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Reuniao ImPreEP 2025: resultados e desafios

Nos dias 20 a 22 de agosto, o Rio de Janeiro foi palco da Reuniao ImPrEP 2025, que contou com a presenca das equipes dos
centros de estudo do projeto nas cinco regides do pais, da equipe coordenadora central e de representantes do Ministério da
Saude. Na pauta, a atualizacao dos resultados preliminares do ImPrEP CAB Brasil e a capacitacao relativa ao novo estudo ImPrEP
LEN Brasil.

O evento reuniu pesquisadores/as principais, coordenadores/as de estudo, educadores/as de pares, membros do Comité Comunitario
Assessor e técnicos dos centros localizados no Rio de Janeiro (Instituto Nacional de Infectologia Evandro Chagas/INI-Fiocruz), Sao
Paulo (Centro de Referéncia e Treinamento em DST/Aids), Campinas (Centro de Referéncia em DST/Aids), Manaus (Fundacao de
Medicina Tropical Heitor Vieira Dourado), Florianopolis (Centro de Testagem e Aconselhamento — Policlinica Centro) e Salvador
(Centro Especializado em Diagnostico, Assisténcia e Pesquisa), bem como dos centros que passam a integrar a nova fase do

estudo: Coordenadoria Municipal de IST e Aids da Prefeitura de SP e Hospital Geral de Nova Iguagu (RJ).
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Palavras iniciais

i A mesa de abertura foi composta pela pesquisadora principal do ImPrEP

CAB Brasile do ImPrEP LEN Brasil, Beatriz Grinsztejn, pela co-pesquisadora

principal dos estudos, Valdiléa Veloso, e do coordenador da area de

prevencao do Departamento de HIV, Aids, Tuberculose, Hepatites Virais

e InfecgcOes Sexualmente Transmissiveis, do Ministério da Saude, Adriano

Queiroz.
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Valdiléa ressaltou a importancia do trabalho coletivo desenvolvido por ) *H % f”t/* 8% 0%
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todos os centros ImMPreP, bem como o financiamento da Unitaid e a

ATUALIZACAO
parceria com o Ministério da Saude, que permitem a realizacao de : .

mais estudos e a continuidade das equipes. Fez questao de frisar

gue 0 objetivo principal é a geracao de evidéncias cientificas para as

informar as politicas do Sistema Unico de Saude.

Beatriz também agradeceu os esforcos empreendidos por todos,

ressaltando a importancia dos resultados alcangados pelos estudos

ImPrEP e ImPrEP CAB Brasil € a oportunidade rara, no cenario

geopolitico mundial atual, de dar continuidade a estratégias de

prevencao essenciais para a saude brasileira, como € o0 caso do
ImPrEP LEN Brasil.

Adriano destacou a importancia da Fiocruz e dos estudos ImPrEP,
que tém desempenhado papel preponderante na implementacao da
profilaxia pré-exposicao (PrEP) no pais e na resposta a pandemia de
HIV. Ressaltou ainda haver um longo caminho a ser percorrido em

relacao a PrEP oral e que a modalidade injetavel da profilaxia € um

( votar )

avanco importante.
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Resultados preliminares do
ImPreEP CAB Brasil

A pesquisadora principal do estudo, Beatriz Grinsztejn, iniciou a sua explanacao
lembrando o objetivo principal do ImPrEP CAB Brasil: gerar evidéncias para
informar politicas nacionais e implementadoras de programas sobre como
otimizar a oferta da PrEP com CAB-LA para gays, bissexuais e outros homens
gue fazem sexo com homens (HSH), pessoas trans e nao-binarias nos servicos

publicos de saude que oferecem a profilaxia.

Relembrou, também, que os participantes deveriam ter teste de HIV com
resultado negativo, de 18 a 30 anos, nao serem usuarios de PrEP, sendo incluidos
ao buscarem espontaneamente a profilaxia ou testagem em um dos servicos

publicos de saude de seis cidades brasileiras (Rio de Janeiro, Sao Paulo, Salvador,

Campinas, Floriandpolis e Manaus).

Em seguida, apresentou dados gerais do estudo. Dos 1.447 incluidos a partir de 2022, 83% optaram pela PrEP injetavel com CAB-
LA e 17% pela PrEP oral. Quarenta por cento dos voluntarios tinham de 18 a 24 anos, 91% eram gays, bissexuais e outros homens

que fazem sexo com homens (HSH), 58% pretos e pardos e 95% tinham ensino médio.
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A principal razao para escolher PrEP oral foi 0 medo de injecdes e a principal para escolher a injetavel foi a dificuldade com a medicacao
diaria. Além disso, 94% das injecdes foram realizadas no prazo, havendo 9% de troca da PrEP oral para a injetavel e de 4% da injetavel

para a oral. Os dois casos de soroconversao estao sendo investigados.

Entre os resultados, Beatriz destacou que a modalidade de PrEP de longa acao melhorou significativamente a cobertura de profilaxia
(95%), ou seja, a proporcao de dias que 0s participantes ficaram protegidos. Ressaltou, ainda, seu potencial como ferramenta para

enfrentar desafios de adesao a PrEP oral diaria, em especial entre jovens de minorias sexuais € de género.

Também citou 0s bons resultados da intervencao mHealth, ferramenta digital para apoiar a tomada de decisao sobre 0 esquema de

PrEP a ser escolhido. Como desafio futuro, apontou a busca por estrategias que alcancem melhor as populacoes altamente vulneraveis,

em especial as de pouco nivel escolar, que permanecem desassistidas tanto em termos de acesso como de continuidade de uso.
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Resultados dos estudos qualitativos
do ImPreEP CAB Brasil

Cristina Pimenta, pesquisadora do INI/Fiocruz, informou que 0s objetivos das
analises qualitativas eram avaliar vantagens e desvantagens percebidas pelos
participantes do estudo, suas preferéncias de escolha da PrEP (oral ou injetavel

por CAB-LA) e percepgles sobre a intervengao de mHealth.

As entrevistas individuais abordaram questoes para participantes que receberam
aconselhamento padrao (SOC) ou intervencao de mHealth + SOC. Foram
realizadas 120 entrevistas, de outubro de 2023 a julho de 2024, com 48 pessoas
quereceberam SOC e 72 que receberam SOC + mHealth. Amaioriaerade homens
cisgénero (85,0%), de 25 a 30 anos (58,4%), autodeclarados pretos ou pardos
(59,1%) e com ensino superior (65,8%). Um total de 89,2% dos entrevistados
havia escolhido PrEP com CAB-LA, com 39,3% recebendo SOC e 60,7% SOC

+ mHealth.
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Os facilitadores associados a PrEP oral foram: estar familiarizado com essa modalidade da profilaxia e conhecer algueém que a

usava, facilidade de adesao ao comprimido diario, nao ter de usar injecoes, facil acesso em caso de viagem e possibilidade de

descontinuidade imediata. As barreiras: risco de nao aderir adequadamente e relato de esquecimento do uso diario, nao ter local

privado para armazenamento e medo de divulgacao inadvertida e consequente julgamento por familiares ou parceiros/as.
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Ja os facilitadores associados a PrEP com CAB-LA foram: conveniéncia e praticidade, facil adesao as injecoes bimestrais, percepcao
de maior eficacia, menor preocupacao com interrupcoes e sentimentos de maior confianca, seguranga e protecao em comparacgao
com O uso diario oral. As barreiras: 0 medo de agulhas e injecoes, dor pds-injecao e possiveis reacdes. No geral, as vantagens

percebidas superaram as dificuldades, e a maioria nao encontrou barreiras para o uso da PrEP injetavel.

Quanto ao aconselhamento padrao, quem recebeu SOC expressou satisfacao e total compreensao das explicacdes fornecidas
e se sentiu pronto para adotar uma das modalidades. Em relacao a intervencao SOC + mHealth, os voluntarios valorizaram a
combinacao de orientacao presencial com o recurso digital, sentindo que o aconselhador/a se concentrava no esclarecimento de

duvidas, procedimentos clinicos e efeitos colaterais.

Nas consideracoes finais, destacou que o processo de escolha da PrEP aponta para a importancia da divulgagcao de informacoes
abrangentes e suporte, e que a escolha é motivada pela vulnerabilidade ao HIV e nivel de satisfacao/desconforto com as opcoes

disponiveis. Refor¢cou que tanto a PrEP oral diaria, como a injetavel de acao prolongada sao percebidas como efetivas na prevengao

do virus.

( votar )
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Experiéncias na implementacao
do ImPrEP CAB Brasil

Quais sao as principais licoes, sucessos e desafios que 0s centros de

estudo do ImPrEP CAB Brasil podem relatar em termos de implementacao?

- Fundacao de Medicina Tropical Heitor Vieira Dourado - Manaus

Entre 0os destaques apresentados pela pesquisadora principal do estudo

em Manaus, Maria Paula Mourao, estao:

- facilitadores: a fundacao ser um centro de referéncia para diagndstico e

tratamento do HIV:

- barreiras: o longo tempo da primeira visita e as consequentes desisténcias;

- estratégias de superacgao: a flexibilidade no agendamento das visitas;
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- educacao comunitaria: acolhimento, escuta ativa e orientacdes para

retencao;

- engajamento/acoes para publicos-alvo: midias sociais digitais, parcerias
na divulgacao em locais frequentados pelos publicos-alvo, indicacdes de
participantes ja incluidos e iniciativas no ambulatorio com informacoes,

INsuMos de prevencao e material educativo;

- mudancas na rotina: oferta de “kit dor” para os participantes apos as

INnjecoes;

- novas tecnologias: implementacao do procedimento operacional padrao

de saude mental e assisténcia psicologica;

- legado: mais experiéncia com estudos de prevencao e o trabalho da

educacao comunitaria.

ImPrEP Em Rede 2025 - Edicao N° 20
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- Centro Especializado em Diagnodstico, Assisténcia e Pesquisa - Salvador

Entre os destagues apresentados pelo pesquisador principal do estudo em Salvador,

Alessandro Farias, estao:

- facilitadores: o centro ser referéncia no atendimento a pessoas com IST, promogao
de saude/prevencao, tratamento e produgao de conhecimentos em HIV/AIAS/IST e

atencao a saude da populacao trans;

- barreiras: falta de referéncia na equipe para atendimento/avaliacao especializada a

saude mental, no inicio do projeto;

- estratégias de superacao: identificacao de médicos psiquiatras parceiros no centro;

- educagao comunitaria: referéncia para o0s participantes, busca pela adesao aos

faltosos, identificacao de possiveis entraves no atendimento;

17
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- engajamento/acoes para publicos-alvo: criacao de conta no Instagram, divulgacao
continua acerca de prevencao combinada e de locais que ofertam PrEP e PEP na
cidade;

- mudancas na rotina: melhorias nos fluxos com o laboratorio terceirizado;

- novas tecnologias: ambulatorio PrEP Trans, com atendimento por enfermeiras;

- legado: fortalecimento como centro de pesquisa.

- Centro de Referéncia em DST/Aids — Campinas

Entre os destaques apresentados pelo pesquisador principal do estudo em Campinas,

Josué Lima, estao:

- facilitadores: o servico € amplamente reconhecido principal servico de oferta de

PrEP na regiao metropolitana da cidade;
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- barreiras: de inicio, o centro nao dispunha de salas suficientes para os

atendimentos do estudo;

- estratégias de superacao: o governo municipal viabilizou a construcao
de novas salas de atendimento (enfermagem, aconselhamento e medicos),
reforma para a alocacao do laboratoério, além de disponibilizar uma area de

espera;

- educacao comunitaria: os educadores/as de pares atuam diariamente
no centro acompanhando as demandas e em atividades de mobilizagao

comunitaria;

- engajamento/acdes para publicos-alvo: comunicacao por WhatsApp,
busca dos participantes quando necessario, articulacao ativa nas redes
sociais, parcerias com ONGs/OSCIPs, PrEP na Rua (evento na Parada
LGBT+ local);
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- mudancas na rotina: na fase de preparacao, atualizagao em temas de
prevengao combinada (sifilis, hepatites, HIV/aids, diversidade sexual e de

género);

- novas tecnologias: possibilidade de realizacao de carga viral em tempo

real Nno centro;

- legado: ser referéncia em PrEP na regiao metropolitana da cidade e

Incentivo para o centro promover acoes extramuros.

- Centro de Testagem e Aconselhamento, Policlinica Centro -

Florianopolis

Entre os destagques apresentados pelo pesquisador principal do estudo

em Floriandpolis, Ronaldo Zonta, estao:

- facilitadores: fluxo de atendimento organizado e “Cultura de PrEP” no

municipio (alta procura pela profilaxia oral);
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- barreiras: organizagao do cuidado e tempo total da visita, “complexidade”
do estudo em relacao ao projeto IMPrEP (oral) em razao dos subestudos

(entrevistas, mHealth);

- estrategias de superacao: preparacao dos profissionais para abordagem

padronizada pelo estudo e agenda flexivel;

- educacao comunitaria: rodas de conversa sobre sexualidade e género,

acolhimento e escuta, contato via WhatsApp;

- engajamento e agodes para publicos-alvo: melhora na sinalizacao do
centro, bancada com bandeira LGBT+ para recebimento dos participantes

e iniciativas de lazer durante espera dos resultados do GeneXpert;

- legado: busca ativa e gestao de agenda com lembretes (WhatsApp),
triagem e manejo de saude mental integrados ao cuidado e formagao em

PrEP para os profissionais do estudo com replicagao na rede municipal.

ImPrEP Em Rede 2025 - Edicao N° 20
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- Instituto Nacional de Infectologia Evandro Chagas/Fiocruz - Rio de Janeiro

Entre os destagues apresentados pela coordenadora do estudo no Rio de Janeiro,

Cristina Jalil, estao:

- facilitadores: cartao de contatos na inclusao, alertas por e-mail (indicacoes de reload

(recomecos)) e fluxo de encaminhamento para saude mental;

- barreiras: na inclusao, a demanda espontanea, o tempo longo da visita inicial e a

propria retengao dos participantes;

- estratégias de superacao: na inclusao, organizacao da agenda e flexibilizacao do
horario; na retencao, verificacao dos contatos em todas as visitas, e busca pelo

participante logo apds a falta;

- educacao comunitaria: participacao ativa, sobretudo na retencao dos participantes

mais dificeis;

22
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- engajamento/acdes para publicos-alvo: redes sociais, agdes de prevencao,
ambiente amigavel para a populagao LGBT+, iniciativas de prevencao in loco nas
comunidades e realizacao de projetos como Oficinas Transcrigoes e Jovem, Negro

& Protegido;

- mudancas narotina: capacitacao dos aconselhadores para testagem e experiéncia

com mHealth;

- novas tecnologias: testes rapidos em polpa digital;

- legado: midias sociais como aliadas na retencao.

« Centro de Referéncia e Treinamento em DST/Aids - Sao Paulo

Entre os destaques apresentados pela medica da Casa de Pesquisa/CRT-SP, Ana

Iglesias, estao:

- atendimento: 256 voluntarios, com 220 escolhendo a PrEP injetavel e 20 a oral,
com possibilidade de ter havido “influéncia” por o centro ter participado do estudo
HPTN 083 (ensaio clinico que demonstrou a superioridade do CAB-LA como PrEP

em comparagao com a medicacao oral diaria);
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- saida precoce: 17 participantes, sendo a maioria por mudanca de local

de residéncia;

- troca de modalidade: 10 pessoas migraram do CAB-LA para o esquema

oral e 4 do oral para o injetavel. Aconteceram 12 reloads;

- atencao especializada: trés tentativas de autoexterminio, trés casos
de hepatite A aguda e um abortamento completo de homem trans, nao

relacionados ao uso de CAB:;

- saude mental: avaliacao e seguimento de sintomas psiquiatricos,
com 35,4% dos voluntarios apresentando diagnostico de transtorno de

ansiedade e/ou depressao;

- interrupcdes temporarias das injecdes: trés por motivos psiquiatricos,
dois por tuberculose, um por mpox (impossibilidade de aplicacao no local)

e um por elevacao de progressiva de ALT (alanina aminotransferase);

ImPrEP Em Rede 2025 - Edicao N° 20
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- avaliagao de IST: tendéncia de queda progressiva entre 0s participantes, em resposta as agoes de prevengao combinada e redugao de

riscos de uma forma geral;

- estratégias de retencao: atendimento hormonal para pessoas trans e uso de mensagens e lembretes via celular;

- desafios e oportunidades: em razao da demanda espontanea, estar preparado para dar inicio imediato a oferta da PrEP; repensar o
uso do GeneXpert (barreira na primeira visita); problemas na ingestao de comprimidos, fazendo da injetavel uma modalidade viavel de
prevencao; casos de hepatite A entre HSH, necessitando reforgco na comunicacao para vacinagao e oferta continua pelo Ministério da

Saude;

- legado: trabalho com equipes multidisciplinares, atuacao da educagao comunitaria e realizacao de acdes in loco para acessar 0s mais

vulneraveis.

( votar )
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Extensao do ImPreP CAB Brasil

Mesmo apds o término bem-sucedido da inclusao de participantes, o projeto
ImMPrEP CAB Brasil tera uma etapa de extensao, provavelmente com inicio
em novembro/2025, em cenario tracado que previa a nao incorporacao do
cabotegravir injetavel como uma das alternativas de prevencao ao HIV no Sistema

Unico de Saude até o final do estudo.

Conforme apresentado pela coordenadora clinica do estudo, Brenda Hoagland,
por meio dessa extensao, o projeto fornecera CAB-LA por um periodo de 12
Mmeses para 0s participantes que concluirem a visita final e desejarem continuar
usando essa opcao de PrEP. Apds a conclusao desse periodo, 0s participantes
terao a oportunidade de fazer a transicao para as opgoes de PrEP disponiveis
no SUS.

A extens&o do projeto, que se encontra em andlise pelo Comité de Revisdo Etica
da OMS, ja foi aprovada pelo Comité de Etica de Pesquisa da Fiocruz e teve o

devido encaminhamento aos comités dos centros de estudo.

ImPrEP Em Rede 2025 - Edicao N° 20
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Educacao comunitaria do ImPrEP

A assessora de educacao comunitaria do ImPrEP CAB Brasil, Luciana
Kamel, abordou pontos sobre a importancia do trabalho desenvolvido
pelos educadores/as de pares (EPs) do projeto, que sao representantes

das populacdes HSH, trans e nao-binaria.

Destacou as acoes de mobilizagao, com foco na prevencao do HIV e de
outras IST, reforcando que o papel da educacao comunitaria € facilitar a
construcao de novos conhecimentos por meio da reflexao, do debate e do

guestionamento.
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Coordenacao e Monitoramento

¥= Planos de Trabalho

Elaboracdo e acompanhamento dos Planos de
Trabalho Annual dos 6 centros do ImPrEP CAB

l» Relatdrios
Producgdo de relatdrios semestrais e anuais via REDCap
(monitoramento e anélise continua)

¢ Suporte Técnico
Suporte técnico permanente as equipes locais
(orientagGes, duvidas, apoio operacional)
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Luciana fez questao de ressaltar as atividades desenvolvidas na comunidade, realizadas em bares, boates, festas, feiras, saunas e

rodas de conversa, além do uso de midias sociais, em especial Facebook, Instagram, TikTok e aplicativos de encontros.

Lembrou, ainda, a promocao das lives ImPrEP que contam com a participacao dos EPs do projeto, ativistas sociais e pesquisadores,

além da producao de materiais educativos sobre PrEP e prevencao combinada, como cartazes, folhetos e abanadores.

Finalizando a apresentagao da educagao comunitaria, os outros dois coordenadores, Julio Moreira e Keila Simpson, abordaram o0s

possiveis facilitadores e barreiras do componente comunitario do novo estudo ImPrEP LEN Brasil.

( votar )
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. Protocolo do estudo



Apresentacao do protocolo
do ImPrEP LEN Brasil

A apresentacao do “Protocolo do Estudo ImPrEP LEN Brasil” ficou sob a
responsabilidade de sua pesquisadora principal, Beatriz Grinsztejn, que iniciou
destacando o aumento de casos de HIV no mundo de 2010 a 2024 e mostrando
0S numeros da epidemia na América Latina, onde os casos subiram 13% no

mesmo periodo.

Informou que, em 2024, cerca de 300 mil pessoas utilizavam a PrEP na regiao e
que aadesao a profilaxia oral, no Brasil, continua sendo um desafio, especialmente
entre as populacdes mais vulneraveis. Beatriz lembrou que pretos e pardos
registram as maiores taxas de incidéncia do HIV no pais e os piores indices de

adesao a PreP.

A pesquisadora deu prosseguimento a apresentacao mostrando os dados do
ensaio clinico Purpose 2, que testou a eficacia da PrEP injetavel semestral,
baseada no lenacapavir (LEN), entre HSH cisgénero e pessoas transgénero e
nao-binarias. Ressaltou a alta adesao as injecdoes do medicamento (93% na
Ultima semana do estudo), a eficacia do LEN superior a da PrEP oral diaria e
citou que apenas trés soroconversoes, em investigacao, aconteceram durante

O periodo de acompanhamento da pesquisa.

ImPrEP Em Rede 2025 - Edicao N° 20
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As reacOes adversas mais registradas foram dores, nddulos e vermelhidao no local da injecao, em quantidade e intensidade semelhantes
as injecoes de placebo. De acordo com Beatriz, o lenacapavir representa uma opcao eficaz, segura e bem tolerada para a prevencao

do HIV, com enorme potencial para aumentar as taxas de retencao e adesao da PrEP.

Em seguida, debrucou-se sobre o protocolo do ImPrEP LEN Brasil, informando que a populagao do estudo sera de HSH cisgénero,

pessoas trans e nao-binarias designadas como do sexo masculino no nascimento, de 16 a 30 anos, com ou sem uso prévio de PrEP.

A estratégia, visando a reproducao da vida real no estudo, € incluir participantes que espontaneamente busqguem pela profilaxia ou
testagem para o HIV em oito servicos de PrEP de sete cidades brasileiras: Rio de Janeiro, Nova Iguacu, Sao Paulo, Campinas, Salvador,

Florianopolis e Manaus.

Beatriz disse que 1.500 pessoas serao incluidas no estudo, de outubro de 2025 a outubro de 2026, e que, apds a inclusao, serao
acompanhadas até o final de 2027. Na etapa 1, todos 0s voluntarios serao avaliados pelas equipes, receberao aconselhamento
padrao + mHealth, realizarao testes de HIV e outras IST e de hepatites B e C e deverao escolher entre PrEP oral diaria e injetavel
semestral baseada no LEN. Aqueles que optarem pelo lenacapavir vao receber, ja na visita inicial, duas injecdes do medicamento e

dois comprimidos, além de uma segunda dose oral a ser ingerida 24 horas depois.

34




ImPrEP Em Rede 2025 - Edicao N° 20

Soparticiparao daetapa 2 do estudo osvoluntarios que decidiremtrocar o LEN pela PrEP oral diaria durante o periodo de acompanhamento
da etapa 1 e agueles que interromperem precocemente as injecoes de lenacapavir, mas decidirem nao iniciar a modalidade oral. A

etapa 3, que ainda esta em fase de construcao, recebera os possiveis participantes expostos ao LEN que adquirirem o HIV durante a

etapa 1.

A pesquisadora encerrou destacando o plano de transicao do estudo. Foram tracados trés cenarios visando a garantir a continuidade
do acesso ao lenacapavir apos o final da pesquisa: incorporacao do medicamento ao SUS; incorporacao ainda em fase de negociacao;
e nao incorporacao. CGaso a incorporagac esteja em fase de negociagao, o fabricante continuara a ceder o medicamento por mais
18 meses. Se 0 LEN nao for incorporado, eles serao acompanhados e encaminhados para os metodos de prevengao disponiveis No

sistema publico de saude.

( votar )
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Consideracoes metodoldgicas
do ImPrEP LEN Brasil

Dando prosseguimento ao encontro, foi a vez de Carolina Coutinho, pesquisadora
do INI/Fiocruz, apresentar as consideracdes metodologicas do ImPrEP LEN
Brasil. Iniciou citando os estudos Purpose 1 e Purpose 2, que testaram a eficacia
e a seguranca do LEN por meio de ensaios clinicos robustos e encontraram alta

eficacia e perfil de seguranca favoravel.

Para que o estudo do LEN no Brasil também alcance bons resultados, Carolina
acredita ser essencial responder as seguintes perguntas: quais as principais
barreiras para a implementacao do lenacapavir no SUS? E 0s principais

facilitadores?

Prosseguiu destacando o desenho do estudo, que utilizara o quadro tedrico EPIS
(Exploracao, Preparacao, Implementacao e Sustentacao), fazendo questao de
ressaltar o contexto em que ele sera realizado, sendo o SUS o0 maior sistema de

saude publica do mundo.
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Carolina finalizou a apresentacao comentando sobre as estratégias de engajamento, que serao baseadas em acdes comunitarias que
reproduzam a vida real, sem incentivos, visando a encorajar as pessoas mais vulnerabilizadas a comparecerem as unidades de saude

para buscarem cuidados de saude de forma geral, nao diretamente para participar do estudo.

L&, havera profissionais que farao uma triagem para saber quem chegou as unidades por conta das acdoes comunitarias ou quem
foi por vontade ou necessidade propria. A pesquisadora lembrou que, apesar de todos 0s esforgcos ja empreendidos Nos projetos

anteriores, nao foi possivel alcancar da forma desejada as populacdes mais vulneraveis, em especial pretos e pardos e pessoas com

baixa escolaridade.

( votar )
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Procedimentos do estudo
ImPrEP LEN Brasil

A descricao dos procedimentos do ImPrEP LEN Brasil ficou a cargo da sua
coordenadora clinica, Brenda Hoagland. Ela iniciou explicando os critérios de
elegibilidade do estudo, que levarao em conta fatores como idade, identidade
de género, raca/cor, escolaridade, motivo de busca pelo servico de PrEP e forma

de chegada aos centros.

A coordenadora ressaltou que, na visita de inclusao, serao realizados testes de
HIV, sifllis, clamidia, gonorreia e hepatites B e C. Em um segundo momento,
0S participantes responderao a um questionario comportamental e terao de
escolher entre a PrEP oral diaria e a injetavel semestral baseada no lenacapavir.
Caso optem pelas injecdes, os voluntarios irao comecar a profilaxia no mesmo
dia, com uma dose oral de carga e duas injecoes, além de uma segunda dose

oral 24 horas depois.
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Outro ponto importante destacado por Brenda foram as mensagens de WhatsApp, que serao enviadas no dia seguinte da visita de

Inclusao para todos os participantes que escolheram LEN, com lembrete para a ingestao da segunda dose oral do medicamento.

A visita de més 1 tera como objetivo a analise dos resultados dos testes realizados na inclusao, a investigacao de possiveis eventos

adversos em virtude das injecoes e nova aplicacao da ferramenta de mHealth.
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Outro ponto importante destacado por Brenda foram as mensagens de WhatsApp, que serao enviadas no dia seguinte da visita de
Inclusao para todos os participantes que escolheram LEN, com lembrete para a ingestao da segunda dose oral do medicamento.
A visita de més 1 tera como objetivo a analise dos resultados dos testes realizados na inclusao, a investigacao de possiveis eventos

adversos em virtude das injecoes e nova aplicagao da ferramenta de mHealth.

As visitas semestrais, que serao realizadas a cada 26 semanas, servirao para a aplicacao das injecoes de LEN, sendo permitidos
atrasos ou antecipacoes de até 14 dias da data- alvo. Os que ultrapassarem esse limite receberao indicacao para reiniciar todo o
processo. Na visita final, serao realizados todos 0s procedimentos de uma visita semestral, incluindo a aplicagao de mais uma injecao

do medicamento. Outras visitas, para acompanhamento de eventos adversos, tratamento de IST ou confirmacao de soroconversao,

poderao ser realizadas interinamente, entre os periodos semestrais.
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Infeccoes sexualmente transmissiveis
no ImMPrEP LEN Brasil

InfeccOes sexualmente transmissiveis foi 0 tema abordado por Débora Barreto,
pesquisadora do INI/Fiocruz, que discorreu sobre sifilis, clamidia, gonorreia e hepatites
B e C como as principais IST e ressaltou que a percepcao de risco dessas infeccoes

varia de pessoa para pessoa, alem de sofrer mudancas ao longo da vida.

Destacou que 0s pacientes com IST sintomaticas costumam buscar por diagndstico,
atendimento, tratamento proprio (;bem como para o parceiro), enguanto os pacientes

comISTassintomaticasnormalmente nao buscam pornenhumdesses procedimentos.

Débora explicou que no ImPrEP LEN Brasil os testes de sifilis e hepatites virais
serao realizados por intermédio de testes rapidos, enquanto os testes de clamidia e
gonorreia serao feitos por meio swab retal, swab da orofaringe e exames de urina.
Os tratamentos deverao comecar imediatamente apds o diagnostico positivo, com a

utilizacao do medicamento especifico para cada uma das infeccoes.
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Monitoramento da seguranc¢a no
IMmMPrEP LEN Brasil

A pesquisadora do INI/Fiocruz, Larissa Villela, coube explanar sobre o
monitoramento de segurancga do estudo ImPrEP LEN Brasil. Ao iniciar a
apresentacao, destacou que eventos adversos, eventos adversos graves,
gravidezes e situacOes especiais (sintomas de doencas e alteracdes
laboratoriais nao relacionadas ao medicamento) sao 0s principais fatores a

serem monitorados em um estudo desse porte.

Prosseguiulembrando que 0s eventos adversos relacionados ao lenacapavir
mais relatados nos ensaios clinicos Purpose 1 e Purpose 2 foram dores,

nodulos, vermelhidao e endurecimento da pele no local das injecdes.

Larissa definiu, ainda, como evento adverso grave: Obito, ameaca a propria
vida, hospitalizacao, incapacidade significativa e anomalia congénita. Ela
relembrou que 78 casos de eventos adversos graves foram registrados no
ImPrEP CAB Brasil.

( votar )
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Procedimentos laboratoriais
do ImPreEP LEN Brasil

Sandro Nazer, chefe do Laboratorio do LapClin IST/Aids, do INI/Fiocruz, discorreu
sobre 0s procedimentos laboratoriais do estudo ImPrEP LEN Brasil, ressaltando
a importancia da realizacao do autoteste de HIV, dos testes rapidos e de HIV das
demais IST e de hepatites no momento da incluséo. Ele afirmou que as pessoas
transmasculinas incluidas também poderao fazer teste de gravidez, caso seja

necessario.

Sandro também destacou que o fluxo de coleta seguira os procedimentos locais
de cada centro, mas as amostras serao cadastradas no laboratorio central
do estudo, localizado na Fiocruz/Rd, armazenadas em um freezer a -20°C.
Esclareceu, ainda, sobre 0s prazos previstos para cada procedimento, bem como

sobre 0 armazenamento de plasma, soro e cartao DBS. Toda a identificacao e
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4 Medicamento do
e ' IMmPreEP LEN Brasil

A coordenadora operacional do estudo, Roberta Trefiglio, apresentou as
principais especificidades do lenacapavir injetavel, o medicamento a ser

usado no estudo ImPrEP LEN Brasil. Roberta abordou as caracteristicas

fisico-quimicas do LEN, destacando sua aparéncia amarelada e que o

mMesmo € praticamente insoluvel na agua.

“““““““

25 A coordenadora prosseguiu listando as principais caracteristicas
','-f"-.'-":,?'-if-:‘.;. farmacocinéticas do medicamento e explicando que a sua posologia
R SN necessita de duas aplicagdes injetaveis no mesmo dia a cada semestre,
_ B N com uma dose de carga oral na primeira aplicagao de quatro comprimidos
.. : __":,:".::, :I‘I::"l';. tos | | | | . | . . .
et T4 Sy Ve e (dois no primeiro dia e dois no dia seguinte). Confirmou, ainda, que o
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( votar )

47




Procedimentos de injecao
e aspectos regulatoérios




Procedimentos de injecao
do lenacapavir

Quem abordou os procedimentos de injecao do lenacapavir foi Cicero Raphael,
enfermeiro de pesquisa clinica do INI/Fiocruz. Ele destacou que a injecao
sera subcutanea, com a agulha devendo ser cuidadosamente introduzida na
hipoderme, um tecido que apresenta menor vascularizacao e uma absorcao

mais lenta e constante do medicamento.

Segundo Cicero, entre 0s materiais necessarios para a aplicagao do lenacapavir
estao algodao, alcool 70%, seringas de 3 mm e agulhas de 0,7 mm x 13 mm.
A injecao podera ser dada na regiao abdominal, na nadega, na coxa ou no
braco do participante, com a indicagao de utilizacao de compressa fria apdos
o término do procedimento. Dor no local da injecao e nddulos sao as reagcoes

mais esperadas.
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Aspectos regulatérios do
ImPreEP LEN Brasil

Também ficou sob a responsabilidade da coordenadora operacional do
estudo, Roberta Trefiglio, destacar os aspectos regulatorios do ImPrEP
LEN Brasil. Ela lembrou que o protocolo esta em analise pelo Comité de
Etica em Pesquisa do INI/Fiocruz. Uma vez aprovado, serd encaminhado

aos comités de cada centro para a devida revisao e aprovacao local.

Entre os aspectos regulatdrios, a necessidade de cumprir todas as
obrigacdes acordadas com a Gilead, fabricante do lenacapavir, como
classificacao e definicao de erro de medicacao, uso abusivo, uso indevido

e superdosagem do medicamento.

Em seguida, ressaltou que caso haja alguma gqueixa em relacao ao produto
ou a dispositivos, a equipe do centro devera anotar todas as informacoes do
produto, como lote e prazo de validade, documentar com foto e armazena-
lo em quarentena antes de ser enviado para analise do fabricante. Havera

formularios especificos para registro desse tipo de situacao.

( votar )
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Estudos qualitativos do
ImPreP LEN Brasil

A pesquisadora do INI/Fiocruz, Cristina Pimenta, conduziu o painel sobre os estudos
qualitativos previstos para o ImPrEP LEN Brasil, os quais visam a explorar fatores
contextuais em multiplos niveis que afetem aimplementacao da PrEP com lenacapavir

injetavel de longa agao em servicos de saude publica no Brasil.

O desenho do estudo sera orientado pelo modelo tedrico EPIS (Exploracao,
Preparacao, Implementacao e Sustentacao), que oferece abordagem estruturada
para compreender a implementacao ao longo das diferentes fases e dos contextos

internos e externos. Estao previstas as seguintes atividades:

- Com gestores e profissionais de saude:

Na fase Explorar: avaliar os problemas percebidos para a incorporagao do LEN por meio de entrevistas ou grupos focais com b a 7/

participantes (total de 20 a 25).

Na fase Preparar: projetar metodos e apoio visando ajudar a lideranga e os profissionais de saude a incorporarem o LEN por meio de

capacitacoes.
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Na fase Implementar: avaliar mecanismos de progresso ou bloqueio por intermeédio de entrevistas com 5 a 7 profissionais de saude

de 3 a 4 centros do estudo (total de 20 a 25).

Na fase Sustentar: avaliar a capacidade de manter/rever 0s mecanismos de SuUCesS0O OU INSUCESSO, POor meio de entrevistas com 5 a

/ profissionais de saude e gestores de 3 a 4 centros de estudo (total de 20 a 25).

- Com nivel comunitario e dos participantes

Na fase Explorar: avaliar as percepcoes relacionadas aos desafios de alcance das atividades via realizagao de grupo focal com 10

participantes/ representantes das populacoes-chave.
Na fase Preparar: refinar a abordagem baseada em redes por meio de um oficinas de design centrado na pessoa.
Na fase Implementar: avaliar vantagens e desvantagens percebidas dos produtos de PrEP e os motivos de sua escolha por intermédio

de entrevistas com participantes (5 a 10) da etapa 1 (inclusdo no estudo) de cada centro de estudo.

Na fase Sustentar: avaliar percepcoes e motivacoes com a realizacao de entrevistas com 5 a 10 participantes da etapa 2 (a com a

oferta de LEN) que continuarem, descontinuarem, mudarem de modalidade, interromperem o lenacapavir ou tiverem soroconversao

( votar )

para o HIV.
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Experiéncias na conducao do Purpose 2

O Purpose 2 foi um estudo que investigou o uso do lenacapavir como profilaxia pré-exposicao (PrEP) ao HIV na modalidade injetavel
semestral junto ahomens cisgénero, homens e mulheres transgénero e pessoas Nao- binarias que fazem sexo com parceiros designados
como do sexo masculino ao nascer do Brasil, Argentina, Peru, México, Estados Unidos, Tailandia e Africa do Sul. No Brasil, quatro

centros que atuarao na implementacao do ImPrEP LEN Brasil participaram do estudo, com experiéncias fundamentais para a boa

conducao dos trabalhos.

« Centro de Referéncia e Treinamento em DST/Aids - Sao Paulo

Coube a médica da Casa de Pesquisa/CRT-SP, Ana Iglesias, apresentar os principais
resultados do Purpose 2 no centro, que se tornou 0 segundo maior sitio de inclusao

do estudo no mundo.

Iniciado em setembro de 2022, foram triados 318 voluntarios (217 randomizados).
Dos 180 inicialmente monitorados, 122 participantes que optaram pela injetavel
se mantiveram no LEN, 55 que haviam escolhido o Truvada (oral) migraram para o

LEN, um permaneceu no esquema oral e dois encerraram a participacao no estudo.

Atualmente sao 177 em acompanhamento.
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Em relacao as dores relatadas, a experiéncia demonstrou que a aplicacao do placebo doia mais que a do LEN. A médica também
sinalizou que, por conta dos nddulos causados pela injecao, sete participantes optaram por trocar para o esquema de PrEP oral, o que
deve ser um sinal de atencao na implementacao do novo estudo. Nao houve caso de soroconversao para o HIV, mas foram registradas

quatro tentativas de autoexterminio, dois episodios depressivos graves e um obito (AVCi), nenhum deles relacionados ao uso do LEN.

Ana chamou atencao, ainda, para a questao do recrutamento ativo feito pela educacao comunitaria, com as redes sociais funcionando
melhor para o publico HSH e as acdes in loco para as populacoes trans e nao-binaria. Pontuou que a retencao no ImPrEP LEN Brasil

pode ser um desafio em razao das visitas (semestrais) serem mais esparsadas que no Purpose 2.

Finalizando, ressaltou os cuidados relacionados as injecoes, com relatos de dor descrente, a estratégia da aplicacao de gelo antes
da injecao, a atencao gquanto ao extravasamento da droga (com a ado¢ao de curativo oclusivo e compressivo) e a padronizagao de

avaliagao de nodulo, com régua estabelecida pelo proprio centro.
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- Fundacao de Medicina Tropical Heitor Vieira Dourado - Manaus

Maria Paula Mourao, pesquisadora principal do ImPrEP CAB Brasil em Manaus,
Iniciou sua explanacao informando que dos 196 participantes recrutados para o
Purpose 2, aconteceram 50 casos de falhas na triagem (HIV, hepatite, entre outros).
Um total de146 foi randomizado, havendo perda de 42 pessoas pos-randomizacao.

Atualmente, 104 encontram-se em acompanhamento.

Na etapa de inclusao, foi bastante importante a experiéncia da educacao comunitaria
e 0S relacionamentos ja estabelecidos com a sociedade civil e o poder publico. O
recrutamento ativo propiciou mais oportunidades de convidar as pessoas, alem do
uso do “cadastro reserva”, com participantes dos estudos ImPrEP (oral) e Mosaico 2
(vacina). Tambeém a faixa etaria mais ampliada, de 16 anos ou mais, foi um importante

facilitador.

Entre as barreiras e desafios, a pesquisadora citou a questao de os exames de
seguranca serem centralizados no laboratorio dos Estados Unidos, 0 que ocasionou
a necessidade de recoleta de amostras em torno de 80%, bem como 0s atrasos no
recebimento de insumos. Também ressaltou a persisténcia dos nddulos no abdome
apods a aplicacao, com uma desisténcia de 3,4%, e a dificuldade de adesao a PrEP

oral por parte dos voluntarios.
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- Hospital Geral de Nova Iguacu - Rio de Janeiro

Os principaisresultados do Purpose 2 no HGNIforam apresentados pelamedica
Aline Ramalho e pela enfermeira Carla Millan. Antes de entrar nos resultados
em si, a médica ressaltou que Nova Ilguacu € um local vulnerabilizado da
Baixada Fluminense do Rio de Janeiro, com questoes estruturais em relagao

a saude, moradia, saneamento basico e mobilidade urbana.

Esse centro integrou-se ao estudo apenas dois meses antes do seu
encerramento, 0 que limitou a busca por voluntarios, tendo na educacao
comunitaria um papel importante. Foram recrutados 80 participantes, grande
parte com baixa escolaridade, sendo 69 deles randomizados. Nove foram
excluidos por serem HIV positivos, um por doenga autoimune e dois acabaram
desistindo. Importante apontar dois casos agudos de hepatite A e um de

hepatite C. Atualmente, 64 voluntarios encontram-se em acompanhamento.

Muitos voluntarios apresentaram creatina quinase (CK) elevada, associada
nao ao medicamento do estudo, mas a intensa atividade fisica com uso de
testosterona e outras drogas. Também foram registrados casos de sifilis,
gonorreia e clamidia assintomaticos, o que deve ser um sinalizador importante

de acompanhamento para o ImPrEP LEN Brasil.
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A retencao dos participantes foi considerada boa, contando com acdes da equipe de educacao comunitaria. Outro ponto ressaltado

por Aline e Carla foi a estratégia de oferecer suporte clinico para a resolucao de outras questoes de saude.

Confirmaram que a principal queixa foi a dor no local da injecao e informaram o uso de gelo antes da aplicacao. Reportaram ainda que,
apos a liberacao do estudo do braco como local para as injecoes, inicialmente houve receio por parte dos participantes por conta da

exposicao, mas a apresentacao permanente de nddulos no abdome acabou levando a maioria a preferir a aplicagcao no braco, onde

0 extravasamento do medicamento, inclusive, € menor.
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A adesao as visitas trimestrais foi boa, com importante atuagao da educagao comunitaria. A medica alertou que o calendario semestral
de vistas do ImMPrEP LEN Brasil pode ser um desafio. Também pontuou a estratégia usada de adaptacao do tempo de visita, para que
nao houvesse descontinuidade, e 0 numero significativo de visitas interinas para acompanhamento de IST. Nao houve soroconversao
para o HIV e as testagens ocorreram sem barreiras. Em termos de eventos adversos graves, trés tentativas de autoexterminio, um caso

de hepatite aguda e um infarto, nenhum deles relacionados ao uso do LEN.

Foram raras as intercorréncias em relagao as aplicacdes, com casos de Ulcera, edemas, dor abdominal aguda, sudorese intensa e
vOmitos. Mesmo apos essas intercorréncias, 0s participantes, tanto do braco do lenacapavir ativo, quanto do de placebo, optaram

por continuar o uso do medicamento injetavel. Larissa finalizou destacando a importancia da aplicacao adequada das injecoes para a

reducao de complicacoes.
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- Instituto Nacional de Infectologia Evandro Chagas - Rio de Janeiro

A experiéncia do INI/Fiocruz-RJd com o Purpose 2 foi relatada pela pesquisadora
do instituto, Larissa Villela, que informou a inclusao de 134 participantes, a partir de
novembro de 2022, havendo nove desisténcias em razao de dor, endurecimento ou

nodulos.

Na etapa de inclusao, foram registradas questdes de saude mental, uso de substancias
qguimicas e anabolizantes, hipertensao, dislipidemias, IST, para 0os quais foram
oferecidos atendimentos especificos. Também foi pesquisado 0 uso de medicacao
concomitante, com destague para a frequéncia de antidepressivos e ansioliticos. A
maioria dos voluntarios era saudavel, mas com sobrepeso e obesidade, problemas
que foram reduzidos com intervencdes medicamentosas e mudanca de habitos.oral

por parte dos voluntarios.

Na primeira visita, o relato mais importante fol o0 de dor no local da aplicacao, e com ?,;;m;ﬂ,
boa adesao em termos da ingestao dos comprimidos. Nas injecoes subsequentes, o
relato de dor diminuiu e 0s eventos mais comuns foram nodulos e endurecimento. A

prescricao para tratamento dos eventos locais foi compressa fria apos as injecoes e ,=-=-~

uso de analgesicos.

( votar )

61







