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RESUMO 

Introdução: A profilaxia pré-exposição (PrEP) oral com emtricitabina/tenofovir (FTC/TDF) é 

altamente eficaz na prevenção da infecção pelo HIV. O objetivo do estudo foi avaliar a 

descontinuação de seguimento/abandono de PrEP e os fatores associados entre 

travestis/mulheres transgênero (mulheres trans) e homens gays, bissexuais e demais homens 

que fazem sexo com homens (HSH).  

Metodologia: Estudo de coorte incluiu mulheres trans e HSH que iniciaram PrEP oral com 

FTC/TDF no Instituto Nacional de Infectologia Evandro Chagas (INI/Fiocruz) no período de 

2014 a 2020. Descontinuação de seguimento/abandono de PrEP foi definida como não ter 

comparecido a qualquer visita dentro de 180 dias a partir da primeira dispensação de PrEP. As 

variáveis de exposição foram idade, gênero, raça, escolaridade; sexo transacional, sexo anal 

receptivo sem preservativo, ambos nos últimos 6 meses; binge drinking, uso de substâncias, 

ambos nos últimos 3 meses e sífilis na inclusão. Os participantes foram agrupados de acordo 

com o estudo ou programa no qual iniciaram PrEP (PrEP Brasil, PrEParadas, ImPrEP, PrEP 

SUS). Comparação entre grupos foi realizada através de testes Chi quadrado para variáveis 

categóricas e Kruskal-Wallis Ranksum para variáveis contínuas. Aplicamos um modelo de 

regressão logística multinível com interceptos aleatórios e inclinações fixas para identificar a 

associação entre a variável de desfecho e as variáveis de exposição.  

Resultados: Um total de 1.463 participantes (PrEP Brasil:12,3%; PrEParadas: 7,4%; ImPrEP: 

43,5%; PrEP SUS: 36,8%) foram incluídos no estudo, com mediana de idade 29 anos 

[intervalo interquartil (IQR) 24 - 36], 83,4% eram HSH, 16,6% mulheres trans; 37,0% eram 

brancos, 24,3% negros e 37,2% pardos; 70,2% tinham concluído o ensino médio ou ensino 

superior (≥12 anos), 15,1% relataram sexo transacional; 58,6% relataram sexo anal receptivo 

sem preservativo e 15,2% tiveram diagnóstico de sífilis na inclusão. A descontinuação de 

seguimento/abandono da PrEP foi de 9,7% nos primeiros 180 dias de seguimento. 

Participantes mais jovens (18 - 24 anos) (razão de chance ajustada [aRC] 1,9, intervalo de 

confiança [IC] 95% 1,2 - 3,2), mulheres trans (aRC 2,8, IC 95% 1,6 - 4,8) e indivíduos com < 

12 anos de escolaridade (aRC 1,9, IC 95% 1,2 - 2,9) tiveram maiores chances de descontinuar 

o seguimento/abandonar PrEP.  

Conclusão: Mulheres trans, indivíduos jovens e com menor escolaridade têm maior risco de 

descontinuar o seguimento/abandonar PrEP. Nossos resultados sugerem que o 

desenvolvimento de estratégias específicas para essa população deve ser uma prioridade.  

Palavras-chave: Profilaxia pré-exposição, minorias sexuais e de gênero, antirretrovirais, 

perda de seguimento, América Latina. 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

ABSTRACT 

Introduction: Oral pre-exposure prophylaxis (PrEP) with emtricitabine/tenofovir (FTC/TDF) 

is highly effective in preventing HIV infection. This study allowed to identify factors 

associated with PrEP early loss to follow up (ELFU) between travestis/transgender women 

(TGW) and gay, bisexual and other men who have sex with men (MSM).  

Methodology: This is s a prospective observational cohort study, which evaluated individuals 

who started oral PrEP at the Evandro Chagas National Institute of Infectious Diseases/Fiocruz 

(INI/Fiocruz) from 2014 to 2020. PrEP early loss to follow up (ELFU), was defined as not 

attending to any visit within 180 days from first PrEP dispensation. The exposure variables 

included age, gender, race, education; transactional sex, condomless anal intercourse [CAI] 

both in the past six months; binge drinking and substance use both in the past three months 

and syphilis diagnosis at baseline. Distributions were compared using chi-square test and 

Kruskal-Wallis Ranksum statistics, as appropriate. Multilevel logistic regression models with 

random intercepts and fixed slopes were used to identify factors associated with PrEP ELFU 

while accounting for the clustering of participants in each group (PrEP Brasil, PrEParadas, 

ImPrEP and PrEP SUS).  

Results: 1.463 participants (PrEP Brasil: 12.3%; PrEParadas: 7.4%; ImPrEP: 43.5%; PrEP 

SUS: 36.8%) were included in this analysis, the median age was 29 years (interquartile range 

[IQR] 24 – 360), 83.4% were MSM, 16.6% TGW; 37% auto identified as white, 24.3% as 

black and 37.2% as mixed/pardo; 70.2% completed secondary school (≥12 years). 

Transactional sex was reported by 15.1%; 58.6% reported CAI; 66.9% reported binge 

drinking, 33.1% reported substance use and, 15.2 % had syphilis diagnosis at screening. 

Overall, 137 participants (9.7%) met the definition of ELFU. Younger age (18 - 24 years) 

(adjusted odds ratio [aOR] 1.9, confidence interval 95%[CI] 1.2 - 3.2), being a TGW (aOR 

2.8, 95% CI 1.6 - 4.8), having lower education (aOR 1.9, 95% CI 1.2 - 2.9) were associated 

with greater odds of ELFU.  

Conclusion: TGW, young individuals and those with lower education are at higher risk of 

PrEP ELFU. Our results suggest that the development of specific strategies targeting this 

population should be a priority, through policies that aim to reduce the incidence of HIV 

infection.  

Keywords: Pre-exposure prophylaxis, sexual and gender minorities, antiretrovirals, loss to 

follow-up, Latin America. 
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1. INTRODUÇÃO  

O Programa Conjunto das Nações Unidas sobre HIV/AIDS (UNAIDS, 2020) estimou 

que até o final de 2021 existiam 37,6 milhões de pessoas em todo o mundo infectadas pelo 

Vírus da Imunodeficiência Humana (HIV) (UNAIDS, 2021a), das mesmas aproximadamente 

10% (3,7 milhões) encontram-se distribuídas no continente Americano (PAHO/WHO, 2021). 

Alguns grupos populacionais são desproporcionalmente atingidos pela epidemia de 

HIV, tais como travestis e mulheres transgênero (mulheres trans) e gays, bissexuais e outros 

homens que fazem sexo com homens (HSH), apresentando um risco de infecção pelo HIV 

entre 34 e 25 vezes maior que a população geral, respectivamente (UNAIDS, 2021a). As 

mulheres trans têm as maiores taxas de prevalência do HIV relatadas para qualquer 

população, atingindo até 40% em alguns estudos (UNAIDS, 2020). 

Da mesma maneira, na América Latina a infecção pelo HIV está concentrada nestes 

grupos populacionais com uma prevalência estimada de 22,2% em mulheres trans e de 12,6% 

entre HSH, entre 2015 e 2019, respectivamente (UNAIDS, 2020). Em 2020 este grupo 

populacional representou 53% das pessoas vivendo com HIV na faixa etária entre 15 e 49 

anos de idade na região (PAHO/WHO, 2021). 

No Brasil entre 2007 e 2021, foram notificados 381.793 casos de infecção pelo HIV, 

com 165.247 (43,3%) casos na região Sudeste. Já em 2020 foram notificados 32.701 novos 

casos de HIV, sendo 34,5% na mesma região (MINISTÉRIO DA SAÚDE, 2021a). Entre 

junho e dezembro de 2016 um estudo que usou o método RDS (Respondent-driven sampling) 

em HSH com ≥ 18 anos de 12 capitais de estados das 5 regiões administrativas do Brasil, 

identificou uma prevalência de infecção pelo HIV de 18,4% (KERR et al., 2018). Ademais, o 

estudo “Divas Research”, realizado nas mesmas 12 capitais e usando o mesmo método de 

amostragem RDS entre 2016 e 2017, reportou uma prevalência de infecção pelo HIV em 

mulheres trans >15% em todas as regiões (BASTOS et al., 2018). No Rio de Janeiro, o estudo 

“Transcender” (também utilizando metodologia de RDS) estimou uma prevalência de HIV de 

32,1% entre mulheres trans com idade ≥18 anos (GRINSZTEJN et al., 2017). 

Em 2010 foram publicados os resultados do ensaio clínico randomizado iPrEx 

(Iniciativa Profilaxia Pré-exposição) demonstrando a elevada eficácia da profilaxia pré-

exposição (PrEP) usando combinação de emtricitabina 200mg e fumarato de tenofovir 
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desoproxila 300mg (FTC/TDF) diário, por via oral, para reduzir o risco de aquisição da 

infecção pelo HIV por via sexual entre mulheres trans e HSH (GRANT et al., 2010). A luz das 

evidências robustas de eficácia, a U. S. Food and Drug Administration (FDA) aprovou em 

2012 o uso de FTC/TDF para PrEP nos Estados Unidos da América (EUA). E desde 2015, a 

Organização Mundial da Saúde (OMS) recomenda o uso diário de PrEP oral com FTC/TDF 

para prevenção de HIV em pessoas com maior risco de adquirir o vírus (WHO, 2016). 

No Brasil, em 25 de maio de 2017, a Secretaria de Ciência, Tecnologia e Insumos 

Estratégicos do Ministério da Saúde, por meio da Portaria número 21, tornou pública a 

decisão de incorporar no âmbito do Sistema Único de Saúde (SUS) do Brasil, o uso de 

FTC/TDF oral para PrEP em populações com maior risco de adquirir o HIV. Este programa 

insere-se como uma estratégia adicional no pacote de prevenção combinada do HIV 

(ARAUJO, 2017) e, desde então, o Instituto Nacional de Infectologia Evandro Chagas, 

Fundação Oswaldo Cruz (INI/Fiocruz) passou a ser um dos serviços de saúde habilitados a 

oferecer PrEP no Rio de Janeiro, prestando atenção especializada a essas populações, 

acolhendo-as integralmente, garantindo seus direitos à saúde de qualidade e respeitando sua 

autonomia. 

 

1.1. ENSAIOS CLÍNICOS QUE DEMONSTRARAM EFICÁCIA DE PREP EM 

MULHERES TRANS E HSH 

O ensaio iPrEx, realizado entre 2007 e 2009 foi o primeiro estudo clínico em larga 

escala que avaliou a eficácia e segurança da PrEP, usando a combinação diária de FTC/TDF 

por via oral, para reduzir o risco de aquisição do HIV entre 2.499 mulheres trans e HSH de 

diversos países, incluindo o Brasil. Os resultados deste ensaio demonstraram que entre os 

indivíduos do grupo FTC/TDF com níveis detectáveis em sangue versus aqueles com níveis 

indetectáveis, as chances de infecção pelo HIV foram menores por um fator de 12,9 (IC 95% 

1,7 - 99,3), correspondendo a uma redução relativa no risco de HIV de 92% (IC 95% 40 - 99). 

Este resultado ressalta que adesão e retenção a PrEP são moderadores significativos de sua 

eficácia (GRANT et al., 2010). 
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O PROUD (do inglês: Pre-exposure Option for Reducing HIV in the United Kingdom) 

foi um ensaio clínico aberto e randomizado realizado em 13 clínicas de saúde sexual na 

Inglaterra entre 2012 e 2014, que incluiu mulheres trans e HSH com alto risco de infeção pelo 

HIV. Os participantes foram designados aleatoriamente para receber FTC/TDF imediatamente 

ou após um período de adiamento de PrEP de 1 ano. Foram incluídos 544 participantes (275 

no grupo imediato, 269 no grupo tardio). O resultado do estudo resultou em uma redução do 

risco de aquisição do HIV de 86% (IC 90% 64 – 96) (MCCORMACK et al., 2016). 

  O ensaio IPERGAY foi desenhado com base nas evidências de estudos pré-clínicos 

que sugeriram que PrEP oral intermitente com FTC/TDF poderia ter eficácia comparável com 

a profilaxia diária (GARCÍA-LERMA et al., 2010). A partir dessas observações, formulou-se 

a hipótese de que a PrEP realizada no momento da atividade sexual proporcionaria proteção 

adequada contra o HIV-1, além de melhorar a adesão ao regime farmacológico. O ensaio foi 

realizado na França e no Canadá, entre fevereiro de 2012 e outubro de 2014. Foi um ensaio 

multicêntrico, duplo-cego, randomizado, incluindo HSH com alto risco de infecção pelo HIV, 

para avaliar a eficácia e a segurança da PrEP por via oral, dependente da atividade sexual. 

Foram utilizados FTC/TDF, dois comprimidos 2 a 24 horas antes da exposição sexual, 

seguidos por um terceiro comprimido 24 horas após a primeira dose de FTC/TDF e um quarto 

comprimido 24 horas após o terceiro - esquema 2-1-1. O uso de PrEP intermitente resultou em 

redução do risco de aquisição de HIV de 86% (IC 95% 40 - 98) (MOLINA et al., 2015). 

 

1.2 EFETIVIDADE E IMPACTO DA PREP EM DIFERENTES CONTEXTOS 

Os países desenvolvidos com políticas de saúde sólidas e recursos econômicos 

aderiram à estratégia 90-90-90 da OMS (90% das pessoas vivendo com HIV saberão seu 

estado sorológico; 90% das pessoas com infecção pelo HIV diagnosticada receberão terapia 

antirretroviral (TARV) ininterruptamente; 90% das pessoas recebendo TARV terão supressão 

viral), que buscava erradicar a epidemia de HIV até 2020 (UNAIDS, 2017). Observa-se que 

apesar de terem atingido os objetivos da estratégia, persistem relatos de novas infecções, as 

quais são suficientes para evitar que a epidemia seja erradicada e se tornam um problema de 

saúde pública que persiste e se perpetua ao longo do tempo. Em resposta a essa realidade, 
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estes países apostaram na estratégia de utilizar a PrEP como um método adicional e efetivo 

para atingir o objetivo almejado de acabar com a epidemia de HIV. 

Na Austrália, três estudos de demonstração de PrEP (EPIC-NSW em Nova Gales do 

Sul; o PrEPX em Vitoria e o Q PrEP´d em Queensland) realizados entre 2012 e 2017, 

resultaram em diminuição de aproximadamente 23% das novas infecções de HIV (2014 - 

2018) (ASHM, 2021). Consequentemente, a partir de 2017 o programa Australiano de PrEP 

(Pharmaceutical Benefits Scheme - PBS) fornece PrEP sem custo para todo cidadão 

australiano com direito ao programa de saúde pública (Medicare), pelo qual 18.530 pessoas 

receberam PrEP até 2018 (ASHM, 2021).  

Porém, há uma lacuna de dados disponíveis sobre o uso de PrEP em imigrantes, 

residentes temporários, estudantes estrangeiros e refugiados, os quais fazem parte dos grupos 

com aumento de novas infecções pelo HIV (ASHM, 2021). 

No Reino Unido, outro local que atingiu os objetivos da estratégia 90-90-90, foram 

realizados dois estudos de demonstração de PrEP. Na Inglaterra, o estudo PROUD foi 

pioneiro, e posteriormente o estudo “Impact Trial” entre 2017 e 2020, forneceu PrEP para 

24.000 pessoas. Neste último estudo, a idade média dos usuários foi de 33 anos e 96% 

identificavam-se como HSH, porém os resultados de efetividade ainda não foram publicados. 

No Reino Unido a dispensação da PrEP em clínicas de saúde sexual foi iniciada em 2020 

como parte do plano de ação de 2021 que tem como objetivo diminuir a taxa de infeções pelo 

HIV em 80% até 2025 (MARTIN et al., 2021). 

Nos EUA, a PrEP foi aprovada em 2012 pelo FDA a partir dos resultados do ensaio 

IPrEx (HOORNENBORG et al., 2017). Porém, apenas poucas clínicas começaram a fornecer 

PrEP sem conseguir atingir a demanda necessária e a incidência anual de infeção pelo HIV 

entre 2013 e 2017 permaneceu estável (HARRIS et al., 2019). Em 2020 a demanda calculada 

de PrEP nos EUA era de 1.216.210 e apenas 275.269 (23%) estavam em uso (CDC, 2021a). 

Por esses motivos em 2019 a Força Tarefa de Serviços Preventivos dos Estados Unidos (US 

Preventive Service Task Force – USPSTF) recomendou que os planos de saúde arcassem com 

o custo da PrEP, medida que foi implementada pelo Governo Federal a partir de julho de 2021 

(USDHHS, 2021). 
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1.3. PrEP NO BRASIL 

No Brasil, o estudo PrEP Brasil (NCT01989611, registro no clinicaltrials.com) foi o 

primeiro projeto demonstrativo de PrEP no Brasil, realizado entre abril de 2014 e julho de 

2016 no Rio de Janeiro e em São Paulo, com objetivo de avaliar a viabilidade da PrEP com 

FTC/TDF por via oral diária, para pessoas com alto risco de infecção pelo HIV. Dos 450 

participantes que iniciaram PrEP, 83% foram mantidos até a semana 48, 74% tinham 

concentrações de TDF protetoras consistentes com pelo menos quatro doses por semana (82% 

dos participantes de São Paulo e 63% dos participantes do Rio de Janeiro). Os resultados do 

projeto demostraram efetividade e viabilidade da PrEP no contexto do SUS (GRINSZTEJN et 

al., 2018). Esses resultados juntamente com um estudo de custo efetividade (LUZ; OSHER; et 

al., 2018) geraram evidência para subsidiar a incorporação da PrEP como uma política de 

saúde pública no Brasil, no âmbito do SUS.  

Assim, desde 2017, o Ministério da Saúde do Brasil incorporou a PrEP no SUS sob o 

nome de PrEP SUS, orientado a populações com maior risco de adquirir HIV (ARAUJO, 

2017). Dentro dos segmentos populacionais prioritários para uso de PrEP encontram-se: HSH; 

pessoas trans; profissionais do sexo; parcerias soro discordantes para o HIV com relato de 

relação sexual anal ou vaginal sem preservativo (MINISTERIO DA SAUDE, 2018). 

Em 2018, um estudo de modelagem com base em estimativas intercensitárias de 2016 

nas 11 cidades brasileiras com maior número de pessoas infectadas pelo HIV, estimou que a 

demanda de PrEP entre HSH elegíveis com idade entre 15 a 64 anos era de aproximadamente 

66.000 indivíduos (LUZ; BENZAKEN; et al., 2018). 

Atualmente, no Brasil existem 377 serviços dispensadores de PrEP no SUS, dos quais 41 

encontram-se no Rio de Janeiro. Entre janeiro de 2018 e dezembro de 2021 realizaram-se 

228.801 dispensações. Neste período, 52.593 indivíduos iniciaram PrEP, dos quais só 29.989 

continuaram em uso (MINISTÉRIO DA SAÚDE, 2021b).  

Dentro das características sociodemográficas dos indivíduos que aderiram à PrEP (adesão a 

PrEP foi definida como tomar todos os comprimidos dispensados na última visita): 12% 

tinham entre 18 e 24 anos; 57% eram brancos e 42,6% negros; 72% reportaram ter ≥ 12 anos 

de escolaridade. Quando categorizamos em grupos: 2,9% auto identificaram-se como 

mulheres trans, das mesmas 25% tinham entre 18 e 24 anos; 47% auto identificaram-se como 
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brancas e 52% como negras; 41% reportaram ter ≥ 12 anos de escolaridade. Por outro lado, 

85% auto identificaram-se como HSH, dos mesmos 12% tinham entre 18 e 24 anos; 59% auto 

identificaram-se como brancos e 41% como negros; 78% reportaram ter ≥ 12 anos de 

escolaridade (MINISTÉRIO DA SAÚDE, 2021b). 

Até final de dezembro de 2021, 22.604 (43%) indivíduos descontinuaram o uso da 

PrEP em algum momento pelo PrEP SUS. Descontinuação foi definida como o não 

comparecimento as visitas agendadas após a primeira dispensação, adicionando uma margem 

de segurança de 40% do tempo transcorrido. Dentro do grupo que abandonou 0,6% 

identificaram-se como travestis, 4% como mulheres trans e 71,6% como HSH (MINISTÉRIO 

DA SAÚDE, 2021b). 

Após quase 5 anos de implementação e apesar da demonstração de que a PrEP é uma 

estratégia custo-efetiva para prevenir a infecção pelo HIV entre mulheres trans e HSH com 

alto risco de infecção, o número atual de usuários de PrEP está muito aquém do suficiente e 

torna-se insuficiente para gerar o impacto necessário que permita a redução do número de 

infecções nestas populações (MINISTÉRIO DA SAÚDE, 2021b). 

 

1.4 ABANDONO DE PrEP 

Ademais do desenvolvimento de estratégias específicas para ampliação de dispensação 

de PrEP nos diferentes cenários em nível global, atenção deve ser dada à continuação ou 

persistência da PrEP, já que o impacto da PrEP em nível populacional diminui 

consideravelmente ao longo da cascata de prevenção (BERSHTEYN et al., 2020). Por outro 

lado, a descontinuação da PrEP é uma barreira significativa para atingir sua efetividade. 

Vários estudos avaliaram abandono de PrEP em contextos de estudos clínicos 

observacionais e em cenários de vida real. Nesses estudos, diferentes termos foram usados 

para definir abandono de PrEP como descontinuação, retenção e não retenção, 

desengajamento e abandono, com definições de janela de tempo e fontes de informação que 

variam entre os estudos, conforme sumarizados a seguir (Tabela 1).   
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Descontinuação foi definida como mais de 30 dias de abandono de uso da PrEP 

(HOJILLA et al., 2018; SEROTA et al., 2020) ou documentação médica de que o usuário não 

estava em posse da PrEP por mais de 120 dias (MARCUS et al., 2016), ou então como um 

período de 90 dias sem renovação da prescrição (SCOTT et al., 2019). Também se considerou 

descontinuação a perda de acompanhamento médico, constatada no prontuário do usuário de 

PrEP, após o sexto mês do início do acompanhamento (renovação de receita) (LANKOWSKI 

et al., 2019). Além disso, como a perda precoce de acompanhamento do usuário que completa 

os procedimentos de inscrição e recebe pelo menos 30 dias de PrEP, mas não retorna à 

consulta de acompanhamento da semana 12 ou às visitas subsequentes (DOBLECKI-LEWIS 

et al., 2018). Finalmente, descontinuação precoce foi definida quando ocorre com menos de 

90 dias do início de uso da PrEP, ou tardia quando ocorre com mais de 90 dias (SPINELLI et 

al., 2019). Retenção foi definida como o comparecimento às consultas agendadas, ou por 

verificação de renovação de prescrição de PrEP na farmácia (CHINBUNCHORN, 2020; 

HOJILLA et al., 2018; LANKOWSKI et al., 2019). 

Entre os exemplos de descontinuação de PrEP descritos na literatura, encontramos um 

estudo de San Francisco (EUA) entre 2012 e 2017 que documentou uma descontinuação 

precoce da PrEP (< 90 dias após a primeira dispensação de PrEP) de 16% e tardia (> 90 após 

a primeira dispensação de PrEP) de 48% (SPINELLI et al., 2019). No entanto, na Australia o 

estudo EPIC/NSW entre 2016 e 2018 relatou uma descontinuação de PrEP de 30% com um 

ponto de corte de 120 dias (FENGYI et al., 2021). Já no Brasil, no programa PrEP SUS a 

descontinuação calculada é considerada a partir da data da visita agendada somado uma 

margem de segurança de 40% do tempo transcorrido, sendo de 10% após a primeira visita até 

o final de dezembro de 2018 (ORNELAS PEREIRA ISABELA, 2019)   

Como exemplo de retenção, na Tailândia o programa “Princess PrEP” que oferece 

PrEP sem custo reportou uma retenção de 65% no primeiro mês, em contrapartida o programa 

PrEP-15 que oferece PrEP paga relatou uma retenção de 45% no primeiro mês 

(CHINBUNCHORN, 2020). Outros estudos têm relatado dados de retenção com períodos de 

seguimento maior. Assim, um estudo dos EUA na cidade de San Francisco reportou uma 

retenção de 47% em HSH com 52 semanas de seguimento (HOJILLA et al., 2018), resultado 

que contrasta com a retenção de 84% reportada pelo estudo PrEP Brasil ao final do 

seguimento de 48 semanas (GRINSZTEJN et al., 2018). 
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Os estudos previamente descritos identificaram um conjunto de características 

associadas com abandono da PrEP, muitas das quais se repetem apesar de serem descritas em 

diferentes estudos em diferentes partes do mundo, constatando a robustez da associação com 

abandono de PrEP. Nos EUA as mulheres trans tem uma razão de risco e um risco relativo 

duas vezes maior de abandonar PrEP quando comparadas com HSH (KRAKOWER et al., 

2019; SCOTT et al., 2019; SPINELLI et al., 2019). 

Além disso, outra variável consistente associada a abandono de PrEP é idade jovem, 

com diferentes categorias de estratificação dependendo do estudo (GREENWALD et al., 

2019; KRAKOWER et al., 2019; ORNELAS PEREIRA ISABELA, 2019; SCOTT et al., 

2019; SEROTA et al., 2020; SPINELLI et al., 2019; ZUCKER et al., 2019). Por exemplo, na 

Tailândia os participantes com menos de 20 anos tiveram uma chance maior de perda do 

seguimento do uso de PrEP quando comparados com maiores de 40 anos 

(CHINBUNCHORN, 2020). Já um estudo realizado nos EUA relatou que os participantes 

com mediana de idade de 28 anos apresentaram duas vezes mais chance de perda precoce de 

seguimento do uso de PrEP a cada decréscimo de 10 anos, usando como referência o grupo 

com ≥ 45 anos (DOBLECKI-LEWIS et al., 2018). 

Baixa escolaridade também foi associada a abandono de PrEP. Um estudo na Tailândia 

identificou que participantes com < 12 anos de educação apresentaram duas vezes mais 

chance de perda de seguimento de uso de PrEP (CHINBUNCHORN, 2020).  

Nos EUA, participantes negros apresentam uma razão de risco duas vezes maior de 

descontinuar PrEP quando comparados com brancos (SCOTT et al., 2019). E uma razão de 

chance cinco vezes maior de perda precoce de seguimento de uso de PrEP quando 

comparados com brancos. (DOBLECKI-LEWIS et al., 2018) 

As mulheres trans e os HSH enfrentam vários desafios estruturais, logísticos e 

individuais para usar a PrEP de forma consistente, que foram descritos por vários estudos 

realizados nos EUA. A barreira do desemprego duplica a chance do participante perder o 

seguimento do uso de PrEP (DOBLECKI-LEWIS et al., 2018), como também favorece em 

cinco vezes a chance de descontinuação da PrEP quando comparados com os empregados 

(WHITFIELD et al., 2018). Outros desafios estruturais são a baixa renda que também 

aumenta em duas vezes a chance da perda precoce de seguimento de uso de PrEP e a falta de 
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moradia que aumenta em quase duas vezes a chance de descontinuação quando comparados 

com aqueles que tinham alta renda e moradia estável (DOBLECKI-LEWIS et al., 2018). 

Dentro das variáveis comportamentais descritas em estudos anteriores, quando 

comparamos os usuários de drogas com não usuários de drogas encontramos que, aqueles em 

uso de maconha, morfina símiles e álcool duplicam a chance de descontinuar PrEP, 

(MARCUS et al., 2016) e quintuplica a razão de risco quando a droga é injetável (SCOTT et 

al., 2019). Já os participantes que usavam maconha de forma isolada, tinham uma razão de 

risco quase 2 vezes maior de descontinuar PrEP (SEROTA et al., 2020), ao tempo que os 

usuários de drogas ilícitas (excluindo maconha) tinham um risco relativo 1,6 vezes maior de 

descontinuar PrEP (SPINELLI et al., 2019). 

Ainda considerando as variáveis comportamentais, aqueles que relataram ter menos de 

dois parceiros sexuais nos últimos 6 meses tinham uma razão de risco 2 vezes maior de 

descontinuar PrEP quando comparados com aqueles que relataram ter mais de 2 parceiros 

sexuais.(SEROTA et al., 2020)  

Em suma, abandono de PrEP parece ser consequência da associação de fatores 

multidimensionais, abrangendo múltiplos aspectos na vida dos usuários, como fatores 

sociodemográficos (idade, gênero, raça, nível de educação), aspectos econômicos (renda, 

emprego, moradia), clínicos (diagnóstico de IST, efeitos colaterais dos fármacos), 

comportamentais (uso de álcool, drogas, práticas sexuais de risco) e aspetos estruturais 

(estigma, distância entre residência e clínica). Tais fatores se tornam barreiras para o acesso à 

PrEP, aumentando a vulnerabilidade e o risco de infecção pelo HIV às pessoas que mais se 

beneficiariam do seu uso. 

 

Tabela 1. Descontinuação de seguimento/abandono de PrEP e fatores associados entre 

mulheres trans e HSH 
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DESENHO / 

ANO DO 
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TERMO USADO 

 

DEFINIÇÃO 

 

DESFECHO 

 

FATORES ASSOCIADOS COM O 

DESFECHO 

Fengyi et al (2021) Prospectivo 

(2016 - 2019) 

Austrália Descontinuação Descontinuação: Ter um período contínuo de ≥120 dias sem 

posse de PrEP, assumindo dosagem diária.  

 

Descontinuação: 

30.1% 

Diagnóstico recente de IST; 

Uso de cristais de metanfetamina 

Greenwald et al 

(2019) 

Retrospectivo 

(2013 - 2018) 

Canadá Descontinuação / 

Retenção  

Retenção: Aqueles que se apresentaram a pelo menos uma 

visita de PrEP após a primeira consulta de acompanhamento 

até 10 meses (consultas agendadas em intervalos de 3 meses) 

Não retenção: 56,2%  Idade (mais jovem);  

Maior distância da clínica  

Krakower et al 

(2019) 

Retrospectivo  

(2011 - 2015) 

EUA Descontinuação Descontinuação: Interrupções no uso da PrEP por mais de sete 

dias. 

Descontinuação: 36% Idade (18-24 e 25-29 anos); 

Gênero (mulheres trans); 

Aumento do número de transtornos de saúde 

mental diagnosticados 

Marcus et al 

(2016) 

Prospectivo 

(2012 - 2015) 

EUA Descontinuação Descontinuação: ≥ 120 dias sem FTC/TDF em posse. Descontinuação: 

22.5%. 

Sexo (Feminino);  

Abuso de drogas/álcool 

Morgan et al 

(2018) 

Inquérito na 

internet 

(2015 - 2017) 

EUA Descontinuação Descontinuação: Parar de tomar PrEP nos últimos seis meses. Descontinuação: 33% Problemas com o seguro de saúde; 

Dificuldade em chegar à visita marcada; 

Baixa percepção de risco 

Nieto et al (2020) 

 

Inquérito na 

internet 

(2017 - 2018) 

EUA Descontinuação Descontinuação: Parar de tomar PrEP temporariamente ou por 

tempo indeterminado. 

Descontinuação: 27% Baixa percepção de risco; 

Barreiras estruturais ou logísticas; 

Efeitos colaterais da PrEP antecipados e 

experimentados, interação entre PrEP e 

hormônios feminizantes; 

Desafios com a adesão à medicação 

Scott et al (2019) Retrospectivo 

(2012 - 2017) 

 

EUA  Descontinuação Descontinuação: Perda de acompanhamento com intervalo de 

prescrição de PrEP de > 90 dias  

Descontinuação: 24% Idade (mais jovem); 

Gênero (mulheres trans); 

Raça (negro); 

Uso de drogas injetáveis; 

Uso de cocaína, heroína, metadona 
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DESFECHO 

 

FATORES ASSOCIADOS COM O DESFECHO 

Serota et al (2020) Coorte 

prospectiva  

(2015 - 2017) 

EUA Descontinuação Descontinuação: ≥14 dias sem PrEP após o início 

da mesma 

Descontinuação com 

pelo menos uma 

interrupção de PrEP: 

69% 

Idade (mais jovem); 

Usuários diários de maconha; 

IST; 

Menos parceiros sexuais 

Shover et al (2019) 

 

Retrospectivo 

(2014 -2018) 

EUA Descontinuação / 

Perda de 

seguimento 

Descontinuação: Sem prescrição atual, mas pelo 

menos uma visita médica após a prescrição mais 

recente. 

Perda de seguimento: Sem prescrição e sem 

visitas médicas. 

Descontinuação: 24%  

Perda de seguimento: 

33% 

Idade (18 - 24 anos); 

Não ter seguro de saúde; 

Sem teto 

Spinelli et al 

(2019) 

Retrospectivo 

(2012 - 2017) 

EUA Descontinuação Descontinuação precoce: <90 dias de uso da PrEP. 

Descontinuação tardia: ≥90 dias de uso da PrEP. 

Descontinuação 

precoce: 16% 

Descontinuação tardia: 

46% 

Gênero: mulheres trans; 

Uso de drogas ilícitas exceto maconha; 

≥5 pacientes de PrEP por provedor; 

Perder visitas durante o uso de PrEP 

Withfield et al 

(2018) 

Inquérito na 

internet 

(2014 - 2017) 

EUA Descontinuação Descontinuação: Ter descontinuado PrEP nos 18 

meses após início do mesmo 

Descontinuação: 18% Idade (mais jovem); 

Desemprego 

 Zarwell et al 

(2020) 

Inquérito na 

internet 

(2017 - 2018) 

EUA Descontinuação Descontinuação: Reportar ter iniciado PrEP 

previamente em algum momento, e confirmar não 

estar em uso na atualidade 

Descontinuação: 49% Efeitos colaterais; 

Cobertura do seguro de saúde; 

Status de relacionamento; 

Acesso a provedores 

Ornelas Pereira et 

al (2019) 

Retrospectivo 

(2018) 

Brasil Descontinuação Descontinuação: Não comparecimento à visita de 

acompanhamento com atraso (em dias) superior a 

40% da diferença de tempo esperada entre a 

primeira consulta e a visita de acompanhamento 

agendada 

Descontinuação: 10% 

não compareceram à 

primeira visita de 

acompanhamento 

Idade (18 a 24 anos); 

Gênero (mulheres cis e mulheres trans versus HSH); 

Trabalho sexual 

Veloso et al (2019) Prospectivo - 

Estudo de 

demonstração 

(2018 – 2019) 

Brasil;  

México; 

Peru 

Descontinuação 

precoce 

Continuação precoce: Comparecimento às 2 

primeiras visitas de acompanhamento dentro de 

120 dias do início da PrEP. 

Continuação precoce: 

79,8% 

 

Idade (HSH jovens) 

Gênero (mulheres trans) 

 



25 

 

 

 

(continuação) 

 

 

AUTOR 

ANO 

 

DESENHO / 

ANO DO 

ESTUDO 
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DESFECHO 

 

FATORES ASSOCIADOS COM O 

DESFECHO 

Iniesta et al (2021) Prospectivo  

(2017 – 2018) 

 

Espanha Retenção 

 

Retenção: Calculada com base nos participantes que 

completaram o período de acompanhamento de 52 

semanas. 

Abandono: 11,9% Local do estudo (Hospital geral versus Clinica 

ou organização não governamental - ONG) 

Zucker et al (2019)  Retrospectivo  

(2015 - 2017) 

EUA Retenção - Retenção na “1ª visita de seguimento”: ter uma visita 

entre o dia 14 e 60 ou documentação de renovação de 

prescrição. 

- Retenção na “2ª visita de seguimento”: ter uma visita 

entre o dia 60 e 165, e não mais de 120 dias da visita 

anterior, ou documentação de renovação de prescrição. 

- Retenção na “3ª visita de seguimento”: ter completado 

uma segunda visita seguimento e ter uma consulta entre 

o dia 135 e 285, não mais de 120 dias da consulta 

anterior, ou documentação de renovação de prescrição. 

Descontinuação na 1ª 

visita de seguimento: 

32%. 

Descontinuação na 2ª 

visita de seguimento: 

52%. 

Descontinuação na 3ª 

visita de seguimento: 

65% 

Idade (< 30 anos); 

Iniciar PrEP em uma Clínica de saúde sexual; 

Iniciar PrEP o mesmo dia da prescrição 

Chan et al (2016) Prospectivo - 

Estudo de 

demonstração 

(2014 - 2015) 

EUA Retenção no 

cuidado 

Retenção no cuidado: Comparecer na clínica em 

intervalos de 3 meses até os 12 meses 

Retenção no 3º mês: 

73%. 

Retenção no 6º mês: 

60% 

Gênero (HSH); 

Raça (afro-americano) 

 

Chan et al (2019) Retrospectivo 

(2017) 

EUA Retenção no 

cuidado 

Retenção no cuidado: Comparecer na clínica em 

intervalos de 3 meses até o 8 mês.  

Retenção a longo prazo: comparecer a uma única visita 

dentro de uma janela de 8 meses (entre 8 - 16 mês). 

Retenção no 8 mês: 76% 

Retenção no 16 mês: 

62% 

Idade (< 30 anos); 

Raça (afro-americanos); 

Escolaridade (< ensino superior); 

Não ter seguro de saúde 

Hojilla et al (2018) Retrospectivo 

(2014 - 2015) 

EUA Retenção no 

cuidado 

Retenção no cuidado: Comparecer as visitas de 

acompanhamento. Pacientes que não retornaram dentro 

de 30 dias de uma visita de acompanhamento agendada 

após o início foram considerados como tendo 

descontinuado a PrEP. 

Descontinuação aos 7 

meses: 21%. 

Descontinuação aos 13 

meses: 38% 

IST ao início do acompanhamento 
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FATORES ASSOCIADOS COM O DESFECHO 

Lankowski et al 

(2019) 

Retrospectivo  

(2011 - 2015) 

EUA Retenção no 

cuidado 

Retenção em 6 meses: Documentação de uma 

prescrição de 3TC/TDF renovada e a repetição de um 

teste de HIV em 180 ± 60 dias da prescrição inicial de 

PrEP. 

Não retenção: 58% Gênero (heterossexuais) 

 

Grinsztejn et al  

(2018) 

 

Prospectivo - 

Estudo de 

demonstração 

(2014 - 2016) 

Brasil Retenção Retenção: Comparecimento na visita da semana 48, 

independentemente do comparecimento em outras 

visitas do estudo, conforme definido anteriormente.  

Retenção: 83% Idade (mais jovem); 

Gênero (HSH); 

Raça (negro); 

Escolaridade (< 12 anos) 

Zucker et al 

(2019) 

 

Inquérito por via 

telefônica 

(2018 - 2019) 

EUA Desengajamento Desengajamento: Todos aqueles que iniciaram PrEP 

entre julho de 2015 e junho 2018 e não tenham uma 

visita de seguimento com ≥6 meses. 

Descontinuação: 58% Questões de custo/seguro de saúde; 

Baixa percepção de risco; 

Efeitos colaterais a longo prazo; 

Dificuldade em comparecer a consultas a cada 3 meses 

Chinbunchorn 

et al (2020) 

 

 

Retrospectivo 

(2016 - 2019)  

 

Tailândia Perda de 

retenção/seguime

nto 

Retenção: Voltar para uma consulta agendada nos meses 

1, 3, 6, 9 e 12 após o início da PrEP. 

Perda de retenção em 6 

meses: 

- PrEP-15= 68,5%. 

- Princess PrEP: 51,8%.  

 

- Perda de retenção no 1o mês: 

  Idade (< 20 anos); 

  Escolaridade (< ensino superior); 

  Trabalho sexual; 

  Uso inconsistente do preservativo; 

  Pagar pela PrEP. 

 

- Perda para retenção em 12 meses: 

   Idade (< 20 anos); 

   Pagar pela PrEP 

Doblecki-Lewis 

et al (2018) 

Prospectivo - 

Estudo de 

demonstração 

(2012 - 2014) 

EUA Perda precoce de 

seguimento 

Perda precoce de seguimento: Perda de seguimento na 

primeira visita agendada de 12 semanas ou em 

quaisquer visitas subsequentes.  

 

Perda precoce de 

seguimento: 11.0% 

 

Idade (mais jovem); 

Raça (negro); 

Trabalho sexual; 

Desemprego; 

Não ter conhecimento prévio de PrEP; 

< 2 parceiros sexuais HIV-positivos 
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2. JUSTIFICATIVA 

O serviço de prevenção ao HIV do INI/Fiocruz oferece PrEP para mulheres trans e HSH 

desde 2014, inicialmente através de projetos de demonstração e desde 2017 como o maior 

serviço de prevenção ao HIV no âmbito do SUS no estado do Rio de Janeiro. Dessa forma, o 

INI/Fiocruz possui uma das maiores e mais longas coortes de participantes em uso de PrEP no 

Brasil.  

Após a demonstração de que adesão e retenção à PrEP são moderadores significativos de 

eficácia, torna-se indispensável garantir que os usuários consigam atingir alvos de 

continuidade e persistência a PrEP, visando alcançar os efeitos desejáveis na redução da 

incidência de HIV em populações de alto risco.  

Estimar e avaliar os fatores associados com descontinuação de seguimento/abandono de 

PrEP em nosso serviço após a dispensação de PrEP no mesmo dia permitirá gerar informações 

que serão relevantes para avaliar o cuidado/atenção que está sendo oferecido no nosso 

instituto, que poderão ser revertidos em melhora da assistência, bem como gerar 

conhecimento que podem apoiar o desenvolvimento de estratégias para mitigar os abandonos 

e descontinuação de PrEP no Brasil.   

Uma ampla revisão da literatura revelou que a maior parte dos estudos que avaliaram 

abandono de PrEP foram conduzidos nos Estados Unidos e em outros países de alta renda, 

reforçando a necessidade de realização de estudos locais que possam identificar barreiras para 

efetividade de PrEP levando em consideração as diferenças regionais das populações.  

Outro aspecto relevante a ser estudado é como as taxas de descontinuação/abandono de 

seguimento foram impactadas pela implementação de “same-day PrEP”, definido como início 

de PrEP no mesmo dia da primeira avaliação. Já que, embora o início da PrEP no mesmo dia 

seja uma estratégia atraente e bem-sucedida em alguns contextos, alguns desses estudos 

hipotetizaram que essa estratégia poderia ter contribuído com as taxas de perda precoce de 

seguimento.  
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3. OBJETIVO GERAL 

Avaliar a descontinuação de seguimento/abandono de PrEP e fatores associados entre 

mulheres trans e HSH que iniciaram PrEP no INI/Fiocruz no período de 2014 a 2020. 

 

3.1. OBJETIVOS ESPECÍFICOS 

Descrever as características (sociodemográficas, comportamentais e clínicas) de 

mulheres trans e HSH que iniciaram a PrEP no INI/Fiocruz no período de 2014 a 2020.  

Estimar a proporção de indivíduos que descontinuaram seguimento/abandonaram PrEP 

após a primeira dispensação dentro de um período de 180 dias.  

Identificar as características sociodemográficas, comportamentais e clínicas, 

associadas com descontinuação do seguimento/abandono de PrEP nos 180 dias após a 

primeira dispensação. 
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4. METODOLOGIA 

4.1. Desenho do estudo 

Trata-se de um estudo de coorte, que incluiu indivíduos HIV negativos, com alto risco 

de infecção pelo HIV que iniciaram PrEP no INI/Fiocruz no período de 2014 a 2020.  

 

4.2. Serviço de prevenção de HIV 

Desde 1986, o INI/Fiocruz é um centro de referência nacional para pesquisa, 

atendimento e formação acadêmica em doenças infecciosas, incluindo HIV/AIDS. O serviço 

de assistência em HIV/AIDS é um dos maiores no setor terciário para as pessoas infectadas 

pelo HIV no estado do Rio de Janeiro e conta com mais de 7.000 indivíduos em 

acompanhamento até 2020. 

O serviço de prevenção ao HIV do INI/Fiocruz faz parte do SUS e oferece PrEP e 

profilaxia pós exposição ao HIV (PEP), testagem e aconselhamento para indivíduos com ≥18 

anos de todos os sexos e orientações sexuais sem nenhum custo (BEZERRA et al., 2022). 

A experiência do INI/Fiocruz com PrEP começou com o estudo de fase 3 IPrEx em 

2007 e desde 2014 oferece PrEP a pessoas com alto risco de infecção pelo HIV no contexto de 

diferentes estudos de demonstração e implementação (PrEP Brasil, PrEParadas e ImPrEP). 

Em 2017, após a implementação do PrEP SUS, o serviço de prevenção ao HIV do INI/Fiocruz 

tornou-se o maior serviço de saúde autorizado a oferecer PrEP no Rio de Janeiro. 

 

4.3. População de estudo 

A população do estudo foi composta por mulheres trans e HSH que iniciaram PrEP em 

estudos de implementação/demonstração (PrEP Brasil, PrEParadas e ImPrEP) ou por meio do 

PrEP SUS. 

Resumidamente, o PrEP Brasil, NCT01989611, foi um Projeto Demonstrativo de PrEP 

de 48 semanas, realizado entre abril de 2014 e julho de 2016, no Rio de Janeiro e em São 

Paulo, avaliou a viabilidade da PrEP, usando a dose fixa combinada de FTC 200 mg/TDF 300 
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mg por via oral diária, fornecida gratuitamente pelo SUS para pessoas com alto risco de 

infecção pelo HIV. Antes da inclusão os participantes passaram por uma triagem. O objetivo 

principal foi avaliar a aceitação, segurança e viabilidade de PrEP, o mesmo estimou retenção, 

adesão medida por concentrações de TDF no sangue, tendências no comportamento sexual, 

IST e incidência de HIV na coorte do estudo, dos 450 participantes que iniciaram PrEP, 83% 

foram mantidos até a semana 48, 74% tinham concentrações de TDF protetoras consistentes 

com pelo menos quatro doses por semana (82% dos participantes de São Paulo e 63% dos 

participantes do Rio de Janeiro). A incidência estimada de HIV foi 0,51 por 100 pessoas/ano. 

Os resultados demostraram efetividade, segurança e a viabilidade da PrEP no contexto do 

SUS (GRINSZTEJN et al., 2018). 

O projeto PrEParadas (Implementação da PrEP em travestis e mulheres trans 

brasileiras), NCT03220152, foi um subprojeto de site único (INI/Fiocruz) dentro do projeto 

PrEP Brasil, restrito a mulheres trans, realizado entre 2017 e 2018 (48 semanas). Incluiu 130 

mulheres trans, com a finalidade de aumentar a representação dessa população na amostra do 

estudo PrEP Brasil, ampliando e aprofundando questões específicas relevantes para a sua 

implementação, o objetivo foi avaliar a captação, retenção e adesão à PrEP e preditores de não 

comparecimento ao estudo e baixa adesão à PrEP. A adesão à PrEP foi medida por contagem 

de comprimidos e níveis séricos dos fármacos (FTC/TDF). O estudo identificou que 85,4% 

das participantes foram retidas na semana 48; 48,6% das mesmas tinham níveis séricos dos 

fármacos no mesmo período. As chances de perder uma visita aumentaram após a semana 24. 

Participantes com idade entre 18 e 24 anos tiveram uma chance (aRC 8,76, IC 95% 2,09 -  

36,7) vezes maior de ter uma visita perdida em comparação com aquelas com mais de 35 

anos. A baixa adesão à PrEP foi significativamente maior entre os participantes com 0 a 7 

anos de escolaridade (aRC 6,71, IC 95% 1,30 - 34,5). As participantes que usavam hormônios 

feminilizantes (valerato de estradiol 2 mg associado à espironolactona 100 mg) disponível no 

local tiveram menor chance de baixa adesão à PrEP (aRC 0,38, IC 95% 0,16 - 0,88)(JALIL et 

al., 2022)   

O ImPrEP, foi um Projeto Demonstrativo de PrEP no qual os participantes iniciavam 

PrEP no mesmo dia, iniciado em 2017, com duração de 3 anos, realizado com HSH e pessoas 

trans no contexto de prevenção combinada no Brasil, Peru e México. Incluiu 9.800 

participantes. O objetivo foi gerar evidências sobre segurança, viabilidade, aceitabilidade e 
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relação custo-benefício da PrEP entre as populações com maior risco de infecção pelo HIV, de 

forma específica para os contextos culturais e Sistemas de Saúde nos países participantes. 

Resultados de fevereiro de 2018 a abril de 2019, sobre início da PrEP no mesmo dia, 

segurança, continuação precoce e adesão, que incluíram 3.205 indivíduos do Brasil. 

Identificaram que a continuação precoce foi alcançada por 79,8% dos participantes e a adesão 

à PrEP foi de 96,9%. A continuação precoce foi significativamente menor entre mulheres 

trans 56% e HSH jovens 71%  (VELOSO; HOAGLAND; GRINSZTEJN, 2019).  

Para todos os estudos de implementação/demonstração e para o PrEP SUS os critérios 

de elegibilidade para uso de PrEP foram: sexo masculino ao nascimento, se auto identificar 

como travesti, mulher trans ou HSH, ter idade ≥ 18 anos, não estar infectado pelo HIV, ter 

função renal normal, e alto risco de infecção definido como relato de ao menos um dos 

critérios nos últimos 6 meses: sexo anal receptivo sem preservativo, diagnóstico de IST, 

relação sexual com parceiro sabidamente vivendo com HIV, histórico de troca de sexo por 

dinheiro, presentes, abrigo e drogas, uso repetido de PEP. (Tabela 2) 

Tabela 2. Critérios de elegibilidade para o uso de PrEP por estudo (PrEP Brasil, 

PrEParadas e ImPrEP) e PrEP SUS. 

 
Variáveis 

Estudo 

PrEParadas PrEP 

Brasil 

ImPrEP PrEP 

SUS 

Idade ≥18 anos X X X X 

Sexo masculino ao nascimento  X X X X 

HIV negativo X X X X 

Sexo anal receptivo sem preservativo nos últimos 6 

meses 

X * X * X X 

IST nos últimos 6 meses X * X* X X 

Relação sexual com parceiro sabidamente vivendo 

com HIV nos últimos 6 meses 

X * X* X X 

Função renal normal X± X± X X 

Troca de sexo por dinheiro, presentes, abrigo e 

drogas nos últimos 6 meses 

X * X * X X 

Uso repetido de PEP - - - X 
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(*) Nos últimos 12 meses; (-) Variável não incluída nos critérios de inclusão; (±) Depuração de creatinina ≥ 60 mililitros/minuto,  

estimada pela fórmula MDRD (Modification of Diet in Renal Disease). 

 

Critérios de Exclusão: 

Foram excluídos do nosso estudo indivíduos que relataram uso prévio de PrEP; e 

aqueles que iniciaram PrEP com menos de 180 dias do fechamento da base de dados para 

análise realizado em 31/12/2020. 

 

Variáveis 

- Variável de desfecho (Descontinuação de seguimento/abandono de PrEP) 

Descontinuação de seguimento/abandono de PrEP foi uma variável dicotômica 

definida como não ter comparecido a nenhuma visita de seguimento dentro dos 180 dias (24 

semanas) após o a primeira dispensação de PrEP. Esse período foi escolhido, pois todos os 

participantes teriam tido igual oportunidade de ter comparecido a pelo menos 1 de 2 visitas de 

seguimento após o início da PrEP. 

As janelas de visitas de cada estudo e da rotina assistencial do PrEP SUS estão 

apresentadas na Tabela 3. Após início de PrEP, a primeira visita de seguimento ocorria na 

semana 4 em todos os estudos e no PrEP SUS. A segunda visita de seguimento, ocorria na 

semana 12 no PrEP Brasil e PrEParadas e na semana 16 no ImPrEP e PrEP SUS. Dessa 

forma, 4 cenários potenciais são possíveis após o início de PrEP. No cenário 1, o participante 

comparece para as duas visitas de seguimento programadas. Nos cenários 2 e 3 o participante 

comparece somente a uma das duas visitas de seguimento. E no cenário 4 o participante não 

comparece a nenhuma visita de seguimento após o início de PrEP. De acordo com a definição 

do estudo, descontinuação de seguimento/abandono de PrEP ocorre somente no cenário 4, ou 

seja, ter recebido PrEP na inclusão e não ter retornado para as visitas de seguimento. 
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Tabela 3. Definição de descontinuação de seguimento/abandono de PrEP 

Descontinuação de seguimento/Abandono de PrEP 

 Visita de inclusão 0 Visita de 

seguimento 1 

Visita de 

seguimento 2 

Descontinuação de 

seguimento/abandono 

 Dia 1: Início de 

PrEP (1ª 

dispensação) 

Semana 4 

 

Semana 12* 

Semana 16** 

 

Semana 24 

Cenário 1 + + + 0 – Não 

Cenário 2 + - + 0 – Não 

Cenário 3 + + - 0 – Não 

Cenário 4 + - - 1 – Sim 

       (+) Compareceu; (-) Não compareceu; (*) PrEP Brasil e PrEParadas; (**) ImPrEP e PrEP SUS.  

- Variáveis de exposição 

Idade foi categorizada em 4 estratos: 18 - 24 anos, 25 - 29 anos, 30 - 34 anos e ≥ 35 

anos; raça/cor autodeclarada em branco, negro, pardo e outros (amarelos, indígenas); gênero 

foi dicotomizado em homem cis (HSH) e mulheres trans; nível de educação/escolaridade foi 

dicotomizada em <12 anos e ≥ 12 anos de escolaridade (12 anos equivale a concluir o ensino 

médio no Brasil). 

Dentro das variáveis comportamentais incluímos: sexo transacional nos últimos 6 

meses (sim/não), definido como troca de sexo por dinheiro, presentes, abrigo; sexo anal 

receptivo sem preservativo  nos últimos 6 meses (sim/não); binge drinking (sim/não), definido 

como beber 5 ou mais doses de álcool durante um período de aproximadamente duas horas; 

uso de substancias (sim/não), definido como qualquer um dos seguintes nos três meses 

anteriores ao início da PrEP: cocaína em pó, crack ou pasta de cocaína, maconha, 

anfetaminas, club drugs (ketamina, ecstasy, LSD [dietilamida do ácido lisérgico] e GHB 

[ácido gama-hidroxibutirato]). 

Diagnóstico de sífilis na inclusão (sim/não) foi definido de acordo com o estudo. No 

PrEP Brasil e PrEParadas o teste de inclusão para sífilis foi o RPR (rapid plasma reagin) ou 

VDRL (Venereal Disease Research Laboratory), os resultados positivos foram confirmados 

por um ensaio de microhemaglutinação para Treponema pallidum (MHA-TP). Sífilis 

ativa/recente foi definida por títulos 1/8 e um ensaio de MHA-TP positivo (WAMA 
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Diagnostica, SP, Brasil). (GRINSZTEJN et al., 2018) No ImPrEP e o PrEP SUS, o 

diagnóstico de sífilis no início da PrEP foi definido de acordo com o algoritmo reverso que 

utilizou um teste treponêmico como primeiro teste TPHA (Hemaglutinação para Sífilis), 

seguido de um teste não treponêmico RPR ou VDRL nos resultados positivos. (CDC, 2021b) 

 

4.4. Plano de análise 

As variáveis foram analisadas usando estatística descritiva; comparamos os grupos 

usando os testes Chi quadrado para variáveis categóricas e Kruskal-Wallis Ranksum para 

variáveis contínuas.  

Aplicamos um modelo de regressão logística multinível com interceptos aleatórios e 

inclinações fixas para identificar a associação entre a variável de desfecho e as variáveis de 

exposição. Os participantes foram agrupados de acordo com o estudo do qual foram 

originários (PrEP Brasil, PrEParadas, ImPrEP ou PrEP SUS). A análise multinível permite 

examinar relações entre variáveis medidas em diferentes níveis, com estrutura hierárquica, 

levando em consideração que participantes do mesmo estudo fazem parte de um mesmo 

cluster e compartilham mais semelhanças entre eles que entre os outros participantes dos 

outros estudos. Realizamos um primeiro modelo bivariado no qual incluímos todas as 

variáveis de exposição. Variáveis com p valor < 0,20 nos modelos bivariados foram incluídas 

em um modelo ajustado inicial. Posteriormente, foram removidas uma a uma todas as 

variáveis com p valor > 0,05 até chegarmos ao modelo final. Todas as análises foram 

realizadas no R Versão 4.0.3 (WWW.R-PROJECT.ORG, 2022). 

 

4.5. Aspectos éticos 

Este estudo foi aprovado pelo Comitê de Ética em Pesquisa (CEP) do INI/Fiocruz 

(CAAE: 52405821.8.0000.5262). 
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5. RESULTADOS 

A seção de resultados será apresentada na forma de artigo: 

 

Early loss to follow up among transgender women and gay, bisexual and other men who 

have sex with men in a large HIV pre-exposure prophylaxis (PrEP) service in Rio de 

Janeiro, Brazil 

 

ABSTRACT 

Introduction: Oral pre-exposure prophylaxis (PrEP) with emtricitabine/tenofovir (FTC/TDF) 

is highly effective in preventing HIV infection. This study aimed to identify factors associated 

with PrEP early loss of follow-up (ELFU) among Brazilian gay, bisexual and other men who 

had sex with men (MSM) and transgender women (TGW). 

Methodology: This is s a prospective observational cohort study evaluating individuals who 

initiated PrEP at the Evandro Chagas National Institute of Infectious Diseases /Fiocruz (INI-

Fiocruz) from 2014 to 2020. ELFU was defined as not returning for PrEP refill after first 

dispensation within 180 days. Exposure variables included age, gender, race, education; 

transactional sex, condomless anal intercourse [CAI] (both in the past 6 months), binge 

drinking and substance use (both in past three months) and syphilis diagnosis at baseline. 

ELFU distributions (yes/no) were compared using chi-square test and Kruskal-Wallis 

Ranksum statistics, as appropriate. Multilevel logistic regression models with random 

intercepts and fixed slopes were used to identify factors associated with ELFU accounting for 

the clustering of participants according to study (PrEP Brasil, PrEParadas, ImPrEP and PrEP 

SUS).  

Results: 1,463 participants were included, median age was 29 years (interquartile range 24-

36), 83% self-identified as MSM, 17% as TGW, 24% were Black, 37% Mixed/Pardo and 30% 

had <12 years of education. 15% reported transactional sex, 59% reported CAI, 67% binge 

drinking, 33% substance use and 15% had syphilis diagnosis. Overall, 137 participants (9.7%) 

had ELFU. Younger age (18 - 24 years) (adjusted odds ratio [aOR] 1.9, 95%CI:1.2 - 3.2), 
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TGW (aOR 2.8, confidence interval 95%[CI]:1.6 - 4.8) and education <12 years (aOR 1.9, 

95%CI:1.2 - 2.9) were associated with greater odds of ELFU. 

Conclusion: TGW, young individuals and those with lower education are at higher risk of 

PrEP ELFU. Our results suggest that the development of specific strategies targeting this 

population should be a priority, through policies that aim to reduce the incidence of HIV 

infection. 

Keywords: Pre-exposure prophylaxis, sexual and gender minorities, antiretrovirals, loss to 

follow-up, Latin America. 

 

INTRODUCTION 

At the end of 2021, there were 37.6 million people worldwide living with HIV.(1) 

Trans gender women (TGW) and gay, bisexual and other men who have sex with men (MSM) 

are disproportionally affected by HIV infection, and their risk of acquiring HIV are 34 and 25 

times higher than the general population, respectively.(1) In Latin America, the estimated 

prevalence of HIV infection between 2015 and 2019 was 22.2% in TGW and 12.6% in 

MSM.(2) In Brazil, two respondent-driven sampling studies estimated HIV prevalence among 

MSM at 18.4% in 2016 (3) and among TGW HIV prevalence was higher than 15% in all 

regions, being 37.5% in Rio de Janeiro.(4) Despite of the available strategies such as 

treatment as prevention (TasP), recommended by World Health Organization (WHO) since 

2014 (measure implemented in Brazil in 2013) and the pre-exposure prophylaxis (PrEP), 

recommended by WHO since 2015, the number of new HIV infections rose 20%, from 

100,000 in 2010 to 120,000 in 2020.(5,6)  

Daily oral PrEP with emtricitabine 200 mg and tenofovir disoproxil fumarate 300 mg 

(FTC/TDF) significantly reduces the risk of acquiring HIV (7–10) and was incorporated in the 

Brazilian Public Health System (Brazilian PrEP Program - PrEP SUS) for individuals at 

higher risk of acquiring HIV.(11) In 2018, a modelling study estimated that PrEP demand 

across 11 cities in Brazil in the first year of implementation to be around 66,000 MSM aged 

15 to 64 years.(12) However, almost 4 years after its implementation, only 47,821 individuals 

had initiated PrEP through PrEP SUS in Brazil of whom just 27,236 were currently using it by 

the end of 2021 (13) indicating that the current number of PrEP users lags far behind from the 
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sufficient number needed to reduce new HIV infections. A similar scenario can be described 

globally. In 2016, the UNAIDS set an ambitious target of having 3 million people using PrEP 

by 2020, but only 28% of this number was reached due to gaps in PrEP availability, 

particularly in low and middle income countries.(14) 

In addition to PrEP scale up, attention should be given to PrEP continuation or 

persistence. Globally, several PrEP implementation programs and dispensing clinics reported 

high rates of PrEP discontinuation that could jeopardize PrEP effectiveness and consequently 

the end of HIV epidemic.(13,15–20) In the US and Canada, observational studies reported 

PrEP discontinuation rates after 6 months of initiation of 43% and 56% respectively (17,18). 

TGW, black race, younger age, substance use (injecting drugs and cannabis), no health 

insurance, homeless situation, sexually transmitted infections (STI) diagnoses and low 

number of sexual partners were associated with PrEP discontinuation in US.(21–23) 

The risk factors associated with early loss to follow-up are similar in different 

contexts, identifying those patients at high risk of HIV infection are those who most 

frequently drop out the PrEP follow-up. This study aimed to identify factors associated with 

PrEP ELFU among TGW and MSM in the largest HIV prevention service in Rio de Janeiro, 

Brazil. 

 

METHODS 

Study design 

This is s a prospective observational cohort study of HIV-negative MSM and TGW 

aged 18 years old or older who initiated PrEP from April 2014 to December 2020 at the INI-

Fiocruz in Rio de Janeiro, Brazil. Individuals initiated PrEP through 

implementation/demonstration projects (PrEP Brasil, PrEParadas and ImPrEP) and the 

Brazilian PrEP program (PrEP SUS). This study was approved by the INI-Fiocruz 

institutional review board (CAAE: 52405821.8.0000.5262). 
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HIV prevention service 

            Since 1986, INI-Fiocruz is a national referral center for research, assistance and 

academic training in infectious diseases, including HIV/AIDS, being part of the Brazilian 

Public Health System. The HIV prevention and care service is one of the largest tertiary 

services for people living with HIV in the state of Rio de Janeiro and also offers biomedical 

HIV prophylaxis (pre and post-exposure prophylaxis) as well as HIV testing and counseling 

to individuals aged 18 years or older of all genders and sexual orientations at no cost.(24) 

Study population 

Inclusion criteria were the same as the implementation/demonstration programs (PrEP 

Brazil, PrEParadas and ImPrEP), as well as the inclusion criteria of the PrEP SUS, which will 

be summarized below: age ≥18 years, self-identified as cisgender man or TGW, male sex 

partners, normal kidney function and reported HIV risk one or more in the previous 6 to 12 

months: CAI, STI diagnosis, sex with partners known to be living with HIV, history of 

transactional sex (exchanging sex for money, gifts, shelter and drugs) and previous use of 

post-exposure prophylaxis (PEP). Individuals who reported previous PrEP use were excluded, 

and having less than 180 days of follow-up since first PrEP dispensation until database 

closure (December 31, 2020) were excluded from this analysis.  

Participants included were grouped according to the source of PrEP initiation (PrEP 

Brasil, PrEParadas, ImPrEP or PrEP SUS). Briefly, PrEP Brasil (NCT01989611) was a 48-

week PrEP Demonstration Project conducted between 2014 and 2016 that included 450 MSM 

and TGW in Rio de Janeiro and São Paulo; before inclusion all participants underwent a 

screening. The primary objective was to assess the acceptance, safety and feasibility of PrEP; 

it estimated retention, adherence measured by serum TDF concentrations, trends in sexual 

behavior, STIs and HIV incidence in the study cohort. Of 450 participants who started PrEP, 

83% were maintained at week 48, 74% had protective TDF concentrations consistent with at 

least four doses per week (82% in São Paulo and 63% in Rio de Janeiro). The estimated HIV 

incidence was 0.51 per 100 person-years. The results demonstrated the effectiveness, safety 

and feasibility of PrEP in the Brazilian PrEP program.(25) PrEParadas (NCT03220152) was a 

single site (INI-Fiocruz) study within the PrEP Brasil carried out between 2017 and 2018, 

included 130 TGW in order to increase the representation of this population in the sample of 
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the PrEP Brazil study, expanding and deepening specific issues for its implementation, the 

objective was to evaluate the uptake, retention and adherence to PrEP and predictors of study 

non-attendance and low PrEP adherence. Adherence to PrEP was measured by pill count and 

serum drug levels (FTC/TDF). The study found that 85.4% of participants were retained at 

week 48; 48.6% of the participants had serum drug levels in the same period. The odds of 

missing a visit increased after week 24. Participants aged between 18 - 24 (aOR 8.76, 95% CI: 

2.09 - 36.7) had significantly higher odds of having a missed visit when compared with those 

over 35 years old. Low adherence to PrEP was significantly higher among participants with 0 

- 7 years of education (aOR 6.71, 95% CI: 1.30 - 34.5). Participants who used locally 

available feminizing hormones (estradiol valerate 2 mg plus spironolactone 100 mg) had 

lower odds of poor adherence to PrEP (aOR 0.38, 95% CI: 0.16 - 0.88).(26) ImPrEP was a 3-

year demonstration project who evaluated PrEP provided at same day, included 4954 MSM 

and TGW (Brazil: 3205, Peru: 1010 and Mexico: 739), the objective was to generate evidence 

about safety, feasibility, acceptability and cost-effectiveness of PrEP among populations at 

highest risk of HIV infection, specifically for cultural contexts and health systems in 

participating countries.(27) 

  

PrEP Early loss to follow up  

          PrEP ELFU was a dichotomous variable defined as not returning for PrEP refill after 

first PrEP dispensation. For this analysis, we only included individuals with at least 180 days 

of follow-up since first PrEP dispensation until database closure (December 31, 2020). This 

cut-off period was established to allow an equal opportunity for all participants to experience 

(or not) the study outcome. 

Exposure variables 

Age at PrEP initiation was categorized in 4 strata: 18-24, 25-29, 30-34 and ≥ 35 years; 

skin color/race was categorized into white, black, mixed-black/pardo and other (Asian and 

indigenous); gender was dichotomized into cisgender man (MSM) and TGW; education level 

was dichotomized in < 12 and ≥ 12 years of education (12 years is equivalent to completing 

high school education in Brazil). 
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Behavioral variables included: transactional sex in the previous 6 months (yes/no) 

defined as exchanging sex for money, gifts and shelter; CAI in the previous 6 months 

(yes/no); binge drinking (yes/no) defined as drinking 5 or more doses of alcohol in a couple of 

hours in the previous 3 months; and substance use (yes/no), defined as any of the following in 

the previous 3 months: powder cocaine, crack cocaine, cocaine paste, marijuana, 

amphetamines, club drugs (ketamine, ecstasy, LSD) and GHB. 

Syphilis diagnosis at PrEP initiation (yes/no) was defined according to the study. In 

PrEP Brasil and PrEParadas a rapid plasma reagin (RPR) or a Venereal Disease Research 

Laboratory (VDRL) test was performed at screening; positive results were confirmed by a 

microhaemagglutination assay for Treponema pallidum (MHA-TP). Active/recent syphilis 

was defined as titres 1/8 and a positive MHA-TP (WAMA Diagnostic, SP, Brazil).(25) For 

ImPrEP and PrEP SUS syphilis diagnosis at PrEP initiation was defined according to the 

reverse algorithm that used a treponemal test as the first test TPHA (Hemagglutination for 

Syphilis), followed by a non-treponemal test VDRL or RPR in the positive results.(28) 

Statistical analysis 

We compared PrEP ELFU groups using chi-square test for categorical variables and 

Kruskal-Wallis Ranksum test for continuous variables. Multilevel logistic regression models 

with random intercepts and fixed slopes were used to identify factors associated with PrEP 

ELFU while accounting for the clustering of participants in each group (PrEP Brasil, 

PrEParadas, ImPrEP and PrEP SUS). Bivariate regression models including the outcome 

variable and each exposure variables were fit. Exposure variables with p-value <0.20 in the 

bivariate regression models were included in an initial multivariate regression model. 

Subsequently, variables with p-value >0.05 in the multivariate models were removed one by 

one (backward selection), until we reached the final model. All analyzes were performed in R 

Version 4.0.3 (29). 

 

RESULTS 

Of 1,491 TGW and MSM who initiated PrEP from April 1, 2014 to December 31, 

2020. 1,463 participants were included in this analysis, 180 (12.3%) from PrEP Brasil, 108 
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(7.4%) from PrEParadas, 637 (43.5%) from ImPrEP and 538 (36.8%) from PrEP SUS. 

(Figure 1). Median age was 29 years [interquartile range (IQR) 24 - 36], 1,220 (83.4%) self-

identified as cisgender man, 356 (24.3%) self-identified as black and 544 (37.2%) as mixed-

black/pardo, 1,027 (70.2%) completed ≥12 years of education. Transactional sex was reported 

by 227 (15.5%) of the participants, 857 (58.6%) reported CAI, 979 (66.9%) binge drinking, 

484 (33.1%) substance use and 223 (15.2%) had syphilis diagnosis at PrEP initiation. 

Overall, 137 participants (9.7%) met the definition of ELFU (Table 1). Participants 

with ELFU were younger (median age 26 [IQR:23 - 33] versus 29 years [IQR:24 - 36], p 

<0.001), the proportion of TGW was twice higher in the ELFU group relative to those who 

did not (16.4% versus 8%, p <0.001) and were less educated (15.1% versus 6.9% had < 12 

years of education, p <0.001) compared to those who did not meet this criteria. A higher 

proportion of participants that reported transactional sex was also observed in the ELFU 

group (14.9 versus 8.4%, p 0.002). Proportion of participants reporting CAI, binge drinking 

and stimulants use, as well as syphilis diagnosis was similar between the two groups. 

Comparing ELFU according to PrEP initiation source, PrEP SUS was 15.8% (63.5% 

MSM and 36.5% TGW), ImPrEP was 7.3% (80.4% MSM and 19.6% TGW), and PrEP Brasil 

was 3.3% (all MSM). Finally, no ELFU was observed in PrEParadas. 

In final multivariable model, younger age (18 - 24 years) (adjusted odds ratio [aOR] 

1.9, 95% CI 1.2 - 3.2), TGW (aOR 2.8, 95%CI 1.6 - 4.8), and having lower education (aOR 

1.9, 95% CI 1.2 - 2.9) were associated with greater odds of ELFU (Figure 2).   

 

DISCUSSION 

Almost a decade has passed since PrEP efficacy has been demonstrated and PrEP has 

shown to be a valuable tool against HIV infection. PrEP acceptability has increased over time, 

43% since 2019 and 182% since 2018.(14) Unfortunately, its use is concentrated in a small 

number of countries, like the United States and the eastern and southern Africa. At the end of 

2020, in Latin America and the Caribbean, 34,500 people were using PrEP (30,000 in Latin 

America and around 4,300 in the Caribbean).(6)  

We found 9.7% of ELFU among TGW and MSM enrolled to receive daily oral 

FTC/TDF PrEP at INI-Fiocruz between 2014 - 2020. Younger age, being TGW and having 
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lower educational level were independently associated with ELFU. Our results confirm that 

the risk factors associated with discontinuation are similar with those described in the 

literature. These results provided information that will allow us to develop strategies that aim 

to reduce the incidence of HIV infection in our population. 

Different definitions have been used for PrEP loss to follow up or discontinuation in 

literature. Non-retention is frequently defined as failure to attend scheduled visits or PrEP 

refill at pharmacy (30–32); discontinuation defined as failure to attended PrEP visits at 30, 90, 

120 or 180 days, either for clinical visit or PrEP refill.(22,23,31,33,34) When evaluating the 

core demographic and behavioral factors, it is clear that the background of the problem is the 

same, the terms described use different definitions depending on the source information, thus 

using pharmacy refill (30–33) or attendance at scheduled appointments (32,34,35) and 

different windows of time (i.e. 1, 3, 6 months) (16,22,23,31,33,34) which could explain the 

different rates of  PrEP  ELFU  reported elsewhere. 

The evidence suggests that the high persistence and retention in PrEP observed in 

early PrEP demonstration studies were not maintained in real life clinical settings.(36) A real-

life study carried out in the US between 2012 and 2017 estimated early or late PrEP 

discontinuation (< 90 vs. ≥ 90 days post PrEP initiation) at 16 and 46%, respectively.(16) An 

US national survey conducted during 2017 identified 49% of PrEP discontinuation among 

participants who had ever used PrEP.(15) The Brazilian PrEP SUS program found a 

discontinuation rate of 43% considering not returning to the scheduled appointment adding a 

safety margin of 40% of the time elapsed (13) Data reported from PrEP Brasil reported a non-

retention rate of 17% at 48-week of follow-up.(25) Conversely, the Australian implementation 

study found a discontinuation rate of 30% at 9 months of follow-up.(19) Similarly, a Spanish 

implementation study reported a discontinuation rate (failed to attend to any visit at weeks: 

4,12,24,36,48,52) of 11.9% in 12 months. This low discontinuation rate was attributed to the 

fact that most of the cohort participants had a university degree and strict control of the study 

visit schedule.(20)  

Our study found that TGW had almost 3 times greater odds to ELFU than MSM. It’s 

worth mentioning that our service has gender-neutral spaces aiming to engage and facilitate 

retention of TGW in care at no cost (The PrEParadas study that was part of our analysis did 

not have any PrEP ELFU as result of gender affirmation care, through the dispensing of 

hormones and follow-up in the feminization process, allowing greater engagement in the use 
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of PrEP in this population).(24,26,37) A similar finding was described in a study that 

evaluated PrEP discontinuation in San Francisco primary care clinics (2012-2017), where the 

risk of PrEP discontinuation in 3 months was twice higher among TGW compared to 

MSM.(16) Our results are worrisome as TGW bear a disproportionately high burden of HIV. 

In Rio de Janeiro, a respondent-driven sampling study “Transcender study” estimated the 

prevalence of HIV among TGW as 32.1%.(38) Despite of being one of the populations that 

would most benefit from PrEP, in Brazil, only 3.3% of all PrEP users within the national PrEP 

SUS program are TGW.(13) This insufficient fraction of TGW using PrEP in Brazil can be 

explained by several factors. First, TGW have low access to health care and transphobia and 

discrimination are listed by them as the main barriers to access health services. Second, PrEP 

knowledge and awareness levels are low among TGW; in Rio de Janeiro, “Transcender” 

study found that only 38% of the TGW have ever heard about PrEP, and lower education and 

not having accessed health care in the previous 6 months were associated with low PrEP 

awareness.(39) Stigma, discrimination, reluctance to know their HIV status, fear of risk 

compensation with subsequent abandonment of condom use, the fact that its use would not 

reduce the concern of becoming infected and the lack of trans-specific care were also 

identified as PrEP barriers among TGW in Brazil.(40–42)  

 

Younger participants, aged 18 - 24 years old, had twice higher odds of PrEP ELFU 

than to those aged ≥ 35 years. Higher risk of PrEP ELFU among young individuals had 

already been observed in other settings. In Brazil, national data from PrEP SUS program 

showed that younger individuals (18 - 24 years old) had twice higher odds of discontinuing 

PrEP in the first month after PrEP initiation.(43) Similarly, in a Thai study carried out 

between 2016 and 2019, individuals aged < 20 had 1.7 higher odds of PrEP discontinuation in 

the first month.(30) In the US (multicity PrEP demonstration study conducted in 2012 - 2014) 

younger age was associated with early loss of retention and intermittent retention.(34) The 

WHO estimated that in 2019, two out of seven new HIV infections globally were among 

young people (age 15 - 24); and the HIV prevalence among young transgender people and 

young MSM were estimated at 11% and 6%, respectively.(44) In Latin America and the 

Caribean, a high prevalence of HIV infection (greater than 10%) among young MSM was 

found in different countries.(3,45–48) Young MSM are more vulnerable to HIV compared to 

their older peers, and this can be partially explained by riskier sex behavior, higher frequency 
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of transitional sex and use of illicit drugs.(49) On the other hand, young MSM have a lower 

HIV risk perception, less PrEP awareness and a lower willingness to use PrEP when 

compared to older MSM.(50) 

For these reasons, INI-FIOCRUZ is ongoing trials for understanding these populations 

behavior. As: the Conectad@s study aimed to identify the onset of sexual risk behavior, and 

barriers to biomedical interventions among young MSM in Rio de Janeiro and The BeT pilot 

study aimed to determine the efficacy of a Health delivered systems navigation intervention 

for increasing HIV testing, PrEP use and HIV care behaviors among young TGW.(51,52)  

Finally, our analysis found that participants with lower education levels (up to 

secondary education) had almost twice higher odds of ELFU than those with ≥12 years of 

education. In a Thai study (2016 - 2019), a similar negative association of low education and 

PrEP loss to follow up was described.(30)  In China, a systematic review has estimated HIV 

burden among MSM (2001 - 2018), and found that the prevalence of HIV in MSM decreased 

with increasing years of education, with a prevalence of 16.8% and 5.7% among the illiterate 

and those with a college education respectively.(53) In Rio de Janeiro (2018 - 2020), a cross 

sectional study evaluating incidence of HIV using a recent infection testing algorithm (RITA), 

found that the estimated annualized incidence rate of HIV infection was 1.5 times higher 

among TGW and MSM with less than 12 years of education than in those with higher 

education (9.5% vs 6.5%).(54) Also, a Brazilian national web-based survey revealed that 

lower education was associated with higher chances of self-report being HIV positive.(55) 

And, in Rio de Janeiro, TGW with more than 8 years of education had an adjusted odds 1.5 

times greater of knowing about PrEP.(39) 

Our study has several limitations. First, there could be possible residual confounding 

from unmeasured variables (i.e individuals income, employment status).(56) Second INI-

Fiocruz is a referral center, the high PrEP retention observed in implementation/demonstration 

projects (PrEP Brasil and PrEParadas) may not be generalizable to other clinical settings or to 

real life estimates. Third, our study was a post hoc analysis of the previous projects carried 

out at the center. Our results may hinder statistical generalizable data but provide strong 

evidence on the reported associations. Finally, the results presented reflect the experience of a 

single HIV prevention service in Rio de Janeiro. Nonetheless our study has strengths that are 

worth describing. The study population gathered a large sample of individuals initiating PrEP 
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in Brazil since 2014 (including over 200 TGW) and provides relevant data to build knowledge 

on PrEP use in Brazil. 

 

CONCLUSIONS 

Our results revealed populations with a higher chance of PrEP ELFU such as TGW, 

young individuals and those with lower education, despite the same-day PrEP dispensing 

strategy in the Brazilian PrEP program. More attention is needed to support those populations 

and providers and policy makers should develop strategies to target early PrEP retention and 

re-engage those individuals in care. It is important that PrEP services focus their efforts on 

reducing the stigma, discrimination and segregation of TGW. Also, it should be considered the 

need of investment in community education and resources aiming to improve PrEP retention 

in care. More attention is needed to examine the opportunities to support PrEP users and 

providers in making the decision to stop PrEP and strategies to re-engage persons when PrEP 

should be restarted. Provider-driven strategies to identify barriers to PrEP utilization, target 

retention resources to persons at greatest risk of early PrEP discontinuation despite ongoing 

risk, and to re-engage persons entering periods of elevated risk are need to maximize the 

benefits of PrEP. 
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Figure 1. Flow diagram of inclusion of study participants 
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Table 1. Characteristics of participants who initiated PrEP at a large HIV prevention 

service (2014 to 2020) in Rio de Janeiro, Brazil. 

  PrEP early loss to follow up  

 Total  No Yes p-value 

 1463 (100) 1326 (90.3) 137 (9.7)  

PrEP initiation source (%)     

   PrEP Brasil  180 (12.3) 174 (96.6) 6 (3.3)  

   PrEParadas 108 (7.4) 108 (100) 0 (0)  

   ImPrEP           637 (43.5) 591 (92.7) 46 (7.3)  

   PrEP SUS  538 (36.8) 453 (84.2) 85 (15.8)  

Median age (IQR)    < 0.001 

 29 (24 - 36) 29 (24 - 36) 26 (23 - 33)  

Categorized age - years (%)    0.002 

   18-24 433 (29.6) 375 (28.3) 58 (42.3)  

   25-29 356 (24.3) 321 (24.2) 35 (25.5)  

   30-34 260 (17.8) 245 (18.5) 15 (10.9)  

   ≥35 414 (28.3) 385 (29) 29 (21.2)  

Gender (%)    < 0.001 

   Cisgender man 1220 (83.4) 1123 (84.7) 97 (70.8)  

   Transgender woman 243 (16.6) 203 (15.3) 40 (29.2)  

Skin colour / race (%)    0.715 

   White 542 (37.0) 491 (37.0) 51 (37.2)  

   Black 356 (24.3) 327 (24.7) 29 (21.2)  

   Mixed-black or Pardo 544 (37.2) 489 (36.9) 55 (40.1)  

   Others 19 (1.3) 18 (1.3) 1 (0.7)  

   NA 2 (0.1) 1 (0.1) 1 (0.7)  

Education level - years (%)    < 0.001 

   < 12 436 (29.8) 370 (27.9) 66 (48.2)  

   ≥12 1027 (70.2) 956 (72.1) 71 (51.8)  

Transactional sex (%)    0.002 

   No 1233 (84.3) 1130 (85.2) 103 (75.2)  

   Yes  227 (15.5) 193 (14.5) 34 (24.8)  

   NA 3 (0.2) 3 (0.2) 0 (0.0)  

CAI last 6 months (%)    0.52 

   No 602 (41.1) 549 (41.4) 53 (38.7)  

   Yes 857 (58.6) 773 (58.3) 84 (61.3)  

   NA 4 (0.3) 4 (0.3) 0 (0.0)  

Binge drinking last 3 months (%) *    0.869 

   No 481 (32.9) 435 (32.8) 46 (33.6)  

   Yes 979 (66.9) 888 (67.0) 91 (66.4)  

   NA 3 (0.2) 3 (0.2) 0 (0.0)  

Substance use last 3 months (%) **    0.372 

   No 979 (66.9) 892 (67.3) 87 (63.5)  

   Yes 484 (33.1) 434 (32.7) 50 (36.5)  

Syphilis at the screening or PrEP 

initiation (%) 

 

  0.208 

   No 1235 (84.4) 1124 (84.8) 111 (81.0)  

   Yes 223 (15.2) 197 (14.8) 26 (19.0)  

   NA 5 (0.3) 5 (0.4) 0 (0.0)  

 

NA Missing values. (*) Drink 5 or more drinks of alcohol over a period of approximately two hours. (**) Stimulants use: 

powder cocaine, paste cocaine, crack, marijuana, amphetamines, club drugs (ketamine, ecstasy, LSD, GHB). (CAI) 

Condomless anal intercourse. Syphilis diagnosis at PrEP initiation: PrEP Brasil and PrEParadas: Rapid plasma reagin 
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(RPR) or a Venereal Disease Research Laboratory (VDRL) followed by microhaemagglutination assay for Treponema 

pallidum (MHA-TP) in positive results. ImPrEP and PrEP SUS: Using the reverse algorithm that used a treponemal test as 

the first test TPHA (Hemagglutination for Syphilis), followed by a non-treponemal test VDRL or RPR in the positive results 

 

 

 

Table 2. Factors associated with PrEP early loss to follow up at the INI’s HIV prevention 

service (2014 to 2020). 

 

BIVARIATE MULTILEVEL 

ANALYSIS 

 

MULTIVARIATE MULTILEVEL 

ANALYSIS 

 

cOR IC 95% p value   aOR IC 95%   p value  

Categorized age - years       

   18-24 1.9 1.2 – 3.0 0.010 1.9 1.2 – 3.2 0.010 

   25-29 1.3 0.8 – 2.2 0.339 1.3 0.8 – 2.3 0.292 

   30-34 0.8 0.4 – 1.5 0.509 0.9 0.5 – 1.8 0.791 

   ≥35 (Ref)       

Gender       

   Cisgender man (Ref)       

   Transgender woman 4.1 2.6 – 6.4 <0.001 2.8 1.6 – 4.8 <0.001 

Skin color / race       

   White (Ref)       

   Black 0.8 0.5 – 1.4 0.518    

   Mixed-black or Pardo 1.2 0.8 – 1.7 0.478    

   Others 0.6 0.1 – 5.1 0.681    

Education level - years        

   < 12 3.0 2.0 – 4.4 <0.001 1.9 1.2 – 2.9 0.004 

   ≥12 (Ref)       

Transactional sex       

   No (Ref)       

   Yes  1.8 1.1 – 2.7 0.010    

CAI last 6 months        

   No (Ref)       

   Yes  1.1 0.7 – 1.5 0.701    

Binge drinking last 3 months*       

   No (Ref)       

   Yes  0.9 0.6 – 1.3 0.654    

Substance use last 3 months **       

   No (Ref)       

   Yes  1.2 0.8 – 1.7 0.387    

Syphilis at the screening       

   No (Ref)       

   Yes  1.2 0.8 – 1.9 0.432    

 

NA Missing values. (*) Drink 5 or more drinks of alcohol over a period of approximately two hours. (**) Stimulants use: 

powder cocaine, paste cocaine, crack, marijuana, amphetamines, club drugs (ketamine, ecstasy, LSD, GHB). (CAI) 

Condomless anal intercourse. Syphilis diagnosis at PrEP initiation: PrEP Brasil and PrEParadas: Rapid plasma reagin 

(RPR) or a Venereal Disease Research Laboratory (VDRL) followed by microhaemagglutination assay for Treponema 

pallidum (MHA-TP) in positive results. ImPrEP and PrEP SUS: Using the reverse algorithm that used a treponemal test as 

the first test TPHA (Hemagglutination for Syphilis), followed by a non-treponemal test VDRL or RPR in the positive results 
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Figure 2. Factors associated with PrEP early loss to follow up at a large HIV prevention 

service from 2014 to 2020 in Rio de Janeiro, Brazil. 

 

 

 

 

6. CONCLUSÕES 

Nosso estudo foi realizado com uma coorte de usuários de PrEP incluídos nos estudos 

de demonstração de PrEP realizados no INI/Fiocruz, no período de 2014 a 2020, além de 

contar também com dados administrativos assistenciais da vida real do PrEP SUS. É 

importante ressaltar as características importantes da população do estudo como a elevada 

proporção de mulheres trans, participantes jovens, negros e pardos e indivíduos com maior 

vulnerabilidade social, o que permitiu que a identificação de fatores associados com 

descontinuação de seguimento/ abandono de PrEP em uma população que certa forma retrate 

àquela com maior vulnerabilidade para o HIV.  

Descontinuação de seguimento/abandono de PrEP no período de 2014 a 2020 foi 

observado em 9,7% dos nossos participantes, dado consideravelmente menor quando 

comparado com outros estudos internacionais. As hipóteses que poderiam explicar este 

fenômeno são: primeiro o fato de que os usuários foram atendidos e acompanhados em um 
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centro único que conta com infraestrutura e profissionais com ampla experiência em 

recrutamento e retenção. Outra hipótese tem relação à ausência de consenso na literatura 

internacional no que diz respeito ao concepto de “descontinuação de seguimento/abandono da 

PrEP”. Assim, por falta de padronização das definições de descontinuação de 

seguimento/abandono e das diferentes margens de tempo de seguimento os resultados variam 

e torna-se difícil realizar uma comparação dos desfechos. 

Nossos resultados ratificam que os fatores de risco associados a descontinuação de 

seguimento/abandono são semelhantes nos diferentes contextos, identificando que os 

pacientes que apresentam alto risco de infecção pelo HIV são aqueles que mais 

frequentemente abandonam o seguimento de PrEP nos primeiros 180 dias. Apesar de fatores 

positivos que contribuem para a adesão/retenção ao uso de PrEP no SUS, como ter acesso a 

um centro especializado com dispensação de medicamento gratuito, não foram 

suficientemente fortes para superar as barreiras comumente enfrentadas no desfecho do 

abandono.   

O caminho para a busca de estratégias direcionadas à retenção de PrEP nessa 

população deve considerar a necessidade de investimento em educação e recursos 

comunitários visando melhorar o conhecimento, busca ativa da PrEP e cuidados em saúde 

sexual. 

É necessária mais atenção na primeira visita, para identificar as oportunidades de 

apoiar os usuários com intervenções precoces para aumentar a retenção e alertar aos 

provedores de PrEP para não tomarem a decisão de interromper a mesma, como também criar 

táticas para reengajar as pessoas quando a PrEP deve ser reiniciada.  

Estratégias de orientação a partir do provedor para identificar barreiras à utilização da 

PrEP, direcionar recursos de retenção para pessoas com maior risco de descontinuação 

precoce do medicamento apesar do risco contínuo e reengajar pessoas que entram em 

períodos de risco elevado são atitudes necessárias para maximizar os benefícios da PrEP. 
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