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US DE LA PROFILAXI PREEXPOSICIO AL VIH (PrEP)

I. INTRODUCCIO

La PreEP (profilaxi preexposicid) és el tractament amb farmacs antiretrovirals per
prevenir la infeccié per VIH (virus de la immunodeficiéncia humana). La inclusié en la
Cartera de serveis de la nova indicacié de la combinacié és una eina preventiva de la
infeccid pel VIH.

El tractament ha d’anar acompanyat de recomanacions i d’intervencions addicionals
enfocades a la reduccié del comportament de risc, I'adopcié de conductes saludables i
la deteccid precoc de la infeccid pel VIH o d’altres infeccions de transmissié sexual (ITS):

e Us del preservatiu

e Actualitzacid de I'estat vacunal (hepatitis A i B)

e Diagnostic precoc i tractament de la infeccié pel VIH

e Deteccid precog i tractament d’altres ITS

e Educacio sexual i consell assistit

e Valoracié del consum intencionat de drogues durant les relacions sexuals
(Chemsex -sexe quimic)

El Decret 505/2022, del 30-11-2022, estableix els criteris i les condicions per al
reemborsament, per part de la Caixa Andorra de Seguretat Social, dels medicaments
que contenen emtricitabina 245 mg i tenofovir disoproxil fumarat 200 mg com a profilaxi
preexposicié de la infeccio pel VIH. L'objectiu del tractament preventiu és la reduccié
de la probabilitat de contagi de la infeccid pel VIH adquirida sexualment per
comportaments d’alt risc, seguint el regim d’administracio continu (1 comprimit/dia).

Es fonamental el control i el seguiment de la poblacié usuaria de PrEP, donat que I'Us
incorrecte pot conduir no només a la infeccid pel VIH, sind també a desenvolupar
resisténcia als antivirals o complicacions cliniques no desitjades. Per aquest motiu
s’estableix aquest protocol, en quée es definiran les pautes sobre la dispensacié, el
control i el seguiment dels usuaris de la PrEP per assegurar I’eficacia de la intervencid.

El protocol pretén identificar els criteris minims que s’han de complir per a l'inici, el
control i el seguiment, i els criteris de retirada.

Criteris de prescripcio de la PrEP

Tenir més de setze anys i complir algun dels criteris seglients:
a) Presentar almenys dos de les circumstancies seglients en els darrers dotze
mesos:
e Haver tingut més de deu parelles sexuals.
e Practicar sexe anal sense proteccio.
e Administracié de profilaxi postexposicio al VIH en diferents ocasions.
e Haver tingut un episodi d’infeccio de transmissio sexual d’origen bacteria.

e Usde drogues en les relacions sexuals.



b) Ser persona en situacié de vulnerabilitat exposada a relacions sexuals no

protegides.

c) Altres situacions que puguin ser considerades d’alt risc de contraure el VIH.

El maneig clinic s’inicia amb la derivacié del metge referent a medicina interna amb el
motiu de derivacié “tractament PrEP”. El pacient es tracta a la unitat de patologies
infeccioses del centre hospitalari i el maneig consta de diverses fases:

IV.

L.

Primera consulta: avaluacid del pacient com a candidat a rebre la PrEP

Segona consulta: prescripcio de la PrEP (tres setmanes després)

Tercera consulta: control de l'adheréncia i dels efectes adversos, més
determinacié analitica si escau (quatre setmanes després)

Quarta consulta: seguiment clinic i renovacié del tractament (quatre mesos
després)

Primera consulta: avaluacio6 del pacient com a candidat a rebre la PrEP

Abans de prescriure un tractament PrEP, el metge internista amb experiéncia amb el
maneig del VIH ha d’efectuar la valoracié personal i les determinacions analitiques

pertinents.
(entrevista clinica)
o Avaluacié del risc d’adquisicié del VIH per via sexual del pacient no infectat.
o Recerca de simptomes clinics compatibles amb una infeccié viral.
o Questionari sobre I'Us de drogues i la practica del sexe quimic (Chemsex).
o Revisio de I'estat de vacunacio del pacient.
o Vacunacio contra el virus de I’hepatitis A (VHB) i I’hepatitis B (VHB) i contra

O

©)

Si es detecten evidéncies d’exposicid recent al VIH-1, I'inici de la PrEP ha de ser
posposat un mes.

el virus del papil-loma huma (VPH), si escau (amb pauta completa per edat).
Identificacié en el pacient dels criteris per rebre la PrEP.
Cal informar el pacient de:

e L'obligacié de complir el seguiment medic per poder rebre el
tractament.

e Laimportancia de la bona adheréencia al tractament per aconseguir
I'eficacia desitjada, en el regim d’administracié continu.

e Les contraindicacions cliniques per a I'administracié del tractament.
Inclou la revisio del seu tractament farmacologic habitual amb la
PrEP a través de: https://www.hiv-druginteractions.org/checker.

e Els efectes adversos que puguin apareéixer.

e La importancia de reduir els comportaments sexuals de risc i
fomentar I’'Gs de métodes barrera, donat que la PrEP no prevé altres
infeccions de transmissio sexual (ITS).

e Les dades disponibles en [l'actualitat sobre la utilitzacié de
I’emtricitabina / tenofovir disoproxil en el transcurs de I'embaras.

S’ha de pautar un metode anticonceptiu, si escau.



https://www.hiv-druginteractions.org/checker

Determinacio analitica

o Testde recercadel VIH-1 (si el pacient presenta signes o simptomes es faran
proves confirmatories, a més de la carrega viral plasmatica, CVP)
o Cribratges d’infeccions de transmissio sexual (ITS) (vegeu la taula 1):

Sifilis

Gonorrea
Clamidia
Hepatitis B (VHB)
Hepatitis C (VHC)
Hepatitis A (VHA)

o Avaluacio de la funcié renal:

Filtrat glomerular estimat
Creatinina sérica
Fosfats serics

o Analisi sistematica d’orina:

Test d’embaras, si escau

Glucosuria
Sediment

Quocient de proteines/creatinina en orina

Taula 1. Tecniques diagnostiques per al cribratge de cada ITS

Técnica diagnostica per al cribratge de cada infeccié de transmissié sexual (ITS)

Infeccid Tipus de mostra Tecnica que s’ha d’utilitzar
Test ELISA de 4a generacio +
VIH Sang test de confirmacié Western-
Blot
VHC Sang Serologia anti VHC
Serologia anti HBs*, anti HBc i
VHB Sang g
HBsAg
VHA Sang Serologia anti VHA 1gG + IgM
Secrecié uretral o mostra
. endocervical .
Clamydia . . Cultiuo PCR o
. Cal valorar altres localitzacions de | . L
trachomatis . . immunofluorescencia
risc: faringe, rectal...
Orina
Treponema Prova treponémica + prova no
. Sang o
pallidum treponemica (RPR)
Secrecid uretral o mostra
. . endocervical Microscopia oOptica, cultiu o
Neisseria . . s
Cal valorar altres localitzacions de | PCR multiplex
gonorrhoeae | . .
risc: faringe, rectal... (gonococ/clamidia)
Orina
. Dones: exsudat endocervical o Només si hi ha clinica
Trichomonas . , .
vaginalis vaginal d’uretritis
g Homes: exsudat uretral Microscopia optica i PCR

*HBs: Hemoglobina S; HBc: Hemoglobina C; HBsAg: antigen de superficie de I’hepatitis B




El cribratge d’altres ITS com el Mycoplasma genitalium o el virus de I’"herpes simple no
esta recomanat de forma rutinaria segons les guies cliniques. El cribratge de la infeccié
pel virus del papil-loma huma (VPH) tampoc no esta recomanat de forma rutinaria, tot i
que es recomana la vacunacié contra el VPH en HSH (homes que mantenen relacions
sexuals amb altres homes) menors de 26, aixi com el cribratge de la displasia cervical i
anal en algunes poblacions.

L’administracié d’emtricitabina / tenofovir disoproxil com a profilaxi preexposicié no
esta recomanada en:

e Adults amb un CICr < 60 ml/min

e Adolescents amb un CICr < 90 ml/min

II. Segona consulta: prescripcio de la PrEP

Tres setmanes després de la primera visita i després de descartar la infeccié per VIH, el
pacient torna per iniciar la prescripcié de la PrEP.

(entrevista clinica)

o Cal assegurar-se que no hi hagut cap exposicid recent, posterior a les
analitiques efectuades. En cas afirmatiu podria endarrerir la prescripcid
amb un nou control de la serologia del VIH.

o Sha d’informar de nou el pacient de la importancia de la reduccié dels
comportaments sexuals de risc i ha de rebre els consells pertinents.

o S’ha de confirmar la comprensié del funcionament del tractament, dels
seus riscos i beneficis i de la importancia d’'una adheréncia correcta.

o Cal determinar la idoneitat del tractament, tenint en compte els resultats
de les determinacions analitiques, fent una valoracio del benefici i el risc.

o Sha d’informar d’estratégies complementaries per a la reduccié de danys.

o Cal proporcionar tractament, informacid i seguiment, en cas de diagnostic
d’una ITS.

o Cal donar informacié sobre l'inici de la proteccié del tractament i de
I'eficacia del régim diari (aquesta ultima és del 99%).

o S’ha de sensibilitzar el pacient sobre:

e Laimportancia que conegui el seu estat enfront del virus mitjancant
un seguiment periodic.

e L’abast del fet de no prendre el medicament quotidianament.

e L’aplicacié de mesures de proteccié de barrera durant el periode
d’iniciacid a la PrEP, per cobrir I'interval de temps d’inici de I’eficacia
protectora optima del tractament.

e La rellevancia d’avisar rapidament el prescriptor davant qualsevol
signe o simptoma caracteristic d’'una primoinfeccid per VIH-1.

e Les dades disponibles en [I'actualitat sobre la utilitzacié de
I’emtricitabina / tenofovir disoproxil en el transcurs de I'embaras.

o S’ha de pautar un métode anticonceptiu, si escau.

o Cal assenyalar la data de la visita seglient i les dates de les proximes proves
analitiques.




o S’ha de lliurar un fullet en el qual s’indiquin les dades més importants del
tractament.

o Cal fer la prescripcio de la PrEP i informar que el reemborsament es fara
Unicament si es dispensa des de la farmacia de I’'hospital.

o Avaluacié de la funcié renal:
e Filtrat glomerular estimat
e Creatinina sérica
e Fosfats serics
o Analisi sistematica d’orina:
e Test d’embaras, si escau
e Glucosuria
e Sediment
Quocient de proteines/creatinina en orina

III. Tercera consulta: control de I'adheréncia i dels efectes adversos

Es fara quatre setmanes després d’iniciar el tractament. El prescriptor, en la consulta
anterior, decidira si la tercera només té en compte la valoracié personal, efectuada al
Servei de Farmacia de I'Hospital Nostra Senyora de Meritxell, o si també inclou la
determinacié analitica efectuada pel mateix prescriptor.

(entrevista clinica)
o ldentificacio dels efectes adversos sorgits i situacions particulars (embaras,
us indegut i sobredosis).
o Exploracié de les observacions reportades pel pacient per si es mostren
signes o simptomes compatibles amb una infeccié aguda pel VIH.
Revisi6 de I'adherencia al tractament.

Cal estimar la comprensio del pacient de la importancia d’un bon seguiment
i adherencia al tractament per aconseguir I'eficacia.

o S’ha d’assenyalar la data de la seglent visita i les dates de les proximes
proves analitiques.

o Serologia del VIH-1
o Avaluacié de la funcié renal:
e Filtrat glomerular estimat
e Creatinina sérica
e Fosfats sérics
o Analisi sistematica d’orina:
e Test d’embaras, si escau
Glucosuria
Sediment
Quocient de proteines/creatinina en orina




Vigilancia renal:

o Adults: si la taxa de fosfats sérics és < 1,5mg/dl (0,48 mmol/l) o si el CICr
és < 60 ml/min, s’ha de repetir I'avaluacié de la funcié renal en una
setmana i cal afegir-hi la glicemia, la caléemia i la glicosuria.

o Adolescents: si la taxa de fosfats serics és < 3,0mg/dl (0,96 mmol/l), s’ha
de repetir I'avaluacié de la funcié renal en una setmana i cal afegir-hi la
glicémia, la calemia i la glicosuria.

La interrupcio del tractament amb PrEP s’ha de considerar en els pacients que presentin:

IV.

Abans de renovar la recepta del tractament de la PrEP, entre tres i quatre mesos després
de la prescripcié, el metge internista ha d’efectuar la valoracié personal i les

CICr < 60 ml/min (en dos analisis consecutives).
Taxa de fosfats serics < 1,0mg/dl (0,32 mmol/l) (en dos analisis consecutives).

La degradacié progressiva de la funcié renal sense cap altra causa aparent

identificada.

Quarta consulta: seguiment clinic i renovacio del tractament

determinacions analitiques pertinents.

(entrevista clinica)

Identificacié dels efectes adversos sorgits i situacions particulars (embaras,
us indegut i sobredosis).

Exploracid de les observacions reportades pel pacient.

Revisio de I'adherencia al tractament.

Cal estimar la comprensio del pacient de la importancia d’un bon seguiment
i adherencia al tractament per aconseguir I'eficacia.

S’ha d’efectuar la prescripcié de la PrEP (cal disposar de resultats de
seroconversio per renovar la prescripcio).

Cal assenyalar la data de la seglient visita i les dates de les proximes proves
analitiques.

Serologia del VIH-1

Avaluacié de la funcié renal:
e Filtrat glomerular estimat
e C(Creatinina sérica
e Fosfats serics

Analisi sistematica d’orina:
e Test d’embaras, si escau
e Glucosuria
e Sediment

e Quocient de proteines/creatinina en orina




V.  CONSELL ASSISTIT

La prescripcié d’aquests farmacs en aquesta indicacié s’ha de dur a terme amb un
enfocament global de salut sexual, acompanyat d’assessorament, suport i seguiment
clinic, aixi com d’una informacié acurada a la persona que els pren sobre el
funcionament, els riscos i els beneficis.

VI.  CIRCUIT DE PRESCRIPCIO I DISPENSACIO

Andorra ha resolt que la dispensacié de la PrEP, subjecta a reemborsament, I'efectui
Unicament el Servei de Farmacia de ’'HNSM.

La PrEP dispensada en les oficines de farmacia del pais no podra ser susceptible de
reemborsament public.

El prescriptor i el dispensador s’han d’assegurar que el pacient entén el funcionament,
els riscos i els beneficis i que compleixi el seguiment clinic pertinent.

Prescripcio

La prescripci6 dels farmacs PrEP Unicament pot ser efectuada per metges internistes de
I’'Hospital amb experiéncia en el maneig del VIH. La prescripcio té una validesa de quatre
mesos i la renovacid s’ha d’efectuar, per part dels mateixos professionals, després de
tres mesos de l'inici del tractament i, posteriorment, cada tres mesos.

Dispensacio

La dispensacié amb finangament public de la PrEP només la pot efectuar el Servei de
Farmacia de I'HNSM. La dispensacid en tractaments inicials s’efectuara per a trenta dies
de tractament i, en tractaments de continuacid, per a seixanta dies. El Servei de
Farmacia es reserva el dret de fer dispensacions per a trenta dies si ho considera
escaient.

Davant la situacié que els candidats a la PrEP no puguin afrontar el cost economic del
tractament, s’adrecara la persona als serveis socials del SAAS, perqué pugui emparar-la
si es troba en una situacio de vulnerabilitat.

Seguiment

Per renovar la prescripcid caldra fer els controls pertinents amb els metges internistes
de I'Hospital amb experiéncia en el maneig del VIH, cada tres o quatre mesos.

Criteris de suspensio del tractament

S’ha de suspendre el tractament en els casos seglients:
e Adquisicio de la infeccié del VIH.



e Incompliment de les condicions del tractament i del protocol.

e Interrupcié de les practiques de risc.

e Aparicid de toxicitats greus renals, Ossies, digestives o de qualsevol tipus

considerades importants.

e Baixa adherencia després de diversos intents de millora.

e Decisio personal.
Per finalitzar el programa de la PrEP, el pacient ha de mantenir la pauta d’un
comprimit al dia durant set dies des de la darrera conducta de risc.

Que s’ha de fer en cas de seroconversio?

En cas de seroconversid mentre es fa el tractament amb la PrEP, s’ha d’aturar
immediatament el tractament i s’ha de fer la declaracié confidencial individual del VIH.

Farmacovigilancia

Cal notificar qualsevol sospita de reaccié adversa als medicaments al Centre de
Farmacovigilancia, mitjancant el formulari en linia disponible al lloc web del ministeri
encarregat de la salut (http://www.salut.ad/RAM/).

VIL. QUADRE RESUM DEL SEGUIMENT CLINIC

Avaluacié inicial i seguiment clinic

Tipus d’avaluacio Inicial 30 dies Trimestral Anual
Proves de laboratori
Test VIH X X* X
Serologia VHA X
Serologia VHB (en no vacunats) X X
Serologia VHC X X
Cribratge d’ITS (sifilis, gonorrea, clamidia) X X
Analisi de sang (creatinina i fosfor seric, filtrat X X* X
glomerular)
Analisi sistematic d’orina (glucosdria, sediment X X* X

i quocient de proteines/creatinina en orina)
Test d’embaras (si escau) X X* X
Avaluacioé clinica

Control de I'adheréncia i efectes adversos X X
Simptomes d’infeccié aguda per VIH X X X
Consell assistit X X X

*Si escau.


http://www.salut.ad/RAM/
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