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RESUMEN

Introduccion

La Profilaxis Preexposicion (PrEP) son 2 farmacos antirretrovirales que toman las personas en riesgo de infec-
cion por VIH para prevenir su transmision.

Objetivos

Evaluar la adherencia, satisfaccién y calidad de vida de pacientes en tratamiento PrEP en un hospital de tercer
nivel.

Material y métodos

Estudio unicéntrico, observacional, descriptivo y retrospectivo entre noviembre de 2019 y marzo de 2022. Se
recogi6 informacion de la historia clinica, el médulo de dispensacion de pacientes externos (Farmatools®) y
una entrevista personal. Se estudiaron caracteristicas demogréficas, clinicas, de estilo de vida y relacionadas
con la PrEP. La adherencia se evalué combinando el Medication Possession Ratio (MPR) y el Simplified Medi-
cation Adherence Questionnaire (SMAQ). La satisfaccion y la de calidad de vida fueron analizadas con los
cuestionarios Treatment Satisfaction Questionnaire for Medication (TSQM) y EuroQol-5D-5L (EQ-5D-5L), res-
pectivamente.

Resultados

Se incluyeron 17 pacientes. Todos tenian sexo con hombres. El 76,5% (n=13) tenian antecedentes de ETS. El
70,58% de los pacientes (n=12) fueron adherentes. El 70,58% (n=12) se mostraron entre “muy satisfechos” y
“totalmente satisfechos” de forma global con la PrEP. Todos refirieron una calidad de vida 6ptima a excepcién
de las dimensiones de actividades cotidianas, dolor y ansiedad y depresion, relacionadas con sus comorbili-
dades.

Conclusiones

La adherencia es subdptima, pudiendo deberse a la baja percepcion del riesgo de infeccién, a la incomodidad
del régimen posoldgico y/o a la percepciéon de estigma social. El grado de satisfaccién es alto, observandose
una baja incidencia de efectos adversos. La calidad de vida es éptima y no parece que la PrEP tenga repercu-
siones negativas sobre ella.

Palabras clave: Profilaxis Pre-Exposicion, VIH, Adherencia Terapéutica, Satisfaccion del Paciente, Calidad de
vida.
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Adherence, satisfaction and quality of life of
outpatients with HIV pre-exposure prophylaxis

ABSTRACT
Background

Pre-Exposure Prophylaxis (PrEP) are 2 antiretroviral drugs that people at risk of HIV infection take to prevent
its transmission.

Aim
To evaluate the adherence, satisfaction and quality of life of patients undergoing PrEP treatment in a third
level hospital.

Material and methods

A single-center, observational, descriptive and retrospective study was conducted between November-19
and March-22. Information was collected from the medical history, the outpatient dispensing module (Far-
matools®) and a personal interview. Demographic, clinical, lifestyle, and PrEP-related variables were stu-
died. Adherence was assessed by combining Medication Possession Ratio (MPR) and the Simplified Medi-
cation Adherence Questionnaire (SMAQ). Satisfaction and quality of life were analyzed with the Treatment
Satisfaction Questionnaire for Medication (TSQM) and EuroQol-5D-5L (EQ-5D-5L), respectively.

Results

The study included 17 patients. They all had sex with men. 76.5% (n=13) had a history of STD (sexually
transmitted disease). 70.58% (n=12) were between “very satisfied” and “totally satisfied” overall with PrEP.
All reported optimal quality of life, except for the dimensions of activities of daily living, pain and anxiety, and
depression, which were related to their comorbidities.

Conclusion

Adherence is suboptimal, which may be due to the low perception of the risk of infection, the discomfort of
the dosing regimen and/or the perception of social stigma. Satisfaction degree is high, observing a low in-
cidence of adverse effects. Quality of life is optimal and it does not seem that PrEP has negative repercus-
sions on it.

Keywords: Pre-Exposure Prophylaxis, HIV, Drug Adherence, Patient Satisfaction, Quality of Life.
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INTRODUCCION

El Virus de la Inmunodeficiencia Humana (VIH) conti-
nua siendo uno de los mayores problemas para la sa-
lud publica mundial, que ya suma 36,3 millones de
muertes (1). En Espafa, segun los datos del Instituto
de Salud Carlos Il de 2020, se notificaron 1925 casos
nuevos de infeccién por VIH (2), siendo la mediana de
edad de 36 afios (rango intercuartilico 29-46). La
transmisién entre gays, bisexuales y otros hombres
que tienen sexo con hombres (GBHSH) fue la mas
(55,2%),
(27,5%), y la que se produce entre personas que se

inyectan drogas (PID) (2,4%), por lo que el 82,7% de

frecuente seguida de la heterosexual

los nuevos diagnosticos de VIH en 2020 fueron de
transmisién sexual.

A pesar de los avances realizados en los ultimos
afnos en el campo del VIH, su eliminacion sigue sin ser
efectiva. La promocion del uso del preservativo, el
consejo asistido, el diagndstico y tratamientos preco-
ces o la profilaxis post-exposicién (PPE) resultan in-
suficientes para lograr el control real de la epidemia
(8). Es por ello por lo que la PrEP ha emergido como
una herramienta adicional, que se enmarca desde la
Secretaria del Plan Nacional sobre el SIDA dentro del
Plan de Prevencién y Control de la Infeccion por el
VIH y las ITS para el afio 2030 en Espafa (4).

La PrEP son 2 farmacos antirretrovirales que to-
man las personas que no viven con el VIH para preve-
nir la infeccién por este patégeno (5). Desde que en
2012 la Food and Drugs Administration (FDA) aproba-
ra su uso en Estados Unidos, numerosas agencias e
instituciones nacionales e internacionales han inclui-
do la PrEP entre sus recomendaciones para conse-
guir controlar la epidemia VIH (6). Actualmente exis-
ten dos presentaciones diferentes: emtricitabina 200
mg/ tenofovir disoproxilo 245 mg y emtricitabina 200
mg/ tenofovir alafenamida 25 mg. Como se observa,
la Unica diferencia entre ambas radica en la forma

quimica del segundo principio activo, que parece te-

ner menos repercusiones sobre la densidad 6seay la
funcién renal en el caso del tenofovir alafenamida (7).
En Espafa, la Agencia Espafola de Medicamentos y
Productos Sanitarios (AEMPS) aprobé la combina-
cién de emtricitabina y tenofovir disoproxilo (FTC/
TDF) en el afio 2016. Finalmente, el Consejo Intermi-
nisterial de Negociaciéon de Precios aprobd el 1 de
noviembre de 2019 la financiacién de la PrEP (6).

Existen dos posibles esquemas posoldgicos: la
pauta diaria, que es la recomendada (1 comprimido al
dia) y la pauta “a demanda” (no aprobada por la
Agencia Europea de Medicamentos, y, por tanto,
tampoco en Espafa), que consiste en la toma de 2
comprimidos entre 2 y 24h antes de la relacion se-
xual, seguido de otro comprimido 24 horas después
de la toma doble y otro 48 horas después. Es preciso,
por tanto, insistir en que la correcta adherencia a la
PrEP es un factor decisivo para que sea efectiva: en
los estudios donde no se demostrd eficacia de la
PrEP, como en el estudio FEM-PrEP (8), se atribuyo a
la mala adherencia observada en una proporcion im-
portante de participantes. Por su parte, en el estudio
iPrEx OLE (extension del estudio IPrEx) (9), no se ob-
servo ninguna infeccion por VIH entre aquellos parti-
cipantes que presentaban niveles de farmaco indica-
tivos de estar tomando al menos 4 comprimidos por
semana.

Por otro lado, ninguin farmaco esta libre de riesgos
y es necesario tener en cuenta su seguridad y con-
templar las posibles toxicidades derivadas de su uso
a medio-largo plazo. Segun dos grandes ensayos cli-
nicos como IPERGAY (10) o IPrEx (11), que analizaron
la seguridad de FTC/TDF frente a placebo, los efectos
adversos notificados por el grupo intervencion que
fueron estadisticamente significativos fueron nau-
seas, vomitos, diarrea, dolor abdominal, elevaciéon de
la creatinina y disminuciéon de la densidad mineral
Osea.

A pesar de que en los Ultimos afios se ha produci-

do una reduccion en el numero de defuncionesy en el
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numero de nuevas infecciones, el VIH continda sien-
do uno de los mayores problemas de la salud publica
mundial, debido a su elevada incidencia, prevalencia
y mortalidad. El objetivo de este estudio consiste en
analizar la adherencia, calidad de vida y el grado de
satisfaccion con la PrEP, ya que, al tratarse de un mé-
todo de prevencion de reciente introduccién en Espa-
fa, los resultados que se obtengan de esta investiga-
cién podrian ayudar a establecer nuevas estrategias
que ayuden a mejorar la adherencia al tratamiento y

de esta forma la prevencion de la infeccidn.

MATERIAL Y METODOS

Diseino: Estudio unicéntrico, observacional, descrip-
tivo y retrospectivo.

Poblacién y ambito de estudio: Se incluyeron a
los usuarios del area sanitaria Zaragoza lll activos en
el programa Profilaxis Preexposicion, y que acudian
al area de pacientes externos del Servicio de Farma-
cia Hospitalaria del Hospital Clinico Universitario Lo-
zano Blesa (HCULB) a recoger su tratamiento.

Periodo de estudio: Entre el 1 de noviembre de
2019y el 15 de marzo de 2022.

Fuentes de informacién: Las variables demogra-
ficas y clinicas se obtuvieron de la historia clinica
electrénica (HCE) y a partir de los informes y analiti-
cas del servicio de enfermedades infecciosas. La in-
formacion relativa a la PrEP (historial de dispensacio-
nes) se extrajo del modulo de dispensacion de
pacientes externos (DPE) del software Farmatools®
del Servicio de Farmacia del HCULB. La informacion
referente a la adherencia, calidad de vida y grado de
satisfaccion con la PrEP se recabd a partir de cues-
tionarios validados y autocumplimentados en la con-
sulta del area de pacientes externos del HCULB.

Variables estudiadas:

— Sociodemograficas: edad, sexo, nacionalidad y
nivel educativo.

— Clinicas: comorbilidades y antecedentes de En-

fermedades de Transmisién Sexual (ETS).
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— Relacionadas con la PrEP: edad al inicio y moti-
vo de derivacién a las consultas de enfermedades
infecciosas.

— Estilo de vida: habitos téxicos (consumo de ta-
baco, alcohol y/u otro tipo de drogas), practica de
“chemsex”, conductas de riesgo [no uso de preserva-
tivo, multiples parejas sexuales, nUmero de parejas
sexuales al mes, antecedentes de relaciones sexua-
les con individuos VIH +] y sexo con hombres.

— Adherencia: se utilizé la Guia de Recomenda-
ciones de GESIDA para la mejora de la adherencia
que recomienda utilizar dos métodos, uno cuantitati-
vo y otro cualitativo (12). El cuantitativo se realizé me-
diante el calculo del MPR (Medication Possession
Ratio), el cual se establece en forma de porcentaje,
dividiendo el numero de comprimidos dispensados
en un periodo (en nuestro caso fueron 6 meses), entre
el numero de comprimidos tedricos para ese periodo.
Se consideraron adherentes a aquellos con un MPR
superior al 90%. Para el método cualitativo se usé el
cuestionario SMAQ (Simplified Medication Adheren-
ce Questionnaire, Anexo ). El sujeto era considerado
no adherente por cualquier respuesta en el sentido no
adherente, por ser un cuestionario dicotomico. Ade-
mas, se realizd una clasificacion semicuantitativa en
base a la respuesta de los sujetos a la pregunta 5, que
establece intervalos de cumplimiento terapéutico.
Segun las recomendaciones de GESIDA, son adhe-
rentes aquellos individuos que presentan una adhe-
rencia superior al 90% (12), por lo que se utilizé6 como
limite un 95% de cumplimiento terapéutico para cla-
sificarlos como adherentes.

- Grado de satisfaccion con la PrEP: La valora-
cion del nivel de satisfaccion con la PrEP se efectud
de forma cualitativa mediante el cuestionario TSQM
version 1.4 (Treatment Satisfaction Questionnaire for
Medication, anexo ll), que consta de 14 items dividi-
dos en 4 dominios: eficacia (3 items), efectos secun-
darios (5 items), comodidad (3 items) y satisfaccion

global con la medicacién (3 items). Los resultados se
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representaron como distribucién de la proporcién de
individuos en cada categoria.

— Calidad de vida: se evaludé mediante el cuestio-
nario EQ-5D-5L (EuroQol-5D-L, anexo lll), que consta
de dos partes: una primera parte cualitativa en la que
el sujeto debe valorar su estado de salud en niveles
de gravedad para 5 dimensiones diferentes (movili-
dad, autocuidado, capacidad de desempefio de acti-
vidades cotidianas, dolor y ansiedad y depresion), y
una segunda parte cuantitativa, mediante una escala
visual analégica numerada del 0 (peor estado de sa-
lud imaginable) al 100 (mejor estado de salud imagi-
nable), en la que el individuo debe indicar la puntua-
cién de la escala que mejor refleje la valoracion de su
salud global actual. Se realizé una transformacion de
dicha variable cuantitativa en una cualitativa ordinal
por rangos de puntuacion de la escala visual analogi-
ca: 0-25 (mala calidad de vida); 26-50 (calidad de vida
aceptable); 51-75 (buena calidad de vida); 76-100
(excelente calidad de vida).

Analisis estadistico: Toda la informacién obteni-
da se almacend en una base de datos codificada y
anonimizada en formato Excel.

Se realiz6 un analisis estadistico descriptivo de las
variables, calculando medidas de tendencia central y
dispersion para aquellas cuantitativas, y frecuencias
para las cualitativas.

Como herramienta informatica se utilizé paquete
estadistico Jamovi® en la version 2.3.

Consideraciones éticas: Previamente a la puesta
en marcha del estudio, se entregé un documento de
informacion a cada uno de los participantes y se soli-
cité consentimiento informado a cada uno de ellos.

Los datos personales fueron codificados, de tal
forma que no se incluyeron datos personales en la
base de datos, y solo el investigador principal tuvo
acceso a la identidad de estos. En todo momento se
garantizé la confidencialidad de los sujetos del estu-
dio, segun indica la Ley Organica de Proteccion de
Datos 3/2018, de 5 de diciembre. Por tanto, los datos

no estuvieron al alcance de personas ajenas a la in-
vestigacioén y fueron estrictamente confidenciales.

El Comité de Etica de Investigacion Clinica de Ara-
goén emitié un dictamen favorable a este estudio, de
acuerdo con la legislacién vigente.

No existe ningun conflicto de intereses en la reali-

zacion de este estudio.

RESULTADOS

Datos sociodemograficos

Se identificaron un total de 23 usuarios susceptibles
de participar en el presente estudio. Cuatro rechaza-
ron participar y dos prefirieron hacerlo de forma tele-
fénica, pero no se consiguid establecer contacto con
ellos posteriormente. Estos individuos no fueron ob-
jeto de analisis de ningun tipo. Finalmente se conto
con un total de 17 participantes.

La edad media de los sujetos fue de 36,6 afios (DE
8,6 anos; p>0,05). De ellos, el 94,1% y el 5,9%, eran
hombres cisgénero y el transgénero, respectivamen-
te. En cuanto al pais de origen, el 70% espafoles,
mientras que el resto de la muestra eran venezolanos
(11,8%), ecuatorianos (5,9%), cubanos (5,9%) y hon-
durefios (5,9%). El nivel educativo mayoritario fue el
universitario (70,6%), seguido del grado superior
(17,6%) y del grado medio y bachillerato (5,9%, res-

pectivamente).

Datos clinicos

El 17,6% de los participantes presentaron dos co-
morbilidades asociadas, mientras que el 23,5% pre-
sentaron una (Figura 1).

En relacién con la existencia de antecedentes de
ETS entre los participantes del estudio, un 76,5% fue-
ron diagnosticados de alguna de ellas, siendo la sifilis

la mas frecuente (53%) (Figura 2).

Datos relacionados con la PrEP y de

estilos de vida
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FIGURA 1. CLASIFICACION, FRECUENCIAS Y PORCENTAJES DE LAS COMORBILIDADES

QUE PRESENTARON (N=7).

1
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FIGURA 2. CLASIFICACION, FRECUENCIAS Y PORCENTAJES DE LOS ANTECEDENTES

DE ETS (N=13).

n=9; 53%

W Virus Papiloma Humano B Uretritis @ Sifilis @ Clamidiasis ® Gonorrea

La media de edad a la que los individuos del estudio  afos; p>0,05). El 41,1% acudieron a la consulta de

iniciaron la toma de PrEP fue de 35,9 afos (DE 8,5 infecciosos en demanda de la PrEP derivados de las
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asociaciones OMSIDA y SOMOS LGTB+ (23,5% vy
17,6%, respectivamente), el 17,6% acudieron directa-
mente a la consulta médica demandando el trata-
miento y hubo un 11,8% que lo hicieron por ser sero-
discordantes. El resto de los participantes fueron
derivados de dermatologia (5,9%) y medicina de aten-
cion primaria (5,9%), mientras que otro 5,9% lo hizo
por cambio de domicilio. En el 11,8% de los partici-
pantes no se pudo conocer el motivo de derivacion.

En relacion con el estilo de vida, el 47,1% afirma-
ron consumir algun tipo de droga de forma esporadi-
ca o habitual. La mas frecuente fue el alcohol 41,2%,
seguida del speed y el tabaco (5,9%, respectivamen-
te). El 23,5% refirieron realizar practica de chemsex
de forma habitual.

Todos afirmaron tener conductas de riesgo de al-

gun tipo. El 82,3% mantenian relaciones sexuales

con multiples parejas, siendo la media mensual de
5,8 parejas (DE: 4,6; p<0,05). Un 70,6% de los parti-
cipantes negaron usar el preservativo de forma habi-
tual y el 23,5% mantenian relaciones sexuales habi-
tuales con parejas VIH +. Todos los participantes

refirieron tener sexo con hombres.

ADHERENCIA

A partir del calculo del MPR se obtuvo que el 76,5%
de los sujetos fueron adherentes.

Por otro lado, el cuestionario SMAQ catalogé como
adherentes al 23,5% de los individuos. Teniendo en
cuenta la clasificacion semicuantitativa del cuestiona-
rio, se observo que el 92% se clasificaban como adhe-
rentes (Figura 3), por lo que al combinar ambos méto-

dos se obtuvieron un 94,1% de sujetos adherentes.

FIGURA 3. DISTRIBUCION DE INDIVIDUOS NO ADHERENTES SEGUN LA CLASIFICACION
SEMICUANTITATIVA DEL CUESTIONARIO SMAQ.

i Cumplimiento terapéutico 95-100%

ay A
In=12;92%

# Cumplimiento terapéutico 85-94%
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Considerando como adherente al clasificado co-
mo tal por el MPR y el método semicuantitativo del
SMAQ, el 70,5% fueron adherentes.

SATISFACCION CON LA PREP

Cuando se analizé el dominio de eficacia del cuestio-
nario TSQM 1.4, se observé que el 88,2% de los su-
jetos se mostraron entre “muy satisfechos” y “suma-
mente satisfechos” con la capacidad de la PrEP de
prevenir la infeccion por VIH (5,8%, y 82,3%, respec-
tivamente). Por otro lado, el 94,1% de los individuos
refirieron encontrarse “satisfechos” en mayor o me-
nor medida con el tiempo que tarda la PrEP en ejercer
su accion desde el inicio del tratamiento y el 5,8% se
mostré “muy insatisfecho” (Figura 4A). Ademas, du-
rante la entrevista, el 35,2% coincidieron en conside-
rar prolongado este periodo de tiempo.

El 70,5% de los sujetos refirieron no haber sufrido
sintomas relacionados con la PrEP desde su inicio,
mientras que el 29,4% reportaron algun efecto adver-
so: incremento de la creatinina sérica, reaccion alérgi-
ca, diarreas (20%, respectivamente) y cefalea (40%).
El 11,7% los calificaron como “algunas molestias” y
“muchas molestias”, interfiriendo sobre todo con la
“capacidad de funcionamiento” y con la “capacidad
mental”. Estos efectos secundarios no tuvieron reper-
cusiones negativas con el grado de satisfaccion con
la PrEP y ninguno de ellos llegé a interrumpir el trata-
miento (Figura 4B).

En cuanto a los items del dominio de comodidad,
el 70,5% calificaron la toma de la PrEP entre “muy
facil” y “sumamente facil” (11,7% y 58,8%, respecti-
vamente), la misma proporcién lo hizo para la planifi-
cacion del uso del medicamento (17,6% y 52,9%,
respectivamente), y el 58,8% para el seguimiento de
la posologia establecida (23,5% y 35,2%, respectiva-
mente) (Figura 4C). El 17,6% de los participantes de-
clararon tener problemas de deglucion del comprimi-
do debido a su tamario, calificando entre “muy dificil”,

“dificil” y “algo facil” la toma de la PrEP (5,8%, res-
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pectivamente) y, algunos de ellos, indicaron que el
seguimiento de la posologia establecida podia resul-
tarles costosa en determinados momentos, a la vez
que abogaban por la existencia de formulaciones de
liberacién prolongada.

Por lo que concierne al grado de satisfaccion y
confianza global con el medicamento, el 94,1% refi-
rieron tener entre “mucha confianza” y “confianza ab-
soluta” en que la toma de PrEP es efectiva en la pre-
vencion de la infeccion por VIH (23,5% y 70,5%,
respectivamente). Con la confianza de que las venta-
jas del farmaco superaban las desventajas los resul-
tados fueron similares, puesto que todos los partici-
pantes se mostraron entre “muy” y “totalmente”
convencidos de este atributo (52,9% y 47%, respec-
tivamente). Por ultimo, en referencia a la satisfaccion
global con la PrEP, el 70,5% se mostraron entre “muy
satisfechos” y “totalmente satisfechos (17,6% vy

52,9%, respectivamente) (Figura 4D).

CALIDAD DE VIDA

Los resultados de la parte cualitativa del cuestionario
EQ-5D-5L se encuentran recogidos en la Figura 5.
Puede observarse que todos los individuos refirieron
encontrarse con una calidad de vida 6ptima en las 5
dimensiones a excepcion del 41,1% en lo relativo a
las actividades cotidianas, dolor y ansiedad, algo que
achacaron a sus comorbilidades.

En cuanto a la escala visual analdgica, el 70,6%
de los participantes refirieron tener una calidad de vi-
da excelente, mientras que el 29,4% restante perci-

bieron una buena calidad de vida.

DISCUSION Y CONCLUSIONES

Nos encontramos con una muestra de individuos
bastante jovenes, caracterizada por ser hombres cis-
género con un Unico transgénero que mantenian sexo
con hombres, en la que todos ellos afirmaron tener

conductas de riesgo de algun tipo, bien por mantener
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FIGURA 4. SATISFACCION DE LOS PARTICIPANTES EN RELACION CON LA PREP.
A) EFICACIA, B) EFECTOS SECUNDARIOS, C) COMODIDAD Y D) SATISFACCION
GLOBAL.
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relaciones sexuales con multiples parejas (algunas in-

cluso VIH+) y/o por no usar habitualmente el preser-

vativo. Ademas, 13 (76,5%) presentaban anteceden-

tes de ETS, siendo la sifilis la mayoritaria de ellas.

Estudios recientes han sefialado la existencia de cier-
tos grupos especialmente vulnerables a este tipo de
infecciones, entre los que se encuentran los hombres

que tienen sexo con hombres, en los que se ha ob-
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FIGURA 5. RESPUESTAS REFERIDAS POR LOS PARTICIPANTES EN LA PARTE
CUALITATIVA DEL CUESTIONARIO EQ-5D-5L.
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servado un aumento en la prevalencia del VIH y otras
ETS en las ultimas décadas (17,18). Por otro lado, en
relaciéon con las conductas de riesgo, una revisiéon
sistematica llevada a cabo en 2021 (15), concluyé
que los factores que determinan las practicas sexua-
les de riesgo en hombres que tienen sexo con hom-
bres fueron la practica de cruising, el tener una rela-
cién abierta, el consumo de alcohol, la practica de
chemsex, la obtenciéon de resultados negativos en
pruebas diagnésticas de ETS ante exposiciones de
riesgo y la falsa sensacién de seguridad debido a los
farmacos existentes para el tratamiento y profilaxis
de ETS (13, 15, 16, 17, 18). Algunos de estos factores
se corresponden con los encontrados en nuestra po-
blacién, puesto que numerosos individuos afirmaron
consumir alcohol, practicar chemsex y/o tener rela-
ciones sexuales con multiples parejas, lo que podria
justificar que el 70,5% no usaran el preservativo de
forma habitual.

Como ya se ha comentado, la efectividad de la

PrEP depende en gran medida de la adherencia del
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usuario. En este estudio, se pudo observar como el
analisis cualitativo del cuestionario SMAQ registrd
peores valores de adherencia que el analisis cuantita-
tivo mediante el MPR. Esta discrepancia de resulta-
dos pudo ser debida a que el SMAQ es muy restricti-
Vo, ya que cualquier respuesta en el sentido de no
adherente considera al sujeto como tal. Esta idea se
vio confirmada cuando se tuvo en cuenta la clasifica-
cion semicuantitativa del cuestionario, mediante la
cual se clasificé como adherentes a mas del 90% de
los individuos. Por su parte, el MPR tampoco esta
exento de limitaciones, ya que el mero hecho de que
el individuo presente un correcto registro de dispen-
saciones no implica un buen cumplimento terapéuti-
co, lo que produce una sobreestimacion en los resul-
tados. Es por ello por lo que se decidié analizar la
adherencia mediante la combinacién de ambos meé-
todos, para asi compensar las carencias de cada uno
por separado. Con los resultados obtenidos, la adhe-
rencia se considerd subdptima, ya que poco mas del

70% de los participantes fueron adherentes. Resulta-
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dos similares fueron obtenidos en el Estudio de Fac-
tibilidad de Implementacion de la PrEP llevado en Es-
pana en 2019, en el que se evalud la adherencia a la
PrEP en las semanas 4, 12, 24, 36, 48 y 52, de indivi-
duos pertenecientes a diferentes centros de nuestro
pais mediante el cuestionario SMAQ (6). Aunque se
observé un aumento en la adherencia global de 9,9
puntos (p=0,007) entre las semanas 4 y 52, en algu-
nos de los centros se mantuvieron valores subdépti-
mos incluso en la dltima semana, llegando a ser el
porcentaje de adherentes inferior al 65%.

En una revision sistematica acerca de la adheren-
cia a la PrEP realizada en 2018, los autores concluye-
ron que entre las razones que se relacionaban con una
baja adherencia estaban la baja percepcion del riesgo
de infeccion por VIH, la aparicidon de efectos adversos,
la incompatibilidad con el régimen posoldgico esta-
blecido y la percepcion de estigma social (19):

En cuanto a los efectos adversos, un estudio lleva-
do a cabo en Bangkok establecié que las reacciones
adversas notificadas con mayor frecuencia al inicio
del tratamiento fueron las nauseas y los vémitos, las
cuales influyeron negativamente en la adherencia por
parte de los sujetos (20).

En relacién con el esquema posolégico, pensa-
mos que la pauta diaria puede ser mas facil de seguir
que la intermitente, puesto que esta ultima modalidad
de PrEP, al no ser rutinaria, podria ocasionar mayor
tendencia a olvidos de tomas. De hecho, en un estu-
dio realizado en HSH y trabajadoras sexuales en Ke-
nia (21), se observd una mejor adherencia en la mo-
dalidad de toma diaria comparada con la toma a
demanda.

El grado de aceptacién de la PrEP en el entorno es
otro factor que va a influir en la adherencia, puesto
que una percepcion social negativa podria provocar
un estigma asociado a su uso, lo que supondria una
barrera para su implementacion y adherencia. Un es-
tudio llevado a cabo en 2013 puso de manifiesto que

los efectos estigmatizantes de la PrEP fueron una de

las causas que mas repercusiones tuvieron en la ad-
herencia, como el miedo al rechazo social por parte
de familiares y amigos, o la preocupacion de que la
toma de PrEP pudiera hacer creer que eran VIH+ (22).

Otro de los aspectos que consideramos de vital
importancia fue analizar el grado de satisfaccién con
la PrEP, puesto que el nivel de satisfaccion de los pa-
cientes con sus tratamientos se encuentra directa-
mente relacionado con la adherencia y continuidad
(283). Al no haber encontrado ningun estudio en el que
se haya evaluado la satisfaccion con la PrEP, se deci-
di6é emplear el TSQM 1.4 por ser un cuestionario ge-
nérico y completo, ya que mide 4 dimensiones de
gran importancia en relacién con la medicacion (efica-
cia, efectos secundarios, comodidad de uso y satis-
faccién general). Los resultados obtenidos evidencia-
ron un alto grado de satisfaccion de los participantes
con la PrEP, puesto que 16 (94,1%) se mostraron entre
“satisfechos” y “sumamente satisfechos” de forma
general con el tratamiento, algo que va en consonan-
cia al compararlo con los resultados de cada una de
las demas dimensiones por separado.

En cuanto a la eficacia, cabe destacar la alta hete-
rogeneidad de respuesta en el item relativo a la rapi-
dez de accion de la PrEP. Este hallazgo pudo ser de-
bido a que varios sujetos consideraron extenso el
tiempo que transcurre entre el inicio de la PrEP hasta
que se obtiene su maximo nivel de proteccion, que,
segun establece el CDC (Centers for Disease Control
and Prevention), es de 7 dias para la poblacién que
mantiene relaciones anales receptivas.(24).

Por otro lado, se observd una baja incidencia de
efectos secundarios en la poblacién de estudio; sin
embargo, ninguno de ellos llevé a la interrupcion del
tratamiento, ninguno de los participantes refirio que
tuvieran repercusiones notorias sobre su satisfaccion
con la PrEP vy, a excepcion del 40%, el resto sefald
que no causaron ningun tipo de molestia y que no
interfirieron con su capacidad mental y/o de funcio-

namiento. Resultados similares fueron hallados en los
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estudios de seguridad anteriormente mencionados
IPERGAY e IPrEx, donde se observé que el grupo in-
tervencidon mostré elevaciones de la creatinina sérica,
descenso de la densidad mineral ésea, sintomas gas-
trointestinales (nduseas, vomitos, dolor abdominal o
diarrea) y cefalea en mayor proporcién y de forma es-
tadisticamente significativa (14,15).

Finalmente, en lo referente a la comodidad de uso,
encontramos una gran variabilidad en las respuestas
de todas las preguntas, al igual que ocurrié con el item
de la rapidez de accion de la PrEP. En primer lugar,
aunque la mayoria de los participantes consideré en-
tre “facil” y “sumamente facil” la toma de la PrEP, algu-
nos la calificaron entre “muy dificil” y “algo facil”. La
razén de estos hallazgos fue que estos estos indivi-
duos refirieron que el tamano del comprimido les cau-
saba ciertas dificultades en la deglucion. Por otra par-
te, los items relacionados con la facilidad de
planificacion y posologia obtuvieron una distribucién
de respuestas bastante similar, algo que achacamos a
que muchos de los sujetos consideraron que la toma
de un comprimido diario podia dificultar en ciertos
momentos el cumplimiento de la posologia, a la vez
que preferian la existencia de otras formas farmacéu-
ticas, como comprimidos o inyectables de liberacion
prolongada. En relacion con esto, cabe mencionar el
estudio HPTN 083 (25), un ensayo clinico de fase llb/
[l en el que se compard a seguridad y eficacia de ca-
botegravir en suspensién inyectable de liberacion pro-
longada (LA-CAB), administrado cada 8 semanas, con
la dosis diaria de FTC/TDF para la profilaxis preexpo-
sicion en hombres cisgénero y mujeres transgénero
que tenian sexo con hombres. En él, se demostrd su-
perioridad estadisticamente significativa de LA-CAB,
puesto que la tasa de incidencia de VIH de este fue de
0,41% vs 1,22% en el brazo FTC/TDF, y el riesgo rela-
tivo de 0,34 (0,18-0,62; IC del 95%). Este farmaco fue
aprobado por la FDA en diciembre de 2021 como

PrEP y debido a su esquema posoldgico, podria pre-

sentar una adherencia superior a FTC/TDF diario.
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Tras el andlisis del grado de satisfaccion de los suje-
tos con la PrEP, result6 de especial relevancia el estudio
de su percepcion de la calidad de vida, para lo que se
empled el cuestionario EQ-5D-5L, el cual esta desarro-
llado para poder evaluar la salud en un amplio abanico
de patologias, asi como en la poblacién general, a par-
tir de los 16 afos. A la vista de los resultados obtenidos
en nuestro estudio, podemos observar que los indivi-
duos refirieron tener una éptima calidad de vida, puesto
que la mayoria afirmé no tener problemas en 5 las di-
mensiones del EQ-5D-5L, a excepcion del 41,1%, que
Unicamente mencionaron tener dificultades en relacion
con las actividades cotidianas, dolor y ansiedad/depre-
sion, siendo de caracter leve o moderado. Del mismo
modo, los resultados de la escala visual analégica se
correspondieron con los anteriores, puesto que todos
los participantes manifestaron encontrarse en un esta-
tus de calidad de vida bueno o excelente. Todo esto
puede ser debido a que se trata de una muestra de in-
dividuos jévenes, no usuarios habituales de drogas de
abuso y sin apenas antecedentes de enfermedades
cronicas. Asimismo, no parece que la toma de PrEP
tenga alguna repercusion sobre la calidad de vida, ya
que de los individuos que afirmaron tener dificultades
en alguna de las 5 dimensiones, todos ellos las relacio-
naron con sus enfermedades crénicas; ademas, como
se ha podido observar en el cuestionario TSQM, en
aquellos participantes que manifestaron algun tipo de
efecto secundario relacionado con la PrEP, estos no tu-
vieron consecuencias graves a nivel fisico y/o mental.
Cabe sefalar que, al igual que con el grado de satisfac-
cion con la PrER, tampoco hemos encontrado biblio-
grafia en la que se haya analizado la calidad de vida de
estos pacientes mediante el EQ-5D-5L; sin embargo,
un estudio llevado a cabo en Alemania en varones ho-
mosexuales en el que se analizaron los factores que les
impulsaron a tomar la PrEP (26), determiné que la se-
gunda causa fue la mejora en la calidad de vida y la
salud mental, debido, entre otros aspectos, a la menor

percepcion de ansiedad y miedo por contraer el VIH.
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LIMITACIONES Y FORTALEZAS

La principal limitacién de este estudio fue el bajo ta-
mafo de la poblacién estudiada, lo que dificultd la
extrapolacién de los resultados.

Otra limitacién que encontramos esta relacionada
con las fuentes de informacién. La calidad de la infor-
macion basada en registros de atencién primaria o
del especialista depende de cada facultativo. A su
vez, la informacion recogida en la entrevista puede no
ser del todo valida, ya que, para la evaluacién de as-
pectos como la adherencia, no existe actualmente un
gold standard que asegure un registro perfecto de la
realidad.

Por otra parte, al tratarse de un estudio descriptivo,
no se pudieron establecer relaciones de causalidad.

En cuanto a las fortalezas de este, podemos men-
cionar que es el primer estudio que ha evaluado la
satisfaccion y calidad de vida de este tipo de indivi-
duos mediante el uso de los cuestionarios TSQM y

EQ-5D-5L, respectivamente.

CONCLUSIONES

La adherencia a la PrEP es subdptima, lo que puede
ser debido a la baja percepciéon del riesgo de infec-
cién por VIH por parte de los sujetos, a la incomodi-
dad con el régimen posoldgico establecido y/o a la
percepcion de estigma social, entre otros, haciendo
necesaria la puesta en marcha de programas de inter-
vencion de forma rutinaria, a cargo de profesionales
con experiencia, que refuercen la educacion sanitaria
de los mismos, ayudandolos a incrementar o mante-
ner una adherencia adecuada.

El grado de satisfaccion con la PrEP es alto, tanto
de forma general, como en cada una de las dimensio-
nes evaluadas por separado, observandose ademas
una baja incidencia de efectos adversos y repercusio-
nes sobre los individuos, asi como cierta heterogenei-
dad de respuesta en cuanto al tiempo necesario para

obtener el maximo nivel de proteccion, asi como en la

comodidad de uso, lo que podria solventarse me-
diante otro tipo de formulaciones de liberacién pro-
longada.

La calidad de vida percibida por los participantes
del estudio es 6ptima, algo que podria ser debido a
que se trata de sujetos jovenes y sin apenas comorbi-
lidades. Asimismo, no parece que la PrEP tenga re-
percusiones negativas sobre ella, sino que, al contra-
rio, podria tener efectos positivos al disminuir la

ansiedad y miedo a contraer el VIH.
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