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RESUMO

No Brasil, a epidemia de HIV estd concentrada entre populagdes-chave, incluindo homens
que fazem sexo com homens (HSH), com uma prevaléncia estimada de 14,2% e mulheres
transgénero (TRANS) para quem a chance ou infec¢do por HIV ¢ 50 vezes maior do que na
populacdo em geral. Assim, estratégias de prevencgdo intensivas, incluindo profilaxia pré-
exposicdo (PrEP) estdo sendo oferecidas a estas populacdes no sentido de atingir o objetivo
90-90-90 da UNAIDS. A PrEP ¢ uma estratégia de prevencdo biomédica baseada no uso de
medicamentos antirretrovirais (ARV) cuja eficacia foi demonstrada entre diversas populagdes.
Apesar da alta aceitagdo e adesdo a PrEP que vem sendo observadas em estudos de
demonstracdo, persistem ainda questdes sobre possiveis efeitos negativos da PrEP, como
resisténcia a ARV, risco de toxicidade renal, uso de PrEP por pessoas com hepatite viral e
compensagdo de risco. Além disso, a medida que a disponibilidade da PrEP aumenta, as
atitudes e crengas sobre a PrEP devem ser melhor compreendidas para direcionar intervengdes
especificas as barreiras individuais e interpessoais que podem afetar a aceitacdo ¢ a
persisténcia da PrEP. Assim, esta dissertagdo tem como objetivo avangar no entendimento de
possivel compensacao de risco, atitudes e crengas entre potenciais usuarios de PrEP, visto que
esta foi implementada sem custo no Sistema Unico de Saude (SUS). Trata-se de analise
secundaria dos dados do estudo PrEP Brasil e ¢ apresentada em formato de artigo. O artigo
apresenta uma analise transversal descrevendo prevaléncia de possivel compensagao de risco,
percepgoes e crengas sobre o uso de PrEP entre 723 HSH e TRANS incluidos na fase de pré-
triagem do estudo PrEP Brasil. A possivel compensacao de risco foi avaliada pela questdao
"Eu deixaria de usar preservativos se eu usasse PrEP" e foi relatada por 31,5% dos individuos.
No modelo multivariado, os fatores que aumentaram a chance de possivel compensacao de
risco foram: cor branca vs. preta (AOR= 2,05; 1C95%: 1,09 - 3,85), perceber alta chance de
contrair o HIV nos proximos 12 meses (AOR= 1,78; 1C95%: 1,23 -2,56), referir que teria
menos medo da infec¢do pelo HIV se usasse a PrEP (AOR= 1,93; IC95%: 1,19-3,14), sentir-
se livre para ter mais parceiros se usasse a PrEP (AOR= 2,93 ; 1C95%: 1,92- 4,49) e acreditar
que os amigos mais proximos usariam a PrEP (AOR= 2,51; 1C95%: 1,1- 5,71). Por outro
lado, o interesse no uso de preservativo e ter realizado teste para o HIV nos 12 meses
anteriores, diminuiram as chances de possivel compensa¢do de risco. (AOR= 0,22; 1C95%:
0,15- 0,33 ¢ AOR= 0,63; 1C95%: 0,4- 0,98, respectivamente). A prevaléncia de possivel
compensagdo de risco ¢ similar a outros estudos que avaliaram a possivel compensacio de
risco, € os fatores associados sugerem que os participantes percebem seu alto risco de
infeccdo pelo HIV, possivelmente por ja ndo utilizar preservativo e se sentiriam mais
otimistas em relagdo a0 comportamento sexual com o uso de PrEP. E discutida a necessidade
de vigilancia epidemiologica no sentido de monitorar a compensagao de risco nos contextos
reais de assisténcia a saude.

Palavras-chave: Profilaxia Pré-Exposi¢cdo, compensacdo de risco, preven¢do do HIV, MSM,
Brasil
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ABSTRACT

Introduction: In Brazil, the HIV epidemic is concentrated among key populations, including
men who have sex with men (MSM), with an estimated prevalence of 14.2% and transgender
(TGW) women for whom HIV risk of infection is 50 times higher than the general population.
Thus, intensive prevention strategies including pre-exposure prophylaxis (PrEP) are being
offered to these populations to achieve the UNAIDS 90-90-90 goal. PrEP is a biomedical
prevention strategy based on the use of antiretroviral drugs (ARV) whose effectiveness has
been demonstrated among several populations. Despite the high acceptance and adherence to
PrEP that have been observed in demonstration studies, there are still questions about possible
negative effects of PrEP, such as resistance to ARV, use of PrEP by people with viral
hepatitis and risk compensation. In addition, as PrEP availability increases, PrEP attitudes and
beliefs should be better understood to address specific interventions to individual and
interpersonal barriers that may affect the acceptance and persistence of PrEP. This dissertation
aims to advance the understanding of possible risk compensation, attitudes and beliefs among
potential users of PrEP, since it was implemented at no cost in the Brazilian Public Health
System (SUS). This is a secondary analysis of the PrEP Brazil study and is presented in an
article format. The article presents a cross-sectional analysis describing the prevalence of
possible risk compensation, attitudes and beliefs about the use of PrEP among 723 MSM and
TGW included in the pre-screening phase of the PrEP Brazil study. The possible risk
compensation was assessed by the question "I would stop using condoms if [ used PrEP": the
possible risk compensation was reported by 31.6% of subjects. In the multivariate model, the
factors that increased the chance of possible risk compensation were: white vs. black. (AOR
2.05-CI95% 1.09, 3.85), a high perceived chance of acquiring HIV in the next 12 months
(AOR 1.78 -CI95% 1.23, 2.56), that they would be less afraid of HIV infection (AOR 1.93-
CI95% 1.19, 3.14), would feel free to have more partners if PrEP was used (AOR 2.93 -
CI95% 1.92, 4.49) and believing that the closest friends would use PrEP (AOR 2,51 -CI95%
1,1, 5,71). Conversely, the interest in condom use and having tested for HIV in the previous
12 months decreased the chances of possible risk compensation (AOR 0.22 -CI 95% 0.15,
0.33 and AOR 0.63 —CI95% 0.4, 0.98, respectively). The prevalence of possible risk
compensation is similar to other studies evaluating the likely risk compensation, and the
associated factors suggest that participants perceive their high risk of HIV infection, possibly
because they no longer use a condom and feel more optimistic about sexual behavior with the
use of PrEP. The need for epidemiological surveillance to monitor risk compensation in the
actual health care settings is discussed.

Keywords: Pre-exposure prophylaxis, risk compensation, HIV prevention, MSM, Brazil.
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1 INTRODUCAO
1.1 HIV/AIDS

Os primeiros casos de Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida (AIDS)
foram descritos em 1981 através do relato de casos de pneumonia causada por
Pneumocystis carinni ¢ Sarcoma de Kaposi, caracterizado até entdo como uma
Sindrome de Imunodeficiéncia (HYMES et al., 1981). O virus da
Imunodeficiéncia Humana (HIV) veio a ser isolado na Franga em 1983
(BARRE-SINOUSSI et al., 1983). Em 1985, o primeiro teste imunoenzimético
para a detec¢do do virus foi aprovado pelo Food and Drug Administration
(FDA) (CDC, 1985). A AIDS ¢ uma das maiores pandemias ja enfrentadas
pela humanidade, estimando-se haver atualmente mais de 36,7 milhdes de
pessoas vivendo com esta doenga em todo o mundo (WHO, 2016). Mais de
95% das novas infecgdes desde 2003 foram observadas em paises de baixa e
média renda (WHO, 2015). Entre estes 135 paises, o Programa Conjunto das
Nag¢des Unidas para HIV e AIDS (UNAIDS) estima que 97 (71,8%) tém
baixos niveis de prevaléncia na populacdo geral, entretanto apresentam
epidemias concentradas em populagdes especificas (UNAIDS, 2017).

No Brasil, atualmente, apesar da prevaléncia estimada da infec¢do na
populacdo geral ser em torno de cerca de 0,6%, a prevaléncia entre homens
que fazem sexo com homens (HSH) de 25 anos ou mais ¢ de 19% ¢ entre 18 a
24 anos ¢ de 9,4% (MINISTERIO DA SAUDE DO BRASIL, 2017).

A populagdo de  mulheres  travestis/transexuais (TRANS)
aparentemente ¢ menor do que a populacdo de HSH, entretanto, apresenta
niveis elevados de infec¢dao pelo HIV no mundo (19%) (BARAL et al., 2013).
Sao ainda poucos os estudos neste grupo: uma analise transversal realizada na
regido Sul do Brasil com 284 TRANS, que procuraram cirurgia de
reatribuicdo de sexo, encontrou 25% delas vivendo com HIV (COSTA et al.,
2014). No Rio de Janeiro, o estudo TRANSCENDER com 345 participantes
TRANS concluiu que este grupo apresentava uma chance 50 vezes maior de
infec¢do comparado a populagdo geral (GRINSZTEIJN et al., 2017a).

Além da desproporcdo em como sdao afetados pelo HIV, os HSH e

TRANS ainda enfrentam barreiras de discriminac¢ao e dificuldade de acesso ao



sistema de saude que atrapalham a preveng¢do e tratamento do virus (BEYRER
et al., 2012). Existe assim, uma preméncia em oferecer medidas que possam
combater a dissemina¢do da infec¢do por HIV nessa populacdo de forma
equilitaria (PUSTIL et al, 2016). As principais intervencdes usadas nas
ultimas décadas para prevenir a transmissdo do HIV tem sido a testagem
voluntaria, o aconselhamento e a promoc¢do de preservativo. No que se refere
a testagem de HIV em HSH e TRANS, estes precisam estar conscientes e
motivados, ter acesso a informag¢do e romper barreiras de estigma e receio do
resultado (GILMORE et al, 2008; LECHUGA J, OWCZARZAK JT, 2013;
LORENC et al., 2011).

O uso de preservativo ¢ uma forma eficaz de prevenir a infec¢do pelo
HIV. Sua eficéacia foi analisada entre HSH e verificou-se que, mesmo fora de
condig¢des perfeitas, pode chegar a 70%. (SMITH et al., 2015). Seu uso ¢
influenciado por diversos fatores; um estudo entre HSH e TRANS mostrou
que ter historia de abuso sexual na infiancia ou idade adulta foi associado a
menor chance de uso de preservativo (p<0.05) e ter maior nivel educacional
associou-se ao maior uso de preservativo (p<0.05). (SAFIKA et al., 2014) Em
um estudo realizado no Peru (GOLUB et al., 2010), observou-se que a
auséncia de uso de preservativo durante o ultimo episédio de sexo anal
receptivo com um parceiro ocasional foi relatada por 34% de 1.148 HSH HIV-
negativos. As trés principais razdes para ndo usar o preservativo foram: 1)
ndo té-lo disponivel (18%), 2) intoxicacdo (19%) e 3) normalmente ndo usa-lo
(30%). Adicionalmente, estudos avaliaram fatores relacionados ao uso desta
preven¢do com parceiros fixos e casuais, mostrando maior prevaléncia de
infec¢do com parceiros fixos (GOODREAU et al., 2012; SULLIVAN et al.,
2009) e sugerindo que casais homossexuais podem ter mais dificuldade de
gerenciar seus riscos nas parcerias fixas (CHAKRAVARTY et al., 2012).
Outras andlises em voluntarios em uso de Profilaxia Pré-exposi¢do ao HIV
(PrEP) encontram associacdo da diminui¢do do uso de preservativo ao uso de
drogas, depressdo e percep¢do de que o parceiro se encontrava em menor risco
(CARLO HOJILLA et al., 2016; GOLUB et al., 2010; MARCUS et al., 2013).

Estas analises tanto de uso de preservativo, quanto de comportamento
de risco sexual que se baseiam no auto-relato, apresentando mais um

componente complexo, pois podem sofrer a influéncia de sentimentos



individuais em fornecer respostas consideradas corretas, mas que talvez nao
espelham a realidade (ZENILMAN et al 1995).

Estes resultados indicam que sdo necessarias abordagens alternativas e
combinadas de prevenc¢do as Infecgdes Sexualmente Transmissiveis (IST). Em
particular, estratégias de preven¢ao que ndo exijam coordenagdo com atos
sexuais, tais como PrEP.

Considerando que, para controlar a epidemia, ¢ fundamental concentrar
esfor¢cos nas populagdes mais afetadas e, como foi exposto, sdo multiplos os
aspectos que interferem nos atuais métodos de prevencdo utilizados, existe
consenso de que esta abordagem precisard estar inserida na prevencao
combinada (UNAIDS 2010). Esta se caracteriza por integrar estratégias
comportamentais e biomédicas eficazes (PADIAN NS, MCCOY SI, BALKUS
JE, 2010, DEGENHARDT et al., 2010; KURTH et al., 2011; ALSALLAQ et
al., 2013). No Brasil, ¢ orientada para corresponder as necessidades
especificas de cada grupo e inclui testagem para o HIV, Profilaxia Pds-
Exposi¢do ao HIV (PEP), uso regular de preservativos, diagnostico oportuno e
tratamento das ISTs, reducdo de danos, gerenciamento de vulnerabilidades,
supressao da replicagdo viral com uso de antirretroviral (ARV), imunizacgdes

e, desde de 2017 a PrEP (PCDT PrEP, 2017).

1.2 Uso de ARY para prevenciao

A base de evidéncia cientifica para o uso de ARV para prevenir o HIV
teve inicio com a PEP através de dados de reducao da transmissao vertical
(SILVA et al., 2016; SPERLING et al., 1996), conhecimento proveniente de
analises retrospectivas do uso de ARV em exposi¢cdes ocupacionais (CARDO
et al. 1997 TOMPKINS et al. 2005) e modelos animais (GARCIA-LERMA et
al. 2010, LE GRAND et al. 2000, OTTEN et al., 2000; TSAI et al., 1998).
Posteriormente, estudos avaliaram a eficdcia da PEP utilizada apds exposigdes
sexuais (BRYANT, BAXTER, HIRD, 2009, SCHECHTER et al, 2004). No
Brasil, a PrEP esta disponivel no Sistema Unico de Saude (SUS) desde 1999

(PCDT PEP, 2017), inicialmente com indicacdo de uso focada em exposigdes



ocupacionais a material bioldégico e violéncia sexual (MINISTERIO DA
SAUDE, 2017).

A PrEP se baseia no uso de ARV para a prevenc¢do da aquisi¢do do HIV.
A eficacia e seguranca da associacdo dos ARV tenofovir associado a
emtricitabina (TDF 300 mg/FTC 200 mg) em dose fixa combinada de uso oral
foi demonstrada entre populagcdes de HSH e TRANS, homens e mulheres
heterossexuais, casais heterossexuais sorodiscordantes, usudrios de drogas
injetaveis (ANDERSON et al., 2012; BAETEN et al., 2012; CHOOPANYA et
al., 2013; GRANT et al., 2010; MCCORMACK et al., 2016; THIGPEN et al.,
2012).

Na populagdo de HSH, o estudo iPrEX, primeiro ensaio clinico
randomizado (ECR) a avaliar a PrEP oral didria, apresentou reducao de 44%
no risco de infec¢do por HIV, estando a eficacia altamente associada a
adesdo: a redug¢do de incidéncia de HIV foi de 95% entre HSH que
apresentaram niveis sanguineos detectaveis da medicacdo (GRANT et al.,
2010). O estudo IPERGAY conduzido na Franca e Canadé avaliou a profilaxia
em HSH e demonstrou 86% de reduc¢do de risco de infec¢do pelo HIV em uso
da PrEP sob demanda (uso da profilaxia antes e apdés a exposi¢do sexual)
(MOLINA et al., 2015 a).

Outro ECR evidenciou, entre individuos heterossexuais, uma eficacia
geral de 62% (49% em mulheres ¢ 80% em homens) (THIGPEN et al., 2012).
Entre mulheres africanas, um ECR demonstrou reducdo de risco de apenas
6%, especialmente devido a baixa adesdo (VAN DAMME et al 2012). Da
mesma forma, o estudo VOICE avaliou a eficacia da PrEP em mulheres ¢ o
mesmo problema relacionado a baixa adesdo foi observado (MARRAZZO et al
2012).

Em relagdao a casais heterossexuais sorodiscordantes, houve uma
reducdo de 75% no risco de infeccao por HIV (84% em homens e 64% em
mulheres) (BAETEN et al., 2012) e foi observada em usudrios de drogas
intravenosas uma redugdo de 49% no risco de infec¢ao (CHOOPANYA et al.,
2013).

Fora dos ECR, a PrEP continuou sendo avaliada em coortes de
individuos utilizando a profilaxia. Entre HSH, o estudo PROUD demonstrou

eficacia de 86% (MCCORMACK et al., 2016) e no iPrEX OLE a incidéncia de



HIV observada foi 49% menor nos individuos que usavam PrEP (GRANT et
al. 2014). Estudos demonstrativos seguiram avaliando a melhor forma de
implement¢do em diferentes regidoes do mundo, mostrando alto interesse e
adesdo nas diversas populacdes avaliadas (LIU et al., 2014a; MAYER et al.,
2015; COHEN et al., 2014).

Em 2012, considerando as evidéncias demonstradas nos ECR, o FDA
aprovou o uso da associacdo TDF/FTC para a prevencao do HIV (HOLMES
D.et al., 2012) e a Organizagdo Mundial de Sauade (OMS), em 2014,
recomendou pela primeira vez o uso de PrEP para HSH e casais
sorodiscordantes no contexto de projetos de demonstracao (CDC 2014, WHO,
2014). A recomendacgdo para o uso de PrEP para todas as pessoas com risco
aumentado de infecgcdo pelo HIV foi realizada em 2015, pela OMS (WHO,
2015). Paralelamente, em 2014, a OMS apresentou as novas metas para
combate da epidemia do HIV intitulada de 90-90-90 propondo que até 2020,
90% das pessoas infectadas pelo HIV sejam diagnosticadas, destas 90%
iniciem tratamento antirretroviral ¢ 90% destas tenham sua carga viral

indetectavel (WHO, 2014).

1.3 Principais questoes relacionadas ao uso de PrEP

Apesar da demonstrada eficdcia da PrEP na reducdo do risco de
aquisicao da infeccao pelo HIV, questdes relacionadas ao risco de
desenvolvimento de resisténcia viral aos ARV, a toxicidade renal, o uso de
PrEP por portadores de hepatites virais e a compensacdo de risco, precisam
ser levadas em consideragdao no contexto de programas de PrEP.

A possibilidade de resisténcia aos ARV se daria no caso de infecc¢do
pelo HIV em individuos em uso da profilaxia (HURT; ERON; COHEN, 2011).
Nos ECR a resisténcia aos ARV ocorreu em <0,05% dos voluntarios
randomizados para o uso de PrEP e a maior parte dos casos ocorreu quando o
uso da PrEP foi iniciado quando o individuo ja se encontrava infectado pelo
HIV, na fase aguda da infec¢do, que nao foi diagnosticada por estar no

periodo de janela imunologica (GRANT et al., 2014a).



Os casos de infec¢do pelo HIV ocorridos em vigéncia do uso de PrEP se
relacionam principalmente a baixa adesao ao uso do medicamento (GRANT et
al., 2010, 2014b). A baixa adesao apresenta-se como um fator facilitador da
resisténcia aos ARV (GRANT et al., 2014a; GRANT; LIEGLER, 2015).

Em individuos com boa adesdao a PrEP, a infec¢do por virus resistente
aos antirretrovirais ocorreu em raros casos (GROSSMAN et al. 2016, KNOX
et al. 2017). H4 o relato de um caso de infec¢do em um participante
proveniente de projeto demonstrativo de PrEP, em Amsterdam, onde ndo foi
verificada infec¢do por virus resistente ou baixa adesdo durante o uso da PrEP
(HOORNENBORG et al., 2017). Portanto, a possibilidade de resisténcia aos
ARV ndo deve ser uma barreira ao uso da profilaxia (DIMITROV et al.,
2016).

A toxicidade renal ¢ uma das preocupacgdes em relagao a PrEP, pois o
TDF pode causar disfunc¢do tubular proximal com funcdao renal normal ou
diminuida (Hall et al, 2011). Contudo, pacientes em tratamento de HIV
apresentam boa tolerdncia ao TDF, sendo raros os casos de toxicidade grave
(PERRY et al 2009). Em participantes de ECR foi observado que a
diminuicdo da taxa de filtragdo glomerular foi mais comum no brago da PrEP
comparado ao braco placebo sem haver significdncia estatistica e as
anormalidades renais observadas regrediram apo6s a descontinuag¢do da PrEP
(GRANT et al 2010, Baeten et al, 2012, THIGPEN et al, 2012, VAN DAMME
et al, 2012, CHOOPANYA et al 2013, MCCOMARK et al, 2015). O
Ministério da Satde do Brasil recomenda que em individuos que nao
apresentem fator de risco para doenca renal; o monitoramento seja trimestral
através da creatinina e uréia séricas e calculo do cleareance estimado de
creatinina (formula que estima a taxa de filtragcdo glomerular) ndo impedindo
a prescrigdo inicial da PrEP (MINISTERIO DA SAUDE, 2017).

Outra questdo se relaciona a seguranca do uso da PrEP em individuos
que apresentem hepatites virais (WOLITSKI; FENTON, 2011a), pois o TDF ¢
um medicamento também utilizado no tratamento da hepatite B. Contudo,
dados demonstram que o uso da PrEP ¢ segura naqueles que ndo apresentam
cirrose ou elevacao significativa das transaminases (SOLOMON et al., 2016).
Nao se observou, nos ECR que incluiram participantes com hepatite B

cronica, descompensag¢do da doenca durante ou ap6s o uso da profilaxia



(GRANT et al., 2010; PETERSON et al., 2007). A recomendacao da OMS ¢
que antes do inicio da profilaxia, seja realizado teste rapido para hepatite B e
individuos com antigeno de superficie positivo ou elevacdo substancial das
transaminases sejam avaliados por especialista (CDC, 2014, PCDT PrEP
2017). Portanto, esta ndo ¢ uma barreira ao uso da profilaxia.

A compensacdo de risco ¢ uma das preocupacgdes mais frequentes no
contexto do uso da PrEP (CALABRESE; UNDERHILL, 2015). De acordo com
teorias de compensacao de risco, os individuos ajustam seu comportamento
em resposta a mudancgas na percepcao do risco (WILDE, 2014). Assim, no
cendrio da prevencdo ao HIV, a compensacdo de risco seria um ajuste no
comportamento dos usuarios de PrEP no sentido de reduzirem o uso de
preservativo, aumentarem o comportamento de risco sexual e assim reduzirem
o beneficio do uso da profilaxia, devido ao aumento de IST e de HIV.

O comportamento sexual pode ser avaliado através do numero de
relagdes sexuais anais desprotegidas, numero de parcerias e sexo com
parceiros HIV positivos. Entre casais sorodiscordantes heterossexuais, ndo se
observou mudanca de pratica sexual de risco devido ao uso de PrEP
(MUGWANYA et al., 2013). Assim como recentes meta-analise e revisado
sistematica ndo evidenciaram um efeito significativo de mudanca do
comportamento sexual entre HSH ((FREEBORN; PORTILLO, 2017)
KOECHLIN et al., 2017 ).

Em estudos que avaliaram a compensacdo de risco através da incidéncia
de IST, observou-se decréscimo da incidéncia de sifilis entre 2048 HSH
usuarios de PrEP (MARCUS et al., 2013) ou nao foi observada diferenca de
incidéncia de IST entre os grupos que usavam ou ndao a profilaxia.
(MCCORMACK et al., 2016). E importante considerar que as testagens
exigidas pelos protocolos podem provocar um efeito aparente de aumento das
IST (COHEN LO, CACERES KLAUSTER, 2013). O mesmo foi observado
com a introducdo de ARV nos anos 90, quando as taxas de IST aumentaram
em HSH que iniciaram tratamento, mas ndo se mantiveram altas ou
aumentaram durante o seguimento (MEYERS, 2013). Além disso, as taxas de
sifilis, gonorréia retal e clamidia vem aumentando desde 2009 (BISSESSOR
et al., 2015), inclusive em paises onde a PrEP ndo est4 disponivel, portanto ¢

necessario cautela na interpretacdo desses achados.



Em relagdo ao uso de preservativo, estudos observaram que mulheres
jovens e adolescentes indicaram que o uso de preservativo poderia diminuir
com o uso da PrEP (20-26%) (RUBTSOVA et al., 2013; WINGOOD et al.,
2013). Entre 400 mulheres de Ghana participantes de um ECR, houve reducao
de sexo desprotegido (GUEST et al., 2010). Mulheres profissionais do sexo
demonstraram preocupacao em relacdo a potencial diminui¢do do uso de
preservativo para obten¢do de maior lucro, se usassem a PrEP (MACK et al.,
2014) e casais heterossexuais sorodiscordantes supdem que o uso de
preservativo diminuiria (12%-25%) (FOWLER et al., 2015; MIJITI et al.,
2013). Uma recente revisdo sistemdatica mostrou que, entre HSH, o uso de
preservativo entre usuarios de PrEP foi influenciado por multiplos fatores e
ndo foram encontradas evidéncias de compensac¢do de risco (FREEBORN;
PORTILLO, 2017).

Fora de ECR, em contextos reais de assisténcia a saude o uso da PrEP
foi relacionado a compensa¢do de risco entre HSH, verificado através do
aumento de IST (KOJIMA; DAVEY; KLAUSNER, 2016; MCCORMACK et
al., 2016) e diminuicdo do uso de preservativo apds o inicio da PrEP
(BROOKS et al., 2012; DE WIT et al., 2015; GOLUB et al., 2010;
NEWCOMB et al., 2017; OLDENBURG et al., 2017; VOLK et al., 2015).

1.4 Percepcoes e crencas

Diversos estudos mostram a alta aceitabilidade da PrEP entre HSH e
TRANS em paises em desenvolvimento (GALEA et al., 2011; HOAGLAND et
al., 2017b; YI et al., 2017a; ZALAZAR et al., 2016). Em menor proporcio,
estudos exploraram os fatores relacionados as percepcdes e crengas em
relacdo a profilaxia e em como poderiam afetar a compensac¢do de risco. As
avaliagcdes das potenciais barreiras e facilitadores ao uso da PrEP indicam
que o custo e os potenciais efeitos colaterais sdo os fatores mais citados como
barreiras entre HSH, TRANS e mulheres profissionais do sexo (GALEA et al.,
2011; GARCIA; HARRIS, 2017; KOECHLIN et al., 2017b). Em seguida,

preocupagdes com a eficacia, local e pessoas que dispensardao a PrEP (GALEA



et al., 2011), além de estigmas sobre HIV/ARV e baixa percepcao de risco de
infec¢do pelo HIV (KOECHLIN et al., 2017b; MIJITI et al., 2013). Ja os
fatores que se relacionam a opg¢do pelo uso e adesdao incluem se perceber em
alto risco de infec¢do pelo HIV, ter conhecimento prévio sobre a PrEP e ter
comportamento de risco sexual (HOAGLAND et al., 2017a; JOHN et al.,
2017). Em alguns contextos, a alta percep¢ao de risco esteve associada a uso
inconsistente e nao utilizagdo de preservativo (GREENE et al., 2017; GROV
et al., 2015; HOLT et al., 2012).

Em relagdo a aspectos emocionais, algumas analises qualitativas
mostram que a PrEP pode diminuir a ansiedade em relacdo ao sexo ¢ ao HIV
(CARLO HOJILLA et al., 2016). Além disso, a redug¢do da preocupagdo com
o risco de infec¢cdo pelo HIV esteve associada a maior inten¢do de usar a PrEP
(MARSH et al., 2015). Entre mulheres jovens e adolescentes, profissionais do
sexo, TRANS, casais sorodiscordantes e usudrios de drogas injetdveis; um
estudo avaliou que fatores facilitadores de PrEP incluiam: suporte de
parceiros e pares (NORMA et al., 2012), o fato do comprimido ser algo
discreto e a capacidade de controlar essa opcdo de prevengao, especialmente
no contexto das dificuldades de negociacdo do uso do preservativo
(KOECHLIN et al., 2017b).

Analises exploram estas percepcdes e crengas relacionadas a PrEP, mas
sdo necessarios estudos que avaliem a relacdo dessas percepcde ao
comportamento de compensacdo de risco. Sendo importante explorar como e
quanto estas percepg¢des afetariam o uso de preservativo, no contexto real ou

hipotético de uso de PrEP.

1.5 Estudo PrEP Brasil

A cidade do Rio de Janeiro ¢ a segunda maior cidade do Brasil e sua
area metropolitana tem uma populagdo de mais de 10 milhdes de habitantes,
onde residem cerca de 90% de todos os casos de AIDS do Estado, que tem o
segundo maior numero de casos do pais (MINISTERIO DA SAUDE DO
BRASIL, 2017). Entre 1980 e junho de 2017 observou-se uma concentra¢ao
dos casos de AIDS nas regides Sudeste (52%) e Sul (20%) do Brasil
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(MINISTERIO DA SAUDE DO BRASIL, 2017). Assim, o projeto
“Implementagao da Profilaxia Pré-exposicdo ao HIV: Um Projeto
Demonstrativo”- PrEP Brasil (NCT01989611), foi um estudo prospectivo,
aberto e multicéntrico, realizado em parceria com o Ministério da Saude. O
estudo teve como objetivo principal avaliar a aceitacdo da PrEP diaria,
determinando a diferenca de aceitacdo e¢ duracdo do uso de acordo com
caracteristicas socio-demograficas, incluindo raga/etnia, idade, escolaridade e
pratica de risco. Assim como, descrever efeitos colaterais e toxicidade,
adesdao, mudangas no comportamento sexual de risco, seguranga ¢ viabilidade
de implementar a PrEP no SUS para HSH e TRANS com alto risco de
aquisicdo do HIV. Partiparam do protocolo a Fundagcdo Oswaldo Cruz-
FIOCRUZ, o Centro de Referéncia ¢ Treinamento em DST/AIDS - CRT-SP ¢ a
Universidade de Sdo Paulo-USP. Os voluntarios foram incluidos ao longo de
12 meses e seguidos por um ano utilizando TDF/FTC oral, em dose Unica
diaria, recebendo também um pacote completo de servigcos de prevencado
contra DSTs, incluindo aconselhamento e preservativo.

Dos 1270 participantes avaliados, 738 foram potencialmente elegiveis e
450 incluidos no estudo, o uptake (decisdo pelo uso da PrEP) foi de 61% e foi
observada alta adesdo (94% dos participantes na quarta semana de uso da
PrEP apresentavam concentragdo sérica da medicagdo em niveis protetores e
78% em altos niveis de protecdo). Sendo porém, necessarias intervencdes
voltadas a individuos com menor escolaridade e mais jovens no sentido de
aumentar a conscientizacdo em relagdo a PrEP e elevar suas percepcdes de
risco sexual (HOAGLAND et al., 2017a, 2017b). Os resultados deste estudo
serviram de subsidios para a implementa¢cdo da PrEP no SUS.

Diante dos dados que mostram a epidemia concentrada em determinados
grupos populacionais mais suscetiveis a infeccdo pelo HIV, entre eles HSH e
TRANS, ¢ necessario reforgar e repensar as estratégias de prevencdao com
equidade. E no contexto de medidas de prevencdo combinada, a PrEP ¢ uma
tecnonolgia indicada e disponivel no Brasil, tornando-se entdo necessario
avaliarmos aspectos de percepc¢des e crencgas em relacdo a compensacdo de

risco associados a PrEP, porque ai observamos uma lacuna de conhecimento.
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2 OBJETIVOS

2.1 Objetivo principal

Descrever a prevaléncia e analisar os fatores associados a possibilidade
de compensag¢ao de risco entre homens que fazem sexo com homens, mulheres
transexuais e travestis, potencialmente elegiveis para o uso da PrEP, na fase

de pré-triagem do estudo PrEP Brasil.

2.2 Objetivos secundarios

Analisar a associagdo das caracteristicas soOcio-demograficas, de
comportamento de risco sexual, percepc¢do de risco de infecgdo pelo HIV com
a possibilidade de compensacdo de risco.

Analisar a associag¢do de percepgdes, crencas, possibilidade de desvio
do medicamento e preferéncias relacionadas a PrEP com a possibilidade de
compensacao de risco.

Analisar a associacdo do interesse em usar preservativo, testagem para

o HIV nos ultimos 12 meses com a possibilidade de compensacao de risco.
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3 ESTRUTURA DA DISSERTACAO

Os capitulos de metodologia, resultados e discussdo serdo apresentados
de forma completa no artigo: “Possible risk compensation, attitudes and
beliefs among Brazilian individuals potentially eligible for PrEP” e

brevemente a seguir.
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4 METODO

O estudo PrEP Brasil, brevemente descrito no item 1.5, utilizou como
estratégias de recrutamento contato com centros de triagem e aconselhamento
dos municipios de Sao Paulo e Rio de Janeiro, divulgacao do estudo em
Organiza¢des Nao Governamentais de luta contra a AIDS, em locais de
convivio social da populagdo alvo, midias sociais e entre pacientes infectados
pelo HIV atendidos nos centros participantes.

Nesta dissertacdo sdo analisados os dados de homens e TRANS que
fazem sexo com homens convidados para a pré-triagem e que apresentavam
um ou mais dos seguintes critérios de risco de infeccdo pelo HIV: sexo anal
desprotegido com dois ou mais homens ou TRANS, dois ou mais episoddios de
sexo anal com pelo menos um parceiro HIV positivo nos altimos 12 meses, ¢
diagnostico de sifilis, gonorréia retal ou clamidia no reto nos ultimos 12
meses. Apds a aplicacdo do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, os
participantes respondiam o questiondrio de Pesquisa sobre aceitabilidade,
conhecimento e eficacia dos métodos biomédicos de prevengao do HIV (anexo
1) em tablet, em uma entrevista (anexo 1) com o objetivo de identificar
potenciais candidatos ao estudo e possiveis casos de infec¢cdo aguda. Na preé-
triagem foi oferecido teste HIV sem obrigatoriedade de realizagao.

De 1270 participantes acessados na fase de pré-triagem foram
incluidos nesta andlise 723 participantes potencialmente elegiveis para o uso
de PrEP, apds a exclusdo de 517 participantes inelegiveis (389 sem critérios
de risco, 41 nao apresentavam outros critérios de inclusdo -18 anos ou mais,
sexo masculino ao nascimento, residentes em outro Estado-, 112 eram HIV
positivos e 83 ja haviam utilizado PrEP) e 30 participantes cujos

questionarios faltavam dados).
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S RESULTADOS

Os 723 participantes incluidos apresentavam mediana de idade de 29
anos, 95,4% HSH, 48,8% auto referidos brancos, com 12 anos ou mais de
escolaridade e 56,7% residentes no Rio de Janeiro. A possibilidade de
compensacao de risco foi reportada por 31,6% dos participantes.

Em relacao as percepg¢des e crencas a maioria, 66% concordavam que
teriam menos medo de infec¢cdo pelo HIV se usassem a PrEP, 25% acham que
se sentiriam liberados a ter mais parceiros se usassem PrEP e 16% ndo usaria
PrEP por medo dos efeitos colaterais; 70% pensavam que seus amigos mais
proximos usariam PrEP, acreditavam que sentiriam vergonha se usassem PrEP
5%, e 3% acreditavam que nunca precisariam tomar PrEP. 25% achavam que
seriam criticados ou rejeitados se usassem PrEP, enquanto 77% se usassem
PrEP gostariam que os parceiros soubessem enquanto 21% ficariam
ansiosos/nervosos se usassem PrEP.

Os graficos a seguir, apresentam as percepgdes e crengas relacionadas a
PrEP segundo a possibilidade de compensacdo de risco e suas respostas

originais, ndo categorizadas.
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Grafico 1:

Proporgéo de participantes que teriam menos medo de se infectar pelo HIV se usassem PrEP
segundo possivel compensagao de risco (n=723, p-valor<0,001). PrEP Brasil, 2014-15.
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Grafico 2:

Propor¢ao de participantes que ficariam mais liberados a ter mais parceiros se usassem PrEP
segundo possivel compensagao de risco (n=723, p-valor <0,001). PrEP Brasil, 2014-15.
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Grafico 3:

Proporg¢édo de participantes que ndo usariam PrEP por medo dos efeitos colaterais
segundo possivel compensacao de risco (n=723, p-valor =0,037). PrEP Brasil, 2014-15.
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Proporg¢do de participantes que acreditam que seus amigos mais préximos usariam PrEP
segundo possivel compensacao de risco (n=723, p-valor= 0,046). PrEP Brasil, 2014-15.
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Grafico 5:

Propor¢ao de participantes que ficariam envergonhados por usar PrEP
segundo possivel compensacao de risco (n=723, p-valor=0,059). PrEP Brasil, 2014-15.

2l

|Detaria 02 usar camisinng se usasse PrEP

o | 62 ® Nio O Sim
9 533 =
@

_ o

£ ' =

O Y
o = =
o 313

2

0 —
[a

o

N

O —

Concordo i Concordo Discordo i Discordo Nio concordo nem discordo
Grafico 6:

Proporgao de participantes que nunca precisariam de PrEP
segundo possivel compensagéo de risco (n=723, p-valor=0,239). PrEP Brasil, 2014-15.
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Grafico 7:

Proporgao de participantes que acreditam que sofreriam criticas se usassem PrEP
segundo possivel compensacao de risco (n=723, p-valor=0,279). PrEP Brasil, 2014-15.
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Grafico 8:

Proporgao de participantes que gostariam que os parceiros soubessem se usassem PrEP
segundo possivel compensacao de risco (n=723, p-valor=0,357). PrEP Brasil, 2014-15.
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Grafico 9:

Proporgdo de participantes que ficariam ansiosos/nervosos por usar PrEP
segundo possivel compensacao de risco (n=723, p-valor=0,891). PrEP Brasil, 2014-15.
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Abstract

Pre-exposure prophylaxis (PrEP) is indicated to prevent HIV infection among men who have
sex with men (MSM) and transgender women (TGW) who present high risk. This cross-
sectional analysis describes possible risk compensation, attitudes and beliefs regarding the use
of PrEP among 723 MSM and TGW evaluated in the PrEP Brasil pre-screening phase.
Possible risk compensation was reported by 31.6 % individuals. In the multivariate model,
factors that increased the likelihood of possible risk compensation were: self-referring as
white vs. black (AOR 2.05 - CI 1.09,3.85), perceiving high likelihood of getting HIV in next
12 months (AOR 1.78 - CI 1.23, 2.56), being less afraid of HIV infection if using PrEP (AOR
1.93 - CI 1.19, 3.14), feeling liberate to have more partners if using PrEP (AOR 2.93 - CI
1.92, 4.49) and believing closest friends would use PrEP (AOR 2.51 - CI 1.1, 5.71). Possible
risk compensation was more common among who presented high risk perception for HIV
infection.

Key words: Pre-exposure prophylaxis, risk compensation, HIV prevention, MSM, TGW
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Introduction

In Brazil, the HIV epidemic is concentrated among key-populations, including men
who have sex with men (MSM), with an estimated prevalence of 14.2% (1-3), and
transgender women (TGW) for whom the chance or HIV infection is 50 times higher than for
general population.(4,5) Thus, intensive prevention strategies, including Pre-exposure
prophylaxis (PrEP), targeting these populations are being implemented in the country in order
to achieve the UNAIDS 90-90-90 goal.(3) PrEP is a biomedical prevention strategy based on
the use of antiretroviral drugs (ARV), in special the combined use of TDF/FTC. Its efficacy
has been demonstrated among different populations including MSM and TGW (6-8). PrEP
was shown to be highly acceptable by MSM in low and middle countries (LMIC) (9).
Specifically in Brazil, willingness to use PrEP ranged from 52%(10) to 82.1% (11) while a
study conducted in Peru (n= 45) found that PrEP acceptability was associated with out-of-
pocket cost, perceived efficacy and potential side-effects (12).

Despite the high acceptability, uptake and adherence showed in demonstration
studies around the globe (9,11-15), there are questions about possible negative effects of
PrEP, such as antiretroviral resistence (16—19), PrEP use under positive infected HBV
individuals (20-22) and risk compensation. (33) Risk compensation may be understood as a
behavior adjustment where PrEP users might decrease using condoms, and thus become
infected by other sexual transmitted infections (STIs). For instance, risk compensation has
mostly been measured as increased prevalence rates of condomless sex (23) and/or increased
incidence of STIs (6).Previous meta-analysis and a systematic review showed no evidence of
PrEP related risk compensation(24,25), the same evidenced in large trials: Among MSM in
the PROUD Study (n=2499), risk compensation was not observed (6) and the iPrEx and
PartnersPrEP studies showed that condom use increased and STI diagnosis decrease during
studies' follow-up. (23,26). Similarly, a study with n= 557 MSM using in-person interviews
only (27) and other study (n= 400 MSM) using CASI only (28) found fewer risky behaviors
between baseline and follow up. On the other hand, the prevalence of receptive condomless
anal sex increased on a cohort including 953 MSM in Chicago (29) and in other small

studies. (6,12,30,31)

As PrEP availability increases, attitudes and beliefs regarding PrEP should be better
understood in order to target individual and interpersonal barriers that may affect PrEP uptake

and persistance. (10) Factors described to increase uptake /persistence include perceiving a
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high chance of HIV infection , having prior PrEP awareness, the type of PrEP provider and
presenting high HIV risky behavior. (14,32)

Concerns about safety, side effects, and cost were frequently reported as decreasing
the willingness to use PrEP (12,33,34), followed by its effectiveness, places and persons
dispensing the drug.(12) Other potential barriers include stigma surrounding both HIV and
ARV, and low HIV infection risk perception.(33,35) Some qualitative studies indicate that
individuals who perceive PrEP to decrease anxiety regarding sex and HIV (36), as well as
those who perceive partners' and peer’s support (33) were more likely to use it. However, to
the best of our knowledge, there were no studies investigating how these attitudes and beliefs
could affect risk compensation. Considering that PrEP is approved for implementation with
no cost in the Brazilian public health system (SUS), understanding motivations for PrEP use
among potential users can be key for its success in changing the epidemic profile. Thus, this
study aims to describe the prevalence of possible risk compensation, attitudes and beliefs
regarding PrEP use, as well as their associations, among MSM and TGW potentially eligible
for PrEP.

Methods

This is a secondary cross-sectional analysis benefiting from data obtained at the PrEP
Brasil Study pre-screening visit. PrEP Brasil Study was a demonstration study detailed
elsewhere.(11,14) Briefly, a total of 1.270 participants were accessed for pre-screening at
three participating centers (Funda¢do Oswaldo Cruz-FIOCRUZ, Centro de Referéncia e
Treinamento em DST/AIDS CRT-SP and Universidade de Sao Paulo-USP) between April 1,
2014 and July 28, 2015. These participants were accessed at the time of HIV testing, when
looking for Post-Exposure Prophylaxis (PEP) or when specifically looking for the study..

Participants

To be interviewed for pre-screening individuals should be male at birth, 18 years of
age or older, report been HIV negative/unknown status and anal sex intercourse with
men/TGW in the prior 12 months, and live in Rio de Janeiro (RJ) or Sao Paulo (SP) states.
From 1270 MSM/TGW interviewed (11), 753 were considered potentially eligible by

reporting sexual risky behavior in the last 12 months (i.e., 2 or more male condomless anal
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sex partners and/or, > 2 episodes of anal sex with an HIV-infected partner and/or history of
STI diagnosis) and having a negative rapid HIV test(11). Thirty individuals were excluded
from the present analysis due to missing data. The final analysis sample was comprised of 723

MSM and TGW, as depicted in Figure 1.

Measures

Participants used tablets to self-answer a 15 minute-long structured questionnaire

regarding possible risk compensation, as well as PrEP attitudes and beliefs.

Outcome

Possible risk compensation was ascertained by the sentence: "I would stop using
condoms if I used PrEP". Answers were assessed using a 5-point Likert scale, and
dichotomized into “yes” (totally agree, partially agree, do not agree or disagree) and “no”

(partially disagree and totally disagree) considering the answers’ distribution.

Variables

Sociodemographic variables included state (RJ or SP), self-reported color / race
(white, mixed, black), gender (male and TGW), age (18-24 years, 25-35 years, 36 years or
more) following previous categorizations of Brazilian HIV studies (37,38) and schooling (less

than 12 years and 12 years or more).

Sexual risk behavior in the prior 12 months included: Condomless anal sex with male
partner (less than 2 or 2 or more), anal sex with HIV positive partner (yes, no or don't know),
and history of sexually transmitted infection - syphilis, rectal gonorrhea or rectal chlamydia

(yes or no).

Risk perception for HIV infection was evaluated by the question "What is your
likelihood of getting HIV infection in the next 12 months?" Possible answers were
dichotomized as 0-25% (none- 0%, little chance-25%) and 50-100% (some chance-50%, high
chance and certainty-100%). HIV testing in the prior 12 months (yes/no) was also ascertained

and considered a proxy of risk perception.(39)
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Attitudes and beliefs regarding PrEP were explored by the following sentences: "I
would be less afraid to get HIV if I used PrEP", "I would feel liberated to have more partners
if I used PrEP", "I would not take PrEP due to fear of side effects", "I believe my closest
friends would use PrEP"," I would be ashamed if I used PrEP", "I will never need PrEP", "I
believe I would be criticized or rejected if I used PrEP", " If I use PrEP I would like my

partners to know", "I would be anxious / nervous if [ used PrEP".(39-41)

Possible drug diversion were explored by the sentences: "I would sell my pills to

people who needed PrEP", "I would share my pills with people who needed PrEP". (40,41)

Preferences for PrEP use included the sentences: "I would use PrEP even if regular
testing was needed", "I would take one tablet a day if it prevented me from HIV", "I would
use PrEP even if | had to pay for it", "I would take a tablet before and after sex if it prevented
HIV infection", "I would use PrEP even if not 100% effective". (39-41)

The level of concordance with each one of the above sentences was measured using 5-
point Likert scale and the answers "Totally agree", "Partially agree" were categorized as
"Agree"; "I do not agree or disagree", means "Don't know"; and "Totally disagree" and

"Partially disagree" was categorized as "Disagree".

Finally, interest in using condoms was assessed by the sentence "What would be your
degree of interest in using a condom if it was available in the SUS? " with possible answers
dichotomized as "No" ("No interest", "Low interest", "Some interest") and "Yes" (High

interest).

Statistical Analysis

Sociodemographic, sexual risk behavior, risk perception, attitudes, beliefs and
preferences for PrEP were described by their absolute and relative frequencies, overall and by
possible risk compensation. A bivariate analysis was conducted to test their association with
possible risk compensation using the Chi-squared test (categorical variables) and the Mann-
Whitney test(continuous variables with asymmetric distribution). A stepwise backwards
logistic regression model was performed including variables that presented p-value <0.20 at
the bivariate analysis. The variables age, schooling and color were forced in this model. The
crude and adjusted OR were compared to verify effect modification and confusion variables.

Final model included variables that remained statistically significant at p< 0.05 or that were
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found to be confounders. Interactions between risk perception, feeling liberate to have more
sexual partners and feeling less afraid of getting HIV were tested. Data was analyzed using R

Studio (Windows, version 3.3.3) (42)

Ethical Aspects

The PrEP Brasil Study was approved at institutional review boards from INI
FIOCRUZ (CAEE 08405912.9.1001.5262), USP and CRT-SP.

Results

The final analysis sample had a median age of 29 years (Interquartile range —IQR-
24-34). Most (95.4%) were MSM, 48.8% were white, 91.3% had >12 years of schooling, and
56.7% were from RJ. The most frequent sexual risk behavior reported was condomless anal
sex with a male partner (65%) and 52% reported a low perceived likelihood of getting HIV in
the next 12 months (0-25%) (Table 1). Regarding PrEP attitudes, most individuals (66%)
agreed they would be less afraid of getting HIV if they use PrEP and 70% thought their
closest friends would use PrEP. Only 5% would be ashamed of using PrEP, but 25% thought
they would be criticized/rejected and 21% would be anxious if using PrEP. Only n=9 (1.2%)
individuals would sell their pills, but 23% would share it with people that needed. Towards
preferences, most individuals would use PrEP daily (97%), would use PrEP even if regular

testing was needed (93%) and would pay for PrEP (78%) - Table 2.

Possible risk compensation was reported by 31.6 %, half of MSM/TGW (49.24%)
totally disagree with the sentence “I would stop using condoms if I used PrEP”, 19.23%
partially disagree, 15.21% do not agree or disagree, 4.29% partially agree and 12.03% totally
agree. (Figure 2). From 470 participants that reported male condomless sex with 2 or more
partners in the prior 12 months, 40% reported possible risk compensation. Of 137 that
reported IST in the prior 12 months, 36 % reported possible risk compensation.

At the bivariate analysis, factors that were statistically associated with possible risk
compensation were: state, color/race, perceived likelihood of getting HIV in the next year,
condomless anal sex in prior 12 months (Table 1) and the sentences “I would be less afraid to
get HIV if I used PrEP”, “I would feel liberate to have more partners if I used PrEP”, “I

would not take PrEP due to fear of side effects”, “I believe my closest friends would use
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PrEP”, “ I would be ashamed if I used PrEP”, “I would use PrEP even if regular testing was
needed”, “I would take one tablet a day if it prevented me from HIV” and interest in using

condoms (Table 2).

In the multivariate model, factors that increased the likelihood of possible risk
compensation were: self-referring as white compared to black (AOR 2.05 - CI 95%
1.09,3.85), perceiving high likelihood of getting HIV in next 12 months (AOR 1.78 - CI
95% 1.23, 2.56), being less afraid of HIV infection if using PrEP (AOR 1.93 - C1 95% 1.19,
3.14), feeling liberate to have more partners if using PrEP (AO 2.93 - C195% 1.92, 4.49) and
believing closest friends would use PrEP (AOR 2.51 - C1 95% 1.1, 5.71). On the other hand,
interest in condom use and testing for HIV in prior 12 months decreased the odds of possible
risk compensation (AOR 0.22 — CI 95% 0.15, 0.33 and AOR 0.63 - CI 95% 0.4, 0.98,
respectively). We did not found evidence of interaction between risk perception, feeling

liberate to have more sexual partners and feeling less afraid of getting HIV (data not shown).

Discussion

Possible risk compensation was reported by 31% of participants, which is higher than
found during the follow-up of heterosexual serodiscordant couples using PrEP in Partners
PrEP study (13%) (7) and MSM follow up in PROUD study (12-21%) (6), similar to
condomless anal sex (CAS) prevalence in MSM studies (8-25%) (43) and lower than among
US MSM (48-52%). (44) It is important to note that mentioned studies have evaluated risk
compensation measured as the prevalence of CAS during PrEP use, while we measured the
intention of possible risk compensation in hypothetical PrEP use. Few other studies
measuring the intention of risk compensation found that over 35% MSM from New York
(45), 30% MSM from San Francisco and New York (46) and 48% MSM (47) would decrease

condom use if using PrEP.

Considering 75% of PrEP effectiveness, a mathematical model found that even with
100% reduction in condom use, 50% HIV-risk reduction on PrEP would be possible (48). We
did not measure the frequency and consistency of condom use at the pre-screening, which
precludes the evaluation of changes in condom use, but we found that individuals at greater
risk for HIV infection were more prone to risk compensation. Forty percent of individuals
referring CAS with more than two partners in prior 12 months reported possible risk

compensation. These individuals would not be presenting a change in their risk behavior, as
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they were not using condoms before the interview. Among Latino MSM from Texas 1.6 % of
participants on PrEP and 15.8% not on PrEP reported CAS as a motivation to take PrEP (34).
Similar to observed in other studies including MSM (39,47,49), high risk perception for HIV
infection was associated with inconsistent condom use/ no condom use intention. One
hypothesis for this association would be that the participants identify they are at risk because
they don't use condoms and, therefore, perceive the need of other prevention methods. This
hypothesis is supported here by the fact that individuals who presented high risk (CAS and
STI diagnosis in prior 12 months), also presented higher frequency of possible risk

compensation, but longitudinal data is necessary to better disentangle this association.

Possible risk compensation was also associated with the feeling of release to have
more partners and being less afraid of HIV infection if used PrEP. Same feelings were also
found in other studies where MSM perceived PrEP as giving them a lot of hope for new
possibilities in their lives (39.2% ) (40,41). A study with 224 MSM from Los Angeles showed
that a high intention to adopt PrEP was associated with the quote “If I was taking PrEP, I
wouldn't worry about becoming infected with HIV when having sex with someone who is
HIV positive (p=0.003)” (51) Believing that closest friends would use PrEP was associated
with possible risk compensation, as well as partner and peer support was a facilitator of PrEP
in other analysis. (50) These findings may reflect an optimism around PrEP, i.e., individuals
would feel protected and no longer perceive the need for using condoms. But no other studies
evaluated attitudes and beliefs and possible risk compensation association in context of PrEP

use or intention.

On the other hand, the interest in using condoms decreased the chance of possible
risk compensation. It is possible that these individuals were satisfied using condoms as their
prevention methods and would not stop using condom if use PrEP and maybe the use of PrEP
would be a combination, association of prevention. Other Brazilian study (n=5065), showed
that willing to use daily oral PrEP was associated with not willing to use condoms (AOR 1.16,
95% CI 1.00-1.33) suggesting a choice for one method between these options (10). Having
performed a HIV test in the prior 12 months also decreased the likelihood of possible risk
compensation and maybe reflected a protection attitude that would not change during PrEP
use. Other data showed that 22.2 % of those who performed HIV test between 2-6 months
prior perceived possible risk compensation, 66.7% thought condom use would not change and

11.1 % thought condom use would increase. (47)
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As other cross-sectional analysis, we may not infer on causality in this study, and as
the sample was not probabilistic, data should be generalized with caution. In addition,
considering social desirability bias could not be ruled out, we included individuals answering
that they did not know if would stop condoms as presenting possible risk compensation,

which may have overestimated the prevalence.

In conclusion, we found that possible risk compensation was more common among
individuals who presented high risk perception for HIV infection, probably reflecting they
feel at risk and would be optimistic in having another prevention tool to add in their
repertoire- as apparently they already did not use condoms. Prevalence and effects of risk
compensation at population level should be monitored as PrEP availability is implemented in

the real world settings to confirm or refute present mathematical models.
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Figure 1- Inclusion flowchart adapted from PrEP Brasil Study 2014-15
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Figure 2- Frequency of possible risk compensation assessed by the sentence "I would stop
using condoms if [ used PrEP" (n=723). PrEP Brasil (2014-15).
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Table 1 Sample characteristics by possible risk compensation. PrEP Brasil 2014-15 (n=723).
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Possible risk compensation

No Yes Total P value

Total 495(68.5) 228(31.5) 723(100)

Demographic Data

State 0.001

Rio de Janeiro 301 (60.8) 109 (47.8) 410 (56.7)

Sdo Paulo 194 (39.4) 119 (52.2) 313 (43.3)

Color/Race 0.002
Black 84 (17) 18 (7.9) 102 (14.1)

Mixed 185 (37.3) 83 (36.4) 268 (37.1)

White 226 (45.7) 127 (55.7) 353 (48.8)

Gender 0.675
Male 474 (95.8) 216 (94.7) 690 (95.4)

TGW 21(4.2) 12 (5.3) 33 (4.6)

Age median (IQR) 29 (24.35) 28.5(24.34) 29 (24.34) 0.93
=>36 years 111 (22.4) 46 (20.2) 157 (21.7) 0.77
18-24 years 141 (28.5) 65 (28.5) 206 (28.5)

25-35 years 243 (49.1) 117 (51.3) 360 (49.8)
Schooling 1
<12 years 43(8.7) 20(8.8) 63(8.7)
>=12 years 452(91.3) 208(91.2) 660(91.3)

Risky sexual behavior

Male condomless anal sexual partner in the prior

12 months 0.01
2 or more 306 (61.8) 164 (71.9) 470 (65.0)

Less than 2 189 (38.2) 64 (28.1) 253 (35.0)

Anal sex with HIV positive partner in the last 12

months 0.064
No 63 (12.7) 35(15.4) 98 (13.5)

Don't Know 175 (35.4) 96 (42.1) 271 (37.5)

Yes 257 (51.9) 97 (42.5) 354 (49.0)

IST in the prior 12months 0.279
No 407 (82.2) 179 (78.5) 586 (81.1)

Yes 88 (17.8) 49 (21.5) 137 (18.9)

Risk Perception for HIV infection

Perceived likelihood of getting HIV in the next <0.001

year

Low 0-25% 291 (58.8) 87 (38.2) 378 (52.3)

High 50-100% 204 (41.2) 141 (61.8) 345 (47.7)

HIV test in the prior 12 months 0.151

No 119 (24.0) 67(29.4) 186 (25.7)

Yes 376 (76.0) 161 (70.6) 537 (74.3)
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Table 2 Attitudes, behaviors and preferences for PrEP by possible risk compensation. PrEP Brasil.

2014 -15 (n=723)

Possible risk compensation

Total

No
495(68.5%)

Yes
228(31.5%)

Total
723(100%)

Pvalue

Attitudes regarding PrEP

I would be less afraid to get HIV if [ used PrEP
Agree

Disagree

Don’t Know

I would feel liberate to have more partners if
use PrEP

Agree

Disagree

Don’t Know

I would not take PrEP due to fear of side effects
Agree

Disagree

Don’t Know

I believe my closest friends would use PrEP
Agree

Disagree

Don’t Know

I would be ashamed if [ used PrEP

Agree

Disagree

Don’t Know

I will never need PrEP

Agree

Disagree

Don’t Know

I think I was criticized or rejected if I used PrEP
Agree

Disagree

Don’t Know

If I used PrEP I would like my partners to know
Agree

Disagree

Don’'t Know

1 would be anxious, nervous if I used PrEP
Agree

Disagree

Don’t Know

Possible drug diversion

306 (61.8)
149 (30.1)
40 (8.1)

88 (17.8)
326 (65.9)
81 (16.3)

79 (16)
354 (71.5)
62 (12.5)

352 (71.1)
42 (8.5)
101 (20.4)

22 (4.4)
445 (89.9)
28 (5.7)

15(3)
428 (86.5)
52 (10.5)

119 (24)
287 (58)
89 (18)

385 (77.8)
58 (11.7)
52 (10.5)

103 (20.8)
322 (65.1)
70 (14.1)

174 (76.3)
32 (14)
22(9.7)

93(40.8)
86(37.7)
49(21.5)

36 (15.8)
147(64.5)
45 (19.7)

158 (69.3)
10 (4.4)
60 (26.3)

15 (6.6)
191 (83.8)
22 (9.6)

7(3.1)
206 (90.4)
15 (6.5)

61 (26.8)
118 (51.8)
49 (21.4)

168 (73.7)
28 (12.3)
32 (14)

51(22.4)
145 (63.6)
32 (14)

480 (66.4)  <0.001
181 (25)
62 (8.6)

<0.001

181(25)
412(57)
130(18)
0.037
115 (15.9)
501 (69.3)
107 (14.8)
0.046
510 (70.5)
52(7.2)
161 (22.3)
0.059
37 (5.1)
636 (88)
50 (6.9)
0.239
22(3)
634 (87.7)
67 (9.3)

180 (24.9)  0.279
405 (56)
138 (19.1)

0.357
553 (76.5)
86 (11.9)
84 (11.6)

0.891
154 (21.3)
467 (64.6)
102 (14.1)



I would sell my pills to people who needed PrEP
Agree

Disagree

Don’t Know

I would share my pills with people who needed PrEP
Agree

Disagree

Don’t know

Preferences for PrEP

I would use PrEP even if regular testing was needed
Agree

Disagree

Don’t know

I would take one tablet a day if it prevented me from HIV
Agree

Disagree

Don’t know

I would use PrEP even if I had to pay for it

Agree

Disagree

Don’t know

6(1.2)
479 (96.8)
10 (2)

11(23.6)
327 (66.1)
51(10.3)

460 (93)
20 (4)
15 (3)

482 (97.4)
8 (1.6)
5(1)

393 (79.4)
48 (9.7)
54 (10.9)

I would take a tablet before and after sex if it prevented HIV infection

Agree

Disagree

Don’t know

I would use PrEP even if not 100 % effective
Agree

Disagree

Don’t know

Interest in using condoms
I would use condoms if available in SUS

No
Yes

458 (92.6)
18 (3.6)
19 (3.8)

415 (83.8)

38 (7.7)
42 (8.5)

806 (16.2)

415 (83.8)

3(1.3)
216 (94.7)
94)

53(23.2)
150 (65.8)
25 (11)

212 (93)
3(1.3)
13(5.7)

220 (96.5)
2(0.9)
6 (2.6)

174 (76.3)
21 (9.2)
33(14.5)

208 (91.2)
12 (5.3)
8 (3.5)

194 (85.1)
15 (6.6)
19 (8.3)

109 (47.8)
119 (52.2)

9(1.3)
695 (96.1)
19 (2.6)

170 (23.5)
477 (66)
76 (10.5)

672 (92.9)
23 (3.2)
28 (3.9)

702 (97.1)
10 (1.4)
11(1.5)

567 (78.4)
69 (9.6)
87 (12)

666 (92.1)
30 (4.2)
27 (3.7)

609 (84.3)
53(7.3)
61 (8.4)

189 (26.1)
534 (73.9)

0.319

0.962

0.038

0.181

0.391

0.586

0.865

<0.001

33
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Table 3 Factors associated by possible risk compensation at the Logistic Regression Model (n=723). PrEP

Brasil. 2014-15

OR Crude Pvalue ([;(;J%gi{) P (LRtest)
State: Sao Paulo vs Rio de Janeiro 1.69 (1.23,2.32) <0.001 1.35(0.88,2.05) 0.166
Color: ref.=Black 2.09 (1.18,3.71)
Mixed 2.09 (1.18,3.71) 0.011 1.7(0.90,3.19) 0.099
White 2.62 (1.51,4.56) <0.001 2.05(1.09,3.85) 0.026
Age (cont. var.) 0.99 (0.98,1.02) 0.717 0.99 (0.98,1.02) 0.897
Schooling:>=12years vs <12 years 0.99 (0.57,1.72) 0.97 1.1(0.57,2.21) 0.739
Perceived likelihood of getting HIV in the next 12
months:50-100% vs 0-25% 2.31(1.68,3.19) <0.001 1.78 (1.23,2.56) 0.002
HIV testing in the prior 12 months: Yes vs No 0.76 (0.54,1.08) 0.129 0.63 (0.4,0.98) 0.041
I would be less afraid to get HIV if I used PrEP: ref.=
Disagree <0.001
Agree 2.65 (1.73,4.05) <0.001 1.93(1.19,3.14) 0.008
Don't Know 2.56 (1.34,4.88) 0.004 2.27(1.09,4.72) 0.028
I would feel liberated to have more partners if I used
PrEP ref.=Disagree <0.001
Agree 4.01(2.75,5.83) <0.001 2.93(1.92,4.49) <0.001
Don't Know 2.29 (1.5,3.51) <0.001 1.74 (1.09,2.8) 0.021
I believe my closest friends would use PrEP: ref.=
Disagree 0.04
Agree 1.89 (0.92,3.85) 0.082 2.51(1.1,5.71) 0.028
Don't Know 2.5(1.17,5.34) 0.018 3.61(1.51,8.64) 0.004
I would be ashamed if I used PrEP: ref.= Disagree 0.067
Agree 0.6 3(0.32,1.24) 0.0181 2.03 (0.95,4.35) 0.068
Don't Know 1.15(0.49,2.73) 0.747 2.11(1.09,4.08) 0.939
I would use condoms if avaiable in SUS: Yes vs No 0.21 (0.15,0.3) <0.001 0.22(0.15,0.33) <0.001
I would use PrEP even if regular testing was needed:
ref.=Disagree 0.031
Agree 3.07 (0.9,10.45)  0.072 -
Dont know 5.78 (1.39,23.97)  0.016 --
I would take one tablet a day if it prevented me from
HIV: ref.=Disagree 0.2
Agree 0.33(0.10,1.11)  0.072 -
Don't Know 1.88 (0.88,4.02) 0.104 -
I would not take PrEP due to fear of side effects: 0.042
ref.=Disagree
Agree 1.10 (0.71,1.7) 0.678 --
Don't Know 1.75(1.14,2.69)  0.011 -
Condonless anal sex with male partner: <2 vs >=2 0.63 (0.45-0,89)  0.007 -
Anal sex with HIV partner: ref=No 0.63
Don't Know 0.99 (0.61-1.60)  0.95 -
Yes 0.68 (0.42-1.09)  0.11 -
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7 RECOMENDACOES E CONSIDERACOES FINAIS

1- Os resultados deste trabalho mostram que na populagdo de homens que
fazem sexo com homens, mulheres transexuais e travestis, elegiveis
para uso de PrEP, incluida nessa analise, a prevaléncia da possibilidade
de compensacdo de risco diante do uso hipotético de PrEP foi de 31%,
semelhante ao reportado na literatura.

2- Os participantes que se percebiam em alto risco para o HIV, aqueles
que relataram praticas sexuais com maior risco de infec¢dao, os que
relataram que se sentiriam mais seguros, que se sentiriam livres para
aumentar o numero de parceiros sexuais ¢ acreditavam que seus amigos
também escolheriam usar PrEP, se mostraram mais propensos a nao
usar preservativos nas relagdes sexuais caso fizessem uso de PrEP. Esse
achado sugere que aqueles sob maior risco podem se beneficiar dessa
profilaxia, pois ja se encontram sob alto risco para infeccdo pelo HIV.

3- A propensao a possivel compensa¢ao de risco no caso hipotético de
utilizacdo de PrEP foi menor entre os participantes que manifestaram
interesse no uso de preservativo e entre os que que haviam se testado
no ultimo ano. Esse achado pode sugerir que esse grupo busca uma
situagdo de méxima protecdo, adicionando diferentes medidas de
preveng¢do. Nesse grupo estariam incluidos os individuos que, apesar de
nao estarem sob alto risco, desejam adicionar a PrEP ao conjunto de
medidas de prevencdo que utilizam e podem ndo ser o grupo para qual

PrEP deva ser priorizada, no contexto de uma politica publica.

A incorporagdo da PrEP ao SUS como uma politica publica ¢ um
importante avango e pode contribuir significativamente para o controle da
epidemia do HIV no Brasil. A disponibilidade de PrEP no SUS ¢ uma
oportunidade para realizar estudos longitudinais, incluindo o monitoramento
da compensac¢do de risco, ndo mais no contexto de uso hipotético de PrEP,
mas de uso real. Nesse ambito, a disponibilidade de diagnodstico de infecgdes
sexualmente transmissiveis, especialmente o diagnéstico molecular das
infec¢des por Chlamidia trachomatis e Neisseria gonorrhoeae, nos servigos

de PrEP, pode contribuir para esse monitoramento. Nao obstante, ¢
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importante ressaltar que a possibilidade de compensacao de risco ndo deve se

constituir em barreira no acesso a PrEP.
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Cédigo de Identificagao: Data: - - (dd-mm-aaaa)

ENTREVISTADOR: Leia e explique o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido de Pré-Triagem do Estudo de
Implementacgao da Profilaxia Pré-Exposi¢cao (PrEP) ao HIV: Um Projeto Demonstrativo (PrEP Brasil).
ENTREVISTADOR: “Agora vocé ird responder um pequeno questiondrio no computador/tablet. Se vocé tiver alguma
duvida, estou aqui para ajudar”. Encaminhe o voluntario ao computador ou entregue o tablet que contém a
pesquisa sobre aceitabilidade, conhecimento e eficicia de métodos biomédicos de prevengiao do HIV. Quando o
voluntdrio concluir a realizagdo da pesquisa, dé seguimento a entrevista.

Pesquisa sobre aceitabilidade, conhecimento e eficacia de métodos biomédicos de prevengdo do HIV (auto
preenchido)

Nestas primeiras perguntas, estamos interessados no quanto as pessoas tem conhecimento e consideram eficazes
as estratégias de prevenc¢ao do HIV. Por favor, responda sinceramente, sabendo que nao existe resposta certa ou
errada.

Até o momento de responder este questionario...

1. ...vocé ja tinha ouvido falar em camisinha/ preservativo para prevenir a infec¢do por HIV?
[J Sim (va para a questdo 2)
[J N3ao (va para a questdo 3)

2. ...vocé acha que a camisinha/ preservativo pode funcionar para proteger vocé do HIV?

[ Sim
0 Nao
[0 Naosei
3. ...vocé ja tinha ouvido falar em PrEP para prevenir a infec¢do por HIV? PrEP é a Profilaxia Pré-Exposi¢ao, ou

seja, o uso de medicacao diariamente para prevenir o HIV.
[1 Sim (va para a questdo 4)
[1 Na&o (va para questdo 5)

4. ...vocé acha que a PrEP pode funcionar para proteger vocé do HIV?
[l Sim
[ Nao
[1  Nao sei
5. ...vocé ja tinha ouvido falar em PEP para prevenir a infec¢do por HIV? PEP é a Profilaxia Pés-Exposi¢do, ou

seja, o uso de medicacdo apos uma situacao de risco sexual para prevenir o HIV .
[J Sim (va para a questdo 6)
[J Ndao (va para a questdo 7)

6. ...vocé acha que a PEP pode funcionar para proteger vocé do HIV?
\ Sim
[ Nao

Questionario Pre Triagem PrEP Brasil, versdo de 14 de janeiro de 2014, modificado em 06 de fevereiro de 2014, modificado em
09 de junho de 2014.
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O Nao sei

7. ...voceé ja tinha ouvido falar em microbicidas para prevenir a infeccao por HIV? Microbicidas sdo cremes ou
géis utilizados no anus durante a relagao sexual para prevenir o HIV.
[J Sim (pule para a questdo 8)
[J Nao (pule para a questdo 9)

8. ... vocé acha que os microbicidas podem funcionar para proteger vocé do HIV?
[ Sim
[ Nao
[]  Nao sei
9. ...vocé jatinha ouvido falar em circuncisdo/ “cirurgia de fimose” para prevenir a infecgdo por HIV?

[] Sim (pule para a questdo 10)
[1 N3o (pule para a questdo 11)

10. ...vocé acha que a circuncisdo/ “cirurgia de fimose” pode funcionar para proteger vocé do HIV?

O Sim
O Nao
O Nao sei

11. ...vocé ja tinha ouvido falar em autotestagem domiciliar para prevenir o HIV? Autotestagem domiciliar é
vocé mesmo fazer o teste do HIV em casa, da mesma forma que se faz o teste de gravidez.
[J Sim (pule para a questdo 12)
[J Nao (finaliza este bloco)

12. ...vocé acha que a autotestagem domiciliar pode funcionar para proteger vocé HIV?

O Sim
O Nao
O N3o sei

Qual seria seu interesse em utilizar cada uma das medidas abaixo para se prevenir do HIV, caso todas elas fossem
igualmente disponiveis no SUS? Marque um X na alternativa que descreve seu interesse.
Nenhum Pouco Algum Muito
interesse interesse interesse interesse
7 Camisinha/preservativo

8. Uso diario de medicagao - PrEP

9. Uso de medicagdo apos situagao de risco-PEP
10. Uso de creme/gel durante a relagdo sexual

11. Circuncisdo/”Cirurgia de Fimose”

12. Autotestagem domiciliar (Teste do HIV em Casa)

Questionario Pre Triagem PrEP Brasil, versdo de 14 de janeiro de 2014, modificado em 06 de fevereiro de 2014, modificado em
09 de junho de 2014.



Por favor, marque abaixo qual das praticas sexuais vocé acha que existe maior ou menor risco para

voceé se infectar pelo HIV:

Nenhum Risco

Baixo risco

Médio Risco

Alto risco

Sexo anal
insertivo sem
camisinha
(colocar seu
pénis no anus
de outra pessoa)

Sexo anal
receptivo sem
camisinha (o
pénis de outra
pessoa é
colocado no seu
anus)

Sexo oral sem
camisinha com
ejaculacao (o
pénis de outra
pessoa é
colocado em
sua boca e
ocorre
ejaculacao)
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Agora vamos falar apenas sobre o uso de PrEP- Profilaxia pré-exposi¢ao. A PrEP consiste em tomar 1 comprimido de
Truvada, um medicamento antirretroviral, todos os dias para diminuir o risco de infec¢ao por HIV.

Por favor, leia as alternativas abaixo e marque um X naquela que melhor descreve sua opinido.

1.Eu estaria disposto a usar PrEP para
me prevenir da infec¢cao por HIV.

2.Eu tomaria um comprimido antes e
outro depois do sexo se isso prevenisse
a infeccao por HIV.

3.Eu tomaria um comprimido por dia se
isso prevenisse a infecgao por HIV.
4.Eu usaria PrEP mesmo que tivesse
que pagar por ela.

5. Eu nunca vou precisar tomar PrEP.

6. Eu usaria PrEP se ela estivesse
disponivel no SUS.

7. Eu usaria PrEP mesmo que ela ndo
fosse 100% eficaz.

Discordo
totalmente

Discordo
parcialmente

Nao concordo

nem discordo

Concordo
parcialmente

Concordo
totalmente

Questionario Pre Triagem PrEP Brasil, versdo de 14 de janeiro de 2014, modificado em 06 de fevereiro de 2014, modificado em

09 de junho de 2014.



8.Eu deixaria de usar camisinha se
usasse PrEP.
9.Eu tomaria PrEP mesmo que tivesse

que me testar regularmente para o HIV.

10.Eu ficaria envergonhado por usar
PrEP.

11.Eu ficaria ansioso/nervoso por usar
PrEP.

12.Se eu usasse PrEP, eu gostaria que
meu(s) parceiro(s) soubesse(m).

13.Eu ficaria mais liberado para ter um
maior niimero de parceiros sexuais se
usasse PrEP.

14.Eu dividiria meus compridos com
pessoas que precisassem de PrEP.
15.Eu venderia meus comprimidos para
pessoas que precisassem de PrEP.

16. Eu teria menos medo de contrair
HIV se usasse PREP.

17.Eu nao tomaria PREP por ter medo
dos efeitos colaterais.

18.Eu acredito que meus amigos mais
proximos usariam PREP.

19.Eu acredito que sofreria criticas ou
rejeicao se usasse PREP.

ENTREVISTA

OrientagOes ao entrevistador: Esta entrevista sera
realizada apds a conclusdo da pesquisa sobre
aceitabilidade, conhecimento e eficacia de métodos
biomédicos de prevengao do HIV pelo voluntario. O
objetivo desta entrevista é identificar potenciais
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candidatos ao estudo PrEP Brasil. Aqueles
voluntdarios que atenderem, inicialmente, aos
critérios de inclusdo e tiverem desejo de participar
do estudo, devem ser encaminhados/agendados
para os procedimentos de triagem. A entrevista,
também, identifica possiveis casos de infeccao
aguda, com indicagao de coleta de sangue
complementar para realizagao de exame de carga
viral do HIV.

1. Qual arazdo da sua vinda aqui hoje?
Vim fazer teste de HIV

Vim buscar PEP

Vim buscar atendimento médico

O O

Vim participar do PrEP Brasil (responder 1.a)

Vim participar de outro projeto

1.a) O que o motivou a participar do PrEP
Brasil?
[J  Fui encaminhado por profissional de
saude

Questionario Pre Triagem PrEP Brasil, versdo de 14 de janeiro de 2014, modificado em 06 de fevereiro de 2014, modificado em

09 de junho de 2014.



N

O

[J Decisdo prdopria apos tomar

conhecimento do estudo por amigos e/ou

material de divulga¢do do estudo e/ ou
recrutador do estudo
Esta é a primeira vez que vocé foi
entrevistado por alguém aqui para participar
deste estudo?
Sim
Nao
Nao sei

3. Qual é a suaidade?

[]

[]

ANOS

<18 - ENTREVISTADOR: "Obrigado pelo
interesse, mas no momento, vocé ndo é
elegivel para o estudo PrEP Brasil. Dar
seguimento a entrevista para identificar risco
de infeccdo viral aguda no item 22"

>=18

4. Qual o seu sexo ao nascimento?

[

[

Feminino = ENTREVISTADOR: "Obrigado
pelo interesse. No momento, vocé ndo é
elegivel para o estudo PrEP Brasil. Dar
seguimento a entrevista para identificar risco
para infecgdo viral aguda no item 22",
Masculino

5. Vocé mora neste Estado?
[0 Sim
[J Nao --> ENTREVISTADOR: "Obrigado pelo

interesse. No momento, vocé ndo é elegivel
para o estudo PrEP Brasil. Dar seguimento a
entrevista para identificar risco para infec¢éo
viral aguda no item 22",
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6. Qual das opgbes a seguir melhor traduz sua

identidade sexual?

O

0 A Y I B O

Heterossexual
Homossexual
Bissexual
Metrossexual
Pansexual
Transexual
Travesti
Transgénero
Assexual
Outros

Nao sei

N3o quero informar

7. Qual sua cor/raga?

0
0
U

Branco

Preto

Pardo (mulato, caboclo, mameluco, cafuzo,
etc.)

Indigena

Amarelo (origem japonesa, chinesa, coreana,
etc.)

8. Qual é o seu nivel de educacdo? ENTREVISTADOR,
nao leia opgdes em voz alta.

O

OO0 o0ooo-god

analfabeto

alfabetizado

ensino fundamental incompleto

ensino fundamental completo

ensino médio ou técnico incompleto
ensino médio ou técnico completo
ensino superior incompleto

ensino superior completo

Pds-graduagdo, mestrado, doutorado, etc

9.Vocé tem um parceiro fixo?

0
|

Sim
Nao

ENTREVISTADOR: " Eu gostaria de explicar sobre PREP e saber um pouco mais sobre vocé. A PrEP envolve tomar um

comprimido por dia para ajudar diminuir o risco de infec¢do pelo HIV. Vou fazer algumas perguntas e se essa for

uma boa opgdio para vocé, podemos discutir a PrEP e o estudo mais detalhadamente.”

10. Vocé fez algum teste para HIV nos ultimos 12

meses?

Sim
Nao

Questionario Pre Triagem PrEP Brasil, versdo de 14 de janeiro de 2014, modificado em 06 de fevereiro de 2014, modificado em
09 de junho de 2014.



11. A PrEP é utilizada apenas para prevenir a infeccdo
por HIV. Vocé ja teve algum resultado de teste
positivo para o HIV?

[J Sim >ENTREVISTADOR: "Obrigado por
responder até aqui, como vocé jd tem a
infec¢dio, ndo é elegivel para o estudo PrEP
Brasil."

[l Nao

12. Qual a chance, que vocé acha que tem de se
infectar pelo HIV no préximo ano?
[ 0—Nenhuma
Pouca chance
Alguma chance- 50%
Muita chance

O O o od

Vou me infectar com certeza- 100%

13. Vocé fez sexo com algum homem ou travesti ou
mulher transexual (sexo masculino ao nascimento
com identidade de género feminina) nos ultimos 12
meses?
(1 Sim
[] N3o - ENTREVISTADOR: "Obrigado por ter
tido tempo para responder a essas perguntas.
No momento, vocé ndo é elegivel para o
estudo PrEP. Dar seguimento a entrevista
para identificar risco para infecgdo viral
aguda no item 22."

14. Com quantos homens ou travestis ou mulheres
transexuais (sexo masculino ao nascimento com
identidade de género feminino) vocé fez sexo anal
sem preservativo (insertivo ou receptivo) nos ultimos
12 meses?

\ <2

[1 >=2-> preliminarmente elegivel para o estudo

PrEP Brasil

15. Vocé fez sexo anal com parceiros HIV-positivos nos
ultimos 12 meses?
[l Sim

58

(1 N&o - Vé paraoitem 17
[J N&o sei=>Va para o item 17

16. Quantas vezes vocé fez sexo anal com um parceiro
HIV-positivo nos ultimos 12 meses?

0 <2
[l >=2-> preliminarmente elegivel para o estudo
PrEP Brasil

17. Vocé foi diagnosticado com sifilis, gonorréia retal
ou clamidia retal hoje ou nos ultimos 12 meses?
(]  Sim > preliminarmente elegivel para o estudo
PreP Brasil
(] Nao

ENTREVISTADOR: As respostas para os itens 14 OU
16 foram ">=2" OU a resposta para o item 17 é
"sim"?
(] Sim
(] N3o - ENTREVISTADOR: "Obrigado por ter
tido tempo para responder a essas perguntas.
No momento, vocé ndo é elegivel para o
estudo PrEP Brasil. Dar seguimento a
entrevista para identificar risco para infecgdo
viral aguda no item 22."

ENTREVISTADOR: "O estudo PrEP Brasil vai avaliar o
quanto o uso de PREP é util para reduzir o risco de
infec¢éo por HIV entre homens que fazem sexo com
homens e/ou travestis e/ou mulheres transexuais
(sexo masculino ao nascimento com identidade de
género feminino). Para participar dele, vocé precisard
tomar a medicagdo diariamente, fazer alguns exames
e consultas no centro de pesquisa.”

18. Vocé tem interesse em participar do estudo PrEP

Brasil?
(] Sim
[1  N&o--> ENTREVISTADOR: Pule para a questdo

22

19. Durante o estudo vocé precisard retornar ao
centro de pesquisa. Para nos ajudar a manter contato,
precisaremos do seu contato e do nome ou telefone
de dois amigos/ familiares, que saibam como chegar
até vocé. Ndés nunca vamos compartilhar suas
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informacdes do estudo com esses familiares/amigos.
NO&s sé irilamos contata-los caso perdéssemos seu
paradeiro, para perguntar como localizar ou passar
uma mensagem a vocé. Vocé esta disposto a
compartilhar informagdes suas e de dois contatos
seus conosco?

(1 Sim

[1 N3o 2ENTREVISTADOR: "Obrigado por ter

tido tempo para responder a essas perguntas.

No momento, vocé ndo é elegivel para o
estudo PrEP Brasil.”

20. ENTREVISTADOR: Preencha as informagodes
Participante

Nome:

Endereco:

Telefone:

Email:

Contato 1
Nome:
Endereco:
Telefone:
Email:

Contato 2
Nome:
Enderego:
Telefone:
Email:

21.ENTREVISTADOR: Caso o individuo recuse a
participacdo no estudo, pergunte “Qual é a razdo
principal de vocé ndo estar interessado em participar
do estudo PrEP Brasil?”

[1 ndo quero informar

[] ndotenho tempo

nao sou de alto risco para o HIV
me preocupo com a minha privacidade

O d

prefiro usar outros métodos de prevencdo

nao quero tomar medicamentos

[1 ndo me importo de contrair o HIV

[J nao tenho interesse em participar de um
estudo

[1 tenho medo de ter efeitos colaterais
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22. Nos ultimos 30 dias, vocé lembra de ter tido
relacdo sexual anal receptiva/passiva com homem
e/ou travesti e/ou mulher transexual (sexo masculino
ao nascimento com identidade de género feminino)
sem protecdo (sem camisinha), ou seja, vocé foi
penetrado em seu anus por pénis de outro
homem/travesti ou transexual sem protecdo (sem
camisinha) nos ultimos 30 dias?

(] Sim. Indicagdo de realizar coleta de amostra
adicional de sangue para investigacao de
infec¢ao aguda do HIV. Responder questao
23.

(] N&o. Realizara apenas teste rapido do HIV.
Encerrar a entrevista.

23. Baseado na sua resposta anterior, vocé tem risco
de estar em “janela imunoldgica para o HIV”. Isso
significa que o seu teste rapido do HIV pode
apresentar um resultado “falso negativo”. Vocé
gostaria de coletar uma amostra adicional de sangue
para realizar um teste de carga viral do HIV que é um
exame mais eficaz para identificar precocemente a
infeccdo do HIV?

(] Sim.Va para o item 24
(1 N&ao. Realizara apenas teste rapido do HIV.
Encerrar a entrevista.

24. Para realizar coleta adicional de sangue para a
carga viral do HIV, é necessario que possamos
manter contato com vocé. Este teste é realizado
num prazo maximo de 72 horas e por esta razao é
necessario informacdes de contato para
disponibilizar o resultado. Precisaremos do seu
contato ou do nome e telefone de ao menos dois
amigos/ familiares, que saibam como chegar até
vocé. Nés nunca vamos compartilhar as
informacgdes desta pesquisa ou resultados de
exames com esses familiares/amigos. Nds sé
irilamos contatd-los caso perdéssemos seu
paradeiro, para perguntar como localizar ou
passar uma mensagem a vocé. Vocé esta disposto
a compartilhar informacdes suas e de dois
contatos seus conosco?

O Sim. Va para o item 25.
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N3o. Entrevistador: “Obrigado. Vocé
podera realizar o teste rapido do HIV, se
desejar. Porém, nao podera ser coletada
amostra adicional para realizagao de carga
viral do HIV. Este teste é realizado num prazo
maximo de 72 horas e por esta razdo é
necessario informagdes de contato para
disponibilizar o resultado”.

25. ENTREVISTADOR: Preencha as informagées

[

Y Y R ) A O

Participante
Nome:

Endereco:
Telefone:
Email:

Contato 1
Nome:
Endereco:
Telefone:
Email:

Contato 2
Nome:
Enderego:
Telefone:
Email:
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