Contribuicdes da Consulta Publica - Formulario Técnico - Tenofovir e entricitabina (PrEP) - CONITEC

Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigao da contribuicao Referéncia

23/02/2017

23/02/2017

24/02/2017

Paciente

Paciente

Profissional de saude

12 - Concordo totalmente com a recomendacdo preliminar. Essa é uma esperanca pra quem estd mais
exposto ao virus e que ndo deseja contrai-lo. Em associacdo com o preservativo, essa sera uma ferramenta de
maximizacdo da seguranca da pessoa que esta sendo exposta ao risco de infeccdo e evitara o aumento do
numero de novas pessoas com HIV.

22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Nao

12 - Concordo totalmente com a recomendacao preliminar

22 -Nao

32 - Nao

42 - Ndo

52 -Nao

12 - Concordo totalmente com a recomendacdo preliminar. O programa de HIV/AIDS brasileiro se destaca no
mundo sobretudo pela seu grande sucesso na drea de tratamento. Entretanto, a prevencdo é uma das suas
fragilidades. Acredito que a incorporagao da PREP, por fazer parte de uma estratégia ativa de captacdo de
pessoas com praticas de alto risco, sirva como um forte componente para trazer para atrair para o sistema

de saude aquelas populacdes vulneraveis e poder trabalhar com esses individuos os conceitos de risco de
adquirir HIV.

22 - Nao
32 -Nao
2-Nao

2-Nao
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Dt. contrib.

Contribuiu como

25/02/2017

01/03/2017

01/03/2017

Profissional de saude

Profissional de saude

Paciente

Descrigao da contribuicao Referéncia

12 - Concordo parcialmente da recomendacao preliminar. A combinacao de medicamentos mostrou_se eficaz
no combate a infeccao pelo HIV, porem, preocupo-me com o fato de essa profilaxia tornar-se como uma
"contracepcgao de emergencia”, ou seja, algo banalizado como alguém que insite em nao adotar metodo
seguro durante a relagdo sexual( preservativo) e sempre correr atras da profilaxia quando fizer sexo sem
protecdo. Risco de resistencia viral? Risco hepatico? Gasto financeiro demasiadamente elevado com a
producao de medicamentos pra suprir uma demanda alta,quando as pessoas souberem dessa "tatica" para
prevenir-se contra o HIV?!

22 -Nao

32 - Sim, Alto custo com fabricagdo do medicamento diante de uma demanda elevada, pois sabemos que a
grande maioria das pessoas insistem em fazer sexo sem preservativo.

42 - Nao

52 - Sim, Acredito que pessoas que convivem com parceiro(a) HIV+, sabedoras da situagdo, devem fazer uso
da profilaxia, casos de abuso sexual e acidente ocupacional. Nos casos esporadicos é complicado, pois pode
haver banaliza¢cdo do esquema, resitencia viral, problemas hepaticos...e a prevencao é muito mais barata (
uso de preservativo)

12 - Concordo totalmente com a recomendacao preliminar

22 - Nao

12 - Concordo totalmente com a recomendacao preliminar
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao

52 - Ndo
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigao da contribuicao Referéncia

01/03/2017

04/03/2017

07/03/2017

Profissional de saude

Paciente

Paciente

12 - Concordo totalmente com a recomendacdo preliminar

52 - Sim, Muitos servicos de referéncia, como o servico da prefeitura de Guarulhos onde trabalho, estdo
supersaturados de pacientes em acompanhamento por HIV ou Hepatites, além de serem também
responsaveis por atendimentos de PEP, outras ISTs, prevencao etc. As novas demandas sdo crescentes e o
crescimento do RH ndo as acompanha. O servico onde trabalho atualmente esta com imensa dificuldade
para atender os ja portadores das patologias e nesta situagdo nao sera possivel atender a uma nova
demanda. Portanto, atendimento a pacientes candidatos a PrEP deve ser descentralizados destes servicos e
das maos dos médicos. Os municipios devem ter claras orientacdes a respeito da necessidade de RH
suficiente para a implementagdo da PrEP.

12 - Concordo totalmente com a recomendacao preliminar. A populagdo jovem de HSH tem sido considerado
o segmento mais vulneravel a infeccdo por HIV nos ultimos anos. Devemos ter a PReP incorporada as politicas
publicas de prevencdaoo contra o virurs, assim como ja o € em muitos paises, ampliando desta forma a gama
de opg¢bes no conjunto de estratégicas biomédicas disponiveis no Brasil.

22 - Sim,
32-Nao
42 - Nao

52 - Sim,

12 - Concordo totalmente com a recomendacao preliminar

22 - Nao
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Dt. contrib.
09/03/2017

11/03/2017

11/03/2017

Contribuiu como

Profissional de saude

Interessado no tema

Interessado no tema

Descrigao da contribuicao Referéncia

12 - Concordo totalmente com a recomendacdo preliminar. Em todos os estudos e andlises, existem
evidéncias de beneficios a favor da redugao de danos e de diminui¢do da transmissdao do HIV em participantes
de estudos de profilaxia pré exposicdo.

22 - Nao

32 - Sim, O custo beneficio com relagdo de novas infec¢Ges versus a reducdo das mesmas com uso de
TDF+Emtricitabina serd de grande importancia para economia do pais.

42 - Sim, O preco do tratamento para vida toda é muto maior do que a Prep. Além do tratamemnto de tpdas

as comorbidades associadas a infecgado pelo HIV. Existem varios estudos de custo beneficio desta estratégia,
razao pela qual foi incorporada em varios paises.

52 - Nao

12 - Concordo totalmente com a recomendacao preliminar

22 - Sim, The costs of inaction on PrEPEditorial The Lancet HIVVolume 4, No. 2, e51, February 2017Descreve o  Clique aqui
problema do adiamento da decisdo pelo NHS no Reino UnidoMostra evidéncias observacionais
epidemioldgicas do uso por compras de genéricos no exterior, evidenciando a demanda por esta estratégia
de prevencao

32 - Nao

42 - Nao

52 - Sim, desejo enumerar vantagens da PrEp oral com TDF-FTC:1. pode ser usada em momentos distantes da
relacdo sexual diferentemente do preservativo;2. pode ser usada em momentos de sobriedade alcodlica ou
de drogas recreativas3. ndo precisa do conhecimento nem do consentimento do parceiro/a4. ha pessoas que
desejam um contato mais intimo em alguns casos, sendo o preservativo um obstaculo a intimidade5.ha
homens com dificuldade de erecdo com o preservativo que podem se beneficiar do uso da PrEP

12 - Concordo totalmente com a recomendacdo preliminar

22 - Sim, NO PARAGRAFO 5,5 de interrrupgdo da PrEP, penso que deve levar em conta quando foi a Gltima
relacdo sexual sem preservativos em uso de PrEP pelo usuario para dai dar uma data de suspensdo da PrEP.
Por exemplo se a uUltima tiver sido ha um més, pode ser suspendida logo. Mas se a Ultima relacdo sexual tiver
sido na véspera, deve continuar o uso por algum tempo, que ndao conheco.

32-N3o
42 - N3o

2-Nao
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http://formsus.datasus.gov.br/novoimgarq/30463/5468902_312361.pdf

Dt. contrib.  Contribuiu como Descrigao da contribuicao Referéncia

12/03/2017 Profissional de satde 12 - Concordo totalmente com a recomendacdo preliminar. Foi provado por meio de varios estudos, como o
Ipergay, feito pela Franca e pelo Canada, e o PROUD, realizado pela Inglaterra, que a PrEP reduz em
aproximadamente 90% o numero de novas infecgdes por HIV.

22 - Sim, No Brasil, o nimero de infecgdes por HIV aumentou cerca de 40%. Além disso, 45% da populagdo
possui comportamento de risco, como possuir mais de um parceiro sexual e ndo usar preservativo. Portanto,
a implantagdo da PrEP no SUS é de extrema importancia no combate a infec¢do pelo HIV.

32 - Sim, Apesar da PrEP possuir alto custo, um estudo em S3do Francisco (EUA) mostrou que os gastos no
tratamento de pacientes ja HIV positivos é bem mais maior do que o gato que se teria com a PrEP.

42 - Sim, Apesar da PrEP possuir alto custo, um estudo em S3o Francisco (EUA) mostrou que os gastos no
tratamento de pacientes ja HIV positivos é bem mais maior do que o gato que se teria com a PrEP.

52 - Ndo

12/03/2017  Profissional de saude 12 - Concordo totalmente com a recomendacao preliminar
22 - Nao
32-Nao
42 - Nao
52 - Ndo

12/03/2017 Interessado no tema 12 - Concordo totalmente com a recomendacao preliminar. Devido aos riscos, faz-se necessario um
tratamento do tipo

22 - Nao
32 - Nao
42 - Nao
52 - Nao

12/03/2017 Paciente 12 - Concordo totalmente com a recomendacao preliminar
22 -Nao
32-Nado
42 - Nao
52 - Nao
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Dt. contrib.

Contribuiu como

13/03/2017

13/03/2017

Profissional de saude

Interessado no tema

Descrigao da contribuicao Referéncia

12 - Concordo totalmente com a recomendacdo preliminar

52 - Sim, Sugiro que haja um termo de corresponsabilidade que seja assinada por cada usudrio que esteja
dentro da populagdo de risco e que queira utilizar o medicamento. Esse termo devera conter orientagdes
sobre a importancia do uso de preservativo para evitar ndo somente HIV como outras IST's que o
medicamento ndo previne.

12 - Concordo totalmente com a recomendacao preliminar

22 -Nao

32 -Nao

42 - Ndo

52 -Nao
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigao da contribuicao Referéncia

13/03/2017

Profissional de saude

12 - Concordo totalmente com a recomendacdo preliminar

32 - Sim, Fragilidade metodoldgica subestima cdlculo de potenciais usuarios de PrEP Um ponto quase tdo
importante quanto a aprovacao da tecnologia em si é a estimativa de usuarios, ja que um planejamento
subestimado pode ser responsavel por barreiras futuras ao acesso. Os dados apresentados no Anexo 1 do
Relatério da Conitec sobre PrEP sobre a estimativa de potenciais usudrios entre homens gays, bissexuais e
outros homens que fazem sexo com homens (HSH) sdo questionaveis. Ndo ha uma critica a qualidade da
estimativa, contrastando com a minuciosa avaliagdo de qualidade das evidéncias disponiveis sobre
efetividade e seguranca da PrEP. O método para elaboragdo dessas estimativas nao é explicado, o que torna
impossivel avalia-los. A tabela apresentada é incompleta, ndo sendo possivel compreendé-la. O resultado é
um numero extremamente discrepante de outra estimativa de HSH que teriam indicacdo a PrEP feita nos
Estados Unidos, que é citada no relatério. Neste estudo, chega-se a conclusdo de que 24,7% dos HSH teriam
indicagao para PrEP. Na estimativa brasileira apresentada no relatério, somente 3,8% (4.571 de um total de
121.076) dos HSH entre 15 e 49 anos da area metropolitana do Rio de Janeiro seriam potenciais usuarios de
PrEP. Uma proporg¢do 6,5 menor que a americana. Esse dado, extrapolado para as regidoes metropolitanas do
pais (por qué so as regides metropolitanas?), resulta em uma estimativa de (4.571 x 7,4 =) 33.837 usuarios de
PrEP no pais.Isso nos leva a tentar entender os dados apresentados. Primeiro, consideracdes sobre sua
origem. A referéncia indicada é uma apresentacdo no Congresso da International Aids Society (IAS) em
Vancouver, em 2015, por cientistas majoritariamente brasileiros2, que nado esta disponivel na internet. No
entanto, ha uma publicacdo3 na mesma época por alguns dos mesmos cientistas no periddico da IAS em que
a questdo da vontade de se tomar PrEP é abordada: em um estudo entdo em curso no Rio e em Sao Paulo,
695 de 734 HSH ou mulheres trans que procuraram testagem demonstraram desejo em usar PrEP — o dado,
neste artigo, é referenciado justamente na mesma apresentacdo do congresso de Vancouver que embasa a
estimativa do nosso relatério. Sobre a construgado da estimativa, a impressao é que o anexo 1 é um
verdadeiro malabarismo de dados — muito diferente do ideal, que seria um estudo que quantificasse o
percentual de HSH com indicacao de PrEP segundo critérios clinico-epidemiolégicos para definicao de alto
risco para aquisicdo de HIV. Como se chegou ao dado de que somente 50% dos HSH procuraria um servigo de
saude? J3a esta se levando em consideracdo no calculo as barreiras de acesso decorrentes do estigma,
LGBTfobia e vulnerabilidade programatica? Isso seria um ciclo vicioso de restricdao de oferta e demanda.
Gestores, diante de uma oferta restrita de PrEP, serao forgados a uma implementagdao em marcha mais lenta
do que seria esperado, o que comprometera o acesso e a propria divulgacdo do método — como ocorreu com
a PEP.Dentre os que, apds se testarem, se mostrassem negativos, foi referido que 36% desses teriam
indicacdao segundo sua histdria sexual, um total de 17.655. Para essas pessoas, foram definidas taxas para
representar aqueles que efetivamente usariam PrEP. Para essas taxas, foram aproveitados dados vindos dos
esforgos de recrutamento do PrEP Brasil, ou seja, a quantidade, entre aqueles candidatos, que efetivamente
foram recrutados. Essa taxa foi de 60% na prdpria Fiocruz e de 15% no recrutamento por outreach, feito pelo
Grupo Arco-iris e unidade mével. A prépria discrepancia indica a pouca confiabilidade desses dados para
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Dt. contrib.

Contribuiu como

Descrigao da contribuicao Referéncia

definir indicac3o de PrEP! E um contexto de recrutamento de pesquisa, e ndo clinico. Além disso, com certeza
nesse recrutamento foi usado o critério de corte por histérico sexual que, por ja ter sido usado na etapa
anterior do calculo, acaba contribuindo duas vezes para a estimativa.Também nao se compreende bem como
foram aplicadas essas taxas de recrutamento de 60% e 15% a base de 17.655. O texto descreve que se optou
por dividir essa populacdo em dois grupos, sendo o grupo 1 composto de 25% da populacdo e ao qual foi
aplicada a taxa de 60%, e o grupo 2 de 75% da populacdo e ao qual foi aplicada a taxa de 15%. Qual a légica
dessa divisdo?A estimativa seguinte, sobre o nimero de usudrios para o primeiro ano de PrEP para a drea
metropolitana do Rio de Janeiro, é igualmente arbitraria. Usaram como base o nimero de participantes
recrutados para o estudo (160), multiplicaram por 5 e chegaram ao nimero de 800 usuarios. Ora, o numero
de participantes de uma pesquisa é uma funcdo de varios fatores que ndo representam a necessidade de uma
populacdo, como o conhecimento prévio pela populacdo (alids, foram pessoas de alta escolaridade, com
acesso a informacgdo, que foram participantes), a capacidade de divulgacdo de um estudo e a propria
necessidade de participantes. Um exemplo de fragilidade: foram contabilizados os vérios contatos telefénicos
de interessados que ndo conseguiram entrar no estudo porque o recrutamento ja estava encerrado?Nao é
aceitavel que uma estimativa com tamanha fragilidade metodoldgica defina algo tdo importante quanto a
compra de medicacdo e tenha como consequéncia uma barreira no acesso a PrEP, o que seria uma violagdo
no direito a prevencdo ao HIV das populacdes vulneraveis.Para tanto, sugiro:1.Explicacdo detalhada do
método usado na estimativa e uma critica a sua qualidade;2.Rue se encomende um estudo adequado para
estimar a necessidade da PrEP;3.Bomo ha urgéncia na adocdo desta tecnologia, que se adote como alvo

para 5 anos, enquanto ndo temos dados, uma estimativa baseada no estudo americano citado: (24,7% de
121.076 =) 29.905 indicacGes para a area metropolitana do Rio de Janeiro, o que, para o Brasil significa
(29.905 x 7,4 =) 221.297 potenciais usuarios de PrEP. 4.Que se use um cdlculo mais adequado para o

primeiro ano de PrEP, que represente uma fracdo do alvo para 5 anos. Cabe lembrar também que a propria
estimativa de HSH tém suas falhas. A Unaids considera os dados brasileiros “nacionalmente inadequados mas
localmente adequados em locais selecionados”5. Na conferéncia de Durban da IAS, varias vezes a Unaids e
outros organismos referiram sobre a necessidade de se melhorar os dados sobre as populagdes-chave, ja que
estas sdo via de regra subestimadas. Referéncias bibliograficasl.Bawn K Smith; Michelle Van Handel; Richard
J. Wolitski, et al. Vital Signs: Estimated Percentages and Numbers of Adults with Indications for PrEP — United
States, 2015. MMWR/ November 27, 2015/ Vol. 642.Hoagland B, Veloso VG, De Boni RB, Madruga JV, Kallas
EG, Fernandes NM, et al. Awareness and willingness to take pre-exposure prophylaxis (PrEP) among men who
have sex with men and transgender women: preliminary findings from the PrEP Brasil study. 8th IAS
Conference on HIV Pathogenesis, Treatment & Prevention; 2015 Jul 19—-22; Vancouver, Canada.
2015.3.Keloso, V. G., Mesquita, F., & Grinsztejn, B. (2015). Pre-exposure prophylaxis for men and

transgender women who have sex with men in Brazil: opportunities and challenges. Journal of the
International AIDS Society, 18(4Suppl 3), 20010. http://doi.org/10.7448/1AS.18.4.20010

42 - N3o
52 - N3do
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Dt. contrib.

Contribuiu como

14/03/2017

Outra

Descrigao da contribuicao Referéncia

12 - Concordo totalmente com a recomendacdo preliminar

52 - Sim, FATOS RESUMIDOS SOBRE PrEP&#61623; PrEP oral é uma opcgao adicional de prevencdo para Clique aqui
individuos sob risco substancial de exposi¢ao ao HIV que tera efetividade como parte de uma resposta
abrangente ao virus.&#61623; PrEP é segura e efetiva quando utilizada correta e de forma
constante.&#61623; PrEP n3do é para todo mundo; ndo é para sempre; e ndo substitui o preservativo. PrEP é
uma opc¢ao adicional que deve estar disponivel para escolha por individuos com risco de contrair o
HIV.&#61623; PrEP pode contribuir para diminuir o medo e estigma relacionados ao HIV e para incentivar a
tomada conjunta de decisGes a respeito do sexo.&#61623; Em situacdes de vulnerabilidade e
desempoderamento, PrEP pode devolver o controle sobre a prevengado do HIV para o individuo.&#61623; As
pessoas que utilizam PrEP devem toma-la diariamente e consultar periodicamente o médico para repetir o
teste para HIV, monitorar a seguranca, renovar a prescricao e receber seguimento em relacdo ao risco e a
adesdo.&#61623; Alguns participantes de estudos clinico da PrEP tiveram efeitos colaterais iniciais, como dor
de estbmago ou perda de apetite, mas foram leves e geralmente pararam dentro do primeiro més. Algumas
pessoas também tiveram dor de cabeca leve. Nenhum efeito colateral grave foi observado.O PAPEL DO
UNAIDSO UNAIDS defende a ampliagdao otimizada da PrEP enquanto intervengdo adicional efetiva de
prevencao do HIV.As acdes prioritarias para o UNAIDS nos préximos anos incluem:&#61623; Aumentar a
demanda do publico por meio do envolvimento da sociedade civil.&#61623; Promover a inclusdo da PrEP nas
estratégias nacionais de HIV e justificar a necessidade de financiamento.&#61623; Apoiar os paises na
obtencdo do licenciamento do uso de medicamentos antirretrovirais apropriados para a prevengao do
HIV.&#61623; Fazer acGes de advocacy em prol da PrEP a precos acessiveis e com producdo de genéricos
regulamentados.&#61623; Reunir especialistas técnicos para estimar custos e incidéncia.&#61623; Trabalhar
com os programas nacionais para definir a elegibilidade para PrEP e estabelecer prioridades apropriadas para
PrEP.&#61623; Promover o acesso e a adesdo a PrEP com base nas melhores praticas.
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http://formsus.datasus.gov.br/novoimgarq/30463/5478380_312373.pdf

Dt. contrib.

Contribuiu como

14/03/2017

Outra

Descrigao da contribuicao Referéncia

12 - Concordo parcialmente da recomendacdo preliminar. Remetemos ao parecer juntado no item 18.

32 - Sim, Remetemos ao parecer juntado no item 18.
42 - Ndo

52 - Sim, PARECER TECNICO-JURIDICO DOS NUCLEOS ESPECIALIZADOS DE DEFESA DA DIVERSIDADE E DA Clique aqui
IGUALDADE RACIAL E DE PROMOCAO E DEFESA DOS DIREITOS DA MULHER DA DEFENSORIA PUBLICA DO
ESTADO DE SAO PAULOTrata-se de parecer conjunto do Nucleo Especializado de Defesa da Diversidade e da
Igualdade Racial e do Nucleo Especializado de Promocao e Defesa dos Direitos da Mulher da Defensoria
Publica do Estado de S3o Paulo, valendo-se como manifestagao desta Defensoria Publica no bojo da Consulta
Publica n2 05 da Comissdo Nacional de Incorporacao de Tecnologias no SUS (CONITEC): Tenofovir associado a
entricitabina (TDF/FTC 300/200mg) como profilaxia pré-exposicdo (PrEP) para popula¢des sob maior risco de
adquirir o virus da imunodeficiéncia humana (HIV).Para tanto, dividiu-se o presente parecer em quatro
partes. Na primeira parte, reforca-se a PrEP como tecnologia Util e eficaz, notadamente a partir das diretrizes
e evidéncias colacionadas pela Organizacdo das Na¢Ges Unidas (ONU), em especial por meio de seus 6rgdos e
agéncias especializadas. Na segunda parte, aborda-se do ponto de vista juridico a PrEP como uma expressao
do direito fundamental e humano a saude, inclusive a luz de uma necessaria interpretacao histérica desse
direito, bem como suas implicacdes para o Estado brasileiro em termos de dever reflexo. Na terceira parte,
sao abordadas questdes peculiares e pertinentes a politica publica em questdo, a partir da expertise técnica
destes Nucleos Especializados, perpassando: (i) a ressignificacdo sociocultural da contaminacdo pelo virus HIV
e o uso de preservativos, bem como a rejeicdo a estes Ultimos em virtude da interferéncia sentida nas
relagGes sexuais; (ii) a protecdo de mulheres vitimas de violéncia doméstica pela PrEP, considerando as
especificidades da vulnerabilidade vivida por essa populacado; e (iii) a histérica construcdo sociocultural da
invisibilidade lésbica, manifestada em especial pela auséncia de acolhida dessas mulheres nas politicas
publicas ante o desconhecimento de suas praticas sexuais e afetivas, na perspectiva de um direito a PrEP.Por
fim, na quarta e Ultima parte sdo apresentadas as conclusdes.
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Dt. contrib.

Contribuiu como

14/03/2017

Grupos/associacdo/orga
nizacdo de pacientes

Descrigao da contribuicao Referéncia

12 - Concordo totalmente com a recomendacdo preliminar. Concordo com a incorporacdo da combinacdo de
tenofovir e entricitabina como parte da terapia de preven¢dao combinada.

22 - Sim, Nesse documento da consulta publica sdo apresentadas boas evidéncias cientificas da utilizagdo Clique aqui
dessa estratégia de prevencdo. A supressao viral e antecipacdo do tratamento antirretroviral como formas de
reduzir a transmissdo do HIV (“tratamento como prevencdo”) estdo bastante centradas na ampliacdo do uso
de medicamentos antirretrovirais como meio de prevengdo, com reforgo das técnicas biomédicas. Mas nao
podemos esquecer que a resposta a epidemia de aids nunca foi e nem pode ser apenas biomédica. O sucesso
da resposta brasileira a epidemia foi a combinagao das iniciativas biomédicas com as iniciativas social e
politica. A PreP é um método importante para implementar a preven¢dao combinada no Brasil, considerando
gue a prevencdo combinada inclui trés estratégias: biomédicas (PEP, PrEP, microbicidas, etc), intervengées
comportamentais (aumentar a informacdo, adog¢ao de praticas seguras, negociacado sexual etc) e intervengdes
estruturais (legislacdo favoravel, diminuicdo do estigma, promocéao e defesa dos direitos humanos etc). A
realidade da epidemia de aids, demostra que o estigma e a discriminagdo sdo barreiras concretas ao acesso
aos servicos e tecnologias ja disponiveis para combate a epidemia de aids. Sem levar em consideracdo as
intervengdes comportamentais e estruturais, o combate efetivo do aumento da incidéncia da infecg¢do pelo
HIV ndo se dard somente com a utilizacdo das intervengdes biomédicas.

32 - Sim, Neste documento da Conitec, é citado um prego oferecido pela Gilead® em janeiro de 2016. O preco Clique aqui
unitario considerado é USS 0,75/comprimido (USS 276,00/profilaxia/ano). No mercado internacional existem
alguns precgos de versdes genéricas dessa combinagdo produzidos e comercializados por empresas indianas.
Como essa combinagdo ndo é protegida por patente, teve inclusive recentemente um pedido de patente
negado pelo INPI (P10406760-6), os precos de aquisicdo dos produtos ndo podem estar condicionados a
precos de monopdlio. Isso significa que na avaliagdo econdmica devem ser considerados precos de versdes
genéricas do produto a fim de diminuir custos desnecessdrios na aquisicdao e poder, por exemplo,
disponibilizar o medicamento para mais pessoas que precisem ou investir em outras a¢des de prevencgao.
Varias empresas indianas produzem a combinac¢do genérica de tenofovir e entricitabina, os pregos variam de
USS 64,00/profilaxia/ano a USS 77,0/profilaxia/ano. Com esses pregos, a avaliagdo econémica teria os custos
bastante reduzidos de R$7.612.080,00 para R$1.765.120,00 (considerando o menor preco do genérico
internacional) para aquisicao de 7.000 profilaxias para 12 meses.

42 - Sim, Com a utilizacdo dos precos dos genéricos indianos, apresentados no item anterior (avaliacdo
econdmica) dessa consulta publica, poderiam ser adquiridos 4 vezes mais comprimidos para esse primeiro
ano. Mais pessoas poderiam fazer uso dessa tecnologia de prevengdo ou esse montante que seria
economizado, poderia ser utilizado para outras formas de prevenc¢do da transmissdao do HIV, como
campanhas para reducao do estigma.

52 -Nao
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http://formsus.datasus.gov.br/novoimgarq/30463/5482246_312364.pdf
http://formsus.datasus.gov.br/novoimgarq/30463/5482246_312361.pdf

Dt. contrib.  Contribuiu como Descrigao da contribuicao Referéncia

14/03/2017 Sociedade médica 12 - Concordo totalmente com a recomendacdo preliminar. Por todas as razdes listadas no documento,
somos totalmente favoraveis a implementacdo imediata da PrEP como mais uma alternativa para diminuir o
numero de novas infeccbes pelo HIV.

22 -Nao
32-Nao
42 - Nao
52 -Nao
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