Legismap Roncarati
Anvisa aprovou um novo medicamento para a profilaxia do HIV

Esse é o primeiro medicamento registrado para prevenir o HIV que nao envolve tomar
um comprimido diariamente.

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria registrou, em 05/06/2023, o medicamento Apretude®
(cabotegravir), nas formas farmacéuticas: comprimido e suspensao injetdvel, com a indicacdo de
prevencao ao contagio com o virus HIV.

O cabotegravir é um antirretroviral da classe dos inibidores de integrasse, uma enzima que impede
a insercao do DNA viral do HIV no DNA humano. Trata-se de um mecanismo de acao, que inibe a
replicacdo do virus e sua capacidade de infectar novas células.

O medicamento injetavel é a novidade, pois € uma nova opc¢do que pode prevenir o HIV sem a
necessidade de tomar um comprimido todos os dias.

A indicacdo de uso do medicamento faz parte de uma estratégia de prevencao combinada ao virus
da imunodeficiéncia humana (HIV), na profilaxia pré-exposicao (PrEP) para reduzir o risco de HIV-1
adquirido sexualmente em adultos com risco aumentado de adquirir a infeccao. O medicamento
também foi aprovado para uso em individuos com pelo menos 35 kg e acima de 12 anos.

O Apretude® injetavel é para ser administrado a cada 2 meses, representando assim mais uma
alternativa para PrEP e uma terapia com menos desafios de adesao.

O Apretude® comprimido oral é indicado para avaliar a tolerabilidade ao CAB, antes da
administracao de CAB injetavel, ou como terapia PrEP para individuos que perderao a dose
programada de CAB injetavel.

O Apretude® demonstrou reduzir o risco de infeccao pelo HIV-1 adquirido sexualmente em adultos
e adolescentes (com idade =12 anos) com peso corporal igual ou superior a 35 kg e em risco de
adquirir a infeccao pelo HIV-1.

O medicamento nao deve ser usado, sem a confirmacao de um teste de HIV negativo, ou seja, ele
s6 deve ser prescrito para individuos confirmados como HIV negativos. Para reduzir o risco de
desenvolver resisténcia ao medicamento, teste de HIV deve ser feito antes de iniciar o uso do
medicamento e antes de cada nova injecao.

A forma de uso oral também foi registrada

Apretude® comprimido é indicado como medicamento preventivo, como parte de uma estratégia
de prevencao combinada ao virus da imunodeficiéncia humana (HIV), na profilaxia pré-exposicao
(PrEP) para reduzir o risco de HIV-1 adquirido sexualmente em adultos e adolescentes acima de 12
anos pesando pelo menos 35 kg e com risco aumentado de adquirir a infeccao.

O medicamento nao é uma vacina

O medicamento é mais uma estratégia no combate a transmissdo do virus HIV, mas ndo pode ser
considerado como uma vacina, pois ndo ativa o sistema imunolégico na producdo de anticorpos
para combater o virus e nem impede a transmissao da doenca.

Uma vacina, protege por muito tempo ou mesmo a vida inteira. A PrEP funciona de forma diferente,
a protecao é fornecida pelo bloqueio dos caminhos que o virus percorre para infectar a célula
humana. Assim, se a pessoa abandonar o tratamento, o medicamento deixa de funcionar e de
proteger contra o HIV.

O uso da Profilaxia Pré-Exposicao ao HIV no Brasil
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A PrEP comecou a ser oferecida no Sistema Unico de Saude no final de 2017, de forma gradual, o
medicamento de uso oral e didrio, com tenofovir e entricitabina.

De acordo com Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Profilaxia Pré-Exposicao (Prep) de
Risco a Infeccao pelo HIV, publicado pelo Ministério da Salde (Brasil, 2022), a Profilaxia Pré-
Exposicao (PrEP, do inglés Pre-Exposure Prophylaxis) ao virus da imunodeficiéncia adquirida (HIV)
consiste no uso de antirretrovirais para reduzir o risco de adquirir a infeccao pelo HIV. Essa
estratégia se mostrou eficaz e sequra em pessoas com risco aumentado de adquirir a infeccao.

O cabotegravir injetdvel chega como uma opcdo, especialmente, para pessoas com dificuldade em
aderir ao uso da PrEP oral e didrio, mas a incorporacao no SUS é uma decisao do Ministério da
Saude.

O Ministério da Saude é o responsavel pela atualizacado do Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas para Profilaxia Pré-Exposicao de Risco a Infeccao pelo HIV (PCDT-PrEP) e trouxe a
recomendacao da profilaxia a todos os adultos e adolescentes sexualmente ativos sob risco
aumentado de infeccao pelo HIV.

Segundo o MS, no atual cenario da epidemia de HIV/aids no Brasil, os jovens sdo considerados uma
das populagdes prioritarias para o HIV, com um aumento importante da incidéncia da infeccdo no
grupo de adolescentes, principalmente aqueles pertencentes as populagdes-chave.
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/protocolo_clinico_profilaxia prep.pdf

Prioridade de analise pela Anvisa

O processo foi avaliado de forma prioritaria, conforme a Resolugdo- RDC 204/2017, considerando a
importancia terapéutica e a inovacao na forma de prevencdo ao HIV.

Estudos clinicos no Brasil

Um dos principais ensaios clinicos fase Ill que ajudou a comprovar a seguranca e eficacia do
medicamento cabotegravir, o HPTN 083, foi realizado em 43 centros de pesquisa em sete paises,
Estados Unidos, Peru, Argentina, Tailandia, Vietna, Africa do Sul e o Brasil

No Brasil, a Anvisa aprovou a conducao dos ensaios clinicos em 4 centros de pesquisa, localizados
nas seguintes instituicdes: Fundacao Faculdade de Medicina Mecmpas; Hospital Nossa Senhora da
Conceicao S.A.; Secretaria de Estado da Saude de Sao Paulo; e Instituto de Pesquisa Clinica
Evandro Chagas da Fiocruz.

Mais informacoes

A PrEP disponivel atualmente no Brasil, quando utilizada corretamente, é eficaz e segura na
prevencao da infeccdo pelo HIV, no entanto traz os desafios de um uso oral didrio e continuo.

Alertamos que para atingir as metas de prevencao é importante o acesso equitativo a todas as
ferramentas de prevencao,

O registro concedido pela Anvisa aumenta as opcdes disponiveis para o controle da doenca, uma
vez que a adesdo ao PrEP injetavel pode ser mais facil do que usar o comprimido diariamente.

Importante manter o uso das outras medidas de prevencao, com o uso de preservativo, pois o PrEP
nao protege contra outras infeccdes sexualmente transmissiveis (IST), tais como sifilis, clamidia,
gonorreia, hepatites e infeccao por HPV e nem impede a gravidez.

Quem pode utilizar cabotegravir?

Como qualquer medicamento, a indicagao de uso de cabotegravir deve ser avaliada caso a caso,
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considerando a relacdo beneficio-risco para cada paciente. Assim, para saber se vocé pode utilizar
cabotegravir, vocé deve buscar seu médico.

Para a indicacao do uso de qualquer terapia PrEP, deve-se excluir, clinica e laboratorialmente, o
diagndstico prévio da infeccao pelo HIV.

O cabotegravir ja esta disponivel no mercado?

Embora o registro do Apretude® ja tenha sido concedido pela Anvisa, para que ele seja
disponibilizado no mercado ainda é necesséria a aprovacao do preco pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Para que ele seja disponibilizado no SUS, é necesséria ainda a
avaliacdo pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Salde
(CONITEC), vinculada ao Ministério da Saude.

Fonte: Anvisa, em 12.06.2023.

3/3


https://www.gov.br/anvisa
http://www.tcpdf.org

