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GLOSARIO

SIGLAS DESCRIPCION

ARV Antirretrovirales

CDC Centro para la Prevencion y el Control de Enfermedades

COIN Centro de Orientacion e Investigacion Integral

CONAVIHSIDA | Consejo Nacional para el VIH y el SIDA

DIGECITSS Division de Programas de Infecciones de Transmision Sexual
y VIH (actual Programa Nacional de las ITS-VIH-SIDA)

DIGEPI Direccion General de Epidemiologia

ENDESA Encuesta Demogrifica y de Salud

EVCVS Encuesta de Vigilancia de Comportamiento con Vinculacion
Serologica

FDA Food and Drug Administration

FTC Emtricitabina

GESIDA Grupo de Estudios del SIDA

HPTN HIV Prevention Trials Network (Red de Ensayos de
Prevencion del VIH)

HSH Hombres que Tienen Sexo con Hombres

ITS Infecciones de Transmision Sexual

MSP Ministerio de Salud Publica

OMS Organizacion Mundial de la Salud

ONUSIDA Oficina de las Naciones para el VIH/SIDA

OPS Organizacién Panamericana de la Salud

PEPFAR Plan de Emergencia del Presidente de los EE.UU. para el
Alivio del SIDA

PPE Profilaxis Post-exposicion

PrEP Profilaxis Pre-exposicion

PVVIH Personas Viviendo con VIH

SAI Servicio de Atencién Integral

SIDA Sindrome de Inmunodeficiencia Adquirida

SNS Servicio Nacional de Salud

SRS Servicio Regional de Salud

SUGEMI Sistema Unico de Gestion de Medicamentos e Insumos




TARV Tratamiento con Antirretrovirales
TAF Tenofovir Alafenamida

TDF Tenofovir Disoproxil Fumarato
TG Transgénero

TRSX Trabajadoras Sexuales

VHB Virus de la Hepatitis B

VHC Virus de la Hepatitis C

VIH

Virus de Inmunodeficiencia Humana
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RESOLUCION NO. 80019

QUE PONE EN VIGENCIA LOS PROTOCOLOS DE ATENCION PARA
DIVERSOS EVENTOS CLINICOS.

CONSIDERANDO: Que los Ministros podran dictar disposiciones y reglamentaciones de
caracter interno sobre los servicios a su cargo, siempre que no colidan con la Constitucion,
las leyes, los reglamentos o las instrucciones del Poder Ejecutivo.

CONSIDERANDO: Que la Ley General de Salud No. 42-01, asi como la Ley del Sistema
Dominicano de Seguridad Social No. 87-01 y sus reglamentos, establecen con claridad que
la Garantia de la Calidad es un componente basico de la funcién de Rectoria del Sistema

Nacional de Salud, las cuales son asignadas al Ministerio de Salud Publica y Asistencia
Social.

CONSIDERANDO: Que desde el gjercicio de la funcion rectora, el Ministerio de Salud
Pablica y Asistencia Social, debe establecer las directrices que orienten el desarrollo de
intervenciones que garanticen la calidad en salud en el Sistema Nacional de Salud de la
Repiiblica Dominicana a través de la mejora continua y la satisfaccion de las necesidades y
requerimientos de la poblacion, impactando positivamente en el perfil salud-enfermedad.

CONSIDERANDO: Que una de las funciones del Ministerio de Salud Pablica y
Asistencia Social, como ente rector del sector salud, establecidas por la Ley General de
Salud No. 42-01, es la de formular todas las politicas, medidas, normas y procedimientos
que conforme a las leyes, reglamentos y demas disposiciones competen al ejercicio de sus
funciones y tiendan a la proteccion de la salud de los habitantes.

CONSIDERANDO: Que el Ministerio de Salud Pablica y Asistencia Social, como
responsable de la conduccién de las politicas publicas en materia de salud, ha contemplado
desde hace varios aios en su agenda de prioridades la incorporacién de toda una serie de
disposiciones v lineamientos orientados a insertar el tema de la calidad en la atencién como
eje fundamental del quehacer diario de los servicios de salud, y que dichas politicas son
parte de los instrumentos mediante los cuales el organo rector promueve y garantiza la
conducci6n estratégica del Sistema Nacional de Salud, asegurando los mejores resultados y
el impacto adecuado en la salud de la poblacion.

CONSIDERANDO: Que es imprescindible que las distintas iniciativas de calidad en salud
realizadas a nivel institucional y sectorial, promovidas por las instituciones puablicas
centrales y locales, desarrolladas con la participacion y en consulta con la sociedad civil,
guarden la necesaria coherencia con los instrumentos del Sistema Nacional de Salud,
funcionando de manera articulada con la finalidad de elevar la eficacia de las
intervenciones colectivas e individuales.

4]
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CONSIDERANDO: Que la regulacion es un proceso permanente de formulacion y
actualizacion de normas, asi como de su aplicacion por la via del control y la evaluacion de
la estructura, de los procesos y de los resultados, en dreas de importancia estratégica, como
politicas, planes, programas, servicios, calidad de la atencién, economia, financiamiento e
inversiones en salud, asi como desarrollo de la investigacion cientifica y de los recursos
humanos y tecnolégicos.

CONSIDERANDO: Que el Ministerio de Salud Publica ha establecido como una
prioridad del Sistema Nacional de Salud fomentar la calidad en los productos y servicios
que impactan en la salud de la poblacion.

CONSIDERANDO: Que la implantacién y apego a guias y protocolos de atencion influye
de manera directa en la calidad de la atencion de los servicios.

VISTA: La Constitucion dominicana.

VISTA: La Ley Orgénica de la Administracion Pablica, No.247-12 de fecha 14 de agosto
del 2012.

VISTA: La Ley Generalde Salud, No.42-01 del 8 de marzo de 2001 y sus reglamentos de
aplicacion.

VISTA: La Ley que crea el Sistema Dominicano de Seguridad Social, N0. 87-01 de fecha 8
de mayo del 2001 y sus reglamentos de aplicacion.

VISTA: La Ley de la Estrategia Nacional de Desarrollo, No. | -12 de fecha 25 de enero del
2012.

VISTA: La Ley del Sistema Dominicano para la Calidad, No. 166-12 del 19 de junio
ele 2012,

VISTA: La Ley que crea el Sistema Nacional de Salud, No. 123-15 de fecha 16 de julio de
2015.

VISTO: El Decreto No. 434-07, que establece el Reglamento General de Centros
Especializados de Atencion en Salud de las Redes Publicas, de fecha 18 de agosto del 2007.

En virtud de las atribuciones que me confiere la Ley General de Salud No. 42-01, dicto
la siguiente:

RESOLUCION

PRIMERO: Se instruye con caricter de obligatoriedad a todos los servicios y
establecimientos de salud publicos, privados, patronatos y ONG a acatar el uso de
protocolos de atencion para los principales eventos en el proceso asistencial, como
herramientas operativas fundamentales para mejorfa continua de la calidad de los servicios
prestados,
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SEGUNDO: Se ordena la puesta en vigencia de las siguientes guias y protocolos de
atencién en salud:

Protocolo de Atencién para el Diagnostico y Mangjo del Hipotiroidismo Congénito.
Actualizacion.

Protocolo de Atencién para Diagnostico y Manejo de las Hiperfenilalaninemias.

Protocolo de Atencién para Diagnostico y Manejo de las Galactosemias.

Protocolo de Atencion para el Diagnostico y Manejo de las Talasemias en Pediatria,
Protocolo Diagnéstico y Manejo de la Anemia Falciforme en Paciente Pedidtrico.

Protocolo de Atencién para Diagnéstico y Manejo del Déficit de Glucosa 6 Fosfato
Deshidrogenasa.

Protocolo de Manejo de Colitis Ulcerativa.

Protocolo de Manejo de la Enfermedad de Crohn en el Paciente Ambulatorio.
Protocolo de Atencion Preconcepcional.

Protocolo de Atencién en Embarazo de Bajo Riesgo.
Protocolo de Actuacion para Reduccion de Cesdreas Innecesarias.

. Protocolo de Atencién al Puerperio de Bajo Riesgo.
13.

14.
15.

Protocolo de Atencidn del Recién Nacido Prematuro.

Protocolo de Estabilizacion y Traslado Neonatal.

Protocolo para el Cuidado del Recién Nacido Prematuro y el de Peso Bajo al Nacer
Mediante el Método Madre Canguro, con Enfasis en la Alimentacion.

Protocolo de Evaluacion y Atencion Inmediata el Recién Nacido.

Protocolo de Atencion del Sindrome de Dificultad Respiratoria (SDR).

Protocolo para la Prevencion Diagndstico y Tratamiento de la Sepsis Materna.

Guia de Prevencion y Manejo Integral del Sobrepeso y la Obesidad en la Niiiez y la
Adolescencia.

Guia de Atenci6n de las Embarazadas con VIH en la Repiblica Dominicana.

. Guia Nacional para la Atenci6n de la Coinfeccién TB y VIH.
22.

Guia de la Profilaxis Preexposicién (PrEP) al VIH en la Repablica Dominicana.

TERCEROQ: El Ministerio de Salud Piblica y Asistencia Social promovera el uso de
protocolos de atencion dentro del Sistema Nacional de Salud, correspondiendo a las
Direcciones Regionales de Salud la incorporacion de los mismos a los sistemas de
aseguramiento de la calidad de la atencién de los centros de salud ubicados en sus
respectivas jurisdicciones y a las Direcciones Provinciales y de Areas de Salud, en tanto
representantes locales de la rectoria, las funciones de supervision y monitoreo del proceso
de implementacion y cumplimiento.

CUARTO: Se instruye al Viceministerio de Garantia de la Calidad, a crear los mecanismos
para dar seguimiento a la aplicacion y cumplimiento de la presente resolucion.

QUINTO: Se instruye a la Oficina de Acceso a la Informacion publicar en el portal web
institucional el contenido de la presente disposicidn.
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DADA, FIRMADA Y SELLADA, en la ciudad de Santo Domingo de Guzman, Distrito
hacl%l Capltal de la Repubhca Dominicana, alos ity (t:j dias del mes

de - del afio dos mil veinte (2020).




INTRODUCCION

Desde el 2010, en América Latina y el Caribe los nuevos casos de VIH se estiman en
120,000 por ano; el 64 % incluye a gais y hombres que sostienen relaciones sexuales
con hombres (HSH), a trabajadoras sexuales, a mujeres trans, a otros grupos de
poblacion clave y a sus parejas sexuales.!

En este sentido, la profilaxis pre-exposicion o PrEP (por sus siglas en inglés) es uno
de los recursos de alta efectividad que existe para prevenir la infeccién por el VIH. Es
una estrategia dirigida a prevenir la transmision del VIH en personas seronegativas
con alto riesgo de contraer la infeccion.

Estas intervenciones estin influenciadas por factores relacionados con el
comportamiento humano vy, 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 medidas conductuales, medidas biomédicas, tratamiento,
justicia social y proteccién de los derechos.*?

No hay medidas tnicas en la prevencion y se ha constatado que intervenciones con
modestos niveles de eficacia pueden incrementarla si se combinan con otras.** Cabe
destacar que la mayoria de los estudios ha mostrado una gran variabilidad en cuanto
a su eficacia cercana, de hecho, en un 86 %, estos resultados van intimamente ligados
al nivel de adherencia al tratamiento.

En nuestro contexto, donde se presenta una epidemia concentrada®, la PrEP
representa un mayor indice de costo-efectividad y no deberia de ser una intervencion
aislada, sino usada en combinacion con otras intervenciones.

Es asi como el uso de la PrEP conlleva un seguimiento clinico y analitico, y consejeria
para un buen control de la adherencia; por lo que, la mayoria de los estudios
recomiendan realizar un seguimiento durante un afio para valorar la discontinuidad
de la PrEP?, planificar una reevaluacion analitca y establecer derivaciones a programas
comunitarios o de apoyo.

6 Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social: Informe de Estimaciones y Proyecciones de Prevalencia de VIH y Carga de
Enfermedad, Republica Dominicana 2018.

7 Grant RM et al; iPrEx Study Team. Preexposure chemoprophylaxis for HIV prevention in men who have sex with men. N Engl ]
Med 2010;363(27):2587-99. Disponible en: https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC3079639/pdf/nihms264954.pdf
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OBJETIVO

Proporcionar al personal de salud con responsabilidad de brindar prevencion,
cuidados y tratamiento de salud a la poblacion en riesgo de infeccién por VIH, los
lineamientos para el manejo de la PrEP en la Republica Dominicana de acorde a las
ultimas evidencias disponibles.

ALCANCE
Esta guia sera aplicada de forma gradual en los centros de salud vinculados al manejo
de las infecciones de transmision sexual y VIH, que cumplan con los criterios para

brindar el servicio de la PrEP, establecidos por el Ministerio de Salud Publica a través
del Programa Nacional de ITS, VIH y SIDA.

USUARIOS DE LA GUIA

Este documento estd dirigido a médicos generales, especialistas, enfermeras, consejeros
y profesionales de la psicologia clinica, que tienen la responsabilidad de brindar
prevencion de enfermedades y atenciones de salud en la Republica Dominicana.

POBLACION DIANA
Actualmente, la poblacién a la que esta dirigida la PrEP en la Republica Dominicana
abarca a todas las personas adultas en mayor riesgo de infectarse por VIH, tales como:

* Hombres que tienen sexo con hombres

* Mujeres trans

* Trabajadores sexuales masculinos y femeninas
* Migrantes

* Parejas serodiscordantes

e Usuarios de drogas endovenosas

METODOLOGIA

Para la elaboracion de esta guia se llevaron a cabo dos fases:

Fase 1. Revisiéon documental. Para la elaboracion de esta guia se revisé una amplia
variedad de documentos sobre la PrEP, basados en la evidencia cientifica disponible,
incluyendo: Guias Internacionales, recomendaciones de agencias y organismos

internacionales, entre otros.%>°

8 Grant RM et al; iPrEx Study Team. Preexposure chemoprophylaxis for HIV prevention in men who have sex with men. N Engl ]
Med 2010;363(27):2587-99. Disponible en: https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC3079639/pdf/nihms264954.pdf

9 McCormack S. et al. (2016) Pre-exposure prophylaxis to prevent the acquisition of HIV-1 infection (PROUD)... The Lancet
387(10013),53-60. Disponible en: https://www.thelancet.com/action/showPdf’pii=S0140-6736%2815%2900056-2

10 Molina, JM et al. On-Demand Preexposure Prophylaxis in Men at High Risk for HIV-1 Infection. N Engl ] Med 2015;373:2237-
46. Disponible en: https://www.nejm.org/doi/pdf/10.1056/NE]JMoa1506273
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Fase 2. Consulta y revision de expertos. El borrador se sometié a un amplio proceso
de revision en el que participaron profesionales expertos del Ministerio de Salud
Publica (MSP) y del Servicio Nacional de Salud (SNS), representantes de la Sociedad
Dominicana de Infectologia, técnicos del Consejo Nacional para el VIH y el Sida
(CONAVIHSIDA), encargados del Programa de VIH de las oficinas desconcentradas
de la Rectoria y Servicios Regionales de Salud; asi como expertos en el tema
pertenecientes a organizaciones de la sociedad civil y de organismos internacionales.

Cabe resaltar que esta guia fue sometida al proceso metodoldgico que contempla la

Unidad de Guias y Protocolos del MSP.

IMPORTANCIA Y JUSTIFICACION DE LA PrEP

* Desde el 2010, los resultados de varias investigaciones comprueban que
el uso diario de un comprimido que combina dos antirretrovirales, el
tenofovir disoproxil fumarato (TDF) y la emtricitabina (FTC), es eficaz para
la prevencion de la infeccion por VIH a través de la via sexual.”

* Entre los HSH vy trans, la eficacia de la PrEP puede llegar al 99 % si el
individuo hace uso regular del medicamento, es decir, si ingiere un
comprimido todos los dias de la semana, ya que los efectos colaterales mas
comunes fueron leves, temporales y sin efectos secundarios graves.!?

* En 2012, la utilizacién del TDF y la FTC para la prevencion del VIH fue
aprobada en los Estados Unidos'®. Ademas, los Centros para el Control de
Enfermedades (CDC) y la agencia del Departamento de Salud y Servicios
Humanos de Estados Unidos (DHHS) recomendaron recientemente el uso
de esta medicacion en personas con mayor riesgo de adquirir la infeccién

por VIH.B

* La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) recomienda desde el 2015 que
se ofrezca como una opcion de prevencidn adicional para las personas con
riesgo sustancial de infectarse. De hecho, el uso diario de este medicamento
reduce el riesgo hasta un 90 %, considerando las caracteristicas de la

11 Grant RM et al; iPrEx Study Team. Preexposure chemoprophylaxis for HIV prevention in men who have sex with men.
N Engl J Med 2010;363(27):2587-99. Disponible en: https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC3079639/pdf,
nihms264954.pdf

12 Centers for Disease Control and Prevention: US Public Health Service. Preexposure Prophylaxis for the Prevention of HIV
Infection in the United States-2017. Update: A Clinical Practice Guideline. March 2018. Disponible en: https://www.cdc.gov/

hiv/pdf/risk/prep/cdc-hiv-prep-guidelines-2017.pdf

13 Centers for Disease Control and Prevention: US Public Health Service. Preexposure Prophylaxis for the Prevention of HIV
Infection in the United States-2017. Update: A Clinical Practice Guideline. March 2018. Disponible en: https://www.cdc.gov/
hiv/pdf/risk/prep/cdc-hiv-prep-guidelines-2017.pdf
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epidemia, la cultura y los sistemas de salud, que varian ampliamente entre
los paises.*

* 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, mas rentables.”

* En la mayor parte de los estudios se ha utilizado la combinaciéon TDE/FTC,
tanto en dosis diarias como a demanda, pero en algunos estudios se ha
implementado exclusivamente el TDF', y desde finales de 2019 se aprobo

la combinaciéon de TAEFTC.7

* Los resultados acerca de la eficacia van intimamente ligados al nivel
de adherencia al tratamiento, lo que conlleva la necesidad de un
acompafiamiento continuo y de un consejo preventivo y reiterado, que
potencie y facilite la adherencia.

*El uso de fiarmacos antirretrovirales puede favorecer la aparicion de
efectos adversos. Los resultados presentados hasta ahora demuestran la
necesidad de dar un estrecho seguimiento a las personas que toman la
PrEP debido al potencial descenso tanto del aclaramiento de creatinina,
como de la densidad mineral 6sea (DMO), con diferencias estadisticamente
significativas en el brazo control.’®

* Todavia no se conoce la repercusion a largo plazo del uso de PrEP en
personas sin infeccion por el VIH, y los resultados de los diferentes estudios
en marcha iran dando una aproximacion que permitira establecer las

medidas necesarias para minimizar la presencia de estos efectos.

14 World Health Organization Guideline on when to start antiretroviral therapy and on pre-exposure prophylaxis for
HIV, September 2015. Disponible en: https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/186275/9789241509565 eng.
pdf;isessionid=366188B37447EC3C9E4B1B88DD4D0950sequence=1

15 Coates T. J., Richter L., Céceres C. Behavioural Strategies To Reduce HIV Transmission: How To Make Them Work
Better. Lancet. 2008; 372: (9639) 669-84. Disponible en: https://www : cet/artic
6736(08)60886-7/fulltext

16 J.M. Baeten et al. Antiretroviral Prophylaxis for HIV Prevention in Heterosexual Men and Women, N Engl ] Med
2012;367:399-410. Disponible en: https://www.nejm.org/doi/pdf/10.1056/NE]Moal108524

17 Food and Drug Administration. October 2019. FDA Approves Second Drug To Prevent HIV Infection As Part Of Ongoing

Efforts To End The HIV Epidemic. Disponible en: https://www.fda.gov/news-events/press-announcements/fda-approves-

second-drug-prevent-hiv-infection-part-ongoing-efforts-end-hiv-epidemic

18 Solomon M.M., Lama J.R., Glidden D.V., Mulligan K., McMahan V., Liu A.Y., et al. Changes In Renal Function Associated
With Oral Emtricitabine/Tenofovir Disoproxil Fumarate Use For HIV Pre-exposure Prophylaxis. AIDS 2014; 28:851-859.
Disponible en: https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC3966916/pdf/aids-28-851.pdf
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1. ANTECEDENTES

La PrEP es una estrategia de prevencion consistente en la administracion de ARV
a los individuos no infectados, pero con alta exposicion y susceptibilidad al VIH."

Entre 2010 y 2011 se informaron los primeros datos de los ensayos de eficacia de la
PrEP que demostraron que la combinacion de TDF/FTC podria proteger contra la
adquisicion del VIH. Los resultados de estos estudios muestran su eficacia, confirman
la utilidad de este enfoque como una herramienta adicional de prevencion del VIH y
demuestran que el uso de la PrEP por las personas en riesgo sustancial de contraer el
VIH puede tener beneficios particulares, junto a otros métodos de prevencion, como
los preservativos y lubricantes. El uso de la PrEP durante periodos de mayor riesgo de
VIH responde a la realidad de la vida de los pacientes y refuerza un servicio integral
de prevencion y tratamiento del VIH.

* En el estudio iPrEx, que evalué la PrEP oral diaria en hombres que tienen
sexo con hombres (HSH) y en mujeres trans, se redujo en un 44 % el
riesgo de adquirir VIH con el uso diario de un comprimido tinico de FTC
combinado con el TDF. La eficacia de la profilaxis estuvo fuertemente
asociada a la adherencia en participantes con niveles sanguineos detectables
de la medicacion. En estos casos, la reduccion de la incidencia del VIH fue

del 95 %.2°

* Entre los individuos heterosexuales la eficacia general de la PrEP fue del 62
% en el estudio TDF-2, con un 49 % entre las mujeres y un 80 % entre los
hombres incluidos en el estudio.?

* En el estudio Partners, realizado en parejas serodiscordantes heterosexuales,
la PrEP también se mostro eficaz al presentar una reduccion general del 75
% en el riesgo de infeccion por VIH. Cabe destacar que la eficacia fue mas
elevada en hombres (84 %) que en mujeres (66 %).2

* En el estudio FEM-PrEP, que solo incluyd a mujeres en bajo riesgo de adquirir

19 ONUSIDA. Profilaxis Pre-Exposicién Oral: Preguntas y Respuestas. 2015. Disponible en: https://www.unaids.org/sites
default/files/media_asset/UNAIDS _JC2765_es.pdf

20 Grant RM et al; iPrEx Study Team. Preexposure chemoprophylaxis for HIV prevention in men who have sex with men.
N Engl ] Med 2010;363(27):2587-99. Disponible en: https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC3079639/pdf,
nihms264954.pdf

21 Thigpen et al. Antiretroviral Preexposure Prophylaxis for Heterosexual HIV Transmission in Botswana. N Engl ] Med
2012;367:423-34. Disponible en: https://www.nejm.org/doi/pdf/10.1056/NE]Moal110711

22 .M. Baeten et al. Antiretroviral Prophylaxis for HIV Prevention in Heterosexual Men and Women, N Engl ] Med
2012;367:399-410. Disponible en: https://www.nejm.org/doi/pdf/10.1056/NE]Moal108524
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del VIH en tres paises africanos, se observé una reduccion de riesgo de solo
el 6 %; sin embargo, el estudio fue interrumpido precozmente. Aunque la
adherencia reportada a la medicacion fue elevada entre las participantes del
estudio, en pruebas de laboratorio fue muy baja.?* Se observé un resultado
similar en el estudio VOICE, que incluyé a mujeres africanas y reportd
problemas anilogos en la adherencia a la medicacion del estudio.*

* Entre las personas usuarias de drogas intravenosas (UDI), el estudio
Bangkok indico que el TDF mostré una reduccion del 49 % en el riesgo de
infeccion por VIH con la PrEP oral.?®

2. ANTECEDENTES EN LA REPUBLICA DOMINICANA?¢

En la Republica Dominicana se realizo un estudio piloto con el uso de TDE/FTC,
donde se enrolé en la PrEP a 163 usuarios (82 % de nacionalidad dominicana),
de los cuales 153 eran HSH y 10 eran mujeres trans. Todos habian concluido la
educacion primaria y 55 % eran estudiantes universitarios o graduados; y 10 %,
parejas discordantes.

Este estudio demostré la seguridad, tolerabilidad y eficacia del uso de la PrEP en
poblaciones de HSH y de mujeres trans, brindando asi la oportunidad no solo de
prevenir una nueva infeccion, sino de tratar de manera inmediata la evasion de la
transmision a otros.

Los reportes de efectos adversos relacionados con TDF/FTC no fueron significativos
respecto a la tasa de persistencia por grupos de edad, ni se presentaron efectos adversos
serios en ninguno de los usuarios de la PrEP; asimismo, no hubo seroconversiones al
VIH mientras se utilizaba la PrEP.

De igual modo, la tasa de aceptabilidad fue mayor en poblaciones HSH comparada

con la de las mujeres trans, asumiéndose que esto podria estar relacionado con un

23 Van Damme et al. Preexposure Prophylaxis for HIV Infection among African Women. N Engl ] Med 2012;367:411-22.
Disponible en: https://www.nejm.org/doi/pdf/10.1056/NE]Moal202614

24 Marrazzo et al. Tenofovir-Based Preexposure Prophylaxis for HIV Infection among African Women. N Engl ] Med
2015;372:509-18. Disponible en: https://www.nejm.org/doi/pdf/10.1056/NE]Moa 1402269

25 Choopanya, K. et al. Antiretroviral Prophylaxis For HIV Infection In Injecting Drug Users In Bangkok, Thailand (The
Bangkok Tenofovir Study): A Randomized, Double-blind, Placebo- controlled Phase 3 Trlal Lancet, [S.L], v. 381, n. 9883, pp.
2083-2090, June 2013. Disponible en: https: r.thel: als/I: ‘ -

26 Paulino-Ramirez R., Rodriguez-Lauzurique M. Proyecto Piloto de Implementacion de la Profilaxis Pre-exposicion al Virus de

Inmunodeficiencia Humano (VIH) en Poblaciones Clave. In press.
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mayor acceso a la informacion de la terapia PrEP en los grupos sociales y en los
diversos contactos sexuales, que en mujeres trans donde se habia observado un
menor acceso a la educacion en salud y a los centros asistenciales.

También se demostrd que el uso de PrEP no esta relacionado con un aumento de la
conducta de riesgo, al constatar las frecuencias de eventos que muestran otras ITS.
En comparacion con los resultados basales, la sifilis fue mas baja, lo que sugiere
que las recomendaciones de cambio de conducta implementadas por el Equipo de
Psicologia y el reforzamiento del uso de condones son elementos a potencializar en
programas de este tipo.

3. SITUACION EPIDEMIOLOGICA ACTUAL DE LAS ITS-VIH EN
EL PAIS

En la Tercera Encuesta de Vigilancia de Comportamiento con Vinculacién Serologica
en Poblaciones Vulnerables?’, implementada en el grupo de poblacion HSH, la
prevalencia de VIH oscila entre 2.5 % y 6.4 %, siendo las provincias Santo Domingo
y Santiago las que registran un menor y mayor porcentaje, respectivamente.

En lo que respecta a la prevalencia de sifilis se observan mayores valores porcentuales
en Santiago (12.1 %) y en Puerto Plata (11.8 %), seguidos por La Altagracia (8.2 %),
Barahona (6.7 %) y Santo Domingo (4.7 %).

En cuanto al virus de hepatitis B se registran menores valores porcentuales de
prevalencia, siendo las provincias de Puerto Plata y Barahona las que muestran el
porcentaje més bajo (0.7 %), mientras que la provincia de Santiago tiene el valor mas
alto (1.2 %). Lo mismo sucede para el virus de hepatitis C (con un 6.0 %), lo cual
sugiere un posible cambio en la dinamica de la epidemia del VIH y de las otras ITS
en la encuesta a este grupo.

27 Marija Miric M., Pérez Then E. 3era Encuesta de Vigilancia de Comportamiento con Vinculaciéon Seroldgica en Poblaciones
Vulnerables: Hombres que tienen Sexo con Hombres (HSH), Trabajadoras Sexuales (TRSX), Mujeres Transexuales,
Transgénero y Travesti (TRANS), Migrantes Haitianos (MH), Personas que Viven con el VIH (PVVIH). Disponible en: https://
ub-pdf/CONAVIHSIDASegundaEncuestaVigiliancia.pdf

dominicanrepublic.unfpa.org/sites/default/files,
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Tabla 1. Prevalencia de VIH y otras ITS en HSH, clasificada por provincia

Variables Santo Santiago Puerto Plata Barahona La Altagracia
Domingo

Prevalencia n=532 n=535 n=410 n=306 n=405
de VIH y 1C 95% 1C 95% 1C 95% 1C 95% 1C 95%
otras ITS en % % % % %
HSH Li Ls Li Ls Li  Ls Li Ls Li Ls
VIH 25011 39,64 |39 9040 12 68 |35/06 64 57|33 81
Sifilis 4.7 126 6712186 156|11.8 6.7 167 /6.7 29 10.6 8.2 |54 110
Hepatitis B 07 00 13,1203 210100 020100 03 |11 02 21
Hepatitis C 03 01 06 60 21 99 03|02 07 04 00 09 02|01 05

En relacion a las trabajadoras sexuales, la prevalencia de VIH por provincia oscila
entre 1.1 %y 5.9 %, donde las provincias de Puerto Plata y La Altagracia registran un
menor y mayor valor, respectivamente.

Acerca de la sifilis se puede decir que se registran mayores valores porcentuales en La
Altagracia (13.2 %) y Santiago (11.6 %), seguidos por Puerto Plata (6.4 %), Barahona
(6.1 %) y Santo Domingo (4.3 %).

Para el virus de hepatitis B se presentan menores valores porcentuales de prevalencia
que para la sifilis y el VIH, siendo las provincias de Puerto Plata (0.3 %) y Santo
Domingo (0.4 %) las que muestran el porcentaje mas bajo; mientras que, la provincia
de La Altagracia es en la que se sindica el valor m4s alto (1.6 %). Para el virus de
hepatitis C los valores oscilan entre 0.2 % y 1.4 %, siendo las provincias de La
Altagracia y Barahona las que reportan el valor mas bajo y alto, respectivamente.

Tabla 2. Prevalencia de VIH y otras ITS en TRSX*, por provincia

Variables  Santo Domingo Santiago Puerto Plata Barahona La Altagracia
Prevalencia n=535 n=530 n=532 n=330 n=405
Py o | 1CO% | ICOSW% | ICOS% | ICS% | IC95%
HSH Li Ls Li Ls Li Ls Li Ls Li Ls
VIH 1.8 106 294222 62 1100 22/46/|21 71|59 | 18 102
Sifilis 43 |21 66 |11.6| 76 156 64 | 36 93|61 |41 80132 85 18.0
HepatitisB | 04 |-0.1 09| 05|00 10 03 -01 07/08 01 14| 16 -3 35
HepatitisC | 1.0 |-05 2.6 1.0 |02 18 14 -0l 29,02 02 04
Clamidia | 13.3 | 9.3 174 NA NA NA NA
Gonorrea 14 | 06 23 NA NA NA NA
*Gonorrea y clamidia fueron evaluadas unicamente en la provincia Santo Domingo
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Dentro del grupo poblacional de las mujeres trans se perciben valores porcentuales
extremadamente altos, tanto para VIH como para sifilis, perfilandose como el de
mayor vulnerabilidad para contraer ambas infecciones. En los virus de hepatitis B y
C dentro de este grupo de poblacion, la prevalencia porcentual que se registra es de
2.2 %y 0.9 %, respectivamente.

Tabla 3. Prevalencia de VIH vy otras ITS en mujeres trans, perteneciente a Santo

Variables Santo Domingo

Domingo

n=439
Erl;el\_flaslglaa de VIH y otras ITS . 1C 95%
Li Ls
VIH 27.7 | 221 33.2
Sifilis 36.8 | 31.1 42.4
Hepatitis B 2.2 0.9 3.5
Hepatitis C 0.6 -.06 1.8

4. PROPOSITO DEL USO DE LA PrEP

El uso de la PrEP tiene como meta primordial reducir las probabilidades de adquirir
la infeccion por VIH debido a la alta morbilidad, mortalidad y el costo resultante
para los individuos infectados y la sociedad, por lo que debe ofrecerse un paquete de
servicios que incluya:

* Prescribir los medicamentos establecidos en esta guia a personas VIH
negativas que cumplen con los criterios recomendados en el documento, a
fin de reducir el riesgo de contraer el VIH.

* Educar a los pacientes acerca de los medicamentos del régimen prescrito y
sus posibles efectos adversos para maximizar su uso seguro.

* Brindar apoyo para la adherencia a los medicamentos, con el objetivo de que
los usuarios puedan mantener adecuados niveles de proteccion en su cuerpo.

* Analizar y proporcionar herramientas educativas, asi como de prevencion y
apoyo para la reduccion del riesgo del VIH y de otras ITS.

* Proporcionar un método anticonceptivo eficaz a las mujeres que toman
la PrEP y que no desean quedar embarazadas (segiin las poblaciones
establecidas en este documento).
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* Monitorear a los pacientes para detectar la infeccion por VIH vy las
toxicidades de los medicamentos; asi como, para realizar cambios en caso
de que se requiera y para apoyar la salud a largo plazo de los usuarios.

5. ELEGIBILIDAD PARA USO DE LA PrEP

5.1 Candidatos a recibir la PrEP

* Mayor de edad (incluye adolescentes en unién libre con un adulto).

* Ser VIH negativo.

* Tener companero sexual VIH positivo.

e Haber tenido una ITS bacteriana reciente (tltimos 6 meses).

* Alto niimero de parejas sexuales (>2 parejas sexuales diferentes en los
ultimos 6 meses).

* Historial de uso inconsistente/sin uso de condones (sexo insertivo-receptivo
vaginal o anal).

* Participar en el trabajo sexual comercial

* Consumir drogas psicotropicas

» Compartir equipos de inyeccién de drogas

5.2 Personas que no califican para el uso de la PrEP

* Diagnostico positivo de infeccion por el VIH.

* Signos o sintomas de infeccion aguda por el VIH, a causa de una probable
exposicion reciente al VIH.

* Pacientes que tengan alguna contraindicacién para tomar cualquiera de los
medicamentos en el esquema de la PrEP.

* Que la persona no pertenezca a ninguna de las poblaciones priorizadas para

uso de PrEP, segun lo establecido en esta guia.

6. PrEP EN CONDICIONES ESPECIALES

6.1 Mujeres que se embarazan o lactan mientras toman la PrEP?®

Las mujeres sin infeccion por VIH, que tienen parejas sexuales infectadas con VIH
documentadas, pueden correr el riesgo de contraer el virus durante los intentos de
concebir al tener sexo sin proteccion.

28 Centers for Disease Control and Prevention: US Public Health Service. Preexposure Prophylaxis for the Prevention of HIV
Infection in the United States-2017. Update: A Clinical Practice Guideline. March 2018. Disponible en: https://www.cdc.gov/
hiv/pdf/risk/prep/cdc-hiv-prep-guidelines-2017.pdf
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Generalmente, el embarazo se asocia con un mayor riesgo de adquirir VIH, el cual es
mayor para las mujeres cuyas parejas no toman ARV o reciben tratamiento, pero su
carga viral no es indetectable.

Las mujeres cuyas parejas han documentado una supresion sostenida de la carga viral
corren menor riesgo de contraer la infeccion por VIH a través de la via sexual (<1%),
pero se desconoce hasta qué punto el uso de PrEP disminuye aun mas el riesgo de
adquirir el VIH cuando el compafiero masculino porta una carga viral no detectable
recientemente documentada.

Debido a que los médicos que brindan atencién preconcepcional y prenatal a mujeres
que informan que sus parejas tienen una infeccién por el VIH, pero no brindan
atencion a la pareja masculina, por lo que estos no tienen acceso a los registros
médicos que documentan el estado de la carga viral del VIH, el médico debe ofrecer
la PrEP a la mujer seronegativa dentro del grupo de riesgo correspondiente (pareja

serodiscordante o TRSX).

Cuando se informa que la pareja masculina tiene una infeccién por VIH, pero su
estado reciente de carga viral se desconoce o es detectable, el uso de PrEP durante el
periodo previo a la concepcion y el embarazo por parte de la mujer no infectada ofrece
una herramienta adicional para reducir el riesgo de adquirir VIH por via sexual.

Tanto la informacion de etiquetado de la Agencia de administracion de medicamentos
y drogas (FDA, por sus siglas en inglés) de los Estados Unidos, como las pautas de
tratamiento antirretroviral perinatal, permiten el uso no autorizado en el embarazo;
sin embargo, los datos relacionados directamente con la seguridad del uso de
PrEP para un feto en desarrollo son limitados. Los proveedores deben analizar la
informacion disponible sobre los riesgos y beneficios potenciales de comenzar o
continuar con la PrEP durante el embarazo para que se pueda tomar una decision
informada. Debe tenerse en cuenta que se contraindica el uso de esquemas basados

en TABFTC en las embarazadas.
6.2 Pacientes con infeccidon cronica por virus de hepatitis B¥

Tanto el TDF como la FTC, son formacos activos contra la infeccion por VIH y la
infeccion por VHB, por lo que pueden prevenir el desarrollo de una enfermedad
hepatica significativa al suprimir la replicacion del VHB. No obstante, solo el TDF

29 Centers for Disease Control and Prevention: US Public Health Service. Preexposure Prophylaxis for the Prevention of HIV
Infection in the United States-2017. Update: A Clinical Practice Guideline. March 2018. Disponible en: https://www.cdc.gov/
hiv/pdf/risk/prep/cdc-hiv-prep-guidelines-2017.pdf
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estd actualmente aprobado por la FDA para este uso, por lo que personas con alto
riesgo de adquirir VIH, asi como con infeccion activa por VHB, pueden aplicar
especialmente para dosis diarias de TDF/FTC.

Las personas que son HBsAg positivas deben ser evaluadas por un médico con
experiencia en el tratamiento de la infeccién por VHB, para determinar el uso de
PrEP; de no ser asi, se ha de considerar el manejo conjunto por un infectélogo y/o
un hepatologo. Cada 6 a 12 meses los pacientes deben realizarse pruebas de ADN
del VHB para determinar el nivel de replicacién antes de la prescripcion de la PrEP,
mientras usan estos medicamentos. En caso de resultar con una carga viral para
VHB detectable, deben ser referidos a una Unidad de Higado para su evaluacion y
seguimiento.

6.3 Pacientes con insuficiencia renal cronica®®

Los pacientes con insuficiencia renal cronica y no infectados por el VIH, con un
aclaramiento estimado de creatinina <60 ml/min, no deben tomar la PrEP porque
la seguridad de TDF/FTC para tales personas no se evalué en los ensayos clinicos.

En caso de pacientes candidatos a PrEP con aclaramiento de creatinina <60 ml/min,
se recomienda el uso de TABPFTC, manteniendo vigilancia de los marcadores renales.

7. PROCEDIMIENTO CLINICO PARA EL INICIO DE LA PrEP

7.1 Consulta inicial

Antes de iniciar la terapia PrEP se debe comprobar que los resultados en la prueba de
anticuerpos contra el VIH sean negativos.

Para el inicio de la PrEP se deben realizar las pruebas de laboratorio sugeridas, tales
como: prueba de VIH, determinacion de creatinina, HBsAg, anti-HBs, anti-VHC,
VDRL vy realizar el tamizaje de otras ITS (gonorrea, clamidia, herpes, VPH, entre
otras, segun disponibilidad).

Las pruebas complementarias y las intervenciones a realizar en la primera consulta
a un servicio que proporcione la PrEP se muestran en la Tabla 4. De hecho, todo

30 Centers for Disease Control and Prevention: US Public Health Service. Preexposure Prophylaxis for the Prevention of HIV
Infection in the United States-2017. Update: A Clinical Practice Guideline. March 2018. Disponible en: https://www.cdc.gov/
hiv/pdf/risk/prep/cdc-hiv-prep-guidelines-2017.pdf
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usuario que califique para este tipo de terapia debe de asistir a un servicio donde se

proporcionen los medicamentos; alli se le aplicard el siguiente procedimiento:

Tabla 4. Medicacion a ser suministrada a los usuarios que califiquen para la PrEP

Prueba complementaria/

intervencion

Justificacion

En la primera consulta:
Prueba de deteccion del
VIH (segun las directrices
nacionales sobre las
pruebas de diagndstico de

VIH)

Para evaluar el estado respecto a la infeccién por VIH:
* En caso de exposicion reciente (en las tltimas 72 horas),
considerar uso de la PPE y repetir prueba en 28 dias.

e Completar lista de verificacion de sintomas de una posible
infeccion aguda por VIH.

Prueba de funcion renal

Para detectar enfermedades renales preexistentes (aclaramiento de
creatinina <60 ml/min).

Serologia para VHB

¢ Resultados negativos, considerar vacunacion.

* Resultados positivos, realizar pruebas complementarias (carga
viral para hepatitis B, HBeAg, AntiHBe, TGO y TGP).

¢ Evaluar el estadio de la infeccion.

* Implementar tratamiento y, en caso necesario, referir a Unidad de
Higado.

Serologia para VHC

Resultados positivos, realizar pruebas complementarias; y evaluar el
estadio de la infeccion para implementar tratamiento.

RPR o VDRL

Para diagnosticar sifilis.

Otras pruebas de
deteccion de ITS

Para diagnosticar y tratar otras ITS, o realizar un diagnéstico
sindromico dependiendo de las directrices y disponibilidades locales.

Prueba de embarazo

e Para guiar la atencion prenatal, el asesoramiento sobre la
anticoncepcion y los métodos mds seguros.

¢ Para evaluar riesgo de transmisién materno-infantil.

e Para determinar si el embarazo no es contraindicacién para usar

la PrEP.

Revision de esquema de
vacunacion

Depender de las guias locales, considerar la actualizacion del
esquema de vacunacion del adulto, con especial atencién al VPH,
HVA y HVB, entre otros, segtin las caracteristicas epidemiologicas,
los grupos poblacionales y la disponibilidad en el pais.
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Prueba complementaria/
intervencion

Justificacion

]

Consejeria * Abordar la tematica relativa al deseo de recibir la PrEP y la
voluntad de tomarla.

* Evaluar el riesgo significativo de adquirir VIH.

e Tratar las necesidades en materia de prevencién y proporcionar
preservativos y lubricantes.

e Trazar un plan para el uso efectivo de la PrEP y la salud sexual y
reproductiva.

* Orientar acerca de la anticoncepcion o la concepcion mds segura.
* Evaluar violencia de pareja intrafamiliar o basada en género.

* Considerar adicciones, consumo de sustancias psicoactivas y otros
problemas de salud mental.

Fuente: Adaptado de herramienta de la OMS/OPS para la implementacion de la profilaxis previa a la exposicion al VIH
(julio de 2017).

8. SEGUIMIENTO CLINICO DEL PACIENTE RECIBIENDO
PrEP

Las personas que inician la PrEP deben ser evaluadas al cumplir el primer mes para
confirmar el estado de la prueba VIH negativa e identificar de manera temprana los
efectos secundarios o las posibles reacciones adversas; asi como, para discutir cualquier
dificultad con la adherencia o inquietud sobre el tratamiento. Posteriormente, los
pacientes acudiran a consulta médica cada tres meses para su seguimiento.

8.1 Todas las personas que reciben la PrEP deben consultarse al menos cada tres
meses para lo siguiente:

* Repetir las pruebas de VIH y evaluar los signos o sintomas de infeccion
aguda, para documentar que los pacientes atin son VIH negativos.

* Realizar nuevamente las pruebas de embarazo a mujeres en edad fértil.

* Proporcionar una autorizacion de receta o de reabastecimiento de su
esquema de tratamiento por no mas de 90 dias.

* Evaluar los efectos secundarios que conlleven a la no adherencia al
tratamiento.

* Ponderar las conductas de riesgo de adquirir la infeccion por VIH u otras
ITS, especialmente en aquellas personas con multiples parejas sexuales.
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* Suplir apoyo para el cumplimiento de la medicacion y las conductas de
reduccién de riesgo.

* Responder inquietudes y proporcionar cualquier informacién nueva sobre
el uso de PrEP.

* Hacer pruebas de ITS para personas sexualmente activas con signos o
sintomas de infeccion.

8.2 A todas las personas que reciben la PrEP, esto es lo que se les debe realizar cada
seis meses:

* Monitorear aclaramiento estimado de creatinina e investigar si existen otras
amenazas a la seguridad renal, tales como: hipertension, diabetes, entre
otras, que requieran un monitoreo mds frecuente de la funcion renal o que

precisen incluir pruebas adicionales (electrolitos y proteinuria, etcétera).

° De existir un aumento en la creatinina sérica, no suspender el
tratamiento si el aclaramiento estimado de creatinina permanece en
> 60 ml/min.

© Si el aclaramiento estimado de creatinina estd disminuyendo
constantemente (pero aun es > 60 ml/min), interconsultar con un
nefrologo o investigar posibles amenazas para la salud renal.

° Sielaclaramiento de creatinina < 60 ml/min en pacientes con esquema
TDEFTC, se recomienda cambiar a esquema de TAEFTC. En caso
de que el paciente esté usando un esquema TAFFTC, se recomienda
suspender la PrEP.

* Hacer pruebas de deteccion de ITS en adolescentes y en adultos sexualmente
activos, incluso si es asintomatico, segun la disponibilidad local.

8.3 Con todas las personas que reciben la PrEP cada 12 meses, se debe tomar en
cuenta:

* Evaluar la necesidad de continuar con la PrEP como un componente en la
prevencion del VIH.
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9. CUANDO DESCONTINUAR EL USO DE LA PrEP

La manera segura de interrumpir y reiniciar el uso de PrEP debe discutirse con los
pacientes al iniciar el tratamiento y al momento en que se determina suspenderlo
por cualquiera de las causas mencionadas, pues la proteccién contra la infeccion
por el VIH disminuira entre 7 y 10 dias después de cesar el uso diario. Cuando se
interrumpe, se debe documentar lo siguiente en el registro de salud:

* Estado de VIH en el momento de la interrupcion.

* Motivo de la interrupcion de la PrEP.

* Adherencia reciente a medicamentos y conductas sexuales de riesgo
informadas.

9.1 No califican para continuar con el uso de PrEP:

* Pacientes que seroconviertan para VIH.

* Pacientes que desarrollen reacciones adversas a cualquier componente o
medicamento en el esquema de PrEP.

e Pacientes que durante el uso de la terapia presenten un aclaramiento de
creatinina <60 ml/min con esquema de TAEFTC.

9.2 Los pacientes pueden descontinuar la medicacion de la PrEP por varias razones:

* Eleccion personal.

* Cambio en las conductas de riesgo que resultan en un menor riesgo de
adquirir VIH.

* Toxicidades intolerables.

* Falta de adherencia al régimen de dosificacién prescrito a pesar de los
esfuerzos para mejorar la toma diaria de pastillas.

* Adquisicion de la infeccion por VIH.
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10. MEDICAMENTOS INDICADOS PARA LA PrEP

La medicacion demostrada como segura y efectiva, y actualmente aprobada por la
FDA para la PrEP en adultos sanos con riesgo de contraer una infeccion por el VIH,
es una dosis fija de 300 mg de TDF y de 200 mg de FTC en una sola dosis diaria
combinada (TDEFTC). Por lo tanto, TDF/FTC es el medicamento recomendado que
se debe prescribir para la PrEP en todas las personas que cumplan con los criterios
recomendados.?

Otra opcion para la PrEP la constituyen la FTC en dosis de 200 mg y el TAF en dosis
de 25 mg, en una sola dosis diaria combinada (TAEFTC). Esta medida fue aprobada
en los Estados Unidos para adultos y adolescentes en riesgo (> 35 kg), a fin de reducir
el riesgo de infeccion por VIH-1 adquirida sexualmente, aunque no debe de ser usado
con personas en riesgo de tener sexo vaginal receptivo (mujeres cisgénero y hombres
transgénero); esta limitacion de uso se debe a que no se ha evaluado la efectividad en
individuos con riesgo de VIH-1 por sexo vaginal receptivo. Actualmente, se esperan
nuevos estudios para abordar esta exclusion.

Los pacientes que toman la PrEP deben de ser informados de los posibles efectos
secundarios, los cuales son poco frecuentes y generalmente se resuelven durante el
primer mes de tomar la PrEP, lo que también se conoce como «sindrome de inicio».

Los médicos han de analizar el uso de medicamentos de venta libre para cefaleas,
nduseas y flatulencias, en caso de que ocurran, e informar a los pacientes acerca de
los signos o sintomas que indiquen la necesidad de una evaluacion urgente, como los
que sugieran una posible lesion renal aguda o un cuadro de infeccion aguda por VIH.

Se han reportado exacerbaciones agudas graves en pacientes infectados con el virus
de la hepatitis B (VHB) que descontinuaron los productos que contienen TDEF/
FTC y pueden ocurrir con la interrupcion de TAF/FTC; por tanto, se recomienda el
estricto monitoreo de la funcién hepdtica con seguimiento clinico y de laboratorio
durante al menos varios meses en pacientes con VHB que suspendan cualquiera de

estos medicamentos (TDF/FTC o TAF/FTC).

31 Food and Drug Administration. Approves First Drug To Prevent HIV. Disponible en: https://www.fda.gov/media/83586,

d()\)\/nl()éld

32 Food and Drug Administration. October 2019. FDA Approves Second Drug To Prevent HIV Infection As Part Of Ongoing

Efforts To End The HIV Epidemic. Disponible en: https://www.fda.gov/news-events/press-announcements/fda-approves-

second-drug-prevent-hiv-infection-part-ongoing-efforts-end-hiv-epidemic
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11. SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS

En general, las tasas de suspension de la PrEP son mayores en las primeras cuatro
semanas. Por tanto, se puede optar por dispensar PrEP por un mes en la primera
consulta; y, después, de tres meses en consultas posteriores.

La adhesién al tratamiento puede ser mayor si los usuarios tienen medicacion en
reserva. Asimismo, un suministro de reserva puede ayudar a que los usuarios eviten
racionar los comprimidos a medida que se aproxima la siguiente consulta.

Al paciente se le debe informar sobre los beneficios del uso de la PrEP, asi como los
efectos secundarios que puede presentar. La toma continua de los medicamentos es
lo que garantiza la respuesta terapéutica y se debe informar sobre el seguimiento, el
reforzamiento de la adherencia al tratamiento y el uso de las diferentes herramientas
de prevencion (como es el caso del uso del preservativo).

El Suministro continuo de los medicamentos para PrEP deberan estar garantizados
por los canales de almacenamiento y distribucion establecidos tanto en el sector
publico a través del Sistema Unico de Gestion de Medicamentos e Insumos -
SUGEMI- como en el sector privado.

12. INTERACCIONES DE MEDICAMENTOS CON EL ESQUEMA
PrEP

Tabla 5. Interacciones de medicamentos con el esquema PrEP

MEDICAMENTOS ACCION

Analgésicos
Acido acetil salicilico O
Evitar el uso con funcion renal reducida, y realizar un
Naproxeno . N
monitoreo frecuente de funcion renal.
Ibuprofeno O
Antiarritmicos
Clorhidrato de D Cuidar su uso, realizar un monitoreo frecuente de la funcion
amiodarona renal y suspender en caso de reduccién de funcién renal.
Anticonvulsivantes
. I Evitar su aplicacién en caso de pacientes con funcién renal
Topiramato . , . .
reducida, asi como monitorear frecuentemente la funcién renal.
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MEDICAMENTOS ACCION

Antidepresivos

Carbonato de litio

N

Eludir su uso en caso de pacientes con funcion renal reducida,
y monitorear frecuentemente la funcion renal.

Antiftingicos

Anfotericina B

Evitar su aplicacién en caso de pacientes con funcién renal
reducida; y, asimismo, monitorear frecuentemente la funcion
renal.

Cuidar su uso, realizar monitoreo frecuente de funcién renal y

Ketoconazol [] . -
suspender en caso de reduccion de funcién renal.
Chequear su aplicacion, efectuar un monitoreo frecuente de la
Itraconazol || funcion renal y suspender en caso de reduccion de la funcién
renal.
Antiprotozoarios

Isetionato de pentamidina

Evitar su utilizacién en caso de pacientes con funcién renal
reducida y monitorear frecuentemente la funcién renal.

Eludir en caso de pacientes con funcion renal reducida, y

Pirimetamina D . .
monitorear frecuentemente la funcién renal.
Antivirales
S B Evitar su uso en pacientes con funcion renal reducida, y
Aciclovir . -
monitorear frecuentemente la funcién renal.
Adefovir . Contraindicado (no administrar junto a tenofovir).
1 B Eludir en caso de pacientes con funcién renal reducida, y
Valaciclovir . .,
monitorear frecuentemente su funcion renal.
. ) I Evadir su utilizacion en pacientes con funcion renal reducida, y
Cidofovir . . L
monitorear con frecuencia la funcion renal.
. I Eludir en caso de pacientes con funcién renal reducida, y
Ganciclovir . .
monitorear frecuentemente la funcion renal.
L Evitar su uso en pacientes con funcién renal reducida
Valganciclovir N P ¥

monitorear frecuentemente la funcién renal.

Sofosbuvir/ ledipasvir

[]

Cuidar su uso, realizar monitoreo frecuente de la funcién renal,
y suspender en caso de reduccién de la funcién renal.

Bloqueadores de canal de calcio

Clorhidrato de verapamil

[]

Monitorear su uso, realizar chequeo frecuente de la funcién
renal y suspender en caso de reduccién de la funcién renal.

Citotoéxicos

Metotrexato

N

Evitar el uso en caso de pacientes con funcion renal reducida, y
monitorear con frecuencia de la funcion renal.

Antihipertensivos y agentes cardiovasculares

Furosemida

[]

Cuidar su uso, realizar un monitoreo frecuente de la funcién
renal, y suspender en caso de reduccion de la funcién renal.
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MEDICAMENTOS ACCION

Clorhidrato de hidralazina

N

Evitar en caso de pacientes con una funcién renal reducida, y
dar un seguimiento frecuente de la funcion renal.

Inmunomoduladores

Hidroxiureia

Evadir en caso de pacientes con una funcién renal reducida, y
monitorear frecuentemente esa funcion.

Interferdn alfa

[

Evitar su uso en caso de pacientes con una funcion renal
reducida; asimismo, monitorear con frecuencia esta funcion.

Interferon pegilado alfa 2

[

Eludir en pacientes con funcion renal reducida, y monitorear
frecuentemente esa funcion.

Inmunosupresores

Ciclosporina

Cuidar su uso, realizar un monitoreo frecuente de la funcién
renal y suspender en caso de la reduccién de esta funcion.

Micofenolato de mofetila

Velar por su uso, realizar monitoreo frecuente de la funcion
renal y suspender en caso de reducciéon de esta funcién.

Cuidar su uso, realizar un monitoreo frecuente de la funcién

OO 2B

Sirolimus -, .
renal y suspender en caso de una reduccién en esta funcion.
. Vigilar su uso, realizar un monitoreo frecuente de la funcién
Tacrolimus . -
renal y suspender en caso de una reduccién de la funcién renal.
Otros
. [] Cuidar su uso, realizar un monitoreo frecuente de la funcion
Acetazolamida - .
renal y suspender en caso de una reduccién en esta funcion.
. _— [] Vigilar su uso, realizar un monitoreo frecuente de la funcion
Piridostigmina . >
renal y suspender en caso de una reduccion de la funcion renal.
Leyenda: " |=Cuidado || = Evitar B = Contraindicado
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