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ABREVIATURAS UTILIZADAS
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AVAD Afios de vida ajustados por discapacidad
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FGe Filtrado glomerular estimado

FTC Emtricitabina

HSH Hombres que tienen sexo con otros hombres
ITS Infecciones de transmision sexual

OMS Organizacion Mundial de la Salud
ONUSIDA Programa Conjunto de las Naciones Unidas sobre el VIH/sida
PID Personas que se inyectan drogas

P1J Programa de intercambio de jeringuillas
PNS Plan Nacional sobre el SIDA

PPE Profilaxis postexposicién

Prep Profilaxis Preexposiciéon

TAR Tratamiento Antirretroviral

TDF Tenofovir disoproxil fumarato

VIH Virus de la inmunodeficiencia humana
VHA Virus de la hepatitis A

VHB Virus de la hepatitis B

VHC Virus de la hepatitis C

VPH Virus del Papiloma humano
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RESUMEN

Introduccién. La profilaxis preexposicion (PrEP) es una intervencion biomédica
dirigida a prevenir la transmision del VIH en personas seronegativas para el VIH con
alto riesgo de contraer la infeccion. La combinacién autorizada se basa en tenofovir
disoproxil fumarato (TDF) méas emtricitabina (FTC) en una sola pastilla (Truvada®),
una vez al dia.

Objetivo. Aportar informacion actualizada sobre la PrEP basada en la evidencia
cientifica publicada hasta el momento, formulando los criterios de seleccién de
personas susceptibles de recibirla y valorar los posibles modelos de prestacion del
servicio segun diferentes organizaciones asistenciales en nuestro medio.

Métodos. Este documento, coordinado por el PNS, ha sido desarrollado por un grupo
de expertos en distintas disciplinas relacionadas con el VIH que han trabajado en
cuatro niveles: coordinacion, grupo redactor, grupo revisor y grupo consultor. Se ha
trabajado con una metodologia de consenso mixta mediante reuniones presenciales
con los expertos y rondas de intercambio de opiniones a través del correo electronico.
Una vez finalizado el documento se expone en la web para comentarios.

Resultados. La mayoria de los estudios han mostrado una gran variabilidad en cuanto
a su eficacia, cercanas al 86%. Estos resultados van intimamente ligados al nivel de
adherencia al tratamiento. En nuestro contexto, con una epidemia concentrada en
HSH, la PrEP es més coste-efectiva en grupos de HSH de alto riesgo y no deberia ser
una intervencion aislada sino usada en combinacion con otras intervenciones. El uso
de la PrEP conlleva un seguimiento clinico y analitico junto con consejo asistido y
control de la adherencia. La mayoria de los estudios recomiendan realizar un
seguimiento durante un afio. Posteriormente, se valorara la discontinuidad de la PrEP,
planificar una reevaluacién y establecer derivaciones a programas comunitarios o de
apoyo.

Conclusiones. La PrEP, debe ser prescrita en unidades asistenciales que reunan
unos requisitos minimos para garantizar el correcto funcionamiento del programa, si
bien en la captacion de personas susceptibles para su uso se podrian incorporar
centros comunitarios. La implementacion sisteméatica de la PrEP deberia ir
acompafada de un sistema de monitorizacién y evaluacién con instrumentos de
recogida de informacion minima comudn estandarizados y circuitos de informacion
eficientes. Es recomendable realizar estudios de costes que incluyan la evaluacion de
la adherencia, el precio de los farmacos y la capacidad de los programas para
asegurar que la poblacién receptora de la intervencion es la adecuada. Disponer de
estudios de factibilidad de implementacion locales, puede servir para ayudar a la
planificacion de la PrEP.
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ABSTRACT

Introduction. Pre-exposure prophylaxis (PrEP) is a biomedical intervention aimed at
preventing the transmission of HIV infection, in HIV-seronegative people at high risk of
infection. The authorized combination is based on tenofovir disoproxil fumarate (TDF)
plus emtricitabine (FTC) in a single tablet (Truvada®), once dalily.

Objective. Provide up-to-date information on the PrEP based on the scientific evidence
published so far, formulating the criteria for selecting people likely to receive it and
assess possible models of service delivery according to different healthcare
organizations in our environment.

Methods. This document, coordinated by the NAP, has been developed by a group of
experts in different HIV-related disciplines who have worked at four levels:
coordination, drafting group, reviewing group and consulting group. We have worked
with a mixed consensus methodology through face-to-face meetings with experts and
rounds of exchange of opinions by email. Once the document is finished, it is posted on
the web for comments.

Results. Most studies have shown great variability in efficacy, close to 86%. These
results are closely linked to the level of adherence to treatment. In our context, with a
concentrated MSM epidemic, PrEP is more cost-effective in high-risk MSM groups and
should not be an isolated intervention but used in combination with other interventions.
The use of PrEP entails clinical and analytical follow-up along with assisted counseling
and adherence control. Most studies recommend monitoring for one year.
Subsequently, the discontinuity of PrEP will be assessed, planning a re-evaluation and
establishing referrals to community or support programs.

Conclusions. The PreEP must be prescribed in care units that meet minimum
requirements to ensure the correct operation of the program, although in the
recruitment of people who is susceptible to use community centers could be
incorporated. Systematic implementation of PrEP should be accompanied by a
monitoring and evaluation system with standardized minimum common information
instruments and efficient information circuits. It is advisable to carry out cost studies
that include the evaluation of adherence, the price of drugs and the ability of the
programs to ensure that the population receiving the intervention is adequate. Having
local implementation feasibility studies can serve to assist in the planning of PrEP.
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1. INTRODUCCION

La Profilaxis Preexposicién (PrEP) es una intervencion biomédica dirigida a prevenir la
transmision del VIH en personas seronegativas para el VIH con alto riesgo de contraer
la infeccion. Consiste en el uso diario (una pastilla una vez al dia), o a demanda
(cuatro pastillas en tres dias: dos entre las dos y las 24 horas antes de la relacion
sexual, una 24 horas después y una 48 horas después de la primera toma), de un
medicamento antirretroviral (Tenofovir disoproxil fumarato (TDF) + Emitricitabina (FTC)
antes de la exposicion al virus, y se acompafa de un paquete de medidas preventivas
para mejorar la adherencia e incidir en la adopcion de comportamientos de menor

riesgo.

La PreP, como intervencion biomédica, supone una opcidn preventiva mas a
considerar, dentro de la oferta de la prevencion combinada. Hay que tener en cuenta
gue las intervenciones biomédicas estan influenciadas por factores relacionados con el
comportamiento humano' y por tanto deben asociarse a otras medidas preventivas
que se recogen, con un nuevo enfoque, en la prevencion combinada?®, término que
incluye la sinergia entre intervenciones conductuales, biomédicas, tratamiento y
justicia social y proteccion de los derechos. Este cambio ha sido necesario, ya que no
hay medidas Unicas en prevencion® y se ha constatado que intervenciones con

modestos niveles de eficacia pueden incrementarla si se combinan con otras®.

Distintos estudios de modelizacion en Estados Unidos y de coste efectividad de
(diferentes intervenciones) de prevencion, especificamente biomédicas y
conductuales, en poblaciones clave, concluyeron que intervenciones dirigidas a
promover el diagndstico del VIH, la continuidad de la atencién sanitaria y el
tratamiento, tenian menor coste que la PrEP por cada infeccion evitada por VIH.
Ademas, las intervenciones dirigidas a grupos con practicas de alto riesgo, como las
asociadas a la mejora de la continuidad de cuidados y a reducir el riesgo de
transmision del VIH eran, generalmente, méas rentables®. En una revisién de estudios
sobre estrategias preventivas Jacobson y Walensky®, afirmaron que la mayoria de los
mismos demuestran el coste efectividad de las intervenciones, sin embargo, no todas

eran factibles” .

Tanto en los ensayos clinicos, los estudios piloto o en los paises en los que se
implementa la PrEP, se acomparia de otras intervenciones preventivas. En la tabla 1

se recogen las principales estrategias que se asocian con la PrEP.
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Tabla 1. Estrategias combinadas con PrEP

Consejo asistido para | Diagndstico  precoz | PPE Liderazgo politico
reduccién de riesgo del VIH

Educacion  afectivo- | Cribado de ITS TAR al diagnéstico Participacion
sexual comunitaria
Promocion del uso del | Vacunacién de VHA, | Tratamiento de ITS Acceso a los
preservativo VHB y VPH servicios
Reduccion dafos:

intercambio de

jeringuillas y

tratamiento sustitutivo

opiaceos

Fuente: Elaboracion propia a partir de [14].

ITS: Infecciones de Transmision sexual. PPE: Profilaxis postexposicion, TAR: Tratamiento antirretroviral.
VHA: Virus de la hepatitis A. VHB: Virus de la hepatitis B. VPH: Virus del Papiloma humano

En el uso de la prevencién combinada para alcanzar la meta 90-90-90, es decir lograr
diagnosticar al 90% de las personas infectadas por VIH, facilitar el tratamiento
antirretroviral (TAR) al 90% de las personas diagnosticadas y obtener un 90% de
carga viral indetectable en las personas en TAR, ONUSIDA?® recomienda un enfoque

de 2 pasos para limitar la epidemia:
1. Aumentar el nUmero de personas que se realizan la prueba.
2. Combinar 2 o mas estrategias preventivas, al menos una que incluya TAR.

Aungue en los estudios realizados no se mostré evidencia de compensacion de
riesgos, resultados de la implementacion en la vida real de la PrEP, en San Francisco,
encontraron una relativa alta incidencia de ITS (en particular rectales) y un 41% de
reduccion del uso del preservativo auto-reportado entre un subgrupo de los que
tomaban PrEP*°.

La duracién y disefio de los ensayos clinicos, realizados hasta la fecha, no ha
permitido evaluar la compensacion del riesgo, aunque si se ha evidenciado una alta
prevalencia de practicas de riesgo y de ITS en la poblacién usuaria de PrEP. En
general, en cuanto a las ITS, y dado el corto tiempo de seguimiento de los hombres
gue tienen sexo con otros hombres (HSH) usuarios en PrEP, en los ensayos, no se ha
observado un aumento significativo de ITS bacterianas, tales como sifilis y gonorrea, si
bien es cierto que los usuarios de PrEP tenian previamente prevalencias muy altas'.

Igualmente, se ha descrito, que los individuos en PrEP refieren estar mas dispuestos a
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tener relaciones sexuales sin preservativo con una pareja seropositiva, a tener una
mayor probabilidad de tener 10 o méas parejas sexuales, 0 tener mas sexo anal

receptivo sin proteccion®®,

En un meta-analisis realizado para evaluar las diferencias de la adquisicion de ITS
entre HSH, demostraron que era 25,3 veces mas probable contraer Neisseria
gonorrhoeae entre aquellos que utilizaron la PrEP, 11,2 veces més probable contraer
Chlamydia trachomatis y 46,6 veces mas probable una infeccién por sifilis, comparado

con los que no utilizaron PrEP™.

No obstante, también se ha descrito como una oportunidad para aumentar el cribado
de ITS, su tratamiento y gestion, dado que la PrEp se recomienda como parte de la
prevencion combinada que incluye el cribado de ITS, consejo sobre reduccion del

riesgo y promocion del uso del preservativo™.

Aunque existan cuestiones aun no completamente dilucidadas, se puede concluir que
estos datos recomiendan utilizar la PrEP con TDF/FTC, en combinacion con otras
estrategias preventivas®™®, en personas con un elevado riesgo de adquisicion del VIHy

en el contexto de programas de salud publica™.
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1. OBJETIVOS

El objetivo de este documento es aportar informacion actualizada sobre la PrEP como
intervencion biomédica dirigida a prevenir la transmision del VIH en personas
seronegativas para el VIH con alto riesgo de contraer la infeccion. A partir de la
evidencia cientifica publicada hasta el momento, se formularan criterios de seleccién
de personas susceptibles de recibir la PrEP y posibles modelos de prestacion del

servicio segun diferentes organizaciones asistenciales.

2. METODOLOGIA

Este documento, coordinado por el PNS, ha sido desarrollado por un grupo de
expertos en distintas disciplinas relacionadas con el VIH que han trabajado en cuatro

niveles:

= Coordinacioén: el equipo del Plan Nacional sobre el Sida ha sido el encargado de
coordinar el trabajo, del cumplimiento del cronograma, la redaccion y la aceptacion
final del documento.

= Grupo redactor: formado por expertos que se encargaron de redactar el apartado
gue les sea encomendado, basado en la evidencia cientifica disponible.

= Grupo revisor: expertos de diferentes disciplinas que realizaron la revision de la
propuesta del documento elaborado por el equipo redactor.

= Grupo consultor: panel de agentes implicados en la respuesta a la epidemia,
constituido por representantes de los planes autonémicos del VIH, las sociedades
cientificas relacionadas con el VIH, las organizaciones profesionales implicadas y la
sociedad civil representada a través del Comité Asesor y Consultivo de ONGs
(COAC), que ha revisado el documento con el fin de obtener el maximo consenso

entre los diferentes niveles de participacion.

A fin de ofrecer la maxima transparencia en el contenido de este documento se ha
optado por trabajar con una metodologia de consenso mixta, mediante reuniones
presenciales con los expertos y rondas de intercambio de opiniones a través del correo
electrénico, en los que han participado todos los grupos de los distintos niveles de
trabajo. A lo largo de todo el proceso, el PNS ha actuado como 6rgano coordinador,

proporcionando, ademas, soporte técnico y logistico.
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4. ANALISIS DE LA SITUACION ACTUAL

4.1. Revision de la Evidencia Cientifica

Ante la situacion actual del patron epidemiolégico del VIH a nivel internacional, son
muchos los estudios que se han llevado a cabo con el objetivo de encontrar nuevas
medidas que ayuden a disminuir la incidencia de la infeccién. Para ello, se han puesto
en marcha diferentes ensayos clinicos sobre la PrEP dirigidos a HSH, parejas
heterosexuales discordantes, personas que se inyectan drogas (PID) y mujeres
sexualmente activas. En la mayor parte de los estudios se ha utilizado la combinacién
TDF/FTC tanto en dosis diaria como a demanda, pero en algunos estudios también se

ha utilizado exclusivamente TDF.

La mayoria de los estudios han mostrado una gran variabilidad en cuanto a su
eficacia, dependiendo de multitud de factores, si bien, en dos de ellos realizados en
Europa, se han alcanzado eficacias cercanas al 86%. Igualmente se ha demostrado la
seguridad de los mismos, tanto en los ensayos clinicos como en los estudios

observacionales puestos en marcha en los diferentes paises (tabla 2).

Los resultados sobre eficacia van intimamente ligados al nivel de adherencia al
tratamiento lo que conlleva la necesidad de un acompafiamiento continuo y consejo

asistido que potencie y facilite dicha adherencia.

El uso de farmacos antirretrovirales puede favorecer la aparicion de efectos adversos.
Los resultados presentados hasta ahora demuestran la necesidad de realizar un
seguimiento estrecho de las personas que toman PrEP debido al potencial descenso
tanto del aclaramiento de creatinina® > como de la densidad mineral 6sea® (DMO) con
diferencias estadisticamente significativas con respecto al brazo control. Todavia no se
conoce la repercusion a largo plazo que puede tener el uso de PrEP en personas sin
infeccidon por el VIH. Los resultados de los diferentes estudios en marcha irdn dando
una aproximacion que permitira establecer las medidas necesarias para poder

minimizar la presencia de dichos efectos.
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Tabla 2. Estudios sobre la PrEP.

Infecciones por REDUCCION
. . VIH EN LA TASA
ST < POBLACION DE DISENO DEL INTERVENCION diagnosticadas, N DE INFECCION ADHERENCIA ERICACIA
ESTUDIO ESTUDIO (mITT)
POR EL VIH,
PreEpP PLACEBO (|C950/0)

Mujeres jévenes
" sexualmente activas de Aleatorizacion 1:1
g;sl‘z 4§f"can 2004 Ghana; Douala, 859 a TDF oral diario o TDF 2 6 (0'-:)2 2’2593) 65%
Camerun; y Ibadan, placebo ’ ’

Nigeria(Heterosexuales)

US MSM Safety
Trial (CDC Safety
Study)(5)

. Aleatorizacion 83%
IAVI Kenia 2000 trabareres o 4, 21:21aTDFIFTC TDE/ETC Dosis diaria
Study(6) | ! Kenia | ' oral intermitente 0 | | | 550 |

diaria y placebo Intermitente

-  omene

HSH y mujeres

8 " transexuales de 11 Aleatorizacion 1:1
iPrEx Trial . 44%
2010 ciudades de EE.UU., 2499 a TDF/FTC oral TDF/FTC 36 64 51% 86%

(OLE)(8) == L (15 a 63)

Sudamérica, Africa y diario o placebo

Tailandia

Project
PrEPare(9)

Mujeres sexualmente Aleatorizacion 1:1 6% (-34 a 41)
FEM-PrEP(10) 2011 activas de Kenia, 2120 a TDF/FTC oral TDF/FTC 33 35 HR 0,94 (0,59 a 26% 6%

Sudafrica y Tanzania diario o placebo 1,52)
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ESTUDIO

TDF2(11)

Partners
PreP(12)

Thai IDU-
Bangkok
Study (BTS)(13)

VOICE(14)

IPERGAY(15)

PROUD(16)

2011

2012

2013

2013

2015

2016
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POBLACION DE
ESTUDIO

Hombres y mujeres
heterosexuales en
Botswana

Parejas
serodiscordantes
de Kenia y Uganda

Voluntarios de 17
centros de tratamiento
para usuarios a drogas

por via parenteral de
Tailandia

Mujeres sexualmente
activas de Sudafrica,
Uganda y Zimbabwe

HSH y mujeres
transexuales de Francia
y Canada

HSH y mujeres
transexuales de
Inglaterra

1219

4747

2413

5029

400

544

DISENO DEL
ESTUDIO

Aleatorizacion 1:1
a TDF/FTC oral
diario o placebo

Aleatorizacion
1:.1:la
TDF, TDF/FTC o
placebo

Aleatorizacion 1:1
a TDF oral diario o
placebo

Aleatorizacion
1:1:1:1:1 a TDF
oral, TDF/FTC,
oral, placebo oral,
gel vaginal de
TDF, gel vaginal
de placebo

Aleatorizacion 1:1
a TDF/FTC "a
demanda” o
placebo

Aleatorizacion 1: 1
a TDF/FTC oral
diario inmediato o
diferido

Fuente: Elaboracion propia a partir de [4-16].
TDF: Tenofovir Disoproxil Fumarato; FTC: Emtricitabina
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INTERVENCION

TDF/FTC

TDF

TDF/FTC

TDF

TDF

TDF/FTC

TDF/FTC

TDF/FTC

Infecciones por

VIH

diagnosticadas, N

9

17

52

61

24

33

35

60

14

20

REDUCCION
EN LA TASA
DE INFECCION
POR EL VIH,
(1C95%)

62%
(21 a 83)

67%
(44 a 81)

75%
(55 a 87)

49%
(10a72)

-49 HR 1,49
(0,97 a 2,29)

-4 HR 1,04
(0,73 a 1,49)

86%
(40 a 98)

86%
(64 a 96)

ADHERENCIA

80%

81%

66%

29%

86%

EFICACIA
(mITT)

62%

75%

49%

-4%

86%

86%
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4.2. La PrEP en el contexto internacional

Si bien la PrEP ha mostrado su eficacia en diversos ensayos clinicos y proyectos
piloto, hasta la fecha es escasa su implantacion a nivel internacional y existe todavia,
poca informacion sobre su efectividad y coste-efectividad en condiciones reales de

uso.

La Agencia del Medicamento estadounidense (Federal Drug Administration [FDA]) fue
la primera en autorizar la ampliacion de la indicacién de Truvada® (TDF/FTC) para
incluir la PrEP en abril de 2012, de forma que hoy en dia esté incorporada en la US
National HIV/AIDS Strategy* publicada en julio de 2015, como un componente mas de
la prevencion. Actualmente, otros paises han aprobado esta ampliaciéon de la
indicacion, o estan en vias de hacerlo. No obstante las modalidades en las que se ha
incorporado la préctica clinica en cada pais en los que se ha autorizado la nueva
indicacion varian considerablemente, y en muchos de ellos los gobiernos no cubren el

coste de la prevencion®®, tal y como se observa en la tabla 3.

El 22 de julio de 2016, el Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) de la
Agencia Europea de Medicamentos (EMA)® emitié una opinién positiva para ampliar la
indicacion de Truvada® en la UE a la PrEP en combinacion con practicas sexuales

mas seguras para reducir el riesgo de infeccion por VIH-1 en adultos con alto riesgo.

Tras esta opinion positiva, el 18 de agosto de 2016 la Comisiéon Europea’ adopté la
resolucion por la que se modifica la autorizacion de la comercializacion del
medicamento Truvada® para incluir su uso en la profilaxis preexposicion. A
continuacion, el laboratorio titular de la autorizacién tiene que iniciar los tramites
nacionales para que cada Estado Miembro adopte wuna decision sobre
precio/financiacion y las condiciones de uso efectivo en el contexto de sus politicas y

servicios de salud.

Actualmente, en Espafa, la ficha técnica de Truvada® como tratamiento ARV para el

VIH, establece un uso hospitalariog.

En 2017, Public Health England tiene previsto comenzar un estudio™ (PrEP Impact
trial) para evaluar la elegibilidad y aceptabilidad de la PrEP. El estudio tendrd una
duraciéon 3 afios, y esperan incorporar a 10.000 personas que incluyen hombres,
mujeres, personas transgénero e individuos con una pareja VIH positiva de la que se

desconoce su carga viral.
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Tabla 3. Situacion del registro de Truvada® para us

paises

Incluido en las prestaciones

Aprobada abril 2012. Uso
diario
Aprobada noviembre 2015.

Uso diario

Aprobada diciembre
2015.Uso diario

Canada Aprobada febrero 2016. Uso

diario

Aprobado febrero 2016

Aprobado UE agosto 2016
sélo uso diario. Inicio enero
2016 por Autorizacion
Temporal de Uso para uso
diario e intermitente.

Noruega Aprobado UE agosto 2016

2016

Belgica

Aprobado UE agosto 2016
s6lo uso diario. Inicio junio
2017."

LIyt Aprobado UE agosto 2016
sélo uso diario. Inicio
inminente.

Fuente: Elaboracion propia a partir de [2]
(1) Copago medicacién 11,90€.

Situacion Registro

sélo uso diario. Inicio Octubre

o como PrEP en distintos

No Incluido en las prestaciones

Tailandia

Situacion Registro

Presentacion para aprobacién en 2014.
Uso diario

Aprobada abril 2016.Uso diario

Aprobado mayo 2016. Uso diario

Disponible un envase mensual por persona

Aprobado UE agosto 2016 sélo uso diario:
Alemania, Austria, Bélgica, Bulgaria, Chipre,
Republica Checa, Croacia, Dinamarca,
Eslovaquia, Eslovenia, Espafia, Estonia,
Finlandia, Grecia, Hungria, Irlanda, Italia,
Letonia, Lituania, Malta, Polonia, Portuga
Reino Unido(a), Rumania y Suecia

|(2),

(2) Portugal: en mayo 2017 ha anunciado que esta estudiando el coste de la retirada del copago asistencial y

establecer los circuitos de derivacién para la implantacion de la PrEP.

(3) Escocia: aprobada su inclusion en las prestaciones del National Health Service a partir de abril de 2017
(Comunicacion del Scottish Medicine Consortium el 10 de abril de 2017, implementacion en 3-4 meses).
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De cualquier forma no se puede obviar que las personas interesadas en su utilizacion,
la consiguen fuera del circuito formal de la sanidad publica o privada de los paises.
Las formas utilizadas mas frecuentes para un acceso no controlado de PrEP son, la
solicitud repetida de profilaxis postexposicion no ocupacional, compartir las pastillas
con personas infectadas por el VIH en tratamiento, la compra de genéricos on-line en
los paises en que estd permitido (Reino Unido permite la compra de dosis para tres
meses de tratamiento para el propio consumo), como parte de la oferta de fiestas gais
y el contrabando de pastillas. En cualquiera de estos casos, no se realizan los
controles médicos de seguimiento, adherencia y efectos adversos, por lo que conlleva

riesgos sustanciales®.

Por todo ello, es posible que el panorama pueda cambiar notablemente en un futuro
inmediato® dado que ademaés de los ensayos clinicos y estudios piloto finalizados, hay
cerca de 16 estudios pendientes de resultados finales y més de 27 estudios en marcha

o planificados para su inicio, que pueden arrojar nuevos datos.
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4.3. Estudios de coste-efectividad

La disponibilidad de la evidencia cientifica ha favorecido la publicacion de guias
recomendando el uso de la PrEP*®. En algunas de estas guias o posicionamientos el
coste de la PrEP se menciona como un factor importante a tener en cuenta,
particularmente, en el caso de su generalizacion. La OMS, en sus guias consolidadas
del 2015 tienen en cuenta las implicaciones financieras en sus recomendaciones y
resaltan la variabilidad en las estimaciones de coste-efectividad de la PrEP y su

dependencia del precio del medicamento®.

Dada la fuerza de la evidencia sobre su eficacia, las recomendaciones para su uso y la
reciente aprobacion por la EMA® es imprescindible conocer las condiciones en las
cuales esta intervencion seria coste-efectiva, los factores que ejercen la mayor
influencia sobre el coste-efectividad y el impacto presupuestario que podria tener.

En los dltimos afios se han publicado numerosos estudios de coste efectividad en

10-15 10-19 Sj

diversas poblaciones y diferentes regiones bien los resultados de éstos
difieren en base al tipo de modelo utilizado, los supuestos, los parametros y costes
considerados y la poblacion estudiada, puede servir para obtener unas conclusiones y
principios generales sobre el coste-efectividad de la PrEP que se podrian aplicar en

nuestro contexto.

La mayoria de los estudios han comparado los costes y beneficios de introducir o no la
PrEP y utilizan varios indicadores de resultado, tales como las infecciones por el VIH
evitadas, AVAC (afios de vida ajustados por calidad) o AVAD (afios de vida ajustados
por discapacidad). En los estudios sobre PrEP en HSH, Chen y Dowdy estiman que la
PrEP es mas coste-efectiva si se usa en grupos con alta prevalencia y elevada
adherencia®, pero disminuye en grupos de parejas mondégamas y en parejas
serodiscordantes cuando la persona seropositiva sigue el TAR. Otros autores como
Ouellet y col. calcularon que la PrEP a demanda ahorraria costes a lo largo de la
vida™®.

Teniendo en cuenta los costes actuales de Truvada®, la implementacion de la PrEP
seria coste-efectiva en un plazo de 40 afios 0 mas. Sin embargo, una disminucién de
su coste actual superior al 80%, convertiria la PrEP en una intervencion coste-

efectiva en 20 afios?.
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En los estudios realizados en parejas serodiscordantes, la PrEP seria coste-efectiva
en 20 afios, pero se ha demostrado que la utilizacion del preservativo y el tratamiento

como prevencion, son mas coste-efectivos™,

En nuestro contexto, con una epidemia concentrada en HSH, es relevante que la

mayoria de autores reporten que la PrEP es més coste-efectiva en grupos de HSH con

17, 21-24

practicas alto riesgo y que no deberia de ser una intervencion aislada sino

utilizada en combinacién con otras intervenciones®* .

En conclusion, para que la PrEP sea coste-efectiva e incluso conlleve un ahorro de
costes, hay una serie de factores a tener en cuenta que han sido destacados en los
estudios. El primero, es que su efectividad depende de forma significativa de la
adherencia; segundo, el precio de los farmacos tendria que bajar para que sea coste-
efectiva a mediano plazo (< 20 afios) y tercero, la capacidad de los programas para
asegurar que la poblacion receptora de la intervencion es la adecuada (altas

incidencias de VIH).

Es necesario, por tanto, realizar estudios de costes que incluyan este tipo de
valoracibn y que permitan recomendar una eventual forma de financiacion e

implementacion de esta intervencion?®.
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5. CRITERIOS DE ELEGIBILIDAD

Los criterios de elegibilidad deben asegurar la correcta identificacion de personas en

situacion de alto riesgo de infeccién por el VIH. Estos criterios se deben adaptar al

contexto de cada pais, sin embargo, segun los datos epidemiolégicos, el grupo que

mas se beneficiaria de recibir la PrEP en Europa es el grupo de HSH y personas

transexuales, con alto riesgo de exposicion el VIH, como ya se ha explicado en

anteriores capitulos.

En la Tabla 4 se recogen los diferentes criterios de elegibilidad para la PrEP en HSH

definidos en las recomendaciones de los principales organismos internacionales y en

algunos paises.

Tabla 4. Situacion de los criterios de elegibilidad a nivel internacional para

HSH

» HSH en riesgo sustancial de contraer VIH:
- Pareja sexual con VIH
- ITS bacteriana reciente
- Namero elevado de parejas sexuales
- Historia de no utilizacion o uso inconsistente de preservativo
- Trabajadores del sexo.

oms?

» Personas en niesgo sustancial de infeccion por VIH (incidencia VIH >3%)

EACS®

» HSH o personas transexuales con uso inconsistente del preservativo con
parejas casuales o pareja VIH + sin tratamiento, con ITS reciente o uso de
profilaxis postexposicion.

EcDc?

» HSH y mujeres transexuales VIH negativo y evaluados clinicamente como
en alto riesgo de contraer el VIH segun los siguientes criterios:
- Que refieran relaciones sexuales sin preservativo en los 3 meses
previos, Y
- Que afirmen probables relaciones sexuales repetidas sin preservativo en
los proximos 3 meses.
» Hombres y mujeres heterosexuales VIH negativos evaluados clinicamente y
que se consideran como en alto riesgo de contraer el VIH.

ANRS®

» Personas > 18 afios, con test serologico VIH negativo, sin signos de
infeccién primaria por VIH, sin exposicion reciente a VIH y con alto riesgo de
adquisicion sexual del VIH:

- HSH o transexuales que tienen o han tenido relaciones sexuales anales
sin preservativo con al menos dos parejas diferentes en los ultimos 6
meses, o episodios de ITS en los dltimos 12 meses, o varios
tratamientos PEP en los dltimos 12 meses, o utilizaron drogas durante
las relaciones sexuales.

- “Casos especiales” Trabajadores sexuales expuestos a relaciones
sexuales sin preservativo, personas expuestas a relaciones sexuales sin
preservativo con parejas de un grupo de poblacion con una alta
prevalencia de VIH (personas de paises con alta prevalencia, las
personas con multiples parejas sexuales, usuarios de drogas
inyectadas).

- Personas que tengan relaciones sexuales sin preservativo con parejas
que presenten ITS, dlceras genitales o sangrados que puedan aumentar
el riesgo de adquirir el VIH.

- Personas en otras situaciones de alto riesgo de adquirir el VIH.

Fuente: elaboracién propia a partir de [1-6]
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Los criterios de elegibilidad que se plantean en Espafia a partir de la evidencia

cientifica, se detallan en la tabla 5.

En HSH y personas transexuales :

e Tener mas de 18 afos

e Descartar la existencia de una infeccion por el VIH

« Al menos dos de las siguientes criterios de alto riesgo de infeccién por VIH:

Mas de 10 parejas sexuales diferentes en el Ultimo afio.

Practica de sexo anal sin proteccion en el Gltimo afio.

Uso de drogas asociadas a relaciones sexuales sin proteccion en el Gltimo afio.
Administracion de profilaxis post-exposicion en varias ocasiones en el Gltimo afio.
Al menos una ITS bacteriana en el dltimo afio.

agprpwONE

Fuente: Elaboracion propia a partir de [1-7]

Otras poblaciones de clave a considerar, siempre que tengan mas de 18 afios y se
hubiese descartado una infeccién por el VIH, serian®":

1. PID y comparten material de inyeccion, incluidos en programas de intercambio
jeringuillas (P1J) y/o terapia sustitutiva de opiaceos (TSO), y que mantienen
relaciones sexuales sin proteccion.

2. Personas que ejercen la prostitucién expuestas a relaciones sexuales sin
proteccion

3. Personas altamente vulnerables:

a. Relaciones sexuales sin protecciébn en el ultimo afio con multiples
parejas sexuales distintas y con desconocimiento de su estado
serolégico.

b. Relaciones sexuales sin proteccion en el Ultimo afio con parejas
procedentes de grupos de poblacion con alta prevalencia de VIH
(paises con alta prevalencia (>1%), 0 con personas que se inyectan
drogas).

c. Con antecedentes de ITS ulcerativas en el ultimo afo.
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6. CONTROL Y SEGUIMIENTO CLINICO

Una vez identificadas las personas con riesgo sustancial de infeccion por el VIH

susceptibles de PrEP, que aceptan el tratamiento y no tienen contraindicaciones

clinicas para su administracion, seran informadas de los controles médicos necesarios,

de los efectos adversos y firmaran el compromiso de adherencia terapéutica.

Antes de iniciar la PrEP se deben realizar las siguientes pruebas: 2

a.

Test del VIH: serologia del VIH con un test ELISA de cuarta generacion y si
existen sintomas o0 signos de primoinfeccion se realizardn las pruebas
confirmatorias, ademas de una carga viral plasmatica (CVP) de VIH. La PrEP
no se debe iniciar hasta descartar infeccién por el VIH.

Cribado de ITS: debe incluir gonococo, clamidia, sifilis, en todas las personas,
aunque estén asintomaticas. Si se detecta una ITS se debe descartar infeccion
aguda por el VIH antes de iniciar la PrEP.

Serologia de Hepatitis:

« VHA: Se recomienda cribado para establecer el estatus inmunolégico en
las personas susceptibles de ser vacunadas. Es decir aquellas que
realicen précticas sexuales que posibiliten la transmisién fecal-oral:
“rimming” o anilingus).

* VHB: Se recomienda vacunacion si la serologia es negativa o los
niveles de anticuerpos estan por debajo del limite de proteccion.

« VHC: Si se diagnostica hepatitis C cronica activa, se derivard para
valoracion de tratamiento. Contraindica a priori el inicio de la PrEP.

Creatinina y fosforo séricos, filtrado glomerular estimado (FGe), analisis
sistematico de orina con glucosuria, sedimento y cociente proteinas/creatinina
en orina. El TDF usado en la PrEP puede ser nefrotoxico y no se debe utilizar

con FGe < 60 mL/min o o presencia de proteinuria clinicamente significativa

Test de embarazo en mujeres fértiles.

6.1. Seguimiento Clinico

Después de iniciar la PrEP hay que realizar un seguimiento clinico y analitico cada 3

meses que incluya: *?

Serologia del VIH con un ELISA de cuarta generacién y CVP si existen
sintomas o signos de infeccion aguda o se diagnostica otra ITS

Cribado de ITS

Creatinina y fosforo séricos, FGe, sistemético de orina con glucosuria,
sedimento y cociente proteinas/creatinina en orina

Test de embarazo en mujeres fértiles
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6.2. Efectos adversos

Los farmacos habitualmente utilizados para PrEP son TDF/FTC. Se conoce
perfectamente la seguridad de los mismos a corto y a largo plazo en pacientes con el
VIH que realizan tratamiento antirretroviral. En los distintos ensayos clinicos se esta
generando informacion sobre lo que sucede cuando se utilizan para PrEP en personas

sin infeccion por el VIHC.

Cuando TDF/FTC se utilizan para la PrEP su tolerabilidad en general es buena.
Durante las 4 primeras semanas pueden producir molestias gastrointestinales, con
peor tolerabilidad digestiva respecto al placebo, sobre todo nauseas, que desaparecen
con posterioridad®. Esto puede impactar en la adherencia e incluso puede motivar su
abandono. En cuanto a otras toxicidades, se han observado descensos del filtrado
glomerular (FGe) ya en semana 4, y de la Densidad Mineral Osea (DMO) ya en la
semana 24, de poca intensidad, pero estadisticamente significativos>®. Estos efectos
no tienen relevancia clinica durante el periodo de observacion y son reversibles tras

suspender el tratamiento.

En cuanto a la seguridad a largo plazo, ya se estan generando datos sobre toxicidad
renal y dsea, aunque serd necesario un seguimiento en estudios de cohortes mas

prolongado para valorar su magnitud real.

6.3. Control de la adherencia

Una correcta adherencia es el factor fundamental para la eficacia de la PrEP: tanto
para prevenir nuevas infecciones como para evitar la aparicién de resistencias en caso
de infeccion. Este ha sido el motivo del fracaso de algunos ensayos clinicos. La
adherencia a la PrEP es mas alta en los ensayos clinicos recientes, en sus
extensiones de rama abierta y en proyectos de demostracidbn en comparacion con los
ensayos clinicos iniciales’. Probablemente la razén sea que el paciente en la vida real

esta mas motivado, conoce los beneficios y ha decidido tomarla®.

Aunque existen distintas pautas posibles, probablemente la administracion diaria sea

mas facil de seguir que la intermitente.

Se han planteado distintas estrategias para reforzar la adherencia a la PrEP basadas
siempre en la formacion del paciente que incluyen: informacién completa sobre la
PrEP (objetivo, cdmo tomarla, importancia de la adherencia, potenciales efectos
adversos y su manejo, signos y sintomas de la infeccion aguda por el VIH);

mecanismos para establecer rutinas que se acoplen a su trabajo y su vida social;
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mecanismos Yy sistemas para evitar olvidos; monitorizacion de la adherencia en cada

visita; educacion y consejo asistido multidisciplinar®.

Existen diversos métodos para evaluar la adherencia a la PrEP, tales como contaje de
pastillas, dispensacion mediante estuches de pastillas electrénicos, envio de mensajes
recordatorios a través de SMS, informacién directa del paciente o mediante
cuestionarios, analiticas en sangre seca o cabello’, muestras de sangre capilar o

concentraciones del principio activo en sangre.

6.4. Consejo asistido para reduccion de riesgos

Se recomienda adaptar modelos empleados en el diagndstico del VIH o en el
asesoramiento a personas infectadas® y desarrollar modelos eficaces que eviten la

compensacion de riesgos™.

Los elementos clave del consejo para la reduccion de riesgos incluyen®

= Crear y mantener un clima de confianza y confidencialidad para discutir sobre
comportamientos sexuales y abuso de sustancias.

= Construir un didlogo permanente con el paciente acerca de sus practicas de
riesgo y documentarlas en el informe clinico.

= Reforzar que la PrEP no siempre es efectiva para prevenir el VIH, pero que su
uso constante junto a otras medidas de prevencién ofrece un nivel muy alto de

proteccion.

Antes de iniciar la PrEP:

Asegurar que el paciente comprende su funcionamiento, riesgos, beneficios y

necesidad de adherencia®®.

Informar preferentemente en la lengua nativa del paciente, evitando

tecnicismos™®.

Determinar su idoneidad a través de una valoracién de riesgo por medio de

entrevistas o herramientas informaticas °.

Mantener un estilo interactivo y a la medida de cada paciente?.

= Informar de estrategias complementarias de reduccién de dafios y de la
necesidad de utilizar preservativos .para reducir el riesgo de adquisicion de una
ITS.
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Después de iniciar la PrEP, realizar un seguimiento ~ cada 3 meses > ** para:

= Monitorizar la presencia de comportamientos de alto riesgo y recibir consejo
para reducirlos,

= Confirmar y reforzar el uso del preservativo

= Discutir el uso de otros métodos anticonceptivos,

= Evaluar consumo de sustancias y salud mental, si esta indicado.

= En pacientes con parejas con el VIH, sin TAR, se deberia recomendar el inicio
del TAR en la pareja en cada visita”.

= En pacientes que mantienen un riesgo elevado o que necesitan servicios
adicionales de prevencién, derivar a programas con intervenciones mas
intensivas.

= Con PID, proveer material estérii o referir a Centro de Atencién a

Drogodependientes y/o a Puntos de Intercambio de Jeringuillas (P1J) *.

Anualmente:
Discutir la discontinuidad de PrEP. En ese caso, planificar una reevaluacion y

establecer derivaciones a programas comunitarios o de apoyo.

6.5. Tiempo de duracion de la PrEP

La limitacion fundamental para definirla radica en que existe poca experiencia sobre la
misma a largo plazo: la mayoria de los estudios publicados comunican seguimientos

en torno a un afio %1,

Hay que revalorarla periédicamente y suspenderla en las siguientes circunstancias:
por decisién del paciente, por abandono del seguimiento, por desaparicion de las
practicas de riesgo, por aparicion de toxicidades graves renales, 0seas, digestivas, 0
de cualquier otro tipo considerada importante, por mala adherencia cronica pese a
reiterados intentos para mejorarla o por adquisicién de la infeccion por el VIH, o de una

infeccion susceptible de tratamiento® &%,

Una vez suspendida, es importante recoger en la historia clinica el estatus frente al
VIH en ese momento, los motivos de abandono, la adherencia y las practicas de

riesgo.
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En la tabla 6 se resumen las recomendaciones de control y seguimiento clinico.

Tabla 6. Resumen de Recomendaciones de Controly S eguimiento Clinico

1. Antes de iniciar la PrEP se debe descartar infeccién por VIH, realizar cribado de ITS,
serologias de virus de la hepatitis, analitica de sangre y orina y test de embarazo

2. Después de iniciar la PrEP se debe realizar cada 3 meses test del VIH, cribado de ITS,
analitica de sangre y orina y prueba de embarazo

3. Monitorizar durante el seguimiento de la PrEP los potenciales efectos adversos clinicos y
analiticos de los farmacos utilizados y las posibles interacciones medicamentosas que
favorezcan la disfuncién renal.

4. Monitorizar y reforzar la adherencia en cada visita de seguimiento de la PrEP

5. Realizar consejo asistido para reduccion de riesgos antes de iniciar la PrEP y después de
comenzarla, trimestralmente, en cada visita de seguimiento.

6. Reevaluar la PrEP en cada visita de seguimiento

7. Suspender la PrEP en casos de abandono del seguimiento, mala adherencia, efectos
adversos graves, desaparicion de las practicas de riesgo o adquisicién de infeccién por VIH
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7. PRESTACION DEL SERVICIO

El médico deberia recomendar y monitorizar la PrEP como parte de una intervencion
activa de reduccién de riesgo que incluya educacién sanitaria y promocion de sexo
seguro. Las personas que reciben la PrEP deben estar y permanecer activamente
involucradas en la intervencién de reduccion de riesgos y comprometerse a la correcta
ingesta del farmaco y la adhesién al mismo.
Se debe garantizar que la PrEP, sea prescrita en unidades asistenciales que retdnan
unos requisitos minimos para garantizar el correcto funcionamiento del programa, si
bien en la captacion de personas susceptibles para su uso se podrian incorporar
centros comunitarios:
a) Para el control y seguimiento clinico y para la dispensacién del medicamento,
las Unidades Hospitalarias de Infeccion por el VIH, Centros de ITS y VIH o

Centros de Salud Sexual y Reproductiva.

b) Para la identificacibn y deteccion de candidatos susceptibles y para
proporcionar el consejo asistido al inicio de la misma y durante el seguimiento,
los Centros de Atencion Primaria, los Centros de ITS y VIH y los Centros
Comunitarios.

Independientemente del espacio fisico o la adscripcién organica o institucional, estas
unidades asistenciales, deberian cumplir con los siguientes requisitos:

= Presencia de profesionales de la medicina con la formacion necesaria en la
infeccidn por el VIH, el tratamiento antirretroviral y de otras ITS

= Disponer de los dispositivos necesarios para hacer una evaluacion inicial y el
seguimiento adecuados (excluir la infeccion por el VIH y otras ITS,
exploraciones para evaluar la toxicidad de la medicaciéon y la seleccién de
resistencias, en caso de que ocurra una infeccion)

= Un servicio de Farmacia para la custodia y dispensacion de la medicacién

= Capacidad y formacion para llevar a cabo el consejo asistido en adherencia y
salud sexual.

En relacion con el farmaco empleado, se debe tener en cuenta que el Real Decreto
1345/2007 * detalla en su articulo 24 las condiciones de prescripcion y dispensacion
de los medicamentos de uso hospitalario, y especifica en su apartado 3 que
determinados medicamentos se someteran a prescripcion meédica restringida cuando
se reserven a tratamientos que solo se puedan utilizar en el medio hospitalario o
centros asistenciales autorizados, a causa de sus propiedades farmacologicas, su

novedad o por motivos de salud publica.
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Ilgualmente, hay que tener en cuenta las consideraciones de la ficha técnica 2 del
farmaco. Todos los medicamentos autorizados para el tratamiento de la infeccion por
el VIH estdn sometidos a prescripcion médica restringida y son considerados
medicamentos de uso hospitalario, tal y como se recoge en el apartado 4.2 de sus
fichas técnicas “El tratamiento debe ser iniciado por un médico con experiencia en el

tratamiento de la infeccion por el VIH".

Idealmente, todas las condiciones deberian concretarse en un solo centro, aunque en
caso necesario 0 conveniente, podria ser el resultado de un acuerdo entre dos 0 mas
centros. Los centros participantes en programas de PrEP pueden ser variados y
adaptarse a diferentes realidades, no obstante hay que tener en cuenta la clasificacion
de uso hospitalario de la medicacion utilizada para la PrEP, lo que podria condicionar
los circuitos de captacion de usuarios, el seguimiento de los mismos y la dispensacion

de la medicacion, que siempre tendran que estar vinculados a un centro hospitalario.

Hay que recordar que en Espafia, la asistencia sanitaria en el SNS es competencia de
las CCAA, por tanto, son éstas las que podran decidir, los centros que podrian realizar
la prestacién del servicio y los circuitos, siempre que cumplan los requisitos para la

dispensacion de la PrEP.

Referencias

1. REAL DECRETO 1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula el procedimiento de
autorizacion, registro y condiciones de dispensacion de los medicamentos de uso humano
fabricados industrialmente. [Internet]. Sec. BOE-A-2007-19249 oct 11, 2007. Disponible en:
https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=BOE-A-2007-19249.

2. Disponible en:
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicamentosUsoHumano/sequridad/2006
/docs/tenofovir-truvada_FT.pdf
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8. MONITORIZACION Y EVALUACION

Por todo lo expuesto anteriormente, la introduccion y sistematizacion de la PrEP en el
SNS comportaria retos logisticos y organizativos, costes sanitarios afiadidos y algunos
otros aspectos que deberian conocerse, monitorizarse y evaluarse desde las
administraciones responsables de la salud publica. Disponer de estudios de

implementacion locales, puede servir para ayudar a la planificacion™.

En éste contexto, la implementacion sisteméatica de la PrEP deberia ir acompafiada de
un sistema de monitorizacion y evaluacién con instrumentos de recogida de

informacién minima comun estandarizados y circuitos de informacion eficientes.

Referencias
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Posicionamiento SESPAS 01/2016 Debate sobre la posible introduccién de la profilaxis pre-
exposicion del VIH (PrEP) en Espafia [Internet]. SESPAS; 2016 [citado 14 de septiembre de 2016].
Disponible en:
http://www.sespas.es/adminweb/uploads/docs/Posicionamiento%20SESPAS%20Profilaxis
PreExposicionVIH.PDF

2. Pre-Exposure Prophylaxis in the EEU/EAA: Challences and Opportunities. ECDC, Stockoholm, 27-28
April 2016. https://www.researchgate.net/publication/303438065 Pre-

Exposure_Prophylaxis_in_the EUEEA_ Challenges_and_Opportunities.

3. Noori T, Pharris A. Meeting report: Pre-exposure Human Immunodeficiency Virus Profilaxis in the
EU/EEA: Challenges and Opportunities, Stockholm April 2016. Euro Surveill Bull Eur Sur Mal Transm
Eur Commun Dis Bull. 2016;21(25):pii=30263.
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9. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

La PrEP es una intervencion biomédica dirigida a prevenir la transmisién del VIH en
personas VIH-seronegativas con alto riesgo de contraer la infeccion y por tanto debe
ser tratada como una intervencion mas de salud publica, que debe integrarse en las
estrategias de prevencion combinada, incluyendo no sélo las intervenciones

biomédicas, sino también las conductuales y las estructurales.

Es importante recordar que los resultados de eficacia de los ensayos clinicos no
pueden extrapolarse a la realidad sin disponer de datos de efectividad en condiciones
reales. Ademas hay que tener en cuenta los determinantes de efectividad, como la
falta de adherencia, y los posibles efectos adversos de las intervenciones, entre los
cuales estan el aumento de las practicas de mayor riesgo y el consiguiente aumento
de otras ITS.

En general los criterios de utilizacion, la cobertura y la adherencia son los factores que
mas pueden influir en la efectividad de una intervencion biomédica; ademas del coste-

efectividad y los costes directos e indirectos.

Recomendaciones

1. La PrEP es una opcién preventiva mas, dentro de la oferta de la prevencion
combinada el VIH. En nuestro contexto, con una epidemia concentrada en
HSH, la PrEP es mas coste-efectiva en grupos de HSH de alto riesgo y no
deberia ser una intervencion aislada sino usada en combinaciéon con otras

intervenciones. La PrEP no se debe iniciar hasta descartar infeccion por el VIH.

2. Los criterios de elegibilidad deben asegurar la correcta identificacion de
personas en situacién de alto riesgo de infeccion por el VIH. Estos criterios se
deben adaptar al contexto de cada pais, sin embargo, el grupo que mas se
beneficiaria de recibir la PrEP en Europa es el grupo de HSH y personas

transexuales, con alto riesgo de exposicion el VIH.

3. La PrEP, debe ser prescrita en unidades asistenciales que relnan unos
requisitos minimos para garantizar el correcto funcionamiento del programa, si
bien en la captacion de personas susceptibles para su uso se podrian

incorporar centros comunitarios.
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En base a la evidencia cientifica disponible, se recomienda la dosis diaria de la
combinacion de tenofovir y emtricitabina (TDF/FTC). ElI TDF utilizado en la
PreP puede ser nefrotoxico y no se debe utilizar con Filtrado Glomerular < 60

mL/min o presencia de proteinuria clinicamente significativa.

Los resultados sobre eficacia de la PrEP, van intimamente ligados al nivel de
adherencia al tratamiento, lo que conlleva la necesidad de un acompafiamiento

continuo y consejo asistido que potencie y facilite dicha adherencia.

Una vez iniciada la PrEP se recomienda realizar un seguimiento clinico y
analitico cada 3 meses que incluya serologia del VIH con un ELISA de cuarta
generacion y CVP si existen sintomas o signos de infeccibn aguda o se
diagnostica otra ITS. El seguimiento exige, no solo la evaluacién de la toxicidad
de la medicacién, sino también la monitorizacién de la infeccién por el VIH y de

otras ITS, la evaluacion de la adherencia y el consejo asistido.

La mayoria de los estudios recomiendan realizar un seguimiento a un afio tras
el cual, se valorara la discontinuidad de PrEP, se planificara una reevaluacion y
se estableceran derivaciones a programas comunitarios o de apoyo. Una vez
suspendida, es importante recoger en la historia clinica el estatus del VIH en
ese momento, los motivos de abandono, la adherencia y las practicas de

riesgo.

En relacion con el consejo asistido para la reduccién de riesgo, se recomienda
adaptar modelos empleados en el diagndéstico del VIH o en el asesoramiento a
personas infectadas y desarrollar modelos eficaces que eviten la

compensacion de riesgos.

La implementacién sistemética de la PrEP deberia ir acompafiada de un
sistema de monitorizacion y evaluacién con instrumentos de recogida de
informacibn minima comun estandarizados y circuitos de informacion
eficientes. Asi mismo, es recomendable realizar estudios de costes que
incluyan la evaluacion de la adherencia, el precio de los farmacos y la
capacidad de los programas para asegurar que la poblacién receptora de la

intervencion es la adecuada.

Disponer de estudios de factibilidad locales, puede ser de utilidad para la

planificacion e implementacion de la PrEP.
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