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VIH
HSH
Trans

SIDA
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COIN
IMTSAG
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VHB

VHC
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Ag
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PEP

MSP

CONAVIHSIDA

ONUSIDA
TRANSSA

COTRAVETD

ASA
ITS
DEXA
FDA

ELISA

eCrCl
PCR
TB

Virus de Inmunodeficiencia Humano
Hombre que tiene sexo con hombres

Definicion sombrilla utilizada para las diversidades Trans, Travesti, y
Transexuales, entre otros.

Sindrome de Inmunodeficiencia Humano
Organizacion Panamericana de la Salud
Programa Nacional de VIH/SIDA

Centros para el Control y Prevencion de las Enfermedades

Universidad Iberoamericana

Centro de Orientacion e Investigacion Integral
Instituto de Medicina Tropical & Salud Global
Consejo Nacional de Bioética en Salud

Virus Hepatitis B

Virus Hepatitis C

Inmunoglobulina

Antigeno

Profilaxis Pre-Exposicion

Profilaxis Post-Exposicion

Ministerio de Salud Publica

Consejo Nacional para el VIH/SIDA

Oficina de las Naciones Unidas para el SIDA
Trans siempre Amigas

Colectivo de Mujeres Trans, Travestis, y Transexuales Trabajadoras
Sexuales

Amigos Siempre Amigos
Infecciones de Transmisidn Sexual
Densitometria Osea

Administracién de Drogas y Alimentos, de sus siglas en inglés, U.S.
Food and Drug Administration.

Ensayo de Inmunoabsorcién ligado a Enzimas, del inglés, Enzyme-
linked immunoSorbent essay.

Rango Estimado de Depuracion de Creatinina (ml/min)
Reaccién de Cadena de Polimerasa

Tuberculosis



AZT Azidotimidina, o Zidovudina

TDF Tenofovir Disoproxil fumarato

FTC Emtricitabina

3TC Lamivudina

TGSH Mujeres Trans que tienen sexo con Hombres

TRH Terapia de reemplazo Hormonal

PEPFAR Plan de Emergencia del Presidente de los EE.UU. para el alivio del
SIDA, de sus siglas en inglés The United States President’s Emergency
Plan for AIDS Relief

OBC Organizaciones de Base Comunitaria



1.1.

Introduccion
Antecedentes

La profilaxis pre-exposicién o PrEP es una estrategia de prevencion de la in-
feccion con el VIH donde los individuos VIH negativos toman medicamentos
anti-VIH antes de entrar en contacto con el VIH para reducir su riesgo de
infectarse. Los medicamentos previenen que el VIH establezca una infeccion
dentro del cuerpo. PrEP ha demostrado reducir el riesgo de infeccién con el
VIH a través del contacto sexual en los hombres gay y bisexuales, mujeres
transgénero y en hombres y mujeres heterosexuales, asi como en personas que
se inyectan drogas. Esta estrategia biomédica esta basada en el uso de antir-
retrovirales que en concentraciones adecuadas puede impedir la entrada del
virus en el nicleo de la célula del huésped.

Los hallazgos de varios ensayos clinicos han demostrado una seguridadl y
una reduccion sustancial en la tasa de adquisicién del VIH en hombres que
tienen sexo con hombres (HSH)2, en parejas heterosexuales con discordancia
de la infecciéon por VIH3; y hombres y mujeres heterosexuales a los cuales se
les prescribié una combinacién de dosis fija de tenofovir disoproxil fumarato
(TDF) y emtricitabina (FTC) en la profilaxis pre-exposicion (PrEP). Ademas,
un ensayo clinico entre usuarios de drogas inyectables (IDU)5; y uno entre
hombres y mujeres en parejas heterosexuales VIH-discordantes3; han dem-
ostrado una eficacia sustancial y seguridad de la PrEP oral diaria con TDF
solamente. La eficacia demostrada de la PrEP fue ademas debida a los efectos
de la provision repetida de condones, el asesoramiento sobre la reduccion del
riesgo sexual; y el diagnostico y tratamiento de las infecciones de transmision
sexual (ITS), todos los cuales fueron proporcionados a los participantes en el
ensayo, incluidos los del tratamiento farmacoldgico y en el grupo placebo.

En julio de 2012, después de revisar los resultados de los ensayos disponibles,
la Administracién de Drogas y Alimentos de los Estados Unidos (FDA)
aprob¢d una indicacién para el uso de Truvada (TDF/FTC) “en combinacién
con practicas sexuales mds seguras para la profilaxis previa a la exposicion
(PrEP) Reducir el riesgo de VIH-1 sexualmente adquirido en adultos de alto
riesgo “6,7.

Sobre la base de estos resultados de ensayos y la aprobacion de la FDA, el
Servicio de Salud Publica de los Estados Unidos recomienda que los médicos
evaltlen a sus pacientes masculinos y femeninos que son sexualmente activos
o que estan inyectando drogas ilicitas y consideran la posibilidad de ofrecer
PrEP como una opcién de prevencion a aquellos cuyos sexuales o inyeccion
los comportamientos y el contexto epidemiolégico los colocan en un riesgo
sustancial de contraer la infeccion por el VIH.
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1.2.

La viabilidad bioldgica y la seguridad a corto plazo del uso de antirretrovirales
para prevenir la adquisicion del VIH en otras situaciones de exposicion se han
demostrado en dos estudios realizados antes de los ensayos de PrEP. En un es-
tudio aleatorizado controlado con placebo, la transmision perinatal se redujo
en un 68% entre las mujeres infectadas por el VIH que recibieron zidovudina
durante el embarazo y el parto y cuyos nifos recibieron zidovudina durante
seis semanas después del nacimiento13. Es decir, estos recién nacidos recibieron
tanto profilaxis pre-exposicion como profilaxis post-exposicion. En 1995, los
investigadores utilizaron datos de vigilancia de casos y controles de traba-
jadores de la salud para demostrar que la zidovudina suministrada dentro de
las 72 horas posteriores a la exposicion percutanea a sangre infectada con VIH
y continuada durante 28 dias (PEP o profilaxis post-exposicién)8,9,10.

IPREX (Iniciativa De Profilaxis De Pre-exposicion)

El estudio iPrEx2 fue un ensayo de fase 3, aleatorizado, doble ciego, controlado
con placebo realizado en Pert, Ecuador, Brasil, Tailandia, Sudafrica y Estados
Unidos entre hombres y adultos transexuales de sexo masculino a femenino
que informaron tener sexo con Durante los 6 meses anteriores a la inscripcion.
Los participantes fueron asignados aleatoriamente para recibir una dosis oral
diaria de la combinacién de dosis fija de TDF y FTC o un placebo. Todos los
participantes (grupos de farmacos y placebo) fueron vistos cada 4 semanas
para una entrevista, pruebas de VIH, consejeria sobre reduccion de riesgo
y adherencia a las dosis de medicacién de PrEP, recuento de pastillas y dis-
pensacion de pastillas y condones. El analisis de los datos revelé que después
de la exclusion de 58 participantes (10 mas tarde se determind que estaban
infectados por el VIH en la inscripcién y 48 que no tenian una prueba de VIH
después de la inscripcion), 36 de 1,224 participantes en el TDF/Grupo control
y 64 de 1,217 en el grupo placebo habian adquirido la infeccién por VIH. El
enrolamiento en el grupo TDF/FTC se asoci6 con una reduccion del 44% en el
riesgo de adquisicion del VIH (IC del 95%, 15-63). La reduccién fue mayor en
el andlisis tratado: en las visitas en las que la adherencia fue 250% (por autoin-
forme y recuento/dispensacion de pildoras), la reduccion en la adquisicion del
VIH fue del 50% (IC del 95%, 18-70). La reduccién del riesgo de adquisicion
del VIH fue del 73% en las visitas en las que la autoadministracion fue >90%
(IC del 95%, 41-88) durante los 30 dias anteriores.

Entre los participantes aleatoriamente asignados al grupo TDF/FTC, se realiza-
ron pruebas de nivel de fairmaco en plasma e intracelulares para todos los que
adquirieron la infecciéon por VIH durante el ensayo y para un subconjunto que
permaneci6 sin infectarse: una reduccion del 92% en el riesgo de VIH (IC del
95%, 40-99) en los participantes con niveles detectables de TDF/FTC frente a
aquellos sin farmaco detectado.



1.3.

Generalmente, el TDF/FTC fue bien tolerado, aunque las nauseas en el primer
mes fueron mas frecuentes entre los participantes que tomaron medicamentos
que entre los que tomaron placebo (9% versus 5%). No se observaron diferen-
cias en los eventos de laboratorio adversos graves (grado 3) o potencialmente
mortales (grado 4) entre el grupo activo y el grupo placebo, y no se encontré
ningun virus resistente a firmacos en los 100 participantes infectados después
de la inscripcion. Entre los 10 participantes que fueron seronegativos al inscri-
birse, pero que mas tarde se descubrié que habian sido infectados antes del
enrolamiento, el virus resistente a FTC fue detectado en 2 de 2 hombres en el
grupo activo y 1 de 8 hombres en el grupo de placebo. En comparacion con los
informes de los participantes al inicio, durante el transcurso del estudio, los
participantes en los grupos TDF/FTC y placebo informaron menor nimero
total de parejas sexuales con quienes los participantes tenian relaciones sexuales
receptivas y porcentajes mas altos de parejas que usaban condones.

Pruebas de Seguridad del TDF/FTC

El US MSM Safety Triall fue un estudio aleatorizado, doble ciego, controla-
do con placebo para evaluar la seguridad clinica y efectos conductuales del
TDF para la prevencion del VIH entre 400 MSM en San Francisco, Boston y
Atlanta. Los participantes fueron asignados al azar 1:1:1:1 para recibir TDF
oralmente oral o placebo inmediatamente o después de un retraso de 9 meses.
Los participantes fueron vistos para las visitas de seguimiento 1 mes después
de la inscripcion y trimestralmente a partir de entonces. Entre los pacientes
sin interrupciones dirigidas de farmacos, la adherencia a la medicacién fue
alta: 92% por el nimero de pastillas y 77% por las aperturas de las botellas
de pildoras registradas por las tapas del Sistema de Monitoreo de Eventos de
Medicamentos (MEMS). Las interrupciones temporales de los farmacos y la
frecuencia general de los eventos adversos no difirieron significativamente
entre los grupos TDF y placebo. En los andlisis multivariables, el dolor de
espalda fue el tnico evento adverso asociado con la recepcion de TDE En
un subconjunto de hombres de San Francisco, CA (n = 184) para quienes se
evalu6 la densidad mineral 6sea (DMO), la recepcion de TDF se asocié con
una pequefia disminucion de la DMO (disminucion del 1% en el cuello femo-
ral, disminucion del 0,8% Cadera)16. El TDF no se asoci6 con fracturas dseas
reportadas en ningun sitio anatémico.

Entre las 7 seroconversiones reportadas, no se detecté VIH con mutaciones
asociadas con resistencia a TDFE. No se produjeron infecciones por VIH mien-
tras los participantes recibian TDF; tres ocurrieron en hombres mientras que
tomaron placebo, tres ocurrieron entre hombres en el grupo retardado de
TDF que no habian comenzado a recibir droga; uno ocurrié en un hombre
que habia sido asignado al azar para recibir placebo y que mas tarde se deter-
min6 que habia tenido infeccién aguda por VIH en la visita de inscripcion.

3
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1.4. Ensayo Clinico de PrEP en parejas discordantes

El estudio PrEP para parejas3 fue un estudio aleatorizado, doble ciego, con-
trolado con placebo de TDF / FTC o TDF oral diario para la prevencién de la
adquisicion del VIH por la pareja no infectada en 4.758 parejas heterosexuales
discordantes con el VIH en Uganda y Kenia. El ensayo se detuvo después de
un analisis intermedio a mediados de 2011 que mostro6 eficacia estadistica-
mente significativa en los grupos de medicacién (TDF/FTC o TDF) en com-
paracion con el grupo placebo.

En el 48% de las parejas, la pareja infectada era varén. Las parejas VIH-posi-
tivas tenian un recuento medio de CD4 de 495 células/ul y no se les prescribia
terapia antirretroviral porque no eran elegibles segun las pautas de tratamien-
to locales para ese momento. Los participantes tuvieron visitas mensuales de
seguimiento y el farmaco del estudio se suspendié entre las mujeres que que-
daron embarazadas durante el ensayo. La adherencia a la medicacion fue muy
alta: 98% por pildoras dispensadas, 92% por pildoras y 82% por pruebas de
nivel de firmaco en plasma entre participantes seleccionados aleatoriamente
en los grupos de estudio TDF y TDF/FTC. Las tasas de acontecimientos ad-
versos graves y creatinina sérica o anormalidades de fésforo no difirieron por
grupo de estudio. Se registraron aumentos moderados en los sintomas gas-
trointestinales y la fatiga en los grupos de medicamentos antirretrovirales en
comparacion con el grupo placebo, principalmente en el primer mes de uso.
Entre los participantes de ambos sexos combinados, las estimaciones de efi-
cacia para cada uno de los 2 regimenes antirretrovirales en comparacioén con
placebo fueron 67% (IC del 95%, 44-81) para TDF y 75% (IC del 95%, 55-87)
para TDF/FTC. Entre las mujeres, la eficacia estimada fue de 71% para TDF y
66% para TDF/FTC. Entre los hombres, la eficacia estimada fue de 63% para
TDF y 84% para TDF/FTC. Las estimaciones de eficacia segun el régimen de
farmacos no fueron estadisticamente diferentes entre hombres, mujeres, hom-
bres y mujeres combinados, o entre hombres y mujeres. En un sub-estudio de
PrEP en parejas que midid los niveles plasmaticos de TDF entre los partici-
pantes asignados aleatoriamente para recibir TDF/FTC, el farmaco detectable
se asocié con una reduccion del 90% en el riesgo de adquisicion del VIH. Se
detecto el virus resistente a TDF o FTC en 3 de 14 personas que se determiné
que habian sido infectadas cuando se inscribieron (2 de 5 en el grupo TDE, 1
de 3 en el grupo TDF/FTC)8. No se detecté ningtn virus resistente a TDF o
FTC entre los infectados después de la inscripcion. Entre las mujeres, la tasa
de embarazo fue alta (10,3 por cada 100 personas) y las tasas no difirieron
significativamente entre los grupos de estudio.



1.5. PrEP en la Republica Dominicana

De acuerdo a las cifras oficiales de ONUSIDA se estima que la prevalencia del
VIH en la Republica Dominicana es de 0.8%-1.4% en poblaciones de adultos
entre 15-49 afos, siendo para el 2016 un aproximado de 69,000 personas viviendo
con VIH en el pais' . Segun el reporte de la Encuesta Nacional Demografica
y de Salud (ENDESA, 2013) la prevalencia de infeccion por el Virus de In-
munodeficiencia Humano (VIH) es de 0.8 %, con unos niveles ligeramente
superiores en hombres (0.9 %) (IC: 0.7-1.2), que en las mujeres (0.7%) (IC:
0.5-0.9). A partir de las encuestas realizadas en afios previos y en conjunto
con los sistemas de vigilancia centinela en poblaciones de mujeres embaraza-
das, personas que acuden a consultas por infecciones de transmision sexual, y
trabajadoras sexuales, se concluyo que la epidemia de VIH en la RD es de tipo
concentrada en la mayor parte del territorio dominicano’.

En algunos estudios de dimensionamiento de poblaciones se ha estimado que
la poblaciéon de Gays, Trans y Hombres que tienen sexo con Hombres (GTH)
es de unas 124,772 personas (4.46% de la poblacién de hombres sexualmente
activos)’. De la poblacién general de hombres dominicanos entre 15y 59 afios
de edad la poblacion de Gays y HSH se estima en un 4.2% y de Transgénero
en un 0.3%17. Basado en el informe del estado de la Epidemia del VIH en la
Republica Dominicana estos grupos representan una tercera parte de todas las
nuevas infecciones por VIH en el pais, con prevalencias que rondan el 6.1%
(IC: 5.1-7.6%) para el 20105. No obstante estos datos, las cifras de VIH en po-
blaciones Trans no es completamente conocida debido a la no desagregacion
de esta poblacién de la poblacién HSH, arrojando cifras en algunos casos que
rondan hasta el 17%”.

En el 2016 en un estudio realizado por Gonzalez -Diaz et al, se entrevistaron
64 HSH y Trans y a 25 proveedores de salud en Santo Domingo y Santiago.
En el mismo se evalud la pertinencia del uso, prescripcion, factibilidad, y
conocimiento del uso de PrEP. En el mismo los proveedores reportaron en
un 40% de los casos que estarian dispuestos a prescribir PrEP si los pacientes
demostraban algun factor de riesgo para contraer VIH, asi mismo, en los
potenciales usuarios/as no se observé ningun estigma negativo hacia el uso de
PrEP siendo la probabilidad del uso de PrEP mas elevada en poblaciones Trans
(42.6%), versus 26 % y 30% para gays, HSH y Bisexuales, respectivamente®.

A la fecha de esta revision el equipo técnico no encontré ninguna publicacién
indexada sobre el uso de PrEP de manera estandarizada en la Republica
Dominicana, ni en los archivos de las conferencias AIDS 2016, o IAS 2017.

!Reporte de la Epidemia (2016), ONUSIDA disponible en: http://w id i ries/countries/domini i

2 Centro de Estudios Sociales y Demograficos (CESDEM) y ICF International, 2014. Encuesta Demogrifica y de Salud 2013. Santo Domingo, Reptiblica Dominicana: CESDEM y ICF International.
3 Centro de Estudios Sociales y Demograficos (CESDEM) y ICF International, 2007. Encuesta Demogrifica y de Salud 2007. Santo Domingo, Repiiblica Dominicana: CESDEM y ICF International.
“Winter S, Diamond M, Green J, Karasic D, Reed T, Whittle S, et al. Transgender people: health at the margins of society. Lancet. sciencedirect; 2016

> Estudio PLACE en Republica Dominicana, 2014.

5

Gonzalez-Diaz, J; Arboleda, N; Rodriguez-Lauzurique, M; Paulino-Ramirez, R; Horigian, V. Assessing the acceptability of PrEP amongst HIV high-risk patients and healthcare providers in the Dominican Republic. ] Intl

AIDS Soc 2017, 20:21954 (suppl 2).
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Criterios de Elegibilidad para el Uso de PrEP

. Paciente VIH Negativo.

. No existen sospechas de infeccion Aguda por VIH (Sindrome Retroviral
Agudo).

. Riesgo significativo de infeccién por VIH*

4. No existen contraindicaciones a los farmacos de PrEP (TDF/FTC o TDF/3TC)

. Deseo expreso de utilizar PrEP, y de realizarse pruebas de VIH de manera
frecuente.

Riesgo significativo de infeccion por VIH se refiere a personas con un
riesgo de adquirir el VIH incluyendo:

. Contacto sexual anal o vaginal sin condones con mas de una pareja, O

. Historia reciente (en los ultimos seis (6) meses) de alguna infeccién de
transmision sexual (ITS) por pruebas de laboratorio o por auto-reporte, o si
ha recibido manejo sindrémico de la misma, O

. Ha utilizado profilaxis post-exposicion (PEP) por una exposicion sexual en
los ultimos seis (6) meses, O

. Tiene una pareja sexual serodiscordante para el VIH.



Preguntas Claves para identificar los casos elegibles para
PrEP

. Preguntas generales:

En los ultimos seis meses,

;Ha tenido sexo con mas de una persona?

;Ha tenido sexo sin condén?

;Ha tenido sexo con alguien cuyo estatus de VIH es desconocido?

;Ha utilizado drogas inyectadas y compartido jeringas con otras personas?
sAlgunas de sus parejas sexuales tiene riesgo de contraer el VIH por relaciones
sexuales, o por utilizar drogas?

;Tienes relaciones sexuales con una persona que tiene VIH?

;Has recibido recientemente un diagndstico de alguna I'TS?

. Para personas que tienen sexo con parejas VIH (+)

;Su pareja estd tomando ARV para el VIH?

;Su pareja ha estado en ARV por mas de seis meses?

Al menos una vez al mes, sha discutido con su pareja si se esta tomando sus
medicamentos para VIH diariamente?

Si lo sabe, ;Cuando fue la ultima carga viral de su pareja?, ;Cual fue el
resultado?

;Ustedes usan condones cada vez que tienen sexo?

. Elementos adicionales

;Ha empezado alguna relacion sexual con una nueva pareja?

;Ha finalizado alguna relacién de mucho tiempo y quiere tener una nueva
pareja?

;Ha recibido dinero, pago de la casa, comida, o regalos a cambio de sexo?
;Ha sido forzada/o a tener sexo con alguien en contra de su voluntad?

;Ha sido violado/a, o asaltado/a fisicamente por una pareja sexual?

;Usa equipo compartido para usar drogas o inyectarse hormonas?

;Usa alguna droga psicoactiva o recreacional?

;Ha sido forzada/o para abandonar su casa (especialmente debido a su
orientacion sexual o apariencia)?

;Esta en una nueva casa donde tiene mayor riesgo a infectarse con VIH o a
exponerse?

Calculo de Indice de Riesgo
Esta tabla ha sido desarrollada para poblacion de Hombres que tienen sexo
con otros hombres (HSH), gays, bisexuales, y Mujeres trans.
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Indicador Puntuacion Resultado

1.;Cuantos aros tienes hoy? Si <18 afios, puntuacion 0
Si 18-28 a, puntuacion 8
Si29-40 a, puntuacién 5
Si41-48 a, puntuacion 2

Si +49 a, puntuacion 0

3.En los ultimos 6 meses, ;Cuantas
veces has tenido sexo anal receptivo
(donde fuiste pasivo) con un hombre
sin condon?

Si, 1 o mas veces, puntuacién 10
Si, 10 veces, puntuacion 0

5.En los ultimos 6 meses, ;Cuantas vec-
es has hecho sexo anal insertivo (activo)
sin condones con un hombre que era
VIH positivo?

Si, 5 0 mas veces, puntuacion 6
Si, 0-4 veces, puntuacion 0

Puntuacion total:

* Si la puntuacién es 10 o mas, evaluar para servicios intensivos de prevencion
de VIH, incluidos PrEP. Si la puntuacién es menor a 10, proveer los servicios
de prevencion de VIH estandares.

Adaptado de: Centro de Control de Enfermedades (CDC), 2014



4.

Contraindicaciones para el Uso de PrEP

1- Evidencia de infecciéon por VIH

2- Signos y sintomas de infeccién aguda por VIH, debida a exposicién reciente al mismo
3- Tasa de filtrado glomerular menor de 60 ml/min

4- Alergia o contraindicacion conocida al mismo

4.1. Criterios de Seleccion basados en las estimaciones de niveles de

Creatinina y Filtrado glomerular.

Los niveles de creatinina en sangre se mediran antes de iniciar PrEP y luego
cada seis (6) meses después de empezar PrEP. Se calculara la tasa de depuracion
de creatinina con estos resultados utilizando la ecuacion de Cockcroft-Gault
para calcular los estimados basados en el sexo asignado al nacer, edad y peso
en kilogramos. La ecuacion se conforma de la siguiente forma:

ECUACION DE COCKCROFT-GAULT
Depuracién Estimada de Cr= Sexo ((140-edad) /(Creatinina en suero))* (peso/72)

Notas:

- Para “sexo’, utilizar 1 para masculino, y 0.85 para femenino*
- Proporcionar “edad” en afios

- Los valores de “Creatinina en suero” deben ser en mg/dL

- Proporcione el “peso” en kilogramos

* En mujeres Trans utilizando TRH por mas de tres meses (y que se pueda demostrar
niveles de estrogenos para considerar el calculo de manera apropiada)

Laecuacion de Cockcroft-Gault nos proporciona estimaciones deladepuracion
de creatinina en personas mayores de 12 afios de edad’. Para poblaciones Trans
se utilizara el sexo de nacimiento en dicha ecuacidn si la persona no utiliza
terapia de reemplazo hormonal (TRH), en personas Trans que utilicen TRH
por mas de tres meses, el género de identidad sera el utilizado. En personas
que tengan resultados de niveles de creatinina mayores al limite mas alto
de lo establecido por el laboratorio de referencia que reporta el resultado se
considerara como un criterio de exclusion para PrEP. Un criterio de exclusion
absoluto es que la tasa de depuracion de creatinina sea de < 60 ml/min.

En las unidades donde no se encuentre disponible la realizacion inmediata de
creatinina, esta se debera indicar, y una vez los resultados estén disponibles
evaluar la elegibilidad del paciente.

“Pierrat A, Gravier E, Saunders C, Caira MV, Ait-Djafer Z, Legras B, et al. Predicting GFR in children and adults: a comparison of the Cockcroft-Gault, Schwartz, and modification of diet in renal disease formulas.
Kidney int. 2003; 64(4):1425-36.
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4.2. Algoritmo de Seleccion de Usuarios para PrEP

Diferir a los Servicios de VIH
Inicio de ARV

*Ver Guia Nacional de Manejo de
VIH/SIDA

Consulta Medica

Cumple con Criterios de Eligibilidad No cumple con Criterios de Eligibilidad (ve
(Ver Capitulo 2) Capitulo 2)

Ofrezca PrEP Educacién
Reforzar Uso de Condones Reforzar Uso de Condones y Conducta
Modificacion de Riesgo Sexual de Riesgo

4.3. Manejo de Elevacion de Creatinina durante el uso de PrEP

10

El uso de PrEP debido a que contiene TDF esta asociado en algunas personas
a una disminucién de la depuracién de creatinina, el cual ocurre en los
primeros meses después de iniciar PrEP. Basado en la evidencia disponible, esta
disminucion usualmente no progresa durante el uso de PrEP y generalmente
es reversible posterior a la suspension de la misma. En los casos que se pueda
confirmar que el participante tiene Diabetes y/o hipertensién se realizara
dichas pruebas de manera mas frecuente, particularmente durante el primer
afio de utilizar PrEP. Si un participante tiene menos de 45 afios de edad y tiene
una depuracion de creatinina estimado de mas de 90 ml/min y pesa mas de 55
kg (121 Ibs), se podria considerar realizar de manera menos frecuente.

En participantes que estén en PrEP y tengan una depuracién de creatinina
menor a 60 ml/min debe ser repetida. Después de repetir la misma, debe ser
considerada la eliminacién del uso de PrEP si la depuraciéon contintia por
debajo de 60 ml/min. Una vez detenida, los niveles de creatinina deberan ser
examinados de nuevo cada uno o tres meses.



5.1.

Esquema Farmacoldgico recomendado para PrEP

De acuerdo a la Organizacién Mundial de la Salud la recomendacion de uso
oral de PrEP deben ser regimenes que incluyan el Tenofovir (TDF). El TDF/
FTC han demostrado ser seguro y efectivo para hombres adultos que tienen
relaciones sexuales con hombres28, mujeres transgénero29 y Hombres y
mujeres heterosexuales30,31. A partir de septiembre de 2016, este régimen
ha sido aprobado para su uso como PrEP por la Administraciéon de Drogas
y Alimentos de los Estados Unidos (FDA), y autoridades reguladoras en
Australia, Canadad, Francia, Kenia, Pert y Sudafrica.

Un metanalisis de la OMS29 y el ensayo Partners PrEP30 encontraron que
TDF soloy TDF / FTC son comparativamente seguros y efectivo para hombres
y mujeres heterosexuales. El agente inico TDF PrEP también es eficaz para las
personas que usan drogas inyectables31. En el metanalisis de la OMS, el riesgo
de resistencia a los medicamentos durante la PrEP fue bajo en general29 y atin
mas baja entre las parejas serodiscordantes asignadas al azar para recibir TDF
de un solo agente en comparacion con las aleatorizadas para recibir TDF/
FTC30. Existen pruebas limitadas sobre el uso de TDF solo para PrEP entre
hombres que tienen relaciones sexuales con hombres35, y se han notificado
recientemente dos casos de hombres que contrajeron la infecciéon por el VIH
mientras tomaban monoterapia con TDF parala hepatitis Infeccion por el virus
B (HBV)36. Si esta disponible, el TDF de un solo agente puede considerarse
como PrEP para la prevencion de Transmision heterosexual del VIH36.

Tabla 1
Nombres genéricos de los farmacos a utilizar en PrEP

Nombre genéricoy Abreviacion Dosificacion

El TDF/FTC o el TDF/3TC pueden ser tomados con o sin comidas. Esta
informacion sera reforzada en cada visita al o la participante.

Interacciones Droga-Droga
Medicamentos utilizados para PrEP y Post-Exposicion (PEP):
Lamivudine (3TC) y FTC no deben usarse juntos porque son compuestos

muy similares y no se ha demostrado ningtin beneficio adicional si se usan al
mismo tiempo.

1
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Anticoncepcion hormonal y hormonas sexuales:

TDE FTC y 3TC no tienen interacciones conocidas con anticonceptivos
hormonales, hormonas usadas para la feminizaciéon por mujeres transexuales
u hormonas usadas para la masculinizacion por hombres transgénero.

Alcohol y drogas recreativas:

No se conocen interacciones entre las medicinas PrEP y el alcohol o las drogas
recreativas. Sin embargo, si un/a participante de PrEP piensa que su consumo
de alcohol u otras sustancias interfiere con tomar la PrEP de manera regular,
el médico le podria sugerir interconsultas con Psicologia y grupos de apoyo

Otras medicinas:

TDE FTCy 3TC no tienen interacciones con los medicamentos mas utilizados
y pueden ser seguras mientras se toman al mismo tiempo que antidepresivos,
medicamentos para la tuberculosis o medicamentos para la malaria. Sin
embargo, TDF estd estrechamente relacionado con adefovir, un medicamento
utilizado para tratar las infecciones por el virus de la hepatitis B; por lo tanto,
TDF y adefovir no deben usarse juntos. Se pueden investigar las interacciones
detalladas de medicamentos con el uso de la base de datos mantenida por la
Universidad de Liverpool en:
http://www.hiv-druginteractions.org/checker##table-view-wrap

o la base de datos proporcionada por la Universidad de California, San Francisco en
http://hivinsite.ucsf.edu/interactions.



Recomendaciones para la Promocion Comunitaria

Cuando un usuario se acerque para saber sobre PrEP se le deberd recordar
que PrEP es una estrategia de reduccion de la transmision del VIH, y que
no previene otras ITS (ver mensajes claves). Las organizaciones de base
comunitaria siguen siendo socios criticos en la respuesta al VIH, y pueden
apoyar la difusiéon mas amplia de informacidn precisa sobre la PrEP a una
variedad de partes interesadas.

Los educadores comunitarios pueden proporcionar informacion sobre la PrEP
directamente a las comunidades que pueden beneficiarse de tomarla. Ellos
pueden ayudar a las personas que corren un riesgo sustancial de infecciéon por
VIH en sus comunidades a tomar decisiones informadas sobre si no considerar
PrEP. Aunque la configuracion sera diferente, los educadores de la comunidad
a menudo son compaifieros que tienen buenas relaciones interpersonales
y habilidades de comunicacién y pueden proporcionar informacién sobre
como reconocer el riesgo, informacion basica sobre PrEP y otras opciones de
prevencion, asi como estrategias de adherencia.

Las preocupaciones ylas necesidades de informacion varian segtin el contexto y
la persona involucrada. Este mddulo destaca especificamente preocupaciones a
menudo planteadas por las partes interesadas que participan en las discusiones
sobre PrEP, y sugiere posibles respuestas que pueden ser proporcionado por
educadores y defensores de la comunidad. Mds informacién general sobre la
seguridad, el uso yla entrega de PrEP esta disponible en otros mddulos en esta
herramienta de implementacion.

Organizaciones basadas en la comunidad (OBCs)

Las organizaciones comunitarias a menudo tienen un gran éxito al promover
las necesidades de sus comunidades y encontrar soluciones. Debido a su directa
participacion y conocimiento de los desafios y oportunidades especificos de
sus propios entornos, pueden ser efectivos en identificar y movilizar a los
miembros de la comunidad en mayor riesgo de infeccién por VIH.

Las OBCs lideradas por poblaciones clave pueden ser particularmente
exitosas en la prestacion de servicios educativos de PrEP, incluido el disefio
de intervenciones y herramientas educativas, refiriendo usuarios potenciales
a clinicas que brindan PrEP y apoyando a quienes eligen tomar PrEP. Las
OBCs también pueden jugar un rol importante en el entrenamiento de
educadores comunitarios adicionales sobre PrEP, incluyendo educadores
pares que trabajan con poblaciones clave y otros grupos vulnerables como las
adolescentes y las jovenes.

13
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Las OBCs pueden ser socios clave y lideres en la sensibilizacion para la PrEP
y en la determinacion de estrategias para la implantacion de PrEP. Para ello se
han disefiado una guia de promocion de PrEP donde deberan ser respondidas
las siguientes preguntas:

Tabla 1
Preguntas frecuentes para intervenciones comunitarias

Preocupacion / Pregunta Respuesta

:Pueden los programas PrEP Es probable que los servicios de PrEP atraigan a personas
tener beneficios mas amplios? con mayor riesgo de contraer el VIH, que también pueden
tener otros problemas de salud y necesidades sociales.

Las personas que resultan VIH-positivas deberan ser
vinculadas con el tratamiento y la atencién del VIH. Los
servicios de PrEP también puede actuar como una puerta
de entrada a servicios sociales y otros servicios de salud
adicionales, incluido el acceso a otras opciones de
prevencion del VIH, reduccién de dafos y servicios de
tratamiento de drogas, deteccion y tratamiento de otras
ITS y acceso a servicios anticonceptivos, asesoramiento,
apoyo legal y social.

14



Antes de implementar una intervencion de PrEP en el pais, el ministerio de
salud y sus prestadores de salud considerara cémo: a) se identifican las personas
que se beneficiarian mas del uso de PrEP; b) como se seleccionan los servicios
donde PrEP podria integrarse; c) los recursos humanos necesarios para cubrir
los servicios asignados; d) los entrenamientos necesarios para los prestadores
de salud; y e) los sistemas de monitoreo para la dispensacion y entrega de
farmacos. La Tabla 8 aborda algunas de las principales preocupaciones y
preguntas que el personal de los ministerios de salud plantea con frecuencia
sobre la PrEP.

Tabla 2
Preguntas frecuentes preparadas para los prestadores de salud

Preocupacion / Pregunta Respuesta

:Qué tan fuerte es el evidencia de
la efectividad de la PrEP?

En esta guia existe una revision sistematica sobre la evi-
dencia cientifica que demuestra la efectividad de la PrEP
en la prevencion de la transmision del VIH en una variedad
de poblaciones y entornos.

sAumentara la PrEP la carga dela | El uso constante de PrEP previene la infeccién por VIH,
resistencia a los medicamentos? |y una persona que no adquiere la infeccién por VIH no
desarrollara resistencia a los medicamentos contra el VIH.

La prueba del VIH cada tres meses también contribuira a
prevenir el riesgo de resistencia a los medicamentos. La
evidencia cientifica ha demostrado que PrEP contribuye
con menos del 5% a la carga total de resistencia a los
medicamentos del uso de antirretrovirales. La contribu-
cion relativa de ARV en pacientes con VIH a la resistencia
a los farmacos es muy superior a la de PrEP; por lo tanto,
la prevencion de nuevas infecciones por VIH mediante el
uso de PrEP podra disminuir los niveles generales de
resistencia a los medicamentos contra el VIH.
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Consejeria y Adherencia

La consejeria dependera del conocimiento basico que tenga el/la participante
sobre PrEP. La consejeria explorara los planes actuales de protecciéon de
salud sexual y uso de drogas y sensibilizar sobre PrEP y otras estrategias de
prevencion.

Al unificar los conceptos sobre educacion sexual con la discusion comprensiva
de los aspectos centrales del participante facilitara la comunicacidon abierta
acerca de la salud sexual, metas y planes.

La consejeria para los/as participantes de este piloto de PrEP debe centrarse en
aumentar la conciencia de la misma como una opcién de prevencion y ayudar
al participante a decidir si PrEP es adecuado para ellos. Para aquellos/as que
sean enrolados en PrEP, la consejeria entonces, se basara en la preparacion
de los/as participantes para iniciar PrEP, explicando su uso y hacer un plan
especifico para su uso.

Ademas, el consejero/a debera informar a los usuarios acerca de PrEP
elementos como:

Requisitos de dosificacion para mayor proteccion,

Qué hacer si se olvida una dosis,

Estrategias de adherencia,

Importancia del seguimiento mientras se estd en PrEP,

Efectos secundarios y reportes de efectos secundarios,

Como interrumpir PrEP si asi lo desea y como reportar la suspension de la
misma,

Estrategias de proteccion de la salud sexual mas alla de la PrEP

Reduccién de dafios para las personas que usan drogas

Parala consejeria de seguimiento, las metas mas importantes a ir comprobando
son: salud sexual actual y/o el consumo de drogas; intencién de permanecer
en PrEP; y los /as facilitadores y barreras al utilizar PrEP. La consejeria de
seguimiento también puede incluir la resolucion de problemas, tales como
que abordar los problemas de adherencia y los retos de la divulgacién a la

pareja(s).



Los y las consejeros/as y trabajadores de la salud deben estar cuidadosamente
capacitados en el uso de profilaxis pre-exposiciéon antes de dar consejeria
a los/as participantes sobre PrEP, para tales fines este protocolo contempla
la capacitacion y certificacién en PrEP de todos los proveedores de salud
involucrados en la implementacion de este piloto. Ademas, se consideraran las
preferencias del/la participante. Algunos participantes podran preferir hablar
con un consejero/a par, que puedan tener algunas experiencias compartidas
que sean similares. La integracion de la formacion en las técnicas de orientacion
de PrEP en la formacién de la prueba del VIH actual y otros programas de
estudio pertinentes puede proporcionar una oportunidad para introducir
PrEP en una variedad de entornos, como la salud primaria, infecciones de
transmision sexual y de salud reproductiva.

Los temas cubiertos incluiran: “3Qué es PrEP?”, ;Qué tan bien funciona
PrEP?” “,Quién puede considerar el uso de PrEP?”, “;Quién no puede usar
PrEP?”, “4Cémo puedo almacenar los medicamentos?”, “;Cuando y cémo
¢ ¢ y
debo tomar PrEP?”, “;Como puedo recordar tomar PrEP?”, “;Qué pasa si dejo
de tomar una dosis?”, “;Qué pasa si tengo efectos secundarios?”, y “sCuando
¢ ¢ y

como puedo dejar de usar PrEP?”.

Figura 6
Mensajes claves de PrEP

17

Estrategia Nacional para la Implementacién de Profilaxis Pre-Exposicion en Poblaciones de Riesgo de la Reptiblica Dominicana



7.1.
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Visita Inicial
Apertura: Vamos a hablar acerca de su salud sexual durante unos minutos.

El comportamiento sexual

;Qué ha sucedido, a nivel sexual, durante los ultimos meses?

;Qué ha sucedido, a nivel sexual, durante los ultimos meses que te haya
preocupado?

;Cuantas veces ha usado condones?

;Qué hace que sea mas facil de usar preservativos durante las relaciones
sexuales? ;qué lo ha hecho que sea mas dificil?

;Tienes pareja actualmente?

;Qué tipo de pareja?

;Como podria impactar el uso de PrEP en su comportamiento sexual?

El consumo de drogas

;Utiliz6 alguna droga en los ultimos 12 meses?

Si es asi, 3qué drogas (alcohol, asi como los opiaceos, estimulantes, marihuana,
etc.)?

;De qué forma la utiliza (fuma, por via oral, inyeccion)?

;Cuando fue la ultima vez consumio drogas (especificar qué sustancias)?
;Con qué frecuencia utiliza drogas (una vez al afo, mes, semana, dia o mas
frecuentes)?

;Ser usuario de drogas alguna vez ha sido un problema para usted?

;Cree que se puede poner en riesgo de infectarse o transmitir el VIH?

Plan(es) para mantener sus pruebas de VIH e ITS negativas

;De qué manera usted reduce el riesgo de contraer el VIH y otras infecciones
de transmision sexual ahora?

;Qué pasos ha considerado para el futuro?

Usted estd reduciendo su riesgo de contraer el VIH al decidir tomar PrEP
o para complacer a su pareja que no desea utilizar condones o para realizar
trabajo sexual sin tener que limitar practicas sexuales no seguras, Vamos a
hablar de como PrEP encaja en sus esfuerzos de reduccion de riesgos.
;Quéideas/planes, en su caso, tiene usted para permanecer VIH/ITS-negativo?

Pruebas de VIH y resultados

;Como se sintid al obtener su resultado de la prueba del VIH en unos pocos
minutos?

;Sobre qué le gusto hablar antes de que le proporcionaran sus resultados?
[Después de que se dan resultados negativos]



;Cuales son sus pensamientos y sentimientos sobre el resultado negativo de la
prueba?

;Como afecta este resultado negativo sus planes o esfuerzos para permanecer
VIH negativo?

[Después de que se dan resultados positivos, proporcionar post-consejeria a la
prueba y la vinculacion con el tratamiento.]

Preparacion para el uso eficaz de PrEP

;Ha tenido alguna experiencia con tomar algiin medicamento todos los dias?
;Cuadl ha sido su experiencia con tomar un medicamento todos los dias?
;Esta tomando medicamentos diarios indicados durante un largo periodo o
para toda la vida?

;Qué le ayudaria a recordar tomar sus pastillas? En caso de tener bajo nivel de
comprension crear juntos estrategias con herramientas para evitar el olvido
Si en el pasado ha tomado medicamentos, ;como procuraba no olvidarse de
tomarlos?

;Cudl es su plan para tomar PrEP diariamente?

;Qué piensa hacer para tomar la pildora si se encuentra lejos de casa durante
una o dos noches?

;Qué va a hacer si se olvida una dosis de su pastilla de PrEP?

;Qué conoce sobre los posibles efectos secundarios de PrEP? ;Cémo va a
hacer frente a los efectos secundarios, si los tiene?

7.2. Visitas de Seguimiento

Apertura: Vamos a evaluar su salud sexual y como ha sido tomar PrEP desde
su ultima visita.

La experiencia de la toma de las pastillas

;Como ha sido para usted tomar PrEP?

;Qué efectos secundarios tuvo, si los hubo?

;Qué le ayudara a recordar tomar las pastillas?

;Qué retos ha experimentado tomando las pastillas? ;Cuando tiene mayor
probabilidad de olvidarlas?

;Cuadles son sus preocupaciones sobre la pérdida de las pastillas de PrEP?
;Cudles han sido sus experiencias cuando olvida una dosis de PrEP?

;Qué le ayuda o podria ayudarle a tomar sus pastillas con regularidad?
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Estrategias ttiles pueden incluir:

o Usar una caja de pastillas o de otro medicamento/u otro envase

o Tomar pastillas de PrEP con otros medicamentos diarios.

« Usando una alarma del teléfono.

» Marcando dosis tomadas con un calendario.

« Mantener el envase en un lugar visible asociada con una actividad diaria,
como lavarse los dientes o viendo un programa de television al dia.

o Tener mas apoyo de su pareja, un familiar o un amigo.

« Utilizar un pastillero

« Ponerla al lado del recipiente donde tomo café

o Llevarla encima (entre los senos, en los bolsillos o en el pantalon)

« ;Qué lo mantiene motivado/a para tomar las pastillas de PrEP?

« ;Qué podria ayudar a hacer que tomar PrEP sea atin mas facil?

Discusion sobre PrEP con los demas

« ;Ha discutido el uso de PrEP con los demas? ;Por qué o por qué no? ;Con
quiénes has hablado?

« ;Ha discutido el uso de PrEP con su familia? de no haberlo hablado ;por qué
no?

« ;Ha discutido el uso de PrEP con alguien de su congregacion? de no haberlo
hablado ;por qué no?

o ;Desde su ultima visita ha tenido algunas experiencias sociales, positivas o
negativas, que se cree que estan relacionados con tomar PrEP?

El comportamiento sexual

o ;Qué le ha estado sucediendo sexualmente desde su ultima visita?

 ;Como ha cambiado PrEP sus objetivos sociales y sexuales? ;Ha notado
cambios en sus actividades sexuales habituales? ; Cuales son sus pensamientos
acerca de los condones? Que pasa con las parejas sexuales: ; Tiene diferentes
tipos de conversaciones con parejas sexuales? ;Ha aumentado o disminuido el
numero de actos sexuales y/o el numero de parejas?

« ;Ha sido sometido a algun tipo de violencia por parte de su pareja por haber
estar utilizando PrEP?

o Al tomar PrEP ;ha producido un cambio en sus practicas sexuales para
protegerse de contraer el VIH y enfermedades de transmision sexual (por
ejemplo, posicién en la cama, arriba o abajo, el uso del conddn, discutir el
estado y/o pruebas de VIH e ITS con sus parejas)?

o ;La PrEP ha hecho que se sienta mds segura/o en sus relaciones sexuales?

o ;La PrEP ha hecho que sea mas facil para usted comprometerse y ocuparse de
su salud?

o Ademas de tomar PrEP, ;Qué medidas utiliza para permanecer VIH negativo?



Pruebas de VIH y resultados

;Como se siente al obtener su resultado de la prueba del VIH en unos pocos
minutos?

;Qué le gustaria hablar antes de que le proporcione sus resultados?

[Después de resultado negativo obtenido:]

;Cudles son sus pensamientos y sentimientos sobre el resultado negativo de la
prueba?

;Coémo afecta o favorece este resultado negativo sus planes y esfuerzos para
permanecer VIH negativo?

[Después de resultado positivo obtenido, proporcionar post-consejeria a la
prueba y la vinculacion con el tratamiento de inmediato.]
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8. Mensajes Clave para discutir con los/las Usuarios/as de PrEP

MENSAJES CLAVES DE PrEP

3Quién debe usar PrEP?
- Personas VIH negativas, Y
- Parejas sexuales de personas VIH positivas, O
- Personas sexualmente activas de grupos de alta prevalencia (HSH y Trans),
y cualquiera de las siguientes:

a) Sexo anal sin condones con mas de una pareja, O
b) Una pareja sexual que tenga factores de riesgo de contraer VIH, O
c) Historia de infecciones de transmision sexual (ITS) por pruebas de laboratorio,

o autoreferidas, o que haya recibido tratamiento para la misma, O
d) Uso de Post-Exposicién para VIH, O
e) Quelo desee usar.

3Quién NO debe usar PrEP?
- Personas VIH Positivas.
- Funcion renal afectada (Depuracion de Creatinina de <60 mL/min).
-Signos y sintomas de infeccién aguda por VIH, probablemente de reciente ad-
quisicion.
- Alergias a algunos de los componentes de PrEP
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MENSAJES CLAVES DE PrEP

+Qué tan eficaz es PrEP contra la infeccion por VIH?
- PrEP es altamente eficaz para prevenir el VIH cuando se usa como se prescribe.
- PrEP no previene otras ITS

sCudles son los efectos adversos del uso de PrEP?

-1 de cada 10 personas que usaron PrEP han tenido efectos adversos como nausea,
dolor abdominal, dolor de cabeza, los mismos han sido leves y desaparecen du-
rante el primer mes de PrEP.

-1 de cada 200 han tenido elevaciones de creatinina (funcion renal) (tipicamente
reversible si dejan de usar PrEP).

-Perdida de un 1% de la densidad mineral del hueso; que se recupera después de
detener PrEP.

+Qué pruebas se realizaran para saber si puedo tomar PrEP?
-Prueba de VIH
-Pruebas de Hepatitis By C
-Prueba de sifilis
-Pruebas de funcién renal y Osea
-Cada 3 meses: Pruebas de VIH, pruebas de Sifilis, y medicamentos de PrEP.
-Cada 6 meses: Pruebas de funcion renal.
-Todas las pruebas y los medicamentos son GRATUITOS.

Modos de Prevencion del VIH

I-Hazte la Prueba del VIH.

=
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Pre-Exposicion
S PrEP reduce la

odos de Prevencion
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