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RESUMEN

Objetivo:
Actualizar las recomendaciones sobre el tratamiento antirretroviral (TARV)
existente para adultos con infeccion por el virus de inmunodeficiencia humana

(VIH-1).

Métodos:

Este documento cuenta con el consenso de un panel de expertos del Ministerio
de Salud Publica de la Republica Dominicana (MSP), de la Direccién General
del Control de las Infecciones de Transmision Sexual y Sida (DIGECITSS); asi
como del Consejo Nacional para el VIH/Sida (CONAVIHSIDA), de la Sociedad
Dominicana de Infectologia y de médicos especialistas que brindan servicios de
Atencion Integral a personas gie viven con VIH.

La compilacion se realizo tras revisar y evaluar publicaciones relacionadas, con
validez cientifica y obtenidas de diferentes fuentes, pero tomando como base
principal las recomendaciones de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS)
para el tratamiento antirretroviral en el adulto.

Desde el punto de vista de elegibilidad de farmacos para la conformacién de
recomendaciones, se tomo en cuenta el planteamiento esbozado en el “Plan
de Adquisiciones de Insumos para el 2016 en Materia de VIH/Sida”, sometido
en el Presupuesto de la Nacion (DIGECITSS/Ministerio de Salud Publica y
CONAVIHSIDA).

Resumen:
Actualmente, se recomienda el tratamiento antirretroviral a toda persona que viva
con VIH-1y presente un conteo de células CD4 igual o menor a 500 células/mm3.

De igual modo, se prioriza la presencia de manifestaciones clinicas definitorias
de Sida o de situaciones especiales, tales como: estado de gestacion, parejas
discordantes, edad de la persona viviendo con VIH, entre otros criterios.

Asimismo, se reconoce que el objetivo del tratamiento antirretroviral es lograr
una carga viral indetectable y enfatizar que la combinacién preferente debe incluir
tres farmacos activos contra el VIH. Se presenta un esquema preferido para el
inicio del TARYV, con varios esquemas alternativos, y se expone por primera vez un
inhibidor de integrasa como una opcién en caso de situaciones especiales o dentro
de un esquema de tercera linea.



En los criterios para el cambio del tratamiento antirretroviral se describen las
atenciones en la visita inicial, los escenarios para indicar las pruebas pertinentes
dependiendo del uso o no de antirretrovirales, asi como la dosificacion en caso de
insuficiencia renal.

Conclusiones:
Este documento actualiza las recomendaciones de la Guia de Manejo de la
Infeccion por el VIH del 2013 y se enfoca en la atencion de la poblacion adulta.



A

10.
11
12.
13.
14.

15.
16.

17.

18.
19.

INDICE

RESUMEN

INDICE

Resumen de cambios incluidos en comparacion con las guias de Manejo
de la Infeccion por Virus de Inmunodeficiencia Humana (VIH) de 2013
Evaluacion inicial de las personas que viven con VIH (PVIH)

Pruebas de laboratorio inicial y de seguimiento

Criterios para el inicio del tratamiento antirretroviral
Recomendaciones previas y durante la administracion del tratamiento
antirretroviral

Seguimiento de las personas que viven con VIH y no cumplen con los
criterios sefialados para el inicio de tratamiento antirretroviral
Esquemas iniciales recomendados para el tratamiento antirretroviral
Cambio del tratamiento antirretroviral en personas que viven con VIH
y presentan una carga viral indetectable

Fracaso del tratamiento antirretroviral

Esquema de tratamiento en el paciente multitratado

Tuberculosis y VIH

Dosis habituales y efectos adversos comunes de los antirretrovirales con-
tenidos en los esquemas de tratamiento

Dosis habituales y ajuste de dosis de los antirretrovirales frente a la
insuficiencia renal, contenidos en los esquemas de tratamiento
Interacciones de los antirretrovirales en uso dentro del programa
nacional de atencién integral

Interacciones entre antirretrovirales

Profilaxis de las infecciones oportunistas mas frecuentes en personas
que viven con VIH

Profilaxis posexposicion ocupacional al virus de inmunodeficiencia
humana (PPE)

Adherencia

Anexos

19.1 Estadios clinicos relacionados a la infeccion por el virus de
inmunodeficiencia humana (VIH) de la Organizacion Mundial de la
Salud (OMS)

19.2 Escenarios clinicos de atencién mas frecuentes

INDICE DE TABLAS

INDICE DE GRAFICOS

BIBLIOGRAFIA

~

11
13
15
16

17

18
19

22
24
27
30

34

37

40
43

45

41
51
53

53
55
57
57
58



10 Guia Nacional de Atencion VIH/Sida



RESUMEN  DE  CAMBIOS INCLUIDOS EN
COMPARACION CON LAS GUIAS DE MANEJO DE LA

INFECCION POR VIRUS DE INMUNODEFICIENCIA
HUMANA (VIH) DE 2013

Las Guias de Manejo de la Infeccion por Virus de Inmunodeficiencia Humana
(VIH) tienen como objetivo actualizar los escenarios de atencion en materia de
seguimiento y tratamiento a las personas que viven con VIH/Sida en Republica
Dominicana. Estas modifican las vigentes a la fecha desde julio de 2013.

1.1 Resumen de cambios:

e Solo se incluyen recomendaciones de seguimiento y tratamiento en la
poblacion adulta.

* El conteo de células CD4 para el inicio del tratamiento es menor o igual a
500 cels/mm3, en lugar de menor o igual a 350 cels/mm3.

* Es recomendable la realizacion de CD4 y de carga viral cada seis meses a
todas las personas que viven con VIH, sin importar que se encuentren en
TARYV o no. ®

e Las dosificaciones de los antirretrovirales se incluyen en situaciones de
disminucién de la filtracion glomerular.

e Se autoriza la dispensacion del tratamiento antirretroviral por p=—periodo
maximo de tres meses a aquellas personas que viven con VHQ, que se
consideren aptas, luego de una evaluacion por parte del equipo de atencion
integral, con la salvedad de que nunca se dispensara el tratamiento
antirretroviral para un periodo mayor a tres meses.

e El efavirenz es el antirretroviral de eleccién en todas las poblaciones que
no presenten contraindicaciones para su uso. Actualmente todavia se
recomienda durante la edad reproductiva de la mujer, y no se estimula su
retiro en caso de producirse un embarazo.

e La nevirapina y la zidovudina (AZT) se colocan como antirretrovirales en
esquemas alternativos debido a la creciente preocupacion de una mayor
cantidad de efectos adversos y a la menor eficacia en el caso del primer
farmaco.

¢ Los pacientes que tienen antecedentes de lipodistrofia por uso de estavudina
(D4T) y que se encuentren utilizando AZT, pasar a tenofovir o abacavir (en
caso de no existir ninguna contraindicacion en quienes se evidencia una carga
viral indetectable y mientras el paciente esté de acuerdo con la modificacion
de su esquema actual de tratamiento).

¢ Se presentan los esquemas de TARV de segunda y tercera linea, disponibles

Guia Nacional de Atencién VIH/Sida 11
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Sticky Note
Antiretroviral treatment is authorized for a maximum period of three months to those living with HIV and who are considered fit, after an evaluation by the comprehensive care team, with the proviso that antiretroviral treatment will never be dispensed for a period greater than three months.


dentro de los planes de adquisicion discutidos para el 2016.

* El fallo virologico se define como un valor de la carga viral para el VIH
superior a 1,000 copias/mm3 en lugar de 60 copias/mm3.

* Las poblaciones claves se integran a la lista de criterios para el inicio de un
tratamiento antirretroviral.

* Todos los esquemas de tratamiento antirretroviral recomendados para
profilaxis posexposicion incluyen una combinacion de tres farmacos.
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EVALUACION INICIAL DE LAS PERSONAS QUE

VIVEN CON VIH (PVIH)

Toda persona que viva con VIH y reciba atenciones en un Servicio de Atencion
Integral dentro del Sistema de Salud debera tener alguna prueba que avale su
diagnostico (dos pruebas rapidas de VIH con principios antigénicos diferentes,
Western blot o carga viral para VIH).

La realizacion de un historial clinico con examen fisico completo ha de incluir
evaluacion ginecolégica en el caso de la mujer. De no disponer de las condiciones
para su realizacion, la fémina ha de ser referida a un servicio de Ginecologia y
anexarle un reporte y/o resumen de la exploracion. De hecho, el papanicolaou
(PAP) de cuello uterino se recomienda una vez al afio en la mujer que vive con

VIH.

A toda persona que viva con VIH y que asista a un Servicio de Atencion hay
que realizarle una historia clinica y un examen fisico completo; informacion que,
posteriormente, ha de constar en el expediente (ya sea fisico o digital).

De igual modo, el énfasis en el uso de medicamentos y/o sustancias controladas
es esencial, ya que no solo se persigue excluir interacciones farmacoldgicas con
el tratamiento antirretroviral, sino orientar a la poblacién con VIH sobre los
programas de desintoxicacion.

En la historia clinica inicial seran asentados los habitos sexuales (homosexualidad
y bisexualidad), asi como la practica del coito anal receptivo tanto en la mujer
como en el hombre. Asimismo, una inspeccion del area perianal, con la finalidad
de identificar lesiones asociadas a infecciones de transmisién sexual (como el virus
del papiloma humano) y la recomendaciéon para un papanicolau anal, formarin
parte del historial en cuestion.

Las personas que viven con VIH podrian presentar situaciones sociales, psicologicas

y psiquidtricas especiales, por lo que se recomienda un abordaje multidisciplinari

En el expediente debera reposar una nota de evaluacion expedida por el servicicl§|
de Consejeria, Salud Mental, Psicologia o Psiquiatria, basada en las gufas de
consejeria vigentes.

Al momento de realizar la historia clinica se indagara sobre la historia de las
inmunizaciones, con la finalidad de completar el esquema de vacunacién en el

adulto.

Guia Nacional de Atencién VIH/Sida 13
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Sticky Note
People living with HIV could present social, psychological situations
and special psychiatric, so a multidisciplinary approach is recommended.


14

RESUMEN:

A toda persona que viva con VIH y sea captada por un Servicio de Atencion
Integral se le llenara una historia clinica que incluira un examen fisico completo,
asi como una evaluacion por consejeria. El examen fisico y el historial clinico
completo seran repetidos anualmente.

2.1 Descripcion de la primera visita

* Realizacion de la historia clinica con examen fisico completo.

* Recoger la historia del uso o no de sustancias controladas (dependencias y/o
Uso recreativo).

* Discutir habitos, conductas y preferencias sexuales.

* Alahoradelarealizacion de la historia clinica se debera incluir un historial de
las inmunizaciones, con la finalidad de completar el esquema de vacunacion
en el adulto.

* Indicacion de las pruebas basicas de laboratorio, recomendadas en la primera
visita.

* Indicacion de una radiografia de térax en proyeccion posteroanterior (PA).

 Evaluacion por servicio de consejeria, psicologia, psiquiatria o areas afines.

* Valorar la necesidad o no del inicio del tratamiento antirretroviral, y dejar
una constancia en el expediente que justifique la decision tomada.

* En caso de que el inicio del tratamiento antirretroviral sea necesario y tras la
entrega de la primera dosis de los fArmacos, es preciso colocar una cita en un
periodo que no supere el mes, con la finalidad de evaluar los efectos adversos
y de consolidar la adherencia.

Guia Nacional de Atencién VIH/Sida



PRUEBAS DE LABORATORIO INICIAL Y DE

SEGUIMIENTO

Entre las pruebas a indicar en la primera visita estan: hemograma, glicemia, urea,
creatinina, ALT/AST, perfil lipidico (colesterol total, LDL, HDL, triglicéridos),
VDRL, hepatitis B (VHB), hepatitis C (VHC), prueba de embarazo (si aplica) en

orina o sangre, toxoplasma IgG e IgM, TSH, examen de orina y coprologico.

En esta visita inical también se recomienda la realizacion del conteo de células
CD4 y de la carga viral, ya que son pardmetros que definen si hay necesidad de
iniciar un tratamiento antirretroviral.

TABLA 1 - PRUEBAS RECOMENDADAS EN LA PRIMERA VISITAY EN SEGUIMIENTO

Prueba de laboratorio Primera visita Seguimiento

Hemograma® v Antes del inicio del TARVy cada3a 6
meses

Quimica sanguinea®, que incluye v Antes del inicio del TARVy cada3 a 6

pruebas de funcién renal y meses

hepatica @

Perfil lipidico® v Antes del inicio del TARVy cada3a 6
meses

VDRL, VHB y VHC v Anual

IgG e IgM para toxoplasma v En caso de sospecha clinica

TSH v En caso de sospecha clinica

Examen de orina y coprolégico v Anual

Conteo de CD4 v Antes del inicio del TARV y cada 6
meses

Carga viral v Antes del inicio del TARV y cada 6
meses

Prueba de embarazo v En caso de sospecha clinica

2 Se realizard un hemograma de 30 a 45 dias de iniciado el tratamiento antirretroviral, con
algun esquema que contenga AZT-zidovudina.

b Quimica sanguinea que incluye glicemia, creatinina, urea, ALT y AST (se debera calcular el
aclaramiento de la creatinina en aquellos pacientes que van a utilizar TDF-tenofovir; y si su
valor es menor a 50 ml/min, se optara por otra opcién medicamentosa).

< Perfil lipidico que incluye colesterol total, HDL, LDL y triglicéridos.
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CRITERIOS PARA EL INICIO DEL TRATAMIENTO

ANTIRRETROVIRAL

Es recomendable iniciar un tratatamiento antirretroviral en aquellas personas
que viven con VIH en Republica Dominicana, si presentan cualquiera de estas
condiciones:

¢ Con enfermedad o enfermedades categoria 3 o 4, segiin la Organizacion
Mundial de la Salud (ver anexos); en estos casos, se enfatiza en quienes estan
diagnosticados con tuberculosis en cualquier 6rgano o en el sistema.

¢ Asintomaticas, pero que presenten un conteo de células CD4 menor o igual
a 500 células/mm3.

e Con una carga viral para el virus de inmunodeficiencia humana mayor a
100,000 copias/mm3.

¢ Embarazadas, sin importar el momento en que se diagnostique la condicién.

e Mayores de 50 afios, sin importar el conteo de CD4, las manifestaciones
clinicas y/o la carga viral para VIH.

¢ Con coinfeccion de VIH y del virus de la hepatitis B o de la hepatitis C, que

® demuestre actividad de estas tltimas (deterioro de la funcién hepético-clinica ®
o de laboratorio; por ejemplo: transaminasas duplicadas o valores superiores,
disminucién de la albumina, prolongacion del tiempo de protrombina,
elevacion de la bilirrubina o de la fibrosis documentada de manera directa
o indirecta).

* En una relaciéon con una persona seronegativa para el VIH (parejas sero-
discordantes).

¢ Con un deterioro de la funcién renal (creatinina mayor a 2.5 mg/dl) y sin
una causa que pueda explicar estos datos (uso de medicamentos y cuerpos
extrafos e infecciones agudas o recurrentes del tracto urinario, entre otras).

¢ Al adquirir la condicién de vivir con VIH en los tltimos seis meses (infeccion
temprana/reciente).

¢ Hombres que tienen sexo con hombres, trabajadores(as) sexuales y usuarios
de drogas endovenosas. A estos se le recomendara el inicio de TARV sin
importar criterios clinicos, inmunoldgicos o virologicos.

e Todo paciente que debute con una neoplasia en cualquier 6rgano debe de
iniciar tratamiento independientemente del conteo de CD4 y carga viral.
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RECOMENDACIONES =~ PREVIAS 'Y DURANTE
LA  ADMINISTRACION DEL TRATAMIENTO

ANTIRRETROVIRAL

Resulta imprescindible contar con la disposicién y voluntad del paciente
para iniciar el uso de los medicamentos antirretrovirales.

Se han de explorar las barreras existentes que reduzcan la probabilidad de
éxito de la terapia con antirretrovira@ales como: adicciones, dependencias,
problemas sociales o de entorno, limitaciones cognitivas, entre otras.

Lo recomendable es conocer el historial, en caso de existir, del uso previo de
medicamentos (incluyendo antirretrovirales) y las razones de su abandono.
Una vez iniciado el tratamiento antirretroviral, se exhorta citar a la persona
en un periodo no mayor a los 30 dias, para reconocer efectos adversos
tempranos y asegurar la adherencia.

Es aconsejable que en cada visita se refuerce la adherencia del paciente a
los servicios (ver mas adelante las recomendaciones basicas de consejeria en
adherencia).

El menor uso de tabletas o comprimidos se asocia a una menor tasa de
abandono en varios estudios.

Si la persona que vive con VIH presenta algtin efecto adverso se procedera a
suspender el firmaco suministrado y a colocar dentro de otro esquema con
eficacia probada, dependiendo de la situacion que envuelva al usuario.

En caso de que la persona con VIH y en tratamiento antirretroviral presente
algtin dato de pérdida de eficacia y/o resistencia viral, se colocard un nuevo
esquema que vaya acorde con la historia previa del uso de medicamentos
y/o con las pruebas de resistencia viral (en caso de que aplique), segun las
recomendaciones de estas Guias.

En el expediente clinico de toda persona que viva con VIH debe descansar
una evaluacion médica, por lo menos cada tres meses (cuatro notas médicas
minimas en un periodo de 12 meses).

Mediante el registro del documento o libro de entrega de medicamentos se
le dispensan los antirretrovirales al paciente por un periodo que va de uno a
tres meses, dependiendo de la condicion y evaluacion hecha por el Servicio
de Atencion Integral.

Guia Nacional de Atencién VIH/Sida
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Sticky Note
It is essential to have the willingness and will of the patient to start the use of antiretroviral drugs.
• Existing barriers that reduce the probability of success of antiretroviral therapy must be explored, such as: addictions, dependencies, social or environmental problems, cognitive limitations, among others.
• It is advisable to know the history, if any, of the previous use of medications (including antiretrovirals) and the reasons for their abandonment.
• Once antiretroviral treatment has begun, the person should be summoned for a period not exceeding 30 days, to recognize early adverse effects and ensure adherence.
• It is advisable to strengthen the patient's adherence to services at each visit (see below for basic recommendations on adherence counseling).
• Less use of tablets or tablets is associated with a lower dropout rate in several studies.
• If the person living with HIV has any adverse effect, the drug will be discontinued and placed within another scheme with proven efficacy, depending on the situation involving the user.
• In the event that the person with HIV and on antiretroviral treatment presents any data about loss of efficacy and / or viral resistance, a new scheme will be placed that is consistent with the previous history of drug use and / or resistance tests. viral (if applicable), according to the recommendations of these Guidelines.
• A medical evaluation must rest in the clinical record of everyone living with HIV, at least every three months (four minimum medical notes in a 12-month period).
• By registering the document or medication delivery book, antiretrovirals are dispensed to the patient for a period ranging from one to three months, depending on the condition and evaluation made by the Comprehensive Care Service.
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SEGUIMIENTO DE LAS PERSONAS QUE VIVEN
CON VIH Y NO CUMPLEN CON LOS CRITERIOS

SENALADOS PARA EL INICIO DE TRATAMIENTO
ANTIRRETROVIRAL

Las personas con VIH, en quienes se difiera el tratamiento antirretroviral por
no cumplir con los criterios anteriormente especificados. se mantendran en
seguimiento bajo el Servicio de Atencién Integral de su prncia, con la segunda
visita planificada dentro de los proximos 45 dias. Esta decision serd tomada con
la finalidad de dar tiempo a la realizacion de pruebas de laboratorio especificadas
en la Tabla Namero 1.

Posterior a esta segunda visita se citard a la persona que vive con VIH (PVIH) cada
3 meses 0 menos, segun el tiempo de que disponga el grupo de profesionales que
brindan estos cuidados.

Finalmente, se abordara el tema de adherencia en cada visita, con la finalidad de

afianzarla y de incrementar las posibilidades de éxito del tratamiento antirretroviral
en el momento en que se inicie esta intervencion.
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Sticky Note
People with HIV, in whom antiretroviral treatment is deferred for not meeting the criteria specified above, will be followed up under the Comprehensive Care Service of their choice, with the second visit planned within the next 45 days. This decision will be made in order to allow time for the laboratory tests specified in Table Number 1.
After this second visit, the person living with HIV (PLWH) will be summoned every 3 months or less, depending on the time available to the group of professionals who provide this care.
Finally, the issue of adherence will be addressed at each visit, in order to strengthen it and increase the chances of success of antiretroviral treatment at the time this intervention begins.


ESQUEMAS INICIALES RECOMENDADOS PARA EL

TRATAMIENTO ANTIRRETROVIRAL

Las personas que viven con VIH cumplen con los criterios antes descritos para
el inicio del tratamiento antirretroviral e iniciaran bajo uno de los siguientes
esquemas:

TABLA 2 - ESQUEMAS INICIALES RECOMENDADOS PARA EL TRATAMIENTO

ANTIRRETROVIRAL

Opcion preferente Seleccién mas costoso-efectiva como pais, aplica a un
gran porcentaje de la poblacion.

Tenofovir + emtricitabina + - Evitar en pacientes con un aclaramiento de

efavirenz (TDF + FTC + EFV) creatinina menor a 50 ml/min.

- No administrar en pacientes con trastornos
neuropsiquidtricos o ideas suicidas.

@ Opciones alternativas Se utilizaran si por alguna razén la opcién preferente @
no puede ser utilizada.

Tenofovir + emtricitabina + - Evitar en pacientes con aclaramiento de creatinina
lopinavir con ritonavir (TDF + FTC menor a 50 ml/min.
+LPV/rtv) « Vigilar el incremento del riesgo de elevacién de

lipidos y glicemia.
Observar diarrea e intolerancia gastrica.

Tenofovir + emtricitabina + - Evitar en pacientes con aclaramiento de creatinina
atazanavir con/sin ritonavir (TDF menor a 50 ml/min.
+FTC + ATV/rtv) - No utilizar con inhibidores de la bomba de

protones (ejemplo: omeprazol).
- Puede causar elevacion de la bilirrubina.

- Solamente se utilizard el atazanavir sin ritonavir
en los casos en que no sea tolerado o en que
su uso empeore condiciones pre-existentes
(diabetes mellitus no controlada con medicacién
regular, hiperlipidemia severa no controlada con
medicacion regular u otras intervenciones).

Zidovudina + lamivudina + « No utilizar en pacientes con hemoglobina menor a
efavirenz (AZT + 3TC + EFV) 9 gr/dl.

» Evitar en pacientes con trastornos
neuropsiquidtricos o ideas suicidas.

+ A largo plazo se puede asociar a lipodistrofia.

Guia Nacional de Atencién VIH/Sida 19



Zidovudina + lamivudina +
nevirapina (AZT + 3TC + NVP)

No utilizar en pacientes con hemoglobina menor a
9 gr/dl.

Evitar su administracion en mujeres que inician
el tratamiento antirretroviral por primera vez con
conteo de CD4 mayor a 250 cels/mm?

No administrar a hombres que inician el
tratamiento antirretroviral por primera vez con
conteo de CD4 mayor a 400 cels/mm?

A largo plazo se puede asociar a lipodistrofia.

Abacavir + lamivudina + lopinavir
con ritonavir (ABC + 3TC + LPV/

El abacavir puede asociarse a reacciones de
hipersensibilidad (vigilar exantema, dolor muscular,

rtv) fatiga y adenopatias subitas), que podria ser fatal si
el paciente vuelve a exponerse.
« Vigilar un posible incremento del riesgo de
elevacion de lipidos y glicemia.
« Observar diarrea e intolerancia gastrica.
Observaciones
Otras opciones Se utilizaran en situaciones especiales. Se prefiere

antes de seleccionar comunicarse con DIGECITSS.

Abacavir + lamivudina + efavirenz
(ABC + 3TC + efavirenz)

No usar en pacientes con carga viral mayor a
100,000 (cien mil) copias/mm?

El abacavir puede asociarse a reacciones de
hipersensibilidad (vigilar exantema, dolor muscular,
fatiga y adenopatias subitas), que podria ser fatal si
el paciente vuelve a exponerse.

Evitar en pacientes con trastornos
neuropsiquiatricos o ideas suicidas.

Tenofovir + emtricitabina +
darunavir con ritonavir (TDF +
FTC + DRV/rtv)

Evitar en pacientes con aclaramiento de creatinina
menor de 50 ml/min.

Vigilar valores de los lipidos y la glicemia.

Abacavir + lamivudina +
raltegravir (ABC + 3TC + RAL)

El abacavir puede asociarse a reacciones de
hipersensibilidad (vigilar exantema, dolor muscular,
fatiga y adenopatias subitas), que podria ser fatal si
el paciente vuelve a exponerse.

Procurar autorizacién de la Digecitss antes de su
uso.

Tenofovir + emtricitabina +
raltegravir (TDF + FTC + RAL)

Evitar en pacientes con aclaramiento de creatinina
menor de 50 ml/min.

Procurar autorizacion de la Digecitss antes de su
uso.
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RESUMEN:

La combinacion de tenofovir con emtricitabina + efavirenz es la combinacion
preferente para el inicio de tratamiento antirretroviral en la Republica Dominicana.

La opciones alternativas incluyen inhibidores de la proteasa con dosis bajas de
ritonavir (lopinavir y atazanavir); también combinaciones, en caso de estar
contraindicada la combinacion de tenofovir + emtricitabina, donde se procedera
a utilizar una combinacion que contenga abacavir con lamivudina o zidovudina
con lamivudina.

Se presentan esquemas que contienen inhibidores de la integrasa, los cuales
necesitan autorizacion de la DIGECITSS antes de su uso.

Guia Nacional de Atencién VIH/Sida
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CAMBIO DEL TRATAMIENTO ANTIRRETROVIRAL
EN PERSONAS QUE VIVEN CON VIH Y PRESENTAN

UNA CARGA VIRAL INDETECTABLE

Los esquemas de tratamiento antirretroviral utilizados de manera frecuente
deben ser modificados en personas que mantienen una carga viral indetectable
(se encuentran funcionando) por varias razones, las mas frecuentes son: abordaje
o prevencién de toxicidad -efectos adversos-, nuevas comorbilidades (como la
tuberculosis, por ejemplo) y disminucion del niamero de pastillas, entre otros.

Antes de proceder a estos cambios se deben reunir varias condiciones esenciales:

* Verificar la inexistencia de efectos adversos en el pasado con el antirretroviral
propuesto para ser aplicado en la nueva combinacion.

¢ Carecer de una historia de fallo terapéutico en el pasado con el antirretroviral
propuesto para ser aplicado en la nueva combinacion.

¢ No presentar resistencia documentada por prueba de genotipo en el pasado
con el antirretroviral propuesto para ser aplicado en la nueva combinacion.

e Presentar una carga viral indetectable.

e Asegurar que la persona que vive con VIH esté de acuerdo con que se
le explique los beneficios del cambio de su esquema de tratamiento
antirretroviral, aceptando posteriormente su respectiva modificacion.

A continuacién, el detalle del cambio que fue discutido con los expertos en el
marco del Plan de Compra de Antirretrovirales de Republica Dominicana para el

2016:
¢ Zidovudina por tenofovir
Razones:
La zidovudina es un antirretroviral que pertenece a los andlogos de la timidina,
grupo de antirretrovirales que se ha asociado a la lipoatrofia (al igual que la
estavudina, pero de manera mds lenta en el tiempo).

He aqui otros cambios de antirretrovirales recomendados en personas que viven

con VIH en tratamiento antirretroviral con carga viral suprimida. Si el paciente
presenta algiin efecto adverso se modificara acorde a la tabla siguiente:
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TABLA 3 - CAMBIOS ANTIRRETROVIRALES ANTE EFECTOS ADVERSOS

Antirretroviral actual Motivo del cambio Antirretroviral nuevo
Zidovudina Prevencién o empeoramiento de la Tenofovir

lipoatrofia
Efavirenz Sintomas continuos del sistema Nevirapina®

nervioso central: mareos, trastornos
del sueno o dislipidemia; asi como
depresion y alteracidn del estado del
animo.

Nevirapina® Elevacion de transaminasas si han Efavirenz
transcurrido mas de dos semanas de
uso y estas se encuentran en un valor
superior a 5 veces el limite superior de
los pardmetros normales.

Exantema (rash o salpullido) o que no
desaparece a las dos semanas de uso o
se acompana de otras manifestaciones
sistémicas, tales como: elevacion

de temperatura corporal, fatiga o
compromiso de mucosas (boca,
conjuntivas, entre otras).

Tenofovir Disminucion de la filtracién glomerular/ Abacavir
osteopenia/osteoporosis.

Inhibidor de la proteasa Hiperlipidemia severa o pacientes Raltegravir

con ritonavir con riesgo de cardiopatia isquémica o

demostrada, en quienes no se puede
asegurar la eficacia de atazanavir sin
ritonavir + los demas componentes del
esquema antirretroviral.

Por cambio en la presentacién de la Emtricitabina
Lamivudinab combinacién con otros medicamentos

—ejemplo: tenofovir + lamivudina que

cambia a tenofovir + emtricitabina-.

2El riesgo de toxicidad hepatica de la nevirapina con conteos altos de células CD4
(250cels/mm3 en mujeres y 400 cels/mm3 en hombres) es menor en personas que
iniciaron un esquema previo de antirretrovirales y que tienen carga viral indetectable.
bLa lamivudina tiene la misma eficacia, patrén de resistencia y efectos adversos que la
emtricitabina.
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FRACASO DEL TRATAMIENTO ANTIRRETROVIRAL

El virus de inmunodeficiencia humana tiene la capacidad de replicarse miles de
millones de veces en el organismo de una persona afectada. Esta capacidad de
replicaciéon, conjuntamente con otras condiciones de presentacion de variaciones
en su composicion a la hora de multiplicarse, hara que el tratamiento antirretroviral
a la fecha deje de funcionar en algin momento de uso, dando como resultado lo
que conocemos como fallo a tratamiento.

Es necesario reconocer de manera temprana cuando un esquema de tratamiento
antirretroviral ha perdido su eficacia, puesto que exponer al VIH frente a un
esquema parcial o totalmente ineficaz facilitara la acumulacion de mutaciones
en el virus, que llevard a una menor respuesta ante las opciones farmacolégicas
disponibles en el futuro.

La carga viral para el virus de inmunodeficiencia humana es la herramienta
preferente para vigilar el completo control de la replicacion del VIH. Sin embargo,
existen escenarios en que esta no estara a mano y, por tal razon, se definirdn otras
clases de fallo al tratamiento antirretroviral.

9.1 Fallo virologico:

Es la determinacion de dos conteos de carga viral mayor a mil (1,000) copias con
tres meses de diferencia y sometida a intervenciones en adherencia. Esta persona
debe completar un minimo de seis meses continuos de tratamiento antirretroviral,
y conseguir una carga viral indetectable en el pasado.

Asimismo, se reconocen los tres factores principales del fallo virologico al
tratamiento antirretroviral: déficit de adherencia o de acceso a los farmacos,
ineficacia farmacoldgica -por errores de dosificacion o de eleccién de esquema
antirretroviral o interacciones medicamentosas- y resistencia adquirida o
preexistente del virus de inmunodeficiencia humana.

9.2 Fallo inmunologico:
Este tipo de fallo sera utilizado en escenarios donde no se disponga de una carga

viral para el virus de inmunodeficiencia humana; de igual modo, sera considerado
en aquellos pacientes con dos conteos de CD4 con al menos 6 semanas de

Guia Nacional de Atencién VIH/Sida



diferencia, en quienes aun con intervenciones en adherencia se mantiene una
caida del valor de las células CD4 sin una causa secundaria identificable (uso
de medicamentos -corticoesteroides y antineopldsicos, entre otros-, infecciones
oportunistas y desnutricién, entre otras).

9.3 Fallo clinico:

Es el ultimo momento de la pérdida de eficacia del tratamiento antirretroviral;
viene precedido por el fallo virolégico (replicacion viral activa) y por el fallo
inmunologico (caida de las células CD4). Se caracteriza por manifestaciones de
infecciones oportunistas nuevas o padecidas previamente por la persona que vive
con VIH sin alguna causa identificable de inmunocompromiso secundario (uso de
medicamentos inmunosupresores y desnutricion, entre otras).

Cabe destacar que, aun con conteo de CD4 normales, las personas que viven
con VIH pueden padecer enfermedades infecciosas oportunistas, tales como: la
tuberculosis, la criptosporidiasis y la salmonelosis, entre otras definitorias de sida.

Opciones en caso de fracaso del tratamiento:

El objetivo de un esquema de rescate (a utilizarse en caso de fallo a un esquema
previo antirretroviral) es colocar por lo menos dos medicamentos activos, y
preferiblemente tres, con uno de ellos que no tenga ninguna posibilidad tedrica
de resistencia dada la historia de tratamiento y las pruebas de sensibilidad a
antirretrovirales, o por ser un medicamento nuevo en cuanto al mecanismo de
accion.

GRAFICO 1 - ESQUEMA DE RESCATE

Escenario Niumero 1:

Tenofovir + emtricitabina/lamivudinaa+ efavirenz |

En caso de fallo terapéutico cambiar a: '

Zidovudina/abacavir + lamivudina + lopinavir/ritonavir

Escenario Numero 2:

Tenofovir + emtricitabinaa + lopinavir/ritonavir

En caso de fallo terapéutico cambiar a: '

Zidovudina/abacavir + lamivudina + efavirenz |

Guia Nacional de Atencién VIH/Sida
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Resumen:

La persona que vive con VIH con un fallo a un esquema que contenga tenofovir
+ emtricitabina debera moverse a uno con zidovudina + lamivudina; y en sentido
contrario, en caso de iniciar con este ultimo.

La persona que vive con VIH en un esquema que contenga efavirenz debera
moverse a uno con lopinavir/ritonavir; y en sentido contrario, en caso de iniciar

con este ultimo.
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MULTITRATADO

1 O ESQUEMA DE TRATAMIENTO EN EL PACIENTE

Las personas con VIH que han utilizado esquemas de antirretrovirales, donde
se incluyeron la zidovudina (AZT) o el tenofovir (TDF) en combinaciones con
inhibidores de la transcriptasa reversa no analogos de los nucledsidos (como la
nevirapina o el efavirenz), y que recibieron un inhibidor de la proteasa (como
el lopinavir o el atazanavir), aun en estos escenarios presentaron elevaciones de
carga viral que no pudieron ser corregidas con medidas estrictas de adherencia, se
someteran a un esquema de tercera linea.

Alafecha, en el pais se contemplan dos medicamentos que contienen caracteristicas
para ser considerados en pacientes multitratados: el darunavir, que es un inhibidor
de la proteasa viral que ha demostrado eficacia aun en pacientes que han recibido
esquemas con los mismos de su grupo y mencionados en el parrafo anterior; el
raltegravir es el segundo, que pertenece a los inhibidores de la integrasa viral y que
por formar parte de un grupo nuevo tiene baja posibilidad de resistencia primaria
en el medio local.

GRAFICO 2 - ESQUEMA DE RESCATE EN PACIENTES MULTITRATADOS
Lo antes escrito lleva a considerar lo siguiente:

Paciente que utilizé

Zidovudina + lamivudina + efavirenz o nevirapina

o
Tenofovir + emtricitabina + lopinavir/rtv* o atazanavir/rtva
Fallo
. Pasard a utilizar
Terapéutico v

| Darunavir/rtv® + raltegravir® con/sin tenofovir + emtricitabina

2El ritonavir se utiliza en dosis de “potenciador’, no como antirretroviral.

PEn caso de contar con otro inhibidor de la integrasa en el futuro como opcién, su uso
deberd estar aprobado por la Digecitss.

Pasos a seguir para uso de esquemas de tercera linea:

¢ Reportar a la Direccién General del Control de Infecciones de Transmision
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Sexual y Sida (DIGECITSS) la existencia de la necesidad de un esquema de
tercera linea.

e La DIGECITSS aprobara el uso de un esquema de tercera linea, tras
revisar su pertinencia, y procederd a tramitar la realizacion de una prueba
de genotipaje a la persona que vive con VIH, a fin de optimizar el ultimo
esquema antirretroviral disponible dentro del Programa Nacional (a la fecha
de publicacién de este documento).

10.1 Limitaciones

Los pacientes que hayan utilizado cualquiera de estos dos componentes en el
pasado y que hayan presentado efectos adversos graves o pérdida de eficacia en el
control de la replicacion viral, deberdn apoyarse en la opinion de expertos antes
de reiniciar estos formacos.

Este esquema de tratamiento de tercera linea (darunavir/rtv + raltegravir con/sin
tenofovir/emtricitabina) debe recomendarse antes de que la carga viral llegue a
mas de cien mil (100,000) copias y/o que las células CD4 bajen de 200 cels/mm3,
ya que estas condiciones se han asociado a la disminucion de su eficacia como
esquema terapéutico en el paciente multitratado.

10.2 Recomendaciones para la toma de prueba de genotipo

El genotipaje es una prueba que busca modificaciones en el material genético del
virus de inmunodeficiencia humana, asociada a una respuesta pobre o nula ante
algunos de los antirretrovirales disponibles a la fecha.

Para su realizaciéon ha de encontrarse a la persona que utiliza el esquema de
antirretrovirales del que se sospecha que ha perdido eficacia o, en su defecto, no
haber transcurrido mas de cuatro a seis semanas de su suspension.

La razéon para mantener el tratamiento en uso es porque la suspension favorece la
replicaciéon del virus de inmunodeficiencia conocido como “salvaje”. Este cuenta
con mayor velocidad de replicacién que el virus resistente; y, a la hora de la toma,
si el espacio de suspension de los farmacos ha sido muy prolongado, la presencia
del virus “salvaje” hara que el reporte muestre que el virus es sensible a todos los
farmacos, lo cual enmascara la realidad.

Hay que recordar que un genotipaje debe ir complementado con la historia del uso
previo de antirretrovirales, puesto que con el tiempo algunas mutaciones podrian
desaparecer y no ser detectadas con esta prueba, dando la ilusion de que se podria
controlar la replicacién viral con antirretrovirales que ya han fallado en el pasado.
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RESUMEN:

La combinacion de darunavir/rtv + raltegravir con/sin tenofovir/emtricitabina es
el esquema de eleccion en pacientes multitratados y que no hayan utilizado estos
farmacos (en el caso del raltegravir otro inhibidor de la integrasa). Su uso estara

sujeto a la aprobacion de la DIGECITSS.
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TUBERCULOSIS Y VIH

Debido a los altos niveles de coinfeccion de tuberculosis y VIH en Republica
Dominicana que, segtn el ultimo estudio ronda un 25 % en personas de recién
diagndstico con tuberculosis, y dado que se ha catalogado a la tuberculosis como la
infeccion oportunista mds frecuente en personas que viven con VIH, es importante
abordar dos situaciones:

11.1 Tratamiento de infeccion latente de tuberculosis

Como las personas que viven con VIH y estdn expuestas a la Mycobacteria tuberculosis
tienen un 10 % de posibilidad de presentar tuberculosis activa al afo, con el
subsecuente riesgo potencial para sus vidas y la de terceros, es una recomendacion
el uso de isoniazida por seis meses (ver Guia de Coinfeccién TB-VIH).

Es importante que siempre se descarte la enfermedad activa por M. tuberculosis
antes de iniciar el tratamiento de infeccién latente (ver flujograma namero 1).

11.2 Tratamiento de la coinfeccion tuberculosis y VIH

Puesto que el tratamiento contra la infeccion por Mpycobacteria tuberculosis
en Republica Dominicana se compone de cuatro farmacos y el tratamiento
antirretroviral es una combinacion de tres medicamentos, el riesgo de interaccion
es importante. Es por esto que, antes de iniciar el tratamiento antituberculoso, hay
que saber si la persona con VIH se encuentra en tratamiento antirretroviral y qué
medicamentos esta usando.

En el cuadro a continuacion se explica la interaccion de la rifampicina con los
antirretrovirales:

Guia Nacional de Atencién VIH/Sida



TABLA 4 - INTERACCION DE LA RIFAMPICINA CON LOS ANTIRRETROVIRALES

Rifampicina + Todos los inhi

de la proteasa

(lopinavir/rtv,

atazanavir/rtvy
darunavir/rtv)

« Nevirapinay efavirenz

- Raltegravir

bidores -

Disminuye en 75 % la concentracion de todos
los inhibidores de la proteasa (IP).

« Utilizar/solicitar rifabutina en una PVIH que

se encuentre usando un IP (disponible en el

Programa Nacional contra la Tuberculosis).

Los niveles de nevirapina disminuyen, por eso

se prefiere usar efavirenz a dosis habituales.

+ Silos niveles de raltegravir disminuyen hay
que incrementar a dos veces al dia la dosis a

800 mg.

Por esta razén una persona con VIH bajo un esquema de tratamiento antirretroviral

con efavirenz podrd mantener su esquema sin alteraciones. Sin embargo, si requeriera
tratamiento antituberculoso y se encontrara utilizando algun inhibidor de la proteasa o
nevirapina se deberia contactar al Programa Nacional de Control de la Tuberculosis para
sustituir la rifampicina por rifabutina en el esquema antimicobacteriano o, en su defecto,
cambiar el inhibidor de la proteasa por efavirenz o raltegravir (en esta situacion habria de

comunicarse con la Digecitss).

11.3 Escenarios clinicos de manejo de personas con VIH en
tratamiento antirretroviral que son diagnosticadas con tuberculosis:

TABLA 5 - MANEJO DE PVIH EN TRATAMIENTO ANTIRRETROVIRAL Y CON

TUBERCULOSIS

Esquema de
antirretrovirales

Opcion

Comentario

Tenofovir/lamivudina o
Tenofovir/emtricitabina o
Zidovudina/lamivudina o

Abacavir/lamivudina
mas
Efavirenz.

Se mantiene igual el tratamiento.

Algunos autores sugieren
aumentar la dosis de
efavirenz a 800 mg.

Es la recomendacion de
esta Guia mantener una
dosis de 600 mg/dia.

Tenofovir/lamivudina o
Tenofovir/emtricitabina o
Zidovudina/ .
lamivudina o
Abacavir/lamivudina
mas
nevirapina

Si es posible cambiar
nevirapina por efavirenz.

En caso de que no se pueda

llevar a cabo lo anterior,
preferir la rifabutina? en el

tratamiento antituberculoso,

en lugar de la rifampicina.

Sustituir la nevirapina por
raltegravir®

La concentracion de
rifabutina® (a dosis

de 150 o0 300 mg/dia)
puede aumentar en
sangre, incrementando
asi el riesgo de efectos
adversos.

La dosis de raltegravir®
debe aumentarse a 800
mg. cada 12 horas.
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Tenofovir/lamivudinao  « De ser posible, cambiar La dosis de raltegravir®
Tenofovir/emtricitabina o el inhibidor de proteasa a debe aumentarse a 800
Zidovudina/lamivudina o efavirenz. mg. cada 12 horas.

Abacavir/lamivudina . En caso de no ser factible lo
mas anterior, utilizar rifabutina® en
un inhibidor de proteasa el tratamiento antituberculoso
(lopinavir/ritonavir o en lugar de rifampicina.

Atazanavir/ritonavir o

. . Sustituir el inhibidor de la
Darunavir/ritonavir)

proteasa por raltegravir®

3L a rifabutina debera solicitarse al Programa Nacional de Control de la Tuberculosis,
especificando la condicion especial de la persona que recibira este farmaco.

PEl uso del raltegravir estara sujeto a aprobacion de la Direccion General del Control de las
Infecciones de Transmision Sexual y Sida (Digecitss).

Este flujograma nos muestra las estrategias para administrar tratamiento con
isoniazida para infeccion latente contra Mycobacteria tuberculosis. Mds adelante,
en este documento se muestran las interacciones de los antirretrovirales y los
medicamentos antituberculosos.

GRAFICO 3 - FLUJOGRAMA ADMINISTRACION DE ISONIAZIDA ANTE M.TUBERCULOSIS

Adulto con VIH?

-Radiografia de térax con algun tipo de Infiltrado o consolidacion
-Tos activa
-Fiebre o sudoraciones nocturnas
-Pérdida de peso

©)

I ]

| Contraindicacién al uso de isoniazida® | | Investigar para tuberculosis |
[ [
@ | Otro diagnéstico | | Es tuberculosis |
[
Administrar Diferir el uso de Dar tratamiento a la Dar tratamiento
isoniazida isoniazida patologia y valorar la antituberculoso

terapia con isoniazida

| En toda visita donde se realice una evaluacién médica debe investigarse si hay tuberculosis

*Debe evaluarse si se requiere o no un tratamiento antirretroviral.
" Entre las contraindicaciones cabe destacar: hepatitis activa, consumo importante
de alcohol y sintomas de neuropatia periférica.
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11.4 Inicio de tratamiento con isoniazida para infeccion latente con
Mycobacteria tuberculosis:

e Hay que realizar tanto una historia clinica como un examen fisico para
descartar la presencia de tuberculosis pulmonar y extrapulmonar en toda
persona con VIH (busqueda de adenopatias); asi como historia de pérdida
de peso y fiebre frecuente.

e Si la baciloscopia (tos productiva sin importar duracion) esta indicada, es
importante recordar que las personas que viven con VIH y los conteos de
CD4 menor a 200 cels/mm’ pueden presentar tuberculosis pulmonar con
baciloscopia negativa.

e Laradiografia de torax P-A debera evaluarse para calcificaciones, adenopatias
y/o infiltrados que pudieran sugerir enfermedad activa por Mycobacteria
tuberculosis.

* En todo sintomadtico respiratorio, aun con baciloscopia negativa, debe
obviarse el tratamiento de infeccion latente con isoniazida hasta que pueda
descartarse por completo que no padece de tuberculosis activa.
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DOSIS HABITUALES Y EFECTOS ADVERSOS
COMUNES DE LOS ANTIRRETROVIRALES CON-

TENIDOS EN LOS ESQUEMAS DE TRATAMIENTO

TABLA 6 - DOSIS HABITUALES Y EFECTOS ADVERSOS COMUNES DE LOS

ANTIRRETROVIRALES

Nombre

genéricoy Dosis habitual Efectos adversos mas frecuentes

abreviatura

Abacavir (ABC) + 600 mg.cada24 Puede presentar reacciones de hipersensibilidad; si

horas
« 300 mg.cada 12
horas

No tiene restriccion
de alimentos.

se presenta, se recomienda no volver a utilizar.
Los signos de hipersensibilidad son:

fiebre, exantema (rash), nauseas, vomitos, diarrea,
dolor abdominal, fatiga, dolores musculares

o articulares, dolor de garganta o dificultad
respiratoria.

Es una recomendacién internacional realizar
prueba de HLA-B5701 antes de dar inicio al
tratamiento con abacavir (si estd positiva se
prefiere no utilizar).

Emtricitabina
(FTC)

+ 200 mg. cada 24
horas

No tiene restriccion
de alimentos.

+ Toxicidad minima.

« Cambios de coloracién de la piel (hiper o
hipopigmentacion).

« En personas con hepatitis B la suspension
de este medicamento puede asociarse a
exacerbaciones.

Lamivudina + 300 mg.cada24 - Toxicidad minima.
(3TC) horas. « Cambios de coloracion de la piel (hiper o
+ 150 mg. cada 12 hipopigmentacion).
horas. - En personas con hepatitis B la suspension
No tiene restriccion de este medicamento puede asociarse a
de alimentos. exacerbaciones.
Tenofovir (TDF) .« 300 mg,cada24 - Insuficiencia renal.

horas.

No tiene restriccion
de alimentos.

« Disminucién de la densidad 6sea (osteopenia
y/0 osteoporosis).

- Alafecha se encuentra una presentacion
de alafenamide, la cual se ha asociado a
disminucion de trastornos renales y de pérdida
de masa dsea (no disponible a la fecha en el
Programa Nacional).

- Astenia, diarrea, flatulencias, nauseas y vomitos.
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Zidovudina « 300 mg.cada 12 Supresién de la médula ésea (anemia
(AZT) horas. macrocitica o neutropenia), generalmente se
No tiene restriccién aprecia a partir de los 30 0 45 dias de iniciado el
de alimentos. farmaco.
Acidosis lactica.
Lipoatrofia.
Miopatia.
Resistencia a la insulina e hiperlipidemia.
Didanosina « Peso>60kg. (132 Se asocia a pancreatitis aguda.
(DD libras) 400 mg. Al igual que el abacavir se ha asociado a un
cada 24 horas. incremento del riesgo de muerte cardiovascular.
- Peso <60 kg. Nauseas, vomitos, intolerancia gastrica
(132 libras) s
Acidosis lactica.
+ 250 mg. cada 24 . g
h Neuropatia periférica.
oras.
Nombre
genéricoy Dosis habitual Efectos adversos mas frecuentes

abreviatura

Nevirapina - Seinicia con 200 Exantema (rash) en 50 % de los pacientes
(NVP) mg. una vez al (no siempre es indicacion de terminar el
dia por 15 dias. tratamiento, evaluar funcién hepatica y/o
- Luego, se presencia de datos sistémicos adicionales).
suministran 200 Hepatitis sintomatica (se han reportado casos
mg. cada 12 de necrosis hepatica fatal).
horas. No usar en mujeres que inician por primera vez
No tiene restriccion ARVs con CD4 > 250 cels/mm?
de alimentos. No usar en hombres que inician por primera vez
ARVs con CD4 > 400 cels/mm?
Efavirenz (EFV) . 600 mg.cada 24 Sintomas neuropsiquiatricos (pesadillas,
horas, antes de depresion, trastornos del equilibrio y la
irse a la cama. coordinacion, entre otros).
Con el estémago Incremento de ALT/AST y lipidos.
\(;aao, dal.' dos ho:as Exantema.
io entr — . .
€ espacio € tre fa Prueba de canabinoides y de benzodiacepina
cenay el farmaco. o
falso-positiva.
Atazanavir + 300 mg.+ 100 Elevacién de la bilirrubina indirecta (no es una
(ATV) mg. de ritonavir* indicacion de suspender su uso, si los valores no

cada 24 horas.

« 400 mg. cada 24
horas si se utiliza
sin ritonavir.

Se debe tomar con

alimentos.

son significativos).

Puede prolongar el intervalo P-R, siempre con
cuidado de los pacientes con trastornos de

conduccidén cardiaca.

Hiperglucemia, mal distribucién de la grasa.

Célculos en la vesicula y célculos renales.

En combinacion con el tenofovir se puede
asociar a mayor deterioro de la funcion renal
(monitorear de cerca el aclaramiento de

creatinina).
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Lopinavir (LPV) « 400 mg.con 100 - Nauseas, vomitos y diarrea.
mg.deritonavir . Hiperlipidemia (sobre todo
cada 12 horas hipertrigliceridemia).

No tiene restriccion . Resistencia a la insulina (hiperglucemia).
de alimentos.

- Mal distribucién de la grasa.
« Pancreatitis.
« Prolongacién del intervalo P-R.

« En combinaciéon con el tenofovir se puede
asociar a mayor deterioro de la funcion renal
(monitorear de cerca el aclaramiento de

creatinina).
Darunavir + 800 mg.+ 100 - Diarrea, nauseas y cefalea.
(DRV) mg. deritonavir . Hiperglucemia e hiperlipidemia.

cada 24 horas - .
S + Elevacién de transaminasas.
e debe tomar con , .
- Sindrome de Stevens-Johnson y eritema

alimentos multiforme.
« Mal distribucion de la grasa.
Raltegravir « 400 mg.cada 12 - Nauseas, diarrea y cefalea.
(RAL) horas. . Insomnio.

No tiene restriccion . Rabdomiolisis (elevacion de CPK y debilidad).

de alimentos. . ,
« Exantema (incluyendo Sindrome de Stevens-

Johnson y eritema multiforme).
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DOSIS HABITUALES Y AJUSTE DE DOSIS DE
LOS ANTIRRETROVIRALES FRENTE A LA

INSUFICIENCIA RENAL, CONTENIDOS EN LOS
ESQUEMAS DE TRATAMIENTO

Férmula del aclaramiento de creatinina: (140 - edad) x ke.
72 x creatinina en suero

- Multiplicar el resultado final por 0.85 en mujeres, mayores de 65
afios y amputados.

TABLA 7 - DOSIS HABITUALES Y AJUSTES DE DOSIS DE LOS ANTIRRETROVIRALES
ANTE LA INSUFICIENCIA RENAL

Nombre generico Dosis habitual Dosis en insuficiencia renal
y abreviatura

Abacavir (ABC) « 600 mg. cada 24 « No requiere ajuste de dosis.

horas.
+ 300 mg.cada 12
horas. @
Emtricitabina « 200 mg. cada 24 + Aclaramiento > 50: 200 mg. cada 24 horas.
(FTO) horas. - Aclaramiento de 30 a 49: 200 mg. cada 48
horas.
« Aclaramiento de 15 a 29: 200 mg. cada 72
horas.
+ Aclaramiento < 15: 200 mg. cada 96 horas.
« Paciente en hemodialisis: 200 mg. cada 96
horas, los dias de dialisis administrar luego
de esta.
Lamivudina (3TC) + 300 mg. cada 24 « Aclaramiento > 50: dosis habitual.
horas. « Aclaramiento de 30 a 49: 150 mg. cada 24
« 150 mg.cada 12 horas.
horas. « Aclaramiento de 15 a 29: 100 mg. cada 24
horas.
« Aclaramiento de 5 a 14: 50 mg. cada 24
horas.

« Menor de 5: 25 mg. cada 24 horas.

+ Paciente en hemodilisis: 25 mg. cada 24
horas (la primera dosis de 50 mg.), los dias
de dialisis administrar tras esta.

Guia Nacional de Atencién VIH/Sida 37



Tenofovir (TDF)

300 mg. cada 24
horas.

Aclaramiento > 50: dosis habitual.

Aclaramiento de 30 a 49: 300 mg. cada 48
horas.

Aclaramiento 10 a 29: 300 mg. dos veces a
la semana.

Paciente en hemodialisis: 300 mg. una vez
ala semana.

Zidovudina (AZT)

300 mg. cada 12
horas.

Aclaramiento > 50: dosis habitual.

Aclaramiento menor de 10 o en
hemodidlisis: 300 mg. cada 24 horas.

Didanosina (DDI)

Peso > 60 kg. (132
libras) 400 mg.
cada 24 horas.
Peso < 60 kg. (132
libras)

250 mg. cada 24
horas.

Para quienes pesan mas de 60 kg. (132 libras):

Aclaramiento > 60: dosis habitual.
Aclaramiento de 30 a 59: 200 mg. cada 24
horas.

Aclaramiento de 10 a 29: 150 mg. cada 24
horas.

Menos de 10 o en hemodialisis: 100 mg.
cada 24 horas.

Para quienes pesan menos de 60 kg. (132
libras):

Aclaramiento > 60: dosis habitual.

Aclaramiento de 30 a 59 ml/mit: 125 mg.
cada 24 horas.

Aclaramiento de 10 a 29ml/mit: 125 mg.
cada 24 horas.

Menos de 10ml/-mit o en hemodialisis: 75
mg. cada 24 horas.

Nombre genérico
y abreviatura

Dosis habitual

Dosis en insuficiencia renal

Nevirapina (NVP)

Se inicia con 200
mg. una vez al dia x
15 dias.

Luego 200 mg.
cada 12 horas.

No se requiere ajuste de dosis.

Efavirenz (EFV) + 600 mg. cada 24 + No se requiere ajuste de dosis.
horas, antes de irse
ala cama.

Atazanavir (ATV) - 300mg.+ 100 mg. - No se requiere ajuste de la dosis.

de ritonavir* cada
24 horas.

400 mg. cada 24
horas si se utiliza
sin ritonavir.

Guia Nacional de Atencién VIH/Sida



Lopinavir (LPV) « 400 mg.con 100 « No se requiere ajuste de la dosis.
mg. de ritonavir
cada 12 horas.

Darunavir (DRV) . 800mg.+100mg. - No se requiere ajuste de la dosis.
de ritonavir cada
24 horas.

Raltegravir (RAL)  + 400 mg.cada 12 + No se requiere ajuste de la dosis.
horas.
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INTERACCIONES DE LOS ANTIRRETROVIRALES
EN USO DENTRO DEL PROGRAMA NACIONAL
DE ATENCION INTEGRAL

14

TABLA 8 - INTERACCIONES DE LOS ANTIRRETROVIRALES EN USO
DENTRO DEL PROGRAMA NACIONAL DE ATENCION INTEGRAL

Farmacos comunes Interacciones Observaciones
importantes
Antiacidos, - Atazanavir (ATV) con o Reducen la concentracion del

bloqueadores

de la bomba de
protones (omeprazol,
esomeprazol,
pantoprazol, entre
otros), bloqueadores
H2 (ranitidina,
famotidina, entre
otros).

sin ritonavir.
Raltegravir (RAL).

atazanavir. El atazanavir debe
administrarse dos horas antes,
preferiblemente.

No utilizar antidcidos que
contienen aluminio cuando se
usa raltegravir.

Anticonvulsivantes
como la
carbamazepina,

la fenitoina y el
fenobarbital.

Todos los inhibidores
de la proteasa
(lopinavir/rtv,
atazanavir/rtvy
darunavir/rtv).

Nevirapina y efavirenz.

Reducen la concentracion de
todos los inhibidores de la
proteasa.

Disminuyen la concentracién de
nevirapina y efavirenz.

Preferir otros anticonvulsivantes.

Antifangicos
(azoles): fluconazol,
voriconazol,
posaconazol e
itraconazol

Todos los inhibidores
de la proteasa
(lopinavir/rtv,
atazanavir/rtvy
darunavir/rtv).

Nevirapina y efavirenz.

Ante el aumento potencial de la
concentracion de los IP, vigilar
sus posibles efectos adversos.

Los niveles de voriconazol
disminuyen entre 39 % y 82 %,
dependiendo de la dosis de
ritonavir.

El fluconazol es el que tiene
menos interacciones con los IP.
Al administrarse con nevirapina
incrementa el riesgo de
hepatotoxicidad.

Como la nevirapina y el efavirenz
disminuyen las concentraciones
del voriconazol y del itraconazol,
observar la respuesta clinica del
paciente.

Guia Nacional de Atencién VIH/Sida



Claritromicina

» Todos los inhibidores
de la proteasa
(lopinavir/rtv,
atazanavir/rtvy
darunavir/rtv).

« Nevirapina y efavirenz.

Los IP aumentan los niveles de la
claritromicina e incrementan el
riesgo de arritmias cardiacas.

La nevirapina y el efavirenz
disminuyen los niveles de
claritromicina.

Preferir la azitromicina.

Rifampicina

« Todos los inhibidores
de la proteasa
(lopinavir/rtv,
atazanavir/rtvy
darunavir/rtv).

» Nevirapina y efavirenz.
- Raltegravir.

Disminuye en 75 % la
concentracion de todos los IP.

Utilizar/solicitar rifabutina en una
PVIH que se encuentre usando
un IP (disponible en el Programa
Nacional contra la Tuberculosis).

Los niveles de nevirapina
disminuyen, por eso se prefiere
usar efavirenz a dosis habituales.

Los niveles de raltegravir
disminuyen. Por eso hay que
incrementar la dosis a 800 mg.,
dos veces por dia.

+ Antihipertensivos.

- Calcio antagonistas
(nifedipina y
verapamil, entre
otros).

» Beta Bloqueadores
(propranolol y
atenolol, entre
otros).

« Todos los inhibidores
de la proteasa
(lopinavir/rtv,
atazanavir/rtv
ydarunavir/rtv).

» Nevirapinay efavirenz.

Los IP aumentan la concentracién
de los antihipertensivos. Hay que
revisar el electrocardiograma y

la respuesta clinica con el uso
concomitante.

La nevirapina y el efavirenz
disminuyen la concentracion del
calcio antagonista. Vigilar pobre
respuesta ante la disminucién de
los niveles tensionales.

Farmacos comunes

Interacciones
importantes

Observaciones

Tratamiento de
hepatitis C:

« Bocepreuvir,

- Viekira pack
+ (Dasabuvir +

Paritaprevir +
Ombitasvir/rtv).

» Todos los inhibidores
de la proteasa
(lopinavir/rtv,
atazanavir/rtvy
darunavir/rtv).

« Nevirapina y efavirenz

Reducen la concentracion de
todos los inhibidores de la
proteasa.

Se prefiere no administrar si el
paciente esta usando un IP.

No usar simeprevir o boceprevir
con efavirenz.

No utilizar simeprevir con la
nevirapina.
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Anticonceptivos orales

Todos los inhibidores
de la proteasa
(lopinavir/rtv,
atazanavir/rtvy
darunavir/rtv).

Nevirapina y efavirenz.

Todos estos medicamentos
disminuyen la concentracion de
los anticonceptivos.

Recomendar otros medios de
anticoncepcion (condones, etc.).

El efavirenz disminuye la eficacia
de los anticonceptivos de
“emergencia” (pildora del dia
después).

Hipolipemiantes orales
- inhibidores de la
HMG-CoA Reductasa

Todos los inhibidores
de la proteasa
(lopinavir/rtv,
atazanavir/rtvy
darunavir/rtv).

Nevirapina y efavirenz.

En todos los casos se prefiere
utilizar la dosis mas baja posible
del hipolipemiante cuando se
combina con un IP.

La simvastatina y la lovastatina
estan contraindicadas en todo
paciente usando un IP.

La atorvastatina (20 mg/dia, la
rosuvastatina (10 mg/dia), la
pravastatina (20 mg.) son los
habitualmente recomendados
en caso de requerirse un uso
combinado con IP.

La nevirapina y el efavirenz
disminuyen las concentraciones
de los hipolipemiantes orales.

Medicamentos
utilizados en la
disfuncién eréctil.

Inhibidores de la
fosfodiesterasa V
(sildenafil, tadalafilo y
vardenafil).

Todos los inhibidores
de la proteasa
(lopinavir/rty,
atazanavir/rtvy
darunavir/rtv).

Los IP aumentan los niveles de
estos medicamentos.

De utilizar, debe ser en dosis
bajas y en coordinacién con un
cardiologo o especialista.

Benzodiazepinas
(alprazolam, diazepam
y midazolam, entre
otros).

Todos los inhibidores
de la proteasa
(lopinavir/rtv,
atazanavir/rtvy
darunavir/rtv).

Nevirapina y efavirenz.

Los IP, la nevirapina y el efavirenz
aumentan los niveles de estos
medicamentos.

Si se va a utilizar algun farmaco
de este grupo se prefieren:
lorazepam, temazepam y
oxazepam.

Salmeterol

Todos los inhibidores
de la proteasa
(lopinavir/rtv,
atazanavir/rtvy
darunavir/rtv).

Los IP aumentan los niveles de
este medicamento.

Aumentan los riesgos de los
efectos cardiovasculares del
salmeterol.
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1 5 INTERACCIONES ENTRE ANTIRRETROVIRALES

La interaccion que exhiben los inhibidores de la proteasa (IP) y los inhibidores de
la transcriptasa reversa no analogos de los nucledsidos (ITRNAN) se puede ver
reflejada a través de este cuadro:

TABLA 9 - LA INTERACCION ENTRE LOS IP Y LOS ITRNAN

Antirretoviral Efavirenz (EFV) Nevirapina (NVP)  Observaciones

Atazanavir + Disminuye la + Disminuye + No se recomienda el uso de
concentracion la dosis de nevirapina con atazanavir.
del atazanavir sin atazanavirhasta . sjse va a utilizar efavirenz
ritonavir hasta en un 42 %, aun con atazanavir, este dltimo
enun 72 %. con ritonavir siempre debe usarse con

ritonavir.

Lopinavir « Disminuye la Disminuye la - Sise va a utilizar lopinavir
concentracion concentracion con EFV o NVP debe
de lopinavir. de lopinavir. aumentarse la dosis de

lopinavir con ritonavir a
500/125 mg.

Darunavir « Disminuyen Aumentan « En caso de que se necesite
los niveles de los niveles de una combinacion, se
darunavir, pero darunaviry de puede mantener una dosis
su importancia nevirapina. estandar.
clinica se
desconoce.

Entre inhibidores de la proteasa (IP) e inhibidores de la integrasa y los inhibidores
de la transcriptasa reversa no analogos de los nucle¢sidos (ITRNAN)

Antirretoviral

Raltegravir

Observaciones

Atazanavir .

Aumentan los niveles del

« Se pueden utilizar juntos a una dosis

raltegravir entre 72 %y 42
%, dependiendo del uso o
desuso concomitante con

estandar. A pesar de estas Guias,
solo debe recomendarse el uso del
raltegravir con el darunavir'.

ritonavir.

Lopinavir « Podria disminuir las + Se pueden utilizar juntos a dosis
concentraciones del estandar. A pesar de estas Guias
raltegravir. solo debe recomendarse el uso del

raltegravir con el darunavir'.

Guia Nacional de Atencién VIH/Sida 43



Darunavir « Podria disminuir el area bajo « Se administran juntos a dosis
la curva del raltegravir, pero estandar.
aumentar su concentracion
inhibitoria minima (CIM).

Efavirenz « Disminuyen los niveles de + Se administran juntos a dosis
raltegravir hasta en un 36 %. estandar’.

Nevirapina » No existen datos de « Se pueden utilizar juntos a dosis
interacciones a la fecha. estandar’.

'En caso de necesitar combinar algun IP diferente del darunavir o un (ITRNAN) con el
raltegravir debera comunicarse con la Direccién General del Control de las Infecciones de
Transmision Sexual y Sida (Digecitss).
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NISTAS MAS FRECUENTES EN PERSONAS QUE
VIVEN CON VIH

1 5 PROFILAXIS DE LAS INFECCIONES OPORTU-

Toda persona con VIH que se encuentre en enfermedad clase 3 o 4, segun la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) -ver anexos-, con un conteo de células
CD4 menor a 200 cels/mm3, deber4 iniciar profilaxis para los agentes patdgenos
oportunistas frecuentemente identificados; de igual modo, si presentara moniliasis
oral sin ningunas otras causas identificables, tales como: uso de antibitticos de
amplio espectro y uso de esteroides topicos en enjuague o inhalados, entre otros,
se deber4 iniciar profilaxis con trimetoprim/sulfametoxazole hasta tener un valor

de células CD4 disponibles.

TABLA 10 - PROFILAXIS DE LAS INFECCIONES OPORTUNISTAS MAS FRECUENTES EN
PERSONAS QUE VIVEN CON VIH

Infecciéon Indicacion Preferida Alternativa
oportunista
Pneumocystis  « Conteode CD4 Trimetoprim/ - Dapsona 100 mg. 1
jiroveci menor a 200 sulfametoxazole forte vez/dia 0 50 mg. cada
cels/mm? (160/800 mg.) o simple 12 horas, V.O.
- Moniliasis oral. ~ (80/400mg.) 1vez/dia, . Dapsona 200 mg. +
. Porcentaje de V0. Eirimetamina 75 mg. +
CD4 menor a Acido folinico 25 mg.,
14 %. una vez/semana.
« Historia de
enfermedad Nota: Se suspende la
oportunista profilaxis si el conteo de
definitoria de CD4>200 cels/mm3 por
Sida. mas de tres meses.
Encefalitis por Conteo de CD4 Trimetoprim/ - Dapsona 100 mg. una
toxoplasma menor a 100 cels/  Sulfametoxazole forte vez/dia 0 50 mg. cada
mm3 con serologia (160/800 mgs), una vez/ 12 horas, V.O.
positiva IgG (+) dia, V.. . Dapsona 200 mg. +
para toxoplasma. Pirimetamina 75 mg. +

Acido folinico 25 mg.,
una vez/semana.

Nota: Se suspende la
profilaxis si el conteo de
CD4>200 cels/mm3 por
mas de tres meses.
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Infecciéon Personas que viven - Isoniazida 300 mg. « Rifampicina 600 mg.
latente por con VIH en quienes + piridoxina 25 mg. cada 24 horas por 4
Mycobacteria  se descarté una todos los dias por 6 meses, V.O.
tuberculosa enfermedad activa meses por V.O. . Rifabutina (dosis
por M. tuberculosa. - |soniazida 900 dependiente de
mg. dos veces a la esquema de ARV en
semana, V.O. + 25 uso) por 4 meses.
mg. piridoxina 25 mg.
todos los dias por
seis meses, V.O.
Enfermedad Conteo de CD4 - Azitromicina 1,200 Rifabutina (dosis
diseminada menor a 50 cels/ mg., V.O., una vez/ dependiente de esquema
por mm3, después semana. de ARV en uso).
Mycobacterium defdesca(;tag - Claritromicina 500
avium enfermedad activa
intracellular por MAC. hmcgallo cada 12 Nota: Se suspende

Azitromicina 600 mg.,

V.0., dos veces por
semana.

profilaxis si el conteo de
CD4 > 100 cels/mm? por
mas de tres meses.
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AL VIRUS DE INMUNODEFICIENCIA HUMANA
(PPE)

17 PROFILAXIS POSEXPOSICION OCUPACIONAL

En estas Guias solo se aborda el tema de la exposicion asociada a entornos
laborales y agresiones sexuales. El uso de profilaxis preexposicion no se discute en
este documento, aunque sea motivo de investigacion y recomendacién a la fecha
en poblaciones de riesgo por patrones conductuales.

El riesgo de adquirir VIH a través de una exposicién ocupacional es de
aproximadamente 0.3 %, con una puncién con aguja (tres de cada 1,000
exposiciones riesgosas), y de 0.09 % con el contacto de membranas mucosas
integras.

Hay factores que incrementaran o disminuiran el riesgo de contagio, entre estos
cabe destacar: la carga viral (a mayor carga viral, mayor riesgo de transmision),
las manifestaciones clinicas (los cuadros clinicos mas floridos se asocian a niveles
plasmaticos elevados de carga viral), el uso o no de métodos de bioseguridad (el uso
de guantes al momento del pinchazo se asocia a menor riesgo de transmision), la
sangre visible en el objeto y en lugar de entrada del objeto cortante (la ausencia de
sangre visible se asocia a menor riesgo de transmisién), el uso de antirretrovirales
dentro de las primeras 72 horas posexposicion riesgosa al VIH (esta prictica se
asocia a disminucién del riesgo de adquirir la condicion de vivir con VIH).

Al momento de ocurrir una exposicion riesgosa de cara al VIH se deben tomar las
siguientes medidas:

e Lavar el area con agua y jabon, retirando cualquier resto de sangre o de
secrecion visible. No utilizar sustancias irritantes como d4cidos, cloro sin
diluir o algin diluyente organico.

¢ Avisar del evento que acaba de ocurrir a los departamentos correspondientes,
quienes cuantificardn el riesgo de transmision.

¢ Realizacién de pruebas a ambas partes (fuente y contacto) para descartar
infeccidon pasada en el contacto (no solo de VIH, sino también de hepatitis B
o C, sifilis, entre otras); mientras que en la fuente, para confirmar presencia
de infeccion por el VIH -en caso de no conocerse el estado serolégico- y para
descartar cualquier enfermedad transmitida por sangre (virus de la hepatitis
B o C, sifilis, entre otras).

¢ Inicio de tratamiento antirretroviral dentro del periodo de proteccion,
que se reconoce como las 72 horas posteriores a la exposicion riesgosa, y

Guia Nacional de Atencién VIH/Sida

47



48

preferiblemente dentro de las primeras dos horas de la exposicion (en lo que
se conoce como periodo 6ptimo).

 El tratamiento antirretroviral se utilizara por un periodo de 30 dias, y a la
fecha la recomendacion es una combinacion de tres fAormacos.

* Es imprescindible brindar asistencia psicoldgica o soporte emocional a la
persona con la exposicién riesgosa, y citarla a las 72 horas tras la exposicion
para asegurar que se cumpla el tratamiento y se vigile cualquier reaccion que
interfiera al respecto.

* Recomendar el uso del preservativo o de cualquier otro método de barrera
en caso de que se vaya a tener relaciones sexuales, puesto que aun con el uso
de antirretrovirales podria existir el riesgo tedrico de transmision del VIH a
partir de secreciones.

* Realizacion de pruebas de VIH y demds agentes infecciosos transmitidos por
sangre a las seis semanas posteriores de la exposicion riesgosa.

Ante lo anteriormente expuesto, se puede apreciar que la exposiciéon riesgosa al
VIH -fruto de un accidente laboral- se debe tratar como una emergencia médica,
ya que existen momentos criticos para actuar.

Asimismo es aconsejable que si se sabe que la fuente vive con VIH, no solo se
conozcan los medicamentos que utiliza a la fecha, sino desde cuando los usa, los
esquemas previos utilizados, y el ultimo valor de las células CD4 y de la carga viral

para el VIH.

Este documento no aborda la exposicion no ocupacional al virus de
inmunodeficiencia humana, porque la dispensacién de los antirretrovirales -en
caso de relaciones sexuales sin proteccién o del fallo de esta- estara sujeta al
marco legal vigente que rige la materia de VIH/Sida en el pais. La mayoria de las
recomendaciones de este capitulo podrian aplicarse en la situacién previamente
descrita.

En una exposicion riesgosa al VIH, con pinchazo por aguja, se han de tener en
cuenta entidades como el virus de la hepatitis (B o C) o la sifilis, entre otras, por
lo que se ha de investigar la posible existencia y actuar en consecuencia. En caso
de agresiones sexuales, otros temas como embarazos no deseados e infecciones
de transmision sexual (gonorrea, clamidia, virus del papiloma humano y otras
entidades) deberan abordarse.
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TABLA 11 -: PORCENTAJE DE RIESGO DE TRANSMISION DE VIH FRENTE A UNA FUENTE
VIH (+), SIN USO DE PRESERVATIVO, RUPTURA O MAL USO DE ESTE

Riesgo considerable Riesgo bajo Riesgo minimo Riesgo
(0,8-3%) (0,05-0,8%) (0,01-0,05%) despreciable/nulo
(<0,01%)

« Recepcidén anal
con eyaculacion

Recepcién vaginal
con o sin eyaculacion

« Sexo orogenital -+ Besos

sin eyaculacion . caricias

- Sexoorogenital . Masturbacion
femenino

+ Recepcién anal sin

eyaculacion
Y - Contacto con

secreciones con
piel integra

+ Penetracion anal
+ Penetracion vaginal

« Sexo orogenital con
eyaculacion

GRAFICO 4 - FLUJOGRAMA DE ACCION ANTE UNA EXPOSICION RIESGOSA DE VIH

Exposicion riesgosa al VIH

(Fuente conocida o desconocida como VIH +)

[ ]
Han transcurrido Han transcurrido Prueba de VIH se le realiza
menos de 72 horas mas de 72 horas a la fuente y sale negativa?

—| No usar profilaxis '—

La persona con VIH que no esta utilizando
antirretrovirales, ni los ha utilizado en el pasado.

Uso de profilaxis por
un periodo de 28 dias

I

La persona con VIH que
utiliza antirretrovirales

Se recomienda uno de los siguientes esquemas®:

a) Tenofovir/lamivudina o Tenofovir/emtricitabina

Conocer qué esquema esta
utilizando, tiempo de usoy
regularidad, y preguntar por
ultima carga viral y conteo de
CD4

[

Administrar primera dosis de
antirretrovirales y solicitar
asistencia especializada lo mas
rapido posible.

+ Lopinavir/ritonavir

b) Tenofovir/lamivudina o Tenofovir/emtricitabina
+ Atazanavir/ritonavir

¢) Tenofovir/lamivudina o Tenofovir/emtricitabina
+ Darunavir/ritonavir

d) Zidovudina/Lamivudina + Lopinavir/ritonavir

e) Tenofovir/lamivudina o Tenofovir/emtricitabina
+ efavirenz*

f) Tenofovir/lamivudina o Tenofovir/emtricitabina
+ raltegravir?

@ Personas en periodo de ventana podrian tener una prueba de VIH negativa
(habitualmente infeccion reciente con el VIH, de menos de 6 semanas) se debe
sospechar de personas con cuadros clinicos parecidos a la mononucleosis (fiebre,
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adenopatias generalizadas y exudado faringeo con o sin erupcién en el tronco).

"Hoy dia las recomendaciones iniciales de profilaxis posexposicion al VIH sugieren
la combinacion de tres antirretrovirales, tratando de minimizar el uso de aquellos
con mayor toxicidad, ya que dificultan el cumplimiento al tratamiento.

¢ Por los efectos neurologicos del efavirenz, la mayoria de los documentos de
profilaxis posexposiciéon prefiere obviarlo; en caso de uso, se debe monitorear de
manera cercana el cumplimiento al tratamiento.

4El uso de raltegravir en estos casos debera comunicarse a la DIGECITSS. Su uso
en caso de emergencia se dard en caso de no disponer de otro medicamento o si
el paciente tiene historia previa de uso de antirretrovirales o de uso de inhibidores
de la proteasa con historia de fallo o abandono.
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ADHERENCIA

Las personas con VIH que se capten en un servicio de Atencion Integral requeriran
en algin momento de tratamiento antirretroviral, por lo que se enumeran los
principios basicos y las estrategias minimas a ponerse en practica sobre este topico.

18.1 Definicién:

Laadherenciaesapegarse estrictamente al uso de los medicamentos antirretrovirales,
tal y como fueron indicados.

Es el compromiso activo de una persona con VIH/Sida ante el uso correcto no solo
del tratamiento con antirretrovirales, sino de otros tratamientos complementarios;
asi como de la asistencia oportuna a sus controles médicos.

18.2 Las dos fases fundamentales de la adherencia:
Para que el tratamiento antirretroviral se considere exitoso, la adherencia debe ser
mayor a un 90 %.

18.2.1 Consideraciones para el logro:

¢ Debe ser abordada de forma personalizada.

¢ El plan debe disefarse seguin las caracteristicas individzales.

e A pesar de que el psicologo o consejero juega un el fundamental, la
adherencia es responsabilidad de todo el equipo multidisciplinario.

¢ Elacompanamiento psicolégico es necesario en los casos en que la adherencia
se vea afectada por factores, tales como: depresion, ansiedad, abuso de alcohol
y drogas, violencia y otros aspectos de indole psicoldgica y psicosocial.

e Se valora la situacion actual del usuario.

e Se evalua el nivel de aceptacion de la condicion de VIH.

e Elusuario debe entender los beneficios del uso correcto de los medicamentos.

e Es imprescindible integrar el tratamiento al estilo de vida del usuario.

e Se estudia la distancia, la accesibilidad y el costo de transporte del servicio
en relacion adonde vive el usuario.

18.2.2 Considerar aspectos relacionados con el tratamiento:
¢ Numero de pastillas.

e Horario.

¢ Efectos secundarios.

¢ Doénde guardar los medicamentos y como trasladarlos.
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• Adherence must be approached in a personalized way.
• The plan must be designed according to individual characteristics.
• Although the psychologist or counselor plays a fundamental role, adherence is the responsibility of the entire multidisciplinary team.
• Psychological support is necessary in cases where adherence is affected by factors such as: depression, anxiety, alcohol and drug abuse, violence and other aspects of a psychological and psychosocial nature.
• The current situation of the user is assessed.
• The level of acceptance of HIV status is evaluated.
• The user must understand the benefits of the correct use of medications.
• It is essential to integrate the treatment into the user's lifestyle.
• The distance, accessibility and transportation cost of the service are studied in relation to where the user lives.


Conocer otros tratamientos que pueda estar utilizando el usuario.

18.2.3 Considerar aspectos relacionados con el mantenimiento:

El usuario debe estar educado en cuanto a la importancia de la adherencia
a los medicamentos, a sus citas médicas, a la realizacion de pruebas de
seguimiento y al retiro de medicamentos en el centro.

En cada visita es conveniente repasar los nombres de los medicamentos, los
horarios y las dosis (ademds de si perdio alguna).

Chequear los posibles efectos secundarios.

Repasar los factores que se identificaron como débiles en el proceso de
educacion.

Evaluar periddicamente la situacion actual del usuario para identificar
elementos nuevos que deban ser trabajados o para ver si requiere referimientos
a otras areas.

Reforzar si hay ajustes en el tratamiento o cambio en la presentacion.
Tomar el control de los dias de retiro de los medicamentos y las citas.
Tener la ubicacion del usuario para casos de pérdida de citas o de retiro de
medicamentos.

Realizar visitas domiciliarias, en caso de ser necesario.

Educar sobre qué hacer si va de viajes; por ejemplo, si al pais que va tiene
diferencia de hora o si se muda a otra localidad.

El logro y mantenimiento de la adherencia es un aspecto importante para
que el usuario se mantenga indetectable como exigen las nuevas estrategias
mundiales.

18.3 Considerar aspectos del usuario:

Edad.
Escelesidad.
DesQ .
A qué se dedica en términos laborales.
Si estudia.

Enfermedades o discapacidad.

Creencias magico-religiosas.
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Consider user aspects:
• Age.
• Scholarship.
• Abilities.
• What does the user do in terms of employment.
• If the user studies.
• Illness or disability.
• Magico-religious beliefs.


19 ANEXOS

19.1 Estadios clinicos relacionados con la infeccion por el virus de
inmunodeficiencia humana (VIH) de la Organizaciéon Mundial de la

Salud (OMS)

TABLA 12 - ESTADIOS CLINICOS RELACIONADOS CON EL VIH DE LA OMS

Estadio clinico 1 Procesos patoldgicos

Asintomdtico
Adenopatias aumentadas de tamano (linfadenopatia) generalizadas

Estadio clinico 2 Proceso patoldgicos

Pérdida de peso moderada e idiopatica (menos del 10 % de peso corporal supuesto o real).

Infecciones recurrentes de vias respiratorias altas (sinusitis, otitis media y amigdalitis, entre
otras).

Herpes zoster en un solo dermatoma (que podria ser recurrente o no).
Quieilitis angular.

Ulceras orales recurrentes (descartar enfermedades del colageno).
Erupciones cutaneas papulares pruriginosas.

Dermatitis seborréica.

Onicomicosis.

Estadio clinico 3 Proceso patoldgicos

Pérdida de peso idiopatico e importante (mas de 10 % de peso corporal supuesto o real).
Diarrea crénica idiopatica de mas de 30 dias de evolucién.

Fiebre persistente idiopatica de mas de 1 mes de duracién (intermitente, continda o
recurrente sin una causa identificable).

Candidiasis oral persistente.
Leucoplasia oral pilosa.
Tuberculosis pulmonar.

Infecciones bacterianas graves (neumonia, osteomielitis, neumonia, empiema, meningitis
y bacteremia).

Estomatitis, periodontitis ulcerativa, necrozante aguda o gingivitis.

Trastornos hematoldgicos sin una causa evidente: anemia (menos de 8 gr/dl de
hemoglobina, leucopenia menor a 500 cels/mm? o trombocitopenia menor a 50 mil/mm?3).

Toxoplasmosis del SNC.
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Estadio clinico 4 Proceso patolégicos

Sindrome de desgaste por VIH.
Pneumonia por Pneumocystis jiroveci.
Neumonia bacteriana grave recurrente.

Infecciéon cronica de mas de un mes de evolucion por el virus del herpes (localizado en
mucosas, piel o generalizado).

Candidiasis esofagica, traqueal, bronquial o pulmonar.
Tuberculosis extrapulmonar.
Sarcoma de Kaposi.

Infecciéon por citomegalovirus en retina o diseminada (tracto gastrointestinal, renal,
pulmonar o cualquier otro 6rgano o sistema).

Encefalopatia por VIH.

Criptococosis extrapulmonar, incluyendo la meningea.

Infeccién diseminada por micobacteria no tuberculosa.
Leucoencefalopatia multifocal progresiva.

Criptosporidiasis crénica (produciendo diarrea de mas de 1 mes de evolucién).
Isosporidiasis cronica (produciendo diarrea de mas de 1 mes de evolucién).
Micosis diseminada (histoplasmosis extrapulmonar o coccidiodomicosis).
Sepsis recurrente (incluyendo la originada por Salmonella no tiphi).
Linfoma no Hodgkin de Células B o Cerebral.

Carcinoma cervical invasivo.

Leishmaniasis atipica disseminada.

Nefropatia o miocardiopatia idiopatica asociada al VIH (incremento de creatinina mayor de
2.0 mg/dl o paciente con datos de falla cardiaca).

Infeccién por herpes zoster multidermatémico.
Infeccion por toxoplasma en otro érgano fuera del Sistema Nervioso Central (SNC).
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19.2 Escenario de atencion a personas que viven con VIH (QH)

TABLA 13 - ESCENARIO DE ATENCION A PERSONAS QUE VIVEN CON VIH

Escenario clinico

Acciones a tomar

PVIH que llega con una prueba de
VIH confirmada con dos métodos
antigénicos diferentes o con
cualquier otro método valido
positivo, sin datos que sugieran
inicio de antirretrovirales inmediatos
(edad, manifestaciones clinicas u
otros -incluyendo conteo de células
CD4 mayores a 500 células/mm3 y/o
carga viral para VIH menor a 100 mil
copias/mm3).

Apertura de expediente clinico y llenado de
documentos solicitados por Servicio Nacional de
Salud y/o el Ministerio de Salud Publica.

Historia clinica con examen fisico (que se

repetird anualmente).

Indicar pruebas de laboratorio iniciales e
investigar para descartar tuberculosis activa e
iniciar tratamiento de infeccion latente contra

tuberculosis.

Ser evaluado por Consejeria, Psicologia o

servicio afin.

No iniciar antirretrovirales hasta que el paciente
cumpla los criterios requeridos para el inicio de

estos medicamentos.

Pautar una cita dentro de los préximos 45 dias.
Evaluacion clinica en el expediente cada tres

meses (minimo).

PVIH que llega con una prueba de
VIH confirmada sin manifestaciones
clinicas de sida pero con laboratorios
que senalan necesidad de inicio de
tratamiento antirretroviral (aconteo
de CD4s menor a 500 células/mm3
y/o carga viral mayor a 100 mil
copias/mm3).

Apertura de expediente clinico y llenado de
documentos solicitados/aprobados por Servicio
Nacional de Salud y/o Ministerio de Salud

Publica.

Historia clinica con examen fisico (que se

repetird anualmente).

Indicar pruebas de laboratorio iniciales e
investigar para descartar tuberculosis activa e
iniciar tratamiento de infeccion latente contra

tuberculosis.

Ser evaluado por Consejeria, Psicologia o
servicios afines, quienes autorizan el uso de los

antirretrovirales.

Inicio de antirretrovirales previa discusion con el

servicio de adherencia.

Pautar una cita dentro de los préximos 30 dias.
Evaluacion clinica en el expediente cada tres

meses (minimo).
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PVIH que llega con una prueba de
VIH confirmada, con manifestaciones
clinicas de sida, pero con conteo de
células CD4 mayores a 500 células/
mm3 y de carga viral baja (menor de
100 mil copias/mm3).

Apertura de expediente clinico y llenado de
documentos solicitados/aprobados por Servicio
Nacional de Salud y/o Ministerio de Salud
Publica.

Historia clinica con examen fisico (que se
repetird anualmente).

Indicar pruebas de laboratorio iniciales e
investigar para descartar tuberculosis activa e
iniciar tratamiento de la infeccion latente contra
la tuberculosis.

Ser evaluado por Consejeria, Psicologia o
servicios afines, quienes autorizan el uso de los
antirretrovirales.

Inicio de antirretrovirales previa discusién con el
servicio de adherencia.

Pautar cita dentro de los préximos 30 dias.

Realizar una evaluacion clinica en el expediente
cada tres meses (minimo).

PVIH que llega desde otro pais u otro
servicio y se encuentra en uso de
algun o algunos antirretrovirales no
disponibles del Servicio de Atencién
Integral (SA).

Registrar en el Servicio, solicitando la
transferencia desde el SAl donde recibia
atenciones previamente.

Apertura de expediente clinico y llenado de
documentos solicitados/aprobados por el
Servicio Nacional de Salud y/o el Ministerio de
Salud Publica.

Historia clinica con examen fisico (que se
repetird anualmente).

Conteo de CD4 y carga viral para VIH cada seis
meses.

Ser evaluado por Consejeria, Psicologia o
servicio afines.

Establecer comunicacién con la Digecitsspara
valorar opciones compatibles o brindar la mejor
atencién a la PVIH.

aToda persona con VIH y conteo de células CD4 menores a 200 cels/mm?se colocara
en profilaxis con trimetoprim:sulfametoxazole a las dosis recomendadas en el capitulo

“Profilaxis para infecciones oportunistas”.
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