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ANTECEDENTES

1.  As orientagfes da Organizacdo Mundial da Saude (OMS) sobre o uso de anti-retrovirais
(ARV) nas infeccOes pelo VIH foram publicadas pela primeira vez em 2002 e posteriormente
revistas em 2003, 2006 e 2010%***. Essas publicacdes ofereceram aos paises importantes
orientagdes para o reforgo dos seus programas nacionais de TAR, durante a Ultima década. Mais
de 7,5 milhdes pessoas estavam a receber tratamento contra o VIH na Regido Africana, no final
de 2012, em comparacdo com 50 000 pessoas uma década antes®. Isso levou a um declinio de
mortes relacionadas com a SIDA, especialmente na Sub-regido da Africa Oriental e Austral, onde
se registaram, aproximadamente, menos 38% de mortes em 2011, em comparagio com 2005°. A
esperanca de vida também aumentou. Por exemplo, na Africa do Sul, de modo geral, a esperanga
de vida a nascenca aumentou de 54 para 60 anos, entre 2005 e 2011, um ganho que é,
principalmente, atribuido ao inicio dos programas de TAR’.

2. Por outro lado, a taxa de novas infecgdes pelo VIH caiu, pelo menos, 50% em 12 paises® na
Regido Africana, principalmente devido ao incremento do uso de ARV, combinados com o0s
esforgos cléssicos de prevencio®. Isto estd em linha com a meta do ODM-6: “Ter interrompido e
comecado a inverter a propagacdo do VIH/SIDA até 2015”. Este progresso deveu-se a
intensificacdo das respostas ao VIH a nivel nacional por parte dos governos e ao apoio financeiro
e técnico dos parceiros internacionais, tais como: OMS; ONUSIDA; Fundo Mundial de Luta
contra a SIDA, Tuberculose e Paludismo (GFATM); Plano de Emergéncia do Presidente dos
EUA para o Combate da SIDA (PEPFAR); Agéncia Canadiana de Desenvolvimento
Internacional (CIDA); UNITAID; e Banco Mundial.

3.  Desde 2010, ttm-se obtido evidéncias dos beneficios clinicos, para os individuos e as
populacdes, do inicio precoce da TAR. De particular importancia tem sido a evidéncia dos
beneficios de se iniciar precocemente a TAR (numa contagem de células CD4 <500 células/mm?,
em compara¢cdo com <300 célulass/mm?®), com o potencial de reduzir a morbilidade e a
mortalidade relacionadas com o VIH e de evitar que a transmissdo do VIH? ** 12 13 continue.
Estdo agora disponiveis novos regimes de ARV mais seguros, mais simples, mais eficazes e mais
baratos, assim como novas tecnologias de testes e monitorizacdo, para um diagndstico mais
precoce e seguimento do doente. Por outro lado, é cada vez maior o conhecimento que as pessoas
tém sobre a associacdo da infecgdo pelo VIH com uma vasta gama de outras afeccfes de salde,
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incluindo varias doengas ndo transmissiveis e infecgdes concomitantes (tais como a hepatite
viral), o que requer uma melhor integracdo e interligacdo entre os programas, para se obterem
melhores resultados na sadde.

4.  Em resposta aos desenvolvimentos acima referidos, a OMS publicou, em Junho de 2013,
novas recomendacdes para o uso de ARV — Orientacdes Consolidadas sobre o Uso de
Medicamentos Anti-retrovirais para o Tratamento e Prevencdo da Infeccdo pelo VIH:
Recomendacdes para uma Abordagem de Saude Publica, Junho de 2013. Essas orientagdes
destinam-se a consolidar as ja existentes e outras de diferentes fontes fragmentadas num unico
documento que abranja todos os aspectos do uso dos ARV no tratamento e prevencdo do VIH, em
diferentes populagdes, grupos etrios e contextos. As novas recomendacdes promovem o inicio
precoce da TAR, maior simplificacdo dos regimes de TAR, com um regime preferencial Gnico de
primeira linha para os adultos, mulheres gravidas, adolescentes e criancas mais velhas, disponivel
como um ‘“comprimido combinado de dose fixa, administrado uma vez por dia”, bem como
melhor monitorizagdo das pessoas em TAR. Também promovem a TAR imediata para todas as
criancas menores de cinco anos infectadas pelo VIH, mulheres gravidas e lactantes. Por outro
lado, as orientagBes indicam o modo de melhorar a eficiéncia e a eficicia dos servicos do
VIH/SIDA e de planificar mais eficazmente os programas de VIH e o uso dos recursos.

5.  Estima-se que a implementagdo das orientagdes da OMS em 2013, sobre o uso de
medicamentos ARV no tratamento e prevencdo do VIH, poderdo salvar mais trés milhGes de
vidas em todo o mundo, até 2025, por comparagdo com a implementagdo baseada nas orientaces
da OMS de 2010, o que significard uma reducdo de 39% no nimero de mortes associadas a
SIDA, em comparacdo com os resultados baseados no uso das orientacdes de 2010. Para além
disso, a implementacdo das novas orientacbes podera reduzir as infeccdes pelo VIH em 36%,
evitando 3,5 milnhdes de novas infeccdes durante o mesmo periodo®. Isso contribuira
significativamente para se atingir o acesso universal a prevencgdo, tratamento, cuidados e apoio
contra o VIH, de acordo com os objectivos e metas articulados na Declaragdo Politica sobre VIH
e SIDA, em 2011".

6. O presente documento discute as implicagbes mais relevantes das principais
recomendacdes da OMS de 2013 sobre o uso de ARV e propde accbes a desenvolver pelos
Estados-Membros na adaptagdo e implementacdo dessas orientacoes.

PROBLEMAS E IMPLICAGCOES

7. As orientagdes consolidadas da OMS 2013 tém o potencial de empurrar a epidemia do VIH
para um declinio irreversivel, quando implementadas pelos Estados-Membros, mas havera
implicacGes decorrentes. Com base na situacao da epidemia, no final de 2012, estima-se que, com
as novas orientacdes, 0 nimero total de individuos que necessitam de TAR na Regifo Africana'®
aumentara de 12 368 452 para 18 975 699. Assim, havera mais 6 607 247 pessoas a necessitarem
de TAR, o que representa um aumento de, aproximadamente, 53%. Serdo necessarios outras
melhorias e investimentos, para se disponibilizar acesso e se concretizarem todos os beneficios da
aplicacdo das novas orientaces.

¥ WHO, Global update on HIV treatment 2013: results, impact and opportunities. Geneva, World Health Organization,

2013.
%5 United Nations General Assembly, 2011 Political Declaration on HIV and AIDS: Intensifying Our Efforts to Eliminate
HIV and AIDS. New York, United Nations, 2011.
WHO, Global update on HIV treatment 2013: results, impact and opportunities. Geneva, World Health Organization;
2013.
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8.  Mais de metade das pessoas que vivem com o VIH na Regido Africana desconhece o seu
estado serolégico'’. Muitas vezes, as que sabem fizeram o teste ja muito tarde. A fraca articulacéo
entre o teste do VIH, o aconselhamento e os cuidados significa que muitas pessoas iniciam o
tratamento quando ja estdo significativamente imunocomprometidas, o que resulta num
tratamento pouco eficaz e na continuagdo da transmissdo do VIH. De facto, a meta-anélise de
estudos realizados na Africa Subsariana indica que apenas cerca de um quarto das pessoas
seropositivas iniciam realmente a TAR™. Por outro lado, s&o grandes as taxas de desisténcia ao
longo das diferentes fases de tratamento, desde o diagndstico do virus até a manutencdo nos
cuidados e no tratamento®. Para maximizar os beneficios de uma iniciacdo precoce do uso de
ARV, as pessoas terdo de se submeter ao teste do VIH e as que se comprovar que estao infectadas
terdo de ser encaminhadas para os cuidados respectivos.

9. A crise de recursos humanos que varios paises enfrentam na Regido tem tido um impacto
negativo sobre a prestacdo de servigos e 0 aumento do nimero de individuos elegiveis para usar
ARV vai agravar a situacdo. A capacidade laboratorial para o diagndstico do VIH em criangas e
adultos e para acompanhar os doentes em tratamento continua a ser insuficiente. Os sistemas de
gestdo das compras e abastecimento de medicamentos contra o VIH, incluindo medicamentos e
produtos para infecgdes oportunistas, continuam a ser fracos, permitindo muitas vezes a ruptura
de stocks. Por outro lado, sistemas de informacdo sanitaria fracos dificultam a monitorizacdo
eficaz dos progressos. Por isso, a implementacdo das orientagdes consolidadas da OMS, de 2013,
terd implicacBes nos sistemas de salde, uma vez que serdo necessarios mais medicamentos, sera
necessaria uma monitorizacdo mais eficaz dos doentes, terd de ser reforcada a capacidade
laboratorial para os testes da carga viral e terd de ser intensificado o uso inovador de recursos
humanos, para compensar as insuficiéncias existentes, Estes factores oferecem uma oportunidade
adicional de se abordar as aplicacdes para os sistemas de salde.

10. As estimativas anuais indicam que o custo dos medicamentos para tratar uma pessoa que
necessite de TAR se situa entre os 120 e 200 ddlares americanos por ano, enquanto o custo total,
incluindo a prestacdo de servicos e uma combinacdo de ARV de primeira e segunda linha é de
cerca de 515 dolares por ano e por doente?®. Embora as contribuicdes dos governos nacionais
tenham aumentado nos Gltimos anos, calcula-se que cerca de 60% desse custo seja coberto por
fontes internacionais, incluindo doadores e o Fundo Mundial?. Seré preciso mobilizar mais mil
milhdes de dolares, além dos 10-12 mil milhGes que sdo actualmente necessarios, para cobrir a
resposta abrangente ao VIH/SIDA na Regido Africana. A necessidade de um financiamento
adicional deve-se ao aumento do numero de pessoas elegiveis para o0 uso de ARV, quando se
aplicarem as novas orientaces. A OMS fornece orientacdo e apoio aos paises para a adaptacdo
das orientagbes técnicas; aplicacdo de normas e padrdes; elaboracdo e revisdo de planos
estratégicos; desenvolvimento das capacidades dos recursos humanos nacionais para a saude; e
monitorizacdo das tendéncias e dos progressos na resposta ao VIH. No entanto, o papel da OMS
na Regido tem sido dificultado devido a reducdo do financiamento, o que levou a um
condicionamento da assisténcia técnica e estratégica essencial. O financiamento adequado da
OMS permitiria assegurar um apoio sustentado aos paises.

7 OMS, o VIH na Regi#o Africana: actualizacdo de 2011. Brazzaville, Escritério Regional da OMS para a Africa, 2011.

8 Mugglin C et al. Loss to programme between HIV diagnosis and initiation of antiretroviral therapy in sub-Saharan
Africa: systematic review and meta-analysis. Tropical Medicine and International Health, 2012.

% WHO, UNAIDS and UNICEF. Progress report 2011: global HIV/AIDS response. Epidemic uptake and health sector
progress towards universal access. Geneva, World Health Organization, 2011.

2 CHAI, Multi-Country Analysis of Treatment Costs For HIV/AIDS (MATCH): Unit Costing At 161 Representative
Facilities in Ethiopia, Malawi, Rwanda, South Africa, and Zambia. International AIDS Conference 2012, Clinton Health
Access Initiative, 2012.

2L UNAIDS, Global report: UNAIDS report on the global AIDS epidemic 2012. Geneva, UNAIDS, 2012.



AFR/RC63/12
Péagina 4

ACCOES PROPOSTAS

11. Adaptar as orienta¢fes nacionais da terapéutica anti-retroviral (TAR): os paises deverdo
assegurar que a adaptacdo nacional das orientacbes consolidadas da OMS aperfeicoa a
legitimidade, aceitabilidade, efectividade e a equidade dos programas para o VIH/SIDA que vao
de encontro as necessidades das comunidades. Recomenda-se que este processo seja norteado por
uma revisdo dos progressos realizados até ao momento e por uma planificacdo através do dialogo
nacional envolvendo o governo, a sociedade civil, os doadores e 0s parceiros, para garantir a
apropriacao nacional, o alinhamento com o ciclo de planeamento e orgamentacdo dos governos, e
a harmonizagdo de todas das partes interessadas. Os programas nacionais para o VIH/SIDA
deverdo criar um grupo de trabalho multidisciplinar para aconselhar acerca das escolhas e das
decisdes necessarias para se actualizar e utilizar uma abordagem por etapas adaptadas as
especificidades de cada pais. O papel do grupo de trabalho podera incluir a revisdo do actual
contexto das infeccbes por VIH e TB ao nivel nacional, avaliagdo do desempenho dos actuais
programas nacionais para o VIH, com particular atencdo as vertentes da cobertura, acesso
equitativo, manutencdo nos cuidados e dos regimes de ARV em uso. Os programas nacionais
para 0 VIH deverdo organizar seminarios nacionais de adaptagcdo as orientacdes de TAR, de
modo a actualizar as orientagdes nacionais de TAR. Deverdo ser preparados planos para a
introducdo e implementagdo progressiva das novas orientagdes nacionais dos ARV, de acordo
com o contexto especifico de cada pais.

12.  Promover o recurso aos testes de VIH e a transferéncia para os cuidados: para garantir
que todos os individuos sejam identificados e inscritos nos cuidados, os paises deverdo aumentar
as taxas dos testes e aconselhamento sobre o VIH, entre a populacdo em geral. Isso pode
conseguir-se pelo reforgo de uma combinagédo apropriada de abordagens, incluindo os testes e o
aconselhamento sobre o VIH de iniciativa do prestador, para todas as pessoas necessitadas de
cuidados e todas as mulheres gravidas ou lactantes, com sistemas de referéncia eficazes e
encaminhamento para os cuidados e tratamento. Sao necessarias outras abordagens, tais como 0s
testes baseados em casa, servi¢cos mdveis de proximidade (incluindo testes aos parceiros, testes no
local de trabalho, escolas e universidades e em locais acessiveis e seguros para as principais
populacdes) e eventos e campanhas especiais sobre testes. Convira notar que, a despeito da sua
contribuicdo para a prevencdo da transmissdao do VIH, os ARV deverdo ser utilizados em
combinagdo com um conjunto de outras intervencdes biomédicas, comportamentais e de apoio
estrutural para a prevencdo do VIH. Neste sentido, € importante salientar a necessidade de incidir
na prevencdo primaria do VIH. Deverdo ser reforcadas as intervencbes para intensificar a
prevencdo, nomeadamente a promocdo da salde, aconselhamento para a mudanca de
comportamentos, testes e aconselhamento para o VIH de qualidade, promogdo do uso do
preservativo masculino e feminino, circuncisdo masculina segura e voluntéaria e a reducdo dos
riscos para os consumidores de drogas injectaveis. As abordagens de teste de base comunitaria
ajudardo a alcangar mais pessoas portadoras do VIH, garantindo a iniciagao precoce dos cuidados
e do tratamento. Esta combinacdo de abordagens resultard em sinergias que terdo um impacto
maior do que qualquer intervencéo isolada.

13. Integrar os servicos relacionados com o tratamento e os cuidados para o VIH

13.1 Para assegurar o tratamento completo e consistente dos doentes ao longo do tempo.
A integracdo e interligacdo dos servicos contribuira para reduzir as oportunidades
perdidas para inicio da TAR, melhorar o apoio a adesdo a longo prazo e optimizar a
retencdo dos doentes nos cuidados. Os programas de VIH/SIDA, saude sexual e
reprodutiva, saide materno-infantil e TB terdo de colaborar para implementarem com
éxito a TAR e os servicos correlacionados, aos diferentes niveis do sistema de saude.
As areas de colaboragdo incluem: a partilha de informacdo e referéncias eficazes; a
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mobilizacdo e afectacdo de recursos; a formacao, tutoria e supervisdo dos agentes de
salude; a compra e gestdo dos medicamentos e outros produtos médicos; e a
monitorizacéo e avaliagéo.

Para aumentar o acesso a TAR no ambito dos cuidados primarios, os paises deverao
tentar descentralizar e integrar os servicos de VIH. Deverdo descentralizar a TAR
para as unidades de cuidados primarios, a fim de melhorar o seu acesso e promover a
equidade. Por outro lado, descentralizar os cuidados e o tratamento do VIH reforcara
o0 envolvimento comunitério, ligando as intervengdes baseadas nas comunidades as
unidades de satde. Devem ser consideradas varias op¢des para o inicio e manutencéo
da TAR, conforme o contexto nacional e as capacidades aos diferentes niveis do
sistema de salde. Recomenda-se a formulagdo planos operacionais or¢camentados
para facilitar o reforco da capacidade de prestacdo de servigos de salde ao nivel
local.

Para garantir a aderéncia e a manutengdo dos utentes na TAR, recomenda-se que 0s
paises: a) melhorem os sistemas de protec¢do social para minimizar os pagamentos
directos do utente no local de prestacdo de cuidados; b) reforcar os sistemas de
abastecimento de medicamentos se poder, com seguranca, fazer previsdes, proceder a
compra e dispensar ARV e evitar a ruptura de stocks; c) promover a educagdo dos
doentes, bem como o aconselhamento e o apoio dos seus pares, ao longo de todo o
tratamento e 0 uso de instrumentos inovadores de comunicacdo. A melhoria da
adesdo e da manutencdo dos doentes ira contribuir para a obtencdo de beneficios,
designadamente a supressdo da replicacdo viral, melhoria dos resultados clinicos,
prevencdo da resisténcia aos ARV e reducdo do risco de transmissao do VIH.

14. Melhorar os sistemas de gestdo das compras e abastecimento para medicamentos e
outros produtos

14.1

14.2

Os paises deverdo actualizar os seus formularios nacionais de medicamentos
essenciais para incluirem os regimes, farmacos, meios de diagnosticos e produtos
primarios recentemente recomendados para os ARV. Por outro lado, a entrada e saida
faseadas de novos e antigos farmacos ARV devera fazer-se de modo sincronizado,
para minimizar o desperdicio de produtos. A nivel da prestagdo de servicos, a gestdo
dos abastecimentos, incluindo a monitorizagdo do consumo e a quantificacdo
adequada de todos os medicamentos, meios de diagndstico e produtos devera ser
reforcado. As formulacGes apropriadas, sobretudo para bebés e criancas, deverdo ser
adquiridos e dever-se-do também manter os stocks de ARV mais antigos para 0s
doentes que ndo possam ser transferidos para os novos regimes preferenciais de
primeira e segunda linha.

Os governos e os parceiros deverdo reforcar e harmonizar os sistemas nacionais de
compras e a abastecimento, a todos os niveis, para garantirem o fornecimento
continuo e sustentdvel de ARV, meios de diagnostico e produtos primarios de alta
qualidade. E importante usar uma base de dados acessivel ao publico, nomeadamente
0 Mecanismo Mundial de Informacao sobre precos (GPRM)?, para facilitar o aceso a
informacéo sobre o custo dos medicamentos.

2 \WHO, Transaction Prices for Antiretroviral Medicines from 2009 to 2012: WHO AIDS Medicines and Diagnostics
Services Global Price Reporting Mechanism. Geneva, World Health Organization, 2013.
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14.3 Os paises deverdo reforcar a sua capacidade efectiva de regulacdo farmacéutica e
criar mecanismos para o rapido registo de ARV, meios de diagnostico e outros
produtos primarios, e devem promover a producdo local de medicamentos essenciais,
incluindo ARV, para garantir o acesso sustentivel e reduzir a dependéncia de outras
fontes.

15. Reforcar a capacidade laboratorial: os paises deverdo usar o teste da carga viral como
abordagem preferencial para a monitorizacao do éxito da TAR e para diagnosticar o insucesso do
tratamento, além da monitorizacdo clinica e imunolégica (CD4) das pessoas que recebem a TAR,
e desenvolver as capacidades necessarias. Os paises devem aumentar 0 acesso aos testes de carga
viral, atraves do uso de tecnologias nos locais de prestacdo de cuidados, como as gotas de sangue
seco (DBS). Onde existirem condicGes limitadas para realizar testes de carga viral, estes deverdo
ser gradualmente introduzidos usando uma abordagem visada para o efeito. A primeira prioridade
deverad ser 0 acesso a TAR, e a falta de testes laboratoriais para monitorizar a resposta ao
tratamento ndo devera constituir um obstaculo ao inicio da TAR.

16. Abordar as implicages nos recursos humanos: face a rapida evolugdo dos conhecimentos
sobre os cuidados e tratamento do VIH, todos os agentes de salde, incluindo os agentes
comunitarios de saude, devem receber regularmente formagdo em equipas, para poderem tratar o
VIH. Devem ser orientados e supervisionados para prestarem cuidados de elevada qualidade e
implementarem as recomendacOes nacionais actualizadas. Ao mesmo tempo, a descentralizagdo
dos servigos de TAR exigira uma rotacdo de tarefas permitird que clinicos ndo medicos mas com
formac&o, parteiras e enfermeiros déem inicio e fagam a manutencdo da TAR de primeira linha.
Do mesmo modo, e em linha com as politicas e legislacdo especifica de cada pais, os agentes
comunitarios de saude com formacéo e supervisionados possam dispensar a TAR. Os cuidados e
o tratamento do VIH devera ser reforcado nos cursos pré-servigo existentes, para que mais
profissionais de salde possam formar-se e obter a certificacdo. Deverdo ser estabelecidas fortes
ligagbes com organizacGes de base comunitaria, grupos da sociedade civil e organizacBes ndo-
governamentais para melhorar a sensibilizacdo, aumentar a aceitagdo dos testes e do
aconselhamento, melhorar a preparacdo e a literacia e incrementar a cobertura do tratamento
precoce e dos cuidados.

17.  Melhorar os sistemas de informacdo estratégica: a medida que os paises adaptam e
implementam estas orientagcGes, 0s sistemas nacionais de monitorizacdo e avaliagdo deverédo
igualmente ser adaptados para a recolha e analise da informacao, com vista ao acompanhamento
da implementacdo e do impacto das novas recomendacles. Isto sera fundamental para
monitorizar a qualidade da prestacdo de servicos e o reforco das respectivas interligacdes para
melhorar a retencdo, através do todo o conjunto de cuidados. Como parte dos seus sistemas
nacionais de informacdo sanitéria, os paises deverdo criar uma base de dados que interligue todas
as fontes de dados, tais como os servigos de PTVV, TB e TAR, e integrar a monitorizagdo da
resisténcia aos medicamentos para o VIH..

18. Aumentar os recursos financeiros para o refor¢co da TAR: os paises deverdo continuar
procurar alcancar a meta da Declaracdo de Abuja, de afectar 15% dos seus orgamentos nacionais
a salde, incluindo a prevencao do VIH/SIDA, tratamento, cuidados e apoio como um programa
prioritario. A analise da lacuna de financiamento identifica oportunidades para a mobilizacdo de
recursos internos e externos adicionais e para melhorar a eficiéncia e a eficacia na implementacao
da resposta nacional ao VIH. Devem explorar-se novas e inovadoras opc¢des de financiamento,
tais como taxas nacionais para a SIDA, taxas pré-destinadas e investimentos do sector privado.
Os paises devem desenvolver um cenario de investimento para o VIH, contando como 0s seus
recursos internos e envolvendo parceiros para obter financiamento adicional de outras fontes,
como 0 GFATM, PEPFAR, UNITAID e ouras agéncias multilaterais e bilaterais. Estes esfor¢os
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deverdo ajudar a reforcar a capacidade dos servicos nacionais de salde para garantir 0 acesso
universal a prevencdo do VIH, tratamento, cuidados e apoio.

19. Em conformidade com as suas funcdes essenciais, a OMS continuara a trabalhar com os
parceiros financeiros, em sintonia com as estratégias mundiais e regionais para o VIH/SIDA, de
modo a dispensar apoio harmonizado aos paises e aos parceiros. Para tal, serd necessario
financiamento adequado para apoiar o papel da OMS na Regido Africana.

20. O Comité Regional é convidado a examinar o presente documento e a aprovar as acgdes
propostas.



