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1. INTRODUCCION

A pesar de los enormes avances en el control addecion por el VIH, el nUmero de personas
gue se infectan al afio no ha dejado de crecerl Bhoe2018*, en Espafa, se notificaron 3.861
nuevos diagnésticos de VIH recogidos en el Sistedeninformacion sobre Nuevos Diagndésticos
de VIH (SINVIH), lo que representa una tasa de §@6100.000 habitantes, tasa muy similar a la
de otros paises de la region europea. En Astutiasnte 2018 se han registrado 70 nuevos
diagnésticos de VIH.

Es evidente que el preservativo masculino y otrésodos de barrera, a pesar de su eficacia
demostrada, no han tenido el efecto que se prpaisael control de la epidemia por lo que se
requieren alternativas para prevenir la transmiderVVIH.

Un diagnéstico precoz y el tratamiento de la inf@atgor el VIH no sélo proporcionan beneficio
en la salud individual de la persona que lo regbe que beneficia a la comunidad. Sin embargo,
existe una elevada proporcién de personas infectpd® diagnosticadas (en Espafa se estima
mas de la cuarta parte) que pueden transmitirres el VIH de modo inadvertido y ésta es la
razon por la que la epidemia se mantiene, a pesquél la mayoria de las personas diagnosticadas
estan adecuadamente tratadas.

El tratamiento y diagndstico precoz como Unicaagéstyia se ha demostrado que es insuficiente en
este momento. Es necesario, por tanto, adoptarasuswedidas para evitar la transmision,
especialmente en los colectivos de mayor incidencia

En este contexto se ha propuesto la profilaxisepmssicion (PrEP) como una estrategia mas de
prevencion.

La PrEP es una intervencion biomédica dirigida evemir la transmision del VIH en personas
seronegativas para el VIH con alto riesgo de centiainfeccion. Se basa en el uso de farmacos
antirretrovirales, de acuerdo con la pauta aprolpadda Agencia Europea del Medicamento, que
consiste en el uso diario de Tenofovir Disoproxitfarato (TDF) y Emtricitabina (FTC) antes de
la exposicion al virus y que debe acompafarse geguete de medidas preventivas para mejorar

la adherencia e incidir en la adopcion de compdgatos de menor riesgo.

(*) No se informan los datos del afio 2019 por ahgetraso diagndstico de ese afio debido a la Cavid
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Tanto en ensayos clinicos como en estudios obsenzes, la PrEP ha demostrado su eficacia,
su seguridad y su coste-eficacia en distintos grugm poblacién con practicas de riesgo. Los
datos provienen de estudios llevados a cabo en fesndue tienen relaciones sexuales con
hombres (HSH), en parejas heterosexuales serod@&tes y en usuarios de drogas parenterales,
encontrandose reducciones superiores al 85 % emacaala prevencion de la transmision del
VIH.

En latabla 1 se puede consultar un resumen de los principasestados procedente de diferentes

ensayos clinicos y estudios observacionales.

Tabla 1. Ensayos clinicos y estudios observacionsle

Estudio Poblaciones a estudio Resultados
iPrEx HSH Reduccion relativa del riesgo de infectarse del 44 %
(Iniciativa
Profilaxis Pre-
exposicion)
PROUD HSH y mujeres transexuales seronegativos paraSa asocid a una reduccion relativa del riesgo 684 8

VIH que habian mantenido al menos una relacion
sexual anal sin proteccion en los 90 dias previos)
IPERGAY HSH y mujeres transexuales seronegativos par Reduccion relativa del riesgo de infectarse del 86%
VIH con elevado riesgo de infeccién
Partners-PrEP  Parejas heterosexuales serodiscordantes El usdD#eyTTDF/FTC disminuy6 el riesgo de
infeccibn por el VIH en un 67% vy 75%,

respectivamente

TDF2 Hombres y mujeres heterosexuales La eficacia protectora global de la combinacion
TDF/FTC fue del 62,2%.

FEM-PrEP Mujeres heterosexuales Tuvo que ser prematuramentspendido tras

comprobarse la ausencia de efecto protector debido

una muy mala adherencia

VOICE Mujeres heterosexuales No redujo de manera significativa el riesgo de
(Vaginal and infeccion por el VIH. Resultados explicables, al o®n
Oral parcialmente por baja adherencia

Interventions

to Control the

Epidemic)

CAPRISA 004 Mujeres heterosexuales seronegativas El riesgoedegjo en un 39% (utilizacion de gel
vaginal) y en un 54% en mujeres con una tasa de

adherencia superior al 80%
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Estudios ) )
) Poblaciones a estudio Resultados
observacionales
iPrEx-OLE Cohorte de 1.225 HSH y mujeres transexualétR 0,51, 1C95%, 0,26 a 1,01, ajustado por conductas
(iPrEx Open generada a partir del estudio iPrEx sexuales
Label
Expansion

Cohorte de la 657 personas con tratamiento PrEP (HSH y No se produjo ninguna infeccion por VIH en 657
Kaiser mujeres) personas (99% HSH) seguidos durante dos afos y
Permanente medio

Medical Center

The Partners 557 participantes (HSH) Los sujetos con al menoselaciones anales sin
Demonstration preservativo (Ultimos 3 meses) tuvieron niveles
Project protectores con mayor frecuencia (88,6%; p=0,01).

Debemos considerar la PrEP como una opcién prexemtas dentro de la oferta de la prevencion
combinada, es decir, como una modalidad de preremgie abarque un enfoque general de salud
sexual y de salud publica.
No debe ofrecerse como medida de intervencion sixelpara la prevencion de la infeccion por
el VIH, sino prescrita dentro de un plan de prei@nglobal que incluya otras estrategias
preventivas como:
— Diagnostico precoz del VIH.
— Cribado de otras Infecciones de Transmision SeXu8l).
— Facilidad de acceso al tratamiento retroviral (TARas personas infectadas por VIH.
— Reducciéon de dafos a través de programas de imeicale jeringuillas y tratamiento
sustitutivo con opiaceos en personas que se inydotaas.
— Vacunacion frente al Virus de la Hepatitis A (VHAg,hepatitis B (VHB) y el Virus del
Papiloma Humano (VPH).
— Promocion del uso del preservativo.
Todas estas intervenciones preventivas han de idasina estrategias de cambio del
comportamiento como el consejo asistido para laagdn del riesgo, la educacién afectivo-
sexual, la participacion comunitaria y el accesatatjvo a los recursos sanitarios.
La correcta adherencia es un factor decisivo paeala PrEP sea efectiva. La pauta diaria puede
ser mas facil de seguir que la intermitente (toradod comprimidos antes y después de tener

relaciones sexuales).
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En la figura 1 se muestran diferentes tipos deoaes incluidas dentro de un marco de actuacion
preventivo.

Figura 1. Estrategias preventivas.

=Conse jo asistido para reduccidn de riesgo.
*Educacién afectivo-sexual.
Estrategias de *Promocicn deluso del preservativo.

camibio de *Reduccidn del intercambiode jeringuillas y tratamie nto sustitutivo opiaceo.
comportamientos

=*Diagnastico precoz del VIH.
*Cribado de IT5.
Estrategias =Vacunacidn VHA, VHB y VPH.
biomeédicas

*Profilaxis post-exposicion.
*Tratamiento antirretroviral,

Estrategiasde | «Tratamiento de ITS
tratamiento

sLiderazgo politico
*Participacién comunitaria

Estrategias de -
=fAcceso alos servicios
defensade

derechos

2. OBJETIVO

El objetivo principal de la PrEP es la prevenci@nla infeccion por el VIH de un modo coste-
efectivo. Para ello, se deben tener en cuenta @spelaves como la eleccién de la poblacion
adecuada, asegurar una adherencia 6ptima y prorabwso correcto y frecuente del preservativo.
Todo ello junto a un reconocimiento de la imporiande la realizacidbn del despistaje y
monitorizacion de otras ITS que pueden controlanggor con las medidas de vigilancia que

acompafan a la PrEP.

3. ALCANCE DEL DOCUMENTO
Describir el circuito de acceso al tratamiento PdBPel Principado de Asturias, definiendo los
mecanismos de inclusiéon en el programa, la pobtaoéeficiaria y los servicios encargados de la

dispensacion y del seguimiento necesario parataniiento.
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4. CRITERIOS DE INCLUSION
Personas en situacidon de alto riesgo de exposatidtiH, con edad igual o mayor de 16

afos, seronegativas para el VIH y que cumplani¢psentes criterios:

Hombres que tienen Sexo con Hombres (HSH) y pesstvaasexuales y que presenten al

menos dos de los siguientes criterios:

Mas de 10 parejas sexuales diferentes en el G#io

Practica de sexo anal sin proteccion en el dltifrm a

Uso de drogas relacionado con el mantenimient@lkdeiones sexuales sin proteccion
en el ultimo afo.

Administracion de profilaxis post-exposicion enigarocasiones en el ultimo afio.

Al menos una ITS bacteriana en el ultimo afno.

Mujeres en situacion de prostitucion que refiemamso no habitual del preservativo.

Mujeres y hombres cisexuales, y usuarios de drimyastadas con practicas de inyeccion

no seguras, que refieran un uso no habitual dekprativo y que presenten al menos dos

de los siguientes criterios:

Mas de 10 parejas sexuales diferentes en el GHiio

Practica de sexo anal sin proteccion en el Ultifrm a

Uso de drogas relacionado con el mantenimient@ldeiones sexuales sin proteccion
en el dltimo afo.

Administracion de profilaxis post-exposicion enigarocasiones en el ultimo afio.

Al menos una ITS bacteriana en el Ultimo afo.

La “PrEP a demanda”, no esta aprobada por la EMAelemomento de elaboracion de este

Manual. En aquellos casos (HSH) en los que el isesté utilizando esta pauta, se remite al

profesional a las Guias de la OM&n las que se recogen las indicaciones y el esajusEm

dosificacion. Si se debe tener en cuenta que esita esta contraindicada en personas con

infeccion por el virus de hepatitis B.

2What's the 2+1+1? Event-driven oral Pre-exposuretylaxis to prevent HIV for men who have sex migm:
Update to WHO's recommendation on oral PrEP Gen&Varld Health Organization. 2019 Disponible en:
https://www.who.int/hiv/pub/prep/211/en/
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2 16 anos

Seronegativos para el VIH

Ve

HSH y personas transexuales, mujeres y hombres cisexuales y usuarios de drogas
inyectadas con practicas de inyeccidon no seguras, con al menos dos de los siguientes
criterios de riesgo en el ultimo aiio:

-Mas de 10 parejas sexuales diferentes

-Practica de sexo anal sin proteccion

-Uso de drogas relacionado con el mantenimiento de relaciones sexuales sin proteccion
-Profilaxis post-exposicion en varias ocasiones

-Una o mas ITS bacterianas

\ J

Mujeres que ejercen la prostitucion y refieren un uso no habitual del preservativo

5. PROCEDIMIENTO DE ACTUACION
5.1. Acceso al programa
La distribucion territorial de la atencién, de caraptimizar los recursos con los que actualmente
cuenta el Servicio de Salud del Principado de Aetu(SESPA), se organiza de la siguiente
manera:
— Unidad de ITS de Gijon (Casa del Mar): usuariotadéireas Sanitarias V, VI y VIII.
- Unidad de ITS de Oviedo (Hospital Monte Naranceharios de las Areas Sanitarias |l
IV'y VI
- Unidad de VIH (Servicio de Medicina Interna, HoapitUniversitario San Agustin):
usuarios de las Areas Sanitarias | y Ill.
Cualquier persona que desee ser incluida en etgr@gPrEP podra solicitar una consulta para

valoracion en la Unidad correspondiente, bien eliefdnica o en persona.
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Atencion primaria

El personal de Medicina o de Enfermeria que regitmsolicitud de una persona para participar
en el programa PrEP podra facilitar informaciénredbs criterios de inclusion en el programa,
asi como los beneficios y contraindicaciones. Ueaa recibida esta informacion, si la persona

desea recibir el tratamiento, se le podra dirigir @nidad del Area Sanitaria correspondiente.

Red de farmacias comunitarias

El Principado de Asturias cuenta con una red dedaras comunitarias que realizan la prueba
rapida de VIH. En el caso de la realizacion de pmgba rapida de VIH con resultado negativo,
se dara consejo preventivo y se le facilitara maeion sobre los criterios de inclusién en el
programa PrEP, asi como los beneficios y contraeamithnes. Una vez recibida esta informacion,
si la persona desea recibir el tratamiento, seoldrgp dirigir a la Unidad del Area Sanitaria

correspondiente.

Asociaciones Autorizadas

Ademas de los recursos sanitarios habituales, atgonganizaciones comunitarias cuentan con
una gran experiencia en la asistencia a poblaciobgdivo del programa que son de dificil
acceso. Cuentan ademas con un largo recorrido \esinecha colaboracién con instituciones y
profesionales sanitarios que tratan a personas\ibin Desde estas asociaciones, se podra
informar del programa PrEP y, en el caso de desdnallusion, se dirigira al usuario a la Unidad

del Area Sanitaria correspondiente.

5.2. Prestacién del servicio

La PrEP debe ser prescrita en unidades funciomplescumplan unos requisitos minimos para

garantizar el correcto funcionamiento del prograasos requisitos incluyen:

- Presencia de profesionales con formacion necesarida infeccion por el VIH, el
tratamiento antirretroviral y de otras ITS.

— Disponer de los dispositivos necesarios para hagexr evaluacion inicial y el
seguimiento adecuados: acceso a pruebas de latmnaéwa excluir la infeccion por
VIH y otras ITS, para valorar la toxicidad de ladiwacién y para evaluar las posibles

resistencias.
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Capacidad, motivacion y formaciéon para llevar aocabconsejo preventivo asistido y

reiterado en adherencia y salud sexual.

Las personas usuarias seran remitidas a su Unategspondiente en funcion de la organizacion

que se propone en el punto 5.1.

6. DESARROLLO DEL PROGRAMA
6.1. INCLUSION
El desarrollo del programa es multidisciplinar, rdanera que el conjunto de la organizacion y

desarrollo de las actividades seran realizadaglpeguipo de medicina y enfermeria. Tanto en la

primera visita como en los seguimientos posteridiese un especial papel el personal de

enfermeria con el consejo preventivo para la redoate riesgos.

A continuacion, se describen las actividades azaratn la primera y segunda visita.

Primera Visita. Actividades a realizar

o o T

Recibir a la persona.

Informar sobre el programa.

Valoracion de la inclusion en el programa.

Anamnesis: se debe realizar una historia clinicapteta que incluya habitos toxicos,
adicciones, tratamientos concomitantes, conducteuasey antecedentes de ITS,
especialmente en los ultimos 3 meses.

Consejo preventivo sobre VIH y otras ITS.

Exploracion clinica.

Solicitud de pruebas basicas:

La PrEP incluye farmacos potencialmente nefrotéxig@ue ademas son activos frente al
VHB. Antes de su prescripcion se requiere una aalon analitica que descarte la infeccion
pre-existente por VIH, evalle la funcion renal ys & idea de la situacion serologica del
VHB.

— Prueba de VIH: serologia del VIH con un test ELISA de cuarta gacién si no se

hubiera realizado antes. Si existen sintomas @sige primoinfeccidn se realizaran las

pruebas confirmatorias, ademas de una carga Vasingtica (CVP) de VIH.
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— Cribado de ITS: debe incluir Gonococo, Chlamydia, LinfogranuloMenéreo y Sifilis
en todas las personas, aunque estén asintomaficase detecta una ITS se debe
descartar infeccion aguda por el VIH antes deanila PrEP.

— Serologia de Hepatitis
VHA: se realiza cribado para establecer el estado iolbgico en las personas de
40 afios 0 mas y susceptibles de ser vacunadasadende existir indicacion se
ofrecera la vacunacion. En personas menores déaagi)sa seguiran las indicaciones
del programa de vacunaciones autonémico.

ii. VHB: se debe ofrecer la vacunacion si la serologiaegmtiva o los niveles de
anticuerpos estan por debajo del limite de prodec@inenos de 10 mUl/ml). Si se
detecta una infeccion por VHB no diagnosticadadsbe realizar derivacién al
servicio de medicina interna de referencia, preimicio de la PrEP. Las personas
en PrEP con infeccién cronica por el VHB debenhiecisesoramiento sobre la
adherencia a PrEP, ya que tanto el TDF como el $6irCactivos frente al VHB y la
suspension de estos medicamentos puede causazagodes de la hepatitis.

iii. VHC: Si se diagnostica hepatitis C cronica activas@aniciara la PrEP mientras no
se realice un estudio completo de la situacion yadere el inicio del tratamiento
para la hepatitis C por parte del servicio de medimterna de referencia.

— Creatinina y fosforo séricos, filtrado glomerular estimado, analisis sistematico de
orina con glucosuria, sedimento, cociente protein&seatinina en orina: EI TDF
usado en la PrEP puede ser nefrotéxico y no delieatge con un filtrado glomerular
estimado (FGe) menor de 60 mL/min o presencia datejmuria clinicamente
significativa.

— Test de embarazcen mujeres fértiles.

— Otras pruebas diagndsticas el personal médico puede considerar la pertiaede
solicitar otras pruebas complementarias si la sidmeclinica de la persona lo requiere.

h. Se debe ofrecer la Vacunacion frente al Virus dapilBma Humano (VPH) si esta
indicada.
I. Valoracion de la necesidad de solicitar intercalas@a otros especialistas médicos, a

trabajo social o la derivacion al @mbito asociativo

-10 -
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Después de realizar las actividades incluidas eprilaera visita se citara para una segunda
consulta donde se informara de los resultadosdgd#sion de inclusion o no en el programa. Esta
segunda consulta no debera producirse antes deahas, periodo en el cual se vigilara la posible

aparicion de signos y/o sintomas de primoinfec¢dmdrome retroviral agudo).

Informar sobre el programa PrEP. Solucion de dudas
Valoracion de la inclusion

Consejo preventivo

Anamnesis

Solicitud de pruebas basicas:

— Prueba de VIH

— Cribado de ITS

— Serologia de Hepatitis

— Pruebas de funcion renal

— Test de embarazo en mujeres fértiles

— Valoracion de la necesidad de interconsulta

Segunda Visita. Actividades a realizar
a. El personal médico informara de los resultadosatepruebas solicitadas, evaluara la
inclusion en el programa y se reforzara el conggeentivo.
b. Si se cumplen todas las condiciones y la personaagida en el programa, se le
informara de los pasos a seguir dentro del protodtdta informacion englobara:

— Actividades del programa. Una vez que se ha dexigigk la persona tiene indicacion del
tratamiento, antes de iniciarlo, es importante propnar informacion sobre las visitas y
analiticas que requiere la PrEP.

- Caracteristicas de la PrEP en las que se expoodréaridad que:

= La PrEP es una intervencion preventiva frente all \due se debe poner en

contexto de otras intervenciones preventivas, yerido el uso del preservativo.

-11 -
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= Dicho tratamiento reduce el riesgo de transmis&rvdH pero no es siempre una

garantia.

= La PrEP no protege de otras ITS.

= Beneficios esperados.

= Posibles efectos adversos.

Importancia de la adherencia al tratamiento. LaPR1& funciona si la adherencia
es incorrecta y puede asociarse con toxicidadssnogila adecuadamente.
Informacion sobre el tiempo necesario para alcamreeles protectores del
farmaco. Con la pauta diaria se estima que sorsagas 7 dosis para conseguir
una proteccion efectiva. Si durante este periodoagienen relaciones sexuales
se debe recomendar el uso de preservativo. Asianigara finalizar el programa
PreEP se debe continuar con un comprimido al diarder7 dias desde la ultima

exposicion de riesgo.

c. El personal médico prescribira la medicacion qu& slispensada mensualmente en el

Servicio de Farmacia Hospitalaria. La posologiaststa en la administraciéon diaria de un

comprimido de la combinacion Emtricitabina 200 megndfovir Disoproxilo 245 mg

(equivalente a 300 mg de Tenofovir Disoproxilo Fuaiba).

d. Al finalizar la consulta la persona recibira unta @ara la siguiente visita que tendra lugar

pasados 30 dias.

Evaluacion e informacion de los resultados de ftaslgas solicitadas
Consejo preventivo

Informacioén sobre el programa PrEP. Solucién deadud

Si la persona es incluida, consentimiento informado

Prescripcion de medicacion

6.2. SEGUIMIENTO
Primera consulta de seguimiento al mes de iniciaral PrEP: el objetivo principal de esta

consulta es valorar la tolerancia y el grado deegatitia del tratamiento. Se deben valorar la

-12 -
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posible aparicion de efectos adversos, las posibtegacciones con el resto de los tratamientos
prescritos y con otras sustancias de consumo labitu
Se realizara:

a. Una nueva determinacion de creatinina y fosforgsly FGe.

b. Sistematico de orina con glucosuria, sedimentocjecte proteina/creatinina en orina.

c. Una prueba de VIH.

Revisiones clinicas cada 3 mesegosteriormente se citara a la persona cada te=sesnpara
valorar la tolerancia y la adherencia al tratanugemtsi como la posible aparicion de efectos
adversos o interacciones. En esta revision seaedh las siguientes pruebas:

a. Serologia del VIH con un ELISA de cuarta generagi@ma carga viral plasmatica (CVP)
si existen sintomas o signos de infeccion agudadiagynostica otra ITS.

b. Creatinina y fosforo séricos, Filtrado glomerulstirmado.

c. Sistematicos de orina con glucosuria, sedimentogjeate proteinas/creatinina en orina
(en personas menores de 40 afios y sin patologé, rem podria realizar de forma
semestral).

d. Test de embarazo en mujeres fértiles.

Una vez al afio se realizara serologia VHC y setralgglA/VHB si no hubieran sido vacunados.

En todas las consultas de seguimiento

a. Se realizara el control de las posibles ITS: eomandable valorar o confirmar su
presencia en todas las revisiones previstas, serfta consultado por sospecha de ITS en
el periodo entre consultas.

b. Se reforzard el consejo sobre el uso del preseovatbmo medio de prevencion, se
realizara la monitorizacion de presencia de comaptdntos de alto riesgo y se dara
consejo para reducirlos.

c. Puede considerarse el apoyo en materia de adhergnoonsejo asistido por parte de
aguellas asociaciones comunitarias que colaborael eArograma de Atencion a las
Personas VIH/SIDA (PAVSA).
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» 12 consulta de seguimiento (al mes de iniciado ehtamiento)

Consejo preventivo de VIH y otras ITS

Valoracion de la tolerancia

Grado de adherencia al tratamiento

Aparicion de posibles efectos adversos

Valorar posibles interacciones

Prescribir medicacion

Pruebas de funcion renal y proteinuria

Serologia VIH

> Revisiones cada 3 meses:

Consejo preventivo de VIH y otras ITS

Valoracion de efectos adversos y/o interacciones

Valoracion de la adherencia

Pruebas analiticas:

o Serologia VIH

o Cribado de ITS

o Pruebas de funcién renal y proteinuria

o Test de embarazo en mujeres fértiles
— Prescribir medicacion

» Revision una vez al afio:

— Serologia VHC

— Serologia VHA/VHB: si no esta vacunado/a
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6.3. SUSPENSION

La permanencia en el programa debe ser valoradadmpamente. Se recomienda mantener el
seguimiento al menos durante un afo y evaluar posteente la continuidad de la PrEP.

El tratamiento PrEP debera ser suspendido ante:

— Decision del paciente de suspenderlo.

— Por abandono del seguimiento.

— Por desaparicion de las practicas de riesgo.

— Por aparicion de toxicidades graves renales, O0shbgsstivas o de cualquier otro tipo
consideradas importantes. Si se detecta FGe men6é0wmhl/min se recomienda realizar
una nueva determinacién en un plazo de 2-4 sem8nas. repite el resultado patoldgico
se debe suspender la PrEP y realizar derivaci@iralogia.

— Por infeccién aguda o cronica por VHB.

— Por mala adherencia pese a reiterados intentosrpgoaarla.

— Por adquisicién de la infeccion por VIH.

Una vez suspendido es importante recoger en lariaistlinica el estatus frente al VIH en ese

momento, los motivos de abandono, la adheren@a practicas de riesgo.
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7. ALGORITMO DE ACTUACION EN EL PROGRAMA PrEP EN ASTUR IAS

—_— _— -_—
R ) . . _ Asescramiento por Asescramiento por
Iniciativa propia Atencion Primaria ) - -
farmacia comunitaria asociaciones
1. INCLUSION *  Recibir
*  Valoracién de |a inclusién
» Informar
k4 * Anamnesis + exploracién
« Solicitud de pruebas basicas:
¢ Ofrecer vacuna VPH Pimera ! R .
s Derivacion a otros niveles B visita » AL
-Cribado de ITS
-Serologia VHA, WVHE, VHC,
+  Funcién renal
¢ Test de embarazo
4 cemanas *  Otras pruebas
. _ + Informar de resultados
Prescripcidn a farmacia Segunda .
. . - Fn P+ Inclusidn
hospitalaria visita ) ) )
+  Plan de visitas +informacion

4 semanas tras inicio del tratamiento

2. SEGUIMIENTO

h 4
_ Tercera _|* Serologia VIH
L1 visita "¢ Pruebas de funcién renal
En TODAS las visitas de
seguimiento |
»  Valoracion ITS — 12 semanas
# Consejo preventive VIH/ ITS ¢
# Derivacion si precisa
_ Cuarta
Ll . .
visita
| + Serologia VIH
Cada 12 semanas #  Pruebas de funcion renal*®
‘# # Testembaraze
v
En revisiones anuales: Revisiones
Seralogla VHC, VHA, VHE, | | .
sucesivas
si no fueron vacunados
v
*  Decision del paciente
3. SUSPENSION *  Abandona de las citas de seguimiento
+  Mala adherencia al tratamiento

= Desaparicion de las practicas de riesgo
*  Aparicion de toxicidad grave

* Infeccion (aguda / crénica) por VHB

s |nfeccién por VIH

(*) Sistematicos de orina con glucosuria, sedimgntociente proteinas/creatinina en orina, en pase&40 afios y sin patologia renal, se podria
realizar de forma semestral.
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8. SITUACIONES ESPECIALES

Embarazo

No se recomienda PrEP a mujeres con deseo deigestae sean pareja de un hombre infectado
por VIH que recibe TAR y tiene carga viral suprimidurante al menos 6 meses. En caso de que
la PrEP estuviera indicada en una mujer embaragadda mujer queda embarazada durante la
PrEP debe informarse sobre riesgos y beneficias lpamujer y el feto, para que la mujer pueda
decidir la actitud a seguir.

Hepatitis B

La deteccidon de una infeccién por VHB no diagnests; requerira la derivacion al servicio de
medicina interna de referencia para su evaluagi@vja al inicio de la PrEP.

Las personas con PrEP e infeccion crénica por eB\ddben recibir asesoramiento sobre la
adherencia a la PrEP, ya que tanto el TDF comd €l$on activos frente al VHB y la suspension
de estos medicamentos puede causar agudizacionks liEpatitis. En estos casos, antes de
abandonar la PrEP debe realizarse derivacion aicigercorrespondiente. En pacientes con
infeccion cronica por VHB no se deben usar pausgadias en la PrEP intermitente.

Hepatitis C

La infeccidon cronica por VHC no contraindica la awlistracion de PrEP, pero se debe tener en
cuenta la posibilidad de interacciones entre |aPPyHa medicacion utilizada para el tratamiento
del VHC. En el momento actual, la Unica interacdimificativa es la elevacion de los niveles de
TDF en aquellos pacientes que reciben al mismoptietratamiento con Sofosbuvir y Ledipasuvir,
lo que podria aumentar el riesgo de nefrotoxicigsado por TDF en estos pacientes.
Infecciones de transmision sexual

La presencia de una ITS no contraindica la adnmaugin de PrEP. Ante el diagnostico de una
ITS se debe descartar la infeccion aguda por elWldpresencia de otras ITS

Insuficiencia renal

No se debe administrar PrEP basado en TDF a personad=Ge menor de 60 ml/min.
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9. CONTROL DE LA ADHERENCIA

Una correcta adherencia es el factor fundamental lpaeficacia de la PrEP, tanto para prevenir
nuevas infecciones como para evitar la aparicidnmedestencia a antirretrovirales, en caso de
infeccion por el VIH.

Se han planteado distintas estrategias para reflarzalherencia a la PrEP, basadas siempre en la
formacion al usuario, que incluyen:

— Informacion completa sobre la PrEP: objetivo, cérmmarla, importancia de la
adherencia, potenciales efectos adversos y su masigpos y sintomas de la infeccién
aguda por el VIH.

— Mecanismos para establecer rutinas que se acogletrabajo y su vida social.

— Mecanismos y sistemas para evitar olvidos.

— Monitorizacion de la adherencia en cada visita.

— Educacion y consejo asistido multidisciplinar.

Es recomendable utilizar mas de un método de esialuade la adherencia. La intervencion
farmacéutica en el momento de la dispensacion asimportante medida de refuerzo de la
adherencia y de monitorizacion de objetivos erci@taa la farmacoterapia e interacciones con las

distintas sustancias que consuman los usuarios.

10. MONITORIZACION Y EVALUACION
La implementacion sistematica de la Pde®eir acompafiada de un sistema de monitorizaciéon y
evaluacion con instrumentos de recogida de infoidnacomin estandarizados y circuitos de
informacion eficientes.
Como indicadores basicos de seguimiento y evaloag@roponen los siguientes:
— Numero anual de personas a las que se les dispeB$aen el Servicio de Salud del
Principado de Asturias.
— Numero de personas a los que se les dispensa RiEBeyxo biologico, identidad de
género, practica de riesgo y tramos de edad.
— NuUmero de personas a las que se les dispensa BeEde geroconvierten al VIH.
— Numero de personas a las que se les dispensa BeEbgndonan el tratamiento.
— Numero de personas a las que se les dispensa Ritvsticadas de alguna ITS durante

el seguimiento en el programa.
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Numero de personas a las que se les dispensa Rré&tugncia de uso de preservativo.

Numero de personas que han usado previamente PrEP.

11. DOCUMENTOS CONSULTADOS PARA LA ELABORACION DE LOS

MATERIALES.

Plan Nacional Sobre el Sida-Grupo de Expertos PMhRisterio de Sanidad, Servicios
Sociales e lgualdad. Profilaxis Pre-exposicion il ¥n Espafia. Enero 2018.
Recomendaciones sobre Profilaxis Pre-Exposicioraduitos para la Prevencion de la
Infeccion por VIH en Espafia Grupo de Estudio de8iella SEIMC (GeSIDA).

Area de Vigilancia de VIH y Conductas de RiesgaiMncia Epidemioldgica del
VIH/Sida en Espafa: Sistema de Informacion sobrevisi Diagndsticos de VIH y
Registro Nacional de Casos de Sida. Plan Naciame<s! Sida-S.G. de Promocién de la
Salud y Epidemiologia-Centro Nacional de Epideng@e SCIll, junio, 2015. Disponible
en:
http://www.msssi.gob.es/ciudadanos/enfLesionesfanSmisibles/sida/vigilancia/Informe
VIH_SIDA_2015.pdf

Grupo de expertos de la Secretaria del Plan Ndcsmiae el Sida, Grupo de Estudio de
Sida, Sociedad Esparfola de Medicina y SeguridadTosbajo, Sociedad Espafiola de
Medicina Preventiva, Salud Publica e Higiene, Asodn Espafiola de Especialistas en
Medicina del Trabajo, et al. Documento de Consesiure profilaxis post-exposicion
ocupacional y no ocupacional en relacion con el WHIB y VHC en adultos y nifios.
Enferm Infecc Microbiol Clin 2016; 34:121 el- el5.

Unidad de Vigilancia y Comportamientos de Riesggil&hcia Epidemioldgica del VIH y
Sida en Espafia 2018: Sistema de Informacion sobexos diagnodsticos de VIH y
Registro Nacional de Casos de Sida. Plan Naciaiaksel Sida—D. G. de Salud Publica,
Calidad e Innovacion/Centro Nacional de EpidemitdetsClIIl. Madrid; Nov 2019.

Grupo de expertos del grupo de estudio de Sida &IMC, Secretaria del Plan Nacional
sobre el Sida, grupo de estudio de ITS de la SEl@po espafiol para la investigacion
de las enfermedades de transmision sexual de ldefta Espafiola de Dermatologia y

Venereologia y de la Sociedad Espafola de Infegimld®ediatrica. Documento de
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consenso sobre diagnodstico y tratamiento de lacgidnes de transmision sexual en
adultos, niflos y adolescentes. Marzo 2017.

— Grupo de Trabajo de PrEP. Plan Nacional sobre dd. ¥inisterio de Sanidad. Manual
para Implementacion de un programa de Profilaxesemposicion al VIH en Espafa.
Documento de consenso. Febrero 2020.

— Instituto de Salud Carlos Il y Ministerio de Saauid SIPrEP. Estudio de factibilidad de
Implementacion de la PrEP. Informe de resultadose®bre 2019.

— Plan Nacional sobre el Sida. Ministerio de Sanidddnual para Implementacién de un
programa de Profilaxis pre-exposicion al VIH en &% Documento de consenso.

Actualizacion diciembre 2021.
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