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ImPrEP – DESIGN DO PROJETO

Objetivo: contribuir para a redução da incidência do HIV entre HSH, travestis e mulheres 
transexuais no Brasil, Peru e México através da inclusão da Profilaxia Pré‐Exposição 
(PrEP) como um componente dos serviços de prevenção combinada.

Resultado Esperado: contribuir para o aumento do uso da PrEP entre HSH, travestis e 
mulheres transexuais de alto risco no Brasil, Peru e México, concorrendo para a adoção 
da PrEP globalmente. 

Financiadores: UNITAID, Governos do Brasil, Peru e México e instituições 
implementadoras.



COMITÊ COMUNITÁRIO ASSESSOR



ESTUDOS PLANEJADOS

A. Estudo de Demonstração da PrEP: 7.500 HSH, travestis e mulheres transexuais.

B. Autoteste de HIV: ensaio clínico piloto no Brasil e no Peru.

C. Enquete online entre HSH, travestis e mulheres transexuais: para avaliar conhecimento e
disposição em utilizar a PrEP.

D. Conhecimento e atitudes sobre PrEP entre stakeholders: um estudo qualitativo entre
gestores de programas de HIV, gestores de serviços e membros da sociedade civil

E. Conhecimento e atitudes de profissionais de saúde sobre PrEP: estudo
quantitativo/qualitativo.

F. Estudo de soroincidência do HIV entre HSH, travestis e mulheres transexuais: estudo
transversal.

G. Estudos econômicos e de modelagem matemática: estudos de custo‐efetividade e outros e de
impacto



Centros do Estudo

 10 centros em 6 cidades no Peru

 8 centros em 4 cidades no México

 14 centros em 12 cidades no Brazil

A. Estudo de Demonstração da PrEP



A. Estudo de Demonstração da PrEP

Número de participantes inscritos (12Abril2019)
• Peru – 977 participantes (inclusão iniciou em Maio 2018)
• México – 743 participantes (inclusão iniciou em Julho 2018)
• Brasil – 3.085 participantes (inclusão iniciou em Fevereiro 2018)

Proporção dos participantes que continuam em PrEP (2018)

HSH Trans
Brasil 94.2% 90.6%
México 98.5% 92.3%
Peru 92.8% 88.7%



A. Estudo de Demonstração no Brasil

Implementado nos estados

• Amazonas
• Pernambuco
• Bahia
• Distrito Federal
• Rio de Janeiro
• São Paulo
• Santa Catarina
• Rio Grande do Sul



A. Estudo de Demonstração no Brasil –
Participantes por Centro de Estudo (12Abr2019)

SAE Santos
86

SAE Ceci
175

SAE Fidélis Ribeiro
161

CRT/SP
208

CRT/Campinas
211

HU Oswaldo Cruz
151

CEDAP
227

INI/Fiocruz
530

H Rocha Maia
169

H Carlos Tortelly ‐ Niterói
149

CMS/Duque de Caxias
21

Fund. Med. Tropical 
407

H Dia Asa Sul 
153

CTA Pol. Centro
226

H San. Partenon
211



A. Estudo de Demonstração no Brasil –
Prevalência de IST*
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*Dados preliminares.



STI prevalences at baseline, according to age

p=0.29 p=0.59
SyphilisChlamydia p=0.01p=0.02Gonorrheae p=0.01p=0.02



Concluído

• Total de 43,687 HSH iniciaram e 19,457 completaram o questionário
(11,043 no Brasil; 2,037 no Peru; 6,779 no México)

• 03 pôsteres apresentados no CROI 2019 (conhecimento sobre PrEP, barreiras
para uso da PrEP; disposição em utilizar o auto‐teste de HIV)

• 01 artigo enviado para publicação

• Enquete online entre travestis e mulheres transexuais lançada em Maio
de 2018 no Brasil, Peru, e México. 319 respostas válidas. Dados não
analisados.

• Nova enquete online sobre métodos de longa duração, implantes, IST e
autoteste para o HIV

B. Enquete online entre HSH e Trans: para avaliar 
conhecimento e disposição em utilizar a PrEP



• Objetivo Principal: Avaliar a viabilidade e efetividade da distribuição secundária do
autoteste de HIV, por indivíduos que utilizam a PrEP, no aumento da demanda por
prevenção combinada entre HSH e população trans de alto risco.

• Design: Ensaio randomizado adaptativo em Lima (Peru) e Rio de Janeiro(Brasil)

• Intervenção: HSH, travestis e mulheres transexuais inscritos/as no ImPrEP serão
randomizados/as 1:1 para receber 5 Testes HIV+cupons ou 5 cupons apenas, para
distribuir nas suas redes de HSH e Trans.

+

Braço Intervenção Braço Controle

C. Autoteste de HIV para aumentar a demanda por
prevenção combinada no projeto ImPrEP



• Intervenção: HSH, travestis e mulheres transexuais alcançados/as secundariamente
serão instruídos/as a devolver seus cupons nos serviços ImPrEP

• Resultado Principal: proporção de devolução de cupons por braço do estudo

• Tamanho da Amostra: o tamanho final da amostra será determinada após a 
randomização de  140 participantes (máximo = 876 ; 438 por braço)

• O que já foi realizado?
• Protocolo do estudo aprovado pelo ERC/OMS, CEP no Brasil e no Peru
• Protocolo registrado nas plataformas clinicaltrials.gov e rebec.gov
• Testes de HIV Oraquick adquiridos – primeira remessa entregue no dia 16 de Abril
• Sistema de coleta de dados em fases finais de desenvolvimento e validação
• Treinamento das Equipes – Abril – Brasil

Maio ‐ Peru 

C. Autoteste de HIV para aumentar a demanda por
prevenção combinada no projeto ImPrEP



D. Conhecimento e atitudes sobre PrEP entre 
stakeholders

Objetivo
• Explorar a percepção, crenças, preocupações e conhecimento sobre prevenção do HIV e

especificamente sobre PrEP e seus processos de implementação locais, entre
coordenadores e gestores de programas HIV/AIDS, gestores de serviços de saúde,
usuários de PrEP e ativistas e representantes de ONGs.

Metodologia
• Entrevistas em profundidade e observação dos serviços

Locais do Estudo
• Serviços de PrEP em 6 cidades de 6 estados no Brasil

O que já foi realizado
• Concluídas 60 entrevistas em profundidade. Análise a ser conduzida em Abril e Maio,

com uso do software Nvivo 12.



• Objetivo: avaliar o conhecimento e atitudes em relação à PrEP e a 
disposição em prescrever a PrEP.

• Estudo qualitativo no Peru – dados sendo coletados neste momento. 
Resultados iniciais esperados para Julho 2019.

• Estudo quantitativo no Brasil (entre os prescritores de TARV) e no México 
(entre profissionais de saúde). Início em Agosto de 2019.

E. Conhecimento e atitudes de profissionais de 
saúde sobre PrEP



F. Estudo de soroincidência do HIV entre HSH e Trans
no Brasil, México e Peru

Objetivos principais: 
• Estimar a soroprevalência e soroincidência do HIV entre HSH, travestis e mulheres 

transexuais que buscam o teste para o HIV em serviços de testagem selecionados no 
Brasil, Peru e México.

Objetivos secundários:
• Estimar soroprevalência e soroincidência do HIV entre HSH, travestis e mulheres 

transexuais potencialmente elegíveis para a PrEP de acordo com os critérios de inclusão 
do ImPrEP;

• Caracterizar os perfis sócio demográficos e  descrever comportamentos sexuais, parcerias 
sexuais, diagnóstico anterior de IST, uso prévio de PrEP ou PEP, padrões de testagem para 
o HIV, de uso de preservativo e de uso de álcool e drogas;

• Avaliar os fatores associados com a prevalência e incidência do HIV;
• Avaliar o conhecimento sobre PrEP.



F. Estudo de soroincidência do HIV entre HSH e 
Trans no Brasil, México e Peru

Design do Estudo: estudo multicêntrico transversal numa amostra de conveniência de 
HSH, travestis e mulheres transexuais buscando testagem para o HIV  em unidades de 
aconselhamento e testagem para o HIV (CTA/STA), Clínicas de IST, e serviços de 
prevenção do HIV em cidades selecionadas do Brasil, México e Peru.

Tamanho da Amostra: Entre 4.500 e 6.000 por país. Tamanho final da amostra a ser 
determinado por uma análise interina.

Kit de Teste: Sedia™ HIV‐1 LAg‐Avidity EIA for Dried Blood Spot Specimens (DBS). 



G. Estudos econômicos e de modelagem matemática

Brasil: Paula M. Luz ‐ Fiocruz

Medicine (2018) 97:S1(e10602)



G. Estudos econômicos e de modelagem matemática

Peru:   Dr. Annick Borquez – UCLA 



G. Estudos econômicos e de modelagem matemática 

México:   Dr. Sergio Bautista – Instituto Nacional de Salud Pública (INSP)

• Eficiência da Implementação da PrEP – Qual é a eficiência relativa de 
plataformas alternativas: clínicas, ONGs, híbridas?

• Qual é o custo‐efetividade da PrEP comparado com o status quo? 



• Coorte de interesse primário: HSH não‐infectados pelo HIV

• Intervenção: PrEP (Tenofovir‐FTC) reduz o risco de infecção de acordo com a eficácia* e adesão.
Inclui testagem para o HIV a cada 4 meses e creatinina anualmente. No caso da infecção pelo
HIV, tratamento de acordo com as Diretrizes Nacionais (TARV sem custos para todos os
infectados pelo HIV).

• Hipótese: Utilização será gradual à medida que a PrEP é implementada.
• Resultados: Infecções por HIV evitadas, anos de vida salvos.
• Redução da Incidência:

1) Benefício individual da PrEP (no momento do início do uso) : indivíduos em PrEP estão 
imediatamente protegidos de adquirir HIV (como função da eficácia e da adesão)

2) Benefício comunitário da PrEP (ao longo do tempo) : um número menor de HSH vai se infectar pelo 
HIV pela estratégia de PrEP, e, portanto, haverá menos HSH HIV‐positivos transmitindo o vírus para 
outros HSH.

Visão Geral dos Métodos

G. Estudos econômicos e de modelagem matemática 



• Cooperação com Chile e Cuba

 Protocolo do Estudo de Demonstração do ImPrEP compartilhado com o Ministério
de Saúde do Chile + Visita técnica

 Protocolo do Estudo de Demonstração do ImPrEP compartilhado com o Ministério
de Saúde de Cuba, bem como os formulários do SICLOM e dicionários de dados

• Moçambique (Ministério da Saúde)  e África do Sul (WRHI)

 Visita técnica à Fiocruz (Rio de Janeiro) e ao Projeto PrEP 15‐19 (Salvador). Visita 
técnica a Moçambique 

• Intercâmbio de Conhecimentos com Argentina, Chile, Colômbia, Cuba, El Salvador, 
Guatemala, Honduras, Panamá, República Dominicana e Uruguai  

• Participação na Força‐Tarefa da OPAS em PrEP (PAHO PrEP Regional Taskforce)

Colaboração Sul‐Sul e Intercâmbios de 
Experiências na Região



Colaboração Sul‐Sul e Intercâmbios de 
Experiências na Região



Desafios

• A necessidade de apresentação simultânea do protocolo para ERC/OMS e ao CEP local 
gera confusão e resulta no aumento do prazo para concluir a revisão ética em todos os 
níveis.

• Procedimentos específicos de órgãos reguladores de 3 países diferentes

• Questões regulatórias

• No México, os medicamentos da PrEP não foram registrados para uso preventivo.

• O requisito da pré‐qualificação da OMS para usar os fundos da UNITAID na aquisição de produtos

• Regras de aquisição do UNFPA são muito restritas para um projeto de pesquisa

• População transo ‐ acesso, aumento do conhecimento, retenção



Fatores Facilitadores

• Suporte técnico da UNITAID, OPAS, OMS

• Networking e troca de conhecimento com outros beneficiários da UNITAID

• Apoio dos Ministérios da Saúde

• Financiamento para facilitar o envolvimento das comunidades





Beatriz Grinsztejn
gbeatriz@ini.fiocruz 

beatriz.grinsztejn@gmail.com
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