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En este boletin se presenta una revision sobre la pro-
filaxis post-exposicion al virus de la inmunodeficiencia
humana (VIH). Al ser una enfermedad para la cual no
se dispone de una vacuna preventiva, esta medida
de prevencion, basada en la utilizacion de farmacos
antirretrovirales, tiene como objetivo evitar el estable-
cimiento de la infeccidn en las exposiciones acciden-
tales tanto ocupacionales como no ocupacionales. A
pesar de no disponer de ensayos clinicos por proble-
mas éticos, existen diferentes factores que justifican
el uso de la profilaxis y, por ello, las diferentes socie-
dades cientificas han publicado guias y documentos
de consenso donde se describen las principales vias
de transmision y su riego asociado, en qué casos
esta indicado hacer profilaxis y que antirretrovirales
hay que utilizar. Actualmente, la mayoria de las guias
recomiendan la utilizaciéon de un inhibidor de la inte-
grasa no potenciado (raltegravir o dolutegravir) aso-
ciado a emtricitabina y tenofovir, y administrar de esta
manera una pauta triple que es la que consigue la
maxima supresion virica en el tratamiento de la infec-
cién cronica.
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Introduccion (epidemiologia)

La infeccion por el virus de la inmunodeficiencia hu-
mana se ha extendido ampliamente por el mundo en
las Ultimas décadas. Segun datos de ONUSIDA', se

estima que 35,2 millones de personas estan infecta-
das en todo el mundo y unas 130.000 personas en
el Estado espanol. Estos datos ponen de manifiesto
que la infeccién por el VIH constituye un importante
problema de salud publica y, por tanto, las estrate-
gias de prevencion de la infeccion por el VIH son uno
de los principales objetivos.

La mejor manera de evitar la transmision del VIH es
la prevencién primaria mediante programas de edu-
cacion y medidas de prevencion de barrera. Cuando
estas medidas fallan y se produce una exposicion
accidental, la profilaxis postexposicion (PPE) ofrece
la posibilidad de prevenir la infeccion si se actia con
rapidez. Esta medida de prevencién secundaria, ba-
sada en la utilizacion de farmacos antirretrovirales,
tiene como objetivo evitar el establecimiento de la
infeccion en las exposiciones accidentales tanto ocu-
pacionales como no ocupacionales. El tratamiento
de estas exposiciones se debe combinar siempre
con intervenciones educativas para prevenir futuras
exposiciones.

Muchos paises europeos cuentan con registros sobre
notificaciones de exposiciones de riesgo y profilaxis
realizadas. Por ejemplo, en Inglaterra, en un informe
publicado por el Sistema Nacional de Salud inglés,
el cual recoge todas las exposiciones de riego noti-
ficadas durante los anos 2004-2013 por profesiona-
les sanitarios, se han registrado 1.478 exposiciones
de riesgo de las cuales un 77% recibieron profilaxis?.
En Catalufa, en los Ultimos afos, 2009 y 2010, se
han notificado un total de 586 casos de exposiciones
accidentales no ocupacionales al VIH al Sistema de
Informacion Epidemiologia®. En el 87.2% la exposi-
cion accidental fue por via sexual, en el 10.2% por
via parenteral y en el 2.6% por otras exposiciones.
En el 74.9% de las exposiciones se prescribid PPE vy,
durante este periodo, no se identificd ninguna sero-
conversion en los casos seguidos.
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Exposicion ocupacional

Definimos como exposicion ocupacional el contac-
to durante la actividad laboral, con sangre, tejidos o
fluidos organicos potencialmente infectados, por via
percutanea (pinchazos, heridas, contacto con piel no
intacta) o a través de mucosas (salpicaduras).

Desde los inicios de la infeccidn por el VIH, la expo-
sicion accidental en el mundo sanitario con sangre
u otros fluidos bioldgicos contaminados por el VIH y
otros virus transmisibles, como el virus de la hepatitis
B (VHB) y el virus de la hepatitis C (VHC), determiné
la puesta en marcha desde 1987 de las medidas de
precaucion universal®. Por esto es importante reali-
zar una tarea continuada de educacion sanitaria para
disminuir la exposicion accidental y aplicar medidas
de prevencion, asi como la provision de material y
equipo de proteccion adecuados.

El riego de de transmision por exposicidon ocupacio-
nal percutanea con sangre infectada es de aproxima-
damente un 0.3% y se estima en un 0.09% después
de un contacto con mucosas o piel no intacta*.

Las heces, las secreciones nasales, la saliva, el es-
puto, el sudor, las lagrimas, la orina y los vémitos,
excepto que contengan sangre (cualquiera de ellos),
no tienen riesgo de transmision del VIH.

En un estudio retrospectivo de casos y controles de
profesionales sanitarios que habian sufrido una expo-
sicion accidental con sangre posiblemente contami-
nada con VIH, se identificé como factores de riesgo:
pinchazo profundo, sangre visible en el dispositivo,
dispositivo acabado de extraer de vena o arteria, y
carga viral plasmatica del VIH elevada en el caso in-
dice. Todas estas circunstancias tienen en comun la
exposicion a una mayor cantidad de sangre?.

Exposicion no ocupacional

La exposicidn no ocupacional se define como aque-
lla situacion en que se produce un contacto con la
sangre, fluidos seminales y/o otros liquidos bioldgi-
cos de forma accidental, por via sexual o parenteral
fuera del ambito laboral. En el caso de exposicion no
ocupacional la transmision del VIH se relaciona con
determinadas practicas de riesgo. El mayor riesgo de
transmision después de la transfusion de sangre con-
taminada por el VIH (92%) es la relacion anal receptiva
no protegida (1.38%) con hombres con infeccién por
el VIH, el intercambio de jeringuillas con un paciente
infectado (0.63%), la puncion percutanea accidental
con material punzante potencialmente contaminado
con el VIH (0.23%), la relacion anal insertiva (0.11%),
vaginal receptiva (0.08%) o vaginal insertiva (0.04%).
La relacion orogenital receptiva e insertiva tiene un
riesgo mucho menor (0.005-0.01%)*.

Diferencias entre la PPE ocupacional

y la no ocupacional entre la PPE
ocupacional i la no ocupacional

Existen diferencias entre los dos tipos de profilaxis
postexposicion. La ocupacional (PPEO) se realiza
en el medio hospitalario, la situacion de la persona
fuente es conocida o puede ser analizada y esta
bien establecida en la practica asistencial. En la no
ocupacional (PPENQO), en cambio, la situacion de la
persona fuente no se conoce en la mayoria de los
casos, el porcentaje de inicio de profilaxis es menor
y a menudo mas tardio, y la tolerancia, adherencia
y seguimiento han sido clasicamente inferiores a la
PPEOQ. Por ello, en los Ultimos afios han aparecido di-
versas guias de PPENO, elaboradoras por multiples
sociedades cientificas, que intentan mejorar la exce-
lencia de su administracion en los diferentes puntos
de acceso al sistema sanitario (urgencias, centros de
atencion primaria, etc.).

No todas la exposiciones suponen un peligro apre-
ciable para la persona expuesta, ya que el riesgo de
transmision varia en funcién del tipo de exposicion y
de la situacion clinica del caso indice, por tanto, es
importante hacer una clasificaciéon de cada exposi-
cion en funcion del riesgo de transmision y evitar de
esta manera el uso innecesario de la PPE (ver tabla
1).

Antecedentes sobre la eficaciay

justificacién del uso de PPE

Por problemas éticos no se puede plantear un ensa-
yo clinico de PPE con el disefio de una rama compa-
radora con placebo. Tampoco existen estudios pros-
pectivos comparativos y aleatorizados para evaluar
la eficacia de la profilaxis postexposicidon donde la
tasa de infeccion transmitida sea el objetivo principal.
Dada la baja tasa de transmision, el nimero de indivi-
duos incluidos seria inabordable.

Existen diferentes factores que justifican el uso de
la profilaxis, aun no disponiendo de estos estudios.
En primer lugar la plausibilidad biolégica; en segun-
do lugar, la eficacia demostrada cientificamente del
tratamiento antirretroviral (TAR) usado en la profilaxis
postexposicion en animales; en tercer lugar, la efec-
tividad de la zidovudina (AZT) en la prevencion de la
transmision perinatal, y finalmente la eficacia demos-
trada en estudios de profilaxis antirretroviral preexpo-
sicion®,

Los pocos estudios que existen actualmente tienen
como objetivo principal la tolerabilidad (porcentaje de
efectos adversos) del tratamiento y la tasa de finaliza-
cién de la PPE™ 8,
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Tabla 1. Indicaciones de la PPE4

Tipos de exposicion Tipos de material

Recomendaciones de profilaxis

Riesgo muy alto Recomendar
AR Riesgo alto Recomendar
Percutanea Riesgo no alto Ofrecer
Liquido que contiene sangre, otros liquidos infecciosos diferentes#
. Ofrecer
o tejidos
Otros liquidos corporales No recomendar
Sangre Ofrecer
Mucosas Liquido que contiene sangre, otros liquidos infecciosos diferentes# Ofrecer

o tejidos

Otros liquidos corporales

No recomendar

Sangre

q A &
Piel alto riesgo o tejidos

Otros liquidos corporales

Liquido que contiene sangre, otros liquidos infecciosos diferentes#

Ofrecer

Ofrecer

No recomendar

*Riesgo muy alto: accidente con gran volumen de sangre (pinchazo profundo con aguja utilizada en un acceso vascular del paciente) y que
contenga carga viral elevada (seroconversion del paciente o fase avanzada de la enfermedad).

*Riesgo alto: accidente con gran volumen de sangre o accidente con sangre que contiene carga viral VIH elevada.

*Riesgo no alto: ni exposicion a gran volumen de sangre ni a sangre con carga viral de VIH elevada (pinchazo con aguja de sutura a partir
de un paciente en fase asintomatica de la enfermedad VIH con carga viral baja o indetectable).

# Incluye semen, secreciones vaginales, LCR y liquido sinovial, pleural, peritoneal, pericardico y amnidtico.

& Los contactos cutaneos se consideran de alto riesgo cuando se trata de liquidos con carga viral elevada, el contacto es muy prolongado,

el area es extensa o hay zonas de piel no integra.

Momento de inicio y duracion

de la profilaxis

Los datos disponibles de los modelos experimenta-
les coinciden en el hecho que el inicio precoz de la
PPE puede ser decisivo y que su eficacia se reduce
drasticamente cuando se inicia a partir de las 24-36
horas de la exposicion. Parece éptimo que el inicio de
la PPE sea durante las primeras 2-3 horas después
del contacto. Por tanto, no se debe esperar nunca a
los resultados de las serologias basales de la persona
expuesta que se cursan en el momento de la aten-
cién médica. Asi mismo, la primera dosis se debe dar
inmediatamente durante el mismo acto médico de
valoracion inicial, de manera supervisada. A partir de
las 36 horas del contacto se considera que la eficacia
de la PPE se reduce drasticamente, si bien se acepta
iniciarla hasta las 72 horas postexposicion. Mas alla
de las 72 horas no esta indicada la PPE®.

La duracién de la PPE es de 4 semanas (28 dias).

Eleccion de los farmacos

antirretrovirales

Consideraciones generales

El éxito de la profilaxis postexposicion vendra de-
terminado no Unicamente por el intervalo de tiempo

transcurrido hasta su inicio, sino también por la elec-
cion del tratamiento antirretroviral dptimo y su cum-
plimiento.

No existen estudios que hayan comparado la eficacia
de las diferentes pautas antirretrovirales en la PPE,
pero en base a los datos obtenidos en el tratamiento
de la infeccion crénica, la maxima supresion virica se
consigue con la combinacién de tres farmacos® y, por
tanto, esta pauta triple es la que tedricamente ofrece
mayor probabilidad de prevenir la infeccion en una
persona expuesta. Si bien anteriormente se habian
recomendado pautas con dos farmacos (sélo dos
analogos de nucledsidos) en situaciones de “bajo
riesgo”, actualmente ya no tiene sentido esta reco-
mendacion dada la baja toxicidad de los farmacos
actuales (el verdadero factor limitante anteriormente).
Asi, siempre que se decida iniciar una PPE se hara
con un esquema de terapia triple. Ademas, los regi-
menes que se utilizan en la actualidad son mas sim-
ples y mejor tolerados, de manera que facilita mucho
mas el cumplimiento de la pauta, que era uno de los
principales retos de la PPE.

Las personas expuestas a situaciones de riesgo
acuden a urgencias y centros de atencién primaria,
donde son atendidos inicialmente por médicos no
especialistas en el VIH, que son los que iniciaran la
PEP. Por tanto, los especialistas en el VIH, que son
los que elaboran los protocolos y guias, a la hora de
escoger la combinacion de farmacos han de tener en
consideracion una serie de requisitos que éstos han
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Tabla 2. Pautas de PPE en adultos 461913

PAUTAS DE PROFILAXIS POSTEXPOSICION EN ADULTOS

- . . Coste x
Nombre genérico Nombre comercial Posologia 28 dias*
i TDF/FTC' + RAL Truvada® + Isentress® 1¢c/24h+1c/12h 724,36 €
3
| TDF/FTC + DTG Truvada® + Tivicay® 1c/24h+1c/24h 739,48 €
&
§ ||.I_UJ) TDF/FTC + DRV/r Truvada® + Prezista® + Norvir® 1c/24h+1c/24h+1c/24h 710,92 €
E =z
% it TDF/FTC + ATV/r Truvada® + Reyataz® + Norvir® 1c/24h+1c/24h+1c/24h 712,04 €
L
W o
g ';'EJ TDF/FTC + EVG/c Stribild® 1c/24h 756,00 €
< @ TDF/FTC + LPV/r Truvada® + Kaletra® 1c/24h+2c/12h 675,08 €
E & Zidovudina + Lamivudina +
Z (27 o AZT/3TC + DRV/r Sy : 1c/24h+1c/24h+1c/24h 478,52 €
T T Prezista® + Norvir®
T i i ivudi
X T  AZI/F3TC+ATVK Zidowudina + Lamivudina + 10/24h+1c/24h+1c/24h 479,64 €
o Reyataz® + Norvir

TDF: tenofovir; FTC: emtricitabina; RAL: raltegravir; DRV: darunavir; r: ritonavir; ATV: atazanavir; DTG:
dolutegravir; EVG: elvitegravir; c:cobicistat; LPV: lopinavir; ATZ: zidovudina; 3TC: lamivudina.

*Precios segun el nomenclator de CatSalut, diciembre de 2014.

'En insuficiencia renal o patologia renal tubular: substituir Truvada® por zidovudina EFG 300 mg cada 12 horas + lamivudina EFG 300

mg al dia (150 mg/dia si CICr 30-49, 100 mg/dia si CICr 15-30 ml/min).

A partir del 1 de julio de 2014, en el ambito del Servei Catala de la Salut, los tratamientos para la pro-
filaxis antirretroviral postexposicion al VIH se facturan de acuerdo con una tarifa farmacolégica por

paciente y mes.

de cumplir: deben ser farmacos sin toxicidad inme-
diata y con bajo potencial de interacciones farmaco-
l6gicas. Por otro lado, deben ser farmacos que no
requieran test previos para su prescripcion ni tengan
restricciones de indicacion (CD4, CV, etc.), que su-
gieran una menor potencia y que no requieran ajuste
de dosis en poblaciones especiales. Evidentemente,
deben estar aprobados y recomendados como pre-
ferentes en las pautas de TAR de inicio. También es
importante que la tasa de resistencias transmitidas
sea baja y preferiblemente que actlen antes de la
integracion del VIH en el ADN humano.

De cara a disponer de la medicacion en los servicios
de urgencias para poder administrar la primera dosis
lo mas pronto posible es preferible que sean farma-
COS que se conserven a temperatura ambiente.

Por ultimo, si bien esta caracteristica es menos rele-
vante en una pauta de soélo 28 dias, deben ser pautas
de facil cumplimiento.

Revision de los antirretrovirales candidatos por
familias

Zidovudina fue el primer antirretroviral utilizado, y se
recomendaba su inclusion en la mayoria de las pau-
tas de PPE®. Actualmente disponemos de mas de 20
antirretrovirales que actdan a 6 niveles diferentes, y
que ofrecen muchas mas posibilidades, con la mis-
ma eficacia, menor toxicidad y mejor tolerabilidad'®,
de manera que actualmente no se utiliza como pri-
mera opciodn. Entre los inhibidores de la transcriptasa
inversa analogos de nucledsidos (ITIAN), estavudina

y didanosina ya no se utilizan por su toxicidad. Aba-
cavir requiere la determinacion de un marcador ge-
nético (HLA-B*5701) previo a su prescripcion, que no
se puede obtener de forma inmediata''. Por tanto, la
Unica combinacion indicada es tenofovir/emtricitabi-
na, preferiblemente en la presentacion comercial co-
formulada (Truvada®) para facilitar el cumplimiento.
Tenofovir es mejor tolerado que zidovudina, y es un
farmaco particularmente atractivo, ya que ha demos-
trado su eficacia en la prevencion de la transmision
de la infeccion por el VIH en modelos animales, es
activo frente a muchas cepas de VIH con resistencia
adquirida al resto de anédlogos, y es eficaz en profi-
laxis preexposicion®12,

Los inhibidores de la transcriptasa inversa no analo-
gos de nucledsidos (ITINAN) no son farmacos prefe-
rentes en esta indicacion. Nevirapina esta contraindi-
cada por la cifra de linfocitos CD4*, que se considera
normal (>400 células/uL) por definicion en individuos
no infectados. Efavirenz tampoco seria un buen can-
didato por la frecuente intolerancia neuropsiquiatrica
a corto plazo y por su teratogenicidad potencial du-
rante el primer trimestre de embarazo, que contrain-
dica el farmaco en muijeres si existe la posibilidad de
embarazo por exposicion sexual de riesgo. Tampoco
rilpivirina seria un farmaco éptimo dada su menor efi-
cacia en determinadas situaciones (cargas virales de
VIH elevadas, CD4 bajos), por lo cual se puede extra-
polar que no tendria la eficacia maxima para prevenir
la infeccion. Ademas, sufre interaccion farmacociné-
tica significativa con omeprazol (que es un farmaco
de uso comun, habitualmente consumido sin receta
médica) y requiere su toma con alimentos'® ",
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Tabla 3. Pautas de PPE en pediatria %1213

PAUTAS DE PROFILAXIS POSTEXPOSICION EN PEDIATRIA

Nombre comercial Posologia g::;zep;r
> 9 kg: 12 mg/k cada 12 h

Zidovudina: Retrovir® suspension
10 mg/ml 200 ml 9-30 kg: 9 mg/k cada 12 h 8,48 €

. - > 30 kg: 300 mg cada 12 h

eSS e 2 Efies LLamivudina: Epivir® suspension

10 mg/mi 240 ml 4 mg/kg cada 12 h (maximo 300 mg/dia) 15,76 €
Lopinavir/ritonavir: Kaletra® suspension 10/2,5 mg cada 12 h (méximo 400/100 mg 63.33 €

200-80 mg/ml 60 ml

cada 12 h)

Tenofovir: Viread® granulado 33 mg/g
(1 dosificador equivale a 1 g) 60 g

6,5 mg/kg* cada 24 h (maximo 300 mg/dia) 69,60 €

Nifos de 2 afios a 12
afos o hasta 40 kg de
peso

Emtricitabina: Emtriva® suspension
10 mg/ml 170 ml

6 mg/kg cada 24 h (maximo 240 mg) 29,87 €

Raltegravir: Isentress® comprimidos
masticables de 25 i 100 mg

6 mg/kg cada 12 h (maximo 300 mg cada 12 h)

35,40 € (25 mg)
142,8 € (100 mg)

Nifios de 12 afios o Truvada® (emtricitabina/tenofovir)

1 comprimido cada 24 h 376,5 €

mas o > 40 kg
Isentress® (raltegravir)

1 comprimido cada 12 h 399,6 €

* Calculado a partir de tenofovir disoproxil. En caso de dosificar en funcion de la sal de fumarato entonces son 8 mg/kg (33 mg

tenofovir disoproxil = 40 mg de tenofovir disoproxil fumarato).

# Precios por envase segun el nomenclator de CatSalut, diciembre de 2014.

Respecto a los inhibidores de la proteasa (IP), re-
quieren de la potenciacion farmacocinética con rito-
navir (inhibidor inespecifico de varios isoenzimas del
complejo del citocromo P450 hepético), el cual los
somete a multiples interacciones farmacocinéticas
con otros farmacos, algunas formalmente contrain-
dicadas y peligrosas, que pueden poner en riesgo la
seguridad de su prescripcion en PPE por personal no
especializado en el VIH en servicios de urgencias o
centros de atencion primaria® 10 1113 |

En relacion a los inhibidores de la entrada, maraviroc
tampoco se puede utilizar puesto que requiere de la
determinacion previa del tropismo del VIH, imposible
en la situacion de PPE.

Finalmente, entre los inhibidores de la integrasa se
encuentra elvitegravir que se utiliza potenciado con
cobicistat (inhibidor inespecifico de varios isoenzimas
del complejo del citocromo P450 hepatico) y, por tan-
to, presenta los mismos problemas de interacciones
farmacocinéticas que los IP potenciados con ritona-
vir. Ademas, elvitegravir esta contraindicado en pa-
cientes con aclaramiento de creatinina < 70 ml/min
y requiere precaucion con aclaramientos entre 70-90
ml/min, por lo cual algunos candidatos no podrian
recibir el farmaco, a parte que se deberia de disponer
siempre de éste parametro antes de prescribir el far-
maco® 10 1. 18 Dolutegravir y raltegravir son farmacos

Optimos para su administracion en pautas de PEP'™
15

¢Qué dicen las guias?

Actualmente, la mayoria de las guias recomiendan la
utilizacién de un inhibidor de la integrasa no potencia-
do (raltegravir o dolutegravir) asociado a emtricitabina
y tenofovir, de esta manera se administra una pauta
triple. Esta pauta, a diferencia de los inhibidores de la
proteasa, bloquea simultaneamente la retrotranscrip-
cion del ARN viral a ADN, y la integracion del ADN vi-
ral al cromosoma humano* 5 '3, Ambos mecanismos
actuan antes de la integracion viral al ADN celular, por
lo cual tiene la ventaja tedrica en la prevencion del
establecimiento de la infeccion por el VIH respecto
los inhibidores de la proteasa, que actuan con poste-
rioridad a la integracion viral.

Ambos inhibidores de la integrasa han sido compa-
rados durante el tratamiento de inicio en un estudio
aleatorizado (sin resistencias a la integrasa), el cual
ha demostrado una eficacia y tolerabilidad equivalen-
tes'®. Dolutegravir tiene la ventaja de la administracion
una vez al dia, si bien en una pauta de PPE de soélo
28 dias se considera poco relevante. Raltegravir tie-
ne actualmente mejor relacion coste-eficacia y amplia
experiencia clinica. Las dos combinaciones son pau-
tas de referencia en el inicio del tratamiento antirre-
troviral en individuos con infeccion por el VIH, y han
demostrado ser bien toleradas cuando se administran
en PPE, con altas tasas de finalizacion del tratamien-
to, significativamente mas altas que las conseguidas
con las que incluian lopinavir/ritonavir’- 8, Ademas han
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demostrado evitar interacciones farmacocinéticas
potencialmente peligrosas'. Finalmente, la tasa de
cepas circulantes con resistencia a inhibidores de la
integrasa es actualmente préxima a cero™.

Si bien estas pautas recomendadas, de entrada, son
mas caras que otras combinaciones utilizadas con
anterioridad es necesario tener en cuenta que la pau-
ta escogida ha de tener la mejor tolerabilidad posible
a corto plazo, ya que en caso contrario las tasas de
discontinuacion son elevadas” & '* y como conse-
cuencia se puede reducir potencialmente la eficacia
de la PPE administrada. Por otro lado, en caso de
aparicion de efectos adversos, obligaria a malgastar
dos opciones de tratamiento incrementando los cos-
tes. Por tanto, a la larga resultan ser mas coste-efec-
tivas, ya que al ser mejor toleradas y practicamente
no tener interacciones, No requieren cambios de tra-
tamiento y consiguen unas tasas de finalizacion mas
altas garantizando el objetivo final de la PPE: evitar la
transmision de la infeccion.

Actualmente son las pautas recomendadas para la
PPE en las guias actualizadas* & & 31517 aunque se
pueden usar otras (ver tabla 2) en caso de resisten-
cias, riesgos de toxicidad o no disponibilidad de al-
gun antirretroviral.

Eleccion de los farmacos antirretro-

virales en situaciones especiales

Por conocimiento de resistencias en el caso in-
dice

En casos excepcionales en que el caso indice de la
exposicion sea portador conocido de una infeccion
por el VIH en fracaso viroldgico y resistencia adquiri-
da a antirretrovirales, el tratamiento debe ser guiado
por las resistencias presentes, o al menos teniendo
en cuenta los farmacos a los que ha fracasado an-
teriormente.

Esta situacion es compleja y requiere que el trata-
miento sea disefado por un médico con experiencia
en resistencias del VIH. El esquema elegido sera el
mismo que se utilizaria para el rescate del caso indi-
ce. Puesto que no se puede demorar el inicio de la
profilaxis, si no se puede contactar con un especialis-
ta en el VIH, lo méas recomendables es iniciar empiri-
camente el mismo tratamiento que se administra ruti-
nariamente a todos los pacientes y derivar al paciente
a la unidad de VIH correspondiente, que revisara la
opcién administrada.

Mujeres embarazadas

La pauta recomendada se puede usar en mujeres
embarazadas. No obstante, se debe explicar a la mu-
jer y testigos presentes que estos farmacos tienen la
categoria B (dolutegravir y Truvada®) o C (raltegravir)
de la FDA durante el embarazo. Esto implica que a

pesar de disponer actualmente de una amplia expe-
riencia con la utilizacion de raltegravir y Truvada® (no
de dolutegravir) en embarazadas, se debe valorar la
relacion riesgo-beneficio en cada caso. La primoin-
feccion por el VIH durante el embarazo comporta un
elevado riesgo de infeccion del bebé, por lo cual la
relacion riesgo-beneficio de administrar la profilaxis
sera siempre favorable si la PPE esta indicada.

En casos en que se dude razonablemente sobre su
utilizacion es mejor iniciar la profilaxis durante la pri-
mera valoracion urgente, y después se puede sus-
pender en la unidad de VIH una vez revalorada con
toda la informacién disponible. Se debe explicar esta
situacion a la paciente.

Caso indice con infeccion por el VIH conocida
y carga viral controlada bien documentada (<50
copias/mL)

El riego de transmision de la infeccion por infectados
por el VIH con viremia plasmatica persistentemente
controlada (durante un periodo > 6 meses) por de-
bajo de 50 copias/mL de ARN del VIH es extrema-
damente bajo por via sexual (homosexual o hetero-
sexual) o maternoinfantil. De hecho, en un ensayo
clinico prospectivo y en una gran cohorte, no se ha
documentado ningun caso de transmision sexual del
VIH con viremia indetectable'®. No obstante, no hay
datos de transmision parenteral por pinchazo acci-
dental, si bien por fisiopatologia no deberia de ser
diferente.

Si es posible, se deberia solicitar una carga viral plas-
matica del caso indice si presenta infeccion por el
VIH. Todas las guias recomiendan suspender la PPE
cuando se disponga del resultado si la carga viral del
VIH en el caso indice es indetectable en el momento
del contacto de riesgo.

No existe acuerdo actualmente sobre qué hacer
cuando el caso indice tiene una carga viral indetecta-
ble del VIH (<50 copias/mL) en una muestra reciente
(1-3 meses), y se ha mantenido indetectable al me-
nos 6 meses con anterioridad* '3, En esta situacion,
se puede ser menos proclive a prescribir PPE. En ca-
sos de contacto de riesgo muy elevado, y cuando no
se pueda comprobar 0 no se disponga de la confir-
macion de la supresion de la carga viral plasmatica
del caso indice en una muestra reciente, se prescribi-
ra igualmente la PPE hasta disponer de informacion
mas definitiva en este sentido.

En la exposicion sexual con un caso indice conocido,
con carga viral persistentemente suprimida (<50 co-
pias/mL), incluyendo una muestra reciente (<1-2 me-
ses), puede no indicarse la PPE, después de exponer
los riesgos y beneficios al paciente.

En el resto de situaciones, y puesto que no se puede
estar seguro de que el caso indice no haya podido
suspender su TAR desde la Ultima muestra indetec-
table que se dispone en su historial, y en el momento
del contacto de riesgo su viremia no estuviera contro-
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lada, se discutira con la persona expuesta la indica-
cion de la profilaxis caso por caso.

Como en las situaciones anteriores, en caso de duda
siempre es mejor prescribir la PPE y, en todo caso, en
la unidad de VIH ya se revalorara su discontinuacion.

Pacientes con patologia renal

Tenofovir esta contraindicado en presencia de insufi-
ciencia renal o patologia renal tubular. En todos aque-
llos pacientes en que se conozca esta patologia o
bien estén recibiendo farmacos nefrotoxicos se debe
evitar este farmaco.

En estas situaciones se substituira Truvada® por la
combinacion de zidovudina con lamivudina ajustadas
segun la funcion renal (ver tabla 2).

Ninos

Excepto en el caso de adolescentes, que pueden uti-
lizar la misma pauta antirretroviral que los adultos, los
ninos deben recibir una pauta adaptada a su edad,
teniendo en cuenta que sean farmacos aprobados
para la edad pediatrica*. Por ejemplo, en el Estado
espafiol tanto tenofovir como raltegravir sélo estan
autorizados a partir de los 2 afios. También es impor-
tante a la hora de escoger la pauta la disponibilidad
de formulaciones pediatricas como suspensiones
orales o granulados para los nifilos que no puedan in-
gerir comprimidos o capsulas. En la tabla 3 se mues-
tran las recomendaciones y dosificaciones para ninos
segun los tramos de edad.

Conclusiones (recomendaciones)

La prevencion sigue siendo la mejor via en la lucha
contra la infeccién por el VIH. Por lo tanto, la PPE nun-
ca deberia substituir la prevencion primaria del VIH y
solo se deberia de considerar en determinadas situa-
ciones que se produjeran de forma esporadica. La de-
cision de utilizar PPE depende del tipo de exposicion
y de la situacion viroldgica y clinica de la fuente y no
siempre esta recomendada. En caso de iniciar PPE,
la persona expuesta se debe comprometer a hacer el
seguimiento y completar los 28 dias de tratamiento.

Es importante que los servicios de urgencias dispon-
gan de un protocolo por escrito sobre las actuacio-
nes y derivaciones a seguir en caso de exposicion
al VIH, con disponibilidad de diagndstico serolégico
rapido y con acceso las 24 horas a los farmacos utili-
zados en la PPE, cosa que en la practica implica que
deberian de disponer de “kits” de inicio con la me-
dicacion recomendada en cantidad suficiente para
cubrir al menos tres dias hasta que el paciente pueda
asistir a la consulta especializada en VIH y de esta
manera asegurar €l inicio de la PPE lo mas pronto
posible, preferiblemente en las dos primeras horas y
hasta 24-36 horas después.

Desde el inicio de las primeras profilaxis basadas en
zidovudina, se ha producido un cambio hacia los re-
gimenes recomendados en la actualidad, es decir,
hacia esquemas menos téxicos y mas efectivos, ba-
sados en tenofovir e inhibidores de la integrasa (ral-
tegravir, dolutegravir). Estos nuevos tratamientos, a
pesar de ser mas caros que las opciones ante-
riores, han resultado ser mejor tolerados y mas
simples, hecho que se ha traducido en unas
mejores tasas de adherencia. De todas formas,
se debe informar a los pacientes (preferiblemente por
escrito adjuntando un impreso normalizado) sobre la
posibilidad de aparicion de efectos adversos inde-
seables con las pautas administradas, aunque sean
muy poco frecuentes. En caso de que aparezcan, se
dispone de otras alternativas para poder realizar la
profilaxis con éxito.
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En un clic...

Armonizacion farmacoterapéutica

Informes y dictdmenes del Programa de Armonizacion Farmacoterapéutica del Servei Catala de la Salut.

a) Desvenlafaxina. Tratamiento del trastorno depresivo mayor en adultos.

b) Linaclotida. Tratamiento sintomatico del sindrome del intestino irritable con estrefiimiento moderado a
grave en el adulto.

c) Everolimus. Cancer de mama avanzado con receptor hormonal positivo, HER2/neu negativo, en com-
binacién con exemestano.

d) Simeprevir. Tratamiento de la hepatitis C crénica.

e) Sofosbubir. Tratamiento de la hepatitis C crénica.

Recomendaciones, evaluaciones y guias

a) ¢Qué evidencia existe sobre la administracion conjunta de linezolid y vitamina B6?. ¢Al iniciar un
tratamiento antihipertensivo se recomienda prescribir uno o dos farmacos? ¢En el manejo de la
dermatitis atépica en mujeres embarazadas cuales son los antihistaminicos de eleccién? Biblioteca
de consultas. CIM virtual del CedimCat.

b) Estrenimiento en atencién primaria. 3 clics. Atencién primaria basada en la evidencia. Servei Catala de
la Salut.

Seguridad en el uso de medicamentos

a) Riesgo de muerte subita con el uso concomitante de clotrimoxazol y algunos inhibidores del siste-
ma renina angiotensina. Ziprasidona y riesgo del sindrome de DRESS. ;{Qué se debe notificar? No-
tificaciones de los riesgos a medicamentos notificadas por la AEMPS. Butlleti de Farmacovigilancia
de Catalunya.

b) Resumen de la memoria anual 2014. Programa de prevencion de errores de medicaciéon de Cata-
luna. Butlleti de Prevencié d’Errors de Medicacié de Catalunya.

Fecha de redaccion: Marzo 2015
En el préximo numero: De la pregunta clinica a las fuentes de informacién farmacoterapéutica

Butlleti d’Informaci6 Terapéutica del Departament de Salut de la Generalitat de Catalunya.

Direccié: Francesc Brosa Llinares

Subdireccié: Antoni Gilabert i Perramon

Coordinacié editorial: Xavier Bonafont i Pujol

Coordinacié de la Comissié d’Informacié Terapéutica: Pilar Lopez Calahorra

Comité cientific: Rafel Alberti, Xavier Bonafont, Jordi Camarasa, Xavier Carné, Arantxa Catalan, Joan Costa, Laura Diego, Nuria Escoda, Anna Feliu,
Francesc de B. Ferrer, Pilar Lopez, Roser Llop, Josep Manuel Liop, Rosa Madridejos, Eduardo L. Marifio, Carlos Martin, Ramon Mora, Alba Prat, Manel
Rabanal, Laia Robert, Emilia Sdnchez, Ménica Sanmartin, Berta Sunyer, Amelia Troncoso, Noemi Villén

Secretaria Técnica: Rosa Rebordosa Masip
Suport técnic: CedimCat
ISSN: 1579-9441

Per a la reproduccié total o parcial d’aquesta publicacio, cal fer-ne la sol-licitud a la
Secretaria Técnica de la Comissié d’Informacié Terapéutica, Geréncia de Farmacia

i del Medicament, , Travessera de les Corts, 131-159, 08007 Barcelona. El Butlleti d’Informacié

éutica é NIER
Es poden consultar tots els nimeros publicats des de I'any 1999 a: :?er,anp;.l::;:: ;S ‘ = 7 NS
http://www20.gencat.cat/portal/site/canalsalut/menuitem.366fae3f89ecc 736ba963bb4b0cOe 1a0 INTERNATIONAL S
/?vgnextoid=f4ebacbOb7120310VgnVCM2000009b0c1e0aRCRD&vgnextchannel=f4ebacb0b7 1 SOCIETY OF DRUG W A
20310VgnVCM2000009b0c1e0aRCRD&vgnextfmt=default BULLETINS OF prye

http://medicaments.gencat.cat

26


http://www20.gencat.cat/portal/site/canalsalut/menuitem.366fae3f89ecc736ba963bb4b0c0e1a0 /?vgnextoid=f4ebacb0b7120310VgnVCM2000009b0c1e0aRCRD&vgnextchannel=f4ebacb0b71 20310VgnVCM2000009b0c1e0aRCRD&vgnextfmt=default
http://www20.gencat.cat/portal/site/canalsalut/menuitem.366fae3f89ecc736ba963bb4b0c0e1a0 /?vgnextoid=f4ebacb0b7120310VgnVCM2000009b0c1e0aRCRD&vgnextchannel=f4ebacb0b71 20310VgnVCM2000009b0c1e0aRCRD&vgnextfmt=default
http://www20.gencat.cat/portal/site/canalsalut/menuitem.366fae3f89ecc736ba963bb4b0c0e1a0 /?vgnextoid=f4ebacb0b7120310VgnVCM2000009b0c1e0aRCRD&vgnextchannel=f4ebacb0b71 20310VgnVCM2000009b0c1e0aRCRD&vgnextfmt=default
http://http://medicaments.gencat.cat
http://catsalut.gencat.cat/web/.content/minisite/catsalut/proveidors_professionals/medicaments_farmacia/phf_apc/informes/desvenlafaxina/Informe_DESVENLAFAXINA_PHFAPC_2015.pdf
http://catsalut.gencat.cat/web/.content/minisite/catsalut/proveidors_professionals/medicaments_farmacia/phf_apc/informes/linaclotida/Informe_LINACLOTIDA_PHFAPC_2015.pdf
http://catsalut.gencat.cat/web/.content/minisite/catsalut/proveidors_professionals/medicaments_farmacia/phf_mhda/informes/everolimus3/informe_everolimus_c_mama.pdf
http://catsalut.gencat.cat/ca/detalls/articles/simeprevir
http://catsalut.gencat.cat/ca/detalls/articles/sofosbuvir
http://http://www.cedimcat.info/index.php?option=com_tickets&Itemid=358&lang=ca
http://http://www.cedimcat.info/index.php?option=com_tickets&Itemid=358&lang=ca
http://http://www.cedimcat.info/index.php?option=com_tickets&Itemid=358&lang=ca
http://
http://
http://
http://
http://
http://

