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Resumo: a profilaxia pré-exposi¢io ao HIV (PrEP) no Brasil ¢ uma das estratégias da prevencio
combinada aprovada para incorporacio no SUS em 2017. Dada a sua importancia, este artigo tem como
objetivo descrever e analisar a incorporagio da PrEP no Sistema Unico de Satde (SUS). Para tanto,
apresenta uma abordagem qualitativa, baseada nos pressupostos da Teoria Fundamentada em Dados.
O processo de incorporagio da PrEP no SUS foi apresentado em forma de figura, demonstrando as
principais agdes e argumentos de maneira cronoldgica. As principais categorias foram: atuagio das
organizagoes da sociedade civil e movimentos sociais; desenvolvimento das pesquisas; incorporagio;
implementacdo e ampliacdo da PrEP no Brasil; limites da prevencio focada no discurso sobre o uso do
preservativo; principais temas de debate sobre PrEP; comunicagao e niveis de informacio; e contexto de
desmonte das politicas de HIV/Aids. O conhecimento sobre os aspectos decisérios e de participagio de
atores interessados na trajetdria da incorporagdo da PrEP pode contribuir em futuras experiéncias de

incorporagio e acesso de inovagoes a prevencio do HIV para as populagoes mais vulnerdveis.
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Introducao

Avangamos para a quinta década da epidemia de HIV/Aids no Brasil e, apesar
dos esforcos, o nimero de novos casos ainda desafia a sociedade. Dados de 2020 do
relatério da UNAIDS mostram que 1,5 milhao de pessoas infectaram-se pelo virus
HIV mundialmente (UNAIDS, 2021).

No Brasil, segundo o Boletim Epidemiolégico HIV/Aids de 2021, entre 2007
e junho de 2021, foram notificados ao Sistema de Informagio de Agravos de
Notificagao (SINAN) 381.793 novos casos de infecgao pelo HIV, 24,5% menos
do que o registrado no ano anterior (Brasil/MS, 2021). Além das subnotifica¢oes e
baixo nivel de testagem realizadas durante a pandemia de Covid-19 (Parente ez a/.,
2021), estratégias de prevengdo combinada podem ajudar a explicar tal redugao.

A preven¢io combinada, estratégia adotada pelo Brasil em 2013, considera as
singularidades do individuo, definindo-a como “uma estratégia de prevengio que
faz uso combinado de intervengoes biomédicas, comportamentais e estruturais
aplicadas no nivel dos individuos, de suas relagbes e dos grupos sociais a que
pertencem, mediante acdes que considerem suas necessidades, especificidades e as
formas de transmissao do virus” (Brasil/MS, 2017a, p. 18).

Atualmente, as frentes de prevenc¢io no Brasil sao: testagem regular para o HIV;
prevengdo da transmissdo vertical; diagnéstico, tratamento e imunizagio para as
hepatites virais e infecgoes sexualmente transmissiveis (IST); programa de redugio
de danos; profilaxia pré-exposicao (PrEP) e pds-exposigao (PEP); o tratamento como
prevengio (TcP) e uso de preservativos, lubrificante e gel (Brasil/MS, 2017b). Apesar
de evidéncias de pesquisas clinicas multicéntricas realizadas desde 2007 (Grant ez al.,
2010), o Brasil incorporou a PrEP em 1°. de dezembro de 2017, implementando-a a
partir de 2018. O protocolo aprovado consiste na ingestao didria do medicamento
Truvada® (tenofovir + emtricitabina).

Mundialmente, populagdes especificas, como homens que fazem sexo com
homens (HSH), mulheres transexuais e travestis, e trabalhadoras do sexo podem
ter, respectivamente, 25, 34 e 26 vezes mais chances de se infectar pelo HIV que
outros grupos especificos (UNAIDS, 2021). No Brasil, estudos apontam na mesma
diregdo, e a PrEP como estratégia essencial para redugao da discrepancia entre a

prevaléncia dessas populagdes e da populagao geral (de 0,4%) (Brasil/MS, 2018).
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Como a maioria das politicas e a¢oes de enfrentamento ao HIV no Brasil, a
incorporagao da PrEP contou com a interagdo entre pesquisa, academia, governo
e sociedade civil. Assim, este artigo tem como objetivo descrever e analisar a

incorporagao da PrEP no Sistema Unico de Satde (SUS).

Método

Este estudo faz parte da dissertagdo intitulada “Sociedade Civil e a Politica da
Profilaxia Pré-Exposi¢do ao HIV no Brasil”, defendida em agosto de 2020, e apresenta
uma abordagem qualitativa, baseada nos pressupostos da Teoria Fundamentada em
Dados (TFD) na vertente construtivista, proposta por Charmaz (2000).

Foram utilizadas, como fonte de dados, entrevistas semiestruturadas com 17
participantes, entre os quais estavam representantes de organizagoes da sociedade
civil (OSC), gestores do governo das esferas central e estadual no momento da
formulagao ou incorporagao da PrEP e pesquisadores vinculados aos ensaios clinicos
da PrEP no Brasil.

As entrevistas foram conduzidas entre novembro de 2019 e janeiro de 2020,
explorando aspectos da percep¢io do entrevistado sobre os argumentos e agoes dos
principais atores envolvidos no processo de incorpora¢io da PrEP no SUS. O uso
de roteiro semiestruturado deu liberdade aos entrevistados para discorrer sobre o
tema. Utilizaram-se trés grupos de perguntas: o primeiro, com questdes sobre o
histérico profissional do entrevistado e inicio do trabalho com a PrEP; o segundo,
sobre a percep¢do pessoal no primeiro momento de contato com a discussao e como
se posicionavam os principais atores no entorno; € o terceiro, com questoes que
recuperaram a construgdo de posicionamentos institucionais, buscando a meméria

dos principais conflitos de ideias e atividades desenvolvidas sobre a PrEP.

Anilise dos dados

Apés a coleta de dados, o material foi transcrito e organizado utilizando o
software R no médulo RQDA. Seguindo orientacoes de Charmaz (20006), relatos
de seis entrevistas foram analisados e codificados linha a linha, utilizando frases
no gertindio para observar os processos e agoes que pertencem 2 incorporagio da

PrEP no Brasil. Essa codificacio inicial objetivou criar cédigos que emergiram
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estritamente dos relatos dos entrevistados e o afastamento das pesquisadoras na
construgio de cddigos preconcebidos.

Na segunda etapa, realizou-se a codificagio reorientada com as demais
entrevistas; depois, foram selecionados cédigos mais significativos ao objeto do
estudo, reorganizando a grande quantidade de dados em c6digos. Os cédigos foram
regularmente comparados entre si, de forma a refinar seus conceitos, propriedades,
atributos e relagoes.

Apés a codificagio de todas as entrevistas, realizaram-se revisao e comparagio
entre os codigos, de maneira que pudessem ser agrupados em categorias,
selecionando, novamente, aqueles cédigos mais relevantes para o objeto do estudo.
Nesta categorizacio, houve a preocupacio de realizar o agrupamento em categorias
que pertenciam a dois grandes grupos: argumentos e discussoes sobre o tema e agoes.

Todo esse processo foi acompanhado da escrita de memo que ajudou a relatar
a descrigdo teérica dos codigos e, ao fim, todas as categorias e subcategorias foram
apresentadas em uma imagem, de forma a explicar, de maneira visual, o fen6meno

analisado nesta pesquisa.

Questoes éticas
A pesquisa foi registrada com CAAE 14134919.50000.5240, aprovada pelo
Comité de Etica em Pesquisa da Escola Nacional de Satide Publica Sergio Arouca/

Fiocruz, com o parecer nimero 3.427.883.

Resultados e Discussao

A transformacio dos dados das entrevistas em cddigos e categorias permitiu
construir uma figura explicativa que apresenta as especificidades do processo
de incorporagio e implementagio da PrEP como uma estratégia da prevengao
combinada no Brasil (Figura 1). Neste artigo, serdo apresentados os resultados e
discussio de categorias e c6digos dispostos até a fase de incorporacio da PrEP.

Para a configuracio da figura, categorias e cédigos foram dispostos em ordem
cronoldgica dos acontecimentos, porém, entendendo que algumas acoes ou discussoes
perpassam diversos momentos nessa linha do tempo. A relagao entre diferentes
momentos foi representada por setas pontilhadas na figura ou inseridas duas setas

nas categorias em que foram observadas agdes ao longo de toda linha do tempo.
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As categorias apresentadas dentro de retingulos representam as principais
agdes ou momentos mais importantes do processo. Sao elas: atuag¢io das OSC e
movimentos sociais; desenvolvimento das pesquisas; incorpora¢io; implementagio
e ampliagao da PrEP no Brasil. As categorias apresentadas em circulos representam
discussoes e argumentos identificados ao longo de todo o processo. Sao elas: limites
da prevengao focada no discurso sobre o uso do preservativo; principais temas
de debate sobre PrEP; comunica¢io e niveis de informacao; e intensificagio do
contexto de desmonte e silenciamento das politicas de HIV/Aids. Os cédigos foram

apresentados como desdobramentos das categorias ao longo da linha do tempo.

Figura 1. Figura explicativa sobre o processo de formulagao, incorporagao e
implementacao da PrEP no Brasil
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PrEP como estratégia da preven¢ao combinada

Apesar de o foco deste estudo ser a incorporacio da PrEP, houve destaque, nas
entrevistas, para a necessidade de que todas as formas de prevencio estejam acessiveis
as populagdes. A PrEP seria mais uma estratégia da mandala de possibilidades e,
por isso, destacamos como categoria norteadora na figura, o cédigo PrEP como
estratégia da prevengao combinada.

As entrevistas apontaram que sao diversas as situacoes do individuo lidar com

sua sexualidade e relacoes afetivas ou profissionais, e que podem levd-lo a nao usar
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o método. Terto Jr. afirma que “diferentes tecnologias, métodos e estratégias sao
necessdrios para garantir a adesio cada vez maior de individuos e grupos vulnergveis”
(Terto Jr., 2015, p. 160). Logo, aumentar as alternativas para a escolha do individuo
a prevengao ou redugdo do dano valoriza a autonomia e aumenta a oportunidade de
se prevenir.

Ou para aqueles que chegavam para mim: “Mas doutora, eu nio posso mais amar.” [...],
mas a gente ndo podia fazer nenhuma recomendacéo robusta para além do uso da cami-
sinha. Entdo, eu acho que a PrEP traz esperanga, ela traz esperanca de liberdade dessas
relacoes. (Representante de Governo)

Além de reconhecida como uma alternativa para pessoas com limitada autonomia
na negociagio do uso de preservativos, como as que vivem em contexto de violéncia
ou trabalho sexual, pode ser ainda usada de forma conjugada para parceiros(as) de
pessoas vivendo com HIV com carga viral detectdvel ou desconhecida e que usam

preservativos de forma inconsistente (Zucchi ez al., 2018).

Limites da prevencao focada no discurso sobre o uso do preservativo

A proposi¢ao do uso do preservativo como estratégia de prevengao ao HIV
surgiu nos anos 1980, como resisténcia do movimento gzy dos EUA as politicas de
abstinéncia e isolamento propostas pelas autoridades de saide publica (Pinheiro;
Calazans; Ayres, 2013). As entrevistas apontaram que, assim como qualquer outra
nova tecnologia (anticoncepcional, PEP etc.), a introdugio do preservativo como
método de prevengao passou por conflitos e resisténcias de setores da populagao.
Porém, até o momento, o preservativo continua sendo a estratégia mais acessivel e
disponivel em todo o mundo para a prevencio do HIV e demais IST.

Para alguns profissionais de satde e ativistas entrevistados, a “doutrinacio” do
uso da camisinha, ou insisténcia em campanhas e orientagdes massivas pelo uso
do preservativo como unico método de preven¢io tem se mostrado ineficaz para
controlar a epidemia. Pinheiro e colegas (2013, p. 817) identificam esse fen6meno
como “fadiga do preservativo”. Apesar de esses profissionais reconhecerem o
importante papel do preservativo, sobretudo na transmissio de outras IST,
ponderam que sobretudo as popula¢oes mais vulnerdveis tém dificuldade de utilizar
ou negociar o uso do preservativo.

Eu nunca vi os dados do uso do preservativo superarem os 40%. Isso mostra que as
pessoas ndo utilizavam preservativo de forma que se prevenissem. [...] O mantra ‘Use

Physis: Revista de Saiide Coletiva, Rio de Janeiro, v. 34, €34010, 2024



| Pégina 7 de 21

camisinha!” se mostrou ineficaz e nao estava funcionando mais. (Integrante de equipe de
Pesquisa Clinica)

Temas de debate relacionados a PrEP

Galea, Baruch e Brown (2018, p.111) indicam que o “conhecimento
insuficiente entre os formuladores de politicas, medo do aumento dos gastos
associados a PrEP, criminalizagio de comportamentos sexuais, e estigma e
discriminagao” contribuiram para o atraso na implementagao da PrEP nos paises
da América Latina. No Brasil, atreladas a esses temas, questoes relativas a andlise
da patente do Truvada®, sua aprovagio pela Anvisa e algumas decisées como a
priorizagdo da mudan¢a no tratamento e o quantitativo da primeira compra do
medicamento marcaram a postergacio do inicio da implementagao da PrEP pelo
SUS.

As entrevistas mostraram que, apds mais de quinze anos dos primeiros antincios
sobre a PrEP e inimeros dados cientificos comprobatédrios sobre sua eficdcia, custo-
efetividade, aderéncia; posicionamentos individuais e institucionais, questionadores
da PrEP ainda podem ser escutados em debates atuais e na midia.

O tema “medicalizagdo da prevengiao” merece destaque, pois, de acordo com
entrevistados, a tecnologia de prevencio nio deve vir sozinha, mas acompanhada do
aconselhamento, do atendimento acolhedor, além de a¢oes para solucionar questoes
como acesso, vulnerabilidades e desigualdades econdmicas e sociais.

Nos sempre tivemos e temos uma critica contra esse olhar puramente biomédico sem ver
todo o contexto social e estrutural. [...] é nosso discurso até hoje, contra esse discurso bio-
médico sem ver toda uma série de questdes estruturais e da prevengao combinada como

um todo. (Ativista OSC HIV/Aids)

Seffner e Parker (2016), saddam os avancos na terapéutica da aids, mas se
preocupam com o estreitamento da resposta nacional cada vez mais marcada por
uma abordagem medicalizante da doenga. Assim, Parker (2015) questiona o discurso
do fim da aids atrelado a uma resposta estritamente biomédica, pois considera que
esses métodos de prevencdo serdo realmente implementados a partir de decisoes
econOmicas, poh’ticas e sociais.

Os termos e conceitos usados em documentos oficiais (Brasil/MS, 2017a;
UNAIDS, 2021) como populagio-chave e populagio prioritdria também sio objetos
de debates, pois para alguns entrevistados e representantes dos grupos beneficiados

pela PrEP, esses termos podem aumentar o estigma sobre esses grupos.

Physis: Revista de Saiide Coletiva, Rio de Janeiro, v. 34, €34010, 2024



| Pégina 8 de 21

Atuagao das OSC e movimentos sociais

As OSC e movimentos sociais no Brasil sao parte importante da resposta brasileira
a epidemia de HIV/Aids. De Carvalho e colegas (2021) discutem como o ativismo
conseguiu se inserir em espagos politicos de participacio em politicas de acesso,
democratizando os processos de incorporagio, compra e producio de medicamentos.
Reforgam que o acesso a novas tecnologias, incluindo a PrEP, depende da luta contra
barreiras morais e de mercado.

As entrevistas apontaram para a atuacio dessas organizagdes transitando por
todo o processo de incorporagao da PrEP em diferentes frentes, como: prestagao de
servigos de prevencao; participagio e promogao do debate sobre a PrEP; mobilizagoes
e reivindicagdes; e a translagao dos achados cientificos para a sociedade.

Apesar da boa aceitagio da PrEP entre as OSC, as entrevistas também mostraram
que existiram e ainda existem vozes de resisténcia a estratégia por parte de algumas
liderancas, sobretudo entre as mulheres trabalhadoras sexuais. Inicialmente, temas
como a participagao em pesquisa de uma estratégia inovadora, interesse financeiro
da indtstria farmacéutica, desabastecimento, efeitos colaterais, aumento das ISTs,
entre outros, impulsionaram a preocupacio entre as populagdes que integraram os
estudos. Posteriormente, debates e produgio de materiais realizados em parceria
entre governo, pesquisadores e ativistas dirimiram essas preocupagoes.

Eu me lembro de uma oficina em Porto Alegre, que houve resisténcia: ‘Nio, porque a
camisinha ¢ o melhor’. Entdo a gente rebatia: “E melhor para quem usa, para quem nio
usa, ébom que tenha outras op¢oes de prevencio, e talvez vd encontrar uma que seja mais
adequada 4 vida que a pessoa leva ou aos seus sentimentos. (Ativista OSC HIV/Aids)

[...] eu nao faria uso porque eu nio vejo necessidade nenhuma e falei para as meninas. Eu
nao faria uso da PrEP por nada, porque tenho certeza de que o meu organismo nio iria
aguentar. (Ativista representante das trabalhadoras sexuais)

Prestagdo de servicos de prevengao

Uma parceria que vem sendo executada hd anos entre OSC e governo é o projeto
de testagem Viva Melhor Sabendo. O projeto oferece testes rdpidos em ambientes
mais acessiveis as populagdes mais vulnerdveis, tendo em vista que muitas dessas
pessoas nio acessam os servigos de satde. Os profissionais das OSC sao treinados
para fazer os testes e exercerem fungdes de prestar informagées sobre prevencio

combinada (Silva-Santisteban ez /., 2016).
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Alguns entrevistados comentam sobre o éxito desse tipo de cooperagdo para a
aceitacao da testagem, especialmente devido ao acolhimento diferenciado na escuta e
aconselhamento, tanto para abordar as informacoes sobre os métodos de prevencio,
entre eles a PrEP, como para o direcionamento ao servigo. Apesar do sucesso desse
tipo de parceria, foram apresentadas criticas relacionadas as organiza¢oes que nao
agregam saberes ou pritica para um servico mais acolhedor relacionado a vivéncia
daquelas populagoes.

Prestando servigo, mas do mesmo jeito que o governo oferece. Nao sou contra, mas tem

que ser diferente, entende? [...] tem que ser do jeito que realmente deveria ser, acolhedora.

(Ativista OSC HIV/Aids)

Participagao e promogao do debate

Algumas falas destacaram o engajamento de atores da sociedade civil em diversos
féruns de discussdo. Sao eles: comissoes participativas (extintas em 2019), comités
comunitdrios das pesquisas, conferéncias e féruns internacionais de aids e prevengao.

No sentido da participagio, houve a representagio de OSC no grupo de
especialistas para elaborag¢ao do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)
da PrEP. Segundo alguns relatos, essa participacao garantiu avancos na discussao
para além do Ambito da PrEP, pois instaurou a discussao sobre indetectdvel ser igual
a intransmissivel (I=I), forcando o MS a ter uma posi¢io formal e publica sobre o

tema.

Mobilizagoes e reivindicagoes

As OSCs participaram e organizaram mobiliza¢oes, agdes e ou atividades que
reivindicavam a incorporagio da PrEP no SUS, o barateamento do medicamento,
registro do medicamento genérico e a ampliagao do acesso (ABIA, 2015).

As entrevistas destacam o Grupo de Trabalho sobre Propriedade Intelectual
(GTPI/Rebrip), coordenado pela Associagio Brasileira Interdisciplinar de Aids
(ABIA), como importante ator que promoveu a campanha “Truvada” Livre”, além
de ag¢oes como a oposi¢ao ao pedido de patente para a combinagdo TDF+FTC no
Instituto Nacional de Propriedade Intelectual (Villardi; Fonseca, 2018).

As entrevistas também permitem perceber que esses movimentos defendiam
o compartilhamento de informagées cientificas, a despeito das controvérsias que
surgiam, mas como forma de garantir o acesso a informacio de forma ética e a

assegurar tomadas de decis6es autbnomas.
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Translacao

Destacamos, nas entrevistas, a enorme contribui¢do das OSC na produgao
de materiais informativos que transformam as descobertas cientificas sobre PrEP
em informagdes acessiveis, agregando o conhecimento de quem acompanha a
epidemia pelas experiéncias e saberes das pessoas que vivem com HIV e grupos mais
vulnerabilizados. Mesmo com dificuldades financeiras e estruturais, as OSC ainda
promovem cursos e conhecimento para seus parceiros e lideranca.

Zucchi et al (2018) enfatizam a necessidade de translacio do conhecimento obtido
em estudos de eficdcia e demonstrativos a realidade dos servigos e das populagoes em
maior vulnerabilidade. Somente desta forma serd possivel efetivar mudanga social

esperada, possibilitando uma ampla cobertura da PrEP.

Desenvolvimento das Pesquisas de PrEP no Brasil

Consideramos o inicio das pesquisas como um primeiro passo paraa incorporagio
e implementagdo da PrEP pelo SUS. Cabe registrar, entretanto, que alguns cédigos
indicando os estudos incluidos aqui foram realizados concomitantemente a outras
categorias. Assim, escolhemos inserir esta categoria no inicio da linha do tempo
com inser¢ao de duas setas indicando continuidade das pesquisas durante todo o

processo, e conectando ao periodo correto na linha do tempo da Figura 1.

Percepcao do impacto do medicamento no controle da epidemia

Para alguns entrevistados, a ideia de que o medicamento poderia contribuir na
prevencio j4 estava em pauta antes mesmo dos primeiros estudos sobre PrEP. Para
eles, isso ocorre a partir do momento em que o Brasil adota o acesso universal aos
antirretrovirais em 1996 e o crescimento da epidemia comeca a diminuir e mudar
a curva de crescimento projetada inicialmente. Assim, a profilaxia foi percebida por
esses atores como uma aliada na prevencio.

Em meados dos anos 1990, come¢a a producio de resultados das pesquisas
envolvendo profilaxia, abrindo novos caminhos para os métodos de prevencio
biomédica como conhecemos hoje. O estudo ACTGO076, que comprovou a redugio
dorisco da transmissao materno-infantil do HIV (Connor ez a/., 1994), foi primordial

para comegar a vislumbrar os avangos da profilaxia como prevencio do HIV.
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Principais pesquisas no Brasil

A primeira e talvez mais relevante pesquisa para comprovar a eficicia da PrEP
oral no Brasil foi o ensaio clinico de fase III, conhecido como iPrEx (Iniciativa
a Profilaxia Pré-Exposiciao) (Grant ez /., 2010). Iniciada em 2007, tinha como
objetivo avaliar a seguranga e eficicia do uso oral didrio da combinagao FTC+TDF
para a prevencio entre HSH e mulheres transexuais (Grant ez 4/., 2010).

O primeiro estudo que incluiu trans foi o nosso. Nio tinha trans no iPrEx no mundo in-
teiro, nds colocamos as mulheres trans. Em pequeno nimero, mas colocamos as mulheres
trans. Elas comegaram a vir e nés comecamos a ver que tinha que colocar. (Integrante de

equipe de Pesquisa Clinica)

Dando sequéncia ao iPrEX, foi realizado o iPrEx OLE (Open Label Extension),
estudo de coorte com HSH e mulheres transsexuais, HIV negativos e que fizeram
parte de algum estudo com PrEP anterior e que tinha como objetivo verificar a
aceitagao e adesio do medicamento entre os participantes (Grant ez al., 2014).

Terminou o iPrEx Ole 14 em 2012, 13, af ele falou: “Nés e o pessoal da Fiocruz esta-
mos pensando em fazer um projeto demonstrativo chamado PrEP Brasil, financiado pelo
MS que vai ser como se fosse um piloto para saber como seria a implementacio da PrEP
aqui no Brasil. (Integrante de equipe de Pesquisa Clinica)

Em 2014, o MS, por meio da Fiocruz, do CRT-DST/AIDS- SP e da Faculdade
de Medicina da USP, iniciou, entre outros projetos demonstrativos, o Projeto
chamado “PrEP Brasil” para “avaliar a viabilidade da administragao oral didria da
combinagio de medicamentos 8 HSH e mulheres transexuais em alto risco para HIV
no SUS” (Grinsztejn ez al., 2018). Foi o primeiro estudo demonstrativo da América
Latina incluindo a populagdo vulnerdvel em condigoes reais de atendimento no SUS
(Galea; Baruch; Brown, 2018).

Em 2017, a PrEP ¢ incorporada e gradualmente implementada no SUS. Em 2018,
inicia-se o projeto ImPrEP, estudo para avaliar a viabilidade e implementacio da
PrEP entre HSH e mulheres transsexuais, com participagio de centros de pesquisa
e MS do Brasil, México e Peru (Torres ez al., 2019). Nas entrevistas é possivel
perceber que, na verdade, seu inicio se confunde com a inauguragio do estudo de
implementacio da PrEP.

Essa era minha proposta na época com os pesquisadores, que se o ImPrEP comegasse
junto com o PrEP SUS, nés irfamos ter depois de um ano, uma avaliagio de como que o
programa estava funcionando [...] Claro que hoje o PrEP SUS tem muito mais unidades
que o ImPrEP, mas no inicio, a gente comegou com as mesmas unidades de satdel...]
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porque no PrEP Brasil, jé tinha uma rede formada, o pessoal jd capacitado, depois bota
mais unidades. (Representante de Governo)

Controle social

A garantia de acesso pds estudo ¢ um aspecto de grande importincia na regulagio
da ética em pesquisa no Brasil. E essa também sempre foi uma das principais
preocupagées de representantes da sociedade civil, principalmente daqueles que
integravam os Comités Comunitarios.

Eu vejo como todo mundo deveria ver, se aquela pesquisa ¢ ética ou nao ¢ ética. Isso foi
0 que me interessou no primeiro momento [...] nés fomos sempre fortes falando que se
medicamento se mostrava eficaz para a prevencao, teria que ser disponibilizado para todas
as pessoas que participavam da pesquisa, todos voluntdrios. (Ativista OSC HIV/Aids)

Alguns entrevistados mostraram que estdao atentos as questoes relacionadas a
ética nas pesquisas. Ativistas monitoram as pesquisas e inovacoes que estdo sendo
conduzidas no Brasil e no mundo, avaliando os impactos e viabilidade dessas novas
tecnologias para a sociedade. No caso das pesquisas relacionadas a PrEP, houve
a necessidade de uma atengao especial, pois 0 medicamento estudado nio tinha
registro no Brasil, o que poderia significar uma dificuldade no fornecimento do
medicamento pds-pesquisa.

Mas acompanhei toda parte de PrEP, desde o inicio, o tema relacionado ao Tenofovir
com Emtricitabina, que era um medicamento que nio estava nem registrado no Brasil e
comegaria a ser pesquisado aqui para a PrEP. E que isso poderia trazer algum problema

futuro (Ativista OSC HIV/Aids)

O Comit¢ Comunitdrio Assessor (CCA), ou Comité de Acompanhamento
Comunitdrio (CAC) ou Community Advisory Board (CAB), dependendo da
instituicdo a qual a pesquisa esteja vinculada, se apresenta como um canal de
contribuigao e fiscalizacdo da sociedade civil no desenrolar de pesquisas clinicas.
Pode ajudar a fortalecer a capacidade local para responder as necessidades criticas
das pesquisas (HPTN, 2016).

Segundo explicacoes fornecidas nas entrevistas, os centros de pesquisa contam
com esse canal de participagdo social quando sio financiados por institui¢oes dos
EUA. A pesquisa iPrEx foi financiada pelo NIH (National Institutes of Health)
dos EUA através da rede HPTN (HIV Prevention Trials Network); logo, contou
com a formagao desse tipo de comité por representantes de OSC, representantes das

populagdes interessadas na pesquisa ou usudrios do SUS.
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Um pesquisador conta a histéria de uma reuniio dos chefées do iPrEx, em que uma me-
nina trans que estava ali como representante da populagio de mulheres trans do CAC, se
levantou e foi embora no meio porque o estudo se chamava: Estudo de Profilaxia Pré- Ex-
posi¢do para Homens que fazem sexo com Homens. E af ela falou, eu ndo sou um homem
que faz sexo com homem. Por causa disso 0 nome do estudo mudou para homens que fa-
zem sexo com homens e mulheres transgénero. (Integrante de equipe de Pesquisa Clinica)

Apesar de os entrevistados reconhecerem a importancia e contribuicio do CCA,

sobretudo para as questoes éticas na pesquisa, foram mencionadas algumas criticas

relacionadas

a sua efetividade.

O CCA ¢ um espaco formal que toda pesquisa precisa ter. Mas nao de fato um espago
que tenha algum tipo de ingeréncia ou agio concreta. £ um espago que ¢ consultivo que a
gente d4 uma devolutiva para o movimento social [...] o CCA acaba sendo uma coisa pro
forma, ele tem que existir, mas que de fato, eu acho que ainda existe um distanciamento

desses membros do CCA com o projeto em si. (Ativista OSC LGBTQIA+)

Participacao nas pesquisas clinicas

A participagdo numa pesquisa clinica é motivada pela oportunidade de

conhecimento e divulgacio da nova tecnologia para seus pares e quase sempre pelo

acesso a assisténcia fornecida por um servigo de satde de referéncia. Nas pesquisas

de PrEP no Brasil, a sociedade civil esteve presente como participante de pesquisa;

e recrutadores e difusores da informagao da pesquisa. A parceria entre OSC e

pesquisadores na metodologia de recrutamento pode ser comprovada quando autores

afirmam que potenciais participantes para as pesquisas clinicas foram encaminhados

a partir de testagens realizadas por OSC LGBTQIA+ como a Arco-Iris (Hoagland

et al., 2017).

Problemas

Tanto ¢ que eu uso PrEP hoje, eu sou o primeiro voluntdrio do projeto Combina em SP.
Muito mais para entender a légica da PrEP, para poder ajudar as pessoas a entenderem a

légica da PrEP, e para poder recomendar a PrEP. (Ativista OSC LGBTQIA+)

Isso foi um fator que me motivou a participar, porque eu sabia que se eu tivesse de marcar
qualquer consulta eu teria o acesso [...] foi um motivador a possibilidade de estar atrelado
4 Fiocruz acessando os servigos da prépria Fiocruz [...] eu brinco que a Fiocruz é como se
fosse um plano de satide, porque em comparagio com o SUS, fora da Fiocruz, a gente tem

uma série de dificuldades de acesso. (Ativista OSC LGBTQIA+)

no acesso ao medicamento para participantes de pesquisa

Finalizado o PrEP Brasil, a PrEP ainda nao estava incorporada, e ainda nao

havia o registro do medicamento na Anvisa. As entrevistas possibilitaram identificar

que a continuidade do fornecimento de medicamento para os participantes foi um
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problema que gerou desgaste, mas que foi solucionado e deu-se continuidade ao
projeto até que se tivesse a implementagao da PrEP no SUS.

Ao final do PrEP Brasil, houve um comunicado para todos os participantes que o projeto
estava sendo encerrado e em virtude disso, os voluntdrios deixariam de ter acesso ao Tru-

vada, o que gerou um incomodo. (Ativista OSC LGBTQIA+)

Al de repente criou-se aquilo que se chamou de “extensio”. E af eram, todas as visitas de
novo, visita 1, visita 12, visita 24, que eram as semanas né? 122 semana, 24 “semana com

um E depois que era um E de extensdo. (Integrante de equipe de Pesquisa Clinica)

Incorporagio da PrEP

Preparagao dos instrumentos

As diretrizes do marco legal para incorporagio de nova tecnologia no SUS
dispoem sobre a necessidade de o processo ser baseado em evidéncias cientificas
e submetido ao fluxo de avaliagio na Comissio Nacional de Incorporagio de
Tecnologias no SUS (Conitec), tendo como base os Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) (Brasil, 2011).

No caso da PrEP, essas evidéncias foram resultado das pesquisas clinicas
que, além de subsidiar a incorporagio, cumpriram também o papel de municiar
os gestores da satde e outras liderangas com argumentos de convencimento. No
contexto de crescente tentativa de dessexualizagio da epidemia (Ferraz; Paiva,
2015), conservadorismo e disseminacio de noticias falsas, as evidéncias cientificas
produzidas pelas pesquisas sio cruciais para diminuir resisténcias as politicas
relacionadas a sexualidade e as populagoes LGBTQIA+.

Entdo eu vejo assim, que as pesquisas sao sim uma pavimenta¢io importante para fazer
com que isso torne politica ptblica, que tenha adesao da sociedade civil, que a socieda-
de civil apoie e foi assim que a gente conseguiu colocar a PrEP, num momento politico
tdo adverso, digamos assim, que poderia ser tao dificil, mas foi isso. (Representante de
Governo)

Como parte da construgao de evidéncias necessdrias a incorporacio da PrED, a
Fiocruz, em parceria com o MS, realizou estudo cujo resultado demonstrou que a
utilizagao da PrEP entre HSH e mulheres trans com alto risco de infec¢io pelo HIV
é custo efetivo no Brasil (Luz ez /., 2018).

[...] émenos uma infecgdo, menos um tratamento, comprovadamente mais barato, e nao
vai faltar medicamento para pessoas com HIV. (Ativista OSC HIV/Aids)
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O PCDT estabelece critérios para o diagndstico, tratamento, mecanismos de
controle clinico e acompanhamento dos resultados terapéuticos. De acordo com os
resultados das entrevistas, em 2015, constituiu-se um grupo de especialistas para
elaborar os protocolos em termos clinicos e as popula¢oes que seriam o foco da PrEP.
Em diversos momentos houve a participagao da sociedade civil, representantes das

populagdes que seriam beneficiadas pela PrEP e outros ativistas neste grupo.

Era o grupo de especialistas que tinham os pesquisadores, enfim todas as pessoas na
verdade que sdo os autores do PCDT de PrEP. Eles j4 comegaram a gestar e escrever em
2015, 2016. (Representante de Governo)

Eu participei dessas #/timas cinco reunides. O texto estava pronto, os especialistas cui-
daram da parte da profilaxia, e de como se daria esse processo médico e nds ajudamos
na perspectiva do movimento social sobre a politica. (Ativista mulheres transsexuais e
travestis)

[...] eu fiz uma imersao, li todos os protocolos, traduzi fichas de atendimento de vdrios
hospitais e servicos de satde diferentes, eu entrevistei muita gente [...] muito desses ma-
teriais que eu trouxe de Sdo Francisco, e a gente foi adaptando aqui [...] Claro que num
contexto de satide publica muito distinto do Brasil. (Representante de Governo)

Tomada de decisao

Embora com algumas etapas avancadas, a prioridade em incorporar a PrEP foi
adiada em prol da mudan¢a no tratamento das pessoas vivendo com HIV, com a
adogio e disponibiliza¢ao do Dolutegravir pelo SUS. Iniciativa ressaltada pela OMS
em documento oficial apresentado na conferéncia IAS de 2017, que menciona a
experiéncia do Brasil como um dos primeiros paises a introduzir Dolutegravir para
o tratamento de primeira linha do HIV (WHO, 2017).

Entédo eu tinha essa decisio, eu ia falar primeiro com o Ministro sobre PrEP ou eu iria
primeiro falar sobre o Dulotegravir. Eu decidi que era melhor e mais justa a questdo do
tratamento das pessoas vivendo [...] e acabou que nds postergamos a questio da PrEP.
(Representante de Governo)

Ap6s a disponibilizagao do Dolutegravir, o MS retoma a PrEP como prioridade
e utiliza-se da opiniao publica e pressio da sociedade para demonstrar a necessidade
de levar a PrEP para aprova¢io da Conitec.

Entio, no meio da coletiva de imprensa do langamento do Dulotegravir, saiu que o cara l4
da OMS também estava falando de PrEP. Foi uma bela jogada! As vezes a gente acerta, né?
E lembro que eu falei em determinado momento: “agora vamos trabalhar nisso em breve”
q g
e foi manchete de jornal no Brasil inteiro essa histéria. “Governo diz que vai implantar
PrEP” e ainda bem que saiu! (Representante de Governo
q P
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Cumprimento das etapas de incorporagio

A Conitec é um 6rgao colegiado permanente, que assessora o MS na incorporagao,
exclusio ou alteracio das tecnologias em saide e seus protocolos (Brasil/MS, 2023).
Assim, para ser incorporada, a PrEP teve que cumprir algumas etapas de avaliagao
que contou com alguns percalcos para sua aprovagio.

O processo teve protagonismo da esfera federal, sobretudo do Departamento
HIV/Aids e de representantes da Fiocruz pelo projeto PrEP Brasil. A PrEP foi para
avalia¢io da plendria da Conitec em outubro de 2016 e, apesar de a Ata oficial n.
49/2016 informar que a apreciagao estava suspensa até o medicamento ter aprovagao
na ANVISA, atores entrevistados identificam uma rejeicao da PrEP por forte juizo
de valor.

A frase que mais me impactou foi: “Na atengio bdsica, nio tem nem gotinha para os ou-
vidos das criangas, vocés querem que a gente compre e gaste dinheiro com esse remédio
para essas pessoas . Entdo assim, s6 para vocé entender que era uma barreira, uma questio
de juizo de valor das pessoas que estavam ali para decidir se isso ia ser ou nio incorporado.
(Representante de Governo)

Na ata mencionada, hd referéncia a publicagao de priorizacio de avaliagao da
ANVISA no registro do Truvada®. Relatos também mencionam mudancas na dire¢ao
da Conitec e movimentos do préprio ministro da Satde para uma segunda avaliagio
em plendria da PrEP. Resolvidos os entraves iniciais, houve o encaminhamento para
consulta publica.

De fevereiro a margo de 2017, ficaram abertas duas Consultas Pablicas para
receber contribui¢ées ao PCDT e outra sobre evidéncias do medicamento (Brasil,
2017a; 2017b). Segundo relatos das entrevistas, corroborado pela pdgina oficial
da Conitec, foram mais de 3.500 contribuigdes entre profissionais da sadde,
organizagdes e individuos.

Apés andlise das contribuigdes, foram realizadas adequagoes ao PCDT, como:
mudanga do termo “sorodiscordante” para “sorodiferente”; retirada das pessoas
heterossexuais, vulnerdveis por terem multiplicidade de parceiros; e a retirada de
pessoas que usam dlcool e outras drogas. Nos dois tltimos casos, segundo relatos, a
plendria alegou nao haver evidéncias cientificas realizadas no Brasil. Apés adequagoes
e registro do medicamento na ANVISA, a PrEP (medicamento ¢ PCDT) foi

aprovada para incorpora¢io no SUS.
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Como limitagao do estudo, houve maior participacao de entrevistados da

sociedade civi, o que pode ter feito o enfoque ser maior nas experiéncias desses atores.

Conclusao

Apés mais de cinco anos da incorporagao da PrEP no Brasil, este artigo continua
inédito e relevante, pois é o primeiro que aborda a temdtica na perspectiva da Teoria
Fundamentada em Dados e apresenta sua sistematizagio de maneira cronolégica por
meio de uma figura representativa.

A utilizagio do método e a representagio do processo da incorporagio e
implementa¢do da PrEP no Brasil por meio de uma imagem auxiliaram a organizagao
e andlise de suas agdes e argumentos, mostrando-se uma importante ferramenta que
poderd ser utilizada em estudos futuros.

Assim, o estudo cumpriu o objetivo de descrever e analisar a trajetéria da
incorpora¢io da PrEP no Brasil, deixando evidente a relevante participagio e pressao
constante dos ativistas e pesquisadores na construgio da estratégia de prevencio.

Finalmente, descrever e analisar a trajetéria da PrEP a partir da contribuigao
daqueles que estiveram ativos, acompanhando seus impactos e beneficios, contribuird
para o aprimoramento de agoes futuras envolvendo inovagées a prevencio do HIV,
fazendo com que as tecnologias necessdrias ao combate a epidemia cheguem as

populacoes mais vulnerdveis.!
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Abstract

Incorporation of PrEP in Brazil according ro

the Grounded Theory
Pre-Exposure Prophylaxis (PrEP) is an approved HIV

combined prevention strategy incorporated in Brazil in 2017.
Given its importance, this article aims to describe and analyze
the incorporation of PrEP into the Unified Health System
(SUS). The study presents a qualitative approach, based on
Grounded Theory. PrEP incorporation process was presented
through an explanatory figure, describing the main actions
and arguments in a chronological manner. The main actions
and arguments gathered into categories are the performance
of civil society organizations and social movements; research
development; incorporation; implementation and enhancement
of PrEP in Brazil; limits of prevention focused on the discourse
of condom use; key topics of debate on PrEP; communication
and information levels; and context of dismantling of HIV/
Aids policies. Knowledge about stakeholders™ decision-making
and participation aspects in PrEP incorporation trajectory

can contribute to future experiences in incorporating and
accessing HIV prevention innovations for the most vulnerable

populations.
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