Mision: Garantizar el cumplimiento de las funciones de rectoria, conduccion, Financiamiento y provision de servicios de salud con el fin de alcanzar la Cobertura
universal, bajo ef enfogue de proteccion social, en el marco del Sisterma Nacional de Salud

"Sesguicentenasio de b Epopeya Nacional! 1864 — 1870

Poder Ejecutivo
Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social

Resolucion 8.6 e DBR -+ -

POR LA CUAL SE APRUEBA EL PROTOCOLO CLINICO Y DIRECTRICES
TERAPEUTICAS PARA PROFILAXIS PRE EXPOSICION DEL VIH-PrEP, COMO PARTE
DE LA PREVENCION COMBINADA, CON ALCANCE A POBLACIONES PRIORIZADAS.

Asuncion, O4 de noviembre de 2022.-

VISTO:

La Nota DGVS N° 1147/2022, de fecha 29 de septiembre de 2022, por medio de la
cual la Direccion General de Vigilancia de la Salud, solicita la aprobacion del “Protocolo
Clinico y Directrices Terapéuticas para Profilaxis Pre Exposicion del VIH - PrEP”, como
Estrategia de Prevencion Combinada, para el alcance a poblaciones priorizadas, supervisados
por el Programa Nacional de Control de VIH/Sida-ITS (PRONASIDA), como ente rector de la
respuesta nacional al VIH y otras ITS; y

CONSIDERANDO:

Que la Constitucion de la Republica del Paraguay, en su Art. 68 encomienda al Estado
paraguayo la proteccion y promocion de la salud como derecho fundamental de la persona y
en interés de la comunidad, y en su Art. 69 enuncia que se promovera un sistema nacional
de salud que ejecute acciones sanitarias integradas, con politicas que posibiliten la
concertacion, la coordinacion y la complementacion de programas y recursos del sector
publico y privado.

Que la Ley N° 836/1980, Codigo Sanitario, establece que: “...Art. 3° El Ministerio de
Salud Publica y Bienestar Social, que en adelante se denominara el Ministerio, es la mas alta
dependencia del Estado competente en materia de salud y aspectos fundamentales del
bienestar social. Art. 4° La autoridad de Salud sera ejercida por el Ministro de Salud Publica y
Bienestar Social, con la responsabilidad y atribuciones de cumplir y hacer cumplir las
disposiciones previstas en este Codigo y su reglamentacion...”.

Que ademds, en su Articulo 79, dispone: "Los planes, programas y actividades de
salud y de bienestar social, a cargo de las instituciones publicas y privadas, seran aprobados
y controlados por el Ministerio que debe orientarlos de acuerdo con la politica de salud y
bienestar social de la Nacion".

Que el mismo cuerpo legal, en su Articulo 25 De las Enfermedades Trasmisibles,
determina: “El Ministerio arbitrard las medidas para disminuir o eliminar los riesgos de
enfermedades transmisibles, mediante acciones preventivas, curativas y rehabilitadoras, que
tiendan a elevar el nivel inmunitario de las personas y combatir las fuentes de infeccién en
coordinacion con las demas instituciones del sector”.

Asimismo, establece en su Articulo 234 “El Ministerio promovera, realizara y
autorizara la capacitacion y adiestramiento de ciertos trabajadores empiricos en el campo de
la salud, a los cuales registrara, habilitara y controlara, anualmente, para ejercer su actividad
en localidades donde el Ministerio lo considere necesario”.

Que la LEY N° 1032/1996, que crea el Sistema Nacional de Salud, dispone en el
Articulo 4°.- El Sistema operara mediante la oferta de servicios de salud de los subsectores
publicos, privados o mixtos, de seguros de salud y de las universidades, coor\dinados por el
mismo, de acuerdo con las normas de derecho publico y privad tes.
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POR LA CUAL SE APRUEBA EL PROTOCOLO CLINICO Y DIRECTRICES
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Que la Ley NO© 3.940/09, “Que establece derechos, obligaciones y medidas
preventivas con relacion a los efectos producidos por el Virus de Inmunodeficiencia Humana
(VIH) y el Sindrome de Inmunodeficiencia Adquirida (SIDA)”, estipula en su Articulo 1°: “La
presente Ley tiene como objetivo garantizar el respeto, la proteccion y la promocion de los
Derechos Humanos en el tratamiento de las personas que viven y son afectadas por el VIH y
el Sindrome de Inmunodeficiencia Adquirida (SIDA) y establecer las medidas preventivas
para evitar la transmision”.

Que asi mismo en su Articulo 3° dispone: “Autoridad Competente: La prevencion,
tratamiento y asistencia del VIH y SIDA constituye una Politica de Estado para cuyo
desarrollo y fortalecimiento es responsable el Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social, a
través del Programa Nacional de Control del VIH/Sida-ITS (PRONASIDA) como ente rector y
las otras instituciones gubernamentales, en coordinacion y conforme al plan estratégico de la
Respuesta Nacional”.

Que en la misma Ley, en el Articulo 7° establece: “El Ministerio de Salud Publica y
Bienestar Social asegurara el acceso a informacion e insumos para la prevencion, atencion y
tratamiento del VIH y SIDA, como asi también de las ITS por su relacion e importancia como
facilitadoras de la transmision del VIH".

Que conforme al mismo cuerpo legal, en su Articulo 9° dispone: “A los efectos de
evitar la transmision del VIH a trabajadores de la salud y usuarios, los establecimientos de
atencion en salud, laboratorios y bancos de sangre y productos humanos deben contar con
equipos de proteccion personal (EPP), materiales e infraestructura adecuada que cumplan
las normativas de bioseguridad vigentes. Deben, ademas, brindar testeo para VIH con
pruebas de reconocida sensibilidad y especificidad en el mismo lugar o permitir incorporarse
a un Sistema de Derivacion Inmediata a centros de referencia establecidos para tal
procedimiento por el PRONASIDA. El sistema de eliminacion de desechos debe incorporar las
normativas aceptadas por los organismos nacionales e internacionales acerca de la
disposicion y eliminacion de los mismos”.

Que ademas en su Articulo 10 establece: “Los establecimientos de atencién en salud
plblica y privada deben facilitar a sus trabajadores de la salud la capacitacion
correspondiente para la prevencion, diagndstico, reporte y el manejo de las ITS, VIH y SIDA.
Los programas de capacitacion incluiran las normativas del Ministerio de Salud Publica y
Bienestar Social y del organismo nacional rector, el PRONASIDA, quienes brindaran la
asesoria técnica para este cumplimiento. Esta capacitacion guardara coherencia con los
programas de formacion continua de los trabajadores de la salud”.

Que segun la Resolucién S.G. N© 346/20, “Por la cual se aprueba el Plan Estratégico
Nacional de la Respuesta al VIH/SIDA y otras ITS 2019/2023; y se dispone su
Implementacion y Ejecucion”, se recoge las principales lineas de accion y la estrategia que
se propone realizar durante el quinquenio 2019 — 2023, y define los prlnc[gales objetivos y
lineamientos especificos orientados a la concesion de los mismos.._._

Al
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Que en ese contexto es necesario priorizar y ampliar a nivel nacional las Estrategias
de Prevencion Combinada al VIH, que se define como: “las diferentes acciones de
prevencion del VIH, que tienen componentes biomédico, estructural y comportamental”; la
PrEP forma parte del componente biomédico, y que consiste en el uso de medicamentos
antirretrovirales, que administrados oportunamente pueden reducir el riesgo de adquirir el
VIH.

Que la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) recomienda ofrecer a los grupos de
poblacion clave los servicios de prevencion, deteccion, tratamiento y atencion con el fin de
poder llegar a la poblacion de mayor prevalencia del VIH (personas Trans, hombres que
tienen sexo con hombres y mujeres trabajadoras sexuales) y a través de esta estrategia
disminuir la transmision de VIH, y en consecuencia los nuevos diagnosticos.

Que la necesidad de respuesta desde el Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social
a la Poblacion priorizada; a tal efecto la PrEP estard disponible en servicios de atencién que
seran seleccionados por el ente rector, en base a criterios de elegibilidad (recursos humanos,
espacio fisico, facil acceso, y donde concurran el mayor numero de poblacién clave
priorizada).

Que en concordancia con lo preceptuado en el Articulo 242 de la Constitucion de la
Republica del Paraguay, el Decreto N° 21.376/1998, en su Articulo 19, dispone: “"Compete al
Ministro de Salud Publica y Bienestar Social ejercer la administracion de la Institucion a su
cargo”; y en su Articulo 20, establece: “Son funciones especificas del Ministro de Salud
Plublica y Bienestar Social: ...6. Ejercer la administracion general de la Institucion como
Ordenador de Gastos y responsable de los recursos humanos, fisicos y financieros. 7. Dictar
resoluciones que regulen la actividad de los diversos programas y servicios, reglamente su
organizacion y determine sus funciones...”.

Que la Direccion General de Asesoria Juridica, segun Dictamen A.J. N° 1733, de fecha
21 de octubre de 2022, ha emitido su parecer favorable para la firma de la presente
Resolucion.

POR TANTO, en ejercicio de sus atribuciones legales,

EL MINISTRO DE SALUD PUBLICA Y BIENESTAR SOCIAL
RESUELVE:

Articulo 1°. Aprobar el “Protocolo Clinico y Directrices Terapéuticas para Profilaxis Pre
Exposicion del VIH (PrEP)”, como parte de la prevencion combinada con
alcance a poblaciones priorizadas, cuyo ejemplar forma parte de la presente
resolucion.

Articulo 2°. Disponer la implementacion y ejecucion del documento aprobado en el
Articulo 1° de la presente Resolucion en Eo/das.lgs\lnst' uciones que forman
parte del Sistema Nacional de Salud. ZBUCA YN A
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Articulo 3°. Encomendar a la Direccion General de Vigilancia de la Salud, a través del
Programa Nacional de Control de VIH/SIDA-ITS dependiente de la Direccion
de Vigilancia de Enfermedades Transmisibles, el cumplimiento de lo dispuesto

en los Articulos precedentes. .

Articulo 4°. Comunicar a quienes corresponda y cumplida, archivar

ESAR BORBA VARGAS
MINISTRO

/r
SIMESE N° 65.370/2022.
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Glosario de Términos

+ Prevencion combinada: conjunto de intervenciones biomédicas,
comportamentales y estructurales, basadas en la evidencia y los
derechos humanos, y enfocadas en satisfacer las necesidades de las
personasy lascomunidades™.

+ Prevencion combinada al VIH: se recomienda ofrecer la PrEP como una
estrategia adicional para la prevencion del VIH en personas con riesgo
considerable.

+ Poblaciones clave: son grupos definidos que, por sus comportamientos
especificos de gran riesgo, presentan una especial susceptibilidad a contraer
el VIH. Con frecuencia se enfrentan a problemas sociales que aumentan su
vulnerabilidad al VIH, incluidos los obstaculos para acceder a la
prevencion y al tratamiento de la infeccion por el VIH, asi como a otros
servicios de salud y sociales. Estos criterios se aplican también alasdemas
infecciones de transmision sexual (ITS)*.

+ En Paraguay, los grupos de poblacion clave estan formados por: HSH, MTS,
TRANS *.

+ Poblacién priorizada o prioritaria: existe evidencia de que la respuesta a |a
infeccion por el VIH es mds efectiva cuando prioriza las intervenciones
en grupos de poblacidn con las tasas de incidencia del VIH mas altas y las
cifras mas elevadas de nuevas infecciones por el VIH, al tiempo que también
se adaptan a su contexto sociocultural. *

+ La poblacién priorizada o elegible para el inicio del PrEP, que puede ser un
grupo de la poblacién clave como los son los HSH y Trans, asi como
personas masvulnerables como las Serodiscordantes.

+ Parejas Serodiscordantes: aquellas en las que un miembro es
seropositivo y el otro seronegativo frente al VIH. Se denomina pareja a dos
personas que mantienen relaciones sexuales regularmente; el término
“pareja” se aplica también a cada una de estas dos personas. La forma en
que las personas definen sus relaciones varia en funcion del contexto
culturaly social. *

+ PrEP: la Profilaxis Previa a la Exposicion (PrEP) con ARV puede ser muy
efectiva. La PrEP es el uso de uno o varios medicamentos
antirretroviricos por parte de personas no infectadas que se encuentran en
situacion de riesgo de contraer el VIH con el fin de prevenir la infeccion. *

O R. BENZA RAGGIC
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Glosario de Terminos

+ PrEP continuo: es aquella modalidad en la que el usuario toma la
medicacion antirretroviral en forma diaria y continua.

« PrEP intermitente: o a demanda, es en la que el usuario toma 2 pastillas del
ARV 24hs antes del contacto sexual, luego 1 pastilla alas 24hsy 24hs después
la ultima pastilla

+ PEP: la Profilaxis Post Exposicion (PEP) se debe ofrecer sin restriccion de
ningun tipo: a) en caso de accidente laboral u ocupacional con fuente
positiva o desconocida, b) en casos de violencia sexual, y en c) caso de
riesgo por relacion sexual consentida con una pareja sexual de serologia
desconocida o positiva. *

RAGGIC
ABOS C CRETARIO GENERA
*PEN: Plan Estratégico Nacional de la respuesta al VIH/Sida y otras ITS. ~ msP&*

2019-2023.
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PROTOCOLO CLINICOY
DIRECTRICES TERAPEUTICAS

PARA PROFILAXIS PRE EXPOSICION 1
DELVIH - PrEP

1. INTRODUCCION

A pesar de los enormes avances en el control de la infeccion por el VIH, en
algunos lugares, el numero de personas que se infectan continua
creciendo. Cada afo siguen ocurriendo y diagnosticandose nuevas
infecciones en todos los paises del mundo, incluidos los industrializados
donde se tiene acceso a medidas preventivas. Es evidente que el
preservativo masculino y otros métodos de barrera, a pesar de su eficacia
demostrada, no han tenido el efecto que se precisa para el control de la
epidemia por lo que se requieren intervenciones complementarias para
prevenir la transmision del VIH con un abordaje de prevencion
combinada™’.

El tratamiento de la infeccion por el VIH no solo proporciona beneficio en la
salud individual de la persona que lo recibe, sino que beneficia a la
comunidad al haberse revelado como la manera mas eficaz de evitar la
transmision del VIH. Sin duda, el diagnodstico de las personas infectadas y su
tratamiento lo mas precoz posible es la estrategia en la que mas merece la pena
invertir esfuerzos y recursos si se pretende controlar realmente la epidemia.
Pero se ha demostrado que como unica estrategia resulta insuficiente. Existe
una elevada proporcion de personas infectadas y no diagnosticadas que
pueden transmitir el virus del VIH de modo inadvertido y esta podria ser la
razon por la que la epidemia se mantiene a pesar de que la mayoria de las
personas diagnosticadas estan adecuadamente tratadas.

En este sentido la Profilaxis Pre-Exposicion al VIH (PrEP, del inglés Pre-
Exposure Prophylaxis), consiste en el uso de drogas antirretrovirales (ARV),
que en concentraciones adecuadas puede impedir la entrada del virus al
nicleo de la célula del huésped’, reduciendo el riesgo de adquirir la infeccién,
es una estrategia mas de prevencion que se demostré eficaz y segura en
personas con un riesgo aumentado de adquirir la infeccion por el VIH3.

Ya desde 2012 la OMS recomendd considerar el uso de Tenofovir (TDF) y
Tenofovir/emtricitabina (FTC/TDF) como una intervencion adicional para la
prevencion del VIH en parejas serodiscordantes, y para hombres y mujeres
trans que tienen sexo con hombres” Desde 2015 la OMS recomienda
ofrecer la PrEP como una estrategia adicional de prevencién para las personas
en riesgo considerable de infeccion por VIH como parte de la prevencion
combinadadel VIH™.




PROTOCOLOCLINICO Y
DIRECTRICES TERAPEUTICAS

PARA PROFILAXIS PRE EXPOSICION DEL VIH -
Prep

La OMS define un riesgo considerable como incidencias de VIH mayores al 3%
persona/afo. Estas incidencias se han identificado en algunos subgrupos de
hombres que tienen sexo con hombres, personas transgéneros y hombres
heterosexuales y mujeres que tiene sexo con parejas con VIH no diagnosticadas
osin tratamiento.

La PrEP ha demostrado ser eficaz para reducir el riesgo de adquirir la infeccion
con el VIH a través del contacto sexual en los hombres gay y bisexuales,
personas transgéneros y en hombres y mujeres heterosexuales que tienen sexo
con personas con VIH, asicomo en personas que se inyectan drogas. Los ensayos
clinicos y los estudios observacionales han mostrado que la PrEP con FTC/TDF
presenta grandes beneficios en cuanto a la prevencion de la transmision del VIH,
con reducciones del riesgo superiores al 85% en algunos estudios. La eficacia es
muy dependiente de la adherencia a la pauta prescrita********

En Paraguay como en el resto de Latinoamérica, la epidemia de VIH/Sida se
concentra en algunas poblaciones clave que representan la mayoria de los casos
nuevos de la infeccidon, como gays y otros hombres que tienen sexo con hombres
y personas transgénero. Ademads, se destaca el crecimiento de la infeccion por
VIH en adolescentesy jovenes "

Ademas de presentar un mayor riesgo de adquirir el VIH, estas personas a
menudo estan sujetas a situaciones de discriminacion, siendo objeto de
estigmay prejuicio, aumentando asi su vulnerabilidad al VIH/Sida.

Por lo que la PrEP se inserta como una nueva estrategia adicional de prevencién
disponible en algunos servicios de Salud del MSPBS con el objetivo de reducir la
transmision del VIH y contribuir al logro de las metas relacionadas conelfindela
epidemia.

2. CONCEPTOS IMPORTANTES
2.1. PREVENCION COMBINADA

La PrEP debe ofrecerse como una opcion de prevencion adicional dentro de un
paquete integral de servicios de prevencion.

Por lo tanto, la PrEP forma parte de las estrategias de prevencion combinada del

VIH, que incluyen, ademas:

1. Pruebas periddicas para deteccion del VIH;

2. Diagnostico oportuno y tratamiento adecuado de otras infecciones de
transmision sexual (ITS);

ARIO GENERAL
MSPBS




PROTOCOLO CLiNICQ ¥
DIRECTRICES TERAPEUTICAS 3

PARA PROFILAXIS PRE EXPOSICION
DELVIH - PrEP

3. Tratamiento antirretroviral y monitoreo del control viral para las
personas con VIH;

4. Accesoyusoregularacondones masculinos, femeninosy lubricantes;

Consejeria para lareduccion de riesgos,

6. Intervenciones de reduccion del dafio, que incluyan el acceso a

jeringas estériles;

Profilaxis post-exposicion al VIH (PEP);

Inmunizaciones para el VHB, VHA, HPV.

i

% N

Es de fundamental importancia reconocer que ninguna intervencion de
prevencion aislada es suficiente para reducir las nuevas infecciones y que
diferentes factores de riesgo de exposicion, transmision e infeccion operan,
de forma dinamica, en diferentes condiciones sociales, econdmicas,
culturalesy politicas.

Como el propio nombre sugiere, la "prevencion combinada" recomienda el
uso "combinado" de métodos preventivos, de acuerdo con las
posibilidades y elecciones de cada individuo, sin excluir o sobreponer un
método a otro’, considerando el continuo trabajo en el cambio de
conductas de riesgos.

2.2. PROFILAXIS PRE-EXPOSICION ALVIH

La Profilaxis Pre-Exposicion al VIH (PrEP) consiste en el uso de
antirretrovirales (ARV) para reducir el riesgo de adquirir la infeccion por el
VIH. La eficacia y la seguridad de la PrEP ya se han demostrado en diversos
estudios clinicos y subpoblaciones, y su efectividad se ha evidenciado en
estudios de demostraciéon’. El nivel de proteccion se correlaciona
fuertemente con el nivel de adherencia.

En el estudio iPrEx, que evaluo la PrEP oral diaria en hombres que tienen sexo
con hombres (HSH) y mujeres transgénero, se informoé reduccion del 44% en
el riesgo de adquisicion de VIH con el uso diario de comprimido unico de
emtricitabina (FTC) combinado al fumarato de tenofovir desoproxilo (TDF).
La eficacia de la profilaxis fue fuertemente asociada a la adhesion: en los
participantes con niveles sanguineos detectables de la medicacion, la
reduccionde laincidencia del VIH fue del 95%.

Entre las personas heterosexuales, la eficacia general de la PrEP fue del 62%
en el estudio TDF2, siendo del 49% entre las mujeres y el 80% entre los
hombres incluidos en el estudio’. En parejas serodiscordantes
heterosexuales, la PrEP también se mostré eficaz, con una reduccidon
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general del 75% en el riesgo de infeccion por VIH en el estudio Partners PrEP.
De nuevo, la eficacia fue mas elevada entre hombres (84%) que entre mujeres
(66%)".

En el estudio FEM-PrEP, que incluyd solamente a las mujeres con riesgo de
adquisicion del VIH en tres paises africanos, se observé una reduccién de
riesgo de solo el 6%, y el estudio se interrumpio precozmente por la poca
utilidad. Aunque la adhesion reportada a la medicacion fue elevada entre las
participantes del estudio, la adhesion a través de pruebas de laboratorio
fue muy baja. Se observo un resultado similar en el estudio VOICE, que
incluyé a mujeres africanas y observo problemas andlogos en la adhesion a la
medicacion del estudio FEM-PrEP.

Entre las personas usuarias de drogas intravenosas (UDI), el estudio Bangkok,
Tenofovir mostré una reduccién del 49% en el riesgo de infeccion por VIH
conlaPrEPoral’.

El efecto de la PrEP también fue evaluado en el estudio IPERGAY en
esquema bajo demanda, es decir, con uso de la medicacion antesy después de
la exposicion, en lugar del tradicional esquema de uso diario/continuo. En este
escenario, se observo reduccion del 86% en el riesgo de adquisicion del
VIH, incluso con el uso de menor nimero mensual de comprimidos’.

Incluso en condiciones mas lejanas de la realidad de la investigacion clinica,
la PrEP se ha mostrado eficaz para la prevencion del VIH. En el estudio
PROUD, que evaluo el uso abierto de PrEP en HSH con riesgo de infeccion por
VIH, se observdo un 86% de eficacia de la intervencion. Recientemente,
diversos estudios han analizado las mejores estrategias paraimplementacion
de la PrEP para diferentes poblaciones y contextos.

La PrEP es altamente eficaz cuando
se utiliza correctamente. La
correlacion lineal entre niveles de

adhesion y eficacia se demostré en
ensayos clinicos que involucra
diferentes segmentos de
poblacion.
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3. POBLACIONES Y CONTEXTOS CON RIESGO
AUMENTADO PARA LA ADQUISICION DEL VIH

Determinados segmentos poblacionales, debido a vulnerabilidades
especificas, estan en mayor riesgo de infectarse por el VIH en diferentes
contextos sociales y tipos de epidemia. Estas poblaciones, por estar en
mayor riesgo, deben ser objetivo prioritario paraelusode la PrEP.

El Paraguay, presenta una epidemia concentrada, pues la prevalencia de la
infecciéon por el VIH, en la poblacion general, se encuentra en el 0,4%
(seguin estudio realizado por el Programa Nacional de Control de VIH/Sida
- PRONASIDA en el 2012), mientras que algunos segmentos poblacionales
demuestran prevalencias de VIH mds elevadas’. Estos subgrupos
poblacionales son gays y otros HSH, profesionales del sexo y personas
transgénero.

Estudios realizados en Paraguay demostraron tasas de prevalencia de VIH
del 1.34% entre mujeres trabajadores sexuales de Asuncion, Central, Alto
Parand, Pte. Hayes, Amambay Caaguazu’; 20,7% en poblacion HSH en
Asuncidn, Central, Caaguazu y Alto Parana”, 23,03% entre personas transde
Asuncién, Central Alto Parana y Caaguazu”.

Para determinar el mayor riesgo de infeccidn en la exposicion al VIH se

deben considerar,ademas:

+ Repeticion de practicas sexuales anales y/o vaginales con penetracion sin
eluso del preservativo.

o Frecuenciade lasrelaciones sexuales con parejas ocasionales.

o Cantidad ydiversidad de parejas sexuales.

¢ Frecuenciade episodiosde ITS.

¢ Usorepetido de Profilaxis post-exposicion (PEP)

o Frecuencia de intercambio de sexo por dinero, u objetos de valor, o
vivienda, y/o drogas, etc.

+ Relaciones sexuales bajo efecto de drogas, Chensex.

3.1 PAREJAS O RELACIONES SERODISCORDANTES

Existe bastante evidencia cientifica que indica la baja transmisibilidad del VIH
por via sexual cuando una persona VIH positiva estda bajo terapia
antirretroviral (TAR) por mas de seis meses, con carga viral indetectable y no
presenta ninguna ITS. "%
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La PrEP no estd indicada en parejas y relaciones serodiscordantes en donde
la pareja seropositiva esta en tratamiento ARV por mas de 6 meses con control
de carga viral indetectable, en los ultimos 6 meses.

La PrEP puede ser utilizada por la pareja seronegativa como coadyuvante en

la prevencion en la transmision del VIH cuando la pareja seropositiva:

¢ Noestdrecibiendo tratamiento antirretroviral (TAR) o

+ Nohaalcanzadotodaviala supresionviral, o

¢ Nohaydocumentacion de esta.

+ Cuando la pareja seronegativa tiene dudas acerca de la eficacia del
tratamiento, o

o Cuando tiene otras parejas ademas de su pareja seropositiva que esta
recibiendo tratamiento,

¢ Cuandolaadhesionaltratamiento de la pareja no ha sido adecuada.

4. . POBLACIONES Y CRITERIOS PARA LA
INDICACION DELA PrEP

4.1. CRITERIOS PARA RECIBIR LA PrEP, SEGUN RECOMENDACIONES DE LA
OMS/OPS

¢ Resultado VIH negativo.

¢ Ausenciade sospechadeinfeccionaguda porel VIH.

¢ Riesgo significativo de contraer la infeccion por el VIH (poblaciones
prioritarias).

¢ Ausencia de contraindicaciones para recibir los medicamentos de la PrEP.

o Voluntad de usar la PrEP tal como se prescribe, lo que incluye la realizacion
periddica de pruebas de deteccion de la infeccion por el VIH.

En todas las situaciones evaluar si la PrEP debe ser diario o puede ser
intermitente, segun la frecuencia de las relaciones de riesgo, y la
capacidad del usuario de planificar dichas relaciones. Esta decision debe
tomarse en conjunto entre el profesional médico y el usuario.

El cuadro 1, a continuacion, presenta las definiciones de los segmentos de
poblacion prioritarias de la OMS/PS para indicacion de la PrEP, previa
prueba de VIH negativo.

Se debe plantear las preguntas sobre situaciones de riesgos citadas en el
cuadro 1 de la OMS/OPS, consideradas como criterios de indicacién de la PrEP,
Si las repuesta es “si” a cualquiera de las preguntas se debe plantear el uso de
la PrEP.

SECRETARIO GENERAL
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Cuadro 1 - Poblaciones prioritarias y criterios de indicacién de la PrEP"* ¢

OMS/OPS
POBLACIONES DEFINICION CRITERIO DE
PRIORITARIAS INDICACION DE PrEP

Gays y otros hombres que
tienen sexo con hombres
(HSH)

Hombres que se relacionan sexualmente y/o
afectivamente con otros hombres

Que en los 6 meses previos han tenido
relaciones sexuales anal (receptiva o
insertiva) o vaginal, sin uso de
preservativo, Y / O

Personas trans

Personas que expresan un género diferente
del sexo definido al nacer. En esta definicion se
incluyen: hombres y mujeres transexuales,
transgéneros, travestis y otras personas con
géneros no binario

Mas de dos parejas sexuales,

Episodios recurrentes de
Infecciones Sexualmente
Transmisibles (ITS),

®  Usorepetido de Profilaxis

Profesionales del sexo

Hombres, mujeres y personas trans que
reciben dinero o beneficios a cambio de
servicios sexuales, regulares o
ocasionalmente

Post-Exposicion (PEP),

®  Usode sustancias
psicoactivas durante las
relaciones sexuales

Parejas serodiscordantes
para el VIH

Asociacion heterosexual o homosexual en la
que una de las personas es infectada por el
VIHy la otra no**

Relacion sexual anal o vaginal con
una persona infectada por el VIH
sin carga viral suprimida o sin
documentacion reciente de
supresion viral, sin preservativo

Usuarios de drogas
inyecables (UDI)

Personas que utilizan drogas inyectables

UDI que comparten jeringuillas

** Hasta documentar carga viral suprimida de la pareja seropositiva tras 6

meses de tratamiento antirretroviral®’

4.2 PrEP INTERMITENTE (ADEMANDA O 2+1+1)”

La decision de usar la PrEP continua o intermitente debe tomarse en
conjunto entre el profesional médico y el usuario. Asi como la decision de
cambiar de un método a otro durante las consultas de seguimiento, que
deben evaluarse segun los cambios de conducta del usuario.
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4.2.1Indicaciondelusodeintermitente (ademandao2+1+1)

« PoblaciénHSH, que

« Tiene relaciones sexuales poco frecuentes (por ejemplo, relaciones
sexuales menosde 2 veces por semanaen promedio), que

« Puede planificar relaciones sexuales al menos con 2 horas de
anticipacion o quién puede retrasar las relaciones sexuales durante al
menos 2 horas.

4.2.2 Contraindicaciondelusodeintermitente (ademandao2+1+1)

« Mujerestransgéneros.

Hombrestransgéneros que tienensexo vaginal /sexo frontal.
« Hombresquetienensexovaginaloanal conmujeres.

« Personasconinfeccidoncronicaporvirusde lahepatitis B.

4.2.3QuéesPrEPademandao2+1+1,ycomodebenusarse

La PrEP ademanda consiste en el uso de una dosis doble (dos pastillas, que
sirve como dosis de carga) de TDF/FTC (o TDF/3TC) entre dos y 24 horas
antes del sexo; luego, una tercera pastilla 24 horas después de las dos
primeras pastillas, y una cuarta pastilla 48 horas después de las dos
primeras pastillas (Fig. 1)

Esta es una alternativa a la dosificacion diaria para hombres que tienen
sexoconhombres.

Esta dosificacion 2 + 1 + 1 es el unico régimen a demanda que ha
demostradoser efectivo.

Ladosificacion 2 + 1 + 1 es util cuando se trata de un acto sexual aislado. Si
se producen mas actos sexuales durante los dias siguientes, una sola
pildorade PrEP se puede continuar diariamente mientras el sexo continte,
con una sola pastilla diaria durante los dos dias posteriores al Gltimo acto

sexual.
2 pastillas 1 pastilla 1 pastilla
L y '.:““ 4 _:56“' %
T sexo o :
2a24hs. ¥ 24 hs., después de las 2 24 hs., despues de
antes del primeras pastillas la 3° pastilla
— b

Figural. Esquema de cémo tomar PrEP a demanda (2+1+1)
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4.2.4 Beneficios de la PrEP a demanda en HSH

La PrEP a demanda es altamente eficaz para reducir el riesgo de contraer el

VIH en HSH, y tiene los siguientes beneficios adicionales:

+ Proporciona opciones y conveniencia para los HSH que pueden tener un
alto riesgo de contraer el VIH durante periodos breves o tienen
relaciones sexuales menos de 2 veces por semana en promedio;

+ Sirve como una opcién para hombres que tienen relaciones sexuales
con hombres que pueden anticipar, planificar o retrasar sus eventos
sexuales;

¢ Reduce lacargade pastillas;

+ Ahorracostos, yaque es posible que se necesiten menos pildoras.

Los adolescentes necesitarian mayor soporte para elusoy la adherenciaa la
PrEP ademanda.

4.3 CONTRAINDICACIONES PARA RECIBIR LA PrEP

La PrEP esta contraindicada en los siguientes casos:

+ Infeccion por el VIH;

+ Signos o sintomas de infeccion aguda por el VIH (fiebre,
adenomegalias, cefalea, faringitis, rush cutdneo), probable exposicion
recienteal VIH;

¢ Aclaramiento de creatinina calculado <60 ml/min (si se conoce este
dato);

+ Alergia o contraindicacion a cualquier medicamento del esquema de la
PrEP.

5. EVALUACION CLINICA INICIAL

La evaluacion de los criterios de elegibilidad para la PrEP debe ser hecha
dentro de una relacion de vinculo y confianza que permita comprender las
situaciones de vulnerabilidades y de riesgos involucrados en las practicas
sexuales, asi como las condiciones objetivas de adhesion al uso del
medicamento.

5.1 CONSULTA INICIAL DE SELECCION

En la consulta inicial de seleccion, el equipo de salud debe organizarse
para realizar los procedimientos y examenes listados en el Cuadro 2.

ARIO GENERAL
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Cuadro 2 - Componentes de la consulta inicial de la PrEP

EVALUACION INICIAL

Enfoque sobre gestién de riesgos y vulnerabilidades
Evaluacion del entendimiento y motivacion para el inicio ala PrEP

Evaluacién de la indicacién de uso inmediato de PEP. en caso de exposicion reciente
(dentro de las Gitimas 72 hs.)

Exclusion de la posibilidad de infeccion por el VIH (a través de la prueba y evaluacion de
signos y sintomas de infeccién aguda por el VIH)

Identificacion y tratamiento de las infecciones de transmision sexual,
Solicitar serologia para las hepatitis virales A By C.

Evaluar la necesidad de vacunacion contra el virus de la Hepatitis A (para poblacién
HSH) y de la hepatitis B si trae serologias o esperar en el siguiente control los resultados
para decidir vacunacién.

Solicitar estudios de las funciones renal y hepatica.
Evaluacion del historial de fracturas patologicas.

Evaluar segln practicas sexuales 1a utilizacién de la PrEP continua o intermitente.
EXAMENES SOLICITADOS EN LA PRIMERA CONSULTA

Examenes Método
Prueba de VIH Prueba rapida (TR) para el VIH en el mismo dia, utilizando
muestra de sangre.
Hacer ELISA para VIH.

Prueba hepatitis A Investigacion de IgG VHA o anti VHA total en pacientes HSH. |
Prueba de hepatitis B* | Investigacién de HBsAg (por ejemplo prueba rapida) yanti |
HBs.

Prueba hepatitis C Investigacién de anti VHC (ejemplo prueba rapida)

Funcidn renal™ Dosificacién de urea y creatinina sérica. Orina simple para |
evaluar presencia de proteinas. =‘

Funcién hepatica Enzimas hépaticas

* En los pacientes que refieran estar vacunados para VHB, evaluar la seroconversion (Anti- HBs)
al mes de la ultima dosis o posterior. Si se confirma la seroconversién (presencia de anti- HBS
positivo), no es necesario repetir los exdmenes para la hepatitis B. **Si la persona presenta
algun factor de riesgo para enfermedad renal, como hipertensién o diabetes mellitus,
solicitar proteinuria de 24 hs., y ecografia renal.
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Las personas candidatos a la PrEP, que estén dentro

de las poblaciones y criterios para la indicacion
podran iniciar la profilaxis mediante un test negativo
para el VIH y esperar los resultados de los demas
examenes de seleccion (Cuadro 2) para el momento
de su regreso en 30 dias, sin retrasar el inicio.

5.1.1 Enfoque sobre gestion de riesgos

A partir del conocimiento de las alternativas de prevencion, se debe
conversar con el individuo sobre la posibilidad de realizar la gestion de
riesgo, conforme a sus practicas sexuales. Este enfoque reconoce que las
elecciones se hacen considerando diferentes pertenencias culturales,
inserciones comunitarias e historias de vida, que influenciaran en los
modos como los métodos de prevencion se adoptanalolargo de lavida. Cabe
destacar que la gestion de riesgos considera el principio de que las personas
son autonomas y capaces de tomar decisiones en su mejor interés si tienen
toda la informacion necesaria para reducir su riesgo de infeccion por el VIH.

La discusion sobre la gestion de riesgos debe tener en cuenta la
experiencia del usuario con otros métodos de prevencion; sus practicas
sexuales; el tipo y la frecuencia de las asociaciones sexuales; historico de
salud sexual y reproductiva; y contextos de vulnerabilidad y de
exposiciones al VIH.

5.1.2 Evaluacion del entendimiento y motivacion para el inicio de la
PrEP

La persona candidata al uso de la PrEP debe comprender en qué consiste
esta estrategia y como se inserta en el contexto de la gestion de su propio
riesgo de adquirir la infeccion por el VIH para evaluar su motivaciéon en
iniciar el uso de la PrEP. Se debe explicar a las personas que la PrEP es un
método seguro y eficaz en la prevencion del VIH, con raros eventos
adversos, los cuales, cuando ocurren, son transitorios y pasibles de ser
manejados clinicamente.

Conversar con el paciente sobre el uso de la PrEP continuo e intermitente
para decidir sobre el mejor método que se adapta a la situacion del usuario.
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Conviene reforzar que la efectividad de esta estrategia esta directamente
relacionada al grado de adhesion a la profilaxis. El uso diario y regular de la
medicacién es fundamental para la proteccion contra el VIH® en casos de la
PrEP continua.

Sin embargo, se debe enfatizar que el uso de la PrEP no previene las demas ITS
o las hepatitis virales, ni el embarazo, por lo que es necesario orientar a la
persona sobre el uso de preservativos.

Entre aquellos que demuestran claramente su voluntad de iniciar la
profilaxis y presentan practicas de alto riesgo para el VIH, los estudios
demostrativos indican que la PrEP es significativamente mas protectora
cuanto menor es el tiempo de espera del usuario™ ™

5.1.3 Evaluacion de la indicacidn de Profilaxis post-exposicién al VIH

La Profilaxis Post-Exposicion al VIH (PEP) es una de las estrategias de
prevenciéon del VIH. Una vez identificado que la persona potencialmente se
expuso al VIH dentro de las ultimas 72 horas, se debe recomendar el inicio
inmediato de la PEP, de acuerdo al protocolo de PEP™.

Los individuos con indicacion
momentanea de PEP pueden ser
futuros candidatos a la PrEP. La

transicion a PrEP se puede realizar al
final de los 28 dias de uso de PEP y la
exclusion de infeccion por VIH.

5.1.4 Prueba del VIH (excluir la infeccion por el VIH)

Para la indicacion del uso de la PreP, se debe excluir el diagndstico previo de
la infeccion por el VIH, debido a que la introduccion de la PrEP en quien ya
esta infectado puede ocasionar la seleccion de cepas resistentes.

Se recomienda la realizacion de una prueba rdpida (TR) de VIH,
precalificada por la OMS, utilizando una muestra de sangre total, obtenida por
puncion digital o por puncion venosa, suero o plasma (de acuerdo con la
indicacion en el prospecto de la prueba utilizada).
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Se realiza una prueba rapida (TR1) y, si el resultado es no reactivo, el
diagndstico se define como "muestra no reactiva para el VIH" y la persona
puede ser candidata ala PrEP.

Si el TR1 es reactivo, se debe realizar el TR2; si este presenta resultado no
reactivo, es decir, resultados discordantes entre TR1 y TR2, se deben
repetir las pruebas. En caso de persistencia de la discordancia de los
resultados, se debe recoger una muestra por puncion venosa y enviarla al
laboratorio para ser sometida a uno de los flujogramas definidos para
laboratorio. Esperar resultados de laboratorio para la indicacion de la
PrEP o Tratamiento antirretroviral (TAR).

En caso de que las pruebas rapidas no estén disponibles, se podran utilizar
examenes de laboratorio (Inmunoensayos) para el diagnostico de la
infeccion por VIH.

Las personas con exposicion de riesgo reciente, sobre todo en los ultimos 30
dias, deben ser orientadas en cuanto a la posibilidad de infeccion,
incluso con resultado no reactivo en las pruebas realizadas™”. Si se
confirma la infeccion por el VIH, la PrEP ya no esta indicada.

En caso de sospecha clinica de infeccion aguda por el VIH (fiebre,
adenomegalias, faringitis, cefalea, rush cutaneo, etc.) se debe realizar la
prueba de carga viral del VIH, a fin de establecer el diagndstico. Si se
confirma la infeccion se debe derivar a la consulta para inicio de
tratamiento. Sise descarta lainfeccion indicar la PrEP.

Si la persona trae a la consulta de seleccion un examen previo negativo
para el VIH, se recomienda la realizacion de un nuevo examen de VIH en
todas las consultas para PrEP (inicial y seguimiento) es necesario realizar un
nuevo TR para el VIH.

5.1.5 Prueba y tratamiento de las ITS

Los individuos elegibles para la PrEP presentan mayor riesgo para la
adquisicion de ITS, ya que éstos comparten con el VIH las mismas vias de
transmision. Los estudios demuestran que las personas con ITS e
infecciones no ulcerativas del tracto reproductivo tienen un riesgo
aumentado en 3 a 10 veces de infectarse por el VIH, con un incremento de 18
veces cuando la enfermedad cursa con tlceras genitales™.
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Se debe realizar prueba para sifilis por test rapido y la VDRL, y estudios
para clamidia y gonococo cuando estén disponibles, instituyendo el
tratamiento cuando esté indicado, conforme a los protocolos de
tratamiento.

5.1.6 Prueba de hepatitis virales y vacunacion para la hepatitisAy B
HepatitisBy C

Los individuos sexualmente activos (especialmente HSH y Trans) y las
personas que usan drogas presentan un mayor riesgo de adquirir la
hepatitis por el virus B (VHB)”y la hepatitis por el virus C (VHC)”". Se
recomienda la investigacion inicial de las hepatitis virales B y C, cuyo perfil
serolégico debe documentarse en todas las personas con indicacion de la
Prep.

Los estudios realizados hasta el momento indican que los portadores de
infeccion crénica por el VHB pueden utilizar la PrEP con seguridad.

Las personas candidatas a la PrEP con diagndstico de hepatitis viral B
cronica deben ser referenciadas para evaluacion del especialista, sin que
esto implique retraso en el inicio de la PrEP, con el objetivo de investigar la
presencia de actividad de la enfermedad, grado de fibrosis hepatica,
seguridad del uso concomitante de TDF/FTC y evaluacion de tratamiento para
esta afecciony seguimiento.

Como TDF y FTC son activos contra la replicacion del VHB, este puede
volver a replicarse con la suspension del uso de la PrEP, siendo importante la
evaluacion del especialista para definir la necesidad o no de tratamiento para
el VHB crénica antes de interrumpir la PrEP.

La vacunacion para VHB es recomendada para todas las personas en
cualquier grupo de edad (tres dosis de la vacuna). La vacuna VHB se indica
independientemente de la disponibilidad de la realizacion del examen
anti-HBs.

Hepatitis A
Considerando que el principal medio de transmisidn del virus de la hepatitis

A (VHA) es el fecal-oral y ocurriendo también por transmision sexual anal
oral, se recomienda: :

RAGGIO
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¢+ Evaluar al usuario de la PrEP ante un eventual episodio de infeccion
aguda por el virus de la hepatitis A.

o Verificar la susceptibilidad del usuario de la PrEP por medio de la
investigacion de examen serologico especifico (anti-VHA 1gG o anti- VHA
total)

En el momento de la consulta se debe también instruir a los usuarios de la
PrEP en cuanto a las medidas de prevencion, durante la practica sexual,
con relacién a la infeccion por el virus de la hepatitis, que son:
higienizacion de las manos, genitales y region anal antes y después de las
relaciones sexuales, asi como, higienizacion de vibradores, plugs anales y
vaginales.

Si la investigacion de anticuerpos (anti-VHA IgG o anti-VHA total) es no reactiva, se
debe indicar la vacunacion contra el VHA.

5.1.7 Evaluacion de la funcién renal, hepatica y del historial de
fracturas patologicas

Se debe evaluar la funcién renal por medio de dosificacion de creatinina
sérica, con calculo del clearence de creatinina estimado (CICr)* El uso de
TDF puede llevar a una pérdida progresiva de la funcién renal, evaluada por
la estimacion del CICr, pudiendo ocurrir, en raros casos, insuficiencia renal
agudaysindrome de Fanconi.

Sin embargo, el compromiso significativo de la funcion renal no se observo en
los ensayos clinicos y estudios de demostracion realizados. No es raro que
ocurra un cambio discreto en la depuracion, totalmente reversible con la
interrupcion del uso de la medicacion.

Se debe solicitar examen de funcidn renal el dia de la primera dispensacion de
la PrEP, para ser evaluado en el siguiente control a los 30 dias. Y se
continua o se suspende la PrEP seguin resultado del CICr estimado.

Dada la potencial toxicidad
renal de TDF, la PrEP no esta

indicada para individuos con
CICr £ 60 mL / min.
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* CICr = [(140 - edad) x peso] + (creatinina sérica x 72)] x 0,85 en mujeres.
Edad en afios, peso enkgy Crséricaen mg/100mL;

Solicitar dosaje de enzimas hepaticas. La presencia de elevacion de esas
enzimas debe orientar la investigacion diagndstica de otras patologias,
como infeccién por el virus de las hepatitis, enfermedad hepatica
alcohdlicay enfermedades metabdlicas.

Las personas con indicaciéon de la PrEP con historia de fractura patoldgica
deben ser evaluadas por el especialista antes de la decision de iniciar el
usodela PrEP.

5.2 Prescripcion de la PrEP

Las personas candidatas a la PrEP con alto riesgo de adquirir VIH deben ser
evaluadas en la primera consulta y si no existen antecedentes de riesgo
para enfermedad hepatica o renal, sospecha de infeccion aguda por VIH, o
alteraciones mentales, u otra condicion que haga diferir el inicio, se debe
iniciar la PrEP en la primera consulta y solicitar los estudios a ser
evaluados en el control alos 30 dias.

Si existe sospecha de patologias o condiciones que podria contraindicar la
PrEP se debe citar al usuario en dos semanas para verificacion de
resultados de examenes solicitados en la consulta inicial y prescripcion de la
PrEP si no existen contraindicaciones.

En cualquier caso, la primera prescripcion sera para 30 dias.

6. ESQUEMA ANTIRRETROVIRAL PARA LA PrEP

El esquema recomendado para su uso en la PrEP es la combinacion de los
antirretrovirales fumarato de tenofovir desoproxilo (TDF) vy
emtricitabina (FTC), cuya eficacia y seguridad se han demostrado con
pocos efectos adversos asociados a su uso.

/ Se indica para la PrEP la combinacién de ey
Tenofovir asociado a Emtricitabina, en p
dosis fija combinada TDF/FTC 300/200mg,
un comprimido al dia, por via oral en uso “GUIDO R BENZA RAGGIO
continuo. En el uso intermitente son SECRETARIO GENERAL

MSPBS

2+1+1 ( ver figura 1).
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Los estudios demuestran que las farmacocinéticas de TDF y FTC varian de
acuerdo con el tejido corporal. Los datos sugieren que altos niveles de
concentracion celular de los medicamentos ocurren a partir del séptimo dia
de uso continuo de la medicacion para las exposiciones por relacion analy

vaginal - eanmns

Por lo tanto, es necesario orientar al usuario sobre la necesidad de uso del
preservativo de barrera y/u otros métodos de prevencion durante ese
periodo.

PP En todos los casos son
necesarios unos 7 (siete) dias de

uso de la PrEP para alcanzar la
optima proteccion.

7. SEGUIMIENTO DE LAS PERSONAS EN USO DE LA
PreEP
7.1 CONTROL A LOS 30 DIAS

¢ Hacer nuevo TR para el VIH.
+ Evaluacionde la presencia de sintomas de infeccion aguda por VIH.
+ Evaluacion de los resultados de los exdmenes de seleccion (segun
cuadro 2)
+ Evaluacion de la motivacion para elusode la PrEP.
o Prescripciondela PrEP:
o Orientarsobre estrategias para una mejor adhesion.
+ Informar sobre los efectos colaterales potenciales y el caracter
transitorio de estos.
¢ Evaluacion degestion de riesgosy prevencion combinada.
o Evaluacion del método de la PrEP utilizado, para su continuidad o
cambio del método.

Se debe realizar una anamnesis completa con evaluacion de factores
socioeconomicos, comorbilidades y medicamentos concomitantes,
posibilidad de eventos adversos y evaluacion de riesgos adicionales.
Conviene reforzar la necesidad de prevencion combinada, utilizando el
conjunto de estrategias mds adecuado a las necesidades y caracteristicas de
cada individuo.

/

ABOG. GUIDO R. BENZA RAGGIC
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Sila persona regresa en masde tres meses, debera realizarse la evaluacion
inicial completa prevista para la seleccion.

Hay que tener en cuenta que la PrEP no
se plantea como una intervencion de por
vida, sino como un método para mejorar

la prevencién durante periodos en los que
las personas tienen un mayor riesgo de
infectarse por el VIH.

7.2 CONSULTAS POSTERIORES

La 3ra consulta se hara dos meses de la 2da consulta, que seria a los 3
meses de la indicacion de PrEP, y posteriormente las consultas seran cada 3
meses. En casos de detectar poca adherencia o alguna otra condicion
clinica que requiera controles mas cercanos se hardn los controles al mes y
luego segun evaluacion.

En las consultas de seguimiento, se debe evaluar:

¢ Acompafiamiento clinico y de laboratorio

¢ Evaluacion de eventos adversos

o Evaluacion de la adhesion, exposiciones de riesgo y orientaciones
sobre prevencion

o Acceso a otras intervenciones de prevencion (condones y
lubricantes)

¢ Evaluacion de continuar o cambiar con el régimen indicado
inicialmente (diario o intermitente)

o Orientacion de cuando interrumpir la PrEP

Las dispensaciones posteriores de ARV no seran automaticas, dependerd dela
evaluacion médicay prescripcion de la profilaxis.

La realizacion de la TR para
VIH en cada visita es

obligatoria. -

ABOG. GUIDO R. BENZA RAGGIO
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Durante el acompafiamiento clinico, se debe estar atentos ante la
posibilidad de infeccion aguda por el VIH, alertando a la persona en cuanto
a los principales signos y sintomas, y orientandola a buscar
inmediatamente el servicio de salud ante la sospecha de infeccion. En caso de
sospecha de infeccidn aguda, se debe interrumpir inmediatamente la PrEPy
realizar la carga viral del VIH. Si se confirma la infecciéon por VIH se debe
derivar a la consulta para inicio de tratamiento. Si se descarta la infeccion
indicar la PrEP.

El cuadro 3 presenta la periodicidad de las actividades relacionadas al
seguimiento del individuo en uso de la PrEP.

Cuadro 3 - Seguimiento clinico y laboratorial de personas en uso de la
PreP

SEGUIMIENTO DE PERSONAS EN PrEP

Evaluaciones Periocidad

Evaluacién de signos de infeccién aguda por el |Encada consulta de

VIH PrEP

Peso del paciente (en kilogramos) En cada consulta de
PrEP

Evaluacién de efectos adversos de la PrEP En cada consulta de
PrEP

Evaluacién de la adhesion En cada consulta de
PrEP

Evaluacién de exposiciones de riesgo En cada consulta de
PrEP

Evaluar seguir o cambiar el métodode la PrEP |En cada consulta de
PrEP

o

' BENZA RAGGIO
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Cuadro 3 - Seguimiento clinico y laboratorial de personas en uso de PrEP

(cont.)

Dispensacion de los ARV después de la prescripcion (a)

Trimestral (a)

Examenes

Método

Periodicidad

Prueba de VIH

Prueba rapida para el VIH,
utilizando muestras de
sangre total, suero o
plasma, el dia de la
consulta.

En cada consulta de
la PrEP.

Prueba de sifilis

VDRL o test rapido si el
resultado anterior fue
negativo.

Trimestral.

Identificacion de otras ITS
(clamidia y gonococo)

Hisopado anal o uretral (si
esta disponible)

Trimestral.

Prueba de antigeno para
hepatitis B en caso de
individuos que no
presentan seroconversion
posterior a la vacuna.

Busqueda de HBsAg (por
ejemplo TR) (c)

Dependiendo de la
seroconversion de
la vacuna a VHB.

Prueba de hepatitis C

Investigacion de anti-HCV
(por ejemplo TR)

Semestral o anual.

Monitoreo de la funcion
renal (d) (e)

Clearence de creatinina
calculado.

Dosificacion de ureay
creatinina sérica.
Evaluacion de proteinuria
(muestra aislada de orina)

Semestral o anual
(posiblemente
dependiendo de
otros factores de
riesgo para
toxicidad renal)

Monitoreo de la funcion
hepatica.

Enzimas hepaticas
(GOT/GPT)

Semestral o anual
(posiblemente
dependiendo de
otros factores de
riesgo para toxicidad
hepatica).

Prueba de embarazo

Cuando sea
necesario.

GUIDO R. BENZA RAGGIO
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(a) 1a dispensacion para 30 dias, la 2a dispensacion para 2 meses y luego
trimestralmente. (b) en casos de pacientes con sifilis previas se debe
hacer pruebas no treponémicas como VDRL o RPR. (c) En los pacientes
vacunados para VHB, evaluar la seroconversion (Anti-HBs) al mes de la
tltima dosis o posterior. Después de la seroconversion (post infecciosa o
post vacunal), no hay necesidad de repetir los exdmenes para la hepatitis

B. Si HBsAg es negativo derivar para vacunacion. (d) Si la persona
presenta algun factor de riesgo para enfermedad renal, como
hipertension arterial o diabetes mellitus, hacer proteinuria de 24 hs y
ecografia renal. (e) El aumento de creatinina sérica no es motivo de
suspension de tratamiento, siempre que el CICr260mL / min.

Los adolescentes y jovenes (de 24 afios o menores) pueden beneficiarse de
consultas mas frecuentes para abordar los habitos cambiantes y las
multiples necesidades que se observan en este grupo etario. La poblacion
joven también se beneficia con el acceso a servicios sociales, un personal
clinicosin prejuiciosy accesible, y horarios flexibles en los consultorios.

Las pruebas de deteccion del VIH autoadministradas (autodeteccion del VIH)
pueden considerarse parte de las actividades de fomento de la
demanda de la PrEP™ . Sin embargo, antes de iniciar la PrEP siempre es
necesario hacer pruebas cuando la persona acuda al consultorio.

7.3 EVALUACION DE EVENTOS ADVERSOS

Las personas en uso de la PrEP deben ser informadas sobre la posibilidad de

eventos adversos derivados del uso de los ARV. En los ensayos clinicos

disponibles, los eventos adversos fueron inusuales y se resolvieron en el
. 1,23

primer mes delusode la PrEP.

El profesional de la salud debe informar al usuario que los eventos
adversos esperados (nausea, cefalea, flatulencia y edemas) son
transitorios y que hay posibilidad de uso de medicacion sintomatica para la
resolucion de los sintomas.

Ademas, los usuarios deben ser orientados sobre signos y sintomas de
infeccion aguda por el VIH que requieran una evaluacion médica
inmediata.

ABOG. G .
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7.4 EVALUACION DE LAS INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

FTC/TDF no presenta ninguna restriccion con el consumo de alimentos ni de
bebidas alcohdlicas.

No existen interacciones conocidas entre el FTC/TDF y las hormonas
anticonceptivas”, ni con las hormonas utilizadas con fines de feminizacion por
las mujeres transgénero ni con las hormonas empleadas para
masculinizacion por los hombres transgénero.

FTC/TDF no interactuan con los farmacos que se utilizan con mayor
frecuencia y pueden tomarse sin riesgo al mismo tiempo que los
antidepresivos o los medicamentos para la tuberculosis o la malaria.

No se conoce ninguna interaccion entre los medicamentos de la PrEP y las
drogas de uso recreativo, o los medicamentos de uso comun.

7.5 ESTRATEGIAS DE ADHESION A LA PrEP

Los comprimidos de la PrEP pueden tomarse a cualquier hora del dia, con o
sin alimentos. Recomendar que si hubo olvido de la toma en el horario
habitual que lo tome lo antes posible para asegurar la eficacia de la
medicacion.

La adhesion a los ARV es fundamental para que la PrEP sea efectiva y
eficaz. La eficacia depende de la adherencia a la pauta prescrita,
habiéndose establecido un umbral minimo de no menos de 4 comprimidos
por semana en hombres que tienen relaciones sexuales con hombres; y en
mujeres transgénero” en uso de hormonas para feminizacion y en
mujeres, no menos de 6 comprimidos por semana’. La adhesion debe
abordarse en todas las consultas, desde una via de comunicacion simple y
abierta. Los siguientes puntos deben ser considerados:

+ Evaluacion de la adhesion de la persona en uso de la PrEP a la toma de la
medicaciony alasdemas medidas de prevencion del VIH;

» Identificacion de barreras y facilitadores de la adhesién, evitando
juicios de valor;

» Refuerzo sobre la relacion entre buena adhesion y efectividad de la
PrEP;

o Identificacion de las mejores estrategias para garantizar la adhesion,
como asociar la toma del medicamento a eventos que forman parte de

ABOG. R BENZA RAGGIO
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la rutina diaria delindividuo;

» Identificacion de posibles mecanismos de alerta para la toma de
medicacion, como despertadores, alarmas, mensajes telefonicos.

¢ Utilizacion de datos de la farmacia para evaluar el historial de
dispensacion del medicamento en el periodo entre las consultas y el
recuento de comprimidos en cada dispensacion;

¢ Evaluaciony manejo de eventos adversos.

Se recomienda que el seguimiento de la adhesidon junto a usuarios mas
jovenes y de menor escolaridad sea realizado en intervalos de tiempo mas
cortos y de manera mas cercana, especialmente en la fase inicial de uso, ya
que estudios demostrativos de la PrEP han indicado menores tasas de
interés y adhesion en estas subpoblaciones”.

Los resultados discordantes en la prevencion de la transmision del VIH en
mujeres heterosexuales, podrian deberse a una tasa de adherencia muy
baja en esta poblacion. Nuevo estudio sobre la adherencia en este grupo
podria arrojar resultados actualizados.

7.6 AL INTERRUMPIR LA PrEP

La PrEP debe interrumpirse en los siguientes casos:

o Diagnodsticode infeccion porel VIH;

+ Deseode la personade no utilizar mas la medicacidn;

¢+ Cambio en el estilo de la vida, con importante disminucion de la
frecuencia de practicas sexuales con potencial riesgo de infeccion;

¢ Persistenciade acontecimientos adversos relevantes;

¢ BajaadhesionalaPrEP, incluso después de un enfoque individualizado de
adhesion.

Si ha habido relaciones sexuales con riesgo potencial de infeccion por VIH, se
recomienda que el usuario mantenga el uso de la PrEP durante un
periodo de 30 dias a partir de la fecha de exposicion potencial antes de
interrumpir su uso.

A los usuarios que interrumpen el uso de la PrEP, se les orienta:

* Realizacion de pruebas anti-VIH en el periodo de 4 semanas después de
lainterrupcion de la profilaxis.

Si durante el uso de la PrEP se hace el diagndstico de infeccidon por el VIH,
interrumpir inmediatamente la PrEP, y realizar un examen de carga viral y
genotipado pretratamiento e iniciar lo antes posible la TAR conforme
recomendaciones del Protocolo Clinico y Directrices Terapéuticas
Manejo de la Infeccion por el VIH en adultos.

AGGIO
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Ante la sospecha de infeccion aguda por el VIH, la PrEP debe ser suspendida,
solicitar una carga viral y evaluar con dicho resultado inicio de TARV o
continuidad de la PrEP.

En los individuos portadores de hepatitis B cronica, con enfermedad
hepdtica en uso de la PrEP no se debe interrumpir el Tenofovir. La
suspension de la PrEP en personas con enfermedad hepatica por el VHB
puede llevar a un aumento de las enzimas hepaticas y descompensacion
hepatica y muerte en pacientes cirrdticos. Si se confirma la infeccion por VIH el
nuevo esquema deberia mantener el Tenofovir. En los individuos
portadores de hepatitis B cronica sin enfermedad hepatica, solicitar la
evaluacion del especialista antes de interrumpir la PrEP para evaluar
necesidad o no de tratamiento para hepatitis B. En estos casos solicitar
durante el seguimiento Anti-HBs y Anti-HBeAg ante la posible curacion.

En el momento de la decision de discontinuacion de la PrEP, se debe
documentar el status seroldgico de la persona que estaba en uso de la PrEP, la
adhesion hasta entonces, las razones de discontinuidad del medicamento vy
situaciones deriesgo.

Se debe aclarar también la importancia de que el usuario utilice otros
métodos preventivos y se realice regularmente pruebas para el VIH y otras ITS,
ademds de la posibilidad de reanudar el uso de la PrEP, si aun ocurren o
vuelven a ocurrir situaciones de mayor probabilidad de exposicion al VIH o de
utilizar la PEP en situaciones de exposicion puntual.

Si la persona desea reiniciar la profilaxis después de un periodo de
interrupcion, se debe realizar nuevamente el enfoque inicial, verificar
criterios de elegibilidad y volver a introducir el medicamento.

7.7 PrEP DURANTE LA CONCEPCION, LA GESTACION Y LA
LACTANCIA

Los estudios demuestran que las mujeres VIH negativas, con el deseo de
quedar embarazadas de parejas seropositivas o con frecuentes situaciones de
exposicion potencial al VIH, pueden beneficiarse del uso de la PrEP de forma

segura, a lo largo del embarazo y la lactancia, para protegerse y proteger
al bebé™”",

En los estudios clinicos con parejas heterosexuales adultas en las que la PrEP se
mostro segura y eficaz en reducir la infeccion por el VIH*® la profilaxis se
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interrumpio cuando se detectd el embarazo. Durante estos ensayos, ningun
problema de salud se asocio al uso de la PrEP en mujeres al inicio de la
gestacion o enelrecién nacido.

Se sabe que el riesgo de adquisicion del VIH aumenta durante la
gestacion™, asi como también es mayor el riesgo de transmision vertical del
VIH cuando la gestante es infectada durante el embarazo o la lactancia™"
por lo que en caso de haber riesgo de infectarse por el VIH de la mujer
embarazada se debeindicarla PrEP.

Se puede ofrecer o mantener la PrEP
durante el embarazo y/o durante la

lactancia a mujeres con un riesgo
significativo de contraer la infeccién por
el VIH.

8. ESTRATEGIA NACIONAL PARA LA IMPLEMENTACION DE LA PROFILAXIS
PRE EXPOSICION (PrEP) AL VIH EN PARAGUAY-2019

Tras la recomendacion de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) de
septiembre del 2015, segun la cual la profilaxis oral previa a la exposicidn o
pre-exposicion (PrEP) se debe ofrecer como otra opcion de prevencion a las
personas con un riesgo significativo de contraer la infeccion por el VIH, como
parte de las estrategias de prevencion combinada, en el Paraguay, el MSPBS, a
través del PRONASIDA, teniendo en cuentas las prevalencias de VIH en la
poblacion clave ha considerado la introducciéon de la PrEP y comenzar su
implementacion en el pais. Para lo cual ha seleccionado como poblaciones
prioritarias a: HSH y mujeres transgénero de la poblacion clave; y a parejas
serodiscordantes.

La PrEP no debe sustituir ni competir con las otras intervenciones para la
prevencidon de la infeccion por el VIH que son efectivas y estan bien
establecidas como los programas integrales de provision de preservativos
para los trabajadores sexuales, hombres gays y otros hombres que tienen
relaciones sexuales con hombresy personas transgéneros.

MSPBS
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LOS PROCESOS PARA LA IMPLEMENTACION SON LOS SIGUIENTES:

1. Criterios de Elegibilidad para el uso de la PrEP:

1. Personanegativaal VIH.

2. Perteneciente a la poblacion prioritaria: HSH, mujeres transgéneroy
parejas serodiscordantes.

3. Noexisten sospechas de infeccion aguda por VIH (Sindrome
Retroviral Agudo)

4. Riesgo significativo de infeccion por VIH*

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

6. Deseo expreso de utilizar la PrEP, y de realizarse pruebas de VIH de
manera sistematica.

*Riesgo significativo de infeccion por VIH: se refiere a personas con un
riesgo aumentado de adquirir el VIH incluyendo:
1. Contacto sexual anal o vaginal sin condones con mas de una pareja en los
ultimos 6 meses; o
2. Historia reciente (en los ultimos seis [6] meses) de alguna infeccion de
transmision sexual (ITS) por pruebas de laboratorio o si ha recibido
manejo sindromico de la misma; o
3. Ha utilizado profilaxis post-exposicion (PEP) por una exposicion sexual
en los ultimos seis (6) meses; o
4. Ha tenido relaciones sexuales sin utilizar preservativo con una persona
con VIH que no se encuentra en tratamiento o presenta CV detectable.

en caso de iniciar PEP segun la exposicion reciente de riesgo dentro de las
72 horas previas, y continuar luego de los 28 dias de PEP con la PrEP.

2. Servicios de la PrEP

El pais considera que el servicio de la PrEP debe integrarse en los servicios
de salud existentes como servicios de pruebas del VIH, tratamiento de la
infeccion por el VIH y servicios relacionados para los grupos de poblacion
clave porlo que seiniciara el proceso de:

FASE | DE IMPLEMENTACION: se plantea que la estrategia de la Prep
pueda ser realizada en un servicio seleccionado dentro de la Red del
MSPBS, donde acuden un numero considerable de personas de la
poblacion clave y personas en TAR.
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FASE Il DE IMPLEMENTACION: > 1 afio: después de 1 afio de la
implementaciéon se pretende que otros servicios dentro de la Red del
MSPBS puedan ofrecer la PrEP como estrategia de prevencion
combinada parael VIH.

FASE 11l DE IMPLEMENTACION: determinar factibilidad de que un servicio
comunitario previamente habilitado por el MSPBS pueda iniciar la
estrategia, correspondiendo a un servicio relacionado para los grupos de
poblacion clave.

3. Servicios preparados para ofrecer la PrEP

1. Validacion de protocolos clinicos y procedimientos normatizados de
trabajo.
2. Capacitacion de Recursos Humanos.

El personal de salud recibira capacitacion sobre los procedimientos
normatizados de trabajo pertinentes antes de que se ponga en practica.
Capacitacion de recursos humanos antes de la implementacion de la
estrategia. La capacitacion inicial para todos los trabajadores de
atencion de salud puede contribuir a sensibilizar al personal respecto a la
prevencién de la infeccion por el VIH, a presentar los motivos para ofrecer
la PrEP y la evidencia de apoyo, asi como las necesidades de algunos
grupos poblacionales especificos, ademas abarcar aspectos como la
seguridad (incluido el uso de la PrEP en el embarazo), la realizaciéon de
las pruebas necesarias antes de iniciar la PrEP, el seguimiento de los
usuarios de la PrEP, las herramientas y los enfoques de asesoramiento, etc.
El programa de capacitacion también incluiria tutorias, apoyo, supervision
y cursos de actualizacion.

RETARIO GENERA!
MSPBE

SEC
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3. Recursos Humanos:

RECURSOS TAREA

Consejeros Pueden ofrecer la PrEP a los que presentan un riesgo
sustancial de infeccion VIH de la problacion clave que
acuden a solicitar testeo de VIH.

Promotores Apoyar los programas de educacion que

pares proporcionan informacion basica sobre la PrEP y
otras opciones de prevencion de la infeccion por el
VIH, y sobre cdmo reconocer el riesgo de contraer la
infeccion por el VIH. Apoyar las estrategias en pro de
la adhesion.

Medico Los usuarios de poblacion clave y con riesgo
sustancial seran evaluados por el médico,
determinando el calculo de riesgo segun el tipo de
poblacion que tenga los criterios de elegibilidad. Se
encargara de realizar una anamnesis estructurada,
que incluya los habitos sexuales, los antecedentes de
utilizacion de drogas y los antecedentes médicos;
completar las planillas,

solicitar las pruebas laboratoriales especificas en el
protocolo clinico, hacer el tamizaje de las infecciones
de transmision sexual (ITS). Asimismo, proporcionar
asesoramiento sobre el uso de la PrEP y la adhesion a
la misma, la planificacion familiar y la anticoncepcion,
las ITS y la vacunacion contra la hepatitis B. Solicitar el
consentimiento de uso de la PrEP.

4. Algoritmo de seleccion de usuario para ofrecer PrEP

Los usuarios de las poblaciones priorizadas para la PrEP (HSH, mujeres
transgénero y parejas serodiscordantes), que ingrese al servicio de
consejeria a solicitar la prueba de VIH o se le ofrezca el testeo de VIH,
seran informados sobre esta estrategia de prevencion y en caso d
elegibley tenga interés, se iniciara el proceso para el inicio.

GENERA

SECRETARIO

MSPBS
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Flujograma de atencion al usuario que acude para PrEP

Usuario acude para saber sobre la PrEP

Servicio de consejeria y testeo de VIH - Sifilis y
Hepatitis B

T Testeo de VIH
»
positivo

!

USUARIO USUARIO _
con criterios de sin criterios de DIFERIR alos servicios
Elegibilidad de la PrEP Elegibilidad de la PrEP de atenciéon de VIH -
Evaluacién por médico -
Iniciar TAR

Servicio de Atencién en Educacién Reforzar
la PrEP Evaluacién por uso de condones.
médico Modificar conducta de

riesgo.

l

Se ofrece |la PrEP Reforzar
uso de condones Modificar
conducta de riesgo.

v

CONSULTA INICIAL: con un resultado de VIH negativo realizado en ese
momento, el usuario puede iniciar la PrEP ese mismo dia.

v

SEGUNDA CONSULTA: AL MES DEL INICIO DE LA PrEP: repetir test
de VIH y con resultado de VIH negativo, usuario continua con la PrEP.

.

CONSULTA DE SEGUIMIENTO: CADA 3 MESES: repetir test de VIH y
con resultado VIH negativo, usuario continua con la PrEP.
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Cada consulta debe estar registrada en el sistema de informacion Experto del
PRONASIDA (SEPRONASIDA) a fin de tener datos sobre la estrategia la misma
debe ser completada por el médico en cada consulta. Si el médico considera
necesario se hara un seguimiento psicologico y por asistencia social a fin de
reforzaradherencia.

El esquema de la PrEP oral administrado por el MSPBS a traves del
PRONASIDA contiene fumarato de disoproxilo de tenofovir (TDF)
asociado con Emtricitabina (FTC) como una opcion adicional de
prevencion para las personas con un riesgo significativo de contraer la
infeccion por el VIH, como parte de un enfoque de prevencion combinada.
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Plantillas del SISTEMA SEPRONASIDA A COMPLETAR AL

USUARIO DE LA PrEP

1. Ficha de Primera atencién para la profilaxis de pre-exposicion (PrEP)

8a. ¢Qué te motivo a buscar atencion PrEP?
OFui encaminado por un profesional de salud/otro servicio

8b.¢Ya has usado medicamentos de la
PrEP anteriormente?

onNO  OSI

8c. Si es asi, ¢durante cuanto
tiempo?
meses

ODecision propia/internet/amigo
ORecibi orientacion de una ONG

Criterios de elegibilidad para uso de la PrEP

10. ¢Cuantas veces usaste la PEP en los
ultimos 12 meses?
Ingresar cantidad, incluso si es 0

9, ¢Has tenido alguna exposicion de riesgo al VIH en las ultimas 72 hs? En
caso afirmativo, evaluar la PEP

No [}, en relacion sexual sin proteccién i) Si, por violencia sexual

() N°de veces

0si, al compartir jeringa y/o aguja USi, por accidente perforante o cortante

11. ¢En los ultimos 3 meses has tenido relacion sexual con cudntas personas? (Ingresar la cantidad en todos los campos) ( )

Hombres ( )Mujeres ( )Mujeres transgéneros ( )Travestis ( JHombres transgénero

12. En los Gltimos 6 meses, ¢ con qué frecuencia has usado preservativos en tus relaciones sexuales? Ninguna
QOvez Menos@ la mitad de las veces  Mitad dedas veces Mas de [@mitad de las veces

13. En los ultimos 6 meses, ¢ has tenido algun tipo de las siguientes relaciones sexuales?

Oanal insertivo (penetrar en el ano) O Anal receptivo (ser penetrado en el ano) Ovaginal insertivo

14, En los ultimos 6 meses ¢has tenido relacion sexual SINpreservativos con personas VIH+
o‘io OSl O Nolosé o se aplica (ha usado preservativos en todas las relaciones sexuales o no las ha tenido.

15. En los dltimos 6 meses ¢has aceptado dinero, objetos de valor, drogas o servicios a cambio de sexo? No
Gsi

16. En los ultimo 6 meses ¢has tenido o tienes algun sintoma o te han diagnosticado alguna Infeccion de Transmision Sexual (ITS) Marcar las
opciones aplicables) [No OHeridas en la vagina/en el pene [OHeridas en el ano

[Verrugas en el ano Overrugas en la vagina/pene Dbecrecion vaginal o uretral de color diferente, con mal olor, picor
Ome diagnosticaron sifilis O Me diagnosticaron Gonorrea / (lamidia Rectal

Oo Oi

17. ¢Planificacion reproductiva? 18. ¢ Estas embarazada? Ouo O Si O\Jn 5é

Potenciales criterios de exclusién para uso de la PrEP

23, (En los ultimos 30 dias has tenido algun episodio de fiebre, hinchazén en los ganglios, dolor de garganta dolor de cuerpo o manchas rojas?
(si es asi, considerar suspender la PreP e investigar infeccion para VIH aguda) Si No

@ @ ONo lo sabes

24, {Tiene historial de fractura dsea no relacionada con el trauma?

Resultado del Examen

O\!D reactivo GEd[!iVD

Examen de elegibilidad Fecha de analisis

26. Prueba rapida de VIH de marcas diferentes realizada
hoy.

27. Vacunacion para Hepatitis B:  @blicacion completa (3 dosis registradas en la tarjeta de vacunacion)  Enc@hinado a vacunacion

28. Conducta del servicio de Atencion:
QOEncaminar a examenes y para la PrEP (ver lista de examenes en el anverso) Q Encaminar a evaluacion de la PEP
Qlnvestigar posible ventana inmunoldgica @ es elegible (@ as condiciones dinicas y/o de salud que son contraindicadas al uso de la PrEP.

30. Prescripcion:  QDF/FTC para 30 dias

Fecha de la prescripcion

/ /

FaE
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2. Ficha segunda consulta 1° mes - PrEP

POTENCIALES CRITERIOS DE EXCLUSION PARA USO DE LA PrEP

1. ¢En los Ultimos 30 dias has tenido episodios de fiebre, diarrea, hinchazén en los ganglios, dolor de garganta, dolor de cuerpo, 0 manchas rojas? (Si es asi,
considerar suspender la PrEP e investigar infeccion viral aguda)  Si N O

2. (Desde la ultima visita has sentido malestar o incomodidad relacionado con el uso de la PrEp?

Ono Osi, diarrea O6i, flatulencia CBi, nauseas Cbi, vémitos (OB, dolor abdominal O, otro

AUTOINFORME DE ADHESION

3. ¢En los Gltimos 30 dias cuantas pastillas de la PrEP has dejado de tomar aproximadamente? () nimero de pastillas (0 a 30)

4. Esas veces, ¢cudl fue el principal motivo por el que dejaste de tomar las pastillas de la PrEP?
Qolvido QYiaje/fuerade casa (Je acabo el medicamento  (Bfectos adversos KD las he dejado de tomar b

RESULTADOS DE LOS TAMIZAJES
EXAMENES Fecha de realizacién RESULTADO DEL EXAMEN
5. Tamizaje para sifilis (Ej.: VDRL, RPR, Trust,
TR, EQL, o ELISA)
6. ¢Se confirmd el diagnostico de Sifilis Activo? OnNo Qsi
7. Identificacion de Clamidia OnNo  QsiQ No realizado/indisponible
8. Identificacion de Gonococco OnNo  Osi O No realizado/indisponible
9. Prueba para Hepatitis B (HBsAg) ON[) reactivo Qeanivu GG realizado
10. Sorologia anti-HBs cuantitativa Olgua! o superior a 10 Ul/ml Qo realizado
ONo detectable o inferior a 10 Ul/mL
11. Prueba para Hepatitis C (Anti-HCV) Ono reactivo Reactivo No realizado
12. Evaluaci6n de proteinuria QaAusencia Cpresencia  (ONo realizado
13, Enzimas Hepaticas (GOT/GPT) ONormaI OAlterado O‘NU realizado
Examenes de Seguridad Fecha de andlisis Resultados del examen
21. Prueba rapida de VIH realizada hoy ONo reactivo  (CReactivo
22. Resultado de la Carga Viral del VIH Qpbetectable ONo realizado Qo
detectable
23.1 Creatinina Sérica del Tamizaje
23.2 Edad (en afios completos) afos
23.3 Peso (Kg) ke
23.4 Resultado
23. * Calculo de Clearence de Creatinina O<BO ml/min
estimada Q260 ml/min

*Sugerencia para calcular la creatinina =(140-edad)xpeso (kg)/(Creatinina sérica x72) Si es mujer, multiplicar por <ml/min, NO indicar PrEP

24, Vacunacion para Hepatits B:  1°dosis  2°dosis  Aplicacion completa (3 dosis registrado en tarjeta)

CONDUCTA FINAL

25. ¢El (la) usuario (a) continuara utilizando la PrEP? 90 KB K, debido a alteraciones en otros examenes  NdQor baja adhesién al medicam. No,
(xebido a eventos adversos  No{Dor decision del usuario No, @r sospecha de infeccion viral aguda.

26. Prescripcion para la PrEp: TDF/FTC apto para @ dias (B0 dias @p dias
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3. Ficha de Seguimiento Clinico - Monitoreo (PrEP)

EVALUACION DE RIESGO ASOCIADO A LA INFECCION VIH

9. ¢En los ultimos 30 dias has tenido algun episodio de fiebre, diarrea, hinchazén, dolor de garganta, dolor de cuerpo o
manchas rojas? (Si es asi, considerar suspender PrEP y hacer investigacion adicional de infeccion viral aguda)

Ono  Osi

10. ¢En los tltimos 3 meses tuviste o tiene algin sintoma o te diagnosticaron alguna Infeccién de Transmision Sexual (ITS)?
Marcar opciones aplicables

[No OHeridas en la vagina/pene  [Heridas en el ano E&rrugas en la vagina/en el pene  VElrugas en el ano
Osecrecion vaginal o uretral diferente, con mal olor por picor  NI3 diagnosticaron sifilis

Ome diagnosticaron gonorrea/Clamidia Rectal

11.. {En los Gltimos 3 meses has tenido relacion sexual con cudntas personas? (Informar la cantidad, inclusive sies 0) ()
Hombres ( ) Mujeres ( ) Mujeres transexuales ( ) Trasvestis/ Mujeres trasvestis ( ) Hombres Transexuales

12. En los dltimo 3 meses, {con qué frecuencia has usado preservativos en tus relaciones sexuales?
ONinguna vez (QMenos de la mitad de las veces  (Bitad de las veces Qs de la mitad de las veces  TdQas las veces

13. ¢en los Gltimos 3 meses, has tenido algun tipo de las siguientes relaciones sexuales SIN preservativo? (Marcar toas las
opciones aplicables)

DAnal Insertivo (penetrar por el ano) OAnal Receptivo (Ser penetrado/a por el ano)

[Ovaginal Insertivo (penetrar la vagina) @ginal Receptico (Ser penetrada por la vagina) No

Okse aplica (uso preservativo o no tuvo relaciones sexuales)

14. ¢Has bebido en los ultimos tres meses 5 0 mas dosis de alcohol durante un periodo de aproximadamente 2 horas? Una
dosis es equivalente a una lata de cerveza o chopp. O una copa de vino. O una dosis (30 ml) de algun destilado (vodka,
whisky, aguardiente, licor, tequilas, etc)

Ono Osi

15. ¢Cudl de las siguientes sustancias has usado en los Gltimos tres meses (Puedes marcar mds de una opcion) Poppers
OCocaina/PE3ta base de coca  Crack  CI@A drugs (E#taminam ecstasy, LCD, GHB, sales de bafio, etc.) Inhalantes
DOEstimulante{para ereccidn (Sildenafila, Viagra®, Cialis®, Levitra®, Helleva®)

[ONo use ninguna de esas substancias

16. ¢Alguna vez has usado drogas inyectables en los dltimos 3 meses?  N@ Osi

EVENTOS ADVERSOS RELACIONADOS CON LA PrEP

17. ¢ Desde la ultima visita has sentido algun malestar o incomodidad relacionado con el uso de la PrEP?
ONo [Si, diarrea [35i, flatulencia [JSi, nduseas  [JSi, vomitos  [Si, dolor abdominal  [JSi, otro

17a. Si es asi, ¢esa(s) sefial(es) o sintoma(s) persisten en esta visita? ND Chi (ONo se aplica

AUTOINFORME ACERCA LA ADHESION

18. ¢En los ultimos 30 dias aproximadamente cuantas pastillas de PrEP has dejado de tomar?  ( ) nimero de
pastillas

19. Esas veces, ¢cual fue el principal motivo por el que dejaste de tomar las pastillas de la PrEP?
OOlvido OViaje / Fuera de casa [ Acabé el medicamento O Efectos adversos O No dej6 de tomarla
Ootro.
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3. Ficha de Seguimiento Clinico - Monitoreo (PrEP) (Cont)

Exdmenes de seguimiento Fecha de la Colecta Resultados de los Exdmenes trimestrales
20. Tamizaje para sifilis (Ej.: VDRL, RPR, Trust, TR o
ELISA)
21. ¢Se confirmd el diagnostico de Sifilis Activo? OnNo Qsi
22. Identificacion de Clamidia ONO OSn O No realizado/Indisponible
23. Identificacion de Gonococo ONo OSI O No realizado/Indisponible
24. Prueba para Hepatitis B (HBsAg) ONo Reactivo (OReactivo C)la realizado
25. SorologiaAnti-HBs cuantitativa Qigual o superior a 10UI/mL  (ONo realizado
(ONo detectable o inferior a 10 Ul/mL
26. Prueba para Hepatitis C (Anti-HCV) OnoReactivo CReactivo (Mo realizado
27. Evaluacion de la proteinuria Qrusencia (O Presencia (ONo realizado
28. Enzimas Hepaticas (AST/ALT) Onormal ~ Qalterado  ONo realizado
Examenes de seguridad Resultado del Examen
29. Prueba Rapida de VIH realizada hoy

30.1.Creatinina Sérica

30.2. *Edad (en afios completos)

30.3. Peso (kg)

30.4. Resultado

30. *Célculo del Clearence de Creatinina estimado:

*Sugerencia para calcular de CICr = [((140 - Edad) x Peso(kg)) / (Creatinina Sérica x 72)]. Si es mujer, multiplicar por 0,85. Si el
clearence de creatinina £ 60ml/min, NO es elegivel para PrEP.

31. Vacunacion para Hepatitis B: Q12 dosis (22 dosis QAplicacion Completa (3 dosis registradas en la tarjeta)

CONDUCTA FINAL

32. ¢El (la) usuario(a) continuara utilizando la PreP?

Osi Q No, debido a prueba VIH reactiva QO No, debido a cambio en otros examenes ONo, por baja adhesion al medicamento
O No, debido a eventos adversos QO No, por decision del usuario Ono, por sospecha de infeccidn viral aguda
33, Prescripcion para la PrEP: OTDF/FTC aptopara Q0 dias Q60 dias 90 dias
34. Médico:Fecha de la Prescripcion: &t Registro del Médico:
(Sello y firma)
35. Usuario(a): Fecha ¥ / Prescripcion para dias (Firma del wusuario)
Fecha i [ Prescripcion para dias, (Firma del usuario)
Fecha I / Prescripcion para dias (Firma del usuario)

~

R.

AROG. GUIDO :
SECRETARIO G
SPBS

RENZA RAGGIO
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