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CABOTEGRAVIR

para profilaxia pré-exposicao a infeccao pelo HIV-1

O que é o HIV?

O HIV (Virus da Imunodeficiéncia Humana) € um virus que ataca o sistema imunologico, tendo
como principal alvo os linfécitos T CD4+, células fundamentais para a defesa do organismo.
Pertencente a familia dos lentivirus, caracteriza-se por causar uma infec¢cao crénica e de
evolucdo lenta, comprometendo progressivamente a capacidade do organismo de combater
infeccdes e alguns tipos de cancer.

A transmissao do HIV pode ocorrer quando sangue, leite materno, sémen ou secrecao vaginal
de uma pessoa com o virus entram em contato com feridas na pele ou com partes internas do
corpo, como durante relacdes sexuais sem preservativo. Além disso, o HIV pode ser transmitido
de mae para filho durante a gravidez ou a amamentacao.

Assim, os principais fatores de risco para a infeccao incluem relagdes sexuais desprotegidas;
presenca de infeccdes sexualmente transmissiveis, como sifilis, herpes genital, clamidia,
gonorreia e vaginose bacteriana; compartilhamento de seringas e outros instrumentos
perfurocortantes contaminados; transfusdes sanguineas, transplantes e procedimentos
invasivos realizados com materiais nao esterilizados; além de acidentes ocupacionais
envolvendo materiais bioldgicos contaminados.

Apods a transmissdo, o HIV infecta inicialmente o tecido da mucosa e, em poucos dias,
dissemina-se para os orgaos linfaticos. Entre 10 e 12 dias apos a infeccao, o virus ja pode ser
detectado no sangue, onde se multiplica rapidamente até atingir o pico de carga viral por volta
de 30 dias. A partir desse momento, a resposta imunologica reduz parcialmente a replicacao
viral, estabelecendo um equilibrio em que o virus permanece ativo, porém relativamente
estavel, por varios anos. Ao longo do tempo, ocorre a destruicdao progressiva dos linfocitos T
CD4+, levando ao enfraquecimento do sistema de defesa do organismo, quadro chamado de
imunodeficiéncia.

Na maioria dos casos, a infeccao evolui de forma silenciosa. Apds uma fase inicial, muitas
pessoas permanecem por anos sem apresentar sintomas importantes, embora o virus continue
se replicando e comprometendo as defesas do organismo. Os sinais mais graves surgem
quando a imunidade esta significativamente reduzida, favorecendo o aparecimento das
chamadas infeccdes oportunistas e de alguns tipos de cancer associados a imunossupressao.
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TRANSMISSAO DISSEMINAGAO PICO FASE LATENTE AIDS
(10 a 12 dias) (cerca de 30 dias) (anos) (fase avangada)

o virus entra no 0 virus se dissemina o virus se multiplica O virus permanece a queda dos

organismo pelas para os 0rgaos até atingir o pico de ativo e estavel por linfocitos T CD4+
mucosas ou sangue linfaticos carga viral Varios anos enfraquece
a imunidade

A infeccao pelo HIV apresenta diferentes estagios clinicos. O mais avancado € a Sindrome
da Imunodeficiéncia Adquirida (Aids), caracterizada pelo comprometimento acentuado do
sistema imunoldgico, que aumenta o risco de infec¢cdes graves e neoplasias. Atualmente, o
tratamento é realizado por meio da terapia antirretroviral, com medicamentos que impedem
que o virus se multiplique. O objetivo do tratamento é diminuir a quantidade de virus no sangue
ateé que nao seja detectada pelos exames de sangue.

AepidemiologiadoHIVdemonstraumimpactodesproporcional EPI(B:Ea!:iIlI(Z)CI)_%C)EIA

em populacdes especificas. No Brasil, dados de 2023 indicam s novos
que 54% dos novos casos ocorreram entre homens que fazem d 54 9%, joonosicos
sexo com homens (HSH). Além disso, a infeccdo concentra-se :’;i'i:vso'i
na populacao jovem, sendo que pessoas entre 15 e 29 anos gftgggsetsicszgzs
representaram 41% dos novos diagnosticos. de

O diagndostico € realizado por testes laboratoriais capazes de detectar a infeccao poucos dias
apos a exposicao, permitindo o inicio precoce do tratamento e reduzindo a transmissao do
virus. No Brasil, o controle do HIV é uma prioridade do Sistema Unico de Saude (SUS), que
oferece gratuitamente o diagndstico, o acompanhamento clinico e a Terapia Antirretroviral.
Além disso, o SUS adota estratégias de prevencao combinada, como a Profilaxia Pré-Exposicao
(PrEP), a Profilaxia Pos-Exposicao (PEP), a distribuicao de preservativos e o incentivo a testagem
regular, com o objetivo de reduzir a ocorréncia de novas infeccdes.

Como é feita a profilaxia pré-exposicao a infeccao pelo HIV no SUS?

No Sistema Unico de Saude (SUS), o manejo da infeccdo pelo HIV é orientado pelos Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT), que estabelecem os critérios para diagnostico,
tratamento e acompanhamento das pessoas vivendo com HIV. Assim, para pessoas ja
infectadas pelo virus, o tratamento é baseado na Terapia Antirretroviral (TARV), que combina
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medicamentos capazes de inibir diferentes etapas do ciclo de replicacao viral. A TARV é
recomendada para todas as pessoas com diagnostico de HIV, independentemente do estagio
da infeccao ou da contagem de linfécitos T CD4+4, devendo ser iniciada o mais cedo possivel
e mantida por toda a vida.

A profilaxia pré-exposicao € uma medida de prevencao voltada a pessoas sem infec¢cao pelo HIV
que apresentem risco aumentado de aquisicao do virus. De acordo com o PCDT para Profilaxia
Pre-Exposicao (PrEP) a Infeccao pelo HIV, o esquema recomendado utiliza a combinacao de
tenofovir (300 mg) e entricitabina (200 mg), administrada em um comprimido diario. Para
reduzir o tempo necessario para atingir niveis protetores do medicamento, recomenda-
se uma dose de ataque de dois comprimidos no primeiro dia de uso. Para individuos que
conseguem planejar o uso do medicamento e que tenham exposi¢cdes menos frequentes por
meio de relacdes sexuais, pode ser considerada a PrEP sob demanda (orientada para eventos),
conforme os critérios estabelecidos no PCDT.

A elegibilidade para a PrEP requer teste negativo para HIV realizado preferencialmente
no mesmo dia ou, N0 Maximo, até sete dias antes do inicio da profilaxia. Durante todo o

acompanhamento, é obrigatoria a realizagcao periddica de novos
testes para HIV, garantindo a manutencao da indicacao da PrEP ou
sua suspensao, com inicio imediato da terapia antirretroviral caso

mn seja confirmada a infeccdo. A PrEP é indicada para pessoas com
idade igual ou superior a 15 anos, peso corporal de pelo menos

+ 35 kg, sexualmente ativas e que apresentem risco aumentado
B / de infeccao pelo HIV, tais como praticas sexuais, numero de

parceiros, uso inconsistente de preservativos e outros contextos
de maior vulnerabilidade.

Medicamento analisado: cabotegravir

A solicitacdo de incorporacao ao Sistema Unico de Saude (SUS) do cabotegravir como Profilaxia
Pré-Exposicao (PrEP) ao HIV-1 foi apresentada pelo laboratorio GlaxoSmithKline Brasil Ltda. e
contemplou, como populagcdo-alvo, homens que fazem sexo com homens (HSH) e mulheres
transgénero, com idade entre 15 e 30 anos, considerados grupos de maior vulnerabilidade a
infeccao.

O cabotegravir € um medicamento antirretroviral de longa acao, indicado para a prevencao da
infeccao pelo HIV em pessoas com risco aumentado de exposicao ao virus. Seu mecanismo
de acdo consiste em bloquear a acao da proteina integrase do HIV, impedindo a integracdo do
material genético viral ao DNA das células humanas. Dessa forma, o medicamento bloqueia
uma etapa essencialdo ciclo de replicacao do virus, prevenindo o estabelecimento da infeccao.
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Sua administracao € realizada por injecao intramuscular, com duas doses iniciais administradas
com intervalo de quatro semanas, seguidas de doses de manutencao a cada oito semanas. O
medicamento possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) desde 2023
para uso em adultos e adolescentes com idade igual ou superior a 12 anos e peso corporal
minimo de 35 kg.

A avaliagcao da eficacia e da seguranca baseou-se em diversos estudos e os principais desfechos
analisados foram incidéncia de infeccao pelo HIV, desenvolvimento de resisténcia viral,
ocorréncia de eventos adversos e mortalidade. Foi verificada, nos estudos, a superioridade
do cabotegravir em relacdo a PrEP oral baseada em tenofovir/emtricitabina , com reducao
adicional do risco de infeccao pelo HIV variando entre 66% e 91%, dependendo da populacao
estudada. Esse beneficio foi atribuido, principalmente, a menor dependéncia da adesao diaria
ao tratamento, uma vez que o esquema injetavel mantém concentracdes terapéuticas estaveis
por periodos prolongados.

Em relagdo a sequrancga, o perfil do cabotegravir foi considerado semelhante ao da PrEP oral
para eventos adversos graves. As reacdes no local da aplicacao, como dor, sensibilidade e
inchacgo, constituiram os eventos adversos mais frequentes, ocorrendo em aproximadamente
38% a 82% dos participantes. Na maioria dos casos, essas reacdes foram leves ou moderadas,
transitorias e raramente resultaram na descontinuacdao do tratamento. Outros eventos
observados incluiram dor de cabeca, diarreia e discreto ganho de peso em comparagao com
O grupo que utilizou PrEP oral.

Apesar dos resultados favoraveis, a avaliagao identificou algumas limitacdes. Nenhum dos
estudos incluidos avaliou formalmente a qualidade de vida relacionada a saude, permanecendo
incertezas quanto a adesao e a persisténcia do uso do cabotegravir em condi¢cdes de pratica
clinica, fora do contexto de ensaios controlados. Além disso, foi destacado que a analise
apresentada pelo demandante se restringiu a populacao de 15 a 30 anos, embora o PCDT
da PrEP contemple uma populacao elegivel mais ampla, o que limita a extrapolacao dos
resultados.

Na avaliacao econdmica, o cabotegravir foi considerado uma alternativa custo-efetiva em
comparacao a PrEP oral. Os resultados indicaram que o medicamento oferece melhores
resultados em saude com um custo considerado aceitavel em relacao aos beneficios obtidos,
apresentando uma razdo de custo-efetividade incremental (RCEI) de aproximadamente RS
20.735,00.

A analise de impacto orcamentario considerou um horizonte temporal de cinco anos. A
populacao elegivel incluiu homens que fazem sexo com homens e mulheres transgénero,
com idade entre 15 e 30 anos e peso corporal igual ou superior a 35 kg. A estimativa da
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populacao baseou-se em dados historicos do Painel PrEP do Ministério da Saude, observados
entre 2018 e 2024, projetando crescimento do numero de usuarios para aproximadamente 41
mil, No primeiro ano, para cerca de 64 mil, no final do quinto ano.

Para estimar o impacto financeiro da incorporag¢ao do cabotegravir ao SUS, foram comparados
diferentes cenarios de substituicdo gradual da PrEP oral pelo medicamento analisado. O
demandante estimou um impacto orcamentario acumulado em cinco anos que variou entre
RS 620.8 milhdes eRS 961.5 milhdes, aproximadamente, dependendo do cenario avaliado.
Em uma analise complementar, os pareceristas do Nucleo de Avaliagao de Tecnhologias em
Saude (NATS) atualizaram o custo da PrEP oral com base nos valores vigentes e estimaram um
impacto orcamentario entre aproximadamente RS 612.9 milhdes e RS 949.2 milhdes, em cinco
anos. Esses calculos consideraram os custos dos medicamentos, da aplicacao das injecdes,
das consultas e exames de acompanhamento, do tratamento de eventos adversos, bem como
dos possiveis casos de infeccao pelo HIV e de resisténcia ao virus.

Perspectiva do Paciente

A Chamada Publica n2 47/2026 esteve aberta durante o periodo de 14/4/2026 a 23/4/2026 e
recebeu 49 inscricdes. Os representantes titular e suplente foram definidos a partir de sorteio
realizado em plataforma digital com transmissao em tempo real e com gravagao enviada
posteriormente para todos os inscritos.

O participante, de 32 anos, residente no Rio de Janeiro (RJ), identificou-se como homem
gay e homem que faz sexo com homens (HSH). Relatou utilizar o cabotegravir injetavel para
profilaxia pré-exposicao (PrEP) desde janeiro de 2024, no contexto de um estudo clinico.
Informou que ndo apresentou eventos adversos relacionados ao uso do cabotegravir desde o
inicio do tratamento. Também relatou que ndo houve perda programada de aplicagcdes e que
permaneceu em uso continuo da tecnologia.

Segundo seu relato, amigos, parceiros e outras pessoas de seu convivio utilizam ou buscam
a estratégia de prevencdo com maior frequéncia, indicando que o tema se tornou mais
conhecido e aceito. Percebe maior conhecimento e procura pela PrEP em comparacao com
anos anteriores. O participante destacou que, em sua percepcao, uma das principais barreiras
a utilizacao da PrEP oral é a necessidade do uso diario de um medicamento. Considera que
a formulacao injetavel pode favorecer a adesao de pessoas que apresentam resisténcia ou
dificuldade em manter o uso continuo de comprimidos.

Foi questionado ao participante sobre sua percepcao em relacao a adesao das pessoas a
PrEP, considerando que muitos usuarios se sentem confortaveis com o uso do medicamento
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oral e pretendem manter esse esquema. O participante reforcou que, embora observe maior
procura pela PrEP de forma geral, identifica entre pessoas que ainda nao utilizam a estratégia
uma resisténcia relacionada a necessidade do uso diario do medicamento, destacando que a
opcao injetavel pode atrair esse publico.

Foi perguntada sobre a sua experiéncia com o protocolo de tratamento, especificamente
em relacao ao uso da formulacao oral de cabotegravir para avaliagcao de tolerabilidade antes
do inicio da terapia injetavel e sobre eventual necessidade de utiliza-la em caso de atraso
programado nas aplicagcdes. O participante informou que iniciou diretamente o tratamento
com o cabotegravir injetavel, ndo apresentou perda programada de aplicagdes desde o inicio
do estudo e nunca utilizou a formulacao oral. Apos esclarecimento da representante da Anvisa
sobre a existéncia dessa apresentacao, afirmou que desconhecia sua disponibilidade.

Discussao da Conitec na apreciacao inicial

O cabotegravir injetavel apresentou reducao de 34% no risco de infeccdo pelo HIV em
comparacao a PrEP oral. Embora o beneficio tenha sido considerado relevante, foram
apontados o alto impacto orcamentario e a inexisténcia de lacuna assistencial no SUS.

A area técnica esclareceu que a tecnologia nao substituiria a PrEP oral, mas seria destinada,
inicialmente, as populacdes mais vulneraveis ou com dificuldades de acesso e adesdo.
Diante do custo elevado, discutiu-se uma possivel incorporagcao condicionada a redugao de
precos, aos resultados dos estudos de implementacao e a futura reavaliacao diante de novas
tecnologias.

Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou inicialmente a incorporacao, ao SUS, do cabotegravir para profilaxia
pré-exposicao a infeccao pelo HIV-1. Esse tema foi discutido durante a 1542 Reunido
Ordinaria da Comissao, realizada nos dias 5, 6 e 7 de agosto de 2026. Na ocasido, o Comité de
medicamentos considerou os beneficios da PrEP injetavel para os individuos e para o sistema
de saude, especialmente por alcancar populagcdes mais vulneraveis que nao utilizam a PrEP
oral. Também foram considerados a perspectiva de surgimento de novas tecnologias em breve,
a continuidade dos estudos e a disponibilidade de recursos para a proposta apresentada.

O assunto esta disponivel na Consulta Publican? 76, durante 20 dias, no periodo de 07/08/2026
a 31/08/2026, para receber contribuicdes da sociedade (opinides, sugestdes e criticas) sobre
O tema.
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Clique aqui para enviar sua contribuicao.

O relatorio técnico completo de recomendacao da Conitec esta disponivel aqui.

£¥ Conitec


https://brasilparticipativo.presidencia.gov.br/processes/consultas-publicas-conitec/f/5234/
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/consultas/relatorios/2026/relatorio-preliminar-cabotegravir-cp-76.pdf

Informacoes sobre o registro da tecnologia na Anvisa

Indicacdo em bula aprovada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) em
05/06/2023 para o cabotegravir (Apretude®):

Prevencao combinada ao virus da imunodeficiéncia humana (HIV), na profilaxia pré-exposicao
(PrEP) para reduzir o risco de HIV-1 adquirido sexualmente em adultos e adolescentes acima de
12 anos pesando pelo menos 35 kg e com risco aumentado de adquirir a infeccao.

Indicacdo proposta pelo demandante para avaliacao da Conitec*:

Profilaxia pré-exposicdo (PrEP) para minorias de sexo e genéro com risco aumentado para infeccdo
pelo HIV-1 (Homens que fazem sexo com homens e mulheres transgénero entre 15 e 30 anos,
com peso corporal >35 kg.

*De acordo com o §62 do art. 32 do Anexo XVI da Portaria de Consolidagdo GM/MS n2 1/2017, o pedido de incorporacdo

de uma tecnologia em saude deve ter indicacao especifica. Portanto, a Conitec nao analisara todas as hipoteses previstas
na bula em um mesmo processo.
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