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Prioridades do cuidado e tratamento das
PVHA

Reduzir a mortalidade em Pessoas Vivendo
com HIV/aids: TB/HIV e diagndstico tardio

Qualificar informacodes estratégicas no
Brasil

Combate ao estigma e desigualdades sociais

Melhorar a qualidade vida

Ampliar diagnostico e inicio oportuno de
TARV




Metas 95/95/95. Brasil, 2012-2022.
Define supressao viral como 1000 copias

95%

100%

oo Cascata de cuidado
81% (estimativa 2022)
= 1 milhdo de pessoas vivendo com
70% HlV/aldS,

0 = 899 mil (90%) conhecem seu status;
- = 101 mil ndo conhecem sua condicdo
50% sorologica;

= 731 mil (82%) em TARV;

695 mil (95%) com carga viral
< 1.000 cdpias/mL

30%

20%

654 mil (89% ) em supressao viral
quando se considera CV < 50 cp/mL

10%

0%

Diagnosticadas Em TARV Supressao viral (<1000 cépias/mL)
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Nota: (*) Todas as proporgdes sdo calculadas em relagdo a barra anterior.
Fonte: MS/SVSA/DATHI. Disponivel em: https://www.gov.br/aids/pt-br/centrais-de-conteudo/publicacoes/2022/relatorio-de-monitoramento-clinico-do-hiv-setembro-2022.pdf/view



https://www.gov.br/aids/pt-br/centrais-de-conteudo/publicacoes/2022/relatorio-de-monitoramento-clinico-do-hiv-setembro-2022.pdf/view
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(*) Proporc6es calculadas em relagdo a barra anterior.
Vinculadas: Pelo menos uma carga viral, CD4 ou dispensa de TARV no ultimo ano

Cascata de cuidado continuo do HIV para PVHA vinculadas,
por raca/cor. Brasil , 2012-2021.

93%

Branca/Amarela

90%

Negra

87%

Indigena

Retidas: Pelo menos duas cargas virais, dois CD4 ou uma dispensa de TARV nos ultimos 100 dias

90%

= Retengao no cuidado:
= brancos/amarelos 93%
= negros 90%
= |ndigenas 87%

= Em TARV:
= brancos/amarelos 90%
= negros 86%
= |ndigenas 83%

= Supressao viral
= prancos/amarelos 82%
= negros 76%
= |ndigenas 68%

Ignorado

Fonte: MS/SVSA/DATHI. Disponivel em: https://www.gov.br/aids/pt-br/centrais-de-conteudo/publicacoes/2022/relatorio-de-monitoramento-clinico-do-hiv-setembro-2022.pdf/view
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Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas



Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)

Lei 9313 de 1996 garantindo Acesso universal no Brasil
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INFECCAQ PELO
HIV EM ADULTOS
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Atualizacao do PCDT HIV/Aids (adultos) 0800 minsaude

Recomposicao das ComissOes Técnicas Assessoras.

Fortalecimento das Camaras Técnicas Estaduais Assessoras no Manejo dos antirretrovirais.

Atualizacdo preliminar do PCDT de manejo do HIV em adultos até julho/2023.

. Reorganizacdao das Notas Técnicas publicadas entre 2018 e 2023

Intervencdes Recomendacdes

o DarunaVir 800m . * Inicio oportuno da TARV (mesmo dia ou em até 7 dias apds o diagndstico),
s & ) ) o * Revisdo dos critérios para realizacao de LT-CD4 anual (pvHA cD4 >
* Testes rapidos para rastreio e diagndstico de 350 e < 500);
|O (LF-LAM e LF-CrAg). * Atualizagao dos esquemas ARV apds primeira falha;
e DEC: 3TC/DTG . Atgallzagao do esquema ARV preferencial e alternativo na
coinfeccdo TB/HIV;

e



Atualizacao do PCDT HIV/Aids (adultos)

Onde estamos?

L AN

rporagdo de novas Revisdo das Discusséio com Grupo Técnico Consolidagdo e encaminhamento
cnologiass | | recomen dagdes Assessor para CONITEC
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Atualizacédo do PCDT de manejo
do HIV em criancas e
adolescentes ainda em 2023

* raltegravir granulado;
* dolutegravir 5mg;
* DNA pro-viral como opcao para o diagnostico.



Beneficios da terapia
antiretroviral

o Reducao da mortalidade e morbidade.

o Reducao na progressao da doenca (aids) e
doencas oportunistas.

o Supressao virologica duradoura.

o TARV como prevencao (Indetectavel =
Intransmissivel)

Katz IT, et al, Marcus et al, Murray CJL et al. Grinsztejn B et al, Fidler S et al,
TEMPRANO ANRS 12136 Study Group, INSIGHT START Study Group
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Fortalecimento das Camaras Técnicas CorEE s e
Estaduais no manejo de antirretrovirais G0ty

* Uso racional dos medicamentos e politica baseada em evidéncias

Auxiliar na implantacao e Apoio técnico e cientifico para as

Avaliar e orientar casos de

S A L divulgacao dos Protocolos Clinicos Secretarias de Saude Municipais
falha viroldgica e terapéutica

e Notas técnicas e/ou Estaduais




Distribuicao das PVHA de dois anos ou mais em TARYV, segundo faixa ‘
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etaria, por ano. Brasil, 2012-2022 8000 TiTEEEE
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Fonte: MS/SVS/DATHI.
(*) Definem-se "em TARV" aquelas PVHIV com pelo menos uma dispensagdo nos ultimos 100 dias do ano entre 2012 e 2019 e nos ultimos 120 dias do ano a partir de 2020.



Ajuste de estratégias com medicamentos
incorporados: Terapia dupla (3TC + DTG)

o Estratégia de substituicao de ARV utilizada aos longos dos anos (PCDT
2018)

o Impacto: reduzir risco de toxicidade na populacao DCNT e
envelhecimento

o Possibilidade de uso de DFC

o Comodidade posologica
o Reducgao de risco de resisténcia viral



Evolucao do uso de terapia dupla (3TC/DTG) no
Brasil

Dispensacdes mensais de terapia dupla (3TC + DTG) por pessoa vivendo com HIV, jan/21-dez/22
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—e—NuUmero mensal de pacientes com dispensa de terapia dupla (3TC 300mg + DTG 50mg)

FONTE: SICLOM/SISCEL — DATHI/SVSA



Distribuicao das PVHA de dois anos ou mais em TARV* segundo os principais esquemas
dispensados. Brasil, 2012-2022

100% -

80% Em 2022, 54 mil (7%)
das PVHA em TARV
estavam em uso de

60% - 3TC+DTG em
monodroga

40% -

20% -

0% -
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B TDF+3TC+DTG MTDF+3TC+EFZ mTDF+3TC+ATV/r 3TC+DTG M™TDF+3TC+DRV/r ®AZT+3TC+EFZ ™ outros

Fonte: MS/SVS/DCCI.
(*) Sdo consideradas em TARV aquelas PVHIV que tiveram pelo menos uma dispensagdo de ARV nos ultimos 100 dias do ano entre 2012 e 2019, e nos ultimos 120 dias do ano a partir de 2020.



Propor¢ao de PVHA que iniciaram o uso de 3TC+DTG e cuja a CV estava indetectavel (CV<50
copias por mm3) antes e durante o uso da TD, por ano do inicio. Brasil, 2019-2021

100% 96% 97% 97% 97%

95%
92%
0% I

Em 2021, 97% das
PVHA que iniciaram
uso de TD estavam
indetectaveis e 97%
mantiveram a
supressao viral

2019 2020 2021 MONITORING HIV DUAL-THERAPY IMPLEMENTATION AS
REGIMEN SIMPLIFICATION POLICY IN BRAZIL
® Antes do inicio do usoda TD B Durante ouso da TD Nazle Veras, Rosana Pinho, Alexandre Ferreira, Ana Cristina G. Ferreira,
:e;Ltriz Kalr,nlensky, Ana Francisca Kolling, Gerson Fernando M. Pereira, Ana
oberta Pascom

Fonte: MS/SVSA/DATHI.
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Custo de tratamento GOV.BR/SAUDE
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e Tenofovir 300mg/Lamivudina 300mg + Dolutegravir 50mg (Esquema Inicial
Preferencial para adultos):
* Custo por paciente: RS 6,64 por dia
* Custo de anual por paciente: RS 2.432,60

e DFC Dolutegravir, 50mg/Lamivudina 300mg (Terapia Dupla):
* Custo/paciente: RS 5,74 por dia
* Custo anual/paciente: RS 2.095,10;
* Equiparacdo do custo de tratamento da DFC e as drogas isoladas(DTG/3TC);

* Reducao do custo de tratamento por paciente em 14% e reducao de impacto orcamentario do
DFC quando comparado ao esquema preferencial inicial;

* Rearranjo de esquema com medicamentos ja incorporados ao SUS: nao se trata de nova
tecnologia

-



Novas tecnologias em analise



The NEW ENGLAND JOURNAL of MEDICINE ‘
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ORIGINAL ARTICLE

Fostemsavir in Adults with Multidrug-
Resistant HIV-1 Infection

Michael Kozal, M.D., Judith Aberg, M.D., Gilles Pialoux, M.D., Pedro Cahn, M.D.,
Melanie Thompson, M.D., Jean-Michel Molina, M.D., Beatriz Grinsztejn, M.D.,
Ricardo Diaz, M.D., Antonella Castagna, M.D., Princy Kumar, M.D.,
Gulam Latiff, M.D., Edwin DeJesus, M.D., Mark Gummel, M.S.,
Margaret Gartland, M.Sc., Amy Pierce, B.S., Peter Ackerman, M.D.,

Cyril Llamoso, M.D., and Max Lataillade, D.O., for the BRIGHTE Trial Team*

e Medicamento Fostensavir para resgate de pacientes multi-resistentes ao HIV:

v" A solicitacdo de incorporacdo do medicamento foi encaminhada ao DGITS/SECTICS/MS em 28/09/2022 por meio NOTA
TECNICA N2 462/2022-CGAHV/.DCCI/SVS/MS.

v" Adultos com infecdo por HIV-1 multirresistente sem outras opcdes de resgate.

v' O recurso administrativo em relacdo a definicdo do preco junto a CMED foi avaliado na ultima reunido do
CTE/CMED realizada em 14/04/2023.

v' Aguardando andlise da Conitec quando ao pedido de incorporacdo ao SUS e decisdo da CMED sobre o preco do
medicamento.

v" Numero estimado de pacientes: cerca de 500 pacientes




. ~ ! A
Situacao de novas tecnologias em GOV.BR/SAUDE
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e Medicamento Bictegravir/TAF/Emtricitabina comprimido para tratamento HIV:

v' Em avaliacdo no momento pela area técnica.

v'  Levantamento de estimativa de pacientes elegiveis ao tratamento, definicdo dos critérios de
uso e verificacao de impacto orcamentario no SUS.

v" Indicacdes ainda em discussdo para populacdes selecionadas

v' Opcdo para tratamento inicial?

v’ Estratégia de troca em adultos e pediatricos?

v' Preco CMED: paciente/més: RS 2.858,00




Evolucao do orcamento e volume de recursos em ARV
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B Medicamentos [HIV] B Medicamentos [HV] = Aquisicdo de Insumos*

Fonte: SIAFI, acessado em 19/05/2023.
* Nos anos de 2016, 2017 e 2018 os recursos obrigatdrios para aquisicdo de medicamentos para Hepatites Virais ndo compunham o

orcamento do DATHI.
* Em 2023 os insumos estratégicos em salide ndo sdo considerados despesas obrigatdrias da unido (podem ser contingenciados).
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Desigualdades no acesso a PrEP

Brasil, 2023 *

e 84% sao HSH

e 65% tém mais de 30 anos

e 72% tém mais de 12 anos
de estudo

* 56% é branca/amarela

Travestis
N3o binaries

Homens Trans

Mulheres Trans

Homens cis hetero

Mulheres cis . 6%

Gays e outros HSH cis

0%

(*) Janeiro de 2018 a marc¢o de 2023.

Populacao
Fonte: MS/SVSA/DATHI. Disponivel em: https://www.gov.br/aids/pt-br/assuntos/prevencao-combinada/prep-profilaxia-pre-exposicao/painel-prep.
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0.1% .

<18 18-24

Indigena
Preta
Parda

Branca/Amarela

42%

24%
17%
6%
25-29  30-39  40-49 50 +

Faixa etaria

0.4%

Racga/cor



https://www.gov.br/aids/pt-br/assuntos/prevencao-combinada/prep-profilaxia-pre-exposicao/painel-prep

ARV injetavel de longa acao para PrEP:

The NEW ENGLAND JOURNAL of MEDICINE

. . . | ORIGINAL ARTICLE |

Cabotegravir for the prevention of HIV-1 in women: results | |
. - A Cabotegravir for HIV Prevention

from HPTN 084, a phase 3, randomised clinical trial in Cisgender Mon and Transgender Women

Sinead Delany-Morethwe, James P Hughes, Peter Bock, Samuel Gurrion Ouma, Portia Hunidzarira, Dishiki Kalonji, Noef Kayange, Joseph Makherna, R ol MR e B Haee e e e

R. Cabello, S. Chari . E.F. Dunne, |. Frank, J.A. Gallardo-Cartage:

AH. Gaur, P. Gon H.V. Tran, J.C. Hinojosa, E.G. Kallas, C.F. Ke|
. J.V. Madruga, K. Middelkoop, M. Phanuphak, B. Santos, O. Sued,

Huamani, E.T. Owerton, S. Swarminathan, C. del Rio, R.M. Gulick,

Patricia Mandima, Carrie Mathew, Elizabeth Spooner, fuliet Mpendo, Pamela Mukweekwerere, Nyaradze Mgodi, Patricia Nahirya Ntege,
Gonasagrie Nair, Clemensia Nakabiito, Harriet Nuwagaba-Binbonwoha, Ravindre Panchia, Nishanta Singh, Bekezela Siziba, Jennifer Farrior,

Scott Rose, Peter L Anderson, Susan H Eshlernan, Mark A Marzinke, Craig W Hendrix, Stephanie Beigel-Orme, Sybil Hosek, Elizabeth Tolley, dson, P. Sull ning, M. Marzinke, C. Hendrix, M. Li,
Nirupama Sista, Adeola Adeyeye, fames F Rooney, Alex Rinehart, William R Spreen, Kimberly Smith, Brett Hanscom, Myron 5 Cohen, Mo E" S T:_: j— N ST 2_?,2: Sp_ ;,:rf:‘:s,:' : _55; '::;: hleg‘;:

A. Bryan, C. Blanchett J
Mina C Hosseinipour, on behalf of the HPTN 084 srud:smua K. Gomez-Feliciano, A Jennings, R.M. Kofron, T.H. Hol
woew.thelancetcom Vel 399 May 7, 2022 K. Shin, J.F. Rooney, K_Y. Smith, W. Spreen, D. M

M.S. Cohen, M. ";1:CJLI|E:V. and B. Grinsztejn, fx

E. Piwowar-MM:

MOEMCLJ MED 32557 ME/M.OREG  AUCUST 12, 2023

Screening day

and informed
consent

Every day for 5

L Weeks 5 and 9 Every 2 months for approximately Every day for 1 year

3years

12 dose*

22 dose: 4 semanas depois
Apos as duas primeiras doses,
intramuscular | UMa injecdo a cada 8 semanas

* Apds 4 semanas do lead-in oral

- DF/FTC

Group A

| |
| |

(Every day)

Group B
=

(Every day)

TOF/FTC pill 58 Cabotegravir (CAB) injection (i3 Placebo for TDF/FTC pill  — 4775  Placeho for cabotegravir (CAB)
injection

Cabotegravir (CAB| pill Placebo for cabategravir (CAB) pill
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ARV injetavel de longa acao para PrEP: GOV.BR/SAUDE

possibilidade de otimizar o acesso 060® minsaude

e Medicamento Cabotegravir injetavel para Profilaxia Pré-Exposicao
(PrEP):

v' Submiss3o de registro em 20/12/2021.

v' MS solicita priorizacdo de analise em fev/2022: concedida pela
Anvisa.

v" Processo em fase final de registro junto a Anvisa.

MS apoiando projeto de implementacao da PrEP com ARV de

longa acao no Brasil: Rio de Janeiro, Sao Paulo, Campinas,
Florianopolis, Salvador e Manaus

AN




Situacao de novas tecnologias em saude m.m,smf‘
- HIV Aids 0 © 00 minsaude

e Medicamento Cabotegravir injetavel para tratamento HIV:
v" Submiss3o de registro em 30/04/2021.

v' Processo em andlise junto a Anvisa

v' MS se manifestou junto a ANVISA em fev/2022 informando a importancia da terapia para as
PVHA e solicitando a priorizacao de analise do registro junto a Anvisa.

e Medicamento Rilpivirina injetavel para tratamento do HIV:
v' Submiss3o de registro em 30/04/2021.

MS solicitou priorizacdao de analise na ANVISA

Registro em analise na Anvisa

SN X

MS manifesta a importancia da terapia para as PVHA em novembro/2022, a priorizacdo de
analise do registro
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Fluxo para a incorporacao de GOV.BR/SAUDE
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tecnologias em saude - DATHI

Estudos — Registro — Preco Proposta de
Clinicos Anvisa CMED ) incorporacdo com

apoio do Comité
de especialistas

!

Aquisicao e

T e Andlise da Solicitagao da Elaborac3o dos
Rede sug s ¢mmm incorporagdo {mmmm  INCOrporacdo  {mmmm  Estudos de ATS
ncorporacio pela Conitec pelo DATHI oelo DATHI




- Incorporacao de nova tecnologias x reutilizacao de
medicamentos antigos

- Monitorar o horizonte tecnolégico

- Subsidio de especialistas

- Avaliacao de Tecnologias em Saude

- Analises de custo-efetividade

- Necessidades e demandas das PVHA

- Estratégias de acesso a tecnologias
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