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NORMA

NUMERO: 025/2017 Maria da Graca giecesiosiecs’.

DATA: 28/11/2017 e ¢/ e

ATUALIZACAO: 16/05/2018

ASSUNTO: Profilaxia de Pré-exposi¢ao da Infecdo por VIH no Adulto

PALAVRAS-CHAVE: Infecdo por virus de imunodeficiéncia humana, transmissao, prevencao,
profilaxia

PARA: Médicos do Sistema de Saude e Pessoas Coletivas Privadas sem Fins
Lucrativos

CONTACTOS: Departamento da Qualidade na Saude (dgs@dgs.min-saude.pt)

Nos termos da alinea a) do n.° 2 do artigo 2.° do Decreto Regulamentar n.° 14/2012, de 26 de janeiro,
por proposta conjunta do Departamento da Qualidade na Saude, do Programa Nacional para a

Infecdo VIH, SIDA e Tuberculose e da Ordem dos Médicos, a Direcdo Geral da Salde emite a seguinte:

NORMA*
1. A presente Norma deve ser aplicada as pessoas com risco acrescido de aquisi¢do de infecdo por

virus da imunodeficiéncia humana (VIH) (Nivel de Evidéncia I, Grau de Recomendacdo A)'.

2. Devem ser referenciadas a consulta de especialidade hospitalar, a efetivar no prazo maximo de 30

dias, as pessoas com risco acrescido de aquisi¢ao de infe¢do por VIH:

a) Pessoas que nos Ultimos seis meses tiveram rela¢des sexuais sem uso consistente de
preservativo numa das seguintes condi¢cBes (Nivel de Evidéncia A, Grau de

Recomendacao 1)"#34>,
i. Parceiros sexuais com estatuto serologico para VIH desconhecido?®;
ii. Diagndstico de infecdo sexualmente transmissivel®>;

b) Pessoas cujo parceiro(a) esta infetado por VIH, sem acompanhamento médico ou sem
terapéutica antirretroviral ou sem supressdo virolégica e que ndo utiliza

consistentemente preservativo'>>7;

* A tabela de evidéncia e graus de recomendacdo utilizada é a divulgada pelo Centers for Disease Control, The Department
of Health & Human Services USA, The National Institutes of Health, and the HIV Medicine Association of the Infectious Diseases
Society of America.
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c) Pessoas que referem uso de substancias psicoativas durante as relacdes sexuais>>®,

d) Utilizadores de drogas injetadas(UDI) que partilham agulhas, seringas ou material para

preparacdo das mesmas'"
e) Parceiros serodiscordantes em situacdo de preconcecdo ou gravidez"’#91°,

3. A avaliacdo clinica e outras medidas preventivas que devem preceder a decisdo da prescri¢cdo de

profilaxia de pré-exposicdo (PrEP) incluem (Nivel de Evidéncia |, Grau de Recomendac&o B)'>121314;

a) Avaliacdo do risco acrescido de aquisicdo de infecdo por VIH e de outras infecBes

sexualmente transmissiveis (IST);
b) Definicdo de um plano de prevencdo de VIH e de outras IST;

c) Disponibilizacdo de preservativos e referenciacdo a programas especificos de apoio,

quando indicado;

d) Avaliacdo do conhecimento da pessoa acerca da PrEP, sua motiva¢do e capacidade de

adesdo;

e) Avaliacdo da existéncia de co morbilidades que podem contraindicar o inicio de PrEP ou

a presenca de sinais ou sintomas sugestivos de infecdo por VIH em fase aguda;

f) Recolha da histéria medicamentosa concomitante e avaliagdo do risco de potenciais

interacBes farmacolégicas;

g) Investigacdo, em mulheres em idade fértil, sobre eventuais planos de gravidez (deve ser

prescrito e realizado teste da gravidez);

h) Realizacdo de teste serologico de 4.2 geracdo (Ac anti VIH1/2 + Ag p24) no mesmo dia ou,

no maximo, até 7 dias antes do inicio de PrEP:

i. Em caso de suspeita de infecdo aguda deve ser prescrita e realizada pesquisa de

carga viral do VIH-1;
ii. S6devem ser elegiveis para PrEP os individuos com resultado negativo.

i) Rastreio de IST;
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j) Avaliacdo do estado serolégico para hepatite A, hepatite B, hepatite C e imuniza¢do ou
tratamento quando indicado;
k) Avaliacdo da indicacdo de imunizagdo para virus do papiloma humano (HPV).
4. Aos candidatos a profilaxia de pré-exposicdo da infecdo por VIH (PrEP) deve ser realizada educacdo
para a salde em todas as avalia¢fes clinicas/consultas com enfoque em (Nivel de Evidéncia ll, Grau

de Recomendacao C)"'>1617;

a) Sinais e sintomas de infecdo aguda por VIH e a importancia da necessidade urgente de

realizar de teste VIH, em caso de suspeita de infe¢do aguda;

b) Potenciais riscos e beneficios da administracdo da PrEP e importancia da adesdo a toma

dos medicamentos;

c) Importancia do uso regular do preservativo para protecdo de infe¢des sexualmente

transmissiveis (IST) e para aumentar a protecao de infecdo por VIH;

d) Importancia de ndo partilhar agulhas, seringas e materiais usados para consumo de

substancias injetaveis;

e) Importancia do diagndstico precoce e tratamento de IST, por forma a reduzir o risco de

transmissao da infe¢do por VIH;
f) Métodos anticoncecionais na mulher em idade fértil;

g) Importéncia de adesdo ao plano terapéutico, incluindo a realizagdo de meios

complementares de diagndstico de acordo com o plano terapéutico, incluindo serologia

de VIH, rastreio de IST e vigilancia de toxicidades*'?,

[) Importancia da adesdo ao regime de tratamento antirretroviral (ARV) do parceiro(a)

infetado(a) e obtencdo de supressdo viroldgica nos parceiros serodiscordantes.

5. N&o deve ser prescrita PrEP na pessoa com uma das seguintes situa¢des (Nivel de Evidéncia I,

Grau de Recomendacdo C)"*'%
a) Serologia positiva ou desconhecida para VIH;

b) Presenca de sinais ou sintomas de infe¢do aguda por VIH;
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c) Taxa de filtracdo glomerular estimada (TFGe) < 60 ml/min;

d) Auséncia de capacidade para adesdo ao plano terapéutico e com auséncia de suporte de

representante legal e/ou cuidador;
e) Hipersensibilidade ao principio ativo e/ou os excipientes.

6. Nas seguintes situac8es clinicas deve ser efetuada avaliacdo clinica inicial do risco acrescido de

toxicidade de PrEP (Nivel de Evidéncia Il, Grau de Recomendacdo C) *'°:

a) Individuos com fatores de risco para doenca renal crénica (DRC) (> 65 anos,
melanodérmico, hipertensdo arterial, diabetes);

b) Individuos em tratamento com farmacos com potencial nefrotéxico;

¢) Individuos com doenca 6ssea (osteopenia/osteomalacia/osteoporose);

d) Gravidas;

e) Aleitamento materno na mulher com risco acrescido de aquisi¢do da infecdo por VIH.

7. A prescricdo de profilaxia de pré-exposicdo, sujeita a prévia avaliagdo farmaco-terapéutica e

farmaco-econdmica realizadas pelo INFARMED, deve ser realizada por médicos que integram a
rede de referenciacdo hospitalar para a infecdo por VIH (Nivel de Evidéncia Il, Grau de

Recomendacdo C), e contempla um dos seguintes regimes profilaticos >20212223;
a) Tenofovir/emtricitabina (TDF/FTC) (200 mg + 245 mg) via oral 1 x dia;

b) Tenofovir/emtricitabina (200 mg + 245 mg) on demand na dose 2 comprimidos (comp) 2
a 24 horas antes da exposicdo e 1 comprimido cada 24 horas até a Ultima exposi¢do, ndo
devendo exceder o maximo de 7 comprimidos por semana, de acordo com a

periodicidade da exposicdo ao risco acrescido®>%;

c) Monoterapia com tenofovir (200 mg) via oral 1 x dia, na presenca de intoleréncia ou

toxicidade & emtricitabina®;

d) Nas pessoas com infe¢do crénica por virus da hepatite B deve ser prescrito TDF/FTC de

forma continua’?>'2,
8. Deve ser efetuada monitorizacdo clinica e laboratorial a pessoa submetida a PrEP (Nivel de

Evidéncia Il, Grau de Recomendacao C)"%2°:
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a) Primeira avaliacdo na quarta semana:

i. Adesdo, motivacao, tolerabilidade e efeitos adversos;
ii. Avaliacdo laboratorial sumaria: hemograma completo, creatinina sérica, TFGe,

ionograma sérico, urina Il.
iii. Serologia 4.2 gera¢do para VIH, nos termos da presente Norma.
a) Avalia¢Bes posteriores com periodicidade trimestral:

i. Avaliar adesdo, motivacao, elegibilidade, tolerabilidade e efeitos adversos;
ii. Hemograma completo, creatinina sérica, TFGe e sedimento urinario;

iii. Serologia 4.2 geracdo para VIH;
iv. Rastreio de outras IST, incluindo na pessoa assintomatica;

v. Teste de gravidez, quando aplicavel;

vi. Fatores de risco para doenca renal.

9. A PrEP deve ser suspensa em qualquer uma das seguintes situacdes (Nivel de Evidéncia Il, Grau

de Recomendacao C)":
a) Diagnéstico de infecdo por VIH;

b) Intoleréncia ou toxicidade medicamentosa, nomeadamente quando ndo controlada com

medidas de suporte sintomatico;
c¢) Desenvolvimento de toxicidade renal ou 6ssea;
d) Falta de adesdo ao plano de acompanhamento clinico e de monitorizacdo laboratorial;
e) Auséncia de comportamentos de risco (sem necessidade de PrEP);

f) Na mulher gravida, quando avaliacdo do risco de aquisi¢do da infecdo por VIH é inferior

aos beneficios.

10.Na pessoa que manifesta vontade em retomar a PrEP, apds a sua interrupgao, deve ser iniciada a
avaliacdo clinica e outras medidas preventivas, nos termos da presente Norma (Nivel de Evidéncia

I, Grau de Recomendacdo C)'.
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11.Qualquer excecao a presente Norma é fundamentada clinicamente, com registo no processo
clinico.

12.0 contelddo da presente Norma sera atualizado sempre que a evidéncia cientifica assim o
determine.

Graga Freitas
Diretora-Geral da Saude
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ALGORITMO CLINICO

Pessoa com risco acrescido para infe¢do por VIH

Nao Sim
Sem indicagdo Avaliagdo clinica
para PrEP e analitica

Contraindicagdo PrEP
Educacdo para a saude; medidas
preventivas combinadas

AN

Sim

Inicia PrEP* com monitorizagdo

adequada
Sem indicagdo ou com Mantem indicacdo e sem
contraindicagdo contraindicagdo

Mantem PreP* com

monitoriza¢do, nos

termos da presente
Norma
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INFORMAGAO COMPLEMENTAR
Organizacional

A. A avaliacdo do risco acrescido de aquisicdo de infecdo por VIH deve ser realizada em cada triagem

e em cada consulta médica (Nivel de Evidéncia I, Grau de Recomendacao Q).

B. Areferenciacdo da pessoa com risco acrescido de aquisicdo de infecdo por VIH, através de pessoas

coletivas privadas sem fins lucrativos é efetuada diretamente na consulta de especialidade

hospitalar, a efetivar no prazo maximo de 30 dias’.

C. Devem, ainda, ser referenciadas a consulta de especialidade hospitalar, a efetivar no prazo

maximo de 30 dias, as pessoas com risco acrescido de aquisi¢do de infe¢do por VIH:

1) Que nos ultimos seis meses tiveram rela¢es sexuais sem uso consistente de preservativo
e ainda a seguinte condicdo (Nivel de Evidéncia A, Grau de Recomendacdo 1) * 3 *
administracdo de profilaxia pds-exposicdo para VIH %

2) Que praticam rela¢des sexuais para obtenc¢do de dinheiro ou bens ou substancias ilicitas e

sem uso consistente de preservativo?;

3) Em situacdo de vulnerabilidade social, expostas a relacdes sexuais desprotegidas com

individuos com risco elevado de aquisicdo de infe¢do por VIH?.

D. A consulta de especialidade hospitalar que integra a rede de referenciacdo dainfecdo por VIH deve

aceitar a inscricdo direta de pessoas, a efetivar no prazo maximo de 30 dias '

E. A prescricdo inicial por um periodo de 30 dias e a prescri¢do de continuidade por um periodo de

90 dias deve ser efetuada a nivel da consulta de especialidade hospitalar®.

F. A dispensa de PrEP deve ser efetuada unicamente através dos servicos farmacéuticos dos

hospitais do Servico Nacional de Saude (SNS).

' Despacho n.° 4835/2017 de 2 de junho. Gabinete do Secretario de Estado Adjunto e da Saude.
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Clinica

A. A pessoa e/ou o representante legal devem ser informados e esclarecidos sobre a importancia da
avaliacdo do risco acrescido de aquisi¢do da infe¢do por VIH, da necessidade de avalia¢ao clinica
para decisdo sobre profilaxia de pré-exposicdo a infecdo por VIH, importancia da adesdo a

profilaxia/plano terapéutico e riscos e beneficios da profilaxia.

B. De acordo com as orienta¢des programaticas do Programa Nacional para a Infecdo VIH, Sida e
Tuberculose, a resposta nacional a infecdo por VIH, enquadra-se nos compromissos estabelecidos
a nivel internacional, tendo como objetivos:

1) Acelerar a diminuicdo da incidéncia da infecdo;
2) Garantir o acesso universal e equitativo a cuidados de saude;
3) Melhorar o prognéstico das pessoas que vivem com a infe¢do por VIH.

C. As circunstancias indicadas no ponto 2 da presente Norma encerram um risco acrescido para a
infecdo por VIH, onde a oportunidade para a profilaxia pré-exposicdo pode constituir maior
beneficio.

D. Qualquer estratégia de prevencdo da infecdo por VIH devera fazer parte de uma abordagem
combinada e ndo ser um ato isolado. Assim, aspetos como a educacdo para a saude, a promogao
do acesso a materiais preventivos e a programas de reducao de danos, o tratamento enquanto
medida de prevencdo e a profilaxia p6s-exposi¢do, deverdo ser tidos em atencdo e ser abordados
durante num contato desencadeado a propésito da PrEP.

E. Nas pessoas com infe¢do crénica pelo virus da hepatite C (VHC) propostas para ou sob tratamento
especifico, a prescri¢do de PrEP devera ser efetuada apés avaliacdo da interagdo medicamentosa

com o esquema terapéutico da hepatite C.

F. Na avaliagdo clinica, que precede a decisdo da prescricdo de profilaxia pré-exposicdo (PrEP),
devem ser consideradas, entre outras, as seguintes medidas preventivas (Nivel de Evidéncia |,

Grau de Recomendacdo B)">121314;
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1) Disponibilizacdo de preservativos e referencia¢do a programas de apoio, quando indicado,
incluem pessoas com dependéncia de substancias ilicitas, doenca psiquiatrica e situagdo de

vulnerabilidade social;

2) Avaliacdo da existéncia de co morbilidades que podem contraindicar o inicio de PrEP, que

incluem insuficiéncia renal, osteoporose, osteomalacia, osteopenia;

3) O rastreio de IST preconizado devera incluir sifilis, infecao por Chlamydophila trachomatis e
Neisseria gonorrhoeae)>'?,

G. Nas pessoas com infecdo crénica por VHB, perante o risco de flare das transaminases e reativacao
da doenca, devera ser efetuada avaliacdo 30 dias ap6s a suspensdo de PrEP e com periodicidade
posterior, de acordo com a situagdo clinica e o contexto individual.

H. Na monitorizacdo clinica e laboratorial a pessoa submetida a PrEP, em avalia¢des posteriores com
periodicidade trimestral:

1) O rastreio de outras IST devera incluir sifilis, infecao por N. gonorrheae e C. trachomatis, VHC),

incluindo na pessoa assintomatica>'%
2) Fatores de risco para doenga renal, como a hipertensdo arterial e diabetes">'%

I. Apos a descontinuacdo da PrEP devera ser registado no processo clinico:

1) Resultado da serologia para VIH no momento da descontinuacdo;
2) Motivo para descontinuagao da PrEP;

3) Adesao a PrEP;

4) Risco acrescido para aquisicdo da infe¢do por VIH.

J. Eimportante reforcar que a protecdo conferida pela PrEP depende da ades3o & mesma e que n3o
é extensivel a outras infe¢des sexualmente transmissiveis, preveniveis através do uso do
preservativo feminino ou masculino.

K. E importante assinalar que, por forma a assegurar a seguranca desta medida de prevencao, é
necessario que a pessoa seja regularmente avaliada em consulta e realize exames

complementares de diagnostico;

Norma n°® 025/2017 de 28/11/2017 atualizada a 16/05/2018 10/20

Alameda D. Afonso Henriques, 45 | 1049-005 Lisboa - Portugal | Tel: +351 21 843 05 00 | Fax: + 351 21 843 05 30 | E-mail: geral@dgs.min-saude.pt | www.dgs.pt


mailto:geral@dgs.min-saude.pt

&)

v

 REPUBLICA SERVIGO NACIONAL G S desde

_ Direcao-Geral da Saude
SAUDE

L. Os diferentes profissionais de saude e as organiza¢cdes de base comunitaria tém um papel
fundamental na promoc¢do do acesso e na relagdo de proximidade com as populac¢des vulneraveis
com risco acrescido, esperando-se que possam ser implementados novos modelos de
intervencdo, nomeadamente a realizacdo de consultas especializadas nos diferentes niveis de

cuidados, incluindo as organizacdes de base comunitaria.
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INSTRUMENTO DE AUDITORIA INTERNA

Instrumento de Auditoria Clinica

Norma “Profilaxia de Pré-exposicao da Infecdo por VIH no Adulto”

Unidade:

Data: __ /_/ Equipa auditora:

1:Ambito da Norma

Critérios Sim | Ndo | N/A | EVIDENCIA/FONTE

Existe evidéncia de que a p presente Norma é aplicada as pessoas com risco
acrescido de aquisi¢do de infe¢do por VIH

Subtotal 0 0 0
iNDICE CONFORMIDADE %
2: Referenciacao
Critérios Sim | Ndo | N/A | EVIDENCIA/FONTE

Existe evidéncia de que a referenciacdo a consulta de especialidade de
hospitalar, a efetivar no prazo maximo de 30 dias, é realizada quando a pessoa
apresenta risco acrescido de aquisicdo de infe¢do por VIH: pessoa que nos
Gltimos seis meses teve relacdes sexuais sem uso consistente de preservativo
e qualquer uma das seguintes condicOes - parceiro(s) sexual(is) com estatuto
serolégico para VIH desconhecido, diagnéstico de infecdo sexualmente
transmissivel pessoas cujo parceiro(a) estd infetado por VIH, sem
acompanhamento médico, ou sem terapéutica antirretroviral ou sem
supressao virologica e que ndo utiliza consistentemente preservativo; uso de
substancias psicoativas durante as rela¢cdes sexuais; utilizador de drogas
injetadas (UDI) que partilha agulhas, seringas ou material para preparacdo das
mesmas; parceiro(s) serodiscordante(s) em situacdo de preconce¢do ou

gravidez
Subtotal 0 0 0
iNDICE CONFORMIDADE %
3: Avaliacao Clinica
Critérios Sim Ndo | N/A | EVIDENCIA/FONTE

Existe evidéncia de que na pessoa com risco acrescido de aquisi¢do de infe¢do
por VIH, a avaliagdo clinica e outras medidas preventivas precedem a decisdo
da prescricdo de profilaxia de pré-exposicdo (PrEP) e incluem: avaliagdo do
risco acrescido de aquisicdo de infecdo por VIH e de outras infecbes
sexualmente transmissiveis (IST); definicdo de um plano de prevencdo de VIH
e de outras IST; disponibilizacdo de preservativos e referenciacdo a programas
de apoio quando indicado (ex. dependéncia de substancias ilicitas, doenga
psiquidtrica e situacdo de vulnerabilidade social); avaliagdo do conhecimento
da pessoa acerca da PrEP, sua motivacao e capacidade de adesao; avaliacdo
da existéncia de co morbilidades que podem contraindicar o inicio de PrEP ou
a presenca de sinais ou sintomas sugestivos de infecdo por VIH em fase aguda;
recolha da histéria medicamentosa concomitante e avaliagdo do risco de
potenciais interagdes farmacolégicas; em mulheres em idade fértil investigar
sobre eventuais planos de gravidez e é prescrito e realizado teste da gravidez;
serologia de 4.7 geracao (Ac anti VIH1/2 + Ag p24) negativa realizada no mesmo
dia ou, no maximo, até 7 dias antes do inicio de PrEP (em caso de suspeita de
infecdo aguda é prescrita e realizada pesquisa de carga viral do VIH-1; s6 é
elegivel para PrEP o individuo com resultado negativo); rastreio de infe¢do
sexualmente transmitida (IST); avaliacdo do estado serolégico para hepatite A,
hepatite B, hepatite C e imunizacdo ou tratamento quando indicado; avaliagao
da indica¢do de imunizacdo para virus do papiloma humano (HPV)

Existe evidéncia de que na pessoa com risco acrescido de aquisicdo de infe¢do
por VIH que manifesta vontade em retomar a PrEP, apds a sua interrupgdo, é
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iniciada a avaliagdo clinica e outras medidas preventivas, nos termos da
presente Norma

Existe evidéncia de que na pessoa com as seguintes situagdes clinicas é
efetuada avaliagdo clinica inicial do risco acrescido de toxicidade de profilaxia
de pré-exposicdo da infecdo por VIH (PrEP): infecdo crénica por virus da
hepatite B (VHB); fatores de risco para doenca renal crénica (DRC) (> 65 anos,
melanodérmico, hipertensdo arterial, diabetes); em tratamento com farmacos
com potencial nefrotéxico; doenca dssea (osteopenia/osteomalacia/
osteoporose); gravidas; aleitamento materno na mulher com risco acrescido
da aquisi¢do por infecdo por VIH

Subtotal 0 0 0
iNDICE CONFORMIDADE %

4: Educacdo para a Saude aos Candidatos a Profilaxia de Pré-exposicdo da Infe¢cdo por VIH (PrEP)
Critérios Sim | Ndo | N/A | EVIDENCIA/FONTE

Existe evidéncia de que na pessoa candidata a profilaxia de pré-exposicdo da
infecdo por VIH (PrEP) é realizada educacdo para a saude em todas as
avalia¢des clinicas/consultas com enfoque em: sinais e sintomas de infecdo
aguda por VIH e a importancia da necessidade urgente de realizacdo de teste
VIH, em caso de suspeita de infecdo aguda por VIH; potenciais riscos e
beneficios da administracdo da PrEP e importancia da adesdo a toma dos
medicamentos; importancia do uso regular do preservativo para prote¢do
contra infe¢des sexualmente transmissiveis (IST) e para aumentar a prote¢do
a infecdo por VIH; importancia de ndo partilhar agulhas, seringas e materiais
usados para consumo de substancias injetadas; importancia do diagnéstico
precoce e tratamento de IST de forma a reduzir o risco de transmissdo da
infecdo por VIH; métodos anticoncecionais na mulher em idade fértil;
importancia de adesdo ao plano terapéutico, incluindo a realizagdo de meios
complementares de diagnostico de acordo com o plano terapéutico, incluindo
serologia de VIH, rastreio de IST e vigilancia de toxicidades; importancia da
adesdo ao regime de tratamento antirretroviral (ARV) do parceiro(a)
infetado(a) e obtencdo de supressdo viroldégica nos parceiro(s)
serodiscordante(s)

Subtotal 0 0 0
iNDICE CONFORMIDADE %
5: Prescricdo de Profilaxia de Pré-Exposicao da Infecao por VIH (PrEP)
Critérios Sim | Ndo | N/A | EVIDENCIA/FONTE

Existe evidéncia de na pessoa com as seguintes situagdes clinicas ndo é
prescrita profilaxia de pré-exposicdo da Infecdo por VIH (PrEP): serologia
positiva ou desconhecida para VIH; presenca de sinais ou sintomas de infe¢do
aguda por VIH; TFG < 60 ml/min; auséncia de capacidade para adesdo ao plano
terapéutico com auséncia de suporte de representante legal e/ou cuidador;
hipersensibilidade ao principio ativo e/ou os excipientes

Existe evidéncia de que na pessoa, a prescricdo de profilaxia de pré-exposicdo
é realizada por médico que integra a rede de referenciacdo hospitalar para a
infecdo por VIH e contempla um dos seguintes esquemas terapéuticos
profildticos: tenofovir/emtricitabina (200 mg + 245 mg) via oral 1 x dia
emtricitabina + tenofovir; tenofovir/emtricitabina (200 mg + 245 mg) on
demand na dose 2 comprimidos (comp) 2 a 24 horas antes da exposicdo e 1
comp. cada 24 horas até a Ultima exposi¢cdo, ndo excedendo o maximo de 7
comp. por semana, de acordo com a periodicidade da exposi¢cdo ao risco
acrescido; monoterapia com tenofovir (200 mg), via oral 1 comp. x dia na
presenca de intolerancia ou toxicidade a emtricitabina; na pessoa com infe¢do
crénica por virus da hepatite C é prescrito tenofovir com emtricitabina
(TDF/FTC) de forma continua
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Existe evidéncia de que na pessoa, profilaxia de pré-exposicdo da Infe¢do por
VIH (PrEP) é suspensa em qualquer uma das seguintes situa¢des: diagnostico
de infecdo por VIH; intolerancia ou toxicidade medicamentosa,
nomeadamente quando ndo controlada com medidas de suporte sintomatico;
desenvolvimento de toxicidade renal ou éssea; falta de adesdo ao plano de
acompanhamento clinico e de monitorizacdo laboratorial; auséncia de
comportamentos de risco (sem necessidade de PrEP); mulher gravida quando
avaliacdo do risco de aquisi¢cdo da infe¢do por VIH é inferior aos beneficios

Subtotal 0 0 0
iNDICE CONFORMIDADE %
6: Monitorizacao Clinica e Laboratorial
Critérios Sim | Ndo | N/A | EVIDENCIA/FONTE

Existe evidéncia de é efetuada monitorizagdo clinica e laboratorial a pessoa
submetida a profilaxia de pré-exposi¢do da Infecdo por VIH (PrEP):

Primeira avaliagdo na quarta semana: avalia¢do clinica (adesdo, motivagdo,
tolerabilidade e efeitos adversos); avaliacdo laboratorial sumaria (hemograma
completo, creatinina sérica, taxa de filtracdo glomerular estimada (TFGe),
ionograma sérico, urina Il; serologia 4.2 geracdo para VIH, nos termos da
presente Norma

Avaliagbes posteriores com periodicidade trimestral: avaliar adesao,
motivacdo, elegibilidade, tolerabilidade e efeitos adversos; hemograma
completo, creatinina sérica, taxa de filtracdo glomerular estimada (TFGe) e
sedimento urindrio; serologia 4.2 geracdo para VIH; rastreio de outras infe¢des
sexualmente transmissiveis (IST), incluindo na pessoa assintomaética; teste de
gravidez quando aplicavel; fatores de risco para doenca renal

Subtotal 0 0 0
NDICE CONFORMIDADE %
. ~ ~ Total d tas SIM
Avaliagdo de cada padrdo: x = ——————— == x 100=(IQ) de .....

Total de respostas aplicdveis
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FUNDAMENTACAO

A. Ainfecdo por VIH representa um importante problema de saide publica na Europa e em Portugal.

B. Na Europa Ocidental, Portugal continua a apresentar uma das mais elevadas incidéncias de infe¢do
por VIH apresentando valores de 9,5 por 100.000 habitantes, face a uma média europeia de 6,3

por 100.00 habitantes?*.

C. Em 2016 foram diagnosticados e notificados 841 novos casos de infe¢do por VIH, de acordo com a
base de dados nacional de vigilancia epidemiolégica, correspondendo a uma taxa de 8,1 novos
casos por 100.000 habitantes (ndo ajustada para o atraso da notifica¢do), sendo que o nimero

total de pessoas que vivem com VIH em Portugal continua a aumentar®,

D. Neste contexto, a ONUSIDA e os seus parceiros propuseram um conjunto de metas para orientar
e acelerar a resposta a epidemia VIH/SIDA, designados como os objetivos 90-90-90, para serem
atingidos até ao ano de 2020: 90 % das pessoas que vivem com VIH serem diagnosticadas; 90 %
das pessoas diagnosticadas estarem em tratamento antirretroviral; 90 % das pessoas em

tratamento encontrarem-se com carga viral indetetavel.

E. Apesar de se ter vindo a verificar uma diminui¢do consideravel da incidéncia de VIH em Portugal,
grupos vulneraveis continuam a apresentar indicadores preocupantes e que evidenciam a
necessidade de desenvolvimento de novas estratégias de prevenc¢do que acelerem a eliminagdo

da infe¢do por VIH a nivel nacional.

F. Revestem-se da maior importancia as politicas de mobilizagdo e gestdo dos recursos publicos e

sociais para a concretizacao destes objetivos.

G. A efetividade das estratégias de prevencdo da transmissdo do VIH depende fortemente do
desenvolvimento de ac¢Bes multiplas, direcionadas a popula¢des mais vulneraveis e com um
elevado grau de concertacdo. Neste contexto, valoriza-se a articulagdo entre instituicdes a nivel
local e nacional, publicas, privadas e sociais, nomeadamente com as organizacBes ndo
governamentais da sociedade civil, de forma a potenciar diferentes iniciativas e alcancar todos os

cidadaos sem excecdo.

Norma n°® 025/2017 de 28/11/2017 atualizada a 16/05/2018 15/20

Alameda D. Afonso Henriques, 45 | 1049-005 Lisboa - Portugal | Tel: +351 21 843 05 00 | Fax: + 351 21 843 05 30 | E-mail: geral@dgs.min-saude.pt | www.dgs.pt


mailto:geral@dgs.min-saude.pt

@ REPUBLICA SN SERVICO NACIONAL DGS i

- Direcao-Geral da Saude
SAUDE

H. Os parceiros nacionais e locais devem implementar estratégias multifocais, que integrem
diferentes abordagens e recursos com vista a prevencao. Neste sentido, em 2016, a distribuicdo

de preservativos e a distribuicdo e troca de seringas, continuaram a aumentar?*,

I. Apesar das diferentes iniciativas ja em curso, o nUmero de novos casos de VIH registados
atualmente evidencia um problema ainda longe de ser resolvido. Determinadas areas necessitam
de uma atencdo especial para que se consiga controlar e terminar com a epidemia do VIH até ao

ano 2030.

J. Os resultados recentes de varios ensaios clinicos demonstraram seguranca e uma reduc¢ado
substancial na taxa de transmissdo de VIH com a utiliza¢do da Profilaxia Pré-Exposicao (PrEP) na
populacdo em risco acrescido de infecdo VIH, nomeadamente na popula¢do de homens que fazem
sexo com homens (HSH), entre homens e mulheres sero-discordantes para o VIH e em utilizadores
de drogas endovenosas, em combinacdo com outras estratégias para redu¢do do risco e

minimizagdo dos danos®?,

K. A PrEP constitui uma oportunidade preventiva com potencial de impactar de forma decisiva o
processo de transmissdo do VIH nas popula¢Bes mais vulneraveis, em relagdo as quais a

efetividade de muitas das a¢Bes preventivas ainda é limitada.

L. A eliminagdo de barreiras no acesso dos cidaddos com comportamentos de risco a prevengdo é
assumida como prioritaria, devendo ser maximizado o acesso a aconselhamento médico, assim

como a dispositivos médicos e terapéuticas de eficacia comprovadas.

M. A utilizacdo da PrEP conduz a uma reducgdo até 90 % no risco de aquisicdo de infecdo VIH,

estimando-se uma poupanca de 205.000 (euro) por cada infecdo VIH evitada®-°.

N. Pelo seu impacte social e econdmico, a profilaxia pré-exposicdo constitui uma das abordagens a
disponibilizar aos cidadaos, de forma a contribuir para a eliminacao da infecdo por VIH em

Portugal.

AVALIACAO
A avaliacdo da implementac¢do da presente Norma é continua, executada a nivel local, regional e

nacional, através de processos de auditorias externas e internas.
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APOIO CIENTIFICO

A. A proposta da presente Norma foi elaborada no ambito do Departamento da Qualidade na Saude
da Direcdo-Geral da Saude, do Programa Nacional para a Infecdo VIH, Sida e Tuberculose e do

Conselho para Auditoria e Qualidade e Colégios de Especialidade da Ordem dos Médicos.

B. O contelido da presente Norma foi sujeito a validacdo cientifica pela Comissdo Cientifica para as
Boas Praticas Clinicas, criada pelo Despacho n.° 8468/2015, do Secretario de Estado Adjunto do
Ministro da Saude, de 23 de maio, publicado no Diario da Republica, 2.2 série, n.° 149, de 3 de

agosto de 2015.

C. Os peritos envolvidos na elaborac¢do da presente Norma cumpriram o determinado pelo Decreto-
Lei n.° 14/2014 de 22 de janeiro, no que se refere a declaracdo de inexisténcia de

incompatibilidades.

SIGLAS/ACRONIMOS

Sigla/Acrénimo Designacdo

DRC Doenca renal crénica

IST Infe¢des sexualmente transmissiveis

Profilaxia Pré-Exposi¢do ao VIH PrEP

TFGe Taxa de filtracdo glomerular estimada

TDF/FTC Tenofovir/Emtricitabina

uDI Utilizadores de drogas injetadas

VHB Virus da hepatite B

VHC Virus da hepatite C

VIH Virus da imunodeficiéncia humana
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