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HERRAMIENTA DE LA OMS PARA LA IMPLEMENTACION DE LA PROFILAXIS PREVIA A LA EXPOSICION AL VIH

Introduccion

Tras la recomendacion de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) de septiembre del 2015, segln la cual la profilaxis oral previa a la
exposicion o preexposicion (PrEP) se debe ofrecer como otra opcién de prevencion a las personas con un riesgo significativo de contraer
la infeccion por el VIH, como parte de las estrategias de prevencién combinada, los asociados en los paises manifestaron la necesidad de
contar con orientacion practica sobre cémo considerar la introduccién de la PrEP y comenzar su implementacion. En respuesta, la OMS
ha elaborado esta serie de mddulos para brindar apoyo a la implementacion de la PrEP en diferentes grupos poblacionales en distintos
entornos.

Aunque cada vez se reconoce mas el potencial de la PrEP como opcion adicional para la prevencién de la infeccion por el VIH, y pese a
que los paises estan comenzando a considerar cual seria la manera mas efectiva de implementar la PrEP, la experiencia sobre la provision
de la PrEP fuera de los proyectos de investigacion y estudios de demostracion en paises de ingresos bajos y medianos es limitada, lo que
hace que todavia haya muchas dudas sobre como implementarla. Los médulos de esta herramienta aportan sugerencias iniciales para la
introduccién e implementacién de la PrEP que se basan en la experiencia y la evidencia actualmente disponibles. Sin embargo, se reconoce
que los datos cientificos pueden evolucionar a medida que se amplie el uso de la PrEP, por lo que probablemente sea necesario actualizar
esta herramienta con regularidad.

La PrEP no debe sustituir ni competir con intervenciones para la prevencion de la infeccion por el VIH que son efectivas y estan bien
establecidas como los programas integrales de provision de preservativos para los trabajadores sexuales y los hombres que tienen relaciones
sexuales con hombres, asi como los programas de reduccién de dafios para las personas que utilizan drogas inyectables. Muchas de

las personas que pueden obtener el mayor beneficio de la PrEP pertenecen a grupos de poblacion clave que es posible que tengan que
enfrentar obstaculos legales y sociales para acceder a los servicios de salud. Esto debe tenerse en cuenta al desarrollar los servicios de PreP.
Aunque la orientacion de la OMS sobre la PrEP se basa en un enfoque de salud publica, la decision de usar la PrEP siempre debe tomarla el
propio interesado.

Publico destinatario y alcance de la herramienta

Esta herramienta para la implementacién de la PrEP esta constituida por médulos destinados a diversos interesados directos, cuyo propdsito
es apoyarlos en la consideracion, planificacion, introduccién e implementacion de la PrEP por via oral. Estos médulos pueden usarse por
separado 0 en combinacién. Hay ademds un médulo dirigido a las personas interesadas en tomar la PrEP o que ya la estan tomando. (Véase
el resumen de los médulos, mas adelante.)

Esta herramienta es producto de la colaboracion entre muchos expertos, organizaciones y redes comunitarias, implementadores,
investigadores y asociados de todas las regiones. La informacion que se presenta esta en consonancia con las directrices unificadas de la
OMS del 2016 sobre el uso de los antirretrovirales en el tratamiento y la prevencion de la infeccién por el VIH.

Todos los modulos hacen referencia a la recomendacion de la OMS del 2015 sobre la PrEP. No se formulan nuevas recomendaciones sobre
la PrEP, sino que los mddulos se centran en los enfoques propuestos para la implementacion.

Principios rectores

Cuando se ofrezca la PrEP a personas con un riesgo significativo de contraer la infeccidn por el VIH, es importante adoptar un enfoque de
salud publica basado en los derechos humanos y centrado en la persona. Como ocurre con otras intervenciones de prevencion y tratamiento
de la infeccion por el VIH, un enfoque basado en los derechos humanos da prioridad a cuestiones relativas a la cobertura universal de salud,
la igualdad de género y los derechos relacionados con la salud, incluidas la accesibilidad, la disponibilidad, la aceptabilidad y la calidad de
los servicios de PrEP.
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RESUMEN DE LOS MODULOS

Médulo 1: Profesionales clinicos. Este modulo se dirige a los profesionales clinicos, como médicos, enfermeras y auxiliares clinicos.
Aborda cuestiones generales acerca de la manera de proporcionar la PrEP de manera segura y efectiva, incluidas las siguientes: el
tamizaje de las personas con riesgo significativo de contraer la infeccion por el VIH; la realizacion de las pruebas adecuadas antes de
comenzar la PrEP y mientras la persona est4 tomando la PrEP; y la manera de hacer el seguimiento de quienes reciben la PrEP y ofrecerles
asesoramiento en cuestiones como la adhesién al tratamiento.

Médulo 2: Educadores y defensores comunitarios. Para que los servicios de PrEP lleguen a los grupos poblacionales de manera efectiva
y aceptable, se necesitan educadores y defensores comunitarios para aumentar la concientizacion acerca de la PrEP en sus comunidades.
En este modulo se brinda informacion actualizada sobre la PrEP que debe considerarse al realizar actividades lideradas por la comunidad
cuyo objetivo sea aumentar los conocimientos sobre la PrEP, promover la demanda de la PrEP y aumentar el acceso a la misma.

N Médulol 3: Consejeros. Este médplo estd dirigido al personal que brinda asesoramiento a las personas interesadas en tomar la PrEP 0
|!'| fi! que comienzan a tomarlg, y les brinda apoyo para abordgr cuestiones como cdmo hacer_frente a |os_efectos secundan_os y las estrategias

de adhesion. Quienes brindan asesoramiento a los usuarios de la PrEP pueden ser consejeros profesionales, no profesionales o pares y
trabajadores de salud, incluidos el personal de enfermeria, los auxiliares clinicos y los médicos.

Médulo 4: Lideres. Este médulo tiene por objeto informar y actualizar a los lideres y a los encargados de tomar decisiones sobre la PrEP.
Proporciona informacion sobre los beneficios y las limitaciones de la PrEP para que puedan considerar cdmo pueden aplicar la PrEP de
manera mas efectiva en sus propios entornos. También presenta una serie de preguntas frecuentes acerca de la PrEP y las respuestas
correspondientes

Médulo 5: Seguimiento y evaluacion. Este médulo esta dirigido a los responsables del sequimiento de los programas de PrEP a nivel
nacional y a nivel de los establecimientos. Proporciona informacion sobre como hacer el sequimiento de la sequridad y efectividad de la
PrEP, y sugiere indicadores basicos y adicionales para la presentacion de informes a nivel de cada establecimiento, y a nivel nacional y
mundial.

Médulo 6: Farmacéuticos. Este modulo se dirige a los farmacéuticos y a quienes trabajan en farmacias bajo la supervision de un
farmacéutico. Proporciona informacién sobre los medicamentos que se utilizan en la PrEP, incluidas las condiciones de almacenamiento
Optimas. También da sugerencias sobre la manera en que los farmacéuticos y el personal de farmacia pueden hacer el sequimiento de la
adhesion a la PrEP y apoyar a los usuarios de la PrEP para que tomen su medicacién con regularidad

2\ Médulo 7: Funcionarios de organismos regulatorios. Este mddulo esta dirigido a las autoridades nacionales encargadas de autorizar la
fabricacion, la importacion, la comercializacion y el control de los medicamentos antirretrovirales que se utilizan para prevenir la infeccion
por el VIH. Proporciona informacion sobre la sequridad y la eficacia de los medicamentos empleados en la PrEP.

Médulo 8: Planificacion en los establecimientos. Este médulo esta destinado a las personas que participan en la organizacion de los
servicios de PrEP en establecimientos especificos. Describe los pasos que se deben sequir al planificar un servicio de PrEP y da sugerencias
respecto al personal, la infraestructura y los productos basicos que podrian considerarse cuando se implemente la PrEP.

Médulo 9: Planificacion estratégica. La OMS recomienda ofrecer la PrEP a las personas con un riesgo significativo de contraer la
infeccién por el VIH, por lo que este mddulo ofrece orientacién de salud publica para los encargados de tomar decisiones sobre cémo
priorizar los servicios, con el fin de llegar a quienes se pueden beneficiar mas de la PrEP, y sobre los entornos donde los servicios de PrEP
podrian ser mas costo-efectivos.

Maodulo 10: Prestadores de pruebas de laboratorio. Este médulo se dirige a los responsables de realizar las pruebas en los
establecimientos que ofrecen la PrEP y laboratorios asociados. Brinda orientacion sobre la eleccién de los servicios de pruebas pertinentes,
incluido el tamizaje apropiado de las personas antes de comenzar la PrEP y el sequimiento mientras la reciben. Se aporta informacién
sobre las pruebas de deteccion del VIH, la determinacion de la creatinina, la deteccidn de los virus de la hepatitis B y C, el embarazo y las
infecciones de transmisién sexual.

Médulo 11: Usuarios de la PrEP. Este modulo proporciona informacion a las personas interesadas en tomar la PrEP para reducir su
riesgo de contraer la infeccion por el VIH, y también a quienes ya la estan tomando, a fin de brindarles en su decision y en el uso de la
PrEP. Este mddulo proporciona algunas ideas a los paises y las organizaciones que implementan la PrEP para ayudarles a desarrollar sus
propias herramientas.

ANEXOS

Revision de la evidencia. La recomendacion de la OMS del 2015 sobre la PrEP para las personas en riesgo significativo de contraer la infeccion por
el VIH se bas6 en una amplia evidencia, que comprende estas dos revisiones sistematicas: 1) Fonner VA et al. Oral tenofovir-based HIV pre-exposure
prophylaxis (PrEP) for all populations: a systematic review and meta-analysis of effectiveness, safety, behavioral and reproductive health outcomes;

y 2) Koechlin FM et al. Values and preferences on the use of oral pre-exposure prophylaxis (PrEP) for HIV prevention among multiple populations: a
systematic review of the literature.

Recursos de internet comentados. En esta lista se destacan algunos de los recursos en internet sobre la PrEP actualmente disponibles, junto con
los grupos de interesados directos a los que se dirigen. La OMS seguira actualizando esta lista con nuevos recursos.
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Modulo sobre planificacion estratégica

Cuando un pais decide incluir la PrEP en su programa nacional de VIH, se deben considerar una serie de cuestiones relativas a la
implementacion, como la costo-efectividad, la sequridad y el impacto epidemioldgico. Este mddulo sobre planificacion estratégica esta
destinado a los funcionarios de salud publica y los responsables de formular politicas para decidir a quién se debe ofrecer prioritariamente
la PrEP para prevenir la infeccién por el VIH, dénde deben proporcionarse los servicios de PrEP y como se podria integrar la PrEP en otros
servicios de salud (7). En este modulo, se describen practicas de toma de decisiones estratégicas sobre como identificar a las personas con
un riesgo significativo de contraer la infeccion por el VIH que podrian beneficiarse con la oferta de la PrEP.

Recomendaciones de la OMS sobre la PrEP

La Organizacién Mundial de la Salud recomienda ofrecer la PrEP oral que contiene fumarato de disoproxilo de tenofovir (TDF)
como una opcién adicional de prevencién para las personas con un riesgo significativo de contraer la infeccion por el VIH,
como parte de un enfoque de prevencién combinada (recomendacion fuerte; evidencia de calidad alta).

Definicion de “riesgo significativo de contraer la infeccion por el VIH”

Se define el riesgo significativo de contraer la infeccién por el VIH como una incidencia de infeccion por el VIH considerada superior a 3 por
100 personas-afio en ausencia de PrEP (2). Al ofrecer la PrEP a personas con un riesgo significativo de contraer la infeccion por el VIH, se
puede obtener un mayor impacto epidemioldgico y el mayor aprovechamiento de los recursos, aunque en algunos entornos la PrEP puede
ser costo-efectiva con tasas de incidencia menores (3).

Hay diferentes factores que pueden condicionar si las personas corren un riesgo significativo de contraer la infeccion por el VIH; los més
importantes son el comportamiento sexual, la utilizacion de drogas y el estado respecto a la infeccion por el VIH de la propia persona y de
su pareja o parejas, asi como la prevalencia y la incidencia de la infeccion por el VIH en el lugar de residencia. Las personas a las que se
considera en riesgo significativo de contraer la infeccién por el VIH se encuentran en la mayor parte de los paises (4)y son en particular:

e hombres que tienen relaciones sexuales con hombres,

e personas que utilizan drogas inyectables,

e mujeres transgénero y

o trabajadores sexuales en muchos paises del Africa subsahariana.

Los grupos poblacionales especificos con un riesqo significativo de contraer la infeccion por el VIH en Africa meridional y oriental son:

e mujeres adolescentes y mujeres jovenes,
e personas con parejas sexuales simultaneas o gran ndmero de parejas sexuales,
e personas que tienen alguna otra infeccion de transmision sexual (ITS) y

e parejas serodiscordantes, en las que la evidencia disponible muestra que el miembro seronegativo de la pareja puede beneficiarse
de tomar la PrEP cuando el miembro seropositivo recibe tratamiento antirretroviral (TAR) y no ha alcanzado la supresion viral.

Sin embargo, es posible que no todas las personas de estos grupos corran un riesgo significativo de contraer la infeccion por el VIH, e
identificar a estos grupos y a estas personas puede ser dificil.

Priorizar la PrEP para las personas con un riesgo significativo de contraer la infeccion por el VIH

Reducir la transmision del VIH en los grupos con una incidencia alta de infeccion por el VIH es una prioridad de los programas de

salud publica. La investigacion epidemioldgica realizada mediante encuestas nacionales, ensayos clinicos y estudios de cohortes ha
demostrado que la incidencia de la infeccion por el VIH varia considerablemente entre diferentes grupos poblacionales y en cada uno
de ellos. Para hacer el uso mas eficiente de los recursos, es particularmente importante que las intervenciones mas costosas, como la
PrEP, se centren en las zonas geograficas con una incidencia (y prevalencia) alta de la infeccién por el VIH, y en los subgrupos clave

y vulnerables, asi como en las personas con un riesgo individual significativo (independientemente de la zona geografica o del grupo
poblacional). Los grupos en riesgo, la capacidad del sistema de salud y los recursos disponibles para la prevencion de la infeccién por el
VIH determinaran dénde y a qué grupos se debe ofrecer la PrEP; en los entornos de recursos bajos, es posible que otras intervenciones
de prevencion de la infeccion por el VIH puedan resultar mas costo-efectivas (5). No obstante, en la mayoria de los entornos, la PrEP
probablemente sera costo-efectiva en el caso de las personas en las que se haya determinado un riesgo significativo de infeccion por el
VIH (3, 6).

Se puede sequir considerando la PrEP en los entornos donde faltan datos sobre la incidencia y la prevalencia de la infeccion por el
VIH. En tales circunstancias, los datos de nivel local procedentes de una serie de fuentes, como los servicios de pruebas del VIH, quiza
permitan hacer estimaciones de la prevalencia de la infeccion por el VIH para identificar a las personas con un alto riesgo de contraer la
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infeccion por el VIH, aunque estas fuentes tienen limitaciones. En este mddulo se tratan detalladamente los enfoques estratégicos que
pueden usarse para establecer los grupos con mayor riesgo de contraer la infeccion por el VIH.

Proceso para identificar a las personas con un riesgo significativo de contraer la infeccion por el VIH

Desde la perspectiva de la planificacion estratégica, un proceso de multiples etapas podria ayudar a identificar a las personas con un
riesgo significativo de contraer la infeccion por el VIH, que podrian beneficiarse del ofrecimiento de la PrEP como una intervencién
prioritaria (véase la figura 1). En primer lugar, se necesitara un programa nacional de VIH o una jurisdiccion de salud publica nacional
para revisar los datos epidemioldgicos mas recientes sobre el VIH a nivel nacional, regional y municipal. Esta revision deberia incluir
datos de grupos poblacionales especificos, con el fin de determinar aquellos en los que existe una incidencia o una prevalencia alta de
la infeccion por el VIH y donde seria beneficioso ofrecer servicios de PrEP. Dependiendo del entorno, se pueden identificar a estos grupos
poblacionales mediante una combinacion de la zona geografica, el sexo, la edad o el grupo de poblacion clave.

En segundo lugar, en los grupos poblacionales y las localizaciones geograficas con una incidencia o prevalencia de infeccion por el VIH més
elevada, se puede considerar un proceso para diferenciar a las personas con un riesgo significativo de contraer la infeccion por el VIH de las
que no corren este nivel de riesgo. Las necesidades individuales de PrEP pueden evaluarse: 1) usando una calculadora o escala de valoracion
del riesgo (véase la informacion suplementaria A1-3), 2) evaluando el comportamiento sexual y de utilizacion de drogas, 3) considerando a
las personas que reconocen su riesgo de contraer la infeccion por el VIH y solicitan la PrEP. Se han creado y validado calculadoras del riesgo
para diferentes grupos poblacionales, como los hombres que tienen relaciones sexuales con hombres en los Estados Unidos y Espafia, y las
embarazadas y las parejas heterosexuales serodiscordantes en Africa oriental (véanse ejemplos en la seccion Informacion suplementaria).
Para evaluar el riesgo individual, los profesionales clinicos pueden usar un formulario breve sobre el comportamiento sexual y de utilizacién
de drogas (como se describe en el médulo para los profesionales clinicos de esta herramienta para la implementacion de la PrEP). En
muchas situaciones, las personas que preguntan proactivamente por la PrEP ya consideran que se encuentran en riesgo y quiza han decidido
que la PrEP es una opcién de prevencion adecuada, por lo que es posible que estén motivadas para tomar la PrEP y cumplir la pauta de
administracion. En general, los prestadores consideraran ofrecer la PrEP a las personas que la solicitan, pues si bien estas personas pueden
reconocer su propio riesgo, quiza no puedan o no quieran hablar al respecto, bien sea por la estigmatizacién o por la reticencia a hablar a
los prestadores sobre su conducta sexual o de utilizacién de drogas.

En tercer lugar, se debe considerar dénde se podrian establecer servicios de PrEP, incluida la evaluacién de la capacidad y la
infraestructura existentes en una jurisdiccion de salud determinada (ya sea municipal, estatal o nacional) y los factores que permiten

o impiden el acceso a los servicios y su prestacion. Puede ser necesario generar demanda de la PrEP. Generalmente no sera adecuado
establecer un servicio independiente para proporcionar la PrEP; por el contrario, la PrEP deberia integrarse en los servicios existentes,
como servicios de pruebas del VIH, tratamiento de la infeccion por el VIH y servicios relacionados para los grupos de poblacion clave
(por ejemplo, hombres que tienen relaciones sexuales con hombres, personas que utilizan drogas inyectables, personas transgénero o
trabajadores sexuales). Los centros que ofrecen la PrEP deben ofrecer servicios y ser facilmente accesibles para los grupos poblacionales
que pueden beneficiarse de la PrEP. Por ejemplo, en zonas donde la prevalencia de infeccion por el VIH es alta en las mujeres jovenes, los
servicios de PrEP pueden integrarse en establecimientos que estén convenientemente situados y sean accesibles para las adolescentes

y las mujeres jovenes, deben demostrar sensibilidad cultural hacia las mujeres y ofrecer servicios adicionales, como servicios de
anticoncepcion y salud reproductiva. Los servicios de salud asociados a establecimientos de educacion terciaria también pueden
considerarse para la integracion de la PrEP.
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FIGURA 1. PASOS PARA LA PRIORIZACION Y LA IMPLEMENTACION DE LOS SERVICIOS DE PREP
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integrales y vinculos al
TAR para las personas
con diagnéstico de
infeccion por el VIH en
la preseleccion o que
hayan presentado una
seroconversion

e Hacer que los servicios
sean acogedores e
inclusivos

o Incluir a las personas
que solicitan la PrEP

® Proporcionar otros
servicios de prevencion
a las personas en
riesgo que deciden no
tomar la PrEP

SEGUIMIENTO
Y EVALUACION

e Integrar el seguimiento
de la PrEP en los
servicios de notificacion
existentes

e Desarrollar alertas para
identificar a las
personas que no se
adhieren al PrEP

e Evaluar la adhesion a la
PrEP, la retencion en
los servicios de PrEPy
los vinculos con otros
servicios contra el VIH

e Considerar las razones
basadas en riesgos
para suspender la PrEP

Tasas de incidencia de la infeccidn por el VIH observadas en grupos que se sabe que presentan un
riesgo significativo de contraer la infeccion

Se ha observado una incidencia de la infeccion por el VIH superior a 3 por 100 personas-afio en grupos de hombres que tienen

relaciones sexuales con hombres, mujeres transgénero, personas que utilizan drogas inyectables, hombres y mujeres heterosexuales que
tienen parejas sexuales con infeccion por el VIH no tratada en todas las regiones, trabajadores sexuales en algunos entornos del Africa
subsahariana, y hombres y mujeres sexualmente activos en zonas geograficas muy especificas de Africa meridional y oriental. El riesgo
individual varia dentro de estos grupos dependiendo del comportamiento individual y de las caracteristicas de las parejas sexuales.

En la mayoria de los estudios de la PrEP se ha identificado e incluido a personas de grupos con un riesgo significativo de contraer

la infeccion por el VIH, como demuestran las elevadas tasas de incidencia de infeccion por el VIH en los participantes en los grupos

de referencia (sin PrEP), que fueron de 2-8,9 por 100 personas-afio en casi todos los estudios (véase el cuadro 1). La incidencia de

la infeccion por el VIH en los grupos de referencia de los estudios de la PrEP fue con frecuencia superior a la prevista, lo que indica

que las personas elegidas para participar en los estudios de la PrEP tenfan un riesgo particularmente alto. Por ejemplo, mediante la
vigilancia poblacional se estimé que la incidencia de la infeccion por el VIH seria de 3 por 100 personas-afio en los hombres que tienen
relaciones sexuales con hombres en Paris y Londres; no obstante, los estudios de la PrEP realizados en estas ciudades (los estudios
Ipergay y PROUD) incluyeron a hombres que tienen relaciones sexuales con hombres con una incidencia de 6,6 y 8,9 por 100 personas-
afio, respectivamente. La experiencia actual indica que la adopcién de la PrEP se correlaciona estrechamente con el riesgo percibido y
el riesgo real de contraer la infeccion por el VIH en los hombres que tienen relaciones sexuales con hombres (7, 8). En consecuencia,
aumentar la concientizacion respecto a la PrEP y generar demanda alentaria a las personas en riesgo de contraer la infeccion por el VIH
a buscar servicios. Sin embargo, en un despliegue programatico mas amplio de la PrEP, la incidencia de la infeccion por el VIH en las
personas que deciden usar la PrEP quiza no sea tan alta.

En el cuadro 1 se muestra que la incidencia de la infeccion por el VIH notificada en los grupos de referencia (sin PrEP) de estudios
comparativos aleatorizados sobre la PrEP fue superior a 2 por 100 personas-afio en todos los grupos poblacionales, con la excepcion de
las personas que utilizan drogas inyectables en el estudio del tenofovir realizado en Bangkok (BKK TDF).
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CUADRO 1. INCIDENCIA DE INFECCION POR EL VIH MEDIDA DIRECTAMENTE EN LOS GRUPOS DE
REFERENCIA (SIN PREP) DE LOS ENSAYOS DE LA PREP

NUEVAS TASA DE

GRUPO INFECCIONES POR INCIDENCIA DE
ESTUDIO POBLACIONAL ELVIH PERSONAS-ANO  INFECCION POR ELVIH IC DE 95%
BKK TDF (9) PUDI 33 4823 0.7 0,47-0,96
FEM PREP (10) Mujeres 35 n/d 5,0 n/d
VOICE (11) Mujeres 60 1308 4,6 3,5-5,9
iPrEx (12) HSH y MTG 83 2113 3,9 3,1-4,8
iPrEx Gap (12) HSH y MTG 43 1044 4,1 3,1-5,6
iPrEx OLE (7) HSH y MTG 13 n/d 2,1 n/d
Partners PrEP (13) Hombres y mujeres 52 1578 2,0 1,5-4,5

en una PSD
TDF2 (14) Hombres y mujeres 24 n/d 3,1 n/d
PROUD (15) HSH 19 214 8,9 n/d
Ipergay (16) HSH 14 n/d 6,6 6,0-12,7

Abreviaturas: HSH: hombres que tienen relaciones sexuales con hombres; MTG: mujeres transgénero; n/d: no disponible; PSD: pareja serodiscordante; PUDI: personas que utilizan drogas
inyectables.

Enfoques epidemiologicos para medir la incidencia de la infeccién por el VIH

La incidencia de la infeccion por el VIH puede medirse directamente mediante estudios epidemioldgicos o indirectamente mediante el
modelado. En lo que respecta a la incidencia de la infeccién por el VIH medida directamente, lo ideal es determinarla mediante estudios
prospectivos de cohortes o encuestas seriadas en un grupo poblacional dado. Los algoritmos son otra opcién, como el algoritmo para
identificar infecciones recientes o RITA (por su sigla en inglés), que utiliza diversas pruebas de laboratorio, como el ensayo de avidez
del anticuerpo por el antigeno (limiting antigen avidity, LAg), para distinguir las infecciones recientes por el VIH de las antiguas (17).
También pueden utilizarse datos procedentes de personas que se han realizado la prueba en repetidas ocasiones.

Sin embargo, no siempre es posible medir directamente la incidencia, debido al gasto y al esfuerzo necesarios. Otras opciones son la
realizacion de inferencias a partir de datos sobre la prevalencia de la infecciéon por el VIH y datos de programas contra el VIH, como la
notificacion de casos de infeccion por el VIH, y el uso de modelos matematicos para hacer una estimacion de la incidencia dentro de
parametros especificos (18).

Las escalas de valoracion del riesgo o calculadoras de riesgo también permiten identificar a las personas con un riesgo significativo de
contraer la infeccion por el VIH en un contexto de ejecucion de programas y pueden usarse para ayudar a quienes estan planteandose el
uso de la PrEP a tomar una decision informada sobre el inicio de la PrEP.

Determinaciones directas de la incidencia de la infeccion por el VIH
a) Estudios de cohortes y encuestas seriadas

Las estimaciones poblacionales de la incidencia de la infeccion por el VIH pueden proceder de encuestas seriadas o de estudios
prospectivos de cohortes que realizan el seguimiento de personas sin infeccion por el VIH a lo largo del tiempo y determinan el

numero de nuevas infecciones que se producen. Estos estudios son ambiciosos, requieren tiempo y recursos, pero proporcionan mucha
informacion, incluidas la prevalencia y la incidencia de la infeccion por el VIH en diferentes grupos poblacionales. Pueden ser pequefios y
prolongarse durante muchos afios, como el Rakai Community Cohort Study, realizado en Uganda, o ser amplias encuestas seriadas, como
la encuesta de medicion de la incidencia de la infeccion por el VIH de Swazilandia, una encuesta representativa a nivel nacional en la
que participaron mas de 18 000 hogares seleccionados aleatoriamente y en los que se realizaron pruebas del VIH en dos ciclos (19, 20).

En entornos con encuestas seriadas o estudios de cohortes de gran calidad, utilizar los datos proporcionados es una forma directa de

identificar subpoblaciones con un riesgo significativo de contraer la infeccion por el VIH que podrian beneficiarse si se les ofrece la PreP.
La encuesta seriada SHIMS mostré que la incidencia de la infeccion por el VIH varia con la edad, la zona geografica y el comportamiento.
Por ejemplo, la incidencia de la infeccién por el VIH mostré una distribucién bimodal en las mujeres: las mujeres jévenes de 18 a 24 afios
tenian una incidencia de aproximadamente 4 por 100 personas-afio y se observé un segundo pico a los 35 a 39 afios (véase la figura 2).
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FIGURA 2. INCIDENCIA DE INFECCION POR EL VIH EN SWAZILANDIA POR EDAD Y SEX0 EN EL 2011

Incidencia de la infecciéon por el VIH por edad, Swazilandia, 2011
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Fuente: Reimpreso con permiso de Elsevier (The Lancet, 2016, Feb;4(2):e83-€92).

Entre los eventos de la vida que se asocian al riesgo de infeccion por el VIH se encuentran la violencia sexual, la migracion a una region
con una alta prevalencia de infeccion por el VIH, el abandono de la escuela antes de completar las metas educativas y la expulsion del
hogar. Los datos del mismo estudio de Swazilandia mostraron que la incidencia general de la infeccion por el VIH era de 1,7% en los
hombres y de 3,1% en las mujeres (79). No obstante, la incidencia en los hombres que habian tenido mas de dos parejas sexuales en los
6 meses precedentes era de 3,2 por 100 personas-afio, mientras que la incidencia en mujeres con un comportamiento sexual similar fue
de 9,6 por 100 personas-afio (véase el cuadro 2). Asi pues, incluso en un entorno con una incidencia muy alta de infeccion por el VIH, una
implementacion de la PrEP por fases podria comenzar dando prioridad a las personas con el riesgo mas elevado.

CUADRO 2. NUMERO DE PAREJAS SEXUALES E INCIDENCIA DE INFECCION POR EL VIH EN HOMBRES
Y MUJERES EN SWAZILANDIA

INCIDENCIA DE INCIDENCIA DE
INCIDENCIA DE INFECCION POR EL INCIDENCIA DE INFECCION POR EL VIH
PAREJAS SEXUALES - INFECCION POR ELVIH ' VIH EN HOMBRES IC | INFECCION POR EL EN MUJERES IC DE
6 MESES PRECEDENTES EN HOMBRES DE 95% VIH EN MUJERES 95%
No ha tenido 0,15 0,03-0,83 0,71 0,22-2,26
relaciones sexuales
0 0,40 0,08-2,05 1,21 0,61-2,38
1 1,92 1,40-2,64 3,64 3,01-4,41
>2 3,21 2,02-5,10 9,64 4,48-20,0

Fuente: Encuesta de medicion de la incidencia de infeccion por el VIH de Swazilandia (79).

h) Personas que se han realizado la prueba del VIH en repetidas ocasiones

Otra oportunidad para medir la incidencia de la infeccion por el VIH en un grupo poblacional es cuando se considera a las personas
que se han realizado la prueba del VIH en repetidas ocasiones en un establecimiento o programa especifico. Esta es una muestra
autoseleccionada y puede proporcionar datos inexactos si las personas que se repiten las pruebas tienen mayor o menor frecuencia
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de comportamientos de riesgo en comparacion con las personas que no se hacen las pruebas a menudo. En Barcelona, un consultorio
comunitario que ofrecia las pruebas del VIH hizo el sequimiento de hombres que tienen relaciones sexuales con hombres que se habian
hecho la prueba del VIH mas de una vez (21). Encontraron una incidencia superior a 3 por 100 personas-afio entre los hombres que
tienen relaciones sexuales con hombres que refirieron haber mantenido relaciones sexuales anales receptivas con mas de 10 parejas
sexuales, independientemente de si se usaron preservativos o de si se habia diagnosticado recientemente alguna ITS (véase el cuadro 3).
Al igual que en el andlisis del estudio iPrEx que incluye hombres que tienen relaciones sexuales con hombres y mujeres transgénero (22),
en el estudio de cohortes de Barcelona la mayoria de las infecciones por el VIH en hombres que tienen relaciones sexuales con hombres
podrian prevenirse eficazmente ofreciendo la PrEP.

TABLA 3. TASAS DE INCIDENCIA DE INFECCION POR EL VIH EN UN ESTUDIO DE COHORTES EN HOMBRES
QUE TIENEN RELACIONES SEXUALES CON OTROS HOMBRES REALIZADO EN BARCELONA

GRUPOS DE INCIDENCIA DE INFECCION POR ELVIH  INDIVI- PERSO- SEROCON- TASA DE LiMITE LIMITE
DUOS NAS-ANO  VERSION INCIDENCIA ' INFERIOR  SUPERIOR

POSICION UESVRE\I;RE- PAREJAS INCLUIDOS DELICDE  DELIC DE
S 0s 95% 95%
>10 250 635,3 6 0,9 0,4 2,1
= SIN ITS
S 20 112 2834 4 14 05 3,8
S = 10 14 41,6 2 48 1,2 19,2
|: % ITS > 1 1 I I
i >20 10 25,7 2 7.8 2,0 31,1
§ SIN >10 36 91,9 5 5,4 2,3 13,1
5 e ITS 20 27 55,5 5 9,0 3,8 21,6
> >10 6 11,9 1 8,4 1,2 59,9
< TS
>20 5 6,3 1 15,8 2,2 11,9
SIN >10 328 731,4 29 4,0 2.8 5,7
< =
= =) ITS >20 164 370,7 19 5,1 33 8,0
m —
o @ >10 26 64,4 3 47 15 14,4
e e ITS
= >20 16 41,8 2 48 1,2 19,2
& SIN >10 71 166,6 15 9,0 5,4 14,9
§ e ITS >20 43 88,3 10 11,3 6,1 21,1
w
= = >10 8 16,2 4 24,7 9,3 65,8
] < ITS
>20 6 13,3 3 22,6 7.3 70,0

Fuente: Meulbroek M et al. (27).

A partir de los datos procedentes de personas que se repitieron las pruebas en la provincia sudafricana de Kwazulu-Natal también se
calculé una incidencia superior a 3 por 100 personas-afio en las mujeres de 16 a 36 afios (véase la figura 3-A) y los hombres de 22 a 38
afios (véase la figura 3-B) (23).
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FIGURA 3. VARIACIONES DE LA INCIDENCIA DE VIH SEGUN LA EDAD EN LAS MUJERES (A) Y LOS
HOMBRES (B) EN PERSONAS QUE SE REALIZARON REPETIDAS VECES LAS PRUEBAS DEL VIH
EN KWAZULU-NATAL (SUDAFRICA)
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Fuente: Tanser et al., SCIENCE 339:966 (2013). Reimpreso con permiso de la AAAS.

c¢) Pruehas de laboratorio

Con pruebas de laboratorio como la prueba LAg se puede determinar las infecciones recientes por el VIH (24). Cuando estas pruebas se
hacen en muestras de sangre de participantes en encuestas pueden proporcionar informacion sobre la incidencia de la infeccion por el
VIH en los grupos poblacionales a los que representan los participantes. Aunque las pruebas pueden son indicativas de una infeccién
reciente, son posibles las clasificaciones erréneas, y algunos subtipos del VIH, como el subtipo F, representan un reto. Para obtener

mas informacion, véase el documento Technical update on HIV incidence assays for surveillance and epidemic monitoring de la OMS/
ONUSIDA (25).
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Determinaciones indirectas de la incidencia de la infeccion por el VIH
a. La prevalencia de la infeccion por el VIH como indicador indirecto de la incidencia de la infeccion por el VIH

Con frecuencia no se dispone de determinaciones directas de la incidencia de la infeccién por el VIH para todos los grupos poblacionales
en los paises. La realizacién de encuestas seriadas y estudios longitudinales de cohortes supone costos significativos.

A falta de determinaciones directas de la incidencia de infeccién por el VIH, la prevalencia de la infeccién por el VIH puede proporcionar
una indicacion de la incidencia, en particular si los datos se han obtenido recientemente o si corresponden a grupos poblacionales
definidos (como los grupos clave). Los datos sobre la prevalencia elevada de infeccion por el VIH por edad, sexo, grupo de poblacion
clave o en relacion con personas que muestran un comportamiento sexual asociado a un riesgo alto de contraer la infeccion por el

VIH podrian brindar una indicacién inicial a los responsables de tomar decisiones cuando consideran a quién se deberia dar prioridad
respecto a la PrEP y dénde podrian ofrecerse los servicios de PrEP.

El mapeo geografico puede proporcionar una visualizacion clara de las zonas con prevalencia alta de infeccion por el VIH. Estas zonas
también pueden tener cifras altas de nuevas infecciones y, por consiguiente, son lugares donde la prestacion de los servicios de PrEP
podria ser beneficiosa. Los ejemplos de Sudéfrica y los Estados Unidos se muestran en los recuadros 1y 2, respectivamente. No obstante,
basarse Unicamente en la prevalencia de infeccion por el VIH requiere cautela, dado que la prevalencia no siempre esta en consonancia
con la incidencia. Se podria pasar por alto a grupos poblacionales que presentan la proporcién més alta de nuevas infecciones.

Recuadro 1. Identificacion de las zonas con alta prevalencia o incidencia de infeccion por el VIH
que pueden heneficiarse de los servicios de PrEP en Kwazulu-Natal

En la provincia sudafricana de Kwazulu-Natal se usaron datos de la vigilancia ampliada para identificar zonas con alta
prevalencia e incidencia de infeccion por el VIH. Se observd que la carga de infeccion por el VIH se acumulaba rapidamente en
las nifias mas jovenes y en las adolescentes. Usando los datos sobre la seropositividad al VIH obtenidos en establecimientos
que ofrecian servicios de prevencion de la transmision maternoinfantil, se cre6 un mapa geografico detallado de la prevalencia
calculada de la infeccién por el VIH.

Gert Sibande

Thabo Mofutsanyane §

Prevalencia de infeccion
por el VIH (%)

1.8 29.5

Fuente: Wanyeki I, Mitto B, Nganga L, Brodsky I, Datar A, Palmer E. HPP GeoHealt h Mapping: Using Geospatial Analysis to Understand the Local HIV Epidemic in KwaZulu-
Natal Province and eThekwini Municipality in South Africa. Washington, DC: Futures Group, Health Policy Project; 2015.
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Recuadro Z.FAIinez_lmiento de los servicios de PrEP con la carga de infeccion por el VIH en San
rancisco

La vigilancia de la infeccion por el VIH realizada por el Departamento de Salud Publica de San Francisco en el 2015 permitid
caracterizar los casos de infeccion por el VIH recientemente diagnosticados en San Francisco por grupo demografico y
ubicacién geografica. Se encontré una gran carga de la infeccién por el VIH en los hombres que tienen relaciones sexuales con
hombres en la ciudad. El nimero de personas con infeccion por el VIH se cartografié en el mapa de la ciudad de San Francisco
(véase a continuacion). En el mapa, los puntos indican la ubicacion de los prestadores de la PrEP que se registraron en la base
de datos en linea de la Universidad de California (San Francisco), al 2015 (puntos rojos) y a junio del 2017 (puntos amarillos).

Tasa de prevalencia de la infeccién por el VIH
por 100 000 habitantes en los hombres

Datos suprimidos (poblacién total <500)
321-750
751 - 1000

M 1001 - 3000

3001 - 5000

M 5001 - 16467

Fuente: Departamento de salud de San Francisco y www.PleasePrEPme.org

h. Modelos matematicos para hacer una estimacion de laestimarla incidencia de infeccion por el VIH

Los modelos matematicos son cada vez mas complejos y ahora permiten calcular la incidencia de la infeccién por el VIH a nivel
subnacional. Los datos especificos de los paises, suponiendo que tengan suficiente calidad, pueden introducirse en modelos como el
Spectrum AIM y utilizarse para hacer una estimacion de las nuevas infecciones con el transcurso del tiempo por zona geogréafica, edad
y sexo. El componente de las metas del modelo Spectrum puede usarse para evaluar la repercusion epidemioldgica y econémica y los
costos de la implementacion de diferentes programas, incluida la PrEP, en la trayectoria de la epidemia de infeccién por el VIH.

c. Otros métodos

Los datos de programas de los centros donde se ofrecen las pruebas del VIH son otros medios aproximados para hacer una estimacion
de la prevalencia de la infeccion por el VIH en ciertos grupos poblacionales. Estos datos tienen muchas limitaciones y deben evitarse en

lo posible. Por ejemplo, muchas personas no utilizan los establecimientos de salud; por consiguiente, las proporciones de personas con
resultados positivos en las pruebas del VIH en los establecimientos de salud no representan necesariamente la prevalencia o la incidencia
de la infeccion por el VIH en la comunidad. Por otro lado, las diferencias en la proporcion de realizacion de pruebas, y en los resultados
positivos en las pruebas del VIH, pueden depender del tipo de establecimiento donde se hacen las pruebas. Por ejemplo, los consultorios de
atencién prenatal prestan servicios a mujeres de la poblacion general y en ellos la utilizacion de las pruebas del VIH suele ser alta, mientras
que a los centros independientes donde se realizan las pruebas suelen acudir por si mismas personas que quieren hacerse las pruebas
basandose en su propia percepcion del riesgo. Cuando se evalta la proporcion de personas con resultados positivos en la prueba del VIH,
se deben considerar estos factores, y cualquier extrapolacion de los datos para calcular la prevalencia en grupos poblacionales distintos a
los que acuden a estos centros donde se realizan las pruebas debe hacerse con cautela. Teniendo presentes estas limitaciones, los datos de
los programas obtenidos en centros donde se realizan las pruebas de deteccion del VIH podrian usarse para calcular el nimero de personas
que utilizan los servicios y la prevalencia de la infeccién por el VIH en ciertos grupos poblacionales, como las embarazadas que acceden a
los servicios de atencion prenatal. Los datos de programas también pueden usarse para ajustar los datos sobre la prevalencia nacional o
regional obtenidos de encuestas serolégicas para calcular la prevalencia de la infeccion por el VIH en niveles subnacionales. Ninguno de
estos enfoques proporcionara por si solo informacion suficiente para tomar decisiones respecto a los grupos poblacionales a los que se debe
ofrecer la PrEP; sin embargo, podrian usarse para centrar las estrategias para la expansion de la PrEP en zonas geogréficas con prevalencia
alta de la infeccion por el VIH. Ademas, los datos comportamentales de las evaluaciones individuales de riesgo pueden ser informativos
cuando se ofrezca la PrEP a las personas con el riesgo mas elevado.
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Evaluacion del riesgo individual de infeccion por el VIH

En definitiva, las personas a las que se podria ofrecer la PrEP son aquellas a las que se considera con un riesgo individual significativo
de contraer la infeccion por el VIH, independientemente de la residencia geografica o el grupo poblacional. El uso de datos sobre Ia
incidencia, la prevalencia y el modelado de la infeccién por el VIH para saber qué personas corren un riesgo significativo y donde residen
significa un primer paso que los responsables de formular politicas deben considerar para decidir dénde comenzar a ofrecer los servicios
de PrEP. La provision de PrEP a todas las personas con un riesgo significativo potenciara al méximo su impacto a nivel de la poblacion.
Sin embargo, no todos miembros de un grupo poblacional identificado tendran un riesgo significativo, y otras personas con un riesgo
significativo pueden no estaran en zonas geograficas o grupos poblacionales prioritarios.

El sequndo paso consiste en establecer los lugares donde es mas frecuente que las personas con un riesgo significativo accedan a los
servicios. Los trabajadores de atencion de salud deben ser capaces de identificar a los individuos con un riesgo significativo de contraer
la infeccion por el VIH que podrian beneficiarse de la PrEP. El medio mas sencillo de hacerlo es mediante una conversacion entre el
clinico y la persona como parte de la consulta. Otro enfoque consiste en utilizar calculadoras del riesgo individual. Las personas también
pueden autoidentificarse como personas en riesgo dependiendo de su comportamiento sexual o de utilizacion de drogas; no obstante, es
posible que haya quien no quiera revelar esto a los trabajadores de atencién de salud.

A las personas seropositivas se les deben ofrecer servicios de notificacién asistida para todas sus parejas sexuales o compafieros de
inyeccion de drogas. Si tienen una pareja serodiscordante, se podria considerar la PrEP para la pareja seronegativa hasta que la persona
con VIH logre la supresion viral.

Calculadoras del riesgo individual

Las calculadoras del riesgo individual evaltan el riesgo de una persona de contraer la infeccién por el VIH basandose en varias preguntas
sencillas cuya respuesta se puntla para obtener una puntuacion final del riesgo. Las puntuaciones totales pueden dividirse en categorias
para proporcionar una gufa sobre los valores a partir de los cuales cabria ofrecer la PrEP. Se usaron calculadoras del riesgo individual

en un proyecto experimental de la PrEP y el TAR realizado en Kenya y Uganda, el Partners Demonstration Project, en el que se crearon
escalas de valoracion del riesgo para identificar a las parejas serodiscordantes con el riesgo mas elevado de transmision del VIH-1. En
este estudio se ofrecio la PrEP a la pareja seronegativa hasta que el miembro seropositivo hubiera alcanzado la supresion viral con el
TAR (véase la informacion complementaria A.1). Una puntuacién de 5 o mas predijo una incidencia de infeccién por el VIH de 4,5 por
100 personas-afio y se usé para identificar a las parejas con mayor riesgo (26, 27).

Un estudio de cohortes realizado en Kenya desarrollé otra herramienta de evaluacion de riesgos que se usé para identificar a las
mujeres embarazadas y en el periodo posparto que podrian beneficiarse de la PrEP (véase la informacion complementaria A.3) (28).
Una escala de valoracion del riesgo simplificada y validada internamente —que se basaba en factores como el conocimiento por
parte de la mujer entrevistada del estado de su pareja respecto al VIH, el nimero de parejas sexuales que la entrevistada habia
tenido a lo largo de la vida y el hecho de haber recibido o no un diagnéstico de sifilis confirmado mediante pruebas de laboratorio—
encontré que las mujeres con puntuaciones superiores a 6 en la escala simplificada representaban el 16% de la poblacion pero el
56% de las que contrajeron la infeccion por el VIH. Los autores llegaron a la conclusion de que una combinacién de indicadores
evaluados sistematicamente en los consultorios de atencion prenatal podia predecir el riesgo de contraer la infeccion por el VIH y
podria utilizarse para determinar a qué mujeres embarazadas se les debe ofrecer prioritariamente la PrEP. Los Centros para el Control
y la Prevencion de Enfermedades de los Estados Unidos (CDC) publicaron un indice del riesgo de contraer la infecciéon por el VIH para
hombres que tienen relaciones sexuales con hombres en los Estados Unidos como parte de su orientacion para los prestadores de la
PrEP (véase la informacion complementaria A.2).

Quizé sea necesario desarrollar, adaptar y evaluar calculadoras del riesgo para diferentes entornos, dado que los indicadores de Ia
incidencia diferiran segun la prevalencia de la infeccion por el VIH y la distribucion de las personas con infeccion por el VIH sin tratar.
Por consiguiente, las calculadoras del riesgo no pueden aplicarse uniformemente a todos los grupos poblacionales, y es necesario
hacer investigaciones para determinar la utilidad de las escalas de valoracién del riesgo en diferentes grupos poblacionales antes
de aplicarlas. Las calculadoras del riesgo deben usarse con cuidado; algunos prestadores de la PrEP quizé no quieran usarlas o es
posible que algunos usuarios de la PrEP no quieran responder a las preguntas relacionadas. Las calculadoras del riesgo no deben
usarse para excluir a las personas de los servicios de PreP, sobre todo a aquellas que acuden a los establecimientos habiéndose
identificado como personas en riesgo que estan motivadas para tomar la PrEP.

Determinacidn de los umbrales de incidencia para la implementacion de la PrEP con ahorro de costos

Tras un analisis epidemiolégico para determinar las zonas y los grupos poblacionales en riesgo y el tamafio aproximado de dichos
grupos, los gobiernos y los programas de los paises tendran que determinar el umbral de incidencia de la infeccion por el VIH a partir
del cual Ia provision de la PrEP serfa costo-efectiva. Los umbrales de incidencia de la infeccion por el VIH para ofrecer la PrEP varian en
funcion de diversos factores, como el contexto epidemioldgico, las tendencias en la transmision del VIH, los recursos disponibles y los
costos relativos, la factibilidad y la demanda de la PrEP. Por ejemplo, la recomendacion del 2014 de la International Antiviral Society, un
grupo de expertos de los Estados Unidos, consideraba que una incidencia de infeccion por el VIH superior a 2 por 100 personas-afio es
suficiente para que esté justificado ofrecer la PrEP oral (29). Este umbral tenia por objeto lograr una implementacion costo-efectiva de la
PrEP (30, 31).
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El umbral de incidencia de la infeccion por el VIH para la implementacion costo-efectiva de la PrEP que desarrollé el ONUSIDA se define
como la incidencia de fondo de la infeccion por el VIH con la que el ahorro en costos de tratamiento es superior al costo de proporcionar
la PrEP (véase la figura 4). Este umbral depende de la incidencia de la infeccion por el VIH cuando no se usa la PrEP, la efectividad de

la PrEP y los costos relativos de proporcionar la PrEP (por ejemplo, durante 1 afio) en comparacién con los costos del tratamiento de

las infecciones por el VIH que tienen lugar si no se usa la PrEP. Los costos relativos de la PrEP y del TAR varian segun los precios de

los medicamentos antirretrovirales y la frecuencia con que se realizan las pruebas de laboratorio, las pruebas de deteccion del VIH, el
seguimiento de la carga viral y el sequimiento de la cifra de linfocitos CD4. Se supone que el tratamiento de la infeccién por el VIH es de
por vida con un descuento sustancial de los gastos futuros. Es probable que la PrEP sea costo-efectiva a largo plazo si se proporciona a
las personas con un riesgo de infeccion por el VIH superior a 3% por afio.

En general, se espera que el costo de la PrEP sea aproximadamente 40% del costo del tratamiento de la infeccién por el VIH, aunque
esto puede variar segun los costos relativos de los servicios médicos, los medicamentos y las pruebas de laboratorio en diferentes
entornos. Pueden reducirse los costos mediante modelos de prestacion con menos visitas a los establecimientos para los usuarios de
la PrEP que tienen buena adhesion, en los que la duracion del uso de la PrEP sea menor y donde se pueda implementar el reparto de
tareas entre el personal.

En estudios comparativos y aleatorizados, la eficacia de la PrEP en comparacion con un placebo fue de 0 al 86% (32). Estas estimaciones
de estudios comparativos y aleatorizados quiza no sean aplicables a la practica clinica, donde los usuarios de la PrEP saben que estan
tomando medicamentos activos y se proporciona informacién mas clara acerca de la sequridad y la eficacia de la PrEP. En algunos
programas de la PrEP, 80-90% de los usuarios que contintan vinculados a los servicios alcanzan concentraciones eficaces de los
medicamentos utilizados para la PrEP (8, 15, 33). Las personas que no siguen vinculadas a los servicios de PrEP no contribuyen a los
costos ni a la repercusion de los programas.

Varias circunstancias aumentarian el umbral de incidencia para que la implementacion de la PrEP sea costo-efectiva. Por ejemplo, el uso
sistematico de las pruebas de amplificacion de acidos nucleicos virales para descartar una infeccion aguda por el VIH o la necesidad de
visitas mas frecuentes de los grupos de los adolescentes aumentarian los costos de implementacion. Ademaés, la eficacia y el impacto
de la PrEP pueden ser bajas si los servicios de PrEP no han sido bien planificados ni se prestan adecuadamente, o si la utilizacion y la
retencion en los servicios son insuficientes o si la adhesion a la PrEP es baja.

FIGURA 4. UMBRALES DE INCIDENCIA DE LA INFECCION POR EL VIH, DETERMINADOS MEDIANTE MODELADO, PARA
LA IMPLEMENTACION COSTOEFICAZ DE LA PREP TOMANDO COMO BASE LOS COSTOS RELATIVOS DE LA
PREP Y DEL TRATAMIENTO DE LA INFECCION POR EL VIH Y LA EFICACIA DE LA PREP
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Programacion de los servicios de PrEP

La provision de la PrEP es relativamente compleja en comparacion con otras herramientas biomédicas de prevencion de la infeccion

por el VIH. Por ejemplo, los preservativos son baratos, relativamente faciles de conseguir, son eficaces si se usan correctamente, y no se
asocian a eventos adversos. Por otro lado, la circuncision médica masculina voluntaria proporciona aproximadamente 60% de proteccién
a lo largo de la vida a los hombres heterosexuales y es una intervencion Unica de costo bajo. En entornos del Africa subsahariana con
prevalencia alta o moderada de la infeccion por el VIH en la poblacion general, la circuncision médica voluntaria en hombres adultos es
una estrategia costo-efectiva para prevenir la infeccion por el VIH que reduce los costos a largo plazo en comparacion con las estrategias
basadas solo en el tratamiento solamente (34). Por el contrario, PrEP es mas costosa, requiere una adhesion elevada de los usuarios y

el sequimiento de las personas a largo plazo mediante pruebas de laboratorio, asi como la repeticion de las pruebas del VIH. En raras
ocasiones, la PrEP puede provocar eventos adversos graves. Por lo tanto, es necesario reflexionar detenidamente para decidir cuando y
cdmo ofrecer la PrEP como parte de las opciones de prevencién combinada en un pais y contexto determinados.

En muchos entornos, la manera mas viable de considerar la posibilidad de implementar la PrEP es integrarla en servicios existentes,
como servicios para grupos de poblacion clave (por ejemplo, los hombres que tienen relaciones sexuales con hombres, los trabajadores
sexuales, las personas que utilizan drogas inyectables y las personas transgénero) o en servicios que ofrecen las pruebas del VIH, el
tamizaje de las ITS, preservativos y otros servicios de planificacion familiar. Es posible que algunos lugares donde se atiende a grupos
de poblacién clave no cuenten con instalaciones de laboratorio in situ. En estos casos, puede ser viable obtener muestras bioldgicas,
como muestras de sangre para determinar la creatinina, y enviarlas a laboratorios externos para que las analicen, siempre y cuando se
mantenga el esquema de seqguimiento para todas las personas que comienzan la PrEP.

Los establecimientos como los consultorios de atencion prenatal o de TAR que identifiquen o a los que hayan sido derivadas parejas
serodiscordantes pueden plantearse la posibilidad de ofrecer la PrEP al miembro seronegativo de la pareja si el miembro seropositivo
todavia no logré la supresion viral.

En los paises con una incidencia alta de la infeccion por el VIH en las adolescentes y las mujeres jovenes, los servicios de PrEP podrian
ofrecerse en establecimientos que proporcionen servicios de planificacion familiar u otros servicios de salud reproductiva, en los
consultorios de ITS o en consultorios que presten servicios a las mujeres en el dmbito de la educacion terciaria.

En los entornos con una carga de infeccion por el VIH muy alta, las mujeres siguen contrayendo la infeccién por el VIH durante el
embarazo y la lactancia, lo que representa una proporcion importante de lactantes con infeccion por el VIH. Si los servicios de atencién
prenatal realizan con éxito las pruebas del VIH y proporcionan tratamiento a todas las mujeres con infeccion por el VIH como parte

de programas de prevencion de la transmisién maternoinfantil, la transmision maternoinfantil sequira disminuyendo. Para reducir atin
mas la transmision maternoinfantil del VIH y para complementar las estrategias existentes de prevencion de la infeccion por el VIH, se
podria ofrecer la PrEP como parte de los servicios de atencion prenatal y posnatal a las mujeres con un riesgo significativo de contraer la
infeccion por el VIH.

A medida que aumenta el conocimiento en la poblacion sobre los beneficios de la PrEP, las personas que consideran que corren un
riesgo significativo de contraer la infeccion por el VIH pueden autoseleccionarse y buscar la forma de obtener la PrEP de su prestador de
atencion de salud habitual. Por Ultimo, la PrEP debe estar disponible como una opcién adicional para las personas que quieren tomarla y
la necesitan, como parte de un conjunto integral de medidas de prevencién combinada de la infeccion por el VIH.

Consideraciones especiales para ofrecer la PrEP a adolescentes y jovenes

Los adolescentes mayores y los jovenes con un riesgo significativo de infeccion por el VIH también pueden ser incluidos en los servicios
de PrEP. En la mayoria de los entornos del Africa subsahariana, las tasas de incidencia de la infeccion por el VIH son significativamente
mayores en las adolescentes y las mujeres jovenes que en los adolescentes y los hombres jovenes. Los hombres jovenes que tienen
relaciones sexuales con otros hombres y las mujeres jovenes transgénero pueden tener un riesgo significativo de contraer la infeccion
por el VIH en muchos entornos en todas las regiones. Por consiguiente, generalmente serd mas adecuado considerar a estos grupos de
adolescentes (en lugar de todos los adolescentes) para los servicios de PrEP. Es importante que los prestadores estén sensibilizados y
establezcan una conversacion sin prejuicios con las personas jovenes acerca de sus parejas sexuales y sus practicas sexuales, lo que
posiblemente incluya relaciones sexuales a cambio de dinero, y que reconozcan y puedan reducir al minimo los riesgos de violencia

de pareja mientras evaltan las opciones de prevencién de la infeccion por el VIH. Los prestadores pueden encontrarse con situaciones
donde la edad de consentimiento para hacer las pruebas de deteccién del VIH y recibir medicamentos recetados sea un obstaculo

para prestar los servicios. La prestacion de servicios de salud a los adolescentes en un entorno seguro donde no haya riesgos legales
es importante para permitir que las adolescentes, los hombres jovenes que tienen relaciones sexuales con hombres y las personas
transgénero, asi como los jévenes que utilizan drogas inyectables, puedan tener acceso a las pruebas de deteccion del VIH y al TAR en
caso de diagndstico positivo de infeccion por el VIH, o a los servicios de prevencion, incluida la PrEP, en caso de diagnéstico negativo.

Las preocupaciones sobre la posible exposicion al VIH pueden ser emocionalmente mas problematicas para los adolescentes, sobre

todo cuando la dindmica de la relacién de pareja es desigual. La posible pérdida del apoyo social y econémico, o la pérdida de la

pareja puede ser especialmente dificil para los adolescentes, en particular si la pareja es mayor o tiene mas poder en la relacién.

Los adolescentes cuyos comportamientos se penalizan o son objeto de estigmatizacion —como los que tienen relaciones sexuales a
cambio de dinero, los hombres que tienen relaciones sexuales con hombres, las personas que utilizan drogas inyectables y las personas
transgénero— pueden ser ain mas vulnerables a la explotacion y pueden tener dificultades para acceder a los servicios. Los prestadores
deben considerar las maneras apropiadas de colaborar con los adolescentes para alentarlos a acceder a los establecimientos de salud,
asi como a servicios de apoyo en caso necesario.
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Garantizar la adhesion a la PrEP de los adolescentes puede ser méas dificil que para los adultos, debido a factores de desarrollo, legales,
economicos o sociales que pueden afectar a su capacidad de obtener acceso a los servicios. Crear un entorno favorable —por ejemplo,
horarios flexibles y grupos de pares, con capacitacion en materia de sensibilizacion para el personal sobre cdmo prestar servicios
adaptados a los jovenes e inclusivos en los establecimientos que ofrecen la PrEP— es un primer paso. También sera importante
asegurarse de que los requisitos para proporcionar la PrEP (como la repeticién de las pruebas de laboratorio y el sequimiento periédico)
son posibles y que los adolescentes los comprenden. Quiza se necesiten soluciones creativas para que los adolescentes tengan acceso

a los servicios y comiencen la PrEP con éxito. Entre estas soluciones se encontrarian el apoyo de la adhesién mediante mensajes de
texto por teléfono moévil, horarios variados de visita al consultorio, otros servicios tecnolégicos aceptables por los jovenes y servicios de
extension comunitaria.

Puede ser necesario hacer un seguimiento méas frecuente de los adolescentes que toman la PrEP. En un ensayo realizado en los Estados
Unidos en hombres jévenes que tienen relaciones sexuales con hombres se observé que, si bien la aceptabilidad de la PrEP era alta, la
adhesion determinada mediante pruebas de laboratorio disminuyé considerablemente cuando las consultas de seguimiento pasaron

a ser trimestrales en lugar de mensuales (35). Se encontraron resultados similares en Sudafrica (36). La adhesion a una formulacion
topica para la PrEP (geles y anillos) en estudios fue mucho menor en las mujeres jovenes menores de 25 afios, aunque la incidencia

de la infeccion por el VIH en ese grupo era hasta 3 veces mayor que en las mujeres mayores de 25 afios (11, 37). En un contexto
programatico, es posible que cuando los jovenes se autoseleccionan y solicitan la PrEP o bien cuando se les ofrece la PrEP considerando
su riesgo estén mas motivados para comenzar la PrEP y mantener la adhesion con el fin de protegerse. Sin embargo, es posible que sea
necesario el asesoramiento continuo para que sigan estando motivados.
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Informacion suplementaria. Ejemplos de calculadoras del riesgo

A.1 Parejas heterosexuales serodiscordantes

En el proyecto de demostracion realizado en Kenya y Uganda se desarrolld y validd una escala de valoracion del riesgo para parejas
serodiscordantes heterosexuales (38). Una puntuacion de 3 predecia una incidencia de infeccion por el VIH superior a 3 por 100
personas-afio y una puntuacion superior a 5 predecia una incidencia de infeccién por el VIH superior a 4,5 por 100 personas-afio.
Se us6 una puntuacion de 5 para definir si el miembro seronegativo de la pareja cumplia los requisitos para recibir la PrEP. La escala
incorporaba informacion sobre la carga viral del miembro seropositivo.

CUADRO A.1. HOJA DE CALCULO DE LA ESCALA DE VALORACION DEL RIESGO DE CONTRAER LA
INFECCION POR EL VIH PARA PAREJAS SERODISCORDANTES EN KENYA'Y UGANDA

FACTOR DE RIESGO VALOR POR FACTOR PUNTUACION
Edad del miembro de la pareja no infectado por el VIH

20 afios 0 menos 4
21-30 afios 1
Mas de 30 afios 0
Numero de hijos

0 2
1-2 1
3 0mas 0
Pareja (vardn) sin infeccion por el VIH y no circuncidado

Si 1
No 0
Casado(a) o conviviendo con una pareja

Si 1
No 0
Relaciones sexuales sin proteccion en la pareja, en los 30 dias previos

Si 2
No 0
Carga del VIH-1 en plasma, miembro de la pareja infectado por el VIH-1
50.000 0 mas copias 3
10.000-49.999 copias 1
Menos de 10.000 copias 0

Puntuacion total

Fuente: Kahle EM et al., 2013. (38).
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A.2 Hombres que tienen relaciones sexuales con otros hombres

Los CDC publicaron un indice del riesgo de contraer la infeccién por el VIH de los hombres que tienen relaciones sexuales con hombres
en los Estados Unidos como parte de su orientacion para los prestadores de la PrEP (39). La calculadora del riesgo puede adaptarse para
usarla en otros entornos y con otros grupos poblacionales, como los hombres y las mujeres heterosexuales, los hombres y las mujeres
transgénero y las personas que utilizan drogas inyectables.

Se puede encontrar mas informacion en: https://www.cdc.gov/hiv/pdf/prepprovidersupplement2014.pdf.

CUADRO A.2. iNDICE DE LOS CDC DEL RIESGO DE CONTRAER LA INFECCION POR EL VIH PARA HOMBRES
QUE TIENEN RELACIONES SEXUALES CON OTROS HOMBRES EN LOS ESTADOS UNIDOS

iNDICE DE RIESGO DE LOS HSH

Edad del miembro de la pareja no infectado por el VIH

1. (Qué edad tiene?

Si <18 afios, puntuacion de 0

Si 18-28 afios, puntuacion de 8

Si 29-40 afios, puntuacién de 5

Si 41-48 afios, puntuacién de 2

Si 49 0 mas afios, puntuacion de 0

2. En los 6 dltimos meses, i con cuantos hombres ha tenido
relaciones sexuales?

Si >10 parejas, puntuacion de 7

Si 6-10 parejas, puntuacion de 4

Si 0-5 parejas, puntuacion de 0

3. En los 6 Gltimos meses, ¢ cuantas veces ha tenido rela-
ciones sexuales anales (usted en posicion receptiva) con un
hombre sin usar preservativo?

Si 1 0 mas veces, puntuacion de 10

Si 0 veces, puntuacion de O

4. En los 6 Ultimos meses, ¢ cuantas de sus parejas sexuales
eran seropositivas?

Si >1 pareja seropositiva, puntuacion de 8

Si 1 pareja seropositiva, puntuacion de 4

Si <1 pareja seropositiva, puntuacion de 0

5. En los 6 Ultimos meses, ;cudntas veces ha tenido
relaciones sexuales (usted en posicion insertiva) con un
hombre seropositivo sin usar preservativo?

Si'5 0 mas veces, puntuacion de 6

Si 0 veces, puntuacion de 0

6. En los 6 Ultimos meses, ¢ha utilizado usted metanfetami-
nas como el cristal o el ¢?

En caso afirmativo, puntuacion de 6

En caso negativo, puntuacion de 0

Afada entradas en la columna derecha para calcular

puntuacion total.

PUNTUACION TOTAL*

Sila puntuacion es de 10 o mayor, evalle la posibilidad de proporcionar servicios de prevencién ampliados de la infeccién por el VIH, incluida la PrEP. Si la puntuacion es inferior a 10,
proporcione los servicios convencionales de prevencion de la infeccion por el VIH.

Fuente: Preexposure Prophylaxis for the Prevention of HIV Infection in the United States - 2014 Clinical Providers” Supplement. United States Centers for Disease Control and Prevention, 2014.
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A.3 Mujeres embarazadas y en el periodo posparto

En un estudio de cohortes realizado en Kenya se desarrollé una escala de valoracion del riesgo para identificar a las mujeres
embarazadas y en el periodo posparto que podrian beneficiarse de la PrEP (28). Las mujeres con puntuaciones superiores a 6 en la
escala simplificada representaban el 16% de la poblacion pero el 56% de las que contrajeron la infeccion por el VIH. Los autores
llegaron a la conclusion de que una combinacién de indicadores evaluados sistematicamente en los consultorios de atencion prenatal
podia predecir el riesgo de contraer la infeccion por el VIH y podria utilizarse para determinar a qué mujeres embarazadas se les debe
ofrecer prioritariamente la PrEP.

CUADRO A.3. ESCALA DE VALORACION DEL RIESGO DE CONTRAER LA INFECCIGN POR EL VIH PARA LAS
MUJERES EMBARAZADAS Y EN EL PERIODO POSPARTO EN KENYA

FACTOR DE RIESGO VALOR POR FACTOR ESCALA COMPLETA ESCALA SIMPLIFICADA

N° de parejas sexuales a lo largo de la vida

1 punto por compafiero sexual Incluya al menos 1

Estado respecto al VIH de la pareja

Conocido o sin pareja masculina 0
Desconocido 6
Sifilis

Resultados negativos en la prueba de la

reagina plasmatica rapida (RPR) 0
Resultados positivos en la RPR 5
Vaginosis bacteriana

Resultados negativos o tamizaje no realizado 0
Resultados positivos 2
Candidiasis

Resultados negativos o tamizaje no realizado 0
Resultados positivos 3

Puntuacion del riesgo total

Fuente: Pintye et al.,, 2016. (28)
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