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ABSTRACT 

 

Despite all the prevention efforts to tackle the Human Immunodeficiency Virus (HIV) 

epidemics, about 6000 people are infected every day, which keep concerning the Public Health 

authorities. Pre-exposure prophylaxis (PrEP) consists in the use of daily antiretroviral 

medication, by healthy subjects in order to reduce their risk of becoming infected. Nowadays, 

it is a powerful prevention tool which can, alongside other methods, contribute to stop the viral 

transmission and improve health indicators. 

By focusing on a range of published sources, the current review aims to assess different 

ways of preventing HIV transmission, focusing on PrEP and on men who have sex with men 

(MSM). The efficacy, safety, risk compensation and influence on other sexually transmitted 

infections (STI) are discussed, such as the recommendations, the acceptability and feasibility, 

cost-effectiveness and implementation models. 

In conclusion, PrEP may offer a remarkable protection to people who are at high risk of 

being exposed to HIV, as long as combined with accurate monitoring procedures and 

counselling programs. However, there are some concerns to consider, including behavioural 

disinhibition, drug resistance and drug costs. 

 

 

 

 

 

Keywords 

(MeSH terms): Chemoprophylaxis, Cost-effectiveness, Efficacy, HIV, Implementation, MSM, 

PrEP, Prevention, Safety, Stigma  
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RESUMO 

 

Apesar dos esforços na prevenção da epidemia por Vírus da Imunodeficiência Humana 

(VIH), cerca de 6000 pessoas são infectadas diariamente, o que continua a preocupar as 

autoridades de Saúde Pública. A profilaxia pré-exposição (PrEP) consiste na utilização de 

medicação anti-retroviral em indivíduos saudáveis, através de um comprimido diário, de forma 

a reduzir o risco de infecção. É, actualmente, uma poderosa ferramenta de prevenção que, em 

conjunto com outros métodos, poderá contribuir para travar a transmissão do vírus e melhorar 

os indicadores de saúde. 

Este artigo de revisão pretende avaliar, entre vários estudos realizados, diferentes formas 

de prevenção do VIH, com especial destaque para a PrEP e para o grupo dos homens que têm 

sexo com homens (HSH). É discutida a eficácia, segurança, compensação do risco, influência 

noutras infecções sexualmente transmissíveis (IST), bem como as suas recomendações, 

aceitabilidade e exequibilidade, problemas de custo-efectividade e formas de implementação. 

Em conclusão, a PrEP pode oferecer uma protecção notável em indivíduos expostos a 

um elevado risco de infecção VIH, quando combinada com métodos rigorosos de monitorização 

e programas de aconselhamento. Contudo, levantam-se alguns problemas que devem ser tidos 

em conta, como a desinibição comportamental, a emergência das resistências e o custo dos 

fármacos. 

 

 

 

 

 

Palavras-chave 

(termos MeSH): Custo-efectividade, Eficácia, Estigma, HSH, Implementação, PrEP, 

Prevenção, Quimioprofilaxia, Segurança, VIH  
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A.  INTRODUÇÃO 

 

 Em todo o mundo, estima-se que 36,9 milhões de pessoas vivam com VIH, sendo que a 

cada dia são infectadas cerca de 6000 pessoas. (1) Na Europa, o maior número de diagnósticos 

desde a década de 80 foi reportado em 2014, e do total de 142 197 casos, 920 foram em 

Portugal. (2, 3) Nos vários contextos epidémicos, a incidência de VIH mantém-se alta ou a 

aumentar entre populações vulneráveis. (4) Os HSH continuam a ter destaque, dado o aumento 

notável do número de infecções neste grupo, nomeadamente em idades mais jovens. (2, 3) 

 Considerando que uma parte substancial das novas infecções por VIH são derivadas de 

indivíduos não diagnosticados em fase aguda da doença e que a infecção exige TARc para toda 

a vida, de modo a diminuir a morbilidade e mortalidade (1), urge aumentar o diagnóstico 

precoce e instituir novas ferramentas de prevenção. Apesar dos esforços para o 

desenvolvimento de uma vacina contra o VIH, destacam-se, recentemente, outras descobertas 

relacionadas com a terapêutica como prevenção e com a profilaxia pré-exposição. Depois de 

recomendado, a partir de 2015, o tratamento de todos os doentes VIH+ independentemente da 

contagem de células CD4+ e do estadio da doença (5), ensaios clínicos com a PrEP mostraram 

taxas de redução na aquisição da infecção a rondar os 90%. (6, 7) 

 A PrEP visa contribuir para a protecção de indivíduos não infectados por VIH, sujeitos 

a um elevado risco de infecção. A única formulação aprovada com este fim é o Truvada® 

(tenofovir disoproxil fumarato/emtricitabina, 300/200mg), em dose única diária, por via oral, 

que deve ser usada em conjunto com outros métodos de prevenção comportmental, como, por 

exemplo, o preservativo. 

 No entanto, esta inovadora abordagem à terapêutica ARV como prevenção traz algumas 

preocupações. Primeiro, os efeitos secundários a longo prazo ainda não são bem conhecidos em 

indivíduos seronegativos. Segundo, quando a adesão à PrEP é baixa, a eficácia também o é, o 
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que se traduz num desperdício de recursos e num objectivo falhado. Há também a possibilidade 

de surgirem resistências aos fármacos, o que poderá comprometer um futuro tratamento no caso 

de ocorrer infecção. Por fim, e talvez o maior desafio, prende-se com a compensação do risco, 

isto é, aumentar os comportamentos de risco devido a esta nova forma de prevenção 

“medicalizada”. 

 Embora bastante promissora, a PrEP deve ser implementada com cuidado e depois de 

uma revisão crítica da epidemiologia do VIH em cada contexto, juntamente com estudos 

aprofundados acerca dos custos inerentes. 

 Este artigo de revisão pretende avaliar a pertinência da PrEP enquanto ferramenta de 

prevenção, analisando tópicos importantes como a eficácia, a segurança, a compensação de 

risco, a aceitabilidade e exequibilidade, a relação custo-efectividade e a implementação. 
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B.  MÉTODOS 

 

Foi realizada uma pesquisa bibliográfica de Janeiro de 2015 a Abril de 2016 de meta-

análises, revisões sistemáticas, ensaios clínicos aleatorizados e controlados, orientações clínicas 

e relatórios, nas bases de dados da PubMed, língua portuguesa e inglesa, Science Direct, 

Clinical Key, B-On, utilizando as palavras-chave (termos MeSH): Chemoprophylaxis, Cost 

Effectiveness, Efficacy, HIV, Implementation, MSM, PrEP, Prevention, Safety, Stigma. 

Os critérios de inclusão foram os seguintes: todos os estudos relacionados com 

profilaxia pré-exposição no VIH. 

Após encontrar cerca de 2000 materiais, foram aplicados alguns critérios de exclusão 

após a leitura do título e/ou resumo, baseados em: repetição de conteúdo, inadequação ao tema 

central deste trabalho, ano de publicação. 
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C. ABORDAGEM SUCINTA DA SITUAÇÃO ACTUAL DA INFECÇÃO POR 

VÍRUS DA IMUNODEFICIÊNCIA HUMANA (VIH) EM PORTUGAL 

 

 Em Portugal, a notificação de casos de infecção por VIH é obrigatória desde 1 de 

Fevereiro de 2005, tendo sido, em 2014, declaradas 920 novas infecções, das quais 914 se 

referem a adultos (idade igual ou superior a 15 anos). (3) 

 Perante estes números, importa referir que em 93,8% dos casos a infecção foi causada 

pelo VIH do tipo 1 (VIH-1), e que 92,3% dos casos diagnosticados resultaram de contactos 

sexuais de risco – a maioria (61,3%) refere-se a transmissão heterossexual, seguindo-se os HSH 

com 31,0% (Quadro 1). É de destacar, ainda, a elevada percentagem de casos incluídos na 

categoria de transmissão “homo/bissexual” no sexo masculino (42,7%), bem como a incidência 

cerca de 2,5 vezes maior, comparativamente com o sexo feminino. (3) 

  

Quadro 1: Novos casos de infeção por VIH (≥ 15 anos) diagnosticados em 2014: distribuição 

por categoria de transmissão e sexo (Fonte: Infecção VIH/SIDA: a situação em Portugal a 31 

de Dezembro de 2014 – INSA, DGS) 
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 A faixa etária é um factor a atentar quando queremos analisar a situação da infecção nos 

vários grupos epidemiológicos. No sexo masculino, houve um aumento franco de casos na 

categoria HSH (Figura 1) que, a partir de 2012, passou a representar mais de 40% dos casos 

diagnosticados anualmente. É neste grupo que a idade mediana é mais baixa (idade=31,0 anos), 

e também que, anualmente, o maior número de novos diagnósticos ocorre em indivíduos com 

idades entre os 15 e os 39 anos (Figura 2). 

 

Figura 1: Casos de infeção por VIH em homens (1983-2014): distribuição percentual segundo 

a categoria de transmissão e ano de diagnóstico – Fonte: Infecção VIH/SIDA: a situação em 

Portugal a 31 de Dezembro de 2014 – INSA, DGS 

 

  

 Avaliando retrospectivamente as tendências relativas ao número de casos 

diagnosticados a cada ano e em cada categoria de transmissão (Figura 3), vemos que na última 

década houve uma lenta diminuição dos casos na categoria “heterossexual”, acompanhada de 
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uma marcada redução de casos associados a toxicodependência e de uma tendência crescente 

no número de casos na categoria HSH até 2012, seguida de uma redução ligeira até 2014. 

  

Figura 2: Casos de infeção por VIH em HSH (1983-2014): distribuição por grupo etário e ano 

de diagnóstico – Fonte: Infecção VIH/SIDA: a situação em Portugal a 31 de Dezembro de 2014 

– INSA, DGS 

 

 

 Embora o número de novos diagnósticos de infecção por VIH no ano 2013 (n=1464) 

mostre uma redução de 38,9% quando comparado com o registado em 2004 (n=2409), Portugal 

continua a ser o país da Europa ocidental com a taxa anual de novos diagnósticos mais elevada. 

(2, 3) 

 Deste modo, e perante a realidade que observamos em Portugal, urge reforçar as 

medidas de prevenção já existentes e fornecer outras que permitam continuar a baixar o número 

de novas infecções diagnosticadas anualmente. 
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Figura 3: Casos de infeção por VIH (1990-2014): distribuição segundo a categoria de 

transmissão e ano de diagnóstico – Fonte: Infeção VIH/SIDA: a situação em Portugal a 31 de 

Dezembro de 2014 – INSA, DGS 
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D. INCAPACIDADE DAS MEDIDAS ACTUAIS DE PREVENÇÃO NO 

CONTROLO DA EPIDEMIA POR VIH 

 

 Hoje em dia, estão disponíveis testes de diagnóstico para a infecção por VIH com 

sensibilidade muito elevada; temos ao nosso dispor fármacos potentes, eficazes e com melhores 

perfis de efeitos secundários do que antigamente; para além de informação rigorosa que permite 

afirmar que o tratamento ajuda ao controlo da epidemia e melhora a saúde dos indivíduos 

afectados (vide, no subcapítulo da TasP, os estudos HPTN 052 e PARTNER), existem também 

resultados promissores relativamente à profilaxia pré-exposição para pessoas expostas a um 

risco elevado. 

 Apesar destes progressos, muitos dos indivíduos infectados com VIH não estão a 

receber tratamento. (8) A notificação de parceiros não é tão frequente como devia ser e alguns 

comportamentos de elevado risco têm aumentado, nomeadamente o sexo anal sem utilização 

de preservativo (mais comum em HSH). (9)  

 O risco aumentado para contrair a infecção por VIH pode relacionar-se com múltiplas 

variáveis: elevado número e simultaneidade de parceiros sexuais, uso inconsistente de 

preservativo, utilização de drogas injectáveis e/ou substâncias psicoactivas e presença de outras 

doenças sexualmente transmissíveis. (10) A lavagem rectal também aumenta a possibilidade de 

contrair o vírus (entre outros patogéneos), dado que o enema resulta numa perda de epitélio da 

superfície na mucosa rectal. Porém, é uma técnica comum entre HSH, principalmente em 

indivíduos que praticam sexo anal receptivo sem utilização de preservativo. (11) Sabe-se que a 

grande maioria das infecções entre HSH e uma proporção substancial de infecções adquiridas 

por mulheres heterossexuais deve-se, precisamente, à prática de sexo anal sem utilização de 

preservativo. (12, 13) 
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 Alguns HSH acreditam que têm relações sexuais apenas com indivíduos com o mesmo 

estatuto serológico para VIH, mas essas presunções podem ser, na maioria das vezes, 

incorrectas. (14) Daí a realidade europeia nos mostrar que a maior proporção de diagnósticos 

no último ano foi em HSH (42%), sendo que o grosso das novas infecções se encontra na faixa 

etária dos 25 aos 29 anos. 

 

 A ONUSIDA propôs, em 2014, um objectivo para a cascata de tratamento do VIH 

denominado 90-90-90, que visa, até 2020, diagnosticar 90% das pessoas infectadas por VIH, 

tratar com ARV 90% das pessoas diagnosticadas e alcançar, em 90% dessas pessoas, uma carga 

viral indetectável. Este ambicioso objectivo traduz-se em alcançar uma supressão da carga viral 

em 73% de todas as pessoas que vivem com o VIH. 

 Dados recentes mostram que mais de 90% da transmissão de novas infecções provém, 

essencialmente, de indivíduos diagnosticados mas que não estão ligados aos cuidados de saúde 

(69%) e de pessoas cuja infecção não foi diagnosticada (23%). (15) Para diminuir o número de 

pessoas que são diagnosticadas tardiamente são necessárias novas estratégias para que os 

serviços que providenciam testes de VIH alcancem novas áreas e maior número de pessoas. 

Para nos aproximarmos da meta das 90% de pessoas diagnosticadas, há que reunir esforços para 

alcançar os grupos populacionais mais afectados em cada contexto epidemiológico, adaptando-

nos às suas necessidades específicas. Dada a importância da identificação oportuna da infecção 

por VIH e, consequentemente, o impedimento da sua transmissão em cadeia, o rastreio 

laboratorial da infecção passou a ser recomendado para todos os indivíduos com idade 

compreendida entre os 18 e 64 anos. (16) 

 

 Em Portugal, o seguinte quadro (Quadro 2) e gráfico (Figura 4) mostram que se está a 

traçar um caminho favorável em direcção ao cumprimento do objectivo da ONUSIDA. (17) 
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Quadro 2: Número de doentes em seguimento, em TARc, e respectiva carga vírica (Portugal, 

2014) 

 

Doentes em seguimento* TARc 

Carga vírica (CV) 

(em doentes sob 

TARc) 

Total 

Sem registo de 

TARc e/ou CV* 

Com registo de 

TARc e CV 

Sem 

TARc 

Com 

TARc 

CV < 50 cópias/mL 

N 30956 3376 26580 4575 22005 17249 

% 100 14,1 85,9 17,2 82,8 78,4 

* Por ausência de dados, não foram consideradas as seguintes unidades hospitalares nesta 

análise: Centro Hospitalar Tâmega e Sousa, Hospital Fernando da Fonseca, Centro Hospitalar 

Barreiro/Montijo e Hospital de Portimão (Centro Hospitalar do Algarve) 

 

 

Figura 4: Cascata de tratamento em Portugal, 31/12/2014 – Fonte: INSA, Inquérito Hospitalar, 

SIVIDA 31/08/2015 (dados não publicados) 
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 O novo paradigma da prevenção da infecção por VIH consiste numa abordagem 

biomédica e psicossocial, que pode passar pela circuncisão masculina, microbicidas vaginais, 

profilaxia pré e pós-exposição e tratamento como prevenção (TasP). (18) Para complementar, 

deve ser promovida a utilização do preservativo masculino e feminino, acesso seguro a seringas 

e prevenção focada em populações vulneráveis, como HSH, trabalhadores do sexo, utilizadores 

de drogas injectáveis, reclusos, indivíduos transgénero, entre outros. (4, 19) 

 O preservativo masculino continua a ser uma ferramenta barata e importantíssima no 

que diz respeito à prevenção da transmissão de VIH. No entanto, um modelo de 2014 sobre a 

transmissão de VIH entre HSH em Ontario (EUA) revelou que, de 693 novas infecções, 51% 

foram através de sexo anal com preservativo (considerando a eficácia estimada deste método 

de prevenção em 87,1%), mostrando um valor substancialmente mais elevado do que se 

esperaria. (20) A premência na aplicação do preservativo pode ser uma das causas do insucesso 

deste método, aumentando a probabilidade de complicações, nomeadamente rompimento, 

deslizamento, ou mesmo a não utilização do preservativo, o que compromete o seu valor 

preventivo contra doenças sexualmente transmissíveis. (21)  

 As medidas de prevenção de VIH devem ser consideradas de elevada prioridade para 

aumentar o impacto de intervenções parcialmente eficazes em populações e contextos 

específicos. Desenvolver um conjunto de estratégias (conforme o sumariado no Quadro 3) 

requer uma revisão crítica da epidemiologia de VIH em cada local, considerando as populações 

mais vulneráveis e aquelas que mais estão sujeitas à transmissão e aquisição do vírus, os 

veículos da infecção e as intervenções disponíveis para combater os factores de risco. (22) 

 A avaliação destes programas requer – depois de garantir equidade no acesso aos testes 

de diagnóstico para o VIH, tratamento e cuidados – uma análise minuciosa dos dados relativos 

à sua receptividade, adesão e retenção dos indivíduos, para além de números concretos relativos 

às novas infecções por VIH. 
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Quadro 3: Conjunto de intervenções e estratégias na prevenção e tratamento do VIH, para 

adultos e adolescentes (citado das orientações da OMS, 2015) 

Intervenções essenciais ao nível da saúde 

Estratégias essenciais para promover 

ambiente 

1. Programa abrangente de promoção de 

preservativos e lubrificante 

1. Políticas e legislação favoráveis e 

comprometimento financeiro, incluindo a 

descriminalização de comportamentos de 

populações-chave 

2. Intervenções para redução de danos 

relativos ao uso de substâncias 

(nomeadamente programas de trocas de 

agulhas e seringas, bem como terapia de 

substituição de opióides) 

2. Combater o estigma e a discriminação 

3. Intervenções comportamentais 3. Envolvimento e capacitação da 

comunidade 

4. Testes de VIH e aconselhamento 4. Combater a violência contra pessoas 

pertencentes a populações-chave 

5. Tratamento e cuidados no VIH  

6. Intervenções no âmbito da saúde sexual e 

reprodutiva 

 

7. Prevenção e gestão de co-infecções e 

outras co-morbilidades, incluindo hepatites 

virais, tuberculose e doenças de saúde mental 

 

 

  



24 
 

E. UTILIZAÇÃO DOS ANTI-RETROVIRAIS NA PREVENÇÃO DA INFECÇÃO 

POR VIH 

 

 A terapêutica anti-retroviral (TARV) e a sua disponibilidade generalizada em todo o 

mundo revolucionou a gestão e tratamento do VIH, bem como os resultados nos doentes. A 

infecção por VIH passou a ser uma condição crónica e gerível, ao invés de uma doença 

limitadora de uma vida normal e prolongada. (23) 

Encontram-se disponíveis seis classes de medicamentos ARV: análogos nucleosídeos 

inibidores da transcriptase reversa (INTR), análogos não nucleosídeos inibidores da 

transcriptase reversa (INNTR), inibidores da protease (IP), inibidores da cadeia da integrasse 

(ITI), inibidores de fusão e inibidores do CCR5 (Anexo 1). Cada classe de fármacos actua no 

VIH de modo diferente, sendo que, por norma, se combinam duas a três classes para garantir 

um tratamento potente contra o vírus. 

 

 

E.1. Transmissão vertical 

 

 A prevenção da transmissão mãe-filho é uma forma de tratamento como prevenção e a 

sua aplicação pode incluir PrEP e PEP, estando provado que o risco de transmissão se reduz até 

99% quando estas medidas são implementadas. (24, 25) As grávidas infectadas com VIH 

correm o risco de transmitir o vírus durante a gravidez, o trabalho de parto ou a amamentação, 

pelo que, na ausência de intervenções preventivas, as taxas de transmissão variam entre 15 a 

45%. (25) 

 A TARV deve ser iniciada em todas as mulheres infectadas por VIH, grávidas e 

puérperas a amamentar, independentemente do estadio clínico e da contagem de linfócitos 
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CD4+, sendo uma terapêutica para manter cronicamente. Uma vez fornecida a TARV, 

cumprem-se três objectivos sinérgicos: melhorar os resultados a nível de saúde individual; 

prevenir a transmissão de VIH da mãe para o filho (redução do risco para menos de 5% em 

bebés amamentados, e menos de 2% se não amamentados); e prevenir a transmissão horizontal 

do VIH da mãe para um parceiro sexual não infectado. (1, 25) 

 Desde 2009, a TARV dirigida às grávidas permitiu evitar cerca de 900 000 novas 

infecções em crianças, sendo que, em 2013, 67% das grávidas seropositivas a nível mundial 

receberam profilaxia ARV. (25) Na Europa, o número de casos de transmissão mãe-filho tem 

decrescido constantemente entre 2005 e 2014, mantendo-se (em conjunto com a transmissão 

por infecção nosocomial e transfusão sanguínea) em percentagem inferior a 1% dos novos 

diagnósticos. Em Portugal, foram diagnosticadas em 2014 seis novas infecções por VIH em 

crianças entre os 0 e os 7 anos, cujo modo de transmissão foi mãe-filho. (2, 3) 

 

 

E.2. Profilaxia pós-exposição (PEP) 

 

 A utilização de fármacos anti-retrovirais para prevenir a infecção por VIH através da 

profilaxia pós-exposição (PEP) foi recomendada desde que se descobriu que a zidovudina 

estava associada a uma redução em 81% da probabilidade de adquirir VIH após exposição 

percutânea em trabalhadores nos cuidados de saúde, num estudo realizado há mais de duas 

décadas. (26) 

 Ao longo do tempo, as indicações da PEP tornaram-se mais abrangentes, incluindo, 

actualmente, exposição ocupacional, exposição não ocupacional, relações sexuais não 

consentidas e violação. (26) A PEP tem uma duração de quatro semanas e está recomendada 

pela EACS de acordo com o seguinte regime: TDF/FTC (alternativa: ZDV/3TC), sendo que o 

terceiro ARV a adicionar será RAL (2id), DRV/v (id) ou LPV/v (2id). (27) 
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 No caso da exposição sexual, alguns dos indivíduos que se apresentam para fazer PEP 

tiveram apenas um contacto de risco com VIH, mas a verdade é que muitos utilizadores 

mantêm-se constantemente sob um risco elevado de infecção. (29) Apesar do conhecimento e 

utilização da PEP por HSH em Portugal ser baixo (28), outros estudos revelam alguns dados 

preocupantes. Um inquérito realizado com HSH australianos durante nove anos mostrou que os 

indivíduos que recorreram à PEP teriam mais probabilidade de vir a ter um parceiro seropositivo 

de longa duração, múltiplos parceiros sexuais e/ou praticar sexo anal com parceiros casuais, 

comparativamente a HSH que não fizeram PEP. (29) Já na Holanda, um estudo coorte revelou 

uma incidência de VIH de 6,4 por 100 pessoas-ano entre HSH que utilizaram PEP entre 2000 

e 2009. (30) Uma regressão logística multivariada no Reino Unido, com 8896 HSH a quem foi 

disponibilizada PEP entre 2011 e 2013, concluiu que a profilaxia foi repetida em 1213 

indivíduos (máximo de vezes=13), sendo que 3990 tinham idades entre os 25 e os 34 anos e 2% 

foram diagnosticados com VIH entre 4 e 16 meses após receberem PEP pela última vez. (31) 

 Considerando o elevado risco a que, muitas vezes, os utilizadores recorrentes da PEP 

estão expostos, urge analisar cada caso e ponderar outras estratégias que lhes permitam 

minimizar o risco – a PrEP é uma delas. Para além do aconselhamento e eventual referenciação 

(no caso dos UDI, por exemplo), abordar a importância de uma estratégia racional como a PrEP 

pode trazer um conforto substancial ao indivíduo. É fundamental que os médicos avaliem as 

razões do risco e, caso se mantenha e a pessoa possa beneficiar da PrEP, deve ser sugerida a 

transição. Após 28 dias de PEP, será prudente, em circunstâncias ideais, aguardar quatro ou 

mais semanas para monitorizar os utilizadores de PEP para a infecção aguda por VIH, antes de 

iniciar PrEP. 

 Importa lembrar que evitar a repetição de esquemas de PEP evitará os custos que lhe 

estão associados, e que, depois de uma boa avaliação, uma transição para PrEP pode trazer um 
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impacto directo e positivo na saúde mental, diminuindo sentimentos de ansiedade, culpa e medo 

associados ao sexo com elevado risco e à possibilidade de ficar infectado por VIH. (32)  

 

 

E.3. Tratamento como prevenção (TasP) 

 

 Numa era em que a prevenção contra o VIH vai além de medidas sócio-

comportamentais, ferramentas como os mais recentes ARV podem ajudar a atingir níveis de 

protecção impensáveis há poucos anos. À falta de uma vacina que impeça um indivíduo de 

adquirir o vírus, outros meios de prevenção têm de ser explorados. 

 O tratamento como prevenção (TasP) baseia-se na utilização dos ARV que impedem a 

replicação do vírus para diminuir a consequente transmissão do mesmo. (33) Isto é, o efeito da 

TARV nos indivíduos portadores de VIH é diminuir a carga viral que, por si só, resulta na 

diminuição da sua infecciosidade. 

 A TARV deve ser iniciada em todos os adultos, adolescentes e crianças com VIH, 

independentemente da contagem de células CD4+ e do estadio da doença. (1) Devem ser feitos 

esforços de modo a reduzir o tempo entre o diagnóstico e o início da TARV, de forma a 

melhorar os resultados na saúde nos doentes. Uma vez iniciada a TARV, a monitorização 

clínica e laboratorial é de extrema importância, permitindo avaliar a sua eficácia através da 

diminuição da carga viral ao longo do tempo. (5) 

 O ensaio clínico randomizado HPTN 052, nos EUA, permitiu avaliar a capacidade da 

TARV em interromper a transmissão do VIH de indivíduos seropositivos para os respectivos 

parceiros sexuais, mostrando uma redução de 96% na transmissão do VIH entre estes casais 

serodiscordantes. (33, 34) O estudo PARTNER – uma coorte observacional e multicêntrica 

realizada em 75 locais diferentes na Europa – tentou também avaliar a taxa de transmissão de 
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VIH em casais serodiscordantes (heterossexuais e HSH) durante períodos em que o 

preservativo não era utilizado de forma consistente e estando o parceiro seropositivo em TARV, 

com carga viral suprimida. Os resultados mostraram a ausência de transmissões de VIH após 

vários anos de relações sexuais sem preservativo, cujo parceiro seropositivo estava em TARV 

e tinha carga viral inferior a 200 cópias/mL. No entanto, é necessária mais informação para 

estimar o risco de transmissão, nomeadamente em HSH, pelo que está a decorrer o estudo 

PARTNER2 até 2017. (35) 

 Apesar dos resultados positivos nestes estudos, há que ter em consideração que a adesão 

à TasP a nível individual afectará, consequentemente, a efectividade enquanto ferramenta de 

prevenção para VIH a nível populacional. Enquanto as desigualdades no conhecimento acerca 

do vírus, os custos do tratamento e as percepções de risco podem ser potenciais barreiras à TasP, 

a partilha na tomada de decisões dentro de um casal é um factor facilitador para o uso efectivo 

da mesma. (36) 

 Se um indivíduo seropositivo interromper o tratamento está a comprometer, 

automaticamente, a eficácia da TasP, pelo que esta deve ser sempre acompanhada de 

intervenções que garantam a continuidade da terapêutica, a boa adesão à mesma e a 

permanência nos cuidados de saúde. (37) 
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F. A PROFILAXIA PRÉ-EXPOSIÇÃO COMO NOVA FERRAMENTA DE 

PREVENÇÃO  

 

 A PrEP (profilaxia pré-exposição) consiste na utilização da medicação ARV em 

indivíduos não infectados por VIH, antes da exposição ao vírus, de forma a diminuir a 

probabilidade de ser infectado. (38) 

 O tenofovir disoproxil fumarato (TDF) é considerado um fármaco seguro quando usado 

no tratamento do VIH (39, 40). Atinge elevadas concentrações a nível genital (41) e tem uma 

elevada barreira genética à resistência (42, 43). As concentrações de TDF são particularmente 

altas na mucosa rectal, mais do que na cervical ou vaginal (44) (Figura 5), o que pode garantir 

protecção dos indivíduos que se expõem a VIH através de sexo anal receptivo, incluindo HSH 

e mulheres hetero ou bissexuais. 

 

Figura 5: Concentrações medianas de tenofovir (ng/g) na mucosa rectal, vaginal e cervical, 14 

dias após toma oral de dose única de TDF/FTC 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Tecido rectal 
Tecido vaginal 
Tecido cervical 

Dias após toma de dose única 

C
o

n
ce

n
tr

aç
ão

 (
n

g/
g)

 



30 
 

 Apesar da constante investigação, nomeadamente acerca de novos agentes e 

formulações, bem como diferentes formas de alcançar um público-alvo, apenas se encontra 

aprovado para efeitos de PrEP (desde 2012, pela FDA) o Truvada® (TDF/FTC), numa 

formulação diária de 300mg/200mg, devendo ser usado em conjunto com outros métodos 

preventivos, nomeadamente o preservativo. (45, 46) 

 Perante a realidade que se observa na epidemiologia da infecção por VIH, a PrEP é uma 

ferramenta a considerar e a optimizar.  

 

 

F.1. Revisão dos estudos existentes 

 

 Eficácia 

 

 A eficácia da PrEP para prevenir a transmissão sexual do VIH – baseada na utilização 

de tenofovir disoproxil fumarato (TDF) ou na sua combinação com emtricitabina, TDF/FTC – 

foi demonstrada em modelos animais. (47, 48) 

 Vários estudos em contextos variados (Figura 6) demonstraram que a PrEP em 

formulação oral com TDF ou TDF/FTC, efectuada diária ou intermitentemente, é segura, bem 

tolerada e eficaz em populações com risco acrescido de infecção VIH, particularmente HSH e 

mulheres transgénero (6, 7, 49, 50), casais serodiscordantes (51), homens e mulheres 

heterossexuais que vivem em zonas de epidemia generalizada (52, 53) e utilizadores de drogas 

injectáveis (54). Estes estudos demonstraram uma diminuição no risco relativo para contrair a 

infecção pelo VIH que variou entre os 6 e os 86%. (6, 7, 49, 51-54) A elevada adesão à 

medicação, baseada nos níveis de TDF/FTC detectados no plasma nas visitas planeadas durante 

o estudo, associou-se a uma eficácia de 92% num dos estudos. (49) 
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Figura 6: Evidência clínica da PrEP oral (Abril 2015) – adaptado de Mayer et, et al. Curr 

Opinion HIV/AIDS, 2015 e Abdool Karim et al, AVAC Report, 2014 

 

 

 O estudo Bangkok Tenofovir foi realizado entre 2005 e 2010, com 2413 participantes 

entre os 20 e os 60 anos, todos seronegativos para o VIH e utilizadores de drogas injectáveis no 

ano anterior. A PrEP consistiu na toma oral, diária, de TDF (ou placebo), tendo mostrado uma 

eficácia de 48,9% na redução da incidência do VIH. (54) 

 Entre 2007 e 2010, o estudo TDF2 contou com 1219 homens e mulheres heterossexuais 

de Botswana, que receberam TDF/FTC em formulação oral, diariamente (ou placebo). Embora 

tenha havido uma diminuição considerável da densidade óssea no grupo sujeito a TDF/FTC, a 

eficácia na redução da incidência do VIH foi de 62,2%. (52) O estudo FEM-PrEP, realizado 

entre 2009 e 2011 com 2120 mulheres africanas, VIH-negativas, consistiu na administração 

oral e diária de TDF/FTC (ou placebo). Através das regulares visitas para o estudo e da 

mensuração dos níveis do fármaco no plasma, verificou-se que menos de 40% das mulheres 

não infectadas evidenciavam uso recente do fármaco para profilaxia. Apesar do 

aconselhamento e incentivos à toma da PrEP, a adesão foi baixa e o estudo parou antes da data 
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prevista, tendo em conta os efeitos secundários provocados e a baixa eficácia revelada – 6%. 

(53) 

 Em casais serodiscordantes, realizou-se no Quénia e Uganda, o estudo Partners PrEP, 

com 4758 casais a participar entre 2008 e 2010. Durante 36 meses, foi fornecido aos parceiros 

seronegativos TDF, TDF/FTC ou placebo, para toma oral diária, tendo a eficácia na redução da 

infecção por VIH em homens e mulheres ficado em 67% para o TDF e em 75% para TDF/FTC. 

(51) 

 Os dados mais relevantes e convincentes surgiram nos estudos com HSH. O estudo 

iPrEx foi realizado com 2499 indivíduos VIH-negativos, todos homens ou mulheres 

transgénero, que têm sexo com homens. Em 6 países diferentes, entre 2007 e 2009, os 

participantes receberam TDF/FTC (ou placebo) para toma oral e diária. Os resultados 

mostraram uma redução da incidência do VIH em 44%, valor provavelmente relacionado com 

a baixa adesão, dado que apenas em 51% dos participantes no grupo de TDF/FTC foi detectado 

o fármaco no plasma. (49) Entre 2012 e 2014 decorreram os estudos IPERGAY e PROUD, com 

HSH que praticavam sexo anal sem preservativo. No primeiro estudo, os 400 participantes da 

França e Canadá deveriam tomar uma formulação oral de TDF/FTC de forma intermitente, isto 

é, antes e depois da actividade sexual. Os participantes tomaram, em média, 15 comprimidos 

por mês, e a redução relativa da infecção no grupo TDF/FTC foi de 86%. (7) O segundo estudo, 

realizado no Reino Unido, consistiu na administração oral e diária de TDF/FTC em 544 

participantes – a um grupo de imediato e, a outro, após um ano – sendo que os resultados 

mostraram uma redução relativa da incidência do vírus de 86%. (6) 

 A PrEP mostrou ainda 100% de eficácia numa publicação recentemente divulgada 

acerca da caracterização dos padrões de utilização da PrEP numa clínica em São Francisco, 

EUA (o Kaiser Permanente Medical Center). Entre Julho de 2012 e Fevereiro de 2015, de 657 

indivíduos a fazer PrEP (99% dos quais HSH), nenhum adquiriu a infecção pelo VIH, o que 
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sugere a qualidade desta ferramenta de prevenção numa população vulnerável como os HSH. 

(50) 

 Na PrEP, a adesão à terapêutica é essencial para reduzir a incidência de VIH nos que 

iniciam a profilaxia, ou seja, é condição primária para a sua eficácia. Em vários ensaios clínicos 

a adesão foi baixa (Anexo 2), e muitas vezes esteve associada a outros factores como o abuso 

de substâncias, a falta de apoio do parceiro/a, o longo período de tempo dos estudos, o estigma, 

e a baixa percepção do risco para a infecção por VIH. (55-57) Tendo em conta estes aspectos, 

é admissível que a adesão à PrEP seja maior em contextos “reais”, i.e., fora de ensaios clínicos, 

em que o indivíduo sabe que o fármaco é realmente eficaz na prevenção da aquisição do vírus. 

O estudo de São Francisco (50), realizado em contexto “real”, também apoia esta ideia. 

 Os indivíduos expostos a um risco considerável para contrair VIH passam por períodos 

de menor e de maior risco (58), pelo que uma adesão elevada em períodos de grande risco é 

muito importante para maximizar a eficácia da PrEP. 

 Em suma, vários factores se associam à eficácia da PrEP: adesão e regularidade da 

administração, e detecção plasmática dos fármacos; populações sujeitas a um risco elevado, 

nomeadamente HSH e UDI; forma de administração da PrEP, que pode ser contínua ou 

intermitente; contexto social, no que se refere ao estigma e à aceitação da própria infecção pelo 

VIH. 

 

 

 Segurança 

 

 A PrEP mostou um perfil de tolerância favorável nos estudos realizados recentemente. 

Dor abdominal, cefaleias e perda de peso foram alguns dos efeitos secundários mais comuns 

nos estudos com TDF/FTC. (59) Contudo, estas reacções adversas consideradas pouco graves 
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desaparecem após 1-2 meses de PrEP. Outros efeitos secundários mais graves foram relatados, 

entre eles alterações na distribuição da gordura corporal (59), diminuição da função hepática 

(53, 54) e diminuição da densidade mineral óssea, principalmente ao nível da coluna vertebral, 

mas também no osso coxal, embora sem risco de fractura. (60, 61) Apesar de ter sido também 

mencionada diminuição da função renal (62, 63), a mesma foi integralmente restabelecida com 

a descontinuação da PrEP. Raramente foram observados efeitos secundários descritos como 

muito graves e potencialmente fatais, como acidose láctica, hepatomegália grave com esteatose 

hepática. (59) Um estudo recente mostrou também que não se observou, devido à PrEP, 

alteração da frequência ou magnitude da resposta imunológica específica ao VIH em indivíduos 

seronegativos expostos ao VIH-1. (64) 

 Tendo em conta que a eficácia da PrEP está directamente correlacionada com a adesão 

à terapêutica, torna-se essencial avaliar de perto os indivíduos no que diz respeito aos efeitos 

secundários da profilaxia. 

 Futuramente, outras formulações possíveis para a PrEP, com tenofovir alafenamida 

fumarato (TAF) em vez de TDF podem passar por implantes subcutâneos, e garantir perfis de 

segurança mais agradáveis. (65) O maraviroc, um inibidor do CCR5, tem um excelente perfil 

de segurança e atinge boas concentrações nos tecidos genitais (66), estando já a ser testado para 

efeitos de PrEP em formulação única ou juntamente com TDF ou FTC. (67) Dado que se trata 

de um fármaco que não é primeira linha para o tratamento da infecção VIH, caso surjam 

resistências enquanto utilização na PrEP e se ocorrer seroconversão, o impacto no início do 

tratamento não será grande, já que outras classes de fármacos são preferidas para o esquema 

terapêutico inicial. 

 Outro modelo promissor para a profilaxia são injecções com tempo de semivida longo, 

o que permitirá ultrapassar barreiras como a dificuldade de adesão à terapêutica com um 

comprimido diário. Um exemplo que já está a ser testado são injecções intramusculares de 
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rilpivirina e cabotegravir, mensais ou trimestrais. (68) Num ensaio clínico em humanos 

seronegativos para a infecção VIH, doses únicas de rilpivirina foram bem toleradas, atingiram 

o pico da concentração numa semana, e mantiveram níveis aceitáveis plasmáticos e genitais, 

mensuráveis ao dia 84º dia. (69) Noutro estudo com voluntários saudáveis, a rilpivirina 

alcançou maiores concentrações a nível rectal do que vaginal e cervical e a supressão viral num 

modelo ex-vivo foi apenas atingida no tecido rectal. (70) Relativamente ao cabotegravir, 

estudos em macacos mostraram elevados níveis de protecção contra o vírus, de forma que a 

correlação da posologia em humanos poderia ser trimestral. (71) Uma vez juntos, estes dois 

fármacos não têm interacções farmacocinéticas relevantes, pelo que são agentes promissores 

para serem coadministrados enquanto PrEP. (72) 

 

 O desenvolvimento de resistências a fármacos por VIH, mais concretamente em 

contexto de PrEP, apesar de raro, é uma preocupação relevante. Iniciar PrEP na presença de 

infecção por VIH é contra-indicado, pelo que o teste serológico deverá ser sempre efectuado 

antes de se começar a profilaxia pré-exposição. Porém, em fase aguda de infecção e estando em 

período janela, os testes podem não fornecer um resultado fiável. Nesses casos, a elevada carga 

viral presente no sangue proporciona boas condições para a criação de resistências, sendo que 

a maioria das ocorrências de resistência em utilizadores de PrEP – com mais mutações 

relacionadas com FTC do que TDF – foi devida à infecção prévia, não diagnosticada, por VIH. 

(73) O aumento da frequência de comportamentos de risco associados a VIH durante a PrEP 

também sugere o aumento de resistências. (74) 

 No estudo Bangkok Tenofovir não foram detectadas resistências, enquanto que no iPrEx 

foram notificadas duas (mutação M184V/I), no PROUD outras duas (M184V/I), duas no 

Partners PrEP (K65R e M184V), uma no TDF2 (K65R e M184V), e cinco no FEM-PrEP 

(M184V) – três das quais provavelmente previamente transmitidas e não adquiridas em PrEP. 
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Em Fevereiro de 2016 foi apresentado o primeiro caso de infecção por VIH num indivíduo com 

elevada taxa de adesão à PrEP. (75) O homem de 43 anos, embora com dados clínicos e 

farmacocinéticos que sugeriam adesão contínua e prolongada ao Truvada®, foi infectado por 

uma estirpe de vírus resistente a TDF/FTC. 

 Uma baixa adesão à PrEP proporciona uma protecção reduzida contra VIH e aumenta o 

risco de infecção através de estirpes resistentes, o que poderá limitar as opções futuras de 

tratamento. Contrariamente, uma elevada adesão impede a maioria das infecções, pelo que 

travar totalmente a transmissão do vírus é a única forma de prevenir as resistências. (76, 77) 

 No entanto, apesar destas realidades serem dificilmente comparáveis (pois há milhões 

de pessoas em TARV e apenas alguns milhares em PrEP), um conjunto de modelos matemáticos 

estimou que, vinte anos após a introdução da PrEP, a maioria das infecções resistentes aos 

fármacos se deva à TARV (50-63%), 40-50% serão resistências transmitidas, e menos de 4% 

serão devidas à PrEP. (78) 

 

 

 Mudanças nos comportamentos de risco/compensação do risco 

 

Com a disponibilidade e utilização da PrEP, surgiram algumas preocupações 

relativamente à desinibição comportamental e à compensação do risco. Estes dois modelos 

tentam explicar o porquê da PrEP poder aumentar os comportamentos de risco, quer seja por 

ter mais parceiros sexuais de alto risco ou passar a ter relações sexuais sem preservativo. (79, 

80) Deve ter-se em conta que a PrEP faz parte de um conjunto de ferramentas de prevenção, 

devendo ser utilizada em conjunto com o preservativo. Como tal, a sua prescrição deve englobar 

aconselhamento para o uso do mesmo, bem como para a redução do risco em geral. 
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Vários estudos demonstraram que os comportamentos de risco relacionados com o VIH, 

tais como o número de parceiros sexuais ou o sexo anal receptivo sem utilização de 

preservativo, se mantiveram ou diminuíram. (6, 7, 50, 52, 81-84) Porém, não se sabe se estes 

resultados se devem ao facto de os grupos escolhidos serem bastante específicos e também por 

terem um repetido aconselhamento comportamental durante o acompanhamento nos estudos. 

Os principais candidatos à PrEP estão, naturalmente, sujeitos a um risco elevado de 

exposição a VIH (quando correctamente seleccionados), pelo que estes resultados sugerem que 

a compensação do risco não seja uma grande preocupação quando são regularmente 

acompanhados por programas de educação sexual que visam reduzir os comportamentos menos 

seguros. 

 

 

 Impacto da PrEP noutras IST 

 

Também relacionadas com as eventuais mudanças de comportamento sob PrEP estão 

outras infecções sexualmente transmissíveis (IST). Considerando que, por exemplo, a infecção 

recente por sífilis pode estar associada com a infecção por VIH (85), é necessário ter em conta 

a importância do diagnóstico destas patologias e, mais uma vez, do aconselhamento 

comportamental que deve ser providenciado aos indivíduos a fazer PrEP. 

Na maioria dos estudos, as IST mais notificadas incluíram gonorreia, clamídia, sífilis e 

herpes genital. As taxas foram geralmente altas, embora sem diferença estatisticamente 

significativa quando comparadas com os grupos de controlo: é o caso do Partners PrEP, do 

iPrEx, PROUD e IPERGAY. (6, 7, 49, 51) Em contextos de “vida real”, para além da coorte de 

São Francisco (EUA), em que, após 6 meses de PrEP, 30% dos utilizadores tinham sido 

diagnosticados com alguma IST, e 50% após 12 meses, no projecto PrEP DEMO (EUA) houve 
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uma variação interessante dependendo da infecção em causa, porém com uma incidência global 

de IST (90 por 100 pessoas-ano) a manter-se estável durante o todo o seguimento. (Figura 7) 

(86) 

 

Figura 7: Taxa de positividade de IST em cada visita no follow-up (The US PrEP Demo 

Project, 2015) 

 

 

Apesar de alguns indivíduos em PrEP se recordarem, com a toma de cada comprimido, 

que continuam expostos a riscos, tomando por isso precauções adicionais, outros assumem – 

apesar do aconselhamento – que a PrEP lhes confere uma protecção virtual que, na verdade, 

não abrange outras IST para além de VIH, aumentando os comportamentos de risco. (87) Por 

isso, é de extrema importância que, com estas elevadas taxas de infecções, a PrEP garanta uma 

monitorização com programas de diagnóstico e aconselhamento relativamente a 

comportamentos de risco e outras IST. (87)Neste caso, a PrEP traz outros benefícios como o 

diagnóstico prévio de IST, já que é feita a monitorização das mesmas pelo menos a cada seis 
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meses. Indivíduos que não fariam o teste com regularidade e que poderiam contribuir para a 

transmissão de IST se não tratados, têm agora possibilidade de, sendo diagnosticados, fazer 

tratamento e impedir a propagação dessas infecções. 

Curiosamente, a PrEP pode ter também um efeito directo na incidência de algumas IST, 

dado que alguns estudos sugerem que a toma diária de TDF/FTC reduz a possibilidade de 

adquirir o vírus herpes simplex do tipo 2 e o vírus da hepatite B (88, 89), bem como o 

aparecimento de úlceras nos indivíduos já infectados pelo vírus herpes simplex. (90) 

 

 

F.2. Recomendações aprovadas para a utilização 

 

Baseando-se nos resultados obtidos durante os ensaios clínicos, a FDA aprovou em 

Julho de 2012 o Truvada® (TDF/FTC) para “reduzir o risco da infecção VIH em indivíduos não 

afectados, sujeitos a um elevado risco de infecção e que se possam envolver sexualmente com 

parceiros seropositivos”. (45) Já a OMS, preconiza nas suas mais recentes recomendações (de 

Setembro de 2015) que a PrEP deve ser disponibilizada a indivíduos sujeitos a um risco 

substancial de infecção VIH como método adicional de um conjunto de ferramentas de 

prevenção (recomendação forte e com evidência de elevada qualidade) (1), ou seja, incluindo 

também testes para o VIH e outras IST, aconselhamento e intervenções para redução do risco, 

distribuição e incentivo da utilização de preservativos e lubrificantes, disponibilização de TARV 

para os seropositivos e circuncisão masculina voluntária. 

O conceito de risco substancial permite não limitar as recomendações apenas a grupos 

específicos, sendo caracterizado por uma “incidência de VIH superior a 3 por 100 pessoas-ano, 

na ausência de PrEP”. (1) Em vários estudos, os participantes tinham uma incidência de VIH 

que variava entre 3 e 9 por 100 pessoas-ano, mas os limiares de decisão para disponibilizar 
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PrEP devem depender de um conjunto de factores, nomeadamente os recursos disponíveis, os 

custos relativos, a exequibilidade e a procura da PrEP em determinado contexto ou sociedade. 

O impacto da PrEP na saúde pública não depende só do número de pessoas que dela 

beneficia, mas também dos que trata. Uma vez que o risco de infecção não é uniforme e que há 

indivíduos mais vulneráveis do que outros, a priorização desta ferramenta dentro dos que estão 

expostos a um maior risco é de extrema importância para maximizar o seu impacto e custo-

efectividade globais. (91) Tendo em conta que é um desafio avaliar o risco de um indivíduo 

perante a infecção VIH e que os serviços de saúde, concretamente os médicos, têm dificuldade 

em fazê-lo (92), são necessárias ferramentas que ajudem a decifrar aqueles que mais podem 

beneficiar da PrEP. (Anexo 3) 

Potenciais candidatos à PrEP terão de ser individual e extensivamente avaliados e 

incluem: HSH que praticam sexo anal sem preservativo, transgéneros masculinos ou femininos 

que constatem comportamentos de elevado risco, utilizadores de drogas injectáveis, indivíduos 

seronegativos com parceiro VIH-positivo (casais serodiscordantes), indivíduos que praticam 

sexo transacional (em troca de dinheiro, drogas, alojamento, entre outros), que utilizam drogas 

recreativas associados a comportamentos de alto risco, que foram diagnosticados com mais do 

que uma IST anogenital no último ano, ou que se sujeitaram a PEP uma ou mais vezes, 

mantendo comportamentos de elevado risco. (93) 

É importante ter em conta que a PrEP não deve ser feita cronicamente – não é uma 

ferramenta a longo-curso, mas sim uma intervenção adicional de protecção contra VIH durante 

períodos de risco comportamental elevado. Regimes pericoitais, tal como foi testado no estudo 

IPERGAY (7), podem ter um papel importante no período de abandono da profixalia pré-

exposição. 

Antes de iniciar a PrEP, deve ser feita uma avaliação pré-tratamento cuidada, de modo 

a determinar a elegibilidade para a terapêutica: fazer um teste de VIH, que deve ser negativo; a 
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clearance de creatinina deve ser igual ou superior a 60 mL/min (pela fórmula de Cockgroft-

Gault); serologias para hepatites A, B e C, e imunizar/tratar se for necessário; testar para IST, 

nomeadamente sífilis, gonorreia e clamídia; analisar a urina para descartar proteinúria. (93, 94) 

O regime recomendado de Truvada® (TDF 300 mg + FTC 200 mg) é de um comprimido 

diário, por via oral. A primeira prescrição deve ser para 30 dias, sendo que a segunda pode ser 

para 60 dias e as seguintes para 90 dias. Contudo, só podem ser fornecidas após um teste de 

VIH negativo, juntamente com outras medidas de monitorização, que incluem: avaliar adesão 

à terapêutica, providenciar aconselhamento para a redução do risco, fornecer preservativos, 

controlar efeitos secundários e fazer testes laboratoriais (IST a cada 6 meses, ou caso haja 

sintomas; hepatite C anualmente; função renal 3 meses após o início e depois a cada 6; análise 

sumária da urina anualmente). (93) 

 

 

F.3. Aceitabilidade e exequibilidade prática 

 

 O acesso à PrEP proporciona oportunidades para aceder aos cuidados de saúde e 

indivíduos expostos a um risco substancial da infecção VIH estão, muitas vezes, afastados de 

um contacto médico regular. (1) 

 Aumentar o conhecimento acerca da eficácia e segurança da PrEP em grupos expostos 

a um alto risco, bem como entre profissionais de saúde, é um passo importante para a 

aceitabilidade desta ferramenta. É necessária mais investigação para compreender de que modo 

as mensagens sobre PrEP afectam a aceitabilidade, e também como é que as redes sociais e 

geossociais de carácter sexual podem facilitar a consciência e auto-referenciação para a PrEP. 

(95, 96) A promoção da PrEP de forma saudável e transparente, enquanto escolha pessoal e 
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responsável para prevenção da infecção VIH, pode ajudar a reduzir o estigma e, ao mesmo 

tempo, a aumentar a sua aceitabilidade. 

 Embora com resultados desequilibrados mediante as populações, região geográfica e 

contextos de investigação, a aceitabilidade da PrEP foi reportada em vários estudos 

internacionais, mostrando que os indivíduos revelaram um interesse substancial em aceder à 

PrEP enquanto método adicional de prevenção para o VIH. (38) Um estudo transversal com 

HSH realizado na Escócia, País de Gales, Irlanda e Irlanda do Norte identificou um baixo 

conhecimento acerca da PrEP (34,5%), apesar de mais de metade da amostra (58,5%) estar 

disposta a utilizá-la caso fosse aprovada. (97) Em Portugal, outro estudo transversal publicado 

em 2015 sobre a aceitabilidade da PrEP em HSH (98) revelou que: 57% da amostra sabiam o 

que era a PrEP; 42% estariam predispostos a iniciar PrEP caso estivesse disponível; 48% 

estariam interessados em participar em ensaios clínicos com PrEP; e 55% mostraram um risco 

elevado para a infecção VIH e estariam elegíveis para a iniciar. 

 Relativamente aos profissionais de saúde, um estudo nos EUA e Canadá com médicos 

infecciologistas (99) mostrou que 74% eram a favor da sua utilização em indivíduos expostos 

a elevado risco, mas 34% revelaram não considerar a PrEP relevante para a sua actividade 

clínica e apenas 9% haviam prescrito Truvada®. Em Portugal, um estudo transversal por via de 

questionário online (100) revelou que 51% dos médicos (infecciologistas, na maioria) 

consideraram ter um conhecimento médio ou elevado acerca da PrEP, sendo que as maiores 

preocupações se prendiam com o aumento da incidência de outras IST, bem como o 

aparecimento de resistências. Para além disso, 75% consideraram que a PrEP deveria ser 

disponibilizada em Portugal, tendo apontado como maior barreira a falta de conhecimento e 

informação dos prestadores de serviços de saúde. 

 Na Europa, e mais concretamente em Portugal, a aprovação de recomendações e 

regulamentação neste sentido poderá aumentar a consciencialização acerca da PrEP, 
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aumentando a confiança dos médicos em recomendar ou prescrever apropriadamente, e 

preparando um caminho para a análise da forma de cobertura das despesas (por exemplo, 

através de um sistema de co-pagamento do serviço público com seguradoras privadas). 

 

 A PrEP – através da toma oral e diária de um comprimido de TDF/FTC – já foi testada 

em vários estudos com HSH, transgéneros, UDI, casais serodiscordantes e homens e mulheres 

heterossexuais. Tendo em conta que a viabilidade pode ser avaliada através de indicadores 

como a quantidade de candidatos, o número de elegíveis, de seleccionados e dos que se mantêm 

efectivamente no estudo (101), provou-se que é exequível a implementação da profilaxia pré-

exposição em diferentes contextos. (1)  

 Depois de garantida a aceitabilidade, os ensaios abertos (i.e., open-label) também 

mostraram que as taxas de adesão são maiores, uma vez que os participantes sabem exactamente 

o que está a ser administrado, dando-lhes mais confiança. Considerando que os estudos iPrEx 

e Partners PrEP (49, 51) tentaram reproduzir e reflectir circunstâncias da vida real, os resultados 

mostraram que é possível implementar a PrEP tanto em homens como em mulheres. 

 Em Portugal, num estudo (102) com uma amostra de quase um milhar de HSH, 59,3% 

dos indivíduos estaria elegível para PrEP (segundo critérios da New York State Department of 

Health AIDS Institute). São números consideráveis, dado que revelam uma taxa elevada de 

comportamentos de risco (por exemplo, sexo anal sem preservativo) (103), cujos indivíduos 

poderiam beneficiar da PrEP, dado o seu potencial enquanto ferramenta de prevenção neste 

grupo específico. 

 Perante estes dados, importa também salientar que, uma vez recomendada a PrEP de 

forma mais alargada, deverá haver um maior compromisso com os cuidados de saúde e, pelo 

menos, um alerta regular para um maior cuidado com os comportamentos de risco. 
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F.4. Estudos de custo-efectividade 

 

 Apesar dos benefícios já provados em vários estudos acerca da eficácia da PrEP, há 

decisões económicas que têm de ser tomadas para determinar quem beneficiará mais da 

profilaxia, como é que a mesma pode ser distribuída de forma segura e eficiente, e que tipo de 

sistema de saúde integrará a sua implementação com sucesso. Como tal, é necessária 

informação contextualizada em vários grupos epidemiológicos, bem como análises acerca da 

melhor forma de distribuição da PrEP e projecções relativas às infraestruturas e recursos 

humanos necessários em cada modelo. As preocupações perante os custos promovem a 

realização de estudos de custo-efectividade. Estes estudos analisam o que acontece na “vida 

real”, relacionando o custo com a efectividade do tratamento, isto é, o impacto desse efeito 

numa determinada população, que é medida em anos de vida ganhos (QALYs). 

 Os estudos de custo-efectividade sobre a PrEP oral utilizam uma diversidade de 

indicadores, estimando o custo por infecção VIH evitada, o custo por QALY ganho, o custo por 

DALY evitado, o custo anual por salvar uma vida e os anos de PrEP por infecção evitada. (104) 

É importante também ter em conta o contexto epidémico, o nível de adesão individual, os 

programas de acompanhamento na PrEP e as estratégias de priorização. (91) 

 O limiar de incidência do VIH para o qual a implementação da PrEP permitirá 

economizar custos variará dependendo dos custos relativos da PrEP versus tratamento da 

infecção VIH e da eficácia antecipada da profilaxia pré-exposição. (1) Em algumas situações, 

a PrEP poderá ser uma ferramenta economizadora mas, considerando os seus custos directos e 

indirectos, outras intervenções poderão ser ainda mais rentáveis e adaptáveis a um determinado 

contexto. 

Segundo a OMS, o Truvada® (produzido pela farmacêutica Gilead) tem, actualmente, 

um custo anual aproximado de 5500-6000€ por pessoa. (105, 106) No entanto, farmacêuticas 
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indianas produtoras de um genérico de dose fixa de TDF/FTC fixaram o preço anual em 300€ 

por pessoa. (107) Relativamente aos custos de prestação de serviços, podem variar, por pessoa 

e por ano, entre 14-175€ em contextos de epidemia generalizada com baixos e médios 

rendimentos, 272-727€ em contextos de epidemia concentrada com baixos e médios 

rendimentos e 894-8834€ em contextos de epidemia concentrada com altos rendimentos. (1) 

Em estudos realizados em contextos de epidemia generalizada, o impacto foi estimado 

como sendo maior se a PrEP fosse priorizada para pessoas em risco substancial da infecção 

VIH, concluindo-se que a profilaxia poderia ser, por vezes, mas nem sempre, custo-efectiva. 

Em conjunturas de epidemia concentrada, como o caso dos HSH, a PrEP pode ser custo-efectiva 

mediante algumas premissas (prioridade para HSH com comportamentos de alto risco, alta 

eficácia associada a elevada adesão, baixo custo do produto), sendo que o preço dos fármacos 

continua a ser apontado como uma barreira importante para a relação custo-efectividade. (1) 

Um estudo recente acerca da realidade dos HSH no Reino Unido mostrou que esta ferramenta 

não é custo-efectiva à luz do actual preço dos ARV, realçando que a situação se pode inverter 

após terminar a patente dos fármacos utilizados para este fim. (108) 

Dos estudos em HSH mencionados anteriormente (iPreX, IPERGAY e PROUD), o 

NNT para um ano de modo a prevenir uma infecção (quantificação do benefício prático, i.e., 

quanto menor o número de indivíduos necessários a tratar, a fim de prevenir um desfecho 

indesejado, maior o benefício), foi: no iPrEX (49) o NNT geral foi de 62, mas poderia ser menor 

se fosse dirigido a HSH consumidores de cocaína (NNT=12), portadores de IST (NNT=41), 

envolvidos em sexo anal sem utilização de preservativo com parceiros seropositivos (NNT=24) 

ou com parceiros que acreditavam ser seronegativos (NNT=15) (109); no IPERGAY (7) o NNT 

foi de 18, ao passo que no PROUD (6) foi de 13. Utilizando modelos matemáticos, estimou-se 

que o NNT para evitar uma infecção no típico HSH dos EUA seria de 64, número que poderia 

descer para 30 caso a adesão fosse elevada; numa região de elevado risco, com prevalência de 
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VIH de 35%, o NNT estimado foi de 35, passando para 17 com elevada adesão à PrEP. (110) 

As variações desta medida consoante parâmetros específicos realçam a importância de discutir 

detalhadamente com cada indivíduo a sua história médica e sexual, designadamente o seu tipo 

de comportamento, utilização de substâncias e historial de ISTs, de modo a avaliar mais 

eficazmente a sua elegibilidade para a PrEP. 

Há várias análises de custo-efectividade que mostram resultados positivos acerca da 

implementação da PrEP. (1, 91, 109-115) Nesse sentido, e considerando que “o custo do 

tratamento de uma infecção por VIH para toda a vida pode ser utilizado como valor limiar 

convencional para o custo da prevenção de uma infecção” (116), a OMS estabeleceu que a 

disponibilização da PrEP em situações cuja incidência de VIH é superior a 3 por 100 pessoas-

ano é expectável ser rentável em vários contextos, mencionando ainda que a sua implementação 

em locais com menor incidência pode também ser custo-efectiva. (1) 

Disponibilizar PrEP em ensaios clínicos permitiu identificar um número substancial de 

indivíduos com VIH não diagnosticados até então, tendo-lhes sido oferecido tratamento. A 

barreira do custo poderá ser contornada tendo em conta a capacidade e facilidade em fabricar 

medicamentos genéricos, que deverá aumentar consideravelmente após terminar a patente do 

Truvada®. Importa também relembrar que os indivíduos que não são infectados por VIH devido 

a uma utilização correcta da PrEP enquanto expostos a um elevado risco – recorde-se a eficácia 

de 92% alcançada com elevada adesão (49) –, evitarão TARV para toda a vida, bem como os 

custos associados à mesma. 

Em geral, os custos da medicação e da monitorização de um indivíduo em PrEP 

influenciam directamente os limiares para uma implementação rentável e custo-efectiva de 

forma que a incidência de VIH no contexto subjacente se torna um factor fulcral a pesar na 

decisão. (1) A utilização efectiva e custo-efectiva da PrEP exigirá um desenvolvimento de 
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práticas de qualidade que promovam a aceitação e adesão entre diferentes grupos 

epidemiológicos expostos a um risco substancial para a aquisição da infecção VIH. 

 Dado que o facto de não estar infectado por VIH e ter a capacidade de controlo perante 

o risco a que se está exposto se associa a um valor incalculável para algumas pessoas e 

comunidades, as questões monetárias não devem ser a única preocupação quando se fala de 

PrEP. 

 

 

F.5. Implementação 

 

Variados factores influenciam a implementação da PrEP, sejam eles de natureza 

individual, social, económica ou estrutural. A PrEP surgiu como nova ferramenta de prevenção 

para a infecção VIH, mas não deve substituir a implementação de outras medidas preventivas 

bem estabelecidas e conhecidas, tais como o preservativo ou programas de redução do risco. 

(1) Deve ser utilizada como parte de um pacote de estratégias que, em conjunto, contribuem 

mais eficazmente para o combate da epidemia de VIH. 

Dependendo do modo como a PrEP é implementada, é possível que haja um aumento 

ou uma diminuição do estigma. É certo que a própria utilização da PrEP pode incutir um 

estigma para com os seus utilizadores e o medo de os outros pensarem que são seropositivos 

fará com que abandonem ou não adiram correctamente à terapêutica. (117) Como tal, a criação 

de um conjunto de estruturas que permitam apoiar os utilizadores de PrEP, como o apoio social, 

os serviços de saúde reprodutiva e sexual, de saúde mental e os cuidados de saúde primários, 

torna-se fundamental. (1) Para este suporte são essenciais as organizações de base comunitária, 

cujo papel é significativo no que respeita ao fornecimento de informação acerca do VIH e da 
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PrEP, podendo esclarecer a população sobre a sua disponibilidade e sobre o modo de utilização, 

providenciando um correcto encaminhamento para os cuidados de saúde aos interessados.  

Nos cuidados de saúde, surge o problema sobre quem poderá/deverá prescrever a PrEP. 

Apesar de haver alguns receios relativamente à compensação do risco e a uma potencial 

desinibição comportamental a nível sexual, bem como teorias acerca desta “medicalização” da 

prevenção do VIH (46), só os médicos poderão prescrever este tipo de profilaxia. Os 

infecciologistas estarão familiarizados com a essência da PrEP, mas a sua capacidade e vontade 

de disponibilizar a profilaxia a um elevado número de indivíduos seronegativos pode variar 

bastante, para além de que o seu foco principal é o seguimento dos doentes. Por outro lado, 

muitos dos possíveis candidatos à PrEP serão, mais frequentemente, observados por médicos 

de cuidados de saúde primários que, não tendo experiência a prescrever ARV, poderão não 

conhecer as indicações da profilaxia e sentir-se desconfortáveis a discutir os comportamentos 

sexuais ou aditivos com o indivíduo que tenham à sua frente. (24) De um modo geral, os 

prestadores de cuidados de saúde deverão estar preparados para abordar a história médica e 

sexual dos utentes, inferindo o seu risco de exposição à infecção VIH, devendo também ter 

consciência do trauma físico e emocional que indivíduos sujeitos a um risco substancial de 

aquisição da infecção podem experienciar ou ter experienciado. (1) Os profissionais são um 

elemento chave para o sucesso da implementação da PrEP, mas deverão estar cientes do seu 

benefício e importância em cada caso específico que avaliam. Equipas multidisciplinares e 

acções de formação poderão ser úteis na clarificação da importância do preservativo e também 

no papel do aconselhamento bio-comportamental na prevenção de VIH, que inclui uma 

combinação de intervenções comportamentais e farmacológicas. 

O preço é um dos maiores obstáculos a uma implementação da PrEP com sucesso. 

Tendo em conta os valores exagerados, tanto dos custos directos como dos custos indirectos, 

são necessários eventuais protocolos com seguradoras, caso os governos não consigam suportar 
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tal despesa. (24) Considerando o elevado custo dos ARV em geral, surge também a questão 

ética e moral de fornecer profilaxia a indivíduos saudáveis quando ainda estão por tratar 14,9 

milhões de pessoas com VIH em todo o mundo, sendo este um dos objectivos principais da 

ONUSIDA até 2020. (4) 

No fundo, deverão ser criados modelos que se adaptem às populações a servir, de modo 

a que uma eventual implementação da PrEP, custo-efectiva, consiga cobrir as necessidades 

exigidas para a sua iniciação e respectiva monitorização. O elo de ligação entre organizações 

de base comunitária e os cuidados de saúde especializados é fundamental para que este processo 

funcione correctamente e para que se perspectivem resultados promissores a médio e longo-

prazo. 
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G. CONCLUSÃO 

 

Depois de, em 2010 e 2014, a ONUSIDA ter estabelecido dois objectivos cruciais na 

área do VIH – alcançar zero novas infecções a nível mundial e atingir a meta 90-90-90 na 

cascata de tratamento, respectivamente – pode afirmar-se que existem hoje expectativas 

realistas no que toca à redução substancial da incidência de VIH. Novas abordagens bio-

comportamentais como a profilaxia pré-exposição poderão ser implementadas com sucesso a 

nível mundial, se bem priorizadas as populações alvo e se eficazmente geridos os recursos 

disponíveis. 

A PrEP mostrou eficácia (variada com a adesão à terapêutica, tipo de população, modo 

de administração e contexto social/geográfico), segurança (apesar de ligeiros efeitos 

secundários e de toxicidade desconhecida a longo-prazo), relação custo-efectividade positiva 

(dependendo da conjuntura onde é aplicada) e uma compensação do risco pouco significativa. 

Nos vários estudos analisados, o grupo dos HSH revelou ser um alvo importante, dada a 

crescente taxa de novas infecções, especialmente em faixas etárias mais jovens. Assim, a 

implementação da PrEP pode trazer benefícios consideráveis, com impacto positivo no bem-

estar destas pessoas e na saúde pública em termos globais. 

Para muitos HSH o preservativo não é uma opção exequível para a prevenção, quer seja 

pela diminuição do prazer, quer pela alteração da dinâmica na relação. Não sendo utilizado de 

forma consistente, abre caminho para uma exposição elevada ao VIH, sujeitando os indivíduos 

a um risco considerável de adquirir a infecção. Nestes casos, a implementação da PrEP 

enquanto parte de um amplo programa de prevenção de VIH – que inclui testes frequentes para 

a infecção VIH e outras IST, monitorização de efeitos secundários, aconselhamento 

comportamental para a diminuição do risco e tratamento como prevenção nos seropositivos – 

pode ser bem sucedida, aumentando ainda a ligação dos utentes aos cuidados de saúde e 
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garantindo a oportunidade de diagnosticar e tratar IST que, de outra forma, seriam proteladas. 

Um diálogo continuado e consciente entre os médicos e os utentes resultará, naturalmente, em 

benefícios na saúde sexual e mental dos utilizadores da PrEP. 

A investigação na PrEP continua (Anexo 4), nomeadamente com vista a encontrar 

alternativas ao Truvada® que possam ser administradas por outra via ou noutro regime 

posológico. Todavia, não obstante os resultados positivos obtidos nos estudos realizados até 

então, várias barreiras impedem a implementação da PrEP em todos os contextos desejáveis. O 

estigma e a falta de conhecimento, tanto da população em geral como da comunidade médica, 

podem comprometer o sucesso dos programas organizados de prevenção através da PrEP, pelo 

que urge desenvolver recursos que permitam alastrar, de forma concisa e transparente, 

informação acerca desta nova abordagem. 

O custo, um dos factores mais relevantes quando se fala em instituir a PrEP, poderá ser 

contornado quando os fármacos patenteados deixarem de o ser. Até lá, algumas pessoas têm 

acedido à PrEP por conta própria, incluindo HSH em Portugal, que adquirem genéricos 

provenientes da Índia e fazem a monitorização em organizações de base comunitária destinadas 

a esse fim. Conscientes dos riscos que correm e determinados a combatê-los, fazem uma “PrEP 

selvagem” não só para se proteger, mas também para alertar e pressionar as autoridades 

competentes a aprovar uma estratégia com provas dadas acerca do seu potencial preventivo no 

VIH. 

Com um vasto leque de ferramentas para combater o VIH, e sabendo que nenhuma é 

perfeita, a PrEP tem capacidade para se tornar uma das mais poderosas. No entanto, não é 

demais relembrar que o diagnóstico precoce e a retenção dos doentes seropositivos no 

tratamento são, conjuntamente, medidas fundamentais para controlar e abrandar e epidemia. 
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ANEXOS 

 

Anexo 1: Lista de medicamentos antirretrovirais  
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Anexo 2: Eficácia e adesão em ensaios clínicos com tenofovir por via oral e tópica  

 

 

Anexo 3: Índice de risco HIRI-MSM para priorizar utentes para PrEP e para outras estratégias 

de prevenção do VIH 
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Anexo 4: Projectos de Implementação, Demonstração e Open Label de PrEP a decorrer e 

planeados (Outubro 2015) 
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