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sexo

Populacéo
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HSH
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Stutterheim et al. Plos One 2021.

Mexico
22% (13.9-30.1%)

El Salvador ™
19.4% (9.9-28.9%)

Colombia A
13.8% (4.9-22.7%) Brazil 40.9%
(35.7-46.1%)
Peru

33.7% (23.9-43.5%)

Paragual
27% (21.4-32.7%)
Country prevalence (95%)

B 1.0-9.9%

Bl 10.0-19.9%

Bl 20.0-29.9%

Bl 30.0 -39.9%

Bl =40.0%

[ 1 No data that meets inclusion criteria

Uruguaj
24.5% (18.5-30.5%)

Argentina
34.5% (30-38.9%)
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— 30n——  HIVRECENT INFECTION IN SEXUAL <N
CRQOI|E AND GENDER MINORITIES IN BRAZIL
AND PERU: ImPrEP STUDY

oy 5.99% (4.93-7.04%)

eer (&) 7.59% (6.40-8.78%) 25-30 5.07% (4.10-6.04%)

anos

Estimativa da taxa de
incidéncia anualizada geral

4.64% (4.11-5.17%)

>30

BRA @ 3.30% (2.76-3.84%) >30 3.06% (2.33-3.78%)
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2%

(50-88)

5%

(59-98)

Percentual de pessoas vivendo com Percentual de pessoas vivendo com HIV Percentual de pessoas vivendo com
HIV que conhecem sua situagdo que estdao em uso de TARV HIV em supressdo viral
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212,60

milhdes de
habitantes?

1,445

trilhao (PIB)?*

pais mais desigual?

936.000

pessoas vivendo com
HIV3

aaww | > 700.000 ...
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1. World Bank, 2. https://worldpopulationreview.com/country- usando TA RV
rankings/wealth-inequality-by-country, 3. ww
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5 30 6.9%
. 0

0.4% O

Populacdo Profissionais  Usudrios

em geral do sexo de drogas

(1) BRASIL. Relatério de Monitoramento Clinico do HIV. Brasilia, 2016; (2) Szwarcwald et al.
Comportamento, atitudes, préticas e prevaléncia de HIV e sifilis entre mulheres profissionais
do sexo em 12 cidades brasileiras. Relatério técnico entregue ao Departamento das IST, do
HIV/aids e das Hepatites Virais, 2017; (3) Bastos et al. Pesquisa Nacional sobre o uso de
crack: quem sao os usuarios de crack e/ou similares do Brasil? Quantos sdo nas capitais
brasileiras? Rio de Janeiro; 2014. 224 p. (4) Kerr et al. Relatério técnico entregue ao
Departamento das IST, do HIV/aids e das Hepatites Virais, 2017; (7) Bastos et al., “Pesquisa
Divas: Diversidade e Valorizagdo da Salde. Estudo de abrangéncia nacional de
comportamentos, atitudes, préticas e prevaléncia de HIV, Sifilis e Hepatites B e C entre
travestis e mulheres trans”, Apresentagéo realizada em margo de 2018; (5) Damacena et al. J
Acquir Immune Defic Syndr. 2011 Aug:57 Suppl 3:S144-52.

HSH Mulheres
trans
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36h

uma pessoa LGBTQIA+
morre violentamente

76%

travestis e mulheres trans

353

expectativa de vida em
pessoas trans
(populacao geral: 76.8a)
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Exposicao Reservatorio

transmissao transmissao
Dias Semanas Meses a anos
Prevencao PrEP: Profilaxia pos- ART precoce: ART precoce: ART tardia:
ART, bNADbs, exposicao cura? controle pds-tratamento? ART
vacinas ART ART ART

Landovitz, R.J., Scott, H. & Deeks, S.G. Prevention, treatment and cure of HIV infection, Fig.5. Nat Rev Microbiol (2023). \\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\
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| TDF2 Partners PrEP
(TDF/FTC) (TDF)

URIGLNAL ARTICLE

FEM-PrEP |

L= (TDF/FTC)

(TDF/FTC)

Antiretroviral Preexposure Prophylaxis for
Heterosexual HIV Transmission in Botswana

TRALAND [BUR4AL o HEDICIRE
6% QRIGINAL ARTICLE |

—— Preexposure Prophylasis for HIV Infection

T among Aftican Women
Mraet pos i f‘hu gl vl for [TV Pregaintion
oo s
L ari L h s

- 15.63 Cl: -52-41 Cl: -22-81 ClI: 25-97 |:20-83 Cl: 37-87 I 28-84  Cl: 54-94

m: NEW ENGLAND 42
JOURNAL o+ MEDICINE

e NEW ENGLAND
JOURNAL of MEDICINE

e NEW ENGLAND PROUD IPERGAY
VOICE ]OURNAI of MEDICINE (TDF/ETC) (TDF/ETC)

(TDF) (TDFIFTC) | e

Tenofovir-Based Preexposure Prophylaxis for HIY Infection
F e W,

Articles r

ORIGINAL ARTICLE ||

On-Demand Mreexposure Prophylaxis
in Men ar High Risk for HTV-1 Tnfection

Pre-exposure prophylaxis to prevent the acquisition of HIV-1 @“Ln L)
infection (PROUDY): effectiveness results from the pilot phase o
of a pragmatic open-label randomised trial

Shecea eCoonnack!, D T ounn", Monsca Dese L, Don| i, Micap G, b Glson, Ao Ui, Aornss Ok i s,
Gariel S, Wi Mot G B, ke s, Hanooa Aprs ek Erad, e e, Slaphen I
Sape Ehan, e Ry, At Plrstase e b, Al Moha, Arcera 4 P4 Arme W fohrman, b

— 1 — Cl: 64-96 Cl: 40-99
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PROFILAXIA

ORIGINAL ARTICLE

Preexposure Chemoprophylaxis for HIV Preventign
in Men Who

0.10+

(% The NEW ENGLAND 5 Placebo
75/ JOURNAL of MEDICINE

0.08+

participantes iniciaram PrEP

FTC-TDF

0.4 0.02+

Cumulative Probability of HIV Infecti

PRE EXPOSICAO

2499 Ppts

6 paises
11 centros

MMNNNNNNGE

Grant et al. NEJM 2010; 363:2587-99.
Grinsztejn et al., Lancet HIV 2018

ve SexwithMen & £ |0 2 2 3% 48 60 72 84 % 108 120 I
P=0.00 _._,_I_
O'O T T 1
0 12 24 36 48 60 72 84 96 108 120 132
Week e Randomizat
No. at Risk
Placebo 8 1194 1108 1005 852 647 546 444 370 258 137
FTC-TDF 1251 1188 1097 988 848 693 558 447 367 267 147 65

Estudo demonstrativo, aberto, de 48
semanas para avaliar uso da PrEP
oral em 3 servicos de referéncia COVERNO DO ESTADO

et S us' S5Us _ SECRETARIA
Entre Abril/2014-Julho/2016 SAHIA :
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retidos até a
sem 48
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Grinsztejn et al., Lancet HIV 2018

Proportion of participants (%)

Proportion of participants (%)
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60

40

20

Week4
(n=106)

Week4
(n=23)

Week 12
(n=101)

Week 12
(n=23)

Week 24
(n=96)

Week 24
(n=21)

Visita de acompanhamento

< |
':rTelessaﬁdeBA Wt;u.s SUS .

Bl No visit [ BLQ [ <2 doses per week [ 2—3 doses per week [ 4—7 doses per week

Week 36
(n=92)

Week 36
(n=18)

Week48
(n=92)

Week48
(n=21)
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Altos

niveis de >

protecdo b’

Ll 5&15;’/

Perda de

seguimento

Altos

niveis de
protegdo
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COMPRIMIDO
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PREVENIR O
HIV/AIDS

IONAR PARA VOCE
ARP‘EDESA QSAOMO(R

| -
CRT: (1) 5087-9851 / FIOCRUZ: (21) 2260-6700
USE: (11 2661-72%4 / (1) 2661-3344 / (11) 94996-6134
K73 rreperast (& J) USE carsInHAl
-~ - ! [P
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Grinsztejn et al. Lancet HIV 2018;5(3):E316-145; Luz et al. JIAS 2018;21(3):€25096.

THE LANCETP
HIV >>

Retention, engagement, and adherence to pre-exposure
prophylaxis for men who have sex with men and
transgender women in PrEP Brasil: 48 week results of

a demonstration study

JOURNAL OF THE
Jl AS ‘ INTERNATIONAL AIDS SOCIETY
The cost-effectiveness of HIV pre-exposure prophylaxis in men
who have sex with men and transgender women at high risk of

HIV infection in Brazil

5 GOVERNO DO ESTADO
<y TelessaudeBA e SU.S SUS _ — SECRHARIA
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Preparacao para implementacao de uma prevencao eficaz do >
HIV entre as principais populacoes afetadas no Brasil, Peru e T A
Meéxico 2

o ImPrEP

e Estudo demonstrativo,
multicéntrico, aberto, prospectivo

« 3 paises
30 centros
e 9509 HSH/TGW

(BRA 3,928 / MEX 3,288 / PER
2,293)

Unitaid
Innovation in Global Health

3 8 = UNIVERSIDAD PERUANA
: @ § CAYETANO HEREDIA
o CONDESA  Fiocruz

GOVERNO DO ESTADO
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Populagao do estudo >

>,
dentidade de género Principal raz&o da presenca
HSH TGW Busca pela Outra
PrEP
Idade @ @ Sexo anal receptivo desprotegido @
18-24 anos 25-34 anos 35+ anos Sim N&o
. 0 o [ o)
Escolaridade 18% 81% Consumo de alcool em excesso 66%
Sem Ensino Ensino Médio Ensino Médio Sim Nao

Médio incompleto completo
> > Uso de drogas estimulantes
Racalcor e @ %f* IMmPrEP e e

i, e e D) ———
Veloso et al. Lancet HIV 2023. \\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\




Perda de acompanhamento precoce ' '

Fatores associados a perda de acompanhamento precoce

o 2.2 (1.7-2.7)
f 2.8 (2.2-3.5)

O
participantes néo | e
compareceram apos -~
a inscricao ! —@— 1.9(1.5-2.3)
—@— 1.4(1.1-1.7)
-@ '0.8 (0.6-0.9)
Q) 2.3 (1.3-3.8)

1.8 (1.5-2.1)

1
\ : GOVERNO DO ESTADO
’ T les
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Fatores associados a adesao entre travestis e mulheres trans

Fatores associados a adesao autorrelatada completa
entre travestis e mulheres trans

Pais: México

Pais: Peru

18-24 anos

25-34 anos

Ensino Fundamental

Ensino Médio Completo

SAD com parceiro com HIV: Sim

SAD com parceiro com HIV: Nao sabe

Qualquer sintoma relacionado a PrEP

—e— (.48 (0.28-0.82)
& 0.29 (0.21-0.41)
—e—— 0.76 (0.51-1.14)

‘e—— 1.16 (1.10-2.34)

o 0.85 (0.45-1.61)

'\ —e—— 1.55(1.10-2.19)

o 1.03 (0.45-2.38)

e 147 (1.01-2.12)

—e— '0.63 (0.42-0.92)

m\\\\\\\\\\\\\\\\ SAD: sexo anal desprotegido

‘“?T lessaudess  EDEESF-SUS. sus—

o ImPrEP
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Veloso et al. Lancet HIV 2023.

o ImPrEP >,

Presenca na visita da
semana 4
+
2+ visitas trimestrais nas
primeiras 52 semanas de
acompanhamento

o 0.5(0.4-06)
o 03 (50.3-0.4)
. 0.55 (0.5-0.6)
* 0.7 (0.6-0.8)
. 5(0_4-0_9)
- :a (0.7-0.9)
- qs (0.5-0.8)
-o— 1.1 (1.0-1.3)
—o— 1.5(1.3-1.7)
' o— 1.2
—o— 1.5(1.3-1.7)
—o— 1.3 (1.1-1.4)
04 0.8 (0.7-1.0)

SAD: sexo anal desprotegido

Envolvimento
de longo
prazo

GOVERNO DO ESTADO
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Preditores precoces de soroconversao >

1.7

® 3.8 (2.0-7.4)

d:_._1.4
—Q—OQ
~—0—137

o | 2.1 (1.2-3.6) 6%% ImPrEP

@ 2.3 (1.4-4.0)

@ 3.1 (1.6-6.0)

, 39 (2174) g
\§§§§§&§§§§&\ 5 4* eeeeeeeeeee EESF-SUS.  susmim E!lllll
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RIAS 2023

Desigualdades raciais na incidéncia de HIV e ndao adesao a PrEP >

. N[ 7 >
em HSH e TGW usando PrEP oral no Brasil 522 ImPrEP
@
Pard Branco Fatores associados a ndo-adeséao a PrEP
o o S arao
Nao adesao a PrEP Pre:o 8% 19% TGW - s Race:
ZGA o 0 Age 18-24 - Lq BIack/Pardo
Age: 25-30 - e
I Primary education I b 3.09
Geral Nao adesdo a PrEP Secondary education: 8-11 - (27

MPR<0.6 Number of sex partners: 5-10 - AL

Infecca Number of sex partners: >10 - fe3,

|nfeCQaO Taxa de ¢ . A . Receptive CAS - 0-76

NP o por | Taxa de incidéncia* : . 147
por HIV incidéncia* HIV Transactional sex . i—*—* | | _ ‘ |
0 1 2 3 4 5 6 7
Geral 24 0,36 (0,24-0,54) 7 1,40 (0,67-2,93) oW - ., 247 3 ——
Raca Age: 18-24 - (2B White
Age: 25-30 - 208

Branco 9 0,28 (0,15-0,55) 2 1,00 (0,25-4,01) el | e

—Pardao 6 ©; 5 ; ; : ; Number of sex partners: >10 - (=20
Preto 4 0,40 (0,15-1,06) 2 2,16 (0,54-8,63) Sing drnking | P 7

1 2 3 4 5 6
Adjusted Odds Ratio and 95% confidence Interval

“ JQQJQ?J!%‘ - (950/90) - 0 0,00 (O’OO' GOVERNO DO ESTADO
\\\po e 0,0 {0.0-14,76) 2676,06) "‘?TelessaadeBA SE-SUS  susufm SRR s
& Asiético 1,42 (0,20-
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THE LANCET Regional Health
Americas TRA

Pre-exposure prophylaxis use, HIV knowledge, and n « Maior conhecimento do HIV associado a maior >

internalized homonegativity among men who have == probabilidade de uso da PreP >,
sex with men in Brazil: A cross-sectional study * Maior escore de homonegatividade internalizado
associado a menor probabilidade de uso da PrEP
2.398 HSH elegiveis para PreEP * Menor probabilidade de uso da PrEP em HSH jovens
15,4% usuarios de PrEP b € Negros
« 03
d. 03 ;
8 & 02
=
(=]
>
g -
£ o E
[ | o
E 0.0
0 7 14 21 28 35 42
o RHS Score (Range 0- 42)

GOVERNO DO ESTADO
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Blair et al, 2022 AL



Participantes incluidos no Testados para qualquer
ImPreP IST no seguimento

N=9,509 N=7,646

Diagnosticados com
uma IST bacteriana
N=2,350 (30.7%)

BRA 3,478 Caracteristicas comportamentais dos participantes do ImPrEP
MEX 2,543 diagnosticados com uma IST bacteriana na inclusédo e durante o
FEX 28 sequimento

Visita
entrada

Visita do 1° diagnostico de IST

- web
»  PALES

TRA

IST bacteriana
recorrente
N=670 (28.5%)

N. parcerias sexuais?!
Mediana (11Q)
0-1
2-3
>3

Sexo anal receptivo sem
preservativo?

Uso de drogas estimulantes?

MW Uso de poppers?

, Binge drinking?
Silva et al. IAS 2023

8 (3,20)
255 (10.9%)
367 (15.6%)

1,728
(73.5%)

1,731
(73.7%)

503 (21.4%)
566 (24.1%)

1,555
(R D04\

5(2,12)
362 (15.4%)
485 (20.6%)
1,503 (64%)

1,140 (48.5%)

400 (17%)
430 (18.3%)
1,276 (54.4%)

RIAS 2023 &
&2 ImPrEP

GOVERNO DO ESTADO
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Fatores associados ao primeiro diagnostico de IST

Age: 18-19 - : [ il 4
Age: 20-21 - |_‘.14_|
Age: 22-24 - (L
Age: 25-30 - |_1.“_|
Country: Mexico = . I 170 i
Country: Peru - BRI :
Previous PEP use - :|_1;'2_|
Number of sex partners: 2-3 - : |—T.54—|
Number of sex partners: > 3 - : _tr
Condomless receptive anal sex - I |—1£B—-|
PreP adherence: MPR >= 0.6 - : |—1.52—|
Any bacterial ST| at baseline - : |—1§8—|
0.0 05 o 15 20

Hazard Ratio and 95% CI

AN\

Silva et al. IAS 2023

&0 IMPrEP  RIAS 2023

Fatores associados a episodios recorrentes de IST

Race/color: Asian = I o3 I i
Race/color: Black - :: ol {
Race/color: Indigenous - I 0.58 : |
Race/color: Mixed race - :1 28
Country: Mexico = : k 19 i
Country: Peru - 1—°9M—1
Number of sex partners: 2-3 - : [ e {
Number of sex partners: > 3 - : I LA i
Condomless receptive anal sex - : F i i
PrEP adherence: MPR >= 0.6 - : I 12l i
Any bacterial STI at baseline - : I—1£'0—I
0.0 05 o 15 2.0
Hazard Ratio and 95% CI

GOVERNO DO ESTADO
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entre usuarios e nao usuarios de PreEP combinados.

Test, treat and prevent

| Sao
“‘ I - ]
0 Francisco

\L 51% }i:::;; -

(2012-2016)

~ Londres

=l N | 420

Knowledge ] : | Knowledg
Condoms /o | Condoms

l PEP(se) ‘ ART
PrEpP J } ; | STl screening
STl screenin g N / Couples Testing
Self/Couples Testing Vra Harm reduct
Harm reduction ~ N

‘ ‘ ART Persistence

]
Seattle |
\ /
b 42% S
¥4 HIV/STI Free VIRAL SUPPRESSION
Hosek, Bekker 2015 JIAS
(2010-2017)
Courtesy: Dr. Linda Gail-Bekker ) - GOVERNO DO ESTADO
VN elessatdeBa FESF-SUS  susmsm — SECRETARIA

= pree DA SAUDE
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Buchbinder SP, et al. 25" CROI. Boston, 2018. Abstract 87.; Seattle & King County and the Infectious Disease Assessment{n¢ R{VRIRS; \
Epidemiology Report 2017, Volume 86.; Nwokolo N, et al. Lancet HIV. 2017,4:¢482-e483; Grulich A, et al. Lancet HIV. 20& : \\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\



Numero de pessoas que receberam PrEP pelo menos uma vez durante o periodo em todo
mundo, 2016-2021, e as metas para 2020 e 2025

2025
1 - .
0000000 _ == Mean projected growth ® tar get

9000 000 — == Projected growth 1

- == Projected growth 2 Previséo de usuarios de PrEP até 2023
L= 8000000 — ——  Projected growth 3
a 7000000 — Mez_m projected lower growth
o _ == Projected lower growth 1
,2' 6000 000 — ---  Projected lower growth 2
pu - == Projected lower growth 3
e 5000 000 — Lo
£ = oo
5 2020
3 4000000 — .
3000000 - e e
2000000 - B i
1000 000 —
0.
2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025

UNAIDS Global AIDS Monitoring, 2017-2022 (https.//aidsinfo.unaids.org/); Country Updates. In: PrEPWatch [Internet]. AVAC; ¢2020
(https://www.prepwatch.org/inpractice/countryupdates/); and country documents and meeting reports (available on request).
WHO 2022. GOVERNO DO ESTADO
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Mesmo que os nhumeros estejam melhorando, ainda nao ha . SovERNODOESTADO
. susmem =BT o
W cobertura de sequer 5% das pessoas que precisam.
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http://www.aids.gov.br/pt-br/painel-prep, last update: Jun 2023

J 0.2% -<18

18-24

25-29

2.2% Homens trans »»
>

Travestis e mulheres 0.4% Nao binaries

trans

Homem cis heterosexual

Mulheres cis

ldentidade

de género

HSH

GOVERNO DO ESTADO
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Indigenas <1% 0-3-1%
4-7

8-11

RaQa/COF % Brancos scolaridade

Negros

GOVERNO DO ESTADO
SECRE[ARIA

MN\\\ "jrﬂ aidesn  QFESF-SUS  susuim
http.//www.aids.gov.br/pt-br/painel-prep, last update: Jun 2023 ALTALALLALARRARARRALARRRRRRARRRRARANRANNN
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Courtesy: Dr. S Delany-Moretlwe

[ Descontinuacéao ]

Adapted from: Rousseau, et al. Plos One 2021.

Efeitos colaterais
Violéncia

Tamanho do comprimido

Dificuldades com o Uso de substancias
comprimido - Salide mental

Custo e ... Pandemia de COVID-19
Acesso Exige uma ampla gama de
Dificuldades com visita opcoes de PrEP...

Estigma e discriminagao
GOVERNO DO ESTADO

s us suUS — SECRE[ARIA
FUNDAGAO ESTATAL

- TelessatdeBA
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—— Injecao
B EEE intramuscular de

longa duragéo

Implante
subdérmico
Injec&o
subcutaneade
I longa duracao

Anel
vaginal

MN\\\ relessaicess  QEESF-SUS.  susuim
Adapted from Scarsi K, International Workshop on HIV & Women 2019. \\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\
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ASPIRE Ring

(Dapivirina) (Dapivirina)

™e NEW ENGLAND
JOURNA DICINE

e for HIV-1

Cl: 1-46 Cl:1-51

AN\

DISCOVER

(TDF/FTC) (TAF/FTC)

Auticles

THE LANCET

tricitabine @)
sk

Taxa de Taxa de
incidéncia incidéncia
0,30% 0,16%

HPTN 083 HPTN 084

(TDF/FTC) (CAB) (TDF/FTC) (CAB)

HIV:E:

AN IAS CONFERENCE

Taxa de Taxa de Taxa de Taxa de
incidéncia incidéncia incidéncia incidéncia
1,22% 0,41% 1,85% 0,2%

- GOVERNO DO ESTADO
) )
v TelessalideBA &EEZSS'F:LSU.S' sus ? — Sz
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The HIV Prevention Pipeline

. i  Newly Approved and | In development: ; In development: >
Currently available [ y App : elop ; evelopmen >
: Recommended : Efficacy trials under way : Preclinical and clinical
é : Lo Pravenae
o ety e Dapivirine L Lo ‘E';"ﬁ'.““ Froventive iy
With RIVIU=U : vaginal ring : nicciabi vaceines E @ @
M uIH asn
"l‘ : : vagi Inq Bmdminnutralizing
Voluntary  Syringe exchange Long-acting Daily & majhly
medical male Bgagrams : injectable : oral PrEP’ :
circumcision : : : Vaginal/
. : . Mucosal Inserts Patches
e : And in implementation : l& :
. : science projects: : :
il www.prepwatch.orgiresources/ Combo oral L onceactin
Daily PEP il implementation-study-tracker/ [ PrEPIOC : ? al rmg Douche
oral PrEP : : Poszsible dual pill to market
Event-driven for : : by 2024
some populations. : :
Vaginal Film Vaginal Gel
'In Oct 2019, US FDA approved FITAF for adults and adolescents who have no HIV risk from receptive vaginal sex; still in developrment for cisgender women. AVAC Bkt
“Efficacy trials not required; bioequivalency of the two approved products when dosed together may be all that is required. g Al 2023

GOVERNO DO ESTADO

&\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\ i‘ir“'e“a""e“ @EESE-SUS  susmgm  SRUSIERRRN oo
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2021

\@ EO 0D
2

Injetavel PrEP oral mensal PrEP sob demanda %’f\ ImMPrEP
29 U@ N
Adesivo de PrEP Infusao de Implante de PrEP
anticorpos --i releceniaen SF-SUS  susmle SALITR -
\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\ monoclonais

setal. AIDS 2020, Torres, 2022. Personal communication. \\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\



The NEW ENGLAND JOURNAL of MEDICINE

ORIGINAL ARTICLE ‘ >

Cabotegravir for HIV Prevention
in Cisgender Men and Transgender Women

R.). Landovitz, D. Donnell, M.E. Clement, B. Hanscom, L. Cottle, L. Coelho,

R. Cabello, S. Chariyalertsak, E.F. Dunne, |. Frank, J.A. Gallardo-Cartagena,
A.H. Gaur, P. Gonzales, H.V. Tran, J.C. Hinojosa, E.G. Kallas, C.F. Kelley,
M.H. Losso, J.V. Madruga, K. Middelkoop, N. Phanuphak, B. Santos, O. Sued,
J. Valencia Huamani, E.T. Overton, S. Swaminathan, C. del Rio, R.M. Gulick,

P. Richardson, P. Sullivan, E. Piwowar-Manning, M. Marzinke, C. Hendrix, M. Li,
Z.Wang, J. Marrazzo, E. Daar, A. Asmelash, T.T. Brown, P. Anderson, S.H. Eshleman,
M. Bryan, C. Blanchette, J. Lucas, C. Psaros, S. Safren, ). Sugarman, H. Scott, J.J. Eron, r————

S.D. Fields, N.D. Sista, K. Gomez-Feliciano, A. Jennings, R.M. Kofron, T.H. Holtz,

K. Shin, J.F. Rooney, K.Y. Smith, W. Spreen, D. Margolis, A. Rinehart, A. Adeyeye,

M.S. Cohen, M. McCauley, and B. Grinsztejn, for the HPTN 083 Study Team™

August 12, 2021
N Engl | Med 2021; 385:595-608
DOI: 10.1056/NE|Moa2101016

HPTN

GOVERNO DO ESTADO
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Estudo de fase 2b/3 randomizado, Desfecho primario de eficacia:
duplo-cego em 43 centros ao redor

» Infeccoes de HIV incidentes durante

do mundo comparacgao cega

Cadastramento planejado: 5.000 .

k\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\ = 10% mulheres trans

HSH/mulheres trans > 18 anos Desfecho primario de seguranca:

Riscos: relagdo sexual desprotegida, > 5 « EA laboratorial ou clinico G2 ou superior
parceiros, uso de drogas estimulantes, IST

retal ou uretral (ou sifilis incidente) nos ultimos
6 meses ou escore SexPro 16 (apenas nos
EUA)

Bom estado geral de saude

Sem hepatite B ou C

Sem contraindicacéo de injecdes no gluteo,
convulsdes, tatuagens nos gliteos ou
condi¢cOes dermatologicas - .

> 50% com menos de 30 anos

i

e 3
Sl Cigh

- 50%negros (o5 EUA)  \NAL11AA1ALALLLLLLL LI



STEP 2

Every day for 1 year OPTIONAL >>
Every day Every 2 months for Every day for 5 weeks
for 5 weeks Weeks 5 and 9 approximately 3 years @ C;:-\I
>

2 shots, 4 weeks apart
then every 2 months
l

. \% I

STEP 5

Daily

A
iPd

OPEN LABEL EXTENSION

.
P
B

TDFFTC pill

CD Cabotegravir (CAB) pill
e

Cabotegrawr (CAB) Injection

Placebo for TDF/FTC pill

Placebo for cabotegravir (CAB) pill

s

Placebo for cabotegravir (CAB) Injection

ALTALALLALARRARARRALARRRRRRARRRRARANRANNN



THE LANCET

Cabotegravir for the prevention of HIV-1 in women: results
from HPTN 084, a phase 3, randomised clinical trial

Sinead Delany-Moretlwe, James P Hughes, Peter Bock, Samuel Gurrion Ouma, Portia Hunidzarira, Dishiki Kalonji, Noel Kayange, Joseph Makhema,
Patricia Mandima, Carrie Mathew, Elizabeth Spooner, Juliet Mpendo, Pamela Mukwekwerere, Nyaradzo Mgodi, Patricia Nahirya Ntege,
Gonasagrie Nair, Clemensia Nakabiito, Harriet Nuwagaba-Biribonwoha, Ravindre Panchia, Nishanta Singh, Bekezela Siziba, Jennifer Farrior,

Scott Rose, Peter L Anderson, Susan H Eshleman, Mark A Marzinke, Craig W Hendrix, Stephanie Beigel-Orme, Sybil Hosek, Elizabeth Tolley,
Nirupama Sista, Adeola Adeyeye, James F Rooney, Alex Rinehart, William R Spreen, Kimberly Smith, Brett Hanscom, Myron 5 Cohen,

Mina C Hosseinipour, on behalf of the HPTN 084 study group

\Volume 399, issue 10337, P1779-1789, May 07, 2022

GOVERNO DO ESTADO
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Step 1
5 weeks

Placebo-controlled*

Grou

U e

m ACAB TDF/FTC
ctive Placebo

Grcéup & .’

'm CAB TDF/FTC
Placebo Active

Step 2 Step 3
48 weeks
Up to 185 weeks (35 years) (sboitt 11 mohiths) K;
Placebo-controlled* Open-label*
Inej‘t/eec:yioan - , Oral tablet, 6) .l
weeks+ daily
\ TDF/FTC TDF/FTC
Active Placebo Active
Q) PN
HIV Prevention O 84
Injection, O b . Trials Network L g oo Fogfl st
it dail .
weeks+ ally
TDF/FTC TDF/FTC
Placebo Active Active

Testes de HIV e gravidez e avaliacbes de seguranca a cada visita de administracao do produto; visitas de seguranca

adicionais pos-injecao

Suporte e aconselhamento para adeséao fora do estudo alinhado as diretrizes nacionais

AN\

GOVERNO DO ESTADO
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EFICACIA
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3.50
3.00
2.50
2.00
1.50
1.00

HIV Incidence Rate/100 PY

0.50
0.00

Aberto para
Inclusdo

HIV Incidence

25 Infections

73 Infections

T
. 0.54
4660 PY 4596 PY
CAB TDF/FTC
n=2244 n=2248

Cl, confidence interval

12-16-2016 ==m==mmmm————— e —— e ————————— 4.4 anos

Hazard Ratio (95% ClI) >

Favors CAB Favors TDF/FTC
0.34 .. S
= o
H § : E
022 053 2
i —
' | O
O O. 75 1 1 . 23 2 an HIV prevention clincal tia
NI margin
Analise Analise do Ano 1 apés
Primaria Fim do Cegamento
------------------------ 05-14-2020 ===== 1 QN0 =======. 05-14-2021

{
il||||§|||||§|||||§|||||+|||||+|||||§||||§|||||§|||||
JUN-2018 DEC-2018 JUN-2019 DEC-2019 JUN-2020 DEC-2020 JUN-2021 DEC-2021

DEC-2016 JUN-2017 DEC-2017

AN\

STATAL SAUDE DA FAMILIA
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HIV Incidence Rate/100 PY

Analise da eficacia combinada

3.50 -
3.00 -
2.50 -
2.00 -
1.50 -
1.00 -
0.50 -

0.00

Cl, confidence interval

AN\

Delany-Moretlwe, S et al. AIDS 2022. #OALBX0108

HIV Incidence

56 Infections

6 Infections

Rek By

Hazard Ratio (95% CI)

Favors CAB Favors TDF/FTC

0.11 g i HPTN
L o84
|_ong-acting Injectatie Forthe Epidemic
[ ; 1
0 0.75 1 2

*Excludes 1 baseline infection from the blinded period

GOVERNO DO ESTADO
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ALTALALLALARRARARRALARRRRRRARRRRARANRANNN



Subgrupo

ldade
<30

>30

Coorte
TGW

HSH
Raca

Negra/Afro-americana

N&o Negra/Afro-Americana
Regiao

EUA

América Latina

Asia

NN Afea

Grinsztejn, B. AIDS 2022. #12707

CAB

Eventos/PY (IR%)

11/2185 (0.50)

2/1016 (0.20)

2/368 (0.54)

11/2829 (0.39)

4/686 (0.58)
0/837 (0.00)

4/1523 (0.26)

6/1016 (0.59)
2/569 (0.35)
1/92 (1.08)

TDF/FTC

Eventos/PY (IR%)

33/2114 (1.56)
6/1071 (0.56)

7/383 (1.83)
32/2800 (1.14)

15/711 (2.11)
5/790 (0.63)

20/1501 (1.33)
11/1007 (1.09)
6/580 (1.03)
2/96 (2.08)

RR (95%IC)

0.32 (0.16, 0.63)
0.33(0.07, 1.61)

0.29 (0.06, 1.41)
0.34 (0.17, 0.67)

0.28 (0.10, 0.83)
0.09 (0.00, 2.06)

0.19 (0.07, 0.56)
0.54 (0.20, 1.46)
0.34 (0.07, 1.66)
0.52 (0.05, 5.77)

Hazard ratios (95%Cl)

web

»" PALES
TRA

HPTN

an HIV prevention clinical trial &

SECRETARIA

I DA SAUDE
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Cabotegravir de acao prolongada € muito

eficaz na prevencao de HIV em HSH, TGW e
mulheres cisgénero

* 66% de reducao em infeccao por HIV quando comparado a HSH e TGW que
receberam TDF/FTC

* 89% de reducao em infeccao por HIV quando comparado a mulheres cisgénero
que receberam TDF/FTC

A




SEGURANGCA

AN\
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CAB de acao prolongada é seguro e bem tolerado >

O efeito colateral mais comum fol reacao no local da injecao ""6 8 4
* A maioria deles foi leve a moderado
* Relatos de reacdes no local da injecao diminuem ao longo do tempo

* Muito poucas reacoes no local da injecao levaram a descontinuacao

do CAB
» Dados ainda estao sendo coletados sobre seguranca do CAB Em
durante gestacao e aleitamento R

« Até o momento, dados ndo sugerem preocupacoes de seguranca

AN WP euiuern  QEESF-SUS  ssufl  SRIRRERR -
ALTALALLALARRARARRALARRRRRRARRRRARANRANNN




FALHAS

Desafios a testagem
do HIV

Nty L p— sesus s SUNHIEA o
\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\




CAB-LA suprime areplicacao viral e ’»,

atrasa a producao de anticorpos

®* Testes rapidos e de anticorpos

normalmente nao conseguem detectar

Infeccao

Deteccao atrasada da
Infeccao por HIV

-> Atraso no inicio da TARV
= Surgimento de

®* Testes de anticorpos adicionais podem resisténcia INSTI

ter resultados negativos/ indeterminados

por diversos meses

®* Niveis de RNA do HIV normalmente
permanecem baixos ou indetectaveis

M&anos periodos

Eshleman, J D 2022. In Press

GOVERNO DO ESTADO
‘g TelessaudeBA S SUS SUS — — SECRHARIA
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HPTN 083

Infeccoes na vigéncia do uso

— |
oo CAELA - (g
 Multo raras, porem nao ===

adequado do CAB-LA =

esclarecidas

(=W

« Total de 7 casos de infeccoes
apesar de injecoes ao longo de
4.660 PA de acompanhamento de
participantes usando CAB-LA

Resisténcia INSTI:

AN\

Landovitz et al, CROI 2022; Delany-Moretlwe et al, AIDS 2022.

{ casos

HPTN >

HPTN 084 (4

Lang-acting Injectetie Forthe Epia

Infeccoes na vigéncia do uso
adequado do CAB-LA:

« Pouguissimas infeccdes, nenhuma
realmente durante o tratamento

Sem resisténcia INSTI detectada

GOVERNO DO ESTADO
) | TelessaudeBA e SU.S SUS _ — SECRHARIA
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CAB INICIADO OU REINICIADO COM INFECCAO POR HIV OCULTA
Resisténcia
Al-4 1 (25) E138E/K, Q148K/R
BR1-2 1 (50) Q148R
AQUISICAO DE HIV DURANTE A FASE ABERTA
C1-3 2 (66) E138E/A/K, G140G/S, Q148R
INFECCAO POR HIV COM INJECOES NAS JANELAS ADEQUADAS
D1-6 6 (100) E138K, G140A, Q148R, N155H, R263K
INFECCAO POR HIV COM PELO MENOS UM ATRASO SUPERIOR A 10 SEMANAS
DX1-3 0 (0)
INFECCAO POR HIV SEIS MESES APOS A ULTIMA INJECAO
B1-16* 0 (0)

GOVERNO DO ESTADO
s

\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\ GenoSure PRIme (Monogram Biosciences) | LO\:\?:;ESISIICISE;AI Genotyp-:'nl;s o SAHIA
*Sem resultados de B4 ALALALLARARRARARRALARARRRRARARRARANRANNN




\\

Eshle

Causa

Surgimento

Replicacao viral

Sintomas

Deteccao

Duracao

Infeccéo aguda pelo HIV

Fase de infeccao natural por HIV

Nova infeccéo

Explosiva

Febre, calafrios, erupcbes cutaneas,
sudorese noturna, dor muscular, dor de
garganta, fadiga, inchaco de nodulos
linfaticos

Teste Ag/Ab, teste de RNA (incluindo POC
menos sensivel e testes agrupados),
testes de DNA, testes de acidos nucleicos
totais

1-2 semanas (até deteccao de Ab)

- web
»  PALES
TRA

InfeccBes na vigéncia de inibigao viral
precoce relacionada a produtos de acéo
prolongada

Agente de PrEP antiviral de acao prolongada (prototipo:
CAB-LA)

Infeccao durante PrEP
Inicio do agente da PrEP durante infeccéo
aguda/precoce

Paulatina

Normalmente, sem relato de sintomas

Teste de RNA ultrassensivel (geralmente, RNA baixo ou
indetectavel, DNA baixo/indetectavel, producédo Ab
diminuida/atrasada)

Meses (até surgimento viral, cessacao de exposicao
antiviral ou inicio da TARV)

Semanas-mes<ses ands descontinuiacao do acente \\\\\



O tratamento com DTG ou BIC pode ser usado para tratar individuos com
resisténcia INSTI?

e Os estudos NADIA e ADVANCE preveem a eficacia do uso de dolutegravir com
NRTIs para tratar individuos com resisténcia NRTI (mesmo K65R + M184V)

* Uso de TLD para resgatar globalmente infeccoes durante uso de PrEP CAB
precisa ser catalogado, rastreado e relatado

N\t Wricss @eese-sus soofe SR ==
ALELAELALHEL LT EE LR ALRATARARA



« Até 0 momento, todas as infeccoes do braco CAB com injecoes nas ’»,
janelas adequadas tiveram resisténcias INSTI

* Inicio de PrEP CAB com infeccao nao diagnosticada pode selecionar
mutacoes INSTI

* Aquisicao de HIV mais de 6 meses apos o ultimo CAB-LA nao tiveram atraso
significativo no diagnostico nem resisténcia INSTI

* Alinha do tempo pode ser diferente para individuos do sexo feminino ao nascer

 Com experiéncia adicional, a vantagem da eficacia do CAB persiste; projetos
de demonstracao em curso trarao mais informacoes da implementacao da
PrEP CAB-LA no mundo real p Soveso Do estapo
TelessaudeBA ‘

.




Vantagens

 ldentificacao precoce de
poucas pessoas, com o
mesmo inicio precoce de
TARV

Prevencao de algumas
resisténcias a
medicamentos

A\

Desvantagens

Atraso no inicio, algoritmo
laboratorial e tomada de
decisao complexos para
estabelecer infeccéo por
HIV se CAB for iniciada
antes do resultado de NAT
(interrupcéo de CAB-LA
etc.)

) ';rTelessaﬁdeBA

Viabilidade

Aumento da complexidade
para entrega do servico e
custos, menos pessoas
com acesso provavel ao
CAB-LA

NAT no ponto de cuidado
pode reduzir em teoria o
tempo de resposta

GOVERNO DO ESTADO

SECRE‘TARIA




L] Aprovado

lllllllllllllllll

Aprovado pelo FDA para PrEP:
20 dezembro de 2021

NTTHH i e ool SRETER ..
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XY, World Health >
,j/ Organization

(

GUIDELINES ON

LONG-ACTING
INJECTABLE
CABOTEGRAVIR FOR
HIV PREVENTION

susmgm W e
ALTALALLALARRARARRALARRRRRRARRRRARANRANNN



g ub Ministério da Saude Orgdos do Governo  Acesso a Informagéio  Legislagdo  Acessibilidade & © & Entrar com o gov.br »,

= Ageéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa O que vocé procura? Q

A > Assuntos > Neticias » 2023 > Anvisa aprova novo medicamento para prevencéo do HIV

Anvisa aprova hovo medicamento para prevencao do HIV

O medicamento registrado pela Agéncia para prevenir o HIV € o primeiro que dispensa a ingestac de um comprimido diario.

Publicado em 12/06/2023 19h01 | Atualizado em 13/06/2023 10hQ3 Compartilhe: f Y :_‘,P
Anvisa registrou, no ultimo dia 5 de junho, o medicamento Apretude® (cabotegravir), nas formas farmaceéuticas comprimido e suspensao injetavel.
com a indicagao de prevencao do contagio pelo virus HIV. O Apretude® foi aprovado para uso em individuos com pelo menos 35 kg.

O cabotegravir € um antirretroviral da classe dos inibidores da enzima integrase, que impede a insercao do DNA viral do HIV no DNA humano. Trata-se de

um mecanismo de acao que evita a replicacao, ou seja, a reproducao do virus e sua capacidade de infectar novas células.

GOVERNO DO ESTADO
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[ ] Aprovado

MM W reciseon @EESE-sUS  soonfe SRR -
ViV Healthcare public Cabotegravir LA for PrEP Worldwide Registration Tracker - viivhealthcare.com \\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\



* Inibidor de Capsideo de HIV

* Inibicdo de multiplas
funcoes dependentes de CA
essenciais para replicacao
viral

* 01 injecao a cada 6 meses

LENACAPAVIR

AN\

Link et al. Nature 2020.

Primeiros estagios de desenvolvimento

* Injec&o Unica demonstrou reducéo de CV em
PVHIV com HIV-1 multirresistente.

« 88% experimentaram pelo menos reducéo de
0.5 10g10 na CV HIV-1 por >14 dias comparado
a 17% no bracgo controle

a b c
5 K. 00 = 00
] ® E
= = -0.51
& S 101 g
i) 8 8 -1,01
g c 2~ '—fvm"ﬂ'—r‘.‘l"l—?“"i"’ic . 8 G
o 8 & : % -151
I~ ~ 1 -3
S g g g 0
; <
8 0.1 8 014 g -2.51
o GS-6207 30 mg = GS-6207 300 mg o GS-6207 20 Mg » GS-6207 150 mg - 3,01
- GS-6207 100 mg - GS-6207 450 mg 5 + GS-6207 50 mg <+ GS-6207450mg =2
0.01 z 0014 I -35
0 4 8 12 16 20 24 01 2 3 4 5 6 7 8 9
Time after dosea (weeks) Time after dosa (days)

Perfis de concentracdo-tempo no plasma apos injecao
unica para individuos HIV—negatlvos (fig. @, n=8) e PVHIV

"

-+ Placebo 1
GS-6207 20 mg g ¥ 8. 5

- (3S-6207 50 mg (TR

- (3S-6207 150 mg

- (3S-6207 450 mg

0

1 2 3 45 6 7 8 9
Time after dose (days)

Alteracéo log10 em RNA de
HIV-1 no plasma em PVHIV

nao tratada

ALLARRURERRERRRRRRRRY,  (droga [n=6] e placebo [n=2)



Tempo para
registro de
produtos em
paises de baixa e
media renda

Evidéncia preparatoria €
essencial para introducéao
de programas em larga
escala

Introducao de novas
modalidades de PrEP em
concomitancia com expansao

Diferencas na

: manutencao do uso
da cobertura, expandindo da PrEP exacerba
acesso e reduzindo

desigualdades na adocso da estas desigualdades
PrEP

GOVERNO DO ESTADO

SECRE[ARIA
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ESCOLHA
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oRETD ieas macionats sopre S ImalggrEP

Gerar evidéncias que informem gestores de programas e politicas nacionais sobre
otimizacao da entrega de CAB-LA para HSH e individuos nao binarios e
transgénero nos servicos publicos que fornecem PrEP.

Avaliar facilitadores e barreiras para integrar o CAB-LA em servicos de saude
publica ja existentes no Brasil.

i ; OBJETIVO DA IMPLEMENTACAO

FIOCRUZ

OBJETIVO CLINICO

Avaliar a eficacia do CAB-LA na reducgao do risco de aquisicao de HIV em uma
coorte de participantes em contexto em que eles escolhem seu método de
Unltald prevencao do HIV (CAB-LA PrEP ou PrEP oral diaria).

n Global Health




Descrever escolha, uso, adesao as visitas de injecdo, troca de método e descontinuacéo entre participantes do estudo
Avaliar aceitacao, viabilidade e eficacia de uma educacédo em saude mental e intervencao de suporte
Avaliar aceitacao e eficacia do envio de lembretes via WhatsApp para injecoes de CAB-LA

Avaliar aceitacdo e realizacao de estratégia de testagem de HIV (por exemplo, tipos de testes e momentos) ao comecar,
usar ou interromper uso de CAB-LA

Estimar incidéncia de HIV entre participantes que recebem CAB-LA para prevencao do HIV

Avaliar seguranca e tolerancia (por exemplo, mudancas de peso, dor no local da injecao, eventos adversos graves) de
uso direto de CAB-LA injetavel

Caracterizar infecgdes por HIV, incluindo resisténcia medicamentosa, carga viral e resultados de testes de HIV entre
agueles diagnosticados com infeccao por HIV apdés receber injecbes de CAB-LA

Avaliar eficacia da TARV em individuos diagnosticados com infec¢éo por HIV apos receber injecdes de CAB-LA para
PreP

MW 52 ImPrep
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Populacao do Estudo

HSH, pessoas néo binarias ou transgénero
HIV negativos

Relato de sexo anal com uma pessoa
designada como do sexo masculino ao
nascer nos ultimos 6 meses

Idades entre 18 e 30 anos

Sem experiéncia de uso da PreP

Locais O o

6 servicos de saude publica que ofertam PrEP em 6 o
cidades brasileiras (Rio de Janeiro, Sdo Paulo,
Salvador, Campinas, Florianopolis e Manaus)
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I HAVE AIDS

Please hug me

HOMOPHOBIC CLIMATE

L) INDEX 2016 >,
" = O indice incorpora
‘ %ﬁ componentes institucionais e
\ﬁﬁé Ql sociais de homofobia.
Lcant make you Sick Homofobia institucional
baseia-se no nivel de @
cumprimento das leis que g
S @ criminalizam, prot(igem ou
\ reconhecem relacdes entre .
pessoas do mesmo sexo. L j : e
? Homofobia social baseia-se & o £ Sy
no nivel de aceitacdo da IS
homossexualidade. 4
Ehe New Vork imes /
For Gays, the Worst Is
Yet to Come' Agam. Homophobic Climate Index (HCI)
i'“?hrry"::r:ﬂpe,,nh;ngM”%CA PR W 000-029 M 029-048 0.48-0.48 068-080 M 080-084 M 0.84-1.00 No data
July 11, 2018 f w = o~ [ Source: Lamontagne, E et al. (2016)

“A socioecological measurement of
homophobia for all countries and its public
health impact”. European Journal of Public
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STOPAIDS Sexual orientation, gender identity and HIV Fact Sheet
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Jim Yong Kim, MD,

AN\

The World Banl,
Washington, DC.

Eliminando a Pobreza no século
XXI

Papel da Saude e do Capital
Humano

Atualmente, 26% da populacdo mundial vive com
menos de US$ 3,20 por dia, o que corresponde a
linha da pobreza em paises de renda baixa e
média; 46% da populacdo mundial vive com
menos de US$ 5,50 por dia, a linha de pobreza
em paises de renda alta. No total, de acordo com
estes numeros, 3,4 bilhdes de pessoas — quase a

metade da populacdo mundial — vive na pobreza.
JAMA Published online October 1, 2018
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NUCLEO TELESSAUDE BAHIA

Secretaria da Saude, 42 Avenida, 400, Centro
Administrativo da Bahia/CAB, 1° andar -
Salvador/BA. Tel.: 3115-9650
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