, 2/8 animais foram infectados (ainda uma redução de 92% em relação 

aos controles, p = 0,0004). Esses níveis de proteção podem ser alcançados com uma dose de 

10 μg por dia ou menos de 250 μg por semana em humanos, e este composto está sendo 

avaliado como um promissor agente de PrEP, com alta potência e dosagem menos frequente.

Barrett SE et al AAC 2018

CROI 2018 LB 89 



Sistemas de administração 

transdérmica de droga (TDDSs) 

• Com o objetivo de proporcionar liberação sustentada e controlada de drogas através da 

pele para a circulação sistêmica, pode ser uma alternativa atraente em comparação à via 

oral e a outras vias sistêmicas de administração de PrEP.

• Extensamente desenvolvido para várias indicações, como dor crônica, hipertensão, 

desequilíbrio hormonal, contracepção, angina pectoris, náuseas e vômitos induzidos por 

quimioterapia, bexiga hiperativa, Alzheimer, Parkinson, síndrome das pernas inquietas, 

enxaqueca, cessação do tabagismo, hipogonadismo e gripe

• Muitas drogas terapeuticamente ativas não conseguem efetivamente atravessar o estrato 

córneo. Métodos intensificadores de penetração química ou física, como iontoforese, 

sonoforese ou microagulhas, precisam ser explorados. Microagulhas e nanoagulhas são 

pequenas agulhas que servem como sistemas não-tóxicos, seguros e estáveis para a 

entrega avançada de medicamentos. 

• Tem vantagens exclusivas em comparação com outras formas de dosagem, incluindo:

– prevenção do efeito da primeira passagem hepática que metaboliza prematuramente algumas drogas quando 

administradas por via oral, potencialmente resultando na redução do nível de dosagem;

– eliminação das concentrações plasmáticas de pico e vale no plasma, que normalmente estão associadas à 

administração oral e injetável de droga; 

– evita a degradação da droga no trato gastrointestinal; e

– não invasiva e comodidade de administração. 



Microagulhas/nanoagulhas



§ Métodos de entrega aprimorados para permitir o uso de produtos de ação 
prolongada podem revelar-se revolucionários 

§ Quando concluirmos nossos estudos atuais, devemos ter: 

§ Um agente de PrEP de ação prolongada 

§ bNAbs avançados para prevenção da infecção 
pelo HIV

§ Mas devemos aprender com a história e descobertas 
recentes...

Resumo



CONTRACEPÇÃO

9 de maio de 1960: FDA aprova a pílula



RESISTÊNCIA A INOVAÇÕES



CONSIDERAÇÕES FINAIS

§ A PrEP é altamente efetiva quando utilizada
conforme a prescrição

§ É preciso direcionar a PrEP para as pessoas
sob maior risco

§ A PrEP com base no tenofovir é apenas a primeira
geração de PrEP – outras opções estão em
desenvolvimento



§ Enfrentar as desigualdades no acesso a PrEP é

fundamental para o impacto no nível populacional

§ A implementação em larga escala global como

parte da prevenção combinada é essencial

para o controle da epidemia

CONSIDERAÇÕES FINAIS



§ Doação do Truvada® pela Gilead Sciences. Inc.

§ Dosagem níveis de TDF/FTC realizada pelo Dr Peter Anderson na 

Universidade do Colorado financiada pela  Gilead Sciences. Inc.

FINANCIAMENTOS



OBR IGADA !


