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Ensaios clínicos        Estudos abertos 

• IPrEX 

• FEM PrEP 

• TDF2 

• Parters PrEP 

• VOICE 

• Ipergay 

• IPrEX OLE 

• PROUD 





Questões controversas 

• Indução de aumento de práticas de risco 

(compensação de risco) 

• Adesão 

• Indução de resistência viral 

• Segurança 

• Custo-efetividade 



Compensação de risco 



Compensação de risco 

• Ausência de compensação de risco em ensaios 

clínicos cegos 

• Eficácia desconhecida + possibilidade de alocação para 

grupo placebo 

Marcus Plos One 2013 



Grant et al., Lancet Infect Dis, 2014 

Semanas após inclusão no OLE 
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Sem PrEP 

PrEP imediato 

PrEP iniciado depois 

Compensação de risco 



Partners PrEP fase aberta 

• Sem modificação em 

práticas de risco com 

o parceiro HIV+  

• Pequeno incremento 

em práticas de risco 

com outros parceiros 

(p=0,04) 

Mugwanya Lancet Infect Dis 2013 



Compensação de risco 

• Evidência indireta de possível efeito negativo de PrEP 

sobre uso de preservativos de barreira 

• Evidência direta - Estudos demonstrativos:  

• Redução do “medo” de contrair HIV levando a práticas 

anteriormente evitadas 

• Uso diário da medicação e testagem frequente atuando como 

reforço do desenho de se manter HIV negativo 

• Apesar da evidência inconsistente, importante impacto 

sobre atitude de médicos e usuários 

Ryan B, AIDSMEDS, 2014.  

Hojilla JC et al., AIDS Behav. 2015;  





• “high degree of protection provided by PrEP 

when taken as prescribed likely outweighs the 

increased risk of HIV acquisition resulting from 

increased risk taking” 

• “impeding access to PrEP could prevent a net 

reduction in HIV risk even for individuals who 

increase their sexual risk behavior” 

 



Adesão 



Adesão e eficácia 

• Adesão e eficácia diretamente correlacionadas 

 





• Dose única oral deTDF/FTC 

• No tecido retal, 

concentrações da droga 

permaneceram detectáveis 

por 14 dias e foram 100 

vezes maiores que as 

concentrações em tecido 

vaginal e cervical 
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Rel. anal desprotegida Sem rel. anal desprotegida 

O Risco não é homogêneo ao longo do tempo 



Haberer et.al., AIDS 2015 



Indução de resistência viral 



Resistência viral 

• Rara em todos os ensaios clínicos de PrEP– 

9/243 soroconversões identificadas após início 

de PrEP (3.7%) 

• Maioria entre participantes que estavam no 

período de janela à inclusão 

• Mais comum nos ensaios que usaram TDF-FTC 

que TDF isolado,devido à mutação M184V 

Lehman JID 2015 

Liegler JID 2014 



Segurança 



Segurança 

• TDF-FTC: bem tolerado em todos os estudos 

• Náusea/dispepsia nas primeiras semanas de uso 

• Nefrotoxicidade: rara e reversível 
• Elevação grau 2-4 de creatinina: 0,2% dos 

• Densidade mineral óssea:  
• Redução média de 0,91% (IC 95%-1,44 a -0.38%) até 6m de 

uso da PrEP; estabilização após 

• Sem associação com maior risco de fraturas 

• VHB: ausência de flares em 6 participantes após 
interrupção da PrEP 

• Limitações: adesão imperfeita, tempo de seguimento, 
ausência de estudos em subgrupos específicos 

Mulligan CID 2015 

Solomon JAIDS 2015 



Custo-efetividade 



Custo-efetividade de PrEP 



Número de infecções e mortes ligadas a 

HIV/AIDS, San Francisco, EUA 

San Francisco Examiner, July 2015 




