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Prefacio

Las estrategias de prevencion del VIH e ITS que forman

parte de la respuesta argentina a la epidemia de VIH-sida son

resultado de una accion conjunta de los diferentes niveles de gobierno
(nacional, provincial y municipal), de diferentes sectores (salud, educacion,
desarrollo social, entre otros) y de las organizaciones de la sociedad civil.

Aun en el marco del desarrollo de estrategias de prevencién territoriales para
poblacion general y poblaciones claves, la situacién epidemiolégica continua
siendo preocupante respecto de las nuevas infecciones en diferentes grupos
poblacionales, del porcentaje de diagnosticos tardios y del bajo porcentaje de
personas con VIH con carga viral indetectable (Boletin Epidemiologico N° 35).
Es en este sentido que resulta necesario que las estrategias de prevencién del
VIH sean pensadas en linea con los avances de los ultimos anos vinculados a
nuevas tecnologias de prevencion (ademas de la distribucion estratégica de
preservativos y gel lubricante, la oferta ampliada de Profilaxis Post-Exposicion
[PEP] v la inclusién de Profilaxis Pre-Exposicion [PrEP]), de diagnostico (actua-
lizacién en los territorios de algoritmos de diagndstico con test rapido y carga
viral, con énfasis en oferta focalizada en poblaciones mas expuestas) y de uso
de antirretrovirales (tratamiento universal independientemente del nimero de
CD4 e inclusién de nuevas drogas en esquemas de inicio, para personas em-
barazadas y estrategias diferenciadas para personas de poblaciones excluidas,
discriminadas o con barreras econémicas o socioculturales al acceso).

Ante la situacion actual de nuestro pais, con un aumento de los diagnosti-

cos en hombres jovenes que tienen sexo con otros hombres (principal via de
transmision del grupo de varones de 15 a 34 afios en la actualidad), una preva-
lencia en poblaciones clave como las personas transgénero por encima de la
media nacional, y con una escalada en los casos de infecciones de transmision
sexual, se requiere de un abordaje integral en el marco de

un paradigma de Prevencion combinada, que articule componentes
estructurales, comportamentales y biomédicos para abordar la

prevencion del VIH y otras ITS.

Dentro de una estrategia de PC, la profilaxis pre exposicién

(PrEP) representa una herramienta adicional de pre-

vencion del VIH en poblaciones clave.

PROYECTO PILOTO DE IMPLEMENTACION DE CENTROS DE PREVENCION COMBINADA'Y PREP EN LA REPUBLICA ARGENTINA

Esta guia tiene como objetivo establecer los
lineamientos técnicos para acompanar

a los equipos de salud que participen en la
implementacién de estrategias y en la atencion de
personas en el marco

de una estrategia

de Prevencion

combinada.

Guia de Directrices Clinicas para Equipos de Salud
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Introduccion y generalidades

Se denomina profilaxis pre-exposicion para el
VIH (PrEP, del inglés Pre-Exposure Prophylaxis)
al uso de tratamiento antirretroviral (TARV) en
personas que no tienen el virus para reducir su
riesgo de infeccion por VIH por via sexual. A di-
ferencia de la profilaxis post-exposicion para VIH
(PEP, del inglés Post-Exposure Prophylaxis) que
se inicia con posterioridad al evento, la PrEP se
refiere al uso continuado de TARV antes y des-
pués de la potencial exposicion por via sexual.

Multiples ensayos clinicos demostraron la eficacia de la PrEP como parte de
una estrategia de Prevencion combinada para evitar la transmision sexual
del VIH en distintas poblaciones, incluyendo hombres que tienen relaciones
sexuales con otros hombres (HSH), personas transgénero, usuarios/as de
drogas inyectables (UDI) y parejas heterosexuales VIH serodiscordantes'.
Cuando se toma en forma diaria y como parte de una estrategia de PC, la PrEP
reduce un 96 a 99% el riesgo de infeccion por VIH2 Si bien se han propuesto
otros regimenes para PrEP -por ejemplo el uso de formulaciones de depdsito
de cabotegravir inyectable®4-, [a combinacién de tenofovir disoproxil fumarato
y emtricitabina (TDF/FTC) en asociacion fija es el régimen con mayor eviden-
cia de efectividad y experiencia clinica hasta el momento. Esta formulacién
fue aprobada por la Food and Drugs Administration (FDA) para ser usada como
PrEP en 2012, y desde el afio 2015 la Organizacion Mundial de la Salud (OMS)
recomienda su implementacion como parte de una estrategia de Prevencién
combinada en personas con mayos exposicion a la infeccion por VIH?.

PROYECTO PILOTO DE IMPLEMENTACION DE CENTROS DE PREVENCION COMBINADA'Y PREP EN LA REPUBLICA ARGENTINA
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Prevencion combinada

Se trata de una estrategia
que implica diferentes
abordajes de prevencion
aplicada en diferentes
niveles para dar respuesta
a las necesidades especificas
de diferentes grupos
poblacionales y territorios,
y a las distintas formas de
transmision del VIH.

1.1. Testeo universal para VIH

10 PROYECTO PILOTO DE IMPLEMENTACION DE CENTROS DE PREVENCION COMBINADA Y PREP EN LA REPUBLICA ARGENTINA Guia de Directrices Clinicas para Equipos de Salud 11



12

Organizacién Panamericana de la Salud
(OPS) y la Organizacién Mundial de la
Salud (OMSY, la Direccion de Sida, ETS,
Hepatitis y TBC (DSETSHyT) del Ministerio
de Salud y Desarrollo Social de la
Nacién tiene como uno de sus ejes
estratégicos mejorar la accesibilidad

al diagnostico del VIH y otras ITS.

Para ello desarrolla dos lineas de
trabajo complementarias en la
promocion del diagnostico del virus:

+ Estimular la demanda espontanea
del diagnostico promoviendo
el testeo voluntario con aseso-
ramiento (garantizando el
cumplimiento de la ley 23.798)
en poblacion generaly
poblaciones clave;

+ Estimular la oferta activa del
diagnéstico de VIH (voluntario,
consentido y con asesoramiento).

Desde el afio 2013 se promueve el uso
del test rapido de VIH en los diferen-
tes niveles de atencion de la salud
publica, asi como otros espacios por
fuera de los tradicionales de salud?®.

A través de la resolucién ministerial
55/2013 se formalizé la recomendacion a
todos los miembros del equipo de salud

a informary ofrecer la prueba de VIH a
todas las personas que entren en contac-
to con el sistema de salud independiente-
mente de la causa. Asimismo, se esta-
blecid la no obligatoriedad de una orden
médica como requisito para la realizacion
y/o procesamiento de las pruebas para

PROYECTO PILOTO DE IMPLEMENTACION DE CENTROS DE PREVENCION COMBINADA'Y PREP EN LAREPUBLICA ARGENTINA

deteccioén del virus de VIH, siendo
suficiente la simple solicitud y la firma
del consentimiento informado de las
personas interesadas en cualquier
lugar donde se realicen los test.

1.2. Acceso universal al TARV para

todas las Personas con VIH

Ademas de ser una medida efectiva
para reducir la morbimortalidad en
las personas con VIH (PcVIH)", el ini-
cio precoz del TARV ha demostrado
reducir significativamente el riesgo
de transmisién de la infeccién™ 12,

En este sentido, el acceso universal
al tratamiento antirretroviral efectivo
constituye un pilar fundamental de
Prevencion combinada.

1.3. Profilaxis Post-Exposicion
para el VIH (PEP)

Si bien el riesgo de transmision del
virus por exposicién es dificil de in-
terpretar dado el numero de factores
involucrados (incluyendo tipo de
exposicion y carga viral plasmatica
de la fuente, entre otros), la profilaxis
post exposicion para VIH iniciada
dentro de las 72 horas del episodio
mostro reducir significativamente el
riesgo de transmisién, por lo que su
uso esta recomendado en exposicio-
nes ocupacionales y no ocupaciona-
les esporadicas (incluyendo relacio-
nes sexuales consentidasy

violencia sexual)®.

1.4. Acceso a los preservativos
y geles lubricantes

El uso consistente de preservativo en
las relaciones sexuales es la unica
medida que no solo es efectiva en
prevenir la transmision del VIH y otras
infecciones de transmision sexual
(ITS) sino también los embarazos

no planificados™. Los programas de
distribucion gratuita de preservativos
y geles lubricantes han demostrado
reducir significativamente la inciden-
ciade VIH y otras ITS, especialmente
en escenarios de alta incidenciay

en los que la epidemia afecta des-
proporcionadamente a diferentes
poblaciones®. La DSETSHyT, a través
de la distribucion sistematica de pre-
servativos a todas las jurisdicciones
del pais, busca garantizar la cobertura
a toda la poblacion y especialmente
a las personas con mayor vulnerabi-
lidad a las ITS y el VIH. Como parte
de la estrategia, los preservativos se
distribuyen mediante puestos fijos
ubicados en diferentes espacios de
circulacion de las personas
(www.argentina.gob.ar/salud/
vih-sida/preservativosgratis).

1.5. Diagnéstico y
tratamiento de las ITS

Segun datos de la OPS, en 2012 en
la region fueron diagnosticadas

con una ITS mas de 50 millones de
personas de entre 15y 49 afos. Ade-

Guia de Directrices Clinicas para Equipos de Salud
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mas de la elevada morbimortalidad
asociada, que incluye consecuencias
potencialmente graves como infer-
tilidad, muerte y malformaciones
neonatales y enfermedad cardiovas-
cular, las infecciones de transmision
sexual se asocian a un aumento
significativo en el riesgo de infeccion
y transmision del VIH'.

En nuestro pais, durante 2017 se ha
registrado un importante salto en el

reporte de casos de sifilis, que alcanzé
una tasa de 35,2 personas por 100.000

habitantes. En este sentido, la tasa se
ha duplicado en cinco afos.

Por otro lado, la tasa de notificacién
de sifilis por grupo de edad en 2017
alcanza su pico en elintervalo 15 a 24
afos y va descendiendo conforme
aumenta la edad. (Boletin de VIH, sida
e ITS en la Argentina N° 35, 2018).

1.7. Eliminacion del estigma,
discriminacion y criminalizacién
de poblaciones clave

La estigmatizacion, discriminacion,
criminalizacion y violaciones a los
derechos humanos de poblaciones
vulnerables constituyen barreras
que dificultan el acceso y disminu-
yen la eficacia de los servicios de
salud orientados a la prevenciény
atencion de la infeccion por VIH®. El
empoderamiento de las comunidades
como proceso colectivo que incluya
la participacion de grupos de pares,

organismos gubernamentales y no
gubernamentales vinculados a la
proteccién de los Derechos Humanos,
y que brinde herramientas de protec-
cién social y asistencia legal optimiza
el acceso y mejora la eficacia de los
servicios de salud ofrecidos a pobla-
ciones clave®.

La concepcion politica de la respuesta
sanitaria al VIH que considera insos-
layable la articulacién de esfuerzos
entre el Estado -nacional, provincial

y municipal-y la sociedad civil como
estrategia privilegiada para trabajar
en todos los niveles de la respuesta
(prevencion, diagnostico y atencién
integral de las personas con VIH), ha
dado sustento a los esfuerzos de la
DSETSHyT para mejorar el acceso de
la poblacién de la diversidad sexual al
sistema de salud, entendiendo que los
esfuerzos programaticos para mejorar
las posibilidades de cuidado forman
parte de la respuesta y son responsa-
bilidad de los Estados? (Figura 1).

1.8. Inmunizaciones

La vacunacién contra enfermedades
inmunoprevenibles debe formar par-
te del paquete basico de medidas en
el marco de una estrategia de PC®.
Ademas de la vacunacién contra la
hepatitis B (HBV), que en nuestro pais
fue incluida en forma universal en el
Calendario Nacional a partir del afio
2014, en las personas candidatas a re-
cibir PrEP nacidos antes del afio 2005

PROYECTO PILOTO DE IMPLEMENTACION DE CENTROS DE PREVENCION COMBINADA'Y PREP EN LA REPUBLICA ARGENTINA
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debe verificarse el estado de inmu-
nizacién contra hepatitis A (HAV). Es
recomendable ademas la vacunacion
contra el virus del papiloma huma-
no (VPH) en personas menores de

26 afios que accedan a servicios de
Prevencion combinada, independien-
temente de si resultan elegibles para
recibir PrEP.

1.9. Educacion sexual

integral (ESI)
En Argentina, la Ley Nacional 26.150
-sancionada en 2006- promueve
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a través del Programa Nacional de
Salud Sexual Integral del Ministerio
de Educacién de la Nacion el dere-
cho de nifios, nifas y adolescentes
a recibir educacion sexual integral
(ESI) en todos los niveles educati-
vos, para promover el aprendizaje
y el abordaje de la sexualidad y el
cuidado del propio cuerpo desde
una perspectiva integral. La OPS/
OMS insta a la implementacion de
la ESI como componente funda-
mental de la estrategia de Preven-
cion combinada’®.

Poblaciones con mayor

vulnerabilidad para

la infeccién por VIH

La OMS recomienda incorporar el uso
de PrEP como parte de una estrategia
de Prevencién combinada del VIH en
poblaciones con riesgo significativo
de contraer la infeccién®. En nuestro
pais existen ciertas poblaciones

en las que la incidencia de infeccién
por VIH supera alade la

poblacién general3?, incluyendo:

—= Personas trans;

—=> Hombres
que tienen sexo
con otros hombres;

—=» Usuarios/as
de drogas
inyectables;

—= Trabajadores/as
sexuales.

Guia de Directrices Clinicas para Equipos de Salud
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Racionalidad del uso de

PrEP como componente
de una estrategia de
prevencion combinada

Eficacia

La evidencia actualmente disponible
muestra que, en comparacion con
placeboy en el marco de programas
de Prevencion combinada, la PrEP

es una medida eficaz para reducir el
riesgo de infeccion por VIH, especial-

apuntados a evaluar esta medicacion

en mujeres cisgénero se asocié a una
muy baja adherencia a la interven-
cién, lo que refuerza la importancia
de entender a la PrEP como una he-
rramienta adicional en el marco de un
conjunto de medidas para PC.

La tabla 1 resume la evidencia clinica
disponible sobre eficacia de PrEP.

mente en HSH y mujeres trans. La baja
eficacia observada en los estudios

Tabla 1. Resumen de estudios randomizados y controlados que
evaluaron PrEP como estrategia para prevenir infeccién por VIH

Estudio Poblacion Intervencion Resultados

FEM-PrEp? 2120 TDF/FTC o PrEP no demostro eficacia, s6lo 26%

mujeres cis. placebo. tenia niveles terapéuticos.

5029 TDF oral, TDF/FTC Ninguna de las estrategias redujo riesgo
VOICE? RS G oral, tenofovir gel de infeccién, menos de 30% tuvo niveles

! : vaginal, placebo.  detectables.

IPrEx? 2499 HSHy TDF/FTC diario 44% de efica cia global, 92% en quienes

mujeres trans o placebo. tenian niveles terapéuticos.
Partners /4 parejas TDF, TDF/FTC 75% eficacia para TDF/FTC, 67% eficacia
Prep# heterosexuales o placebo para TDF.

serodiscordantes . :
q 400 HSHy TDF/FTC o place- "

25 (o)

iPergay mujeres trans bo a demanda. 86% de eficacia.

68 HSH Intervencién Alta aceptabilidad. Adherencia a 4
PrEPare EES conductual (3MV), semanas superior al 64.8%. Tendencia
(ATNO82)% 1(18-22 afios) 3MV +TDF/FTC o  alareduccion en las practicas sexuales

3MV + placebo. anales sin preservativo.

5387 HSH TDF/FTC o TAF/ Incidencia de VIH significativamente

DISCOVER FTC (analisis de menor a la esperada en ambos grupos,

mujeres trans

no inferioridad) sin diferencias significativas por rama.

PROYECTO PILOTO DE IMPLEMENTACION DE CENTROS DE PREVENCION COMBINADA'Y PREP EN LA REPUBLICA ARGENTINA

Costo-efectividad

Modelos matematicos regionales
respaldan la costo-efectividad de la
implementacion de PrEP en pobla-
ciones clave. Un estudio realizado
en Peru que analizé el impacto po-
tencial en términos del costo-efec-
tividad que tendria la implementa-
cion de PrEP en HSH, trabajadores/
as sexuales y mujeres trans de Lima
mostré que una cobertura relativa-
mente baja (5%) y con una adhe-
rencia similar a la observada en el
estudio iPrEX podria prevenir alrede-
dor del 8% de las nuevas infeccio-
nesy se convertiria en una estrate-
gia costo-efectiva, especialmente si
se utilizan formulaciones genéricas
de TDF/FTCZ.

Antecedentes regionales
Luego de que el proyecto piloto de
implementacion PrEP Brasil mostra-
ra resultados favorables en términos
de aceptabilidad de las personas
usuarias (738 HSH y mujeres trans en
situacién de alta vulnerabilidad para
la infeccion por VIH) en tres centros
de referencia en Rio de Janeiroy
San Pablo®, en la actualidad la PrEP
esta recomendada en Brasil como
parte de una estrategia adicional de
prevencion en personas con riesgo
sustancial de exposicion al VIH, y

es provista por el sistema publico
de salud sin costo para las personas
elegibles. Esta medida ha

demostrado ser costo/efectiva
cuando se aplica en poblaciones
claves en el escenario epidemiolo-
gico brasilefio®.

Disparidades en el acceso
Modelos de implementacién en
paises de altos ingresos muestran
disparidades en el acceso de PrEP
en poblaciones clave. En Estados
Unidos, la poblacion HSH afroame-
ricanay latina constituye un grupo
desigualmente afectado por la
epidemia de VIH, que representa
mas del 80% de los HSH con indi-
cacion de recibir PreEP. Sin embargo,
representan un porcentaje bajo de
las prescripciones efectivas®®. De
igual modo, la experiencia regional
en el marco del proyecto PrEP Brasil
muestra menor aceptabilidad de la
PrEP y menor autopercepcion de la
exposicion al VIH en personas mas
jovenes, a pesar de constituir una
poblacién especialmente vulnerable
a lainfeccion por VIHZ,

Las disparidades en la aceptabilidad
y acceso a la PrEP en poblaciones
clave refuerza la necesidad

de un abordaje especificoy
multidisciplinario en el marco

de la implementacion de la
estrategia de Prevencion
combinada, y debe ser considera-
da un desafio clave a abordar en el
marco de la puesta en practica

del proyecto.

Guia de Directrices Clinicas para Equipos de Salud
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En quiénes
prescribir PrEP

cion que resulte mas apropiado para
su realidad y aumenta la tranquilidad
de las personas en cuanto les permite
tener relaciones sexuales sin temor a

En usuarios/as de drogas, la PrEP debe
ser considerada como parte de una
estrategia de Prevencién combinada
gue incluya un abordaje de reduccién

4.1. Consideraciones
generales

Como regla general, la PrEP debe ser
considerada como un componente de
la estrategia de PC en poblaciones con
incidencia de VIH superior a 3% anual®.
En nuestro pais, la prevalencia de VIH
en HSH, personas trans, usuarios/as

de drogas y trabajadores/as sexuales
es significativamente mayor a la de la
poblacion general®2. Las personas con
mayor vulnerabilidad y con practicas
que impliquen la exposicion al VIH
(por ejemplo el uso inconsistente de
preservativo en las relaciones sexua-
les) constituyen grupos en los que la
implementacién de PrEP es prioritaria.
En determinadas situaciones, las per-
sonas pueden requerir proactivamente
la prescripcién de PrEP por considerar-
se a si mismos en riesgo de infeccion
por VIH. En términos generales, se
puede considerar la prescripcion de
PrEP a personas que lo soliciten: es
importante tener en cuenta que mas
alld de que reconozcan su propio ries-
go de infeccion, muchos personas no
se sienten comodos discutiendo sus
practicas sexuales o relativas al uso de
drogas con sus proveedores de salud.
Desde una perspectiva de eficaciay
costo/efectividad, el impacto espera-

ble de la PrEP en términos de reduc-

cion de la incidencia de VIH es mayor
en las poblaciones con mayor riesgo.
La evidencia actualmente dispo-

nible muestra que no existe riesgo
efectivo de transmision del VIH por
via sexual cuando las PcVIH reciben
TARV efectivo y mantienen una carga
viral indetectable por al menos seis
meses''234, Esta premisa es respal-
dada por multiples organizaciones
internacionales incluyendo la OMS,
bajo el slogan I=l o “Indetectable =
Intransmisible”. En este contexto, la
PrEP puede ser considerada como una
estrategia adicional de prevencion

del VIH en parejas serodiscordantes
hasta que la PcVIH alcance una carga
viral indetectable por al menos 6
meses, cuando no pueda asegurarse la
supresion viroldgica sostenida y en el
contexto de planificacion reproductiva
(35), o cuando la persona VIH negativa
resulte elegible por otros motivos (por
ejemplo, relaciones sexuales no prote-
gidas con otra/s pareja/s sexuales)®.
Adicionalmente a lo expuesto, el

uso de PrEP en parejas serodiscor-
dantes constituye una estrategia de
prevencioén controlada por la perso-
na, que promueve que promueve la
autonomiay el empoderamiento del
individuo VIH negativo, le permite
autogestionar el modelo de preven-
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contraer el virus®¥,

de danos. (Tabla 2)

Tabla 2. Resumen de indicaciones de PrEP en otros escenarios
internacionales

Criterios de elegibilidad para recibir PrEP

+ Parejas serodiscordantes;
» ITS bacteriana reciente;

HSH » numero elevado de parejas sexuales;
* uso inconsistente de preservativo;
+ trabajo sexual.
+ Uso inconsistente de preservativo¥;

cpe: E%rjnebrgis Y - trabajo sexual*;

cisgéneros * pareja serodiscordante*;

hetero- . IT§ bacteriana reciente*;

sexuales + numero elevado de parejas sexuales*.
* En dreas o redes de elevada prevalencia de VIH
« Parejas serodiscordantes;

UDlI + uso compartido de jeringas y otros materiales

empleados para el uso de drogas inyectables.

Uso inconsistente de preservativo en relaciones
sexuales anales y/o vaginales y cualquiera de los

HSH y e w otras ITS bact

3 - sifilis u otras acterianas;

mujeres transge- | . uso de PEP en mas de una ocasion;

- + pareja serodiscordante que no se encuentre en
gr'E'Sh bi TARV y/o no alcance supresion virologica;
an”trr‘; f'(‘;’r - Score de HIRIz10%.

Excellence , |Hombresymu- | - Uso inconsistente de preservativo con pareja
in HIV/AIDS jeres cisgeneros VIH positiva que no se encuentre en TARV y/o
heterosexuales no alcance supresion virolégica.
* Uso compartido de material jeringas Y pareja
uDlI VIH serodiscordante que no se encuentre en
TARV y/o no alcance supresion virolégica.
- Pareja serodiscordantes en las que la persona con VIH
no tenga una carga viral indetectable 6
+ personas sexualmente activas que pertenezcan a segmentos
con alta incidencia/prevalencia.
Y cualquiera de los siguientes:
OoMS3 sexo anal o vaginal con mas de una pareja y uso inconsistente
de preservativo;
+ pareja sexual en riesgo sustancial de infeccion por VIH;
+ antecedente de ITS (autorreportados, por laboratorio o clinica);
+ uso de PEP;
* que solicite PrEP.
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Continuacion Tabla 2. Resumen de indicaciones de PrEP en otros
escenarios internacionales

Criterios de elegibilidad para recibir PrEP

Uso inconsistente de preservativo;
parejas serodiscordantes sin tratamiento ARV;

Egrlignas + ITSreciente,
transgénero | . YsO profilaxis PEP; )
" uso de drogas recreativas durante las relaciones
EACS sexuales (“chemsex”).
Hombres y + Considerarlo si uso inconsistente de preservativo
mujeres he- o multiples parejas sexuales que puedan ser VIH

terosexuales positivas y no estar en tratamiento ARV.

Hombres y mujeres cisgéneros heterosexuales con incidencia

5.1. Circuito de atencién
Requisitos minimos que deben
cumplir los centros en los que se
prescriba PrEP.

Su prescripciéon y el seguimiento de

Implementacion

la incorporacién de la PrEP como
parte de la estrategia de Prevencién
combinada que se brinde en efecto-
res de los diferentes niveles de aten-
cion. La Tabla 4 resume los requisitos

42 H = ~
SADI esperada igual o superior a 2-3 por cada 100 personas/afio.
HSH, perso- * Relaciones sexuales anales o vaginales sin uso de
nas trans, preservativo en los 6 meses previos;

Ministerio trabajadores | + ITS recurrentes;
de Salud sexuales + uso repetido de PEP.
de Brasil®

Parejas sero-
discordantes

Relaciones sexuales sin uso de preservativo.

4.2. Poblaciones con indica-
cion prioritaria de PrEP
en nuestro medio
De acuerdo a la informacion epide-

mioldgica local actualmente disponi-
ble®?, se propone la implementacion

prioritaria de PrEP en las poblaciones

con mayor vulnerabilidad para la infec-
cién por VIH (Tabla 3). Estas recomen-
daciones seran reevaluadas en forma
constante de acuerdo a los resultados
obtenidos y a los posibles cambios en
las caracteristicas de la epidemia de
VIH-sida en nuestro medio.

Personas con indicacion de PrEP

—=» Hombres que tienen sexo con otros hombres y personas trans
que reportan uso inconsistente de preservativo en relaciones sexuales
anales y/o con diagnéstico de una ITS bacteriana en los ultimos

6 meses y/o con uso de PEP en mas de una oportunidad.

—» Parejas serodiscordantes en las que la persona VIH positiva
no mantenga una carga viral indetectable en forma sostenida y que
reporten uso inconsistente de preservativo en las relaciones sexuales.

— Trabajadores y trabajadoras sexuales con uso
inconsistente de preservativo.

—» Usuarios/as de drogas que en los ultimos seis meses
hayan compartido agujas u otros implementos.
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las personas que la reciban no debe
limitarse a centros de alta compleji-
dad. Por el contrario, es fundamental

indispensables, recomendables y
opcionales de los centros candidatos
a prescribir PrEP.

Tabla 3. Requisitos de los centros en los que se prescriba PrEP

Acreditar capacitacion especifica sobre PrEP, PEP y Prevencion combinada.
Capacidad de evaluacion de riesgo y situaciones de vulnerabilidad aumentada.
Proveer preservativos y geles lubricantes.

Capacidad de dispensar PrEP y PEP.

Brindar entorno amigable para poblacion HSH, transgénero, trabajadorxs
sexuales, parejas serodiscordantes y otros miembros de la diversidad.

+ Acceso a servicios de salud sexual y reproductiva que incluyan provision de
anticonceptivos.

Capacidad de monitoreo y reporte a la autoridad de aplicacion.

Brindar orientacion sobre adherencia a PrEP.

Consejeria en manejo/reduccién del riesgo

Acceso a servicios de laboratorio para pruebas basales y de seguimiento
Testeo rapido para VIH (incluyendo espacio fisico apropiado).

Testeo y tratamiento de sifilis, chlamydia, gonorrea y otras ITS.

Acceso a inmunizaciones (acceso universal a vacunacion para HBV, VPH para
menores de 26 afios y otras de acuerdo a la evaluacion individual).

+ Circuito de derivacion a centros con capacidad de atencion y seguimiento
de PcVIH.

Indispen-
sable

Testeo de gonorrea y chlamydia por métodos moleculares.
Testeo rapido para sifilis.

Servicios integrados de atencion a usuarios/as de drogas.
Evaluacion, tratamiento y sequimiento de PcVIH.

Servicios integrados de salud mental.

Trabajo en conjunto con grupo de pares.

Acceso a servicios de social.

Salud anal. Tamizaje y tratamiento de lesiones asociadas a VPH.

Recomen-
dable

. Hormonizacion para personas transgénero.
Opcional PEFINVINI integrados de atencion a personas con infeccion por hepatitis virales.
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Quién prescribe PrEP

De acuerdo a la legislacion vigente en
nuestro pais, la prescripcion y provi-
sién de productos médicos debe ser
realizada exclusivamente por perso-
nal médico. La prescripcion de PrEP,
sin embargo, no debe estar limitada a
especialistas en infectologia sino am-
pliarse a todo el personal habilitado
que acredite capacitacion adecuada.

Consideraciones sobre la elegibili-
dad de los individuos candidatos a
recibir PrEP en los distintos centros
Si bien existen poblaciones clave en
las que por su elevada vulnerabilidad
la implementacién de PrEP resulta
prioritaria y situaciones en las que la
indicacién de PrEP resulte “indiscuti-
ble”, es esperable que en la practica
se presenten otros escenarios no tan
claros en los que un abordaje multi-
disciplinario con foco en la autono-
mia del usuario/a es imprescindible
para disefar en forma conjunta la
estrategia de prevencion mas ade-
cuada para la persona.

5.2. Consulta Inicial

Indicacién de PrEP.

Barreras y facilitadores

La autopercepcién de riesgo y la
concepcion de la PrEP como una
herramienta para protegerse de la
infeccion por VIH son factores repor-
tados como motivadores para recibir
PrEP por los usuarios/as*.

Es importante que mas alla de la de-
manda individual activa los efectores
del sistema de salud planteen en for-
ma sistematica la posible elegibilidad
para recibir PrEP cuando surjan en la
consulta factores que sugieran practi-
cas asociadas a mayor vulnerabilidad
frente a la infeccion por VIH. En este
sentido, el diagnoéstico y tratamiento
de ITS, la prescripcién y monitoreo de
PEP y las consultas relacionadas con
el uso de drogas, entre otras, deben
constituir un facilitador para evaluar la
indicacioén de PrEP.

Abordaje inicial

Las expresiones de estigma en torno
a la prescripcion y el uso de PreP
replican en gran medida las que se
observan en torno a la infeccién por
VIH. El miedo a la discriminacién por
tomar “medicamentos para el VIH”,
a ser considerados “promiscuos”y a
una visiéon moralizante y culpabiliza-
dora en torno al “no uso de preserva-
tivo” son reportadas por las personas
como barreras en el acceso a una
medida que puede ser altamente
efectiva en prevenir la infeccién por
VIH?®. La perspectiva inclusiva, de
diversidad sexual, derechos y respeto
a la autonomia, es clave para poder
acompanar a las personas a tomar
las mejores practicas de cuidado
teniendo en cuenta su singularidad.
Es importante que el contacto inicial
con el equipo de salud funcione
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como una oportunidad para brindar
consejeria sobre practicas de cui-
dado para la prevencion del VIH, la
salud sexual y la salud reproductiva.
En aquellos casos en los que se
detecte una exposicion potencial
reciente al VIH (menor a 72 horas), se
recomienda la prescripcion de PEP y
posteriormente iniciar PrEP una vez
que se descarte la infeccion por VIH,
idealmente solapandola con la PEP
para evitar ventanas de potencial
exposicion al virus de la inmunodefi-
ciencia humana.

Evaluacién de la indicacion

de la PrEP

En el punto 4.2. de esta guia se resume
las situaciones y usuarios/as en los

gue esta medicacion se recomienda
como parte de una estrategia de PC.

Testeo inicial para VIH

En todas las personas candidatas

a recibir PrEP debe descartarse la
infeccion por VIH a través de testeo
serolégico (se recomienda la utili-
zacién del test rapido). En aquellas
personas con antecedente de posi-
ble exposicion al VIH en los 10 dias
previos y cuya evaluacion clinica
(sindrome febril, adenopatias, rash,
diarrea, etcétera) haga sospechar la
presencia de infeccién aguda por VIH,
ésta debe ser descartada a través de
la realizacién de ELISA de cuarta ge-
neracion y/o carga viral de acuerdo a
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la disponibilidad de recursos de cada
centro8, y postergar en todos los casos
el inicio de PrEP hasta que se descarte
la infeccién por VIH.

Es importante tener en cuenta que
los test rapidos (incluyendo las
pruebas de cuarta generacion) han
demostrado no ser una opcion diag-
néstica apropiada en el contexto de
la infeccion aguda por VIH®.

Uso de PEP

La prescripcion de PrEP debe diferir-
se en todos los casos hasta descartar
la infeccién por VIH (en general,
esto es posible con la realizacién

de un test rapido). En individuos con
indicacién de PrEP con potencial
exposicion al VIH en las 72 horas
previas, debe recomendarse el inicio
de PEP de acuerdo a las recomen-
daciones vigentes y posteriormente
PrEP una vez que se haya descartado

la infeccion por VIH con un nuevo
test rapido al finalizar la PEP. Debe
preferirse la estrategia de “solapar”
la prescripcién de ambas para evitar
posibles ventanas de exposicién al
virus de la inmunodeficiencia huma-
na (iniciar PrEP el dia siguiente de
finalizar la PEP).

Diagnéstico y tratamiento
inicial de ITS

La consulta por prescripcion de

PrEP debe ser una oportunidad para
el testeo y el tratamiento de otras
infecciones de transmision sexual
-incluyendo clamidia, gonorrea,
hepatitis C (HCV) y hepatitis B (HBV).
Se recomienda en todos los casos el
screening de sifilis*® de acuerdo a las
recomendaciones vigentes,

HBV en individuos no vacunados
(incluyendo deteccion de anticuer-
pos anti core [HBcAc], antigeno de
superficie [HBsAQ] y anticuerpos anti
antigeno de superficie [HBsAc]),
HCV (test seroldgico) y verificar in-
munidad contra HAV (test serolégico
de tipo IgG) en quienes no

acrediten vacunacion previa.

En los casos en los que esté dispo-
nible, se recomienda el screening

de clamidia y gonorrea (incluyendo
individuos asintomaticos) a través
de la realizacion de pruebas mole-
culares en muestras uretrales y/o
rectales de acuerdo a las practicas
sexuales reportadas, prefiriéndose
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el analisis en pool 3 en 1 de hisopa-
do faringeo, uretral y rectal (en ese
orden) en una Unica muestra®.

En aquellos centros en los que la
realizacién de pruebas moleculares
para diagnéstico de infeccion por
gonorrea y/o clamidia no esté dis-
ponible, la realizacién de al menos
el cultivo tradicional para busqueda
de gonococo en muestras uretrales,
cervicales y/o rectales es una alter-
nativa aceptable.

La prescripcion de PrEP no debe ser
diferida en ningun caso a la espera
del diagndstico y/o finalizacion del
tratamiento de otras ITS, excepto en
aquellos casos en los que exista una
alta sospecha clinica de infeccion
aguda por HBV.

Inmunizaciones

Todas las personas que sean candi-
datas a PrEP (independientemente
de si finalmente la reciben o no)
deben recibir inmunizacién contra
HBV y HAV. En personas menores
de 26 afos, debe considerarse la
indicacién de inmunizacion

contra el VPH siguiendo las
recomendaciones vigentes* 50,

Laboratorio inicial

El laboratorio inicial de todas las
personas candidatas a recibir PrEP
debe incluir una evaluacién:

« HEPATICA: hepatograma;

¢ RENAL: creatinina plasmatica,

clearance de creatinina calculado
(se recomienda uso de férmula
MDRD-4, bit.ly/RenalFiltrado);

e en mujeresy otras personas con
capacidad de gestar, la evaluacion
inicial debe incluir una
PRUEBA DE EMBARAZO
(subunidad B-HCG).

Evaluacién de otros antecedentes
patolégicos de relevancia

Si bien algunos estudios mostraron
asociacion entre la exposicion a
TDF y pérdida de masa mineral 6sea
en personas sin VIH que reciben
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PrEP*, la implicancia a largo plazo

en términos de potencial aumento
en el riesgo de fracturas no esta
clara2 Se recomienda una evalua-
cién riesgo/beneficio cuidadosa de
la prescripcién de PrEP en personas
con antecedentes de fracturas rela-
cionadas a fragilidad, osteoporosis,
osteopenia o factores que se asocien
a mayor riesgo de toxicidad osea
(incluyendo exposicion prolongada a
corticoides o drogas antiandrégenas,
hipertiroidismo, déficit de vitamina
D, malabsorcién intestinal). No se
recomienda el screening sistematico
de osteoporosis/osteopenia previo a
la prescripcion de PrEP ni durante el
seguimiento.

Aunque el uso de TDF en personas
con VIH se asocia a mayor toxicidad
renal comparado con otros regime-
nes*, no hay evidencia de que el uso
de PrEP se asocie a mayor inciden-
cia de aumentos significativos de la
creatinina comparado con el

uso de placebo®.

Anticoncepcién

En personas que usan anticon-
ceptivos hormonales (incluyendo
anticonceptivos orales combinados,

inyecciones de progestagenos de
depdsito o implantes hormonales), el
uso de PrEP no se asocia a disminu-
cién en la eficacia anticonceptiva®.
Los anticonceptivos deben ser ofre-
cidos a toda persona con capacidad
de gestar candidata a recibir PrEP
como parte del abordaje integral de
salud sexual y reproductiva.

Terapia de reemplazo hormonal
No hay evidencia clinica
de que el uso de
terapia de reemplazo
hormonal en personas trans
se asocie a una
reducciéon de la eficacia
de la PrEP
ni viceversaz.

Posibles interacciones
medicamentosas

La evaluacion inicial de las perso-
nas candidatas a recibir PrEP debe
evaluar cuidadosamente la posibili-
dad de interacciones medicamento-
sas. Debido a que el TDF se excreta
principalmente por via renal®, debe
tenerse especial precaucion ante

la posibilidad de potenciacién de la
toxicidad cuando se administra en
forma simultanea con otras drogas
nefrotdxicas o que compitan con el
filtrado y/o la secrecion tubular de
TDF (ver Tabla 5).
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Tabla 5. Interacciones medicamentosas
de relevancia potencial con PrEP

Droga Recomendacién | Comentario

Analgésicos

Aspirina

Celecoxib

Diclofenac Mayor riesgo de nefrotoxicidad por TDF.
_—— Evitar Monitorear la funcion renal y considerar uso
Ibuprofeno de drogas alternativas.

Naproxeno

Piroxicam

Anticonvulsivantes

Topiramato
Antidiabéticos

Empaglifozina
Antifangicos
Anfotericina B
Itraconazol
Antineoplasicos

Metotrexato
Antivirales

Adefovir Contraindicado Riesgo de necrosis tubular aguda.
Foscarnet Evitar Mayor riesgo de nefrotoxicidad.
Ganciclovir Evitar Mayor riesgo de nefrotoxicidad.
Sofosbuvir Precaucion Aumento de absorcion de TDF. Monitorear.
Telaprevir Precaucion Aumento de absorcién de TDF. Monitorear.
Anticoagulantes

Dabigatran
Inmunomoduladores

Ciclosporina Precaucion
Hidroxiurea Evitar
Interferén alfa Evitar
Micofenolato
Tacrolimus Precaucion
Sirolimus
Sistema cardiovascular

Amiodarona Precaucién Aumento de absorcion de TDF. Monitorear.
Furosemida Precaucion Monitorear funcion renal.

Verapamilo Precaucion Aumento de absorcion de TDF. Monitorear.

Mayor riesgo de nefrotoxicidad.

Mayor riesgo de toxicidad ésea.

Evitar
Evitar

Mayor riesgo de nefrotoxicidad.
Aumento de absorcion de TDF. Monitorear.

Mayor riesgo de nefrotoxicidad.

Disminucién de la concentracion de dabigatran.

Aumento de absorciéon de TDF. Monitorear.
Riesgo de pancreatitis y hepatitis.
Riesgo de descompensacion de hepatopatia.

Monitorear funcion renal.

Carbonato

de litio Evitar

Mayor riesgo de nefrotoxicidad.

Adaptado de HIV-druginteractions.org

Guia de Directrices Clinicas para Equipos de Salud 29



Posibles interacciones

con drogas recreativas

No existen interacciones significati-
vas que contraindiquen o restrinjan
el uso de PrEP en personas que con-
suman alcohol o drogas recreativas
(marihuana, cocaina, éxtasis, popper,
drogas sintéticas, etcétera). Dado
que practicas como el uso de drogas
recreativas durante las relaciones
sexuales (chemsex) se asocian a ma-
yor frecuencia de practicas sexuales
con mayor exposicion a VIH e ITS%,
debe reforzarse la importancia de la
adherencia a la PrEP en individuos
que usen drogas antes o durante las
relaciones sexuales.

5.3. Consulta de

prescripcion

n aquellos centros en los que la in-
fraestructura lo permita (posibilidad
de realizacion de test rapido para
VIH), la prescripcion de PreP debe
realizarse en la visita inicial. Para
evitar ventanas de exposicién poten-
cial al virus, es importante optimizar
los circuitos de atencidén para que la
prescripcion y dispensa de PrEP en
las personas que resulten elegibles
no se vea demorada a la espera de
resultados de examenes de laborato-
rio y/o test de ITS.

En términos generales -y si no surgen
de la evaluacion clinica motivos

para posponer la prescripcién (por
ejemplo, antecedente de enferme-

dad renal, alta sospecha clinica de
infeccion aguda por HBV o exposi-
cion potencial reciente al VIH que
requiera el inicio de PEP)- todas las
personas con criterio de iniciar PrEP
y que tengan un test rapido de VIH
negativo realizado en el dia o una
prueba de cuarta generacion de la
ultima semana, deben recibirla en la
primera consulta.

Reevaluacion de la

indicacion de PreP

Cada contacto con el sistema de
salud debe constituir una oportuni-
dad para reevaluar el abordaje mas
apropiado para la persona desde un
abordaje de Prevencién combinada
gue incluya una evaluacion conjunta
sobre los riesgos y beneficios

de la PrEP.
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Evaluacién de resultado de
estudios complementarios

El uso de PrEP con TDF/FTC esta
contraindicado en individuos con
clearance de creatinina calculado
menor a 60 ml/min. En personas con
clearance de creatinina mayor a 60
ml/min, pero que presenten proteinu-
ria u otros marcadores de laboratorio
que hagan sospechar compromiso
renal, se sugiere una evaluacion ries-
go/beneficio cuidadosa que incluya
la valoracion por un especialista. El
estudio DISCOVER mostré que el uso
de PrEP basada en Tenofovir AF/FTC
mostré no inferioridad versus TDF/
FTC en reduccién del riesgo de infec-
cion por VIH, pero no hay evidencia
que avale su uso en personas con
deterioro basal de la funcion renal®s,
Si bien hay estudios clinicos que
avalan la prescripcion de PrEP en
personas con infeccion crénica por el
virus de HBV con HBsAg positivo y sin
fibrosis avanzada®, se recomienda la
evaluacion por un especialista previo
a la prescripcion de la profilaxis

en esta poblacion debido al riesgo
potencial de exacerbacion de la he-
patopatia en caso de suspensién.

No existe contraindicacion para la
prescripcion de PrEP en personas con
infeccion por HCV sin fibrosis avanza-
da. Sin embargo, dada la alta inciden-
cia de HCV observada en usuarios de
PrEP®8, la posibilidad de transmision de
la infeccion por via sexual y la disponi-

bilidad de tratamiento antiviral alta-
mente efectivo con esquemas libres
de interferdn, se recomienda fuerte-
mente la valoracion temprana por un
especialista para evaluar el inicio de
tratamiento con antivirales de accion
directa contra HCV en personas can-
didatas a recibir PrEP con infeccion
crénica por HCV, especialmente en
aquellos en quienes se sospeche fi-
brosis avanzada, por ejemplo quienes
tengan un score de APRI >1,5 (bit.ly/
CalculatorHCV)®.

Reevaluaciéon de inmunizaciones
La consulta de prescripcién de PrEP
debe ser una oportunidad para reeva-
luar la estrategia de inmunizaciones
apropiada para la persona de acuerdo
a las recomendaciones vigentes en el
Calendario Nacional de Vacunacion.
Esto debe incluir especialmente la
vacunacion universal contra HBV y
HAV en todas las personas que acce-
dan a servicios de PC, y considerar la
vacunacion contra VPH de acuerdo a
las recomendaciones vigentes®.

Test de VIH

Debe descartarse la infeccién por
VIH previo a la prescripcion de PrEP,
esto habitualmente es posible con
un test rapido realizado en el dia o
una prueba de cuarta generacion de
los ultimos siete dias. En personas
con posibilidad de exposicion en los
14 dias previos y en quienes la pre-
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sentacion clinica haga sospechar
infeccion aguda por el virus de la, se
recomienda considerar fuertemente
la realizacidén de test ELISA de cuarta
generacion y/o carga viral diagnos-
tica* y diferir el inicio de PrEP hasta
descartar la infeccién aguda por VIH.

Con qué empezar PrEP

Se recomienda el empleo
de combinacién fija

de tenofovir disoproxil
fumarato 300mg +
emtricitabina 200 mg

en régimen de

una toma diaria.

Si bien el estudio iPERGAY mostro
que la administracion de PrEP en
régimen a demanda (régimen 2-1-1:
2 comprimidos 2 a 24 horas antes

de la exposicion, un comprimido a
las 24 horas de la primera dosis y un
comprimido a las 48 horas del prime-
ro) puede ser una estrategia efectiva
para reducir el riesgo de infeccion
por VIH en HSH y mujeres trans®,
dada la mayor evidencia y experien-
cia clinica actualmente disponible se
recomienda la administracion en for-
ma diaria. El uso de PrEP a demanda
no se recomienda en forma rutinaria
en otras poblaciones vulnerables ni
en personas con infeccién croni-

ca por HBV dado el riesgo de flare,
descompensacion de hepatopatia y
desarrollo de resistencia.

Modelos farmacocinéticos muestran
gue la concentracion de metabolitos
activos de TDF/FTC en fluidos vagi-
nales es menor que en la mucosa
rectal, y que ademas su clearance se
produce mas rapidamente; por lo que
regimenes de administracion inter-
mitente o a demanda NO resultan
apropiados en personas que practi-
quen relaciones sexuales vaginales
receptivas®®. Ademas, debe conside-
rarse que una ventana de 7 dias sea
probablemente necesaria para alcan-
zar niveles protectores de TDF/FTC en
individuos que inician PrEP, especial-
mente en personas con vagina®'.
Consideramos que no hay hasta el
momento evidencia suficiente para
recomendar en forma rutinaria el uso
de regimenes alternativos de PreP
(incluyendo TDF solo sistémico y/o
intravaginal ni formulaciones inyec-
tables de rilpivirina o cabotegravir,
entre otros).

5.4. Consultas de
seguimiento

Consideraciones generales

La tabla 6 resume los puntos mas
importantes del monitoreo y segui-
miento recomendado a personas
usuarias de PrEP.

ReevaluaciéondelaindicaciéndePrEP
Cada visita de seguimiento debe
constituir una oportunidad ineludible
para reevaluar cuales son los compo-
nentes de medidas de prevencion
mas apropiadas para el usuario/a.
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Tabla 6. Monitoreo y sequimiento recomendado en personas

usuarias de PrEP

Evaluacién Clinica

Tri-

mes-
tral

Se-
mes- | Anual
tral

Evaluacion de la
indicacion de PrEP
(o PEP si exposicion
<72 horas).

Monitoreo de
eventos adversos.

V Dirigido segun clinica.

Hepatograma

V Dirigido segun clinica.

Funcién renal
Creatinina
plasmatica,
clearance de
creatinina
estimado. Se
recomienda uso de
formula MDRD-4
(bit.ly/RenalFiltrado)

Considerar testeo
trimestral en mayores
de 40 anos, en quienes

tengan clearance de
v creatinina basal menor
a 90 ml/min u otros fac-
tores de riesgo para ne-
fropatia ( hipertension,
diabetes, uso de drogas
nefrotoxicas, etc.).

Subunidad

beta HCG

En personas con
capacidad de gestar.

v
Dirigido segun clinica.

Test de hepatitis B
HBsAc, HBCAc, HBsAg
(solo en individuos
no vacunados).

Test de HAV
Serologia IgG (s6lo
en no vacunados).

Test de sifilis.

Se prefiere el uso

de test rapido, o VDRL
en caso de no estar
disponible.

Dirigido segun clinica.

Screening de VIH
Test rapido.

Diagnéstico
de VIH
Carga viral
diagnéstica.

v
Si sospecha
de infeccion aguda

Test de HCV
Test ELISA o similar.

Dirigido segun clinica.

Busqueda de
chlamydia

Yy gonococo
Serecomienda
uso de métodos
moleculares si
estan disponibles.

v
Dirigido segun clinica.
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Evaluacién de la adherencia a la PrEP
Informacion de ensayos clinicos
muestra que la efectividad de esta
intervencion en la prevencion de la
infeccion por VIH esta directamente
relacionada con la adherencia a la
medicacién2. Un abordaje inter-
disciplinario abierto y receptivo es
fundamental para identificar las ne-
cesidades del la persona y construir
circuitos de soporte para optimizar
la adherencia.

Datos de ensayos clinicos muestran
poca correlacién entre la adherencia
reportada vy los niveles plasmaticos
de TDF en plasma. En este senti-

do, es importante entender que el

paradigma de adherencia al TARV en
personas con VIH no es necesaria-
mente extrapolable al de poblacién
sin VIH que recibe PrEP. Mientras el
exito en el tratamiento de la infec-
cion por VIH en términos de eficacia
clinica depende en gran medida de
una adherencia de porviday cer-
cana al 100%, en PrEP el éxito en la
prevencion de la infeccion esta mas
bien relacionado con la adherencia
durante los episodios de posible
exposicion al virus. En este sentido,
el concepto de “adherencia pre-
ventiva efectiva” se refiere al uso de
PrEP durante periodos de riesgo de
exposicion para obtener una protec-

Tabla 7. Evaluacién de estrategias para monitoreo de

adherencia a la PrEP

Simple.
Bajo costo.
Autoreporte Reporte de no-
adherencia tiende a
ser mas preciso.

Tendencia a sobreestimacion de adherencia.
Discrepancia con medidas objetivas

en ensayos clinicos.

No esta claro qué método de autorreporte
es el mas efectivo.

Conteo de Simple.
comprimidos. Bajo costo.

Susceptible de manipulacion.

Relativamente simple
de recolectar.

Registros de Medida objetiva de

Requiere control estricto del registro
y monitoreo de farmacia.

farmacia. maximos y minimos ggLererg\é?ae informacion sobre maxima
de adherencia. :
Monitoreo
P i Alto costo.
terapéutico Alta precisién. h : S
de drogas. No disponible en forma rutinaria.

Adaptado de Haberer et al., AIDS, 2015¢2
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cion efectiva.

En el marco de una estrategia de Pre-
vencion combinada (Tabla 7), medir la
adherencia preventiva efectiva requiere
no sélo cuantificar la adherencia a la
PrEP, sino también evaluar el riesgo de
exposicién al VIH (numero de pare-
jas sexuales, diagnostico de otras ITS,
etcétera) y el uso de otras medidas de
prevencién (uso de preservativo, TARV
efectivo en personas con VIH en el
caso de parejas serodiscordantes,
entre otras)®2

Minimizacion del estigma

asociado al uso de PrEP

Los usuarios/as de PrEP pueden enfren-
tarse a expresiones estigmatizantes,
relacionadas particularmente con sus
practicas sexuales, su orientacion se-
xual, el status VIH de sus parejas o el uso
de drogas entre otros factores.

El estigma en torno al uso de PrEP dis-
minuye la aceptaciény la adherencia
en personas que de otra manera po-
drian beneficiarse de esta intervencion.
Presentar la PrEP a la comunidad como
una eleccion responsable, que protege
a las personas usuarias y a la comu-
nidad de la infeccion por VIH tiene la
potencialidad de aumentar el impacto
en términos de prevenir nuevas infec-
ciones. En este sentido, el trabajo arti-
culado con actores de la sociedad civil
resulta clave para responder al estigma
asociado al uso de PrEP y estimular el
acceso a poblaciones clave.
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Evaluacién de toxicidad asociada a la PrEP

—>» Efectos adversos y tolerabilidad.
Si bien la evidencia que surge de metaanalisis de ensayos clinicos contro-
lados muestra que la tasa de efectos adversos asociados al uso de PrEP
es bajay que la incidencia de eventos serios no difiere de la observada
en personas que reciben placebo®?, las personas candidatas a recibir esta
profilaxis deben recibir informacion sobre posibles efectos adversos.

Posibles eventos adversos asociados
al uso de PreEP con TDF/FT

Gastrointestinales
nauseas, vomitos, dolor abdominal).

Pérdida de peso.

xacerbacién de hepatitis
en individuos con HBV crénica
gue suspenden PrEP

Deterioro leve y subclinico
de la funcion renal.*
Pérdida de densidad mineral 6sea.*

*Datos de ensayos clinicos muestran que estos efectos adversos son
transitorios y reversibles. No esta clara la implicancia clinica a largo
plazo del efecto sobre la densidad mineral ésea en términos de riesgo
de fracturas clinicamente relevantes.

Es importante mantener un alto nivel de alarma
ante la posible aparicion de sintomas de infeccién
aguda por VIH en personas que reciban PrEP
independientemente de la adherencia
reportada, y en particular ante la posi-
bilidad de que sean confundidos con
efectos adversos de la medicaciénu
otros cuadros clinicos de
elevada frecuencia en la poblacion
general (faringitis bacteriana,
gastroenteritis viral, etcétera).
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—>» Funcion renal
Ensayos clinicos controlados mostraron que el uso de PrEP se asocia
a una disminucion leve y reversible de la tasa de filtrado glomerular,
pero la tasa de eventos serios (grado 3 y 4) no difiere de la observada en
quienes recibieron placebo®2. Tener mas de 40 afios o un clearance de
creatinina basal menor a 90 ml/min se asocié a mayor riesgo de dete-
rioro de la funcién renal en usuarios/as de PrEP.
Se recomienda el monitoreo semestral de la funcién renal a
través del dosaje de creatinina plasmatica y calculo del clearance de
creatinina estimado. Puede considerarse el monitoreo trimestral en
personas mayores de 40 afios, que tengan un clearance basal menor a
90 ml/min o en presencia de otros factores de riesgo para nefropatia
(hipertension, diabetes, uso de drogas nefrotéxicas).

—> Test de embarazo
Si bien el embarazo no constituye una contraindicacién para recibir
PrEP, se recomienda el testeo basal en personas con capacidad de ges-
tar, y repetirlo cuando el criterio clinico lo justifique (ej: amenorrea).

—> Testeo para VIH
Debe realizarse screening trimestral con test rapido o pruebas de
cuarta generacion. En personas que presenten clinica compatible con
infeccion aguda por VIH (incluyendo fiebre, adenopatias, rash, diarrea,
leucopenia, entre otros), debe considerarse la realizacion de carga
viral diagnostica e independientemente de la adherencia reportada a
la PrEP. Es importante tener en cuenta que los test rapidos -incluyen-
do pruebas de cuarta generacién- han demostrado no ser una opcion
diagnostica apropiada en el contexto de la infeccion aguda por VIH*y
gue la cinética de seroconversion en personas que reciben PreP puede
verse alterada y/o demorada en personas quereciben PrEP (incluyendo
perfiles atipicos de la estadificacién de Fiebig y posibilidad de una carga
viral no detectable). Ante resultados atipicos y cuando haya sospecha
clinica de infeccion aguda se sugiere consultar con un especialista, no-
tificar en forma inmediata al responsable de la jurisdiccién, suspender
PrEP y retestear a las 4 a 8 semanas.

Guia de Directrices Clinicas para Equipos de Salud

37



—>» Hepatitis C

Se recomienda el testeo semestral con serologia anti-HCV, o mas
frecuente en caso de que la clinica y/o el laboratorio lo justifiquen
(ej: ictericia, alteracién asintomatica del hepatograma, etcétera).

—3>» Hepatitis B

Todas las personas que reciban PrEP deben recibir inmunizacién para
HBV. No se recomienda el monitoreo de titulos de anticuerpos HBsSAc en
forma rutinaria en personas inmunizadas, ni repetir el testeo para HBV
en quienes muestren perfil de laboratorio compatible con infeccion
resuelta (HBsAg no reactivo, HBcAc y HBsAc reactivos) en el examen
basal. En individuos con infeccion cronica por HBV se recomienda se-
guimiento personalizado por un especialista.

—>» Hepatitis A

No se recomienda repetir estudios para verificar el estatus serolégico
para HAV en individuos que tuvieran IgG para hepatitis A reactiva en el
testeo basal ni en aquellos que hubieran resultado negativos y se les
indic6 vacuna contra hepatitis A, o en quienes acreditan inmunizacion
previa en la consulta inicial.

—>» Sifilis
Se recomienda el testeo trimestral con pruebas no
treponémicas (VDRL o similar), o mas frecuente en
caso de sintomatologia (lesiones genitales, anales
u orales, rash, etcétera) o exposicion reportada
(pareja sexual con diagnéstico de sifilis). Siempre
que estén disponibles, se recomienda el uso de
pruebas rapidas. Debe tenerse en cuenta que las
pruebas treponémicas (incluyendo test rapidos)
no tienen utilidad diagnéstica en personas con
antecedente de infeccion previa. En caso de
confirmarse infeccion por sifilis, se re-
comienda el tratamiento inmediato a la
personay su/s pareja/s de acuerdo a los
algoritmos vigentes*.
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—> Gonorreay clamidia

Se recomienda el testeo trimestral en personas asintomaticas. Si bien
algunas guias recomiendan el testeo semestral, la evidencia actual-
mente disponible muestra que esta estrategia puede demorar significa-
tivamente el diagnostico, especialmente en HSH®. En aquellos centros
en los que esté disponible, es recomendable la realizacion del testeo

a través de pruebas moleculares (NAAT), prefiriéndose la estrategia

de testeo en pool “3 en 1” con analisis de muestras de hisopado farin-
geo-uretral-rectal (en ese orden) en un mismo hisopo?®.

La frecuencia del testeo debe ajustarse al criterio clinico en personas
sintomaticos y/o con exposicién de relevancia clinica/epidemiolégica.
Debe realizarse el tratamiento precoz de las personas en quienes se
detecte infeccion por clamidia y gonococo y su/s pareja/s. En caso que
no sea posible la realizacion de pruebas moleculares, el diagndéstico
por métodos tradicionales y el tratamiento sindrémico de acuerdo a las
recomendaciones vigentes es una opcion aceptable.

5.5. Interrupcion de la PrEP

Consideraciones generales

La decision de interrumpir la PrEP
puede relacionarse con multiples
factores, incluyendo cambios en el
riesgo de infeccion por VIH, decision
de la personay aparicién de condi-
ciones médicas que modifiquen el
balance riesgo/beneficio de la PrEP
entre otras.

Valoracién del riesgo de exposi-
cion reciente al VIH

Previo a la suspensién de la PreEP es
importante evaluar posibles expo-
siciones recientes al VIH. Si bien la
evidencia disponible es limitada, en

estos escenarios y en ausencia de
contraindicaciones absolutas

(ej: aparicion de insuficiencia renal
aguda u otros eventos adversos
serios posiblemente relacionados a
TDF/FTC, etcétera) se sugiere con-
tinuar la PrEP durante al menos 48
horas luego de la ultima exposicion
por via analy al menos 7 dias para
exposicion vaginal, considerando
continuar por 28 dias> 6064,

Personas con infeccion

crénica por HBV

Si bien la evidencia actualmente
disponible muestra que el uso de PrEP
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es seguro en personas con infeccion
crénica por HBV y HBsAg positivo sin
fibrosis avanzada¥, existe el riesgo
potencial de reactivacion de la HBV
en esta poblacion al suspender la PrEP.
Se sugiere la valoracion precoz por un
especialista previo a la suspension de
PrEP en este escenario.

Infeccién por VIH

Todas las personas que reciban diag-
nostico de infeccion por VIH mientras
reciben PrEP deben derivarse a un
centro con capacidad de atencion

y seguimiento de PcVIH para iniciar
TARV lo antes posible, idealmente

en el mismo dia de obtencién del
resultado positivo y obtencion de la
muestra para realizacién de carga
viral diagnoéstica. Dado que datos

de ensayos clinicos muestran que la
seroconversion para VIH en personas
que reciben PreP con TDF/FTC puede
asociarse a emergencia de mutacio-
nes de resistencia a antirretrovirales®,
se recomienda la extraccién de una
muestra para la realizacion de test
de resistencia/genotipificacion basal
previo al inicio de TARV en personas
que contraigan la infeccion por VIH
mientras reciban PrEP, aunque en
ningun caso el inicio de TARV debe
demorarse a la espera del resulta-

do del test de resistencia. Cuando

se confirma la infeccion por VIH, se
recomienda el inicio precoz del tra-
tamiento antirretroviral (en lo posible

en el dia del diagnostico), de acuerdo
a las recomendaciones vigentes, y
adecuarlo al resultado del test de
genotipificacion basal en caso que

se detecten mutaciones de resisten-
cia de relevancia clinica al esquema
iniciado previamente®s.

Es importante tener en cuenta que el
uso de PrEP puede retrasar y/o alterar
la cinética de conversion seroldgica,
incluyendo la aparicién de resultados
atipicos en las pruebas confirmatorias.
Cuando se sospeche seroconversion y
el testeo muestra resultados atipicos,
se sugiere la consulta precoz con un
especialista, notificar al responsable
jurisdiccional y suspender PrEP.

Modificacién de practicas

Dado que la vulnerabilidad a la infec-
cion por VIH constituye un proceso
dinamico, cada entrevista de segui-
miento de PrEP debe constituir una
oportunidad para discutir cambios
en el estilo de vida y reduccién en las
practicas sexuales con mayor expo-
sicion para reevaluar la indicacion de
PrEP, evitando juicios de valor.

Embarazo y lactancia

Debe recordarse que el embarazo y
lactancia no constituyen una con-
traindicacion para el uso de PrEP, por
lo que estas situaciones no deberian
constituir en si mismas un motivo para
la suspensién de la profilaxis. Por el
contrario, la PrEP esta recomendada
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fuertemente como una estrategia
adicional de prevencion en perso-
nas gestantes y/o que amamanten

y tengan un riesgo sustancial de expo-
sicion al VIH.

En personas con capacidad de gestar
que decidan la suspension de la PrEP
durante el embarazo, se recomienda
especialmente asegurar las medidas
de prevencion que permitan prevenir
la infeccion por VIH durante el emba-
razo y continuar el screening de VIH
de acuerdo a las recomendaciones
vigentes®.

Eventos adversos

La persistencia de eventos adversos
serios o intolerancia a la PrEP que no
mejoren a pesar de la introduccion de
medidas de sostén deben plantear su
suspension. Todos los eventos adver-
SOS Serios que ocurran en personas
que reciban PrEP deben ser notifica-
dos a la DSETSHyT del Ministerio de
Salud y Desarrollo Social de la Nacion.

5.6. Reinicio de la PrEP
luego de la suspensién
Para las personas que deseen reiniciar
PrEP luego de una interrupcion, se
recomienda realizar nuevamente la
evaluacion inicial.

5.7. Situaciones especiales
Si bien el objetivo de esta guia es
brindar las herramientas necesarias

para que la prescripcion de PrEP y
seguimiento de las personas que la re-
ciban sea realizado en el marco de los
diferentes niveles de atencién (primer,
segundo y tercer nivel), se recomien-
da la derivacién y valoracion precoz
por un/a especialista en las siguientes
situaciones:

+ Embarazo y lactancia;

+ Personas con infeccién crénica por
el virus de hepatitis B;

+ Personas con infeccién cronica por
el virus de la hepatitis C;

+ Personas con deterioro de la fun-
cién renal (clearance de creatinina
calculado menor a 60 ml/min);

* Personas que
contraigan
infeccion por
VIH mientras
se encuentren
recibiendo
Prep.



Docu mentos zi;::l;laHd: nre:loslﬁc\:lcgi.én de datos para la notificacion
complementarios

Ficha de prescripcion de PrEP.

Enlace de descarga: http://bit.ly/NotificacionVIH

Enlace de descarga: http://bit.ly/PrescripcionPrEP1

Ficha de prescripcion de PrEP (30 dias post prescripcion).

Enlace de descarga: http://bit.ly/PrescripcionPrEP2

Ficha de prescripcion de PrEP (visitas subsiguientes).

Enlace de descarga: http://bit.ly/PrescripcionPrEP3
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