MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INOVACAO E DO COMPLEXO
ECONOMICO-INDUSTRIAL DA SAUDE

PORTARIA SECTICS/MS N° 14, DE 8 DE ABRIL DE 2024

Torna publica a decisdo de atualizar, no ambito do
Sistema Unico de Saude — SUS, o Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapéuticas para Profilaxia Pds-
Exposi¢do de Risco (PEP) a Infeccéo pelo HIV, IST
e Hepatites Virais.

O SECRETARIO DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INOVACAO E DO COMPLEXO
ECONOMICO-INDUSTRIAL DA SAUDE DO MINISTERIO DA SAUDE, no uso das atribui¢des que
lhe conferem a alinea "c" do inciso | do art. 32 do Decreto n® 11.798, de 28 de novembro de 2023, e
tendo em vista o disposto nos arts. 20, 22 e 23 do Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 2011,

RESOLVE:

Art. 1° Fica atualizado, no ambito do Sistema Unico de Satde — SUS, o Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Profilaxia Pds-Exposi¢do de Risco (PEP) a Infecgdo pelo HIV,
IST e Hepatites Virais.

Art. 2° O relatorio de recomendacdo da Comissdo Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias no Sistema Unico de Salde - Conitec estard disponivel no endereco
eletrénico: https://www.gov.br/conitec/pt-br.

Aurt. 3° Fica revogada a Portaria SCTIE/MS n° 54, de 24 de agosto de 2021, publicada
no Diério Oficial da Unido n° 162, de 26 de agosto de 2021, Secédo 1, péag. 78.

Aurt. 4° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacéo.

CARLOS A. GRABOIS GADELHA


https://www.gov.br/conitec/pt-br

ANEXO

PROTOCOLO CLINICO E DIRETRIZES TERAPEUTICAS
PARA PROFILAXIA POS-EXPOSICAO DE RISCO (PEP) A INFECCAO PELO HIV, IST E
HEPATITES VIRAIS

. INTRODUCAO

A Profilaxia Pés-Exposicdo (PEP) ao HIV, hepatites virais, sifilis e outras infec¢des sexualmente
transmissiveis (IST) consiste no uso de medicamentos para reduzir o risco de adquirir essas infec¢des, apds
potencial exposi¢do de risco.

A PEP para HIV esta disponivel no Sistema Unico de Satide (SUS) desde 1999 e, atualmente, esta
inserida no conjunto de estratégias da Preven¢do Combinada, cujo principal objetivo é ampliar as formas
de intervencao para evitar novas infec¢des pelo HIV, pelas Hepatites Virais pelos virus B(HBV) e C (HCV)
e outras IST.

Desde 2010, recomenda-se o uso da PEP considerando exposi¢des sexuais consentidas que
representem risco de infecgdo, a partir da avaliagdo da situacdo da exposig@o de risco da pessoa. A PEP
também ¢ indicada nas situacdes de violéncia sexual e acidente com materiais biologicos.

E essencial ampliar o acesso a PEP, com implementacdo de sua prescri¢dio em servigos de
urgéncia/emergéncia, unidades basicas de saude, servigos de referéncia, clinicas e hospitais da rede publica
e privada.

O presente Protocolo tem como objetivo atualizar as recomendagdes para PEP, simplificar o
acompanhamento e reduzir barreiras de acesso a essa tecnologia de prevengdo combinada.

Esta atualizagdo amplia a recomendagdo do uso de esquema com dolutegravir para criangas,
pessoas com potencial de engravidar e gestantes; busca contribuir para atencao integral a pessoa exposta
ao risco das IST, do HIV e das hepatites virais, considerando a expansao da Profilaxia Pré-Exposi¢ao (PrEP)
no SUS e a necessidade de controle desses agravos, inclusive da sifilis, que tem apresentado crescente
numero de casos no pais.

2. METODOLOGIA

O processo de desenvolvimento desse PCDT envolveu a realizagdo de avaliagdes de revisdes
sistematicas (RS) e ensaios clinicos randomizados (ECR) para as sinteses de evidéncias, que foram adotadas
e/ou adaptadas as recomendagdes de diretrizes ja publicadas para as tecnologias que se encontram
disponiveis no SUS para o tratamento do HIV, IST e hepatites virais. Uma descri¢do mais detalhada da
metodologia esta disponivel no Apéndice 1. Além disso, o historico de alteracdes deste Protocolo encontra-
se descrito no Apéndice 2.

3. ACOLHIMENTO

O acolhimento ¢ uma diretriz da Politica Nacional de Humanizagao, que objetiva ampliar o acesso,
fornecer resposta resolutiva a demanda apresentada e ser dispositivo organizador do processo de trabalho
em funcdo das necessidades de saude do usuério .

O acolhimento a pessoa exposta deve ocorrer em local adequado que garanta o direito a
privacidade e sem julgamento moral, visando a ampliagdo do acesso das populagdes-chave e das populagdes
prioritarias. Sao consideradas populacées-chave: gays e outros homens que fazem sexo com homens,



travestis e pessoas trans, trabalhadoras(es) do sexo, pessoas que usam alcool e outras drogas e pessoas
privadas de liberdade. S@o consideradas populagdes prioritarias: indigenas, jovens, populacdo negra e
pessoas em situagdo de rua.

A avaliag@o inicial deve incluir perguntas objetivas, que abordem pratica sexual, uso de drogas
licitas e ilicitas, troca consensual de servicos, atividades ou favores sexuais por dinheiro, bens ou objetos,
situacdo de violéncia, uso atual ou anterior da PrEP e uso anterior de PEP, entre outras.

Caso sejam identificadas uma ou multiplas situagdes de exposicdo sexual recomenda-se o inicio
imediato de PEP em até 72 horas ap0s a ultima exposigdo de risco?. Deve ser feita avaliagdo individualizada
sobre a indicagdo de PrEP apds o término da PEP. Para informagdes sobre PrEP, consultar o “Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Profilaxia Pré-Exposi¢do (PrEP) de Risco a Infecgdo pelo HIV™?,
disponivel em https://www.gov.br/aids/pt-br/centrais-de-conteudo/pcdts.

Algumas pessoas que buscam atendimento para iniciar PEP apos relagdo sexual consentida devem ser avaliadas para
inicio futuro da PrEP. Quando indicada a PrEP, a transi¢do de PEP para a PrEP pode ser feita ap6s os 28 dias de uso da PEP e
exclusdo de infecgdo pelo HIV. Quando houver migragdo para uso de PrEP deve haver atenc¢do na avaliagdo dos resultados da
testagem rapida durante o seguimento, pois o uso de ARV durante a PEP podera reduzir a carga viral do HIV da infec¢do prévia
e induzir a resultados falso ndo reagentes na detecg@o de anticorpos.

Em relag@o a PEP ocupacional, situagdo em que ha acidente ligado a atividade laboral com material
biologico, deve-se identificar situagdes e praticas de risco e apoiar o planejamento para redugdo de risco de
acidentes, problematizando a respeito de aspectos tais como, excesso de carga de trabalho, a disponibilidade
¢ 0 uso de equipamento de protegdo individual (EPI) e de instrumentos perfurocortantes com dispositivos
de seguranca *.

A Lein® 12.845/2013 dispde sobre o atendimento obrigatorio e integral de pessoas em situacdo de
violéncia sexual, evitando-se assim encaminhamentos e transferéncias desnecessarios. A intervengao
necessita ter um carater agil, que no consista em um entrave a realizagdo do servico demandado. Deve ser
resolutiva no seu carater informativo e focada na demanda trazida pela pessoa em atendimento °.

4, PREVENCAO COMBINADA

O termo “Preven¢do Combinada” remete a conjugacdo de diferentes agdes de prevencdo as IST,
ao HIV, as hepatites virais e seus fatores associados. Indica o uso “combinado” de métodos preventivos e
ofertas assistenciais, composto por estratégias biomédicas, comportamentais e estruturais que, juntas,
buscam otimizar o impacto da prevengao a esses agravos 7.

O simbolo da mandala representa a combinacdo e a ideia de movimento de diferentes estratégias
de prevencao, sendo a PEP uma delas. Esse conjunto de acdes deve ser centrado nas necessidades das
pessoas e nas caracteristicas dos grupos socioculturais em que estdo inseridas, considerando as
especificidades dos sujeitos e dos seus contextos.

A oferta de PEP pode ser a porta de entrada para o conhecimento e uso de outras estratégias de
Preven¢do Combinada, assim como para o cuidado integral.

A escuta ativa e a promog¢ao de um ambiente favoravel ao didlogo sobre as praticas sexuais
devem estar presentes na rotina dos servigos de saude. Essa abordagem possibilita vinculos e facilita a
adesdo as tecnologias disponiveis ofertadas pelos profissionais de satde. A escuta qualificada deve ser
realizada com atencdo e respeito, livre de preconceitos, possibilitando que a propria pessoa encontre
solugdes para suas questoes '.
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Figura 1. Mandala de prevengdo combinada.
Fonte: DATHI/SVS/MS.

Para mais informacoes sobre as estratégias de Prevencio Combinada, consultar o
documento “Prevencio Combinada do HIV: Bases conceituais para profissionais, trabalhadores(as)
e gestores(as) de saude” ®.

5. PROFILAXIA DO HIV

No atendimento inicial, apds a exposicdo de risco ao HIV, € necessario que o (a) profissional de

satde avalie como, quando e com quem ocorreu a exposi¢do. Didaticamente, quatro perguntas direcionam
o atendimento para decisdo da indica¢do ou ndo da PEP (Quadro 1).

Quadro 1. Os quatro passos da avaliacdo da PEP.

1. O tipo de material biologico ¢ de risco para transmissdo do HIV?
2. O tipo de exposi¢ao ¢ de risco para transmissdo do HIV?

3. O tempo transcorrido entre a exposic¢do e o atendimento ¢ menor que 72 horas?
4. A pessoa exposta ¢ niio reagente para o HIV no momento do atendimento?

Se todas as respostas forem SIM, a PEP para HIV esta indicada.
Fonte: DATHI/SVSA/MS.

O status sorologico da pessoa-fonte, quando conhecido, contribui para avaliagdo de PEP,
conforme discutido no item 4.5.

5.1. Tipo de material biologico

Existem materiais biologicos sabidamente infectantes e envolvidos na transmissdo do HIV
(Quadro 2). Assim, a exposi¢do a esses materiais constitui situacdo na qual a PEP esta recomendada.



Quadro 2. Tipos de material bioldgico com e sem risco de transmissdo do HIV.

Materiais biologicos COM risco de
transmissao do HIV

Materiais biolégicos SEM risco de
transmissdo do HIV®

» Sangue

> Sémen

» Fluidos vaginais

» Liquidos de serosas (peritoneal, pleural,
pericardico)

» Liquido amnidtico

» Liquor

» Suor

» Lagrima

» Fezes

» Urina

> VOmitos

» Saliva

» Secregdes nasais

Fonte: DATHI/SVS/MS.

2 A presenga de sangue nessas secregdes torna esses materiais potencialmente infectantes, caso em

que o uso de PEP pode ser indicado.

5.2. Tipo de exposicdo

Existem exposi¢des com risco de infec¢do envolvidas na transmissdo do HIV (Quadro 3). Assim,
a exposicao constitui situagdo na qual a PEP esta recomendada.

Quadro 3. Tipos de exposicdo com e sem risco de transmissao do HIV.

Exposicio COM risco de transmissao do HIV

Exposicao SEM risco de transmissao do HIV

» Percutanea

» Membranas mucosas

» Exposigdo sexual desprotegida

» Cutaneas em pele nio integra

> Mordedura com presenca de sangue

» Cutanea em pele integra
» Mordedura sem a presenga de sangue

Fonte: DATHI/SVS/MS.

Algumas defini¢des e exemplos dessas exposi¢cdes encontram-se a seguir:

Exposicao com risco de transmissdo do HIV:

- Percutinea — Exemplos: lesdes causadas por agulhas ou outros instrumentos perfurantes e/ou

cortantes;

- Membranas mucosas — Exemplos: exposi¢do sexual desprotegida; respingos em olhos, nariz e

boca;

- Cutaneas envolvendo pele ndo integra — Exemplos: presenga de dermatites ou feridas abertas;

- Mordeduras com presenga de sangue — Nesses casos, os riscos devem ser avaliados tanto para a
pessoa que sofreu a lesdo quanto para aquela que a provocou.

Exposicao sem risco de transmissio do HIV:

- Cutaneas, exclusivamente, quando a pele exposta se encontra integra;

- Mordedura sem a presenc¢a de sangue.



5.3.

Tempo transcorrido entre exposicdo e o atendimento

As situacdes de exposi¢cdo ao HIV constituem atendimento de urgéncia, em fungdo da necessidade

de inicio precoce da profilaxia para maior eficacia da intervencdo. Nao ha beneficio da profilaxia com
ARV apés 72 horas da exposigio »1%!1-

iniciada o mais precocemente possivel, tendo como limite as 72 horas subsequentes a exposi¢ao de

O primeiro atendimento ap6s a exposi¢ao de risco ao HIV € uma urgéncia. A PEP deve ser

risco.

Nos casos em que o atendimento ocorrer apds 72 horas da exposi¢do, ndo estd mais indicada a

PEP. Entretanto, se o material e o tipo de exposicdo forem de risco, recomenda-se acompanhamento
soroldgico conforme o Quadro 13, além das orientagdes de prevengdo combinada '':

54.

Verificar se ha indicag@o de PrEP;
Oferecer testagem para HIV, sifilis e hepatites virais B e C;

Oferecer testagem para Neisseria gonorrhoeae ¢ Chlamydia trachomatis, exceto nos casos de
acidente com material bioldgico;

Orientar vacinagdo para HPV e hepatites virais A e B, quando indicado;
Diagnosticar e tratar IST e hepatites virais, quando presentes;

Ofertar anticoncepgdo de emergéncia, quando indicada;

Orientar sobre uso de preservativo e gel lubrificante;

Orientar sobre redu¢do de danos.

Status sorologico da pessoa exposta

A indicagdo ou ndo de PEP dependera do status sorologico para HIV da pessoa exposta, que deve

sempre ser avaliado por meio de testes rapidos (TR) em situagdes de exposi¢des consideradas de risco:

Amostra nao reagente (TR1 niio reagente) a PEP estd indicada (conforme a Figura 2), pois a
pessoa exposta € suscetivel ao HIV.

Amostra reagente (TR1 e TR2 reagentes): a PEP ndo esta indicada. A infec¢do pelo HIV
ocorreu antes da exposi¢do que motivou o atendimento e a pessoa deve ser encaminhada para
acompanhamento clinico e inicio da terapia antirretroviral (TARV). Para mais informacdes,
consultar o “Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Manejo da Infeccdo pelo HIV em
Adultos”; o “Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Manejo da Infec¢ao pelo HIV em
Criangas e Adolescentes” '>!13; € o “Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Prevengdo da
Transmissdio Vertical de HIV, Sifilis e Hepatites Virais” %15, disponiveis em

https://www.gov.br/aids/pt-br/central-de-conteudo/pcdts.

Amostra com resultados discordantes (TR1 reagente e TR2 nfo reagente): nio ¢ possivel
confirmar o status sorologico da pessoa exposta. Em caso de discordancia entre TR1 e TR2,
recomenda-se repetir os exames do fluxograma: caso novamente ocorra discordancia, deve-se
indicar a testagem laboratorial para elucidacdo diagndstica. Existem quatro algoritmos disponiveis
no Manual Técnico de Diagnoéstico da Infec¢do pelo Adulto e Criangas. O imunoensaio ¢ o
primeiro teste: quando reagente, deve ser complementado com teste molecular de quantificagio


https://www.gov.br/aids/pt-br/central-de-conteudo/pcdts

da carga viral do HIV ou com Western blot/Imunoblot. Nesse caso, a decis@o de iniciar ou ndo a
profilaxia deve ser avaliada conforme critério clinico com decisao conjunta com a pessoa exposta:
caso de resultado da testagem tenha sido reagente, recomenda-se manter o esquema ARV
(Tenofovir/Lamivudina + Dolutegravir), o qual coincide com o esquema preferencial para inicio
de tratamento antirretroviral.

E direito da pessoa recusar a PEP ou outros procedimentos, por exemplo, a coleta de exames
laboratoriais. E importante sempre fornecer informagdes sobre os riscos da exposi¢do ¢ a relagdo entre os
riscos e beneficios da testagem e profilaxia. Caso a pessoa mantenha sua opgao por ndo aceitar a profilaxia,
sugere-se o registro com descri¢ao do atendimento em prontuario e sempre que possivel com documentagio
da recusa.

5.5. Status sorologico da pessoa-fonte

Esse critério ¢ o tnico ndo obrigatorio, pois nem sempre a pessoa-fonte esta presente e disponivel
para realizar a testagem. Portanto, ¢ fundamental o acolhimento na situagdo de comparecimento em
conjunto aos servicos, a oferta de testagem rapida e as orientagdes pertinentes.

Naio se deve retardar ou condicionar o atendimento da pessoa exposta a auséncia da pessoa-
fonte.

- Amostra nio reagente no primeiro Teste Rapido anti-HIV (TR1):.a PEP nio esta indicada
para a pessoa exposta. Caso a pessoa-fonte tenha histéria de exposigdo de risco nos 30 dias
que antecederam a exposicdo, a avaliagdo devera ser individualizada ¢ a PEP podera ser
indicada devido a possibilidade de resultados falso-negativos de testes imunologicos (rapidos
ou laboratoriais) durante o periodo de janela imunolégica. Considerar a necessidade de indicar
PrEP para pessoa-fonte, conforme avaliagdo individualizada.

- Amostra reagente em dois testes rapidos anti-HIV (TR1 e TR2 reagentes): a PEP estd
indicada para a pessoa exposta. Caso a pessoa-fonte tenha status sorologico desconhecido até
o momento desta testagem, a pessoa-fonte deve ser comunicada individualmente sobre os
resultados da investigagdo diagndstica e encaminhada para acompanhamento clinico e inicio
da TARV. Para mais informagdes, consultar o “Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
para Manejo da Infeccio pelo HIV em Adultos”*!, disponiveis em
https://www.gov.br/aids/pt-br/centrais-de-conteudo/pcdts.

- Resultado de testagem para HIV da pessoa-fonte desconhecido: avaliar individualmente.
Casos envolvendo acidentes com fonte desconhecida (ex.: agulha em lixo comum, lavanderia,
coletor de material perfurocortante) ou fonte conhecida com sorologia desconhecida (ex.:
pessoa-fonte que faleceu ou que ndo se apresenta ao servigo para testagem), a decisdo sobre
instituir a PEP deve ser individualizada.

Para a tomada de decisdo deve-se considerar a gravidade da exposicao e a probabilidade clinica e
epidemiologica da pessoa-fonte apresentar infec¢do pelo HIV, tais como prevaléncia local do HIV ou
presenga de manifestacdes clinicas sugestivas de aids. Importante refor¢ar que a decisao pela prescrigdo da
PEP ndo deve ser retardada devido a auséncia da pessoa-fonte no momento do acolhimento e que os demais
critérios, descritos anteriormente, devem ser considerados caso o resultado da testagem para HIV da pessoa-
fonte seja desconhecido.
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5.6. Utilizag8o de testes rapidos

Considerando que, quanto mais cedo se inicia a profilaxia, maior sua eficacia, o uso de TR para
diagnostico da infecgdo pelo HIV na avaliagdo da indicagdo de PEP ¢é fundamental. O TR é um dispositivo
de uso unico que ndo depende de infraestrutura laboratorial, pode ser executado na presenga do individuo
e produz resultado em tempo igual ou inferior a 30 minutos.

Dessa forma, todo servico que for ofertar PEP deverd organizar-se também para a oferta de
testagem rapida, incluindo capacitagao, fluxo logistico dos insumos e condigdes de armazenamento.

Deve-se realizar a testagem inicial com um teste rapido (TR1). Caso o resultado seja nao reagente,
o0 status sorolégico estara definido como negativo. Caso seja reagente, devera ser realizado um segundo
teste rapido (TR2), diferente do primeiro. Caso este também seja reagente, estabelece-se o diagnostico da
infeccdo pelo HIV.

Para amostras com resultados discordantes entre TR1 e TR2, deve-se repetir os exames do
fluxograma. Persistindo a discordancia entre os resultados, uma amostra devera ser coletada por pungéo
venosa e encaminhada para ser testada em laboratorio. Para mais informagdes, consultar o “Manual Técnico
para Diagnostico da Infecgdo pelo HIV em Adultos e Criangas”!®, disponivel em:
https://www.gov.br/aids/pt-br/centrais-de-conteudo/manuais-tecnicos-para-diagnostico

Ressalta-se que existem outros fluxogramas para investigacdo diagndstica do HIV, cabendo ao
servi¢o se adequar as possibilidades. Para mais informagdes sobre métodos diagnosticos de infecgdo pelo
HIV, consultar o “Manual Técnico para o Diagnostico da Infecgdo pelo HIV em Adultos e Criangas™!®
disponivel em https://www.gov.br/aids/pt-br/centrais-de-conteudo/manuais-tecnicos-para-diagnostico
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A Figura 2 descreve o fluxograma de investigacao diagndstica.
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Figura 2. Fluxograma para indicagdo de PEP ao HIV.
Fonte: DATHI/SVSA/MS.



5.7. Esquema antirretroviral para PEP

A PEP deve ser iniciada até 72 horas ap0s a exposicao e quanto mais precoce seu inicio, maior sua
eficacia. Nesse sentido, o acesso ao inicio oportuno da PEP é um importante desafio, sendo necessario
ampliar sua prescri¢do pelos profissionais da equipe de satde habilitados por seus respectivos conselhos de
classe, uma vez que sejam adotadas as condutas orientadas neste PCDT'.

O esquema preferencial de profilaxia deve preferencialmente incluir combinagdes de trés ARV

1819 sendo dois inibidores de transcriptase reversa analogos de nucleosideo (ITRN) associados a outra
20,21
classe .

Quando recomendada a PEP, independentemente do tipo de exposi¢do ou do material biolégico
envolvido, o esquema antirretroviral preferencial indicado deve ser a combinagao tenofovir/lamivudina +
dolutegravir, conforme o Quadro 4.

Quadro 4. Esquema preferencial para PEP

Quando indicado a PEP, o esquema antirretroviral devera ser estruturado com comprimidos
coformulados de tenofovir/lamivudina (TDF/3TC) 300 mg/300 mg adicionado a 1 comprimido de
dolutegravir (DTG) 50 mg ao dia.

A duragdo da PEP ¢ de 28 dias.

Fonte: DATHI/SVSA/MS.

Esquemas contendo dolutegravir sdo superiores a qualquer um dos outros esquemas disponiveis®2.
O esquema preferencial (tenofovir/lamivudina + dolutegravir) possui perfil favoravel de toxicidade e
pequeno numero de comprimidos, otimizando a adesdo?. Além disso, apresenta alta barreira genética a
resisténcia, potencialmente reduzindo o risco de resisténcia transmitida, principalmente quando a pessoa-
fonte ¢ multiexperimentada em TARV.

O dolutegravir pode ser coadministrado de forma segura com contraceptivos orais e também
hormoénios para feminizacio, visto seu baixo potencial de interacio medicamentosa 242%2°,

O Quadro 5 clenca as apresentagdes e esquemas de administragdo dos medicamentos preferenciais
para PEP.
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Quadro 5. Apresentacdes e posologias de antirretrovirais preferenciais para PEP.

Medicamento Apresentagao Posologia
Tenofovir/lamivudina Comprimido coformulado (TDF 1 comprimido VO 1x/dia
300 mg / 3TC 300 mg)
(TDF® /3TC) ou
ou
1 comprimido TDF 300 mg VO
Comprimido TDF 300 mg Ix/dia
+ +
Comprimido 3TC 150 mg 2 comprimidos 3TC 150 mg VO
1x/dia
Dolutegravir DTG® Comprimido DTG 50 mg 1 comprimido VO 1x/dia

Fonte: DATHI/SVSA/MS.
(a) Nao indicado para pessoa exposta com insuficiéncia renal aguda.
(b) O dolutegravir 50 mg esta indicado para pessoas com idade maior que 6 anos com peso
maior que 20 kg.

Caso exista contraindica¢do ao uso de tenofovir, este deve ser substituido pela coformulagdo
zidovudina (AZT) 300 mg e lamivudina (3TC) 150 mg.

Caso a pessoa tenha contraindicagdo ou intolerancia a dolutegravir, este deve ser substituido por
darunavir (DRV) 800 mg associado a ritonavir (RTV) 100 mg.

Esquemas alternativos para PEP estdo descritos no Quadro 6.

Quadro 6. Esquemas alternativos para PEP

Situacio Esquema alternativo

Zidovudina/lamivudina (AZT/3TC) +
dolutegravir (DTG)

Tenofovir/lamivudina (TDF/3TC) + darunavir
(DRYV) + ritonavir (RTV)

Impossibilidade de uso do tenofovir (TDF):

Impossibilidade de uso do dolutegravir (DTG):

A duracio da PEP € de 28 dias.
Fonte: DATHI/SVSA/MS.

Ja as apresentagdes e as posologias de antirretrovirais alternativos para PEP estdo resumidas no
Quadro 7.
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Quadro 7. Apresentacdes e posologias de antirretrovirais alternativos para PEP

Medicamento

Apresentacio

Posologia

Zidovudina/lamivudina
(AZT/3TC)

Comprimido coformulado
(AZT 300 mg / 3TC 150 mg)

1 comprimido VO 2x/dia

Tenofovir
(TDF)

Comprimido 300 mg

1 comprimido VO 1x/dia

Darunavir + ritonavir
(DRV +RTV)

Darunavir: comprimido 800 mg
Ritonavir: Comprimido 100 mg

1 comprimido VO 1x/dia
1 comprimido VO 1x/dia

Fonte: DATHI/SVSA/MS.

Apesar de sua melhor tolerabilidade, o tenofovir esta associado com a possibilidade de toxicidade
renal, especialmente em pessoas com doengas renais preexistentes (ou com fatores de risco), quando a taxa
de filtragdo glomerular for menor que 50 mL/min ou em pessoas com histéria de diabetes, hipertensdo
arterial descontrolada ou insuficiéncia renal. A indicacdo deve ser avaliada, ja que a durac@o da exposicao
ao medicamento sera curta (28 dias) e provavelmente reversivel com a sua suspensao.

Existe também o risco potencial de exacerbagdo ( “flares” hepaticos) entre pessoas vivendo com
o virus da hepatite B (HBV), apds completar o tempo da PEP. Tal risco € pouco conhecido, mas a avaliagdo
do status sorologico de HBV nio deve ser uma pré-condi¢io para o oferecimento de PEP com tenofovir?’-23,
Assim, recomenda-se que pessoas coinfectadas pelo HBV iniciem a PEP com o esquema preferencial
e sejam encaminhadas para acompanhamento em servigos de referéncia.

Nos casos em que o tenofovir ndo ¢é tolerado ou € contraindicado, recomenda-se a combinagdo
zidovudina/lamivudina como alternativa.

Devido a interagdo medicamentosa de carbamazepina e dolutegravir, pessoas candidatas a PEP,
que estejam em uso de carbamazepina e que ndo possam substitui-lo ou interrompé-lo podem alterar a
posologia de uso do dolutegravir para o uso de um comprimido de 50 mg duas vezes ao dia (12/12 horas).
Do mesmo modo, dada a similaridade estrutural e farmacologica entre carbamazepina e oxcarbazepina,
pacientes que estejam em uso de oxcarbazepina também podem alterar a posologia de uso do dolutegravir.

Caso a pessoa exposta esteja em uso de rifampicina, carbamazepina, fenitoina ou fenobarbital, o
dolutegravir deve ser utilizado em dose dobrada (50 mg) de 12/12 horas. Neste caso, o esquema sera
estruturado da seguinte forma:

- Tenofovir/lamivudina 300 mg/300 mg 1 comprimido ao dia + dolutegravir 50 mg 1
comprimido de 12/12 horas.

Atualmente, o dolutegravir ndo estd recomendado em pessoas que facam uso de dofetilida,
pilsicainida e oxcarbazepina. Como as interagdes medicamentosas podem sofrer atualizagdes, sugere-se
consulta também ao link: https://interacoeshiv.huesped.org.ar/ Nesses casos, o darunavir/ritonavir € a
alternativa terap€utica para estruturar o esquema de PEP.

O dolutegravir aumenta a concentrag@o plasmatica da metformina e pode ocasionar hipoglicemia.
Assim, é necessaria ateng@o especial ao uso concomitante de ambos os medicamentos.

Darunavir 800 mg associado a ritonavir 100 mg, administrado uma vez ao dia, tem poucos efeitos
adversos e baixa taxa de perda de seguimento. E a alternativa preferivel caso exista suspeita de resisténcia
transmitida pelo caso indice ou suspeita de infec¢do aguda pelo HIV no paciente exposto; no entanto, este
regime tem potencial para interagdes medicamentosas 2%,
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Na indica¢do dos antirretrovirais para a PEP ¢ muito importante avaliar todas as interagdes
farmacoldgicas com outros farmacos utilizados concomitantemente. Esse cuidado visa preservar a eficacia
do esquema e evitar efeitos adversos. Para tal, podem ser usadas bases de dados como, por exemplo, a
disponivel em https://www.hiv-druginteractions.org/checker.

5.8. Pessoas vivendo com Hepatite B cronica

A combinagdo de tenofovir/lamivudina faz parte do esquema recomendado para PEP e ambos
possuem atividade contra HIV e HBV. A retirada do esquema apos 28 dias pode estar relacionada a
reativacdo (flares) da hepatite B. No entanto, suspender o uso de tenofovir/entricitabina para PrEP nao
acarretou na reativagdo da hepatite B ?7.

Por outro lado, pacientes ndo cirroticos ndo apresentaram manifestagdes de descompensagio
hepatica no curso de reativacdo pos-retirada da combinagdo. Finalmente, o risco de desenvolvimento de
resisténcia do HBV ao tenofovir ou lamivudina em quatro semanas de seu uso ¢ extremamente baixo.

Assim sendo, pessoas ja em uso de tratamento antiviral para hepatite B cronica com tenofovir
desoproxila ou entecavir devem usar o esquema preferencial de PEP durante 28 dias. Aqueles individuos
diagnosticados com hepatite B durante o rastreamento inicial com teste rapido para HBsAg também devem
iniciar a PEP ¢ manté-la até que a pessoa seja avaliada pelo servigo especializado.

5.9. Soroconversdo durante a PEP

Individuos que durante a PEP, ou logo apds o seu término, manifestarem exantema, acompanhado
ou ndo de sintomas mononucleose-simile (febre, dor de garganta, adenomegalia generalizada, entre outros
sintomas), deverdo ser avaliados para excluir infec¢do aguda pelo HIV, observando-se as orientagdes do
Manual Técnico para o Diagnéstico da Infecgdo pelo HIV em Adultos e Criangas do Ministério da Satde'®
disponivel em: https://www.gov.br/aids/pt-br/central-de-conteudo/manuais-tecnicos-para-diagnostico.
Caso o teste sorologico confirme a positividade, manter esquema de PEP até avaliagdo em servigo
especializado.

5.10. Pessoa fonte multiexperimentada 8 TARV

Na escolha do esquema profilatico em exposi¢des envolvendo fonte sabidamente vivendo com o
HIV/aids, deve-se sempre avaliar a historia de uso dos ARV da pessoa-fonte e os pardmetros que podem
sugerir a presenca de cepas virais resistentes.

Com a introdug@o de dolutegravir no regime preferencial, ¢ ofertada maior seguranca em relagéo
a barreira genética, ja que ndo ha registro de resisténcia transmitida a essa classe de antirretrovirais
(inibidores de integrase/INI) no Brasil.

Ressalta-se que a auséncia de médico infectologista nio deve atrasar a prescricio da
profilaxia. Nesses casos, recomenda-se que a pessoa exposta inicie a PEP e seja reavaliada o mais
brevemente possivel em um servigo de referéncia para adequagdo do esquema.

Nao esta indicada a realizacdo de teste de genotipagem na pessoa fonte no momento da exposigao
para defini¢do do esquema. Néo obstante, quando a pessoa-fonte possuir um teste de genotipagem recente
(tltimos 12 meses), este podera ser utilizado para a adequagao do esquema de profilaxia antirretroviral.
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5.11. Gestantes

Para gestantes, independentemente da forma de exposicdo e da idade gestacional, o esquema
preferencial deve ser composto com dolutegravir. Os critérios para indica¢do de PEP para essa populacdo
sdo os mesmos aplicados a qualquer outra pessoa que tenha sido exposta ao HIV.

O uso de dolutegravir durante o periodo periconcepcional ¢ primeiro trimestre de gestagdo nio
aumenta o risco de defeitos de formagdo do tubo neural (DTN) 3!,

Recomenda-se o uso de preservativos até que a PEP tenha sido finalizada e haja defini¢do se
ocorreu ou ndo transmissdo de HIV ou outra IST.

O Quadro 8 descreve o esquema preferencial de PEP em gestantes.

Quadro 8. Esquema preferencial de ARV e medicamentos alternativos para PEP em gestantes

Esquema preferencial Medicamentos alternativos

Impossibilidade de tenofovir: zidovudina (AZT) 300 mg /
lamivudina (3TC) 150 mg, 1 comprimido 2 vezes ao dia +
dolutegravir (DTG) 50 mg 1 vez ao dia.

Tenofovir/lamivudina +
dolutegavir

(TDF/3TC + DTG) Impossibilidade de dolutegravir: darunavir (DRV) 600 mg +

ritonavir (RTV) 100 mg 2 vezes ao dia.

Fonte: DATHI/SVS/MS.

Ja o Quadro 9 descreve as apresentagdes e esquemas de administragdo da PEP em gestantes.

Quadro 9. Apresentacdes e posologias de ARV preferenciais para PEP em gestantes

Medicamento Apresentacio Posologia

Comprimido coformulado (TDF | Tomar 1 comprimido VO 1x/dia

300 mg/ 3TC 300 mg)
ou
(010]
Tenofovir + lamivudina 1 comprimido de tenofovir 300
(TDF + 3TC) Comprimido de tenofovir 300 mg mg VO 1x/dia
+ +

Comprimido de lamivudina 150 mg | 2 comprimidos de lamivudina
150 mg VO Ix/dia

Tomar 1 comprimido VO

Dolutegravir (DTG) Comprimido de 50 mg 1 x/dia

Fonte: DATHI/SVSA/MS.

Observacio sobre o uso de darunavir 600 mg associado a ritonavir 100 mg em gestantes:

Para gestantes nas quais os 28 dias preconizados de uso da PEP se encontrem dentro do periodo
gestacional e/ou proéximo ao parto, recomenda-se em caso de contraindicagdo ou intolerdncia ao
dolutegravir, que este deve ser substituido por darunavir 600 mg associado a ritonavir 100 mg, ambos em
duas administragdes diarias até o parto. Apos o parto, a substituicdo para dose tnica diaria (darunavir 800
mg) deve ser indicada quando ndo houver documentag@o prévia ou recente de mutagdes de resisténcia a
darunavir, associada a ritonavir 100 mg, ambos 1 vez ao dia.
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Qualquer modificacdo ou substitui¢do da apresentacdo do darunavir (de 600 mg para 800 mg)
podera ser realizada no parto ou cerca de 3 semanas ap6s o parto, devido as modificacdes do metabolismo
e volume de distribuigdo farmacoldgicos desse medicamento no puerpério.

O esquema com tenofovir 300 mg/lamivudina 300 mg + dolutegravir 50 mg é o esquema
preferencial para indicacio de PEP para mulheres com intencio de engravidar ou gestantes,
independentemente da idade gestacional.

5.12. Criangas ¢ adolescentes

A profilaxia pds-exposicdo de risco a infec¢ao pelo HIV ¢ uma medida de prevengao para criancas
e adolescentes expostos a acidente com material perfurocortante®?, a violéncia sexual®*, e para adolescentes
com exposicao sexual de risco.

O Quadro 10 elenca as doses de ARV utilizados na profilaxia por faixa etaria e peso.

Quadro 10. Esquemas preferenciais e alternativos para PEP-HIV com duragdo de 4
semanas.

Faixa Etaria Esquema preferencial Medicamentos alternativos

Baixo risco de exposicao
ao HIV:

Zidovudina - em qualquer
1G (em semanas).

Alto risco de exposicao

ao HIV:
Zidovudina + lamivudina +
raltegravir - (IG: 37

Zidovudina + lamivudina +
nevirapina -(IG: 37 semanas ou
mais).

. semanas ou mais).
0 a 4 semanas de vida )

ou
Zidovudina + lamivudina +
nevirapina - (IG: 34 a 37
semanas)

ou

Zidovudina - (IG: menos de
34 semanas)

Impossibilidade do uso de

dolutegravir:
. . ) . . lopinavir/ritonavir
Acima de 4 semanas de | Zidovudina + lamivudina P
vida até 6 anos + dolutegravir 5 mg® ou
darunavird/ritonavir

Zidovudina+ lamivudinat+ | Impossibilidade do uso de

6212 anos dolutegravir 50 mg® dolutegravir:
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Faixa Etaria Esquema preferencial Medicamentos alternativos

darunavir/ritonavir
ou
ou
Tenofovir®™+ lamivudina +
dolutegravir 50 mg* lopinavir/ritonavir.

Tenofovir® + lamivudina +
dolutegravir 50 mg*
Impossibilidade do wuso de
12 anos ou mais ou dolutegravir:
darunavir/ritonavir
Zidovudina+ lamivudina+
dolutegravir 50 mg*

Fonte: DATHI/SVSA/MS

%Peso igual ou maior que 3 kg; °Peso igual ou maior que 35 kg; “Peso igual ou maior que 20 kg; YPeso maior
ouiguala 15 kg

Observagoes:

- Dolutegravir 5 mg comprimido dispersivel a partir do 2° més de vida e peso igual ou superior a 3 kg.
Dolutegravir 50 mg comprimido acima de 6 anos e com peso corporal superior a 20 kg.

- Darunavir para criangas maiores de 3 anos e com peso igual ou superior a 15 kg, que consigam deglutir o
comprimido.

- Tenofovir indicado com peso corporal a partir de 35 kg.

- Para maiores informagdes quanto as posologias por faixas etarias recomenda-se consultar o PCDT de
Manejo da infeccio pelo HIV em criancas e adolescentes/2023 — Modulo 2 vigente '3, disponivel em:
https://www.gov.br/aids/pt-br/central-de-conteudo/pedts .

- Considerar a classificacdo de risco de exposicdo ao HIV para defini¢do de esquema na faixa etaria de 0 a
4 semanas, conforme capitulo de “Profilaxia antirretroviral no recém-nascido exposto ao HIV” —
“Diagnostico, manejo e acompanhamento de criangas expostas ao HIV” - PCDT de Manejo da infec¢do
pelo HIV em criangas e adolescentes - Modulo 1 vigente, disponivel em: https://www.gov.br/aids/pt-
br/central-de-conteudo/pcdts.

Em cenarios com possibilidade de exposi¢ao de risco ao HIV (baixo ou alto risco), como em
realizagdo incompleta de seguimento pré-natal e/ou auséncia de resultados dos exames sorologicos
diagndsticos, em que tenha ocorrido amamentaciao, recomenda-se:

- imediata interrup¢do da amamentacdo, com orientagdes de extracdo e descarte do leite
p6s ordenha, além de demais cuidados com as mamas, enquanto se indica investigacdo
diagnostica;

- prosseguir com investigagdo diagnostica da infecg¢ao pelo HIV da pessoa que amamentou,
e avaliagdo de indicacdo de PEP-HIV e demais IST da mesma;

- coletar amostra para carga viral do HIV (CV-HIV) do RN ¢;

- inicio da PEP ao recém-nascido exposto, preferencialmente nas primeiras horas e em até
72 horas, simultaneamente a investigagao diagnostica.

Para mais informagdes e esquemas ARV indicados para profilaxia do recém-nascido exposto,
consultar o “Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Manejo da Infeccdo pelo HIV em Criangas e
Adolescentes”'>!13, disponivel em https://www.gov.br/aids/pt-br/central-de-conteudo/pedts.

Para os adolescentes, 0 acesso a servigos, orientacdes e consultas deve ser garantido sem a
necessidade de presenga ou autorizagdo de pais ou responsaveis, com direito a privacidade e sigilo de
opinides e condutas, salvo em situagdes de necessidade de internagao ou de risco de vida, conforme previsto
no Estatuto da Crianga e do Adolescente (ECA).
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Os dados sobre o uso de ARV sdo extrapolados do tratamento dos lactentes, criangas e
adolescentes que vivem com HIV33. Pelo risco de hipersensibilidade grave e indisponibilidade de tempo
para verificar HLA*B5701, o abacavir (ABC) esta contraindicado como PEP na populagéo pediatrica. As
maiores evidéncias em criangas referem-se ao esquema contendo zidovudina + lamivudina (AZT + 3TC),
com taxas de descontinuagdo menores que as encontradas em adultos**. Considerando seguranga e
facilidade de prescrigdo, recomenda-se tenofovir+lamivudina (TDF + 3TC) para PEP em criangas com peso
corporal a partir de 35 kg (indicagdo do tenofovir).

Os estudos favorecem lopinavir/ritonavir (LPV/r) como terceiro medicamento do esquema
preferencial em relagdo a nevirapina em menores de dois anos>>¢. Apds os dois anos, o uso da nevirapina

¢ contraindicado pelo risco de reag@o de hipersensibilidade grave em criangas que ndo viviam com o HIV
37

O perfil de toxicidade do raltegravir em criangas e adolescentes de dois a 18 anos de idade ¢
comparéavel ao observado em adultos '3. Para aquelas com idade maior que seis anos e peso superior a 20

kg, seguem-se as recomendagdes para adultos, com o dolutegravir indicado como terceiro medicamento
22,38

Com a incorporacdo do INI dolutegravir 5 mg comprimido dispersivel, recomenda-se seu uso
para criangas vivendo com HIV/aids (CVHA) com idade igual ou superior a quatro semanas de vida e
com peso superior a 3 kg.

Desta forma, dolutegravir 5 mg comprimido dispersivel ¢ o medicamento preferencial em
terapia ARV inicial e nas indicagdes de profilaxia pos exposicio ao HIV, para criangas entre quatro
semanas (um més) e seis anos de idade (com peso corporal de 3 kg a 19 kg).

Nao ha dados suficientes sobre a seguranga e a eficacia de dolutegravir comprimidos dispersiveis
em criangas com idade inferior a 4 semanas ou menos de 3 kg.

Em criancas acima de 6 anos e com peso corporal superior a 20 kg, pode ser utilizado o
dolutegravir 50 mg comprimido revestido, uma vez ao dia. Em criangas com esse peso corporal, o uso de
dolutegravir 5 mg comprimido dispersivel ¢ restrito aquelas que ndo conseguem deglutir comprimidos.

Recomenda-se, ainda, aumentar a dose de dolutegravir, administrando-o duas vezes ao dia (a cada
12 horas) se ele for usado associado ao efavirenz, carbamazepina e rifampicina.

Para demais recomendag¢des quanto ao preparo e diluicdo dos comprimidos dispersiveis de
dolutegravir 5 mg, recomenda-se consultar a bula do medicamento aprovada pela ANVISA *.

Para mais informagdes, consultar os modulos do “Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para
Manejo da Infecg¢io pelo HIV em Criangas e Adolescentes” '>!3 disponivel em: https://www.gov.br/aids/pt-
br/central-de-conteudo/pcdts.

5.13. Parcerias sorodiferentes

Pessoas vivendo com HIV em uso regular de TARV e que mantém a carga viral indetectavel nao
transmitem o HIV por via sexual. Os primeiros estudos realizados ndo encontraram nenhum caso de
transmissdo sexual quando a CV-HIV era inferior a 200 copias/mL. 4*#!. Nesse sentido, o conceito que
relaciona supressdo viral é indetectavel = intransmissivel = risco zero de transmissio *>.

Recente revisdo sistematica e um guia da Organizagdo Mundial da Satde evidenciam que, nos
estudos revisados, ndo houve transmissdo sexual do HIV em pessoas com carga viral inferior a 600
copias/mL, tendo-se identificado duas possiveis transmissdes, ndo confirmadas, com carga viral entre 600
e 1.000 copias. Sendo assim, o risco de transmissdo sexual a partir de pessoas vivendo com HIV (PVHA)
com carga viral inferior a 1.000 copias/mL ¢é incomum *34,

A divulgacao do conceito I=I= Risco zero de transmissdo ¢ fundamental nio apenas para as
PVHA, mas também para as parcerias.
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Para a oferta ou ndo de PEP como mais uma medida de Prevencdo Combinada a ser oferecida para
as parcerias sorodiferentes, deve-se considerar:

- Perfil da parceria vivendo com HIV quanto a adesdo a TARV;
- Supressdao da CV-HIV;

- Identificagdo de praticas sexuais de risco com outras parcerias.

No que se refere a parceria que ndo vive com HIV, é fundamental reforgar a autonomia em relagéo
ao seu corpo, as suas praticas preventivas e ao grau de exposi¢do a que deseja se submeter, considerando
que esta ndo ¢ responsavel pelas condutas da outra pessoa, por exemplo, no que se refere a tomada regular
do medicamento.

5.14. Participantes em pesquisa clinica de vacinas de HIV com indicagdo de PEP

Vacinas para o HIV em fase de pesquisa clinica podem induzir eventos denominados
soropositividade ou sororreatividade induzida por vacina (do inglés Vaccine Induced
Seropositivity/Seroreactivitiy - VISP/R), nos quais ocorre a produgdo de anticorpos anti-HIV que podem
gerar resultados falsos-reagentes em imunoensaios utilizados para o diagnostico da infeccdo pelo HIV.
Estes anticorpos poderdo permanecer detectaveis por varios anos e podem interferir na interpretacdo do
resultado de testes diagndsticos em pessoas que participaram como voluntarios.

Recomenda-se que, considerando o prazo necessario para inicio da profilaxia (até 72 horas ap6s o
contato de risco), a dispensacdo de PEP ndo deve ser postergada em casos de resultados reagentes no
imunoensaio de triagem quando se tratar de pessoas com potencial de soropositividade/sororreatividade
induzida por vacina de HIV. A coleta de amostra para quantificagdo de carga viral deve ser realizada
imediatamente apds o resultado do imunoensaio e antes que a pessoa inicie a profilaxia. Apods o retorno dos
resultados do teste de carga viral, deve-se avaliar:

a) Caso ndo se confirme a infecgdo: a manutengdo da PEP; ou

b) Caso seja confirmada a infec¢do: o encaminhamento para iniciar o acompanhamento clinico e
o inicio da TARV.

5.15. Adesao a PEP

Deve-se esclarecer a pessoa exposta sobre a menor toxicidade dos atuais esquemas de ARV.

A adesdo das pessoas para completar os 28 dias de uso dos ARV ¢ essencial para a maior
efetividade da profilaxia. Todavia, os estudos publicados mostram baixas propor¢des de pessoas que
completaram a PEP 4, principalmente entre adolescentes e aquelas que sofreram violéncia sexual 4647

A pessoa exposta deve ser orientada quanto aos objetivos da PEP, de modo a observar rigorosamente as
doses, os intervalos de uso e a duragdo da profilaxia antirretroviral. Algumas estratégias de
acompanhamento e adesdo podem incluir os seguintes métodos alternativos: mensagens ou alarmes pelo
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celular, uso de aplicativos, diarios, porta-pilulas, tabelas, mapas de doses, associacdo da tomada dos
comprimidos a alguma atividade rotineira e diaria, e ligacdes telefonicas.

Recomenda-se a dispensagao do esquema completo de PEP (28 dias), uma vez que essa estratégia tem
impacto positivo na adesdo *®.

5.16. Descarte do medicamento

A profilaxia ¢ realizada por 28 dias; entretanto, a quantidade contida nas embalagens ¢ de 30
comprimidos. Nao se recomenda a dispensacdo fracionada dos medicamentos. O descarte dos
medicamentos ndo utilizados ¢ definido de acordo com a legislacdo local e a organizacdo de cada estado.

5.17. Acompanhamento clinico-laboratorial

O acompanhamento clinico-laboratorial da pessoa exposta em uso de PEP deve considerar:
- Avaliag@o de medos e expectativas pos-exposi¢ao de risco ao HIV;
- Toxicidade dos ARV;
- Testagem para HIV;
- Avaliacdo laboratorial;

- Manutengdo de medidas de Preven¢do Combinada do HIV.

No caso de atendimento em servigos de urgé€ncia e emergéncia ou situagdo em que ndo seja
possivel o acompanhamento clinico-laboratorial no mesmo local que foi realizado o primeiro atendimento
e prescricdo de PEP, é importante a articulagio com o servigo em que o acompanhamento possa ser
realizado. O servi¢o de referéncia da pessoa exposta em uso de PEP pode ser um SAE/CTA (servigo de
atengdo especializada/Centro de Testagem ¢ Aconselhamento) ou servico de APS (atengdo primaria a
saude), conforme fluxos locais.

5.18. 5.17 Abordagem para perda de seguimento do usudrio de PEP.

Existem desafios quanto ao retorno e seguimento dos usudrios de PEP, relativos ao retorno para
realizar nova testagem de HIV e outras IST. Neste sentido, recomenda-se a possibilidade da entrega de kits
de autoteste de HIV para realizagdo desse monitoramento, além da possibilidade de realizar abordagem
consentida para busca dos casos.

5.19. Avaliagdo da toxicidade dos ARV

As pessoas expostas que iniciam a PEP devem ser orientadas a procurar atendimento caso surjam
quaisquer sinais ou sintomas clinicos que possam sugerir toxicidade medicamentosa grave.
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Os esquemas atuais apresentam baixa toxicidade e menos efeitos adversos. Quando presentes, 0s
sintomas em geral sdo inespecificos, leves e autolimitados, tais como efeitos gastrointestinais, cefaleia e
fadiga. As alteragdes laboratoriais sdo geralmente discretas, transitorias e pouco frequentes.

Na presenca de intolerancia medicamentosa, a pessoa exposta deve ser reavaliada para adequagdo
do esquema terapéutico. Na maioria das vezes, nao é necessaria a interrup¢ao da profilaxia, resolvendo-se
a intolerancia com utilizagdo de medicamentos sintomaticos.

Recomenda-se monitorar ativamente sinais e sintomas da infec¢do aguda pelo HIV. Apds a
transmissdo do HIV, algumas pessoas podem apresentar quadro clinico semelhante a sindrome de
mononucleose infecciosa, geralmente na terceira € quarta semana apos a exposicao.

Os sinais e sintomas da infec¢do aguda pelo HIV estdo descritos no Quadro 11.

Quadro 11. Sinais e sintomas da infec¢do aguda pelo HIV

Febre L

. . Mialgias
Linfadenopatias .

. Artralgias

Faringite .
Fadiga
Exantema Hepatoesplenomegalia
Ulceragdes mucocutaneas p p &

Fonte: DATHI/SVSA/MS.

Na presenga de sinais e sintomas de infeccdo aguda pelo HIV, é recomendada investigacdo
laboratorial para infec¢do pelo HIV, com a detec¢do do RNA (CV-HIV).

5.20. Testagem para HIV

Todas as pessoas potencialmente expostas ao HIV devem ser orientadas sobre a necessidade de
repetir a testagem em 30 dias apos a exposi¢do, mesmo depois de completada a profilaxia com ARV.

Para mais informagdes sobre testagem para HIV, consultar o “Manual Técnico para o Diagnostico
da Infecgdo pelo HIV”'S, disponivel em https://www.gov.br/aids/pt-br/centrais-de-conteudo/manuais-
tecnicos-para-diagnostico.

Pessoas diagnosticadas com HIV durante o periodo de seguimento da PEP devem ser
encaminhadas para avalia¢do e atendimento em servigos que realizam o seguimento de PVHIV.

5.21. Prevencao durante o uso de PEP

Durante o acompanhamento, a pessoa exposta deve ser orientada a manter medidas de prevengao
a infecgdo pelo HIV, como o uso de preservativos em todas as relacdes sexuais € o ndo compartilhamento
de seringas e agulhas nos casos de uso de drogas injetaveis, além da contraindicacdo de doagdo de sangue,
orgaos, tecidos ou esperma e da importancia de prevencdo da gravidez.

5.22. Seguimento laboratorial

A indicacdo de exames laboratoriais deve considerar as condigdes de saude pré-existentes da
pessoa exposta e a toxicidade conhecida dos ARV indicados para PEP. Os exames laboratoriais ndo devem
se configurar como barreira para a oferta de PEP e devem ser realizados conforme recomendagdo do
Quadro 12.
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Quadro 12. Seguimento laboratorial de PEP.

Para 4" semana 12" semana
Exames Primeiro atendimento? investigacdo de | apoés inicio da | apés inicio da
efeitos adversos PEP PEP

Creatinina® Pgra’ pessoas de alto risco ou com X

historia prévia de doenga renal
ALT, AST X
Amilase X
Glicemia Em caso de? pessoas exposta com X

diabete melito

indicaca PEP

Hemograma® Quando. indicagdo de com X

zidovudina
Teste de HIV® X X X

Fonte: DATHI/SVSA/MS.
Para calculo da depuracdo de creatinina.

b Para pacientes com suspeita de anemia. O exame ndo deve atrasar o inicio da PEP.

¢ Nao se recomenda a utilizagao de teste de fluido oral.

5.22 Indica¢@o de PrEP apds completude do esquema de PEP por 28 dias

Ap6s concluir o uso de PEP por 28 dias, recomenda-se a avaliagdo individualizada da possibilidade
de indicagdo de PrEP para aquelas pessoas que relatam repetidas situagdes de exposigdo e vulnerabilidades

a sua saude sexual em seu contexto de vida.

Caso o usuario tenha indica¢do de PrEP, recomenda-se seu inicio imediatamente apds o término

da PEP.

Para informacdes sobre PrEP, consultar o “Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para

Profilaxia  Pré-Exposicdo (PrEP) de Risco a Infeccdo pelo
https://www.gov.br/aids/pt-br/centrais-de-conteudo/pcdts.

HIV™3,

disponivel em

pelo HIV.

Individuos com indicagdo de PEP podem ser futuros candidatos a PrEP.
A transicdo para a PrEP pode ser feita apos os 28 dias de uso da PEP e exclusao de infec¢do

5.23 Painel PEP e servigos de acesso a PEP

O DATHI/SVSA/MS disponibiliza o painel de monitoramento da Profilaxia P6s-Exposicao (PEP),
elaborado com o intuito de divulgar informagdes sobre a dispensagao e o uso da PEP. Para acessar o painel

PEP, clique aqui.

Além disso, ¢é possivel saber a localizacdo atualizada de servigos de satide que oferecem a PEP.
Para acessar o painel para localizar servigos que disponibilizam a PEP, clique aqui.
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6. RASTREAMENTO E PROFILAXIA DAS INFECCOES SEXUALMENTE TRANSMISSIVEIS

Recomenda-se a investigacdo de sinais/sintomas de IST em todas as pessoas com exposi¢do
sexual de risco e avaliagdo de tratamento imediato.

As IST constituem importante problema de saude publica, com elevados custos sociais e
econdmicos *°. A presenca de uma IST esta associada a infecgio e a transmissdo do HIV. Toda exposicio
de risco ao HIV também deve ser avaliada como de risco para outras IST 3%-33,

A investigag@o ativa de sinais/sintomas de IST devera incluir suas principais manifestagdes
clinicas: corrimento vaginal, corrimento uretral, ulceras genitais e verrugas anogenitais. Entretanto, ¢
importante pontuar que muitas pessoas com IST sdo assintomaticas ou apresentam sinais e sintomas leves
€ ndo percebem alteragdes >*.

Recomenda-se testagem para sifilis em todas as pessoas com exposi¢do sexual de risco.

Quando possivel, testar a pessoa-fonte.

O rastreio das IST ¢ fundamental para o controle da epidemia de sifilis, ja que o diagndstico
precoce e o tratamento oportuno das pessoas infectadas e de suas parcerias sexuais contribuem para
interromper a cadeia de transmissdo 3.

As IST sdo frequentemente assintomaticas nas mulheres e, quando nio detectadas e tratadas, levam
a complica¢des mais graves, como sifilis congénita, doenga inflamatoria pélvica (DIP), gravidez ectdpica

e infertilidade 3. Portanto, a investigagdo deve basear-se no risco € ndo somente nos sinais e sintomas *°.

Em relacdo as mulheres vitimas de violéncia sexual, as infec¢Oes mais encontradas sdo

tricomontase € infecgdo por Chlamydia trachomatis ou Neisseria gonorrhoeae >'.

6.1. Rastreamento da sifilis

A infecciosidade da sifilis por transmissdo sexual ocorre principalmente nos estagios iniciais da
doenga (sifilis primaria, secundaria e latente recente). Essa maior transmissibilidade explica-se pela intensa
multiplicagdo do patdgeno e pela riqueza de treponemas nas lesdes, comuns na sifilis primaria e secundaria.
Essas lesdes sdo raras ou inexistentes por volta do segundo ano da infecgao.

O diagnostico de sifilis deve ser estabelecido por meio da associagdo de critérios epidemiologicos,
clinicos e resultados de testes diagnosticos. Em cada atendimento, recomenda-se avaliagdo clinica,
incluindo exame fisico, 0 que permite a investigagdo completa para sifilis 3.

Para o diagnostico da sifilis, devem ser realizados os testes treponémico e ndo treponémico.
Considerando a epidemia de sifilis no Brasil e a sensibilidade dos fluxos de diagndstico, recomenda-se
iniciar a investigagao pelo teste treponémico (teste rapido, FTA-Abs, Elisa, entre outros).

Os TR fornecidos pelo Ministério da Satide sdo testes treponémicos. Tais exames ndo necessitam
de estrutura laboratorial e sdao de facil execugdo, com leitura do resultado em, no maximo, 30 minutos.
Podem ser realizados com amostras de sangue total colhidas por pung@o venosa ou por pungao digital, além
de soro e plasma.

A Figura 3 descreve os testes imunoldgicos para diagnostico de sifilis.
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Teste / Testendio \ / \

treponémico '\ [ ftreponémico '\  S—
| REAGENTE: | [ Reagente: | _ [ Diagnostico |
l bss | + P [ = | de sifilis |
|\ -Testerapido | \ - VDRL / e eciiniage
\ -FTA-Abs | «—>\ -RPR

\_ -EUsA / \_ -TRUsT /

Figura 3. Testes imunologicos para diagnéstico de sifilis
Fonte: DATHI/SVSA/MS.

*O diagnostico de sifilis ndo estard confirmado quando houver presenga de cicatriz soroldgica, ou seja,
persisténcia de resultados reagentes nos testes treponémicos e/ou ndo treponémicos com baixa titulacdo
apos o tratamento adequado, afastada a possibilidade de reinfecgéo.

Nos locais em que ndo for possivel realizar os testes rapidos, recomenda-se seguir o fluxo
laboratorial e agendar o retorno para verificag@o do resultado. Para mais informagdes, consultar o “Manual
Técnico para Diagnostico de Sifilis™’, disponivel em https://www.gov.br/aids/pt-br/central-de-

conteudo/manuais-tecnicos-para-diagnostico.

As pessoas com teste rapido reagente devem ter amostra coletada para um teste ndo treponémico
complementar, conforme Figura 4. Entretanto, devido ao cenario epidemioldgico atual, recomenda-se
tratamento imediato nas seguintes situagdes:

e (Gestante;

e Pessoa com risco de perda do seguimento;

e (aso de violéncia sexual;

e Pessoa com sinais/sintomas de sifilis primaria ou secundaria;
e Pessoa sem diagnoéstico prévio de sifilis.

A realizagdo do tratamento com apenas um teste reagente para sifilis ndo exclui a necessidade
de realizacdo do segundo teste (conforme fluxogramas de diagndstico), do monitoramento laboratorial
(controle de cura) e do tratamento das parcerias sexuais (interrup¢ao da cadeia de transmissao).

As pessoas com teste rapido ndo reagente devem ser acompanhadas conforme a Figura 4. Se,
durante o seguimento, o exame tornar-se reagente, ¢ diagnosticada sifilis recente, com indicacdo de
tratamento imediato (benzilpenicilina benzatina 2,4 milhdes de UI IM em dose Unica).

Para mais informagdes sobre sifilis, consultar o “Protocolo Clinico e Diretrizes Terap&uticas para

encdo Integral as Pessoas com InfeccGes Sexualmente Transmissiveis isponivel em
At Int 1 P Infi S | te T 734 d 1

https://www.gov.br/aids/pt-br/central-de-conteudo/pcdts.
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Teste rapido (treponémico) REAGENTE

I

Sinais e sintomas
de sifilis?

Sim
Tratar conforme
——» estagio clinico da

infeccao
l NZo
E gestante? ou
Sim Ha risco de perda de NZo
seguimento? ou
Houve violéncia sexual? ou
Sem diagnostico prévio
de sifilis?
v
v
Tratar como sifilis latente tardia com Avaliar resuliados dos testes
3 doses de penicilina benzatina 2 4 laboratoriais complementares (ex.
milhdes Ul IM com intervalo de 7 VDRL, RPR) para definicdo de
dias® e solicitar teste ndo tratamento, se necessario
treponémico

Realizar a2 primeira dose no mesmo
momento e local do atendimento

Se teste n3o treponémico NAO

REAGENTES, suspender
tratamento.

Figura 4. Fluxograma de conduta frente a teste rapido reagente (treponémico).
Fonte: DATHI/SVSA/MS.
2 Para casos de violéncia sexual, realizar profilaxia pds-exposi¢do com penicilina benzatina 2,4 milhdes Ul
IM em dose tnica, independentemente do resultado do teste rapido.
®Em ndo gestantes, o intervalo entre as doses ndo deve exceder 14 dias. Em gestantes, ndo deve exceder 9
dias. Caso isso ocorra, o esquema deve ser reiniciado.
¢ Recomenda-se realizar um terceiro teste treponémico com metodologia diferente do primeiro para
conclusdo diagnostica.

6.2. Investigacdo clinico-laboratorial das infec¢des causadas por gonococo ou por clamidia

As manifestacdes clinicas de infec¢des por C. trachomatis ou N. gonorrhoeae incluem dor pélvica,
DIP e gravidez ectopica. Quando acometem o o6rgdo genital masculino, esses microrganismos sdo agentes
etiologicos frequentes de uretrites, com ocorréncia de corrimento uretral. No entanto, na populagdo geral,
também ¢ possivel ocorrer infecgdes extragenitais por clamidia e gonococo, como infec¢do em reto
(proctite), faringe e conjuntiva ocular.

Para a investigagdo de C. trachomatis ou N. gonorrhoeae, recomenda-se o teste de amplificacao
de acidos nucleicos (biologia molecular) especificos para IST. O teste é realizado por meio da urina
(primeiro jato) ou com swabs em cada local de mucosa exposta a fluidos corporais potencialmente
infectados (cavidade oral, vaginal, uretral e retal, colo uterino).
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6.3. Investigacdo da tricomoniase

A investigacao de tricomoniase deve se basear no surgimento de corrimento vaginal. Em caso de
pessoa sintomatica, proceder a avaliagdo clinica. Para mais informagdes sobre tricomoniase ¢ outras causas
de corrimento vaginal, consultar o “Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Atencdo Integral as
Pessoas com Infecgdes Sexualmente Transmissiveis™*, disponivel em https.//www.gov.br/aids/pt-
br/central-de-conteudo/pedts .

6.4. Investigacdo e prevencdo da infeccdo pelo HPV

Orientar todas as pessoas expostas sexualmente sobre as medidas de prevencdo do
HPV.

O HPV ¢ transmitido preferencialmente por via sexual, sendo responsavel por verrugas na regido
anogenital ¢ até em 4reas extragenitais como conjuntivas € mucosa nasal, oral e laringea %, além de estar
relacionado ao cancer de colo de utero *, colorretal ®!, pénis, vulva € vagina 263,

O tempo de laténcia viral e os fatores associados nio sdo conhecidos, e 0 HPV pode permanecer
quiescente por muitos anos até o desenvolvimento de lesdes, ndo sendo possivel estabelecer o intervalo
minimo entre a infecg¢@o e o aparecimento destas.

As lesdes podem localizar-se na glande, sulco balano-prepucial, regido perianal, vulva, perineo,
vagina e colo do ttero. Menos frequentemente, podem estar presentes em areas extragenitais, como
conjuntivas e mucosa nasal, oral e laringea.

Para as mulheres que evoluem sem lesdes, ¢ fundamental reforcar a importancia de realizar
periodicamente o exame preventivo de colo de ttero (conhecido também como Papanicolaou), o que pode
ser feito na Atengdo Primaria a Satide (APS). Para mais informagdes, consultar as “Diretrizes para o
Rastreamento do Cancer do Colo do Utero™*, disponiveis em:
https://www.inca.gov.br/publicacoes/livros/diretrizes-brasileiras-para-o-rastreamento-do-cancer-do-colo-
do-utero

O Ministério da Saude indica a vacinag@o para HPV em meninos ¢ meninas de 9 a 14 anos. O
esquema ¢ composto de duas doses, com intervalo de seis meses.

Para PVHA, pessoas transplantadas de 6rgéos sélidos ou medula 6ssea e pacientes oncologicos, a
faixa etaria indicada para imunizagdo ¢ de 9 até 45 anos para homens e mulheres, sendo o esquema de
vacinagdo composto por trés doses (0, 2 e 6 meses).

A vacina de HPV também ¢ prevista para vitimas de violéncia sexual, homens e mulheres, de nove
a 45 anos, que porventura ainda ndo foram vacinados .

Se, durante o atendimento, for realizado o diagnostico clinico de HPV, ¢é necessario realizar o
acompanhamento clinico no servigo de saide ou referenciar para servicos de saide que o fagam, de acordo
com a organizagdo da Rede de Atengdo a Saude (RAS) do local.

6.5. Profilaxia das IST

O tratamento preemptivo para profilaxia das IST somente ¢ recomendado para pessoas vitimas de
violéncia sexual, uma vez que ha perda de seguimento de muitas delas e o tratamento baseado no
diagnéstico etioldgico nem sempre é possivel 316,

O Quadro 13 elenca o tratamento para profilaxia das IST em situag@o de violéncia sexual.
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Quadro 13. Tratamento para profilaxia das IST em situacdo de violéncia sexual

IST

Medicamento

Posologia

Adultos e adolescentes com
mais de 45 kg

Criancas e
adolescentes com
menos de 45 kg

Sifilis

Penicilina G

2,4 milhdes UL, IM (1,2

50.000UT/kg, IM?
(dose maxima total:

250 mg, 8 comprimidos VO,
dose tnica (Dose total: 2g).

benzatina milhdo Ul em cada gluteo) 2.4 milhdes UI),
Ceftriaxona 500 mg, 1 frasco- Ceftrlaxmrla. 125 mg,
. ampola, IM, dose tnica IM, dose tnica
Infeccdo por N.| Ceftriaxona S MAIS
MAIS . .
gonorrohoeae e C. + . - Azitromicina 20
. . - Azitromicina 500 mg, 2

trachomatis Azitromicina . mg/kg, VO, dose

comprimidos de 250 mg, VO, {iica (Dose maxima

dose tnica (Dose total: 1 g) otal: 1 )

400 mg, 5 comprimidos, VO, | 15 mg/kg/dia,

dose tnica (Dose total: 2g). divididos a cada 8
Tricomoniase Metronidazol®* ou horas, por 7 dias

(Dose diaria maxima:
2 g).

Fonte: DATHI/SVSA/MS.
2 Como profilaxia e em caso de sifilis recente, deve ser prescrito em dose Unica.
® Nio deve ser prescrito no primeiro trimestre de gestagio.

¢ Seu uso devera ser postergado em caso de uso de contracepg¢io de urgéncia ou ARV.

Nas pessoas com exposi¢do sexual consentida, a realizagdo de investigacdo laboratorial e seguimento
clinico ¢é o procedimento mais recomendavel, devido ao risco de desenvolvimento de resisténcia bacteriana

com o tratamento preemptivo

50,67

Para mais informagdes sobre IST e violéncia sexual, consultar o “Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas para Atengdo Integral as Pessoas com Infecgdes Sexualmente Transmissiveis™, disponivel
em https://www.gov.br/aids/pt-br/central-de-conteudo/pcdts.

O Quadro 14 apresenta o seguimento da investigacdo das IST.

Quadro 14. Seguimento dos testes diagnosticos para profilaxia de IST em pessoas pds-exposicao

de risco
Pessoa-fonte Pessoa exposta
LE1 4 a 6 semanas apos
1° atendimento | 1° atendimento s~ b P
exposicio

Teste treponémico para . . .

sifilis (TR)? Sim Sim Sim
Testagem . para N. Sim Sim Sim
gonorrhoeae
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Pessoa-fonte Pessoa exposta
IST 4 a 6 semanas apoés
1° atendimento | 1° atendimento .~ p P
exposicio
Testagem . para C. Sim Sim Sim
trachomatis

Em todas as consultas, investigar presenga de sinais ¢ sintomas de IST.

Fonte: DATHI/SVSA/MS.

A testagem para sifilis, N. gonorrohoeae e C. trachomatis deve ocorrer nessas ocasides, exceto nos casos
de acidente com material bioldgico.

b Realiza-se testagem para sifilis, N. gonorrhoeae e C. trachomatis em 4 a 6 semanas se a testagem no
primeiro atendimento for negativo.

7. PROFILAXIA DAS HEPATITES VIRAIS

As hepatites virais sdo causadas por diferentes agentes etioldgicos, que t€m em comum o tropismo
primario pelo tecido hepatico. Podem se apresentar como infecgdes agudas ou cronicas, além de
constituirem uma das maiores causas de transplantes hepaticos no mundo %%,

No ambito da Preven¢@o Combinada, toda situag@o de exposi¢do deve também ser avaliada
quanto ao risco de exposi¢o as hepatites virais.

Neste PCDT, serdo abordadas as formas de profilaxia pds-exposicao aos virus das hepatites A, B
eC.

7.1. Hepatite A

Recomenda-se avaliar todo paciente com exposigdo sexual de risco ao HIV para um eventual
episodio de infec¢do aguda pelo virus da hepatite A.

O principal mecanismo de transmissdo do virus da hepatite A (HAV) ¢ o fecal-oral, relacionado
principalmente as condigdes de saneamento basico, higiene pessoal e qualidade da agua e dos alimentos. A
transmissdo sexual desse virus ¢ infrequente.

No entanto, recentemente, diversos casos de transmissdo sexual do virus da hepatite A foram
confirmados em varios paises da Europa e na cidade de Sdo Paulo. A maioria dos casos parece ocorrer entre
homens que fazem sexo com homens, embora essa forma de transmissdo também tenha sido observada
entre mulheres. A magnitude da transmissdo por via sexual é provavelmente subestimada 773,

A transmissdo sexual do HAV provavelmente limita o beneficio da preveng@o por meio do uso
exclusivo de preservativos, devendo-se complementar a prevengdo com outras medidas, como a
higienizacdo das maos, genitalia, perineo e regido anal antes e ap6s as relagdes sexuais.

A hepatite A € uma infec¢do aguda do figado, autolimitada, clinicamente indistinguivel de outras
formas de hepatite viral aguda. O risco de sintomas e de apresentacdo mais grave aumenta com a idade.
Enquanto a maioria dos casos em menores de cinco anos ¢ assintomatica e menos de 10% apresentam
ictericia, a propor¢do de casos ictéricos pode passar de 70% em adolescentes e adultos. O quadro
sintomatico caracteriza-se pela presenga de astenia, tonturas, ndusea e/ou vomitos, febre, dor abdominal,
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pele e olhos amarelados (ictericia), urina escurecida e fezes claras. A sintomatologia costuma aparecer em
aproximadamente quatro semanas (variando de 15 a 50 dias) apds a exposicao ao HAV.

Caso seja possivel, deve-se verificar a susceptibilidade do paciente exposto por meio da pesquisa
de exame sorologico especifico (anti-HAV IgG ou total). A presenca de anti-HAV IgG (ou total) reagente
demonstra imunidade da pessoa exposta e, portanto, nenhuma medida adicional se faz necessaria.

Por outro lado, caso a pesquisa dos anticorpos seja ndo reagente, deve-se observar a indicagdo de
vacinag¢do da pessoa exposta, obedecendo-se aos critérios de vacinagdo para essa infecgdo dispostos no
Manual do CRIE vigente. A vacina para hepatite A ¢ eficaz (97,6% em menores de 40 anos) como PEP
quando administrada dentro de duas semanas da exposigao.

Ja apresenga de anti-HAV IgM reagente ¢ indicativo de episodio agudo de infec¢do por esse virus.

7.2. Hepatite B

Recomenda-se realizar testagem para hepatite B da pessoa exposta e da pessoa-fonte (quando
presente).

Para pessoas com exposi¢ao sexual consentida, a realizagdo de investigagdo laboratorial e
seguimento clinico ¢ o procedimento mais recomendavel, devido ao risco de desenvolvimento de
resisténcia bacteriana com o tratamento preemptivo > -

A hepatite B é uma infecgdo de transmissdo parenteral, sexual e vertical. A transmissdo desse virus
pode ocorrer por solugdo de continuidade (pele e mucosas), via parenteral (compartilhamento de agulhas,
seringas, material de manicure e pedicure, laminas de barbear e depilar, tatuagens, piercings, procedimentos
odontologicos ou cirurgicos que ndo atendam as normas de biosseguranca, entre outros) e relacao sexual
desprotegida. Esta tiltima via ¢ o principal mecanismo de transmissdo dessa infecg¢@o no Brasil. Os liquidos
organicos, como sangue, sémen, secre¢ao vaginal e exsudato de feridas podem conter o virus e representam
importantes fontes de infeccao.

Quando da utilizacdo da PEP para HIV, é importante avaliar se a pessoa exposta nido esta
previamente infectada pelo virus da hepatite B, no sentido de investigar a presenga de HBsAg e o
antecedente de tratamento para essa infecgdo. Os antirretrovirais tenofovir e lamivudina (medicamentos
utilizados para a PEP do HIV) sdo ativos em relacdo ao HBV e uma eventual descontinuagdo desses
medicamentos (quando da descontinuagdo da PEP) pode ocasionar um flare das enzimas hepaticas ou
mesmo quadros de descompensacio da doenca hepatica prévia 3174,

7.2.1. Diagnéstico da infecgdo pelo virus da hepatite B

A triagem da infecgdo pelo HBV ¢ realizada por meio de testes rapidos de detecgdo do antigeno
de superficie do virus da hepatite B (HBsAg). Os TR sao praticos e de facil execucdo, com leitura do
resultado em, no maximo, 30 minutos. Podem ser realizados com amostras de sangue total colhidas por
punc¢do venosa ou digital. Devido a rapidez e seguranga do resultado, este é o exame mais indicado. Nos
locais em que ndo for possivel realizar os TR, deve-se seguir o fluxo laboratorial. Mais informagdes podem
ser encontradas no “Manual Técnico para o Diagnostico das Hepatites Virais” 7, disponivel em
https://www.gov.br/aids/pt-br/centrais-de-conteudo/manuais-tecnicos-para-diagnostico.
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7.2.2. Interpretagdo do status sorologico da pessoa exposta por meio da pesquisa de HBsAg por
teste rapido

e Se reagente: a infecgdo pelo HBV ocorreu antes da exposicdo que motivou o atendimento,
devendo ser coletada uma amostra para complementagdo do diagnéstico, conforme preconizado
pelo Manual Técnico para Diagnostico das Hepatites Virais, e para acompanhamento clinico.

e Sendo reagente: a pessoa exposta nao tem, no momento da testagem, evidéncias de infec¢ao atual
pelo HBV, devendo-se seguir as orientagdes do Quadro 15. Quando houver disponibilidade, ¢
recomendavel avaliar o status soroldgico da pessoa-fonte quanto a hepatite B.

e Seinvalido: nio é possivel confirmar o status sorologico da pessoa exposta. Recomenda-se repetir
o teste, se possivel, com um conjunto diagnostico de lote distinto do que foi utilizado inicialmente.
Persistindo o resultado invalido, uma amostra devera ser coletada por punc¢do venosa e
encaminhada para teste com um dos fluxogramas definidos para laboratério.

7.2.3. Prevengdo da infecgdo pelo virus da hepatite B

A prevencdo dessa infec¢do ocorre por meio da vacinacdo, testagem e do uso eventual de
imunoglobulina humana anti-hepatite B IGHAHB).

7.2.4. Vacinacdo para hepatite B

Trés doses de vacina contra a hepatite B induzem titulos protetores de anticorpos (anti-HBs maior
ou igual a 10 UI/mL) em mais de 90% dos adultos e dos jovens sadios, ¢ em mais de 95% dos lactentes,
das criangas e dos adolescentes.

Recomenda-se imunizar todas as pessoas expostas ndo previamente vacinadas, ou sem
documentacdo de vacinagdo prévia, e sem indicios de infecgdo por HBV (HBsAg ndo reagente),
independentemente da idade.

Se possivel, a primeira dose da vacina deve ser administrada no momento do primeiro atendimento
e, preferencialmente, dentro de 24 horas da exposi¢do naqueles com indicacdo, conforme o Quadro 15. As
demais doses deverdo seguir as recomendagoes vigentes do Programa Nacional de Imunizagdes, podendo
ser aplicadas na unidade basica de satide mais proxima do local de residéncia da pessoa.

7.2.5. Utilizacao de IGHAHB

O conhecimento do status soroldgico da pessoa-fonte em relagdo a hepatite B é importante para a
decisdo sobre a utilizagdo ou ndo da IGHAHB. Diferentemente do que ocorre na exposi¢ao ao HIV, para a
hepatite B, a indicagdo da IGHAHB dependera do tipo de exposicdo (vitimas de acidentes com material
biolégico contaminado ou fortemente suspeito de infeccdo por HBV; comunicantes sexuais de casos agudos
de hepatite B; vitimas de violéncia sexual; imunodeprimidos apds exposi¢cdo de risco, mesmo que
previamente vacinados), conforme indicacdo do Manual dos Centros de Referéncia para Imunobiologicos
Especiais (CRIE)®.

A IGHAHB deve ser administrada em dose tnica de 0,06 mL/kg, por via intramuscular, em
extremidade diferente da que recebeu a vacina para HBV, com dose maxima de 5 mL, podendo ser utilizada
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de forma simultdnea a vacina para hepatite B, porém em locais diferentes. A IGHAHB deve ser
administrada, no maximo, até 14 dias apds a exposicio sexual e, para exposicdes percutineas, no
maximo até sete dias), embora se recomende o uso nas primeiras 24 horas a contar da exposi¢do (Quadro
15). O medicamento esta disponivel nos CRIE.

Quadro 15. Recomendagdes de profilaxia de hepatite B para individuos com HBsAg ndo reagente
apods exposicao ocupacional a material bioldgico.

Situacio vacinal e
sorologia do
profissional de saude
exposto

Pessoa-fonte

HBsAg

reagente

nao reagente

desconhecido

Naio vacinado

IGHAHB + iniciar
vacinagao

Iniciar vacinacao

Iniciar vacinagdo?®

Vacinagdo incompleta

IGHAHB + completar
vacinagao

Completar vacinagdo

Completar vacinagao®

Resposta vacinal
conhecida e adequada
(anti-HBs maior ou
igual 10 mUI/mL)

Nenhuma medida

Nenhuma medida

Nenhuma medida

Sem resposta vacinal
apos primeira série de
doses (3 doses)

IGHAHB + primeira
dose da segunda série
vacinal para hepatite B

Iniciar nova série de
vacina (trés doses)

Iniciar nova série (trés
doses)?

Sem resposta vacinal
apos segunda série (6
doses)

IGHAHB (2x)

Nenhuma medida
especifica

IGHAHB (2x)°

Com resposta vacinal
desconhecida

Testar o(a) profissional
de satide para anti-
HBs®

Se resposta vacinal
adequada: nenhuma
medida especifica

Se resposta vacinal
inadequada: IGHAHB
+ primeira dose da
vacina hepatite B ou
IGHAHB (2x) se dois
esquemas vacinais
prévios

Testar o(a) profissional
de saude para anti-
HBs¢

Se resposta vacinal
adequada: nenhuma
medida especifica

Se resposta vacinal
inadequada: fazer
segunda série de
vacinagdo ou nenhuma
medida especifica se
dois esquemas vacinais
prévios

Testar o(a) profissional
de satde para anti-
HBs®

Se resposta vacinal
adequada: nenhuma
medida especifica
Se resposta vacinal
inadequada: fazer
segunda série de
vacina¢do® ou
nenhuma medida
especifica se dois
esquemas vacinais
prévios

Fonte: Brasil, 2023 76.

20 uso associado de imunoglobulina humana anti-hepatite B esta indicado em caso de pessoa-fonte com
alto risco para infecgdo pelo HBV, como: usuérios de drogas; pacientes em programas de dialise; contatos
domiciliares e sexuais de pessoas HBsAg reagentes; pessoas com varias parcerias sexuais e/ou relagcdes
sexuais desprotegidas; historia prévia de IST; pacientes provenientes de areas geograficas de alta
endemicidade para hepatite B; pacientes provenientes de prisdes ou outras formas de institucionalizagdo.
"IGHAHB (2x) = duas doses de imunoglobulina humana anti-hepatite B, com intervalo de um més entre
as doses. Essa op¢do deve ser indicada para aqueles que ja fizeram duas séries de trés doses da vacina, mas
ndo apresentaram resposta vacinal, ou que tenham alergia grave a vacina.

¢ Se o resultado da testagem para anti-HBs ndo estiver disponivel dentro de 48 horas deve-se seguir a
conduta como “resposta vacinal inadequada”.

A imunizagdo para a hepatite B ¢ o uso de IGHAHB sdo seguros e também estdo indicados na
gestagdo, em qualquer idade gestacional, ou durante o aleitamento.
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Para mais informagdes, consultar o “Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Hepatite B
e Coinfecgdes™”, disponivel em https://www.gov.br/aids/pt-br/central-de-conteudo/pcdts.

7.2.6. Recomendagao para profilaxia de hepatite B ap6s exposicdo sexual, em pessoas suscetiveis
7.2.6.1. Comunicantes sexuais de casos agudos de hepatite B

Deve-se buscar identificar a situagdo da pessoa exposta quanto a hepatite B. Caso essa pessoa seja
suscetivel, estdo indicadas a vacina contra hepatite B e a IGHAHB, aplicadas o mais precocemente possivel
(preferencialmente nas primeiras 24 horas), podendo ser utilizadas até, no maximo, 14 dias depois da
exposi¢do em locais anatdémicos diferentes °.

IGHAHB e vacina contra hepatite B sdo recomendadas como profilaxia para pessoas
suscetiveis com exposi¢ao sexual de risco a pessoa com hepatite B aguda.

7.2.6.2. Vitimas de violéncia sexual

Para pessoas presumidamente suscetiveis expostas a pessoas vivendo com HBV (HBsAg reagente)
ou pertencentes a grupos de alto risco de infecgdo pelo HBV (usuarios de drogas, pessoas em dialise,
contatos de pessoas com hepatite B, pessoas com multiplas relagdes sexuais desprotegidas, pessoas
provenientes de areas de alta endemicidade para hepatite B, pessoas privadas de liberdade ou pessoas em
institui¢des de longa permanéncia) por agressao sexual, estd indicada a administragdo de IGHAHB e vacina
hepatite B recombinante (HB) o mais precocemente possivel (preferencialmente nas primeiras 24 horas),

as quais podem ser utilizadas até, no maximo, 14 dias depois da exposicao, em locais anatomicos diferentes
76

IGHAHB e vacina contra hepatite B sio recomendadas como profilaxia para pessoas
suscetiveis, expostas a portadores conhecidos ou potenciais do virus da hepatite B por violéncia sexual.

7.3. Hepatite C

Apesar do risco de transmissdo do HCV estar mais relacionado as exposigdes percutineas, a
transmissdo sexual desse virus € possivel, principalmente em se tratando de praticas sexuais traumaticas,
presenca de doenca ulcerativa genital e proctites relacionadas a IST. Grupos especificos, como homens que
fazem sexo com homens, PVHA e pessoas com outras imunodeficiéncias também té€m risco acrescido de
contégio pela via sexual’®%’, Mesmo ndo existindo medida especifica eficaz para redugdo do risco de
infecgdo pelo HCV apos a exposicdo, a testagem da pessoa-fonte e da pessoa exposta ¢ recomendada para
permitir o diagndstico precoce e tratamento oportuno de uma possivel infec¢do, que, com os medicamentos
atuais, apresenta taxas de cura acima de 95%.

A investigagao inicial da infec¢do pelo HCV ¢ feita com a pesquisa por anticorpos contra o virus
(anti-HCV) por meio de TR ou um imunoensaio laboratorial convencional. No entanto, a detec¢do do anti-
HCYV isoladamente indica apenas exposi¢do ao HCV, havendo necessidade de deteccdo da CV-HCV (HCV-
RNA) para defini¢do de um caso de infec¢@o ativa. Mais informagdes podem ser encontradas no “Manual
Técnico para Diagnostico das Hepatites Virais”?, disponivel em https://www.gov.br/aids/pt-br/centrais-de-

conteudo/manuais-tecnicos-para-diagnostico.

| Recomenda-se realizar testagem para hepatite C na pessoa-fonte e na pessoa exposta. |
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7.3.1.

7.3.2.

Interpretagdo do status soroldgico da pessoa exposta por meio da pesquisa de anti-HCV por
testes rapidos

Se reagente: a pessoa teve contato com o virus da hepatite C antes da exposi¢do que motivou o
atendimento, devendo-se coletar uma amostra para complementagdo do diagndstico, conforme
preconizado pelo Manual Técnico para Diagndstico das Hepatites Virais, realizar a notificagdo e
encaminhar a pessoa para acompanhamento clinico.

Se nio reagente: a pessoa exposta ndo tem, no momento da testagem, sinal de contato prévio com
o virus. Quando possivel, avaliar o status sorologico da pessoa-fonte quanto a hepatite C.

Se invalido: ndo ¢é possivel confirmar o status sorologico da pessoa exposta. Recomenda-se repetir
o teste, se possivel, com um conjunto diagnostico de lote distinto do que foi utilizado inicialmente.
Persistindo o resultado invalido, uma amostra devera ser coletada por puncdo venosa e
encaminhada para teste com o fluxograma definido para laboratdrio, conforme o “Manual Técnico
para Diagnostico das Hepatites Virais”7>.

Interpretagdo do status soroldgico da pessoa-fonte por meio da pesquisa de anti-HCV

e Se reagente: acompanhar a pessoa exposta, pelo risco de soroconversdo ¢ necessidade de
tratamento da infeccdo aguda. Além disso, deve-se confirmar ou excluir a presenca de
infeccdo ativa da pessoa-fonte com exame de CV-HCV, para definir seguimento ambulatorial
e necessidade de tratamento da hepatite C;

e Se nio reagente: ndo ha risco de soroconversdo para pessoa exposta. Nao € necessario
acompanhamento sorologico da pessoa exposta em relag@o a essa infecgéo;

e Sedesconhecido ou indeterminado: avaliar caso a caso, com base na gravidade da exposi¢do
e na probabilidade clinica e epidemioldgica de infecg@o pelo virus da hepatite C.

Contudo, é necessario considerar a janela diagnoéstica para detecgdo de anticorpos, que varia de 33

a 129 dias. Ha a possibilidade de resultados falso-negativos de testes imunologicos de diagnostico (rapidos
ou laboratoriais) durante o periodo de “janela” imunoldgica. Por isso, se houver historia epidemioldgica
relacionavel a infec¢do pelo HCV no periodo de janela, recomenda-se testar a pessoa-fonte mais uma vez
ao fim do periodo de janela e realizar acompanhamento soroldgico da pessoa exposta.

O diagnostico precoce da soroconversao e/ou detectabilidade do HCV-RNA durante o seguimento

do paciente exposto possibilita o tratamento ainda na fase aguda da infecgdo pelo HCV, o que, além de
evitar a perda do seguimento, possui impacto na redugdo de novas transmissdes e auxilia na eliminagdo
desse agravo. Portanto, recomenda-se o seguimento conforme o Quadro 16.

Quadro 16. Seguimento da pessoa exposta quando a fonte for reagente para hepatite C.

Temno pés- Testagem laboratorial
ox E))si pﬁo Comentario
posi¢ Anti-HCV | HCV-RNA ALT

Fonte
Pode-se avaliar a utilizagdo de

Imediatamente (até Sim Testar se anti- Nio HCV-RNA mesmo com sorologia

48 horas) HCYV reagente negativa em pacientes com
imunossupressdo grave

Exposto
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Tempo pés- Testagem laboratorial
ex f))si pﬁo Comentario
posi¢ Anti-HCV | HCV-RNA ALT

Nao ha necessidade de

Imediatamente (até o Testar se anti- . seguimento se f0r~1te nao

48 horas) Sim HCV reagente Sim apresentar infecgdo ativa pelo
HCV. Entretanto, a testagem
basal do exposto ¢ aconselhavel
Nao utilizar o teste molecular

4 a 6 semanas Sim® Sim® Considerar isoladamente, devido as variagoes
na viremia durante infecgdes
agudas

4 a 6 meses Sim® Sim® Sim -

Fonte: DATHI/SVS/MS.

* Anti-HCV reagente no 1° atendimento: pessoa previamente exposta; portanto, teve contato com o HCV
antes da exposicdo que motivou o atendimento. Deve ser encaminhada para confirmagao laboratorial do
caso e para acompanhamento clinico.

® A soroconversdo do anti-HCV e/ou detectabilidade do HCV-RNA apds a primeira consulta do individuo
exposto indica infec¢do aguda pelo HCV, devendo o paciente ser encaminhado para tratamento da infec¢ao
e acompanhamento clinico.

7.3.3. Infecgdo aguda pelo HCV apo6s exposicao sexual ou ndo sexual
Definicdo de hepatite C aguda:

e Soroconversdo recente (ha menos de seis meses) e documentada por meio da conversdo do anti-
HCV (anti-HCV néo reagente no inicio dos sintomas ou no momento da exposi¢do, com conversao
para anti-HCV reagente na segunda dosagem, realizada com intervalo de 90 dias); OU

e Anti-HCV nio reagente e deteccdo da CV-HCV em até 90 dias depois do inicio dos sintomas ou
da data da exposi¢do, quando esta for conhecida em individuos com histérico de exposicao
potencial ao HCV.

7.3.4. Identificacao e tratamento precoce da hepatite C

Cerca de 25% dos pacientes com hepatite aguda apresentam resolugdo espontanea, enquanto a
maioria evolui com persisténcia e cronificagdo da infecgdo. Um unico exame de carga viral indetectavel
ndo ¢é suficiente para definir resolucdo espontanea, devido as flutuagdes na viremia durante a fase aguda.
Entretanto, ndo se aconselha aguardar uma possivel resolucdo espontanea, devido ao risco de transmissao
a outras pessoas (especialmente em HSH e usuarios de drogas injetaveis) e de perda de seguimento.

Portanto, recomenda-se o tratamento precoce de todas as pessoas com infecgdo ativa pelo HCV
(CV-HCV detectavel), tanto aguda como cronica, com raras excegdes. As recomendagdes de tratamento da
hepatite C aguda sdo as mesmas dos individuos com infeccdo cronica. Orientacdes sobre esquemas
terapéuticos indicados, monitoramento e seguimento apos o tratamento da hepatite C estdo disponiveis no
PCDT para Hepatite C e coinfecgdes®!, disponivel em https://www.gov.br/aids/pt-br/central-de-

conteudo/pedts .

Além disso, individuos diagnosticados com hepatite C aguda devem ser aconselhados a reduzir
comportamentos associados a transmissdo do virus, como compartilhar instrumentos para uso de
substancias injetaveis ou inalatorias e participar de praticas sexuais de alto risco (p. ex., chemsex, sexo
grupal, compartilhamento de objetos sexuais, fisting). Caso o paciente apresente historico de uso recente
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de drogas injetaveis, ele deve receber cuidados para redugdo de danos e ser referenciado para especialistas
em dependéncia quimica.

O tratamento da hepatite C, aguda ou crénica, com antivirais de acdo direta pangenotipicos,
tem taxas de cura maiores que 95%.

A unica forma de reduzir o risco de transmissdo do HCV ¢ a prevengdo do acidente. As orientagdes
para preven¢do das hepatites virais devem ser compartilhadas com os contatos domiciliares e parcerias
sexuais da pessoa. A preven¢do requer atitudes e praticas seguras — como o uso adequado do preservativo
e 0 ndo compartilhamento de instrumentos perfurocortantes e objetos de higiene pessoal, como escovas de
dente, alicates de unha, ldminas de barbear ou depilar. Para mais informagdes, consultar o “Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Hepatite C e Coinfecgdes™!, disponivel em

https://www.gov.br/aids/pt-br/central-de-conteudo/publicacoes.

8. OUTRAS MEDIDAS NO ATENDIMENTO A PESSOA EXPOSTA

8.1. Cuidados com a area exposta

Nos casos de exposigdes percutdnea e cutidnea, recomendam-se, como primeira conduta apds a
exposi¢ao a material bioldgico, os cuidados imediatos em relagdo a area atingida. Essas medidas incluem a
lavagem exaustiva do local exposto com dgua e sabdo. Também podem ser utilizadas solugdes antissépticas
degermantes. Nao se recomenda espremer da regido isolada.

Nas exposi¢oes envolvendo mucosas (olhos, boca e nariz), deve-se lava-las exaustivamente apenas
com agua ou com solugdo salina fisiologica. Estdo contraindicados procedimentos que ampliem a area
exposta (cortes, injecdes locais) e a utilizagdo de solugdes irritantes, como éter, hipoclorito ou glutaraldeido.

8.2. Anticoncepgdo de emergéncia e abordagem na concepgdo

O diagnostico de gravidez pode alterar a assisténcia a pessoa com IST, além de contraindicar a
anticoncepgdo de emergéncia. Portanto, a pessoa deve ser investigada sobre atraso menstrual e presenga de
sinais e sintomas de gravidez. Caso estes estejam presentes, o teste de gravidez ¢ recomendado.

A anticoncepcao de emergéncia deve ser considerada nas pessoas em idade fértil, apds relagao
sexual desprotegida ou se houve falha do método contraceptivo, caso nio exista desejo de engravidar e
seja excluida gravidez no atendimento inicial.

O método mais adequado para a anticoncep¢do de emergéncia consiste na utilizagdo do
levonorgestrel, em funcdo de evidentes vantagens sobre o método de Yuzpe (uso de hormoénios
combinados), como: efeitos colaterais sensivelmente reduzidos, menor interacdo com outros medicamentos
e maior efetividade.

O Quadro 17 descreve a apresentacdo e o esquema de administragdo da anticoncepgdo de
emergéncia.
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Quadro 17. Apresentacgdo e posologia do levonorgestrel.

Apresentacio Posologia

1* op¢do — 1 comprimido de 1,5 mg VO ou 2
comprimidos de 0,75 mg, dose unica, até 5 dias apos a
Comprimidos de 0,75 mg (cartela com 2 | relagdo sexual?®

comprimidos) e 1,5 mg de levonorgestrel
(Carte]a com 1 comprimido) 2 opcﬁo -1 comprimido de 0,75 mg VO de 12/12

horas, totalizando 2 comprimidos, até 5 dias apds a
relagdo sexual®

Fonte: DATHI/SVSA/MS.
2 A eficacia ¢ sempre maior quanto mais proximo da relacdo a anticoncepc¢ao de emergéncia for utilizada.

O uso repetitivo da anticoncepg@o de emergéncia diminui sua eficacia; portanto, ndo se trata de
um método a ser adotado como rotina. Para mais informagoes, consultar o “Protocolo para Utilizagdo do
Levonorgestrel” 82,

O Quadro 18 descreve a investigag@o laboratorial da gravidez na pessoa exposta.

Quadro 18. Investigacdo laboratorial de gravidez.

Pessoa exposta
Exame
1° atendimento 4 a 6 semanas apés exposicao
Teste de | Sim, se atraso menstrual ou presenga de | . . .
. . . . Sim, se primeiro teste negativo
gravidez sinais e sintomas de gravidez

Fonte: DATHI/SVSA/MS.

8.3. Imunizagao para tétano

As pessoas que tenham sofrido mordeduras, lesdes ou cortes devem ser avaliadas quanto a
necessidade de imunizagdo para tétano. Para mais informagdes, consultar o “Guia de Vigilancia em

Saude”®3, disponivel em https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/guia_vigilancia_saude 6ed_v3.pdf

9. VIOLENCIA SEXUAL

A violéncia sexual, crime previsto no art. 213 do Cdodigo Penal Brasileiro, pode ser definida como
qualquer tipo de atividade de natureza erdtica ou sexual que desrespeite o direito de escolha de um dos
envolvidos.

As consequéncias mais prevalentes da violéncia sexual sdo estresse pos-traumatico (23,3%),
transtorno de comportamento (11,4%) e gravidez (7,1%). Deve-se salientar, entretanto, que a propor¢do de
vitimas que ficaram gravidas como consequéncia do estupro cresce para 15,0%, quando se consideram
apenas os casos em que houve penetragdo vaginal e a faixa etdria entre 14 e 17 anos %,

Criangas e adolescentes que sofrem violéncia sexual podem apresentar queixas vagas que, a
primeira vista, ndo levam o(a) profissional a suspeitar dessa situagdo 8%, Portanto, &€ necessario que os(as)
profissionais de saude mantenham alto grau de suspeig@o.
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O Quadro 19 destaca possiveis sinais de abuso sexual. A secdo 9 trata sobre os procedimentos de
notificagdo.

Quadro 19. Sinais de violéncia sexual em criancas ¢ adolescentes.

e Edema ou lesdes em area genital, sem outras doengas que os justifiquem (como infecgdes ou
traumas acidentais evidencidveis);

e Lesdes de palato ou de dentes anteriores, decorrentes de sexo oral;

e Sangramento vaginal em pré-puberes, excluindo a introdug@o de corpo estranho pela propria
crianga;

e Sangramento, fissuras ou cicatrizes anais, dilatacao ou flacidez de esfincter anal sem presenca
de doenga que os justifiquem (como constipagdo intestinal grave e cronica);

e Rompimento himenal;

o IST;

e  QGravidez;

e  Abortamento.

Fonte: Brasil, 2014 % e Brasil, 2015%,.

O Quadro 20 resume os cuidados as pessoas vitimas de violéncia sexual.

Quadro 20. Cuidados as pessoas vitimas de violéncia sexual.

e Atendimento clinico-laboratorial, psicoldgico e social imediato;

e Providéncias policiais e judiciais cabiveis (entretanto, caso a vitima ndo as tome, nio lhe pode
ser negado atendimento);

e Anticoncepcdo de emergéncia e profilaxia das IST néo virais e do HIV;

e  Vacinagdo e imunoglobulina para HBV;

e  Vacinagdo para HPV e Hepatite A, quando indicado;

e Realizacdo de testagem rapida para HIV, sifilis, hepatites virais B e C ou coleta de material
para avaliacdo do status sorologico, para seguimento e conduta especifica;

o  Teste para investigagdo de C. trachomatis ou N. gonorrhoeae;

e Agendamento de retorno para seguimento sorologico apds 30 dias e acompanhamento clinico-
laboratorial, psicoldgico e social, quando indicado.

Fonte: DATHI/SVSA/MS.

10.  PROCEDIMENTOS DE VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA

A notificag¢do do caso & Vigilancia Epidemiologica e a compreensdo desta como parte das agdes
de gestdo em satde (planejamento, tomada de decisdo, programagdes, monitoramento/avaliacdo) € parte
fundamental da prevengdo e promogdo da satude.

Os casos de HIV/aids, sifilis e hepatites virais diagnosticados durante o atendimento de PEP devem
ser notificados como agravos de notificagdo compulséria no Sinan por meio da ficha de investigacdo do
respectivo agravo.

Ja os casos de acidentes relacionados ao trabalho devem ser notificados no Sinan por meio da ficha
de investigacdo de acidente de trabalho com exposi¢do a material biolégico. Nesses casos, devem-se
estabelecer procedimentos de analise dos acidentes similares acontecidos na unidade, segundo diretrizes da
Politica de Promocdo da Satude dos Trabalhadores do SUS %°.
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Nos casos de violéncia sexual, deve-se notificar o evento por meio da ficha de notificacio
individual de violéncia interpessoal/autoprovocada, atualizada em 2015.

Nos casos de crianga e suspeita de violéncia, deve-se notificar também o Conselho Tutelar local.
Para esses casos, 0 Quadro 21 detalha os procedimentos de notificagéo.

Quadro 21. Procedimentos de notificagéo.

e Preencher a ficha de notificacao;

e Encaminhar a ficha ao Sistema de Vigilancia de Violéncias e Acidentes (Viva), da Secretaria
Municipal de Saude (SMS);

e Comunicar o caso ao Conselho Tutelar da forma mais rdpida possivel (por telefone, ou
pessoalmente, ou com uma via da ficha de notificagdo);

e Anexar copia da ficha ao prontuario/boletim do paciente;

e Acionar o Ministério Publico, quando necessario, especialmente no caso de interrupgdo de
gravidez em decorréncia de violéncia sexual.

Fonte: Brasil, 2014 %7.

As referidas fichas de notificagdo/investigagdo  encontram-se  disponiveis em
https://portalsinan.saude.gov.br/

11.  OFERTA DE PEP NA REDE DE ATENCAO A SAUDE

A oferta de PEP pode acontecer na rede publica ou privada, com dispensacdo exclusiva do
medicamento pela rede ptblica. O formulario de dispensacdo de ARV para profilaxias esta disponivel em
http://azt.aids.gov.br/.

Cabe a rede privada adequar sua referéncia ptblica de dispensagdo de ARV para que a orientagédo
a pessoa seja efetiva. Para mais informagdes sobre o planejamento das agdes e a organizagao local da rede
de PEP, consultar as “Diretrizes para a Organiza¢do da Rede de Profilaxia Antirretroviral Pos-Exposicao
de Risco a Infecgdo pelo HIV” 3,

Este Protocolo simplificou a utilizagdo dos ARV, assim como a avaliagdo de risco, tornando
possivel o atendimento de qualquer tipo de exposi¢do em todos os servigos. Diante desse contexto, destaca-
se a importancia de ampliar o acesso a PEP, por meio de sua efetiva prescri¢do nos atendimentos em
servigos de urgéncia/emergéncia, unidades basicas de saude, clinicas e hospitais da rede publica e privada,
além de Centros de Testagem e Aconselhamento (CTA).

Portanto, a linha de cuidado para PEP deve considerar a diversidade de organiza¢ao da rede de
saude e a disponibilidade de servicos existentes em cada territorio. Além disso, o acesso a todas as medidas
de Preven¢do Combinada dependera da estrutura do servigo de saude.
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MATERIAL SUPLEMENTAR A - RESUMO DO ATENDIMENTO
Avaliacdo inicial de PEP

Obter historico de evento de exposicdo:

Determinar o tempo de exposi¢ao;

Investigar o status sorologico do HIV, HBV ¢ HCV da pessoa exposta e da pessoa-fonte, quando
possivel;

Em caso de exposicao sexual, acrescentar investigagao de sifilis, N. gonorrhoeae e C. trachomatis
em pessoa exposta e pessoa-fonte, quando possivel;

Questionar sobre sinais e sintomas de IST;

Verificar imuniza¢des (HBV, dT, HPV, HVA);

Indagar a data da Gltima menstruagdo e sintomas de gravidez, em caso de mulher em idade fértil e
vida sexual ativa. Caso necessario, solicitar teste de gravidez.

Se a PEP ao HIV estiver indicada:

Prescrever esquema ARV;

Orientar sobre melhor tolerabilidade do novo esquema;
Reforcar a importancia da adesao;

Agendar retorno preferencialmente em quatro semanas.

Para todas as pessoas avaliadas:

Avaliar status imunoldgico para hepatite A;

Orientagdes de prevencao;

Avaliar indicagdo vacinagdo/imunoglobulina hepatite B;
Avaliar indicagdo de tratamento para IST;

Oferecer anticoncep¢do de emergéncia, quando indicada;
Orientar em relagdo a vacinag¢do contra HAV conforme PNI;
Orientar em relagdo a vacinagdo para HPV conforme PNI;
Notificar em caso de violéncia sexual;

Notificar em caso de acidente ocupacional;

Notificar agravos de notificagdo compulsoria;

Orientar sobre medidas de prevengao.

Seguimento:

Retorno em quatro semanas para avaliagdo dos efeitos adversos e refor¢o nas orientacdes de
adesdo;

Seguimento laboratorial;

Acompanhar vacinagdo, se previamente prescrita.
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MATERIAL SUPLEMENTAR B — CRONOGRAMA DE EXAMES LABORATORIAIS

Pessoa-fonte Pessoa exposta

Teste Atendimento Atendimento 4a6

ol ol 3 meses 6 meses

inicial inicial semanas
HIV X X X X NA
HBsAg X X NA NA X
Anti- HBs NA Xb NA NA Xe
Anti-HCV X X X NA X
CV-HCV! NA NA X NA X
Teste
treponémico X X X NA NA
para sifilis (TR)*
Testagem para X X X NA NA
N. gonorrhoeae*
Testagem para X X X NA NA
C. trachomatis*
Teste de NA X X NA NA
gravidez*
*Nao precisam ser realizados em caso de exposicio ocupacional

Fonte: DATHI/SVSA/MS.

NA: ndo aplicavel.

2 Considerar para as pessoas que sdo nao-respondedores a vacina¢do ou ndo foram vacinadas para HBV.

b Se a pessoa exposta apresentar HBsAg ndo reagente, para avaliar suscetibilidade e indicagdo de
(re)vacinagdo.

¢ Para avaliar resposta a vacina (caso a imunizagao tenha sido recomendada).

4 Para avaliar suspeita de infecgio aguda.
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APENDICE 1 - METODOLOGIA DE BUSCA E AVALIACAO DA LITERATURA

1. Escopo e finalidade do Protocolo

O presente apéndice consiste no documento de trabalho do grupo elaborador da atualizagdo do
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de Profilaxia Pés-Exposicao de Risco (PEP) a Infecgao
pelo HIV, IST e Hepatites Virais contendo a descricdo da metodologia de busca de evidéncias cientificas,
as recomendagdes e seus julgamentos (fundamentos para a tomada de decisdo), tendo como objetivo
embasar o texto do PCDT, aumentar a sua transparéncia e prover consideragdes adicionais para
profissionais da saude, gestores e demais potenciais interessados.

2. Equipe de elaboracdo e partes interessadas

Colaboragdo externa

O grupo elaborador deste PCDT foi composto por um painel de especialistas e metodologistas sob
coordenacdo do DATHI. Todos os participantes externos ao Ministério da Saude assinaram um formulario
de Declaracdo de Conflitos de Interesse e confidencialidade.

Avaliagdo da Subcomissdo Técnica de Avaliagdo de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas

A proposta de atualizagdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para Profilaxia
Pos-Exposi¢do de Risco (PEP) a Infecgdo pelo HIV, IST e Hepatites Virais foi apresentada na 109* Reunido
da Subcomissdo Técnica de Avaliagdo de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas, realizada em 21
de novembro de 2023. A reunido teve a presenga de representantes da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia,
Inovagdo e Complexo da Saude (SECTICS); Secretaria de Atencdo Especializada a Saude (SAES),
Secretaria de Atengdo Primaria a Saude (SAPS) e Secretaria de Vigilancia em Satde e Ambiente (SVSA).

Consulta Publica

A Consulta Publica n® 53/2023, do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Profilaxia Pos-
Exposi¢do de Risco (PEP) a Infeccdo pelo HIV, IST e Hepatites Virais, foi realizada entre os dias
15/12/2023 e 03/01/2024. Foram recebidas dez contribuigdes. O contetido integral das contribuigdes e
anexos recebidos se encontram disponiveis na pagina da Conitec em: https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/consultas/contribuicoes/2023/CP_CONITEC 053 _2023_PCDT para_Profilaxia.pdf

3. Busca da evidéncia e recomendagdes

A atualizacdo do PCDT de Profilaxia P6s-Exposi¢@o de Risco (PEP) a Infec¢do pelo HIV, IST e
Hepatites Virais contou com a participagdo do comité de experts na profilaxia e tratamento da doenga. O
grupo de especialistas foi composto por representantes da comunidade cientifica, representante da
Sociedade Brasileira de Infectologia, representantes da sociedade civil e especialistas com longa
experiéncia no cuidado e tratamento de pessoas que vivem com HIV e Aids, oriundos de instituigdes
envolvidas com o cuidado as pessoas vivendo com HIV.


https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/consultas/contribuicoes/2023/CP_CONITEC_053_2023_PCDT_para_Profilaxia.pdf
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/consultas/contribuicoes/2023/CP_CONITEC_053_2023_PCDT_para_Profilaxia.pdf

Todos os participantes do processo de elaboracdo do PCDT preencheram o formulario de
Declaragdo de Conflitos de Interesse, que foram enviados ao MS para analise prévia as reunides de escopo
e formulagdo de recomendagdes. Para a atualiza¢do das recomendagdes do novo documento, elaborou-se
uma proposta inicial do escopo de atualizagdo do PCDT, que foi compartilhado com os membros do grupo
técnico assessor em setembro de 2023. Nesta proposta, foram estabelecidos os pontos que demandavam
atualizacdo, considerando as novas tecnologias em saude previamente incorporadas, o cenario
epidemioldgico e as principais estratégias de enfrentamento a epidemia de Aids.

Diante do exposto, foram realizadas buscas na literatura cientifica por revisdes sistematicas,
ensaios clinicos randomizados, além de protocolos e diretrizes clinicas internacionais sobre os temas
especificos de cada uma das se¢des. Também foram utilizados os Relatérios técnicos das novas tecnologias
em saude recentemente incorporadas, como o dolutegravir, Smg comprimido dispersivel e darunavir 800
mg.

Apos a analise das evidéncias cientificas, buscou-se identificar as necessidades de atualizagdo do
PCDT publicado em 2017, como subsidio para reunido com o grupo de especialistas, que ocorreu em
novembro de 2023. O levantamento de evidéncias resultante das buscas na literatura cientifica, foi utilizado
para elaboracdo da proposta preliminar.

O resultado desse processo de revisdo das recomendagdes clinicas junto aos especialis-tas traz
como principais alteragdes:

L. Ampliacdo da utilizagdo do dolutegravir 50 mg para gestantes em qualquer idade
gestacional, e a todas as pessoas com potencial de engravidar. Antes, o PCDT restringia o uso de
dolutegravir para essas populagdes, mas novas evidéncias garantem seguranca ¢ maior eficacia para uso
desse antirretroviral, conforme Relatorio de Recomendag@o da Conitec n°® 515/2020.

2. Inclusdo do dolutegravir 5 mg comprimido dispersivel para PEP em criangas com peso
igual ou superior a 3 kg e acima de 4 semanas de vida, conforme Relatério de Recomendag@o da Conitec
n® 830/2023;

3. Alteragdo da recomendagdo no esquema ARV para PEP, em indicagdo de segunda linha:
migrando de atazanavir (AT V/r) para o darunavir (DRV/r) 800 mg, conforme Relatorio de Recomendagdo
da Conitec n° 823/2023;

4, Reforgo das orientagdes sobre indicacéo ¢ inicio de PrEP apos uso da PEP;

5. Atualizada a indicagdo de vacinagdo para HPV;

6. Reforc¢o dos cuidados para pessoas com hepatite B e indicagdo de PEP;

7. Refor¢o dos cuidados de acompanhamento de soroconversdo em uso ou apds o uso de

PEP.

Previamente, os especialistas receberam a proposta elaborada pela Coordenagdo-Geral de
Vigilancia do HIV/Aids e das Hepatites Virais (CGAHV/DATHI/SVSA/MS) e que elencava os pontos
chave para atualizagdo do PCDT. Durante o encontro, foi aplicada uma adaptagdo do método Delphi para
obter o consenso dos especialistas para a tomada de decis@o sobre as novas recomendacdes e também em
relagdo aquelas que apresentavam diferengas de pardmetros na literatura.

Apoés a reunido, as decisoes foram incorporadas ao texto do documento final, o qual foi
compartilhado com o grupo de especialistas para a defini¢do da versdo final, sendo que as sugestdes
adicionais foram consolidadas pela equipe da CGAHV/DATHI/SVSA/MS.

Na sequéncia, a minuta de texto atualizado foi apresentada & Coordenagdo-Geral de Gestdo de
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (CGPCDT/DGITS/SECTICS/MS) e, ap6s revisdo, foi
avaliada pela Subcomissdo Técnica de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas.



APENDICE 2 - HISTORICO DE ALTERACOES DO PROTOCOLO

Numero do
Relatorio da
diretriz clinica
(Conitec) ou

Principais alteracoes

Tecnologias avaliadas pela Conitec

Incorporacio ou alteracio do uso no
SUS

Nao incorporacao
ou nao alteracdo no

Portaria de SUS

Publicac¢ao
Alteracao pos
publicacdo — Inclusdo
de informacdes sobre
a interacdo de PEP e
carbamazepina e
oxcarbazepina
Alteracao pos
publicacdo — Corregao

Portaria dos Quadros 10 e 13

SECTICS/MS n°
14, de 08/04/2024

Atualizagdo do texto,
inclusdo de tecnologia
(dolutegravir 5 mg e
darunavir 800 mg)

Dolutegravir 5 mg como tratamento
complementar ou substitutivo em criangas
de 2 meses a 6 anos de idade com HIV.
[Relatorio de Recomendagao n® 830/2023;
Portaria SECTICS/MS n° 36/2023].

Darunavir 800 mg para o tratamento de
pessoas vivendo com HIV em falha
viroldgica ao esquema de primeira linha e
sem mutacdes que conferem resisténcia ao
darunavir (V111, V321, L33F, 147V, 150V,
I54L, 154M, T74P,L76V, 184V ou L89V).
[Relatorio de Recomendagdo n°® 829/2023;
Portaria SECTICS/MS n° 34/2023].

[Relatorio de
Recomendagdo n°
883/2024]
Portaria
SCTIE/MS n° 54,
de 24/08/2021
[Relatorio de

Recomendagdo n°
603]

Primeira versao do
documento




