I

GUIA DE MANEJO
ANTIRRETROVIRAL

DE LAS PERSONAS CON VIH

GOBIERNO DE

SECRETARIA DE SALUD

México: Censida/Secretaria de Sa-
lud

Décima primera edicion, 2021
PRIMERA EDICION

ISBN 970-721-012-5



GUIA DE MANEJO
ANTIRRETROVIRAL DE LAS
PERSONAS CON VIH
2021

MEXICO



Guia revisada y aprobada por el grupo de expertos del Comité de Atencidn Integral

Guia de manejo antirretroviral de las personas con VIH
México: Censida/Secretaria de Salud

Décima primera edicion, 2021

PRIMERA EDICION

ISBN 970-721-012-5

D.R. © 2021 Censida

Consejo Nacional para la Prevencion y Control del Sida (Conasida)
Subsecretaria de Prevencion y Promocion de la Salud

Centro Nacional para la Prevencion y el Control del VIH y Sida (Censida)
Av. Marina Nacional Numero 60, Piso 11, Demarcacion Territorial Miguel Hi-
dalgo, Tacuba, Ciudad de México. C.P. 11410

www.gob.mx/censida

Queda prohibida la reproduccion parcial o total, directa o indirecta, del con-
tenido de esta obra sin contar con la autorizacion escrita de la Direccion Ge-
neral del Centro Nacional para la Prevenciéon y el Control del VIH/Sida (Cen-
sida), en términos de la Ley Federal del Derecho de Autor y, en su caso, de
los tratados internacionales aplicables.

Impreso y hecho en México. Printed in Mexico



Guia revisada y aprobada por el grupo de expertos del Comité de Atencidn Integral

SECRETARIA DE SALUD

DR. JORGE ALCOCER VARELA
SECRETARIO DE SALUD

DR. HUGO LOPEZ-GATELL RAMIREZ
SUBSECRETARIO DE PREVENCION Y PROMOCION DE LA SALUD

DR. PEDRO FLORES JIMENEZ
TITULAR DE LA UNIDAD DE ADMINISTRACION Y FINANZAS

DR. GusTAVO REYES TERAN
COMISIONADO DE INSTITUTOS NACIONALES DE SALUD Y
HOSPITALES DE ALTA ESPECIALIDAD

Lic. ANGEL RODRIGUEZ ALBA
TITULAR DEL ORGANO INTERNO DE CONTROL

MTRA. MARICELA LECUONA GONZALEZ
ABOGADA GENERAL

C. JUuDITH CORONEL MORALES
DIRECTORA GENERAL DE COMUNICACION SOcCIAL

DRA. ALETHSE DE LA TORRE ROSAS
DIRECCION GENERAL DEL CENTRO NACIONAL PARA LA PREVENCION Y EL
CONTROL DEL VIH Y EL SiDA



Guia revisada y aprobada por el grupo de expertos del Comité de Atencidn Integral

CONASIDA 2021

Directorio de Integrantes

Dr. Jorge Alcocer Varela
Secretaria de Salud
Secretario de Salud y Presidente del Conasida

Dr. Hugo Lépez-Gatell Ramirez
Subsecretaria de Prevencion y Promocion de la Salud
Subsecretario de Prevencion y Promocion de la Salud y Vocal Titular Per-
mMmanente

Dra. Alethse de la Torre Rosas
Centro Nacional para la Prevencion y Control del VIH y el Sida
Direccion General de Censida y Secretaria Técnica de Conasida



Guia revisada y aprobada por el grupo de expertos del Comité de Atencion Integral

Prof. Delfina Gomez Alvarez
Secretario de Educacion Publica
Vocal Permanente

Mtro. Zoé Alejandro Robledo Aburto
Director General del Instituto Mexicano
del Seguro Social

Vocal Permanente

Mtro. Luis Antonio Ramirez Pineda
Director General del Instituto de Seguri-
dad y Servicios Sociales para los Trabaja-
dores del Estado

Vocal Permanente

Dr. David Kershenobich Stalnikowitz
Director General del Instituto Nacional de
Ciencias Médicas y Nutricion Salvador Zu-
biran

Vocal Permanente

Dr. Juan Angel Rivera Dommarco
Director General del Instituto Nacional de
Salud Publica

Vocal Permanente

Dr. Ruy Lépez Ridaura

Director General del Centro Nacional de
Programas Preventivos y Control de En-
fermedades

Vocal Permanente

Dr. Javier Mancilla Ramirez

Director General de Calidad y Educacion
en Salud

Vocal Permanente

Dr. Alejandro Manuel Vargas Garcia
Director General de Planeacion y Desa-
rrollo en Salud

Vocal Permanente

Dra. Karla Berdichevsky Feldman
Directora General del Centro Nacional de
Equidad de Género y Salud Reproductiva
Vocal Permanente

Dr. Jorge Enrique Trejo Gomora
Direccion General del Centro Nacional de
Transfusion Sanguinea

Vocal Permanente

Dr. José Luis Diaz Ortega

Direccion General del Centro Nacional
para la Salud de la Infancia y la Adoles-
cencia

Encargado del Despacho

Dr. Eduardo Fernandez Herrera
Secretario de Salud y Director General del
Instituto de Servicios de Salud en
Chihuahua

Vocal Transitorio

Dra. Médnica Liliana Rangel Martinez
Secretario de Salud y Director General del
Instituto de Servicios de Salud en San Luis
Potosi

Vocal Transitorio

Dr. José Manuel Cruz Castellanos
Secretario de Salud y Director General del
Instituto de Servicios de Salud en Chiapas
Vocal Transitorio

Dra. Silvia Guillermina Roldan Fernan-
dez

Secretaria de Salud y Directora General
del Organismo Publico Descentralizado
de Servicios de Salud de Tabasco

Vocal Transitorio

Dr. Sergio Gonzalez Romero

Secretario de Salud y Director General del
Instituto de Servicios de Salud de Du-
rango

Vocal Transitorio

Dra. Ana Maria Guadalupe Amuchaste-
gui Herrera

Investigadora de la Universidad Auto-
noma Metropolitana- Xochimilco.
Invitada Especial



Guia revisada y aprobada por el grupo de expertos del Comité de Atencion Integral

Almirante José Rafael Ojeda Duran
Secretario de Marina
Invitado Especial

General de Brigada M.C. Ramén A. Val-
dés Espinosa

Director General de Sanidad Militar de la
Secretaria de la Defensa Nacional
Invitado Especial

Ing. Octavio Romero Oropeza
Director General de Petroleos Mexicanos
Invitado Especial

Lic. Ma. Del Rosario Piedra Ibarra
Presidente de la Comision Nacional de los
Derechos Humanos

Invitado Especial

Mtra. Alexandra Haas Paciuc
Presidenta del Consejo Nacional para
Prevenir la Discriminacion. Invitada Espe-
cial

Dr. Gustavo Reyes Teran

Titular de la Comision Coordinadora de
Institutos Nacionales de Salud y Hospita-
les de Alta Especialidad

Invitado Especial

Mtro. Juan Antonio Ferrer Aguilar
Director del Instituto Nacional para el Bie-
nestar (INSABI)

Dr. Gady Zabicky Sirot

Comisionado Nacional Contra las Adic-
ciones

Invitado Especial

Dr. Ricardo Cortés Alcala

Titular de la Direccion General de Promo-
cion de la Salud

Invitado Especial

Lic. Guillermo Rafael Santiago Rodri-
guez

Director General del Instituto Mexicano
de la Juventud

Invitado Especial

Dra. Nadine Flora Gasman Zylbermann
Presidenta del Instituto Nacional de las
Mujeres

Invitada Especial

Dr. Arie Hoekman

Representante en México del Fondo de
Poblacion de las Naciones Unidas

Vocal Transitorio

Dr. Francisco Garduno Yanhez
Comisionado del Instituto Nacional de
Migracion

Invitado Especial

Dr. José Alonso Novelo Baeza
Comisionado Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS)
Invitado Especial

Dr. Tonatiuh Guillén Lépez
Comisionado del Instituto Nacional de
Migracion

Invitado Especial

Dr. Carlos Garcia Bolanos

Presidente de la Sociedad Mexicana de
Pediatria A.C.

Vocal Transitorio

C. Erika Ivonne Villegas Hernandez
Presidenta y Representante Legal de la
Agenda Nacional Politica Trans de México
A.C.

Vocal Transitorio

Dra. Mariana Juarez Moreno

Directora General de Apoyare, Fundacion
Garcia Cedillo A.C.

Vocal Transitorio



Guia revisada y aprobada por el grupo de expertos del Comité de Atencion Integral

Lic. Oriana Lépez Uribe

Directora Ejecutiva de Balance Promo-
cion para el Desarrollo y Juventud A.C.
Vocal Transitorio

Mtro. Héctor Miguel Corral Estrada
Asesor de medicion de impacto de los
programas operativos de Fronteras Pro
Salud A.C.

Vocal Transitorio

Lic. Maria Elena Ramos Rodriguez
Directora y Representante Legal del Pro-
grama Companeros A.C.

Vocal Transitorio

Mtro. Jesus Paul Ibarra Collazo
Presidente de |la Red Diversificadores So-
ciales A.C.

Vocal Transitorio

C. Roberto José Julio Guzman Rodri-
guez

Director de la Red + Posithiva de Quin-
tana Roo A.C.

Vocal Transitorio

Profr. Luis Adrian Quiroz Castillo
Presidente y Representante Legal de Sa-
lud, Derechos y Justicia A.C.

Vocal Transitorio

Dr. Ricardo Cortés Alcala
Direccion General de Epidemiologia
Encargado del Despacho



COORDINADORES DE LOS COMITES DEL CONASIDA

Comité de Atencién Integral
Direccion de Atencion Integral
Dra. Daniel Bernal Serrano

Comité de Monitoreo y Evaluacion
Direccion de Investigacion Operativa
Lic. Tzitlalli Medina Machuca

Comité de Normatividad y Derechos Humanos
Direccion de Investigacion Operativa
Lic. Tzitlalli Medina Machuca

Comité de Prevencion
Direccion de Prevencion y Participacion Social
Dra. Paloma de Fatima Ruiz Gomez

Grupo de trabajo Centro Nacional para la prevencién y el control del
VIH/sida

Direccion de Atencion Integral
Dr. Augusto Alejandre
Dr. Eddie Antonio De Leon Juarez



Guia revisada y aprobada por el grupo de expertos del Comité de Atencidn Integral

COMITE DE ATENCION INTEGRAL DEL CONASIDA

Coordinacién del Comité de Atencion Integral

Coordinador del Grupo de
Tratamiento en Personas Adultas
Dr. Juan José Calva Mercado
Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricion Salvador Zubiran

Coordinadora del Grupo de
Tratamiento en Ninas y Nifos
Dra. Noris Pavia Ruz
Universidad Nacional Auténoma de México

10



Guia revisada y aprobada por el grupo de expertos del Comité de Atencion Integral

Integrantes en el Grupo de Tratamiento en Personas Adultas

Dr. Santiago Avila Rios Secretaria de Salud
Dr. Juan Mosqueda Gomez Secretaria de Salud
Dra. Nohemi Plazola Camacho Secretaria de Salud
Dra. Norma Erendira Rivera Martinez Secretaria de Salud
Dr. Juan Gerardo Sierra Madero Secretaria de Salud
Dra. Patricia Volkow Fernandez Secretaria de Salud
Dra. Nohemi G. Plazola Camacho Secretaria de Salud
Dr. José Angel Pérez Lopez IMSS

Dr. Alberto Chaparro Sanchez IMSS

Dr. José Antonio Mata Marin IMSS

Dr. Alfonso Vega Yanez IMSS

Dr. Luis Gerardo Garcia Demuner ISSSTE

Dra. Veronica Rebollar Gonzalez PEMEX

Dra. Fatima Leticia Luna Lopez CENAPRECE

Dra. Brenda Cintia Medel Romero CENAPRECE

Dr. Gerardo Garcia Ruiz CNEGSR

Dr.Juan Ledn Ojeda COFEPRIS

Dr. Sergio Bautista Arredondo INSP

Integrantes en el Grupo de Tratamiento en Ninas y Nifios

Dra. Sandra Beltran Silva Secretaria de Salud
Dra. Juana del Carmen Chacdn Sanchez Secretaria de Salud
Dr. Pedro Martinez Arce Secretaria de Salud
Dra. Dulce Morales Pérez Secretaria de Salud
Dra. Rocio Munhoz Hernandez UNAM

Dr. Javier Ordoénez Ortega Secretaria de Salud
Dr. Guillermo Vazquez Rosales IMSS

Dra. Martha Renatta Pacheco Garcia Secretaria de Salud

Representantes de la Sociedad Civil

Prof. Luis Adrian Quiroz Castillo Salud, Derechos y Justicia A.C.

C. Alain Ricardo Pinzdén Ayala Consejo Ciudadano para VIH y otras ITS

Mtro. Héctor Miguel Corral Estrada Fronteras Unidas Pro Salud, A. C.

C. Oriana Lopez Uribe Balance Promocion para el Desarrolloy
Juventud A.C

Dra. Mariana Juarez Moreno Apoyare, Fundacion Garcia Cedillo, A. C.

11



Guia revisada y aprobada por el grupo de expertos del Comité de Atencion Integral

Contenido

Presentacion 14
Introduccion 16
Capitulo 1. Evaluacion inicial 17
Capitulo 2. Tratamiento antirretroviral en personas adultas 25
Capitulo 3. Tratamiento antirretroviral en ninos, ninas y adolescentes 50
Capitulo 4. Embarazoy VIH 77
Anexo |. Comorbilidades en la infeccion por VIH 99
Anexo Il. Uso de Antirretrovirales para prevenir la infeccion del VIH 107
Anexo Ill. Abordaje de otras infecciones en personas que viven con 128
VIH

Anexo IV. Vacunacion en las personas que viven con VIH 152
Anexo V. Coinfeccion con hepatitis By C 158
Anexo VIl Neoplasiasy VIH 186
Anexo VIII. Consideraciones especiales 193
Bibliografia 223
Declaracion de intereses 232

12



Guia revisada y aprobada por el grupo de expertos del Comité de Atencion Integral

ABREVIATURAS

3TC Lamivudina INTR Inhibidor Nucledsido de la

ABC Abacavir Transcriptasa Reversa

ATV Atazanavir IP/r Inhibidores de Proteasa Po-
tenciados con Ritonavir

BIC Bictegravir 1P Inhibidores de la Proteasa

COBI Cobicistat LVP Lopinavir

d4T Estavudina MVC Maraviroc

ddl Didanosina NVP Nevirapina

DOR Doravirina RAL Raltegravir

DTG Dolutegravir RPV Rilpivirina

EFV Efavirenz RTV Ritonavir (usado como po-
tenciador = /r)

ENF Enfuvirtida SQV Saquinavir

ETV Etravirina TAF Tenofovir Alafenamida

FPV Fosamprenavir TDx Tenofovir disoproxilo (cual-
quiera de las sales comercia-
lizadas; TDS: Tenofovir diso-
proxil succinato; TDF: Tenofo-
vir disoproxil fumarato)

FTC Emtricitabina TFV Tenofovir

IDV Indinavir XTC Emtricitabina o Lamivudina

INNTR Inhibidor No Nucledsido de la | ZDV Zidovudina

Transcriptasa Reversa
] Inhibidor de la Integrasa

Las abreviaciones utilizadas en la Guia de manejo antirretroviral de las personas con VIH corres-
ponden a las marcadas por la Organizacién Mundial de la Salud y Documento de Consenso de
GeSIDA/Plan Nacional sobre el SIDA respecto al tratamiento antirretroviral en adultos infectados-
por el virus de la inmunodeficiencia humana (actualizacion 2020).

OTRAS
ALP Fosfatasa Alcalina (siglas en cv Carga Viral
inglés)
ALT Alanina-aminotransferasa LCR Liquido Cefalorraquideo
ARV Antirretroviral LNH Linforna No Hodgkin
AST Aspartato-aminotransferasa LPC Linfoma Primario de Cavi-
dades (literatura en inglés
PEL “Primary Effusion
Lymphoma”)
BAAR Bacilos acido alcohol resis- LSN Limite Superior Normal
tentes
BCG Bacilo de Calmette-Guérin MDRD Férmula abreviada de modi-
ficacion de dieta en nefropa-
tia
MDR Multidrogorresistente
BH Biometria Hematica MAC Mycobacterium avium com-
plex
BUN Nitrégeno ureico en sangre mg miligramos
Censia Centro Nacional para la Salud | Mtb Mycobacterium tuberculosis
de la Infancia y la Adolescen-
cia
CHDL Colesterol Alta Densidad OMs Organizacion Mundial de la
(siglas en inglés) Salud
CLDL Colesterol Baja Densidad | P Fosforo
(siglas en inglés)
Ca Calcio PET Tomografia por Emision
de Positrones (Siglas en
inglés)
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CaCu Cancer Cervicouterino PFS Pruebas de Farmacosen-
sibilidad
CDC Centros para el Control y PCP Neumonia por Pneumocystis
la Prevencidn de Enferme- Jjirovecii. Se mantiene abre-
dades viatura por su amplio uso.
CMV Citomegalovirus
COEFAR Comité Estatal de Farma- | PFH Pruebas de la Funcion He-
corresistencia patica
CPS Coproparasitoscopicos PPD Derivado Proteico Purifi-
cado (sigla en inglés)
Cr Creatinina PPE Profilaxis Postexposicion
CT Colesterol Total PreP Profilaxis Pre Exposicion
PVV Personas que Viven con
VIH
QS Quimica Sanguinea
cv Carga Viral RAM Reaccion Adversa a Medi-
camentos
DO Dosis Unica RN Recién Nacido
DFH Fenitoina Rx Radiografia
DLP Dislipidemia SDG Semanas de Gestacion
DT2 Diabetes tipo 2 SK Sarcoma de Kaposi
ECV Enfermedad Cardiovascu- | Sida Sindrome de Inmunodefi-
lar ciencia Adquirida
ERC Enfermedad Renal Cré- SNC Sistema Nervioso Central
nica
TAR Tratamiento antirretrovi-
ral
FRAX® Herramienta para la eva- B Tuberculosis
luaciéon del riesgo de frac-
tura
GANAFAR Grupo Asesor Nacionalen | TFG Tasa del Filtrado Glomeru-
Farmacorresistencia lar
h Horas TG Triglicéridos
HbAIC Hemoglobina Glucosilada | TMP/SMZ Trimetroprima/sulfame-
toxazol
HSH Hombres que tienen rela- | TS Trabajador/a de la Salud
ciones sexuales con hom-
bres
igM Inmunoglobulina M VDRL Prueba seroldgica para el
diagnostico de Sifilis
IgG Inmunoglobulina G VEB Virus de Espstein-Barr
IGRA Ensayo de Liberaciéon de VHB Virus de la Hepatitis B
Interferéon-y(siglas en in-
glés)
ITBL Infeccion Tuberculosa La- | VHH-8 Virus Herpes Humano
tente tipo 8
VHC Virus de la Hepatitis C
IMC indice de Masa Corporal VHS Virus Herpes Simple
10 Infecciones Oportunistas VIH Virus de la Inmunodefi-
ciencia Humana
IRM Imagen por Resonancia VO Via Oral
Magnética
ITS Infecciones de Transmi- VPH Virus del Papiloma Hu-
sion Sexual mano
v Intravenoso VSA Vida sexual activa
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kg

Kilogramos

Virus de Varicela Zdoster

XDR

Resistencia extendida a
farmacos (siglas en inglés)
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PRESENTACION

El tratamiento antirretroviral ha transformado el curso de la infeccion por el
VIH y al sida, de una enfermedad que se consideraba como mortal a una
enfermedad cronica que les permite a las personas en tratamiento incorpo-
rarse a una vida productiva. Sin embargo, es necesario un manejo integral
gue les permita a estas personas llevar una buena calidad de vida.

Antes de la llegada a México de los tratamientos antirretrovirales, las
personas viviendo con VIH tenian desenlaces de salud muy negativos, pri-
mordialmente ligados a la progresion de la enfermedad y la aparicion de
infecciones oportunistas. A partir de 1996, el acceso progresivo a un nuevo
grupo de antirretrovirales, conocidos como inhibidores de proteasa (IP),
cambio radicalmente el prondstico de las personas viviendo con VIH. Se de-
mostré que los IP, combinados con los medicamentos existentes (los inhi-
bidores de la transcriptasa, en lo que se denomind tratamiento antirretrovi-
ral de alta actividad o TARAA), lograban retrasar el dafio del sistema inmu-
noldgico y mejorar sustancialmente la calidad de vida de las personas con
VIH.

Por ello, desde 1998, |la Secretaria de Salud establecio un programa de
acceso al tratamiento antirretroviral para las personas que viven VIH sin se-
guridad social. Cabe destacar que para el ano 2003, se logro alcanzar el ac-
ceso universal a tratamiento antirretroviral, planteando a partir de entonces
el reto de mantenerlo como una politica sustentable y permanente.

En 2008, se cred la Comision Negociadora de Precios de Medicamentos
y otros Insumos para el Sector Salud, la desarroll6é negociaciones con la in-
dustria farmacéutica para disminuir el costo de los medicamentos antirre-
trovirales de patente, permitiendo que el programa fuera sustentable.

Posteriormente, en el ano 2019 se logrd concretar la Estrategia de Tri-
ple Optimizacion de tratamiento Antirretroviral; que consistié en la modifi-
cacion de esquemas de primera linea de tratamiento antirretroviral a es-
guemas mas potentes, con mejor perfil de seguridad, asi como de interac-
ciones medicamentosas. Esta estrategia, se fundamenta principalmente en
la creciente resistencia primaria a farmacos inhibidores no nucledsidos de
la transcriptasa reversa, observada en nuestro pais desde el ano 2016; y en
un umbral inaceptable para su uso en el contexto de no contar con geno-
tipo basal. Adicionalmente, la triple optimizacion permitido negociaciones fa-
vorables para todas las instituciones del sector mediante la compra conso-
lidada, ofreciendo ademas precios favorables de los farmacos antirretrovira-
les, asegurando asi la sustentabilidad del programa. Por tanto, desde me-
diados del ano 2019, en México se utilizan como esquemas preferentes de
primera linea medicamentos en tableta Unica a base de inhibidores de la
integrasa de segunda generacion, los cuales tienen una mejor barrera ge-
Nnética, su eficacia no se ve afectada por la resistencia primaria, y cuentan
con un mejor perfil de efectos adversos e interacciones medicamentosas.
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La mayor parte de personas viviendo con VIH en atenciéon en la Secretaria
de Salud ya se benefician de estos esquemas antirretrovirales, los cuales fa-
vorecen la adherencia y mejoran la calidad de vida de las personas.

Actualmente se dispone de 32 claves de medicamentos antirretrovira-
les que se utilizan en el tratamiento de personas que viven con VIH, inclu-
yendo presentaciones coformuladas que se proveen a la poblacion adultay
pediatrica.

Con el objetivo de mejorar la atencion e incrementar la supervivencia
de las personas con VIH, mediante una prescripcion mas adecuada, el Con-
sejo Nacional para la Prevencion y el Control del VIH y el sida (Conasida)
acordo convocar a los coordinadores de |la elaboracion de la Guia de manejo
antirretroviral de las personas con VIH, para adicionar, modificar o eliminar
recomendaciones del tratamiento antirretroviral, toda vez que existan situa-
ciones que generen un beneficio en la salud de las personas con VIH y un
impacto favorable en la salud publica.

Esto permite disponer de un documento oficial nacional para quienes
toman decisiones y para el personal que brinda atencidon en todas las insti-
tuciones de salud publicas.

La presente Guia es elaborada por un grupo de trabajo de tratamiento
antirretroviral que incluyd personal experto en la atencion de poblacion in-
fantil y adulta, el cual fue designado por titulares de las vocalias del Cona-
sida, y que tiene representacion oficial de todas las instituciones del sector
salud que atienden a personas que viven con VIH.

Las recomendaciones vertidas sobre el tratamiento antirretroviral se
elaboraron con el consenso de las y los autores que participaron en su ela-
boracion siguiendo los principios de la Medicina Basada en Evidencia. Asi-
mismo, se consideraron las opiniones de médicas y médicos lideres de opi-
nion, quienes forman parte de otros grupos dedicados a la investigacion y
el manejo de personas que viven con VIH, y de acuerdo con la evidencia de
clinicas internacionales.

Las recomendaciones ofrecidas han sido ponderadas de acuerdo con
el peso de las mismasy a la solidez de |la evidencia existente, de acuerdo con
la escala de graduacion para recomendaciones propuesta por el Departa-
mento de Salud y Servicios Sociales de los Estados Unidos (HHS por sus si-
glaseninglés), en el documento Directrices para el uso de agentes antirre-
trovirales en poblacion adulta y adolescente infectada por el VIH-1de 2014.

La Norma Oficial Mexicana NOM-010-SSA Para la prevencion y el con-
trol de la Infeccion por Virus de la Inmunodeficiencia Humana vigente se-
RAala en el numeral 6.10 de atencion y tratamiento de pacientes con VIH/sida
gue el tratamiento de las personas con VIH, debe ser conforme a esta Guia.
Asimismo, el Consejo de Salubridad General, acordo la aplicacion de esta
Guia de forma obligatoria para todas las instituciones del sector salud. Su
obligatoriedad es relevante en el mejor interés de las personas con VIH.
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INTRODUCCION

La Medicina Basada en la Evidencia consiste en la integracion de la ex-
periencia clinica individual de las y los profesionales de la salud con la mejor
evidencia proveniente de la investigacion cientifica, una vez asegurada la
revision critica y exhaustiva de ésta. Esta Guia pretende ofrecer la mejor in-
formacion cientifica disponible para que ésta sea parte importante del sus-
tento de las decisiones cotidianas en la practica clinica.

Para la elaboracion de este documento se consultaron las evidencias
cientificas sobre el tema y las revisiones sistematicas de alta calidad con el
fin de sustentar la recomendacion o la descalificacion de las diversas opcio-
nes de intervencion médica. No se pretende describir un protocolo rigido de
atencion donde todos los puntos deben estar incorporados, sino mostrar
una referencia flexible, de acuerdo con la individualidad de cada paciente.

OBJETIVO GENERAL

El propdsito central en el cuidado de las personas que viven con VIH es
proporcionarles atencion integral a través de un conjunto diverso de profe-
sionales que tienen como objetivo comun ofrecer dicha atencion integral,
con igual valor de las aportaciones y con diferencias en el tipo de informa-
cion e intervencion que hay que realizar, tomando en cuenta los aspectos
fisicos, psicologicos, sociales y éticos.

Esta Guia proporciona recomendaciones para favorecer la toma de de-
cisiones médicas en personas adultas, nifas y ninos con problemas especi-
ficos relacionados con el VIH, como una herramienta que contribuya a me-
jorar la calidad de la atencion, disminuir la frecuencia de tratamientos inne-
cesarios, inefectivos o daninos y minimizar la probabilidad de eventos ad-
versos. La clasificacion de las recomendaciones' utilizada en esta Guia se
describe a continuacion:

Fuerza de la recomendacion Calidad de la evidencia para la recomendacion

A: Recomendacion fuerte para el I: Uno o mas ensayos clinicos aleatorizados con resultados
enunciado clinicos o de laboratorio adecuadamente validados

Il: Uno o mas ensayos clinicos no aleatorizados, con disefio
adecuado o estudios de cohorte observacionales con
desenlaces clinicos a largo plazo

B: Recomendacién moderada para
el enunciado

C: Recomendacién opcional para

. Ill: Opinidn de personal experto
el enunciado P P P

Panel on Antiretroviral Guidelines for Adults and Adolescents. Guidelines for the use of antiretroviral agents in HIV-l-infected adults and adolescents. Department of Health and
Human Services. Disponible en http://aidsinfo.nih.gov/contentfiles/lvguidelines/adultandadolescentgl.pdf
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CapPiTUuLO 1

1. Evaluacion inicial y subsecuente de las personas que viven con VIH

1.1. Evaluacion de las personas adultas que viven con VIH

Tabla 1. Evaluacion de las personas que viven con VIH en la visita inicial y visitas
sucesivas.

An- Frecuencia de eva-
tes luacién

Evaluacion de Comentario
inicio Con ARV Sin ARV
ARV

Historia clinica: Antecedentes
Historia familiar Evento CV prematuro: IAM
Familiares (ECV, DT2, DLP, v v en un familiar de ler grado
ERC) (H <55 anosy M <65 anos).
Comorbilidades y alergias Importante para la eleccion
Previas v v del TAR. Vigilancia mas es-
Actuales v v trecha por mayor riesgo de
desarrollo de dichas patolo-
gias.
. Detectar interacciones me-
Farmacos con- Cadavisita dicamentosas y evaluar una
comitantes v v mejor opcidon de trata-
miento.
Antecedente de infecciones
Anual ;
oportunistas.
Antecedentes Habitos: con-
médicos sumo alcohol,
tabaco, dieta, Cada Detectar factores de riesgo.
ejercicio aero- v v 6012 me- Fomentar el cambio de es-
bico.Uso de dro- ses tilo de vida.
gas, tipo o prac-
tica de chemsex
Ofrecer vacunas de acuerdo
Vacunas v con edad e infeccidn a pre-
venir.
Uso previo de v v PrEP o profilaxis para pre-
ARV vencion vertical
Antecedentes Inicioyida S_exual,‘n,umero de
Sexuales 4 v parejas, or|ehtaC|on sexual,
tipo de relaciones sexuales.
Sexo protegido v v Se recomienda proveer ser-
P vicios de notificacién asistida
Salud sexual y re- Estado Seroloj v v Cada visita en caso de ser necesario. Ver:
productiva gico de la pareja Guia para la deteccién del
actual VIH.
Consejeria sobre métodos
Planificacion fa- v v de reproduccion, consejeria
miliar sobre anticoncepcion. Ver
Algoritmo 1y Tabla 55.
Pérdida o ga-
nancia ponderal,
Interrogatorio ge- | fragilidad, cam- v v
neral bios en habitus
corporal, fiebre,
diaforesis
Historia clinica: Exploracion fisica
Completa | Signosvitales | v | v ] Cada visita
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Peso, talla, e IMC v 4
Piel v v
Orofaringe v v
Cardiopulmonar v v
Abdomen v \4
Ganglios linfati- v v
Ccos Realizar examen del fondo
Musculoesque- . j
— q v v Anual y/o siempre que Ia de ojo en todas las personas
|ético . > s (basal) y ¢/3 meses durante
— situacion clinica del pa- . -
Neurolégica ciente lo requiera. unano en pacientes con
(evaluacion neu- v v CD4 <200 (;el./TnA’\EQnZ que ini-
rocognitiva) clan ‘
Evaluacion psi-
quiatrica e iden-
tificacion de vio- v v
lencia intrafami-
liar.
Ano genital v v
Infeccién por VIH
CV-VIH en plasma v v Ver Tabla 2.
Realizar en pacientes con fa-
Genotipo viral y/o Tropismo R5 lla al control viral y/o a multi-
ples esquemas.
Cuenta absoluta
Inmunologia y porcentual de v v Ver Tabla 2.
células T CD4
Coinfecciones
Considerar una mayor fre-
Serologia para v cuencia si existe riesgo o
TS sifilis como se indica para valorar
respuesta a tratamiento.
. Consid fre-
Escrutinio de ITS v Anual onsiderar Una mayor fre
cuencia si existe riesgo.
Serologia para v Repetir anualmente en caso
L VHB de existir riesgo de infeccion.
Hepatitis viral -
Serolog|a para v Vacuna contra VHB en caso
VHC de no tener inmunidad.
Radiografia de v ) ) )
térax Realizar siempre que la si-
C 0B tuacion clinica de la persona
Tuberculosis en'exper ,O a- v lo requiera
ciloscopias
PPD o IGRA v Repetir en caspgle existir ex-
posicion
Deteccidn de cancer de cue-
llo uterino con citologia cer-
vical cada 6 meses en el aflo
Clt.ologla .Cer— v 6612 meses inmediato al diagndsticoy,
vicouterina en caso de tener resultado
negativo, cada afo.
VPH Ver capitulo Neoplasias y
VIH.
Realizar siempre que la si-
Citologia anal v tuauorj clinica de Ig persona
lo requiera. Ver capitulo Neo-
plasiasy VIH.
IgG anti-Toxo- ilaxi i i
Otros g v Prof|la><|§ de infecciones
plasma oportunistas (Tabla I11B)
Estudios de laboratorio y gabinete
) Biometria he- 12 me-
Hematologia - v v 6olzme
matica ses Anual
e TG, CT, c-HDL, c-
Lipidos | DL v v Anual
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Glucosa Glucosg plasma- v v 6012 me-
tica ses
Estudios de laboratorio y gabinete
Funcion hepética AST./ALT’.ALP’ v v 6ol2me-
Bilirrubinas ses
BUN, creatinina, Realizar el control mas fre-
sodio, potasio, v P 6012 me- cuente en caso de existir fac-
cloro, fésforo, sé- ses tores de.riesgo de ERC (ej.
ricos coinfeccién con VHC, CD4
<200 cel./ mm?3, CV-VIH >400
Calculfar TFG §e copias/ml, DT2, HAS, uso de
recomienda for- 6012 me- TOX). 5
mulas CKD-EPI, v v cec CKD-EPI: Estima la filtracion
MDRD o Co- glomerular. Mas precisa que
ckroft-Gault MDRD, en especial con TFG
>60 mL/min. Esta ecuacion
esta calibrada a poblacion
mexicana, por lo que es la
preferente.
MDRD: M3s precisa para el
calculo en personas con TFG
Funcion renal Examen general <60 mL/min.
de orina (protei- Cockroft-Gault: estima el
Nnuria o hematu- aclaramiento de creatinina,
ria), y cuantifica- se recomienda SOIQ para per-
. . sonas con caquexia o adul-
CIOlj de, albuml_ v v 6012me- tos mayores y para ajuste de
nuria (indice al- ses medicamentos.
bumina-creati- Anual Referir a nefrologia si existe
nina) en mues- disminucioén del 25% de la
tra de orina TFGe de la basal hasta un ni-
dnica vel < 60 mL/min; presencia
de albuminuria >300 mg/dia
o presencia de hematuria
asociada a proteinuria o hi-
pertension de reciente diag-
nostico (sindrome nefritico o
nefroético).
Realizar en todos los hom-
bres > 40 aflos y mujeres >
50 afos sin enfermedad car-
diovascular.
Riesgo cardio- A?C;VD: Mayor correlacion
- vascular (escalas clinica con el _desarrollode
Evaluacion car- v v Anual eventos cardiovasculares.
diaca ASC\,/D y/o Fra- Tiene como ventaja permitir
mingham) evaluar la necesidad de esta-
tinas.
Framingham: util para la de-
cision del cambio de trata-
miento ARV.
Perfil dseo (Ca,
P,y fosfatasa al- v v 6012 me-
. ses
calina)
Riesgo de frac-
Evaluacion osea turas
(FRAX® Herra-
mienta de eva- v v 2 afios
luacion de
riesgo de fractu-
ras de la OMS)
Antes de realizar un procedimiento al paciente menor se recomienda solicitar el consentimiento de la persona resp
sable dele su cuidado.
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Tabla 2. Monitoreo de las personas que viven con VIH en la visita inicial

y visitas sucesivas.

Escenario clinico

Carga viral en plasma

Conteo de linfocitos CD4?

Antes de iniciar TAR

Al inicio de la atencién (Alll).

Si el inicio de TAR se difiere

por mas de 6 meses, repetir
antes de iniciar TAR (CllI).

Al diagndstico y al inicio de la aten-
cion (Al).
Si TAR es diferido, cada 4 a 6 meses
(AllN).

Después de iniciar TAR

A los 2 meses después del
inicio de TAR; posteriormente,
alos 6y 10 meses (CllI) del
inicio de TAR, y después cada
4 a 6 meses durante los pri-
meros dos anos (Alll).

2 a 6 meses después del inicio de TAR
(Alll) y después cada 4 a 6 meses en
los primeros dos afos (BIIl)

Después de modificar TAR por toxici-
dades, o simplificacion, en pacientes

con CV indetectable o por falla virolo6-
gica

A los 2 meses después del
inicio de TAR; posteriormente,
alos 6y 10 meses (ClllI) del
inicio de TAR, y después cada
4 a 6 meses durante los pri-
meros dos afios (Alll)

2 a 6 meses después del inicio de TAR
(Alll) y después cada 4 a 6 meses en
los primeros dos afosP (Blll)

Pacientes con < 300/CD4 cel./ mm?

Cada 4 a 6 meses (Alll)

Cada 4 a 6 meses (Al)

Después de 2 afios en TAR, carga viral
consistentemente indetectable y CD4
2300 cel./ mm?3

Se puede extender a cada 6
meses (Alll)

Cada 12 meses (Bll)
Personas con CD4 >500 cel/ mm?3 me-
dicién opcional de CD4 (consistente-

mente indetectable)

En TAR, con cargas virales detecta-
bles

Repetir CV lo antes posible,
dentro de las 4 semanas. Ver
tablas 14 y 16

Ver tabla 12 y algoritmo 2.
Cada 4 a 6 meses

Deterioro en el estatus clinico

Realizar lo mas pronto posible
y posteriormente cada 4a 6
meses

Realizar CD4 y repetir acorde a lo clini-
camente indicado

Terapia inmunosupresora o inmuno-
moduladora

Realizar cada 4 a 6 meses

Realizar CD4 y repetir acorde a lo clini-
camente indicado

a. El monitoreo de otras subpoblaciones linfocitarias (tal como las células T CD8) no ha probado tener una utilidad
clinicay no se recomienda su medicién rutinaria.
b. La cuenta absoluta y porcentual de linfocitos CD4 debe medirse cada cuatro o seis meses tras el inicio de TAR,
particularmente en pacientes con cuentas menores a las 300 células/ mm?3, para determinar la necesidad de
inicio o suspension de la profilaxis primaria (o secundaria) de infecciones oportunistas.

Para mas informacion sobre la atencion de personas lésbico, gay, bisexual,
transexual, travesti, transgénero e intersexual revisar el Protocolo para el ac-
ceso sin discriminacion a la prestacion de servicios de atencion médica de
las personas lésbico, gay, bisexual, transexual, travesti, transgénero e inter-
sexual y guias de atencion especificas de |la Secretaria de Salud, disponible

en:

https//www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/234684/210617Proto-
colo_Comunidad_LGBTTI_DT_Versi_n_III_17_3.pdf
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1.2. Evaluacion de nifos, ninas y adolescentes que viven con VIH

Tabla 3. Evaluacién de nifnos, nifas y adolescentes que viven con VIH en la visita
inicial y visitas sucesivas.

Evaluacion

Evaluacion
inicial

Frecuencia

de evalua-

cion subse-
cuente

Comentarios

Historia clinica: antecedentes

Maternos

- Momento del diagnéstico del VIH

- Virgen a ARV/resistencia

- Tratamiento a ARV, momento de
inicio, apego a medicamentos

v - Manifestaciones clinicas
- CV-VIH, basal y final
Transmision vertical - Tipo de parto
- Tiempo de ruptura de membranas
- Profilaxis intraparto
- Profilaxis ARV
Recién nacido v - Supresion de Iacftgncia materna,
edad a la supresion
- Lactancia mixta, tiempo
Comorbilidades en
padres y/o cuida- v
dor primario
L . Actualizar cartilla de vacunacion (Ta-
Vacunacion v Cada visita bla IV-A)
Cualquier tipo de trans- . Importante para I.a eleccion del TAR,
mision de VIH Uso de mgdlca— i momento dg inicioy en clada cambio
mentos diferentes v Cada ano* | de ARV, posibles interacciones
a ARV * En inmunosupresion grave revisar
cada 3-4 meses
Entorno familiar v
Revelacion del v Recomendado a partir de los 8 anos

diagnostico

Evaluacion del adolescente

Evaluar escala de Tanner a partir de

Desarrollo puberal v Cada 6 meses| los 8 anos hasta completar el desarro-
llo (aprox. 15 afos)
Inicio de vida se-
xual
Tipo de relaciones Evaluar ITS, educacion sexual
sexuales Consejeria sobre métodos de repro-
NuUmero de pare- duccién, consejeria sobre anticoncep-
Salud Jjas sexuales . cién. Ver: Algoritmo 1y Tabla 55.
. — v Cada visita . .
sexual y reproductiva Estado seroldgico Se recomienda proveer servicios de
de la pareja actual notificacion asistida en caso de ser
Orientacion sexual necesario. Ver: Guia para la deteccion
Uso de conddn del VIH.
Uso y tipo de anti-
conceptivo
Tipo de sustancias, patréon y tiempo.
Consumo de sustancias psicoactivas v Cada visita | Solicitar apoyo a establecimientos es-
pecializados en adicciones.
Desarrollo psicomotor y salud de adolescen- - Consultar NOM -031-55A2-1993, NOM-
N4 Cada visita 047-SSA2-2014; www.censia.sa-
tes -
lud.gob.mx Desarrollo Infantil
Conocimiento del diagndstico de VIH y v Cada visita | Apoyo con psicologia
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aceptacion

Historia clinica: exploracion fisica

Signos vitales Vv Cada visita
Somatometria, centiles pondoestaturales v Cada visita De acuerdo con la evaluacion del nifig
sano (CenNSIA)
*En adolescentes al detectar conduc-
Exploracion fisica completa, especificar salud tas de riesgo: Consejeria sobre méto-
bucal, ganglios linfaticos, visceromegaliasre- v Cada visita | dos de reproduccioén, consejeria sobre
gioén anogenital* anticoncepcion (ver: Algoritmo 1y
Tabla 55).
*En personas con estadio 3, si es posi-
Fondo de ojo v Cada 6 meses*| ble apoyo por oftalmdlogia

Antirretrovirales

Aceptacion del tratamiento por el pacientey

. : . v Evaluar en cada cambio de TAR
cuidador primario
Explicar la importancia del apego,
Consejeria.

Apego v Cada visita®* | *Valorar el incremento en ndmero de
visitas de acuerdo con evaluacién de
apego

Revisién de dosis de ARV v Cada visita

Evaluacién por especialistas

Neurologia, Cardiologia v Revaloracion en caso de requerirse
Odontologa v Cada 12 meses Se requerird evalgacién mas seguido
en caso de manejo bucodental
El incremento de la frecuencia de las
Psicologia v Cada visita | visitas dependera de la valoracién por
psicologia
Nutricion v Cada 6 meses
En mujeres cisgéneroy hombres
Ginecologia N transgénero adolescentes al inicio o si

hay sospecha de VSA

Tabla 4. Monitoreo de laboratorio en nifos, nifnas y adolescentes que viven con

VIH.

Momento de la eva

. . . Después del inicio del TAR
Laboratorio/ Inici /34 Cambio
gabinete ode 3-4 c/6-12 Comentario
1-2s me- de TAR
TAR s meses
ses
cVv X X X X
*Pacientes con edad> 6 anos, con CV
Linfocitos CD4+, indetectable por al menos 2 afos,
cuenta total o por- X X xX* X estadio clinico estable, cuenta de
centaje CD4" por encima del riesgo de IOy
buen apego, realizar ¢/6 a 9 meses.
Genotipo viral X X* Falla a tratamiento que condicione
cambio.
Biometria hematica " - *Si recibe ZDV realizarla a las 2-3 se-
X X X X X L .
completa manas del inicio del medicamento.
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**Pacientes estables/asintomaticos,
con CV indetectable, sin alteraciones
en la BH.

Cr, BUN*, depuracioén

*Se recomienda realizar BUN en pa-
cientes que reciben TDX.

de Cr (Schwartz), X X** *Pacientes estables/asintomaticos,
AST/ALT, bilirrubinas sin alteraciones en la quimica san-
guinea.
Recomendar 12 h de ayuno antes de
. . c/12 la toma.
Perfil de lipidos X meses* *Mas frecuente en caso de alteracio-
nes.
Examen general de X c/12 *Realizar cada 3-6 meses en uso de
orina o tira reactiva meses* TDX.
CPS (3) X En ir’wmunosupresién. grave enfatizar
la busqueda de coccidias.
Coinfecciones:
VHB, VHC, VDRL, X Repetir en conducta de riesgo o sig-
IgM, IgG, Toxo- nos clinicos de enfermedad.
plasma, CMV, VEB
Repetir en caso de ser contacto, o
Rx térax y PCT X signos clinicos de enfermedad.
*BAAR *Tos >4 semanas, en expectoracion o
jugo gastrico
. Si se considera uso de inhibidores de
Pruebas de tropismo X .
entrada en el tratamiento.
HLA-B*5701 X Si esta disponible y se va a utilizar ABC.

CV; carga viral de VIH en plasma; ZDV: zidovudina,; BH: biometria hemdatica; Cr: creatinina; BUN: nitrogeno ureico en sangre;
AST/ALT: aspartato aminotransferasa/alanino aminotransferasa; CPS: coproparasitoscopico; VHB: virus de hepatitis B; VHC:
virus de hepatitis C; CMV: citomegalovirus; s: semanas; ABC: abacavir.

1.3. Recomendaciones para el abordaje de la planificacion familiar para
mujeres cisgénero y hombes transgénero con VIH.
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Algoritmo 1. Para el abordaje de la planificacion familiar para mujeres
cisgénero y hombres transgénero que viven con VIH.

Decisiones reproductivas de la mujer cisgénero y el hombre trans-
género que vive con VIH

¢Esta considerando ahora la
maternidad o mas adelante?

NO si
Desea evitar o retrasar el responde Desea considerar el emba-
embarazo razo

Consejeria y atencion
=— = =| deVIHyotrasITSde | = = =
forma continua

Consejeria pre-
concepcional

Consejeria de pla-
nificacion familiar

\4
4 )

Decide embarazarse
Hacer un plan para la 4 J
planificacion familiar

post evento obstétrico

Atencion prenatal

Pro.p.o rcionar el |:r!etodo c:ie Atencién en servicio y/o referencia a la
planificacién familiar elegido unidad de atencién integral para la pre-
por la persona en los servicios vencién de la transmisién vertical

de salud (Tabla 49)

Adaptado de: Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social. Manual para la Atencion para la Sa-
lud Sexual y Reproductiva de Mujeres que Viven con VIH y VIH avanzado (sida). Guatemala: Go-
bierno de Guatemala, Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social; 2012

Para mayor informacién sobre consejeria de planificacion familiar y precon-
cepcional para mujeres cisgéneroy hombres transgénero que viven con VIH
se recomienda consultar la Guia de salud sexual y reproductiva para mujer
y VIH del Centro Nacional de Equidad de Género y Salud Reproductiva, dis-
ponible en:
http://cnegsr.salud.gob.mx/contenidos/descargas/Estudios/prodfinal-
guassyrmujyvih_gs.pdf y el Protocolo para el acceso sin discriminacion a la
prestacion de servicios de atencidon médica de las personas lésbico, gay, bi-
sexual, transexual, travesti, transgénero e intersexual y guias de atencion es-
pecificas de la Secretaria de Salud, disponible en:
httpsy//www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/234684/210617Proto-
colo_Comunidad_LGBTTI_DT_Versi_n_III_17_3.pdf
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Capitulo 2

2. Tratamiento antirretroviral en personas adultas con VIH
2.1. Cuando iniciar el tratamiento antirretroviral

El tratamiento antirretroviral (TAR) esta recomendado para todas las per-
sonas que viven con VIH, independientemente del conteo de células
CD4 y de la presencia o no de sintomas (A-l), con el objetivo de reducir el
riesgo de progresion de la enfermedad y prevenir la transmision del VIH.

El VIH produce morbilidad y mortalidad por tres vias: 1) inmunodefi-
ciencia; 2) dano directo a ciertos 6rganos blanco; y, de manera indirecta, 3)
dano a estos 6rganos por la inflamacién cronica producida por el propio vi-
rus. Los estudios realizados hasta ahora muestran que:

e En cualquier etapa de la infeccion, el VIH activo puede danar al orga-
nismo.

e La terapia antirretroviral es benéfica aun iniciada en etapas avanza-
das, sin embargo, la terapia tardia puede no reparar el dano produ-
cido por la replicacién viral persistente que ocurrid durante las fases
tempranas de la infeccion.

e Laterapia que se inicia de manera temprana puede evitar este dano
en las fases iniciales de la infeccion.

e Ahora se cuenta con evidencia, generada en ensayos clinicos contro-
lados aleatorizados (START, TEMPRANO), que aporta mayor sustento
a la recomendacion del inicio temprano de la terapia antirretroviral.
Estos estudios demuestran que iniciar terapia antirretroviral con una
cuenta de células CD4 por encima de las 500 células/mm? ofrece un
claro beneficio en términos de la reduccion en la incidencia de los
eventos graves relacionados a sida (por ejemplo, tuberculosis, enfer-
medades bacterianas invasoras y sarcoma de Kaposi), de los no rela-
cionados a sida (tales como neoplasias malignas) y de la mortalidad
por cualquier causa.

Esta Guia promueve enfaticamente la conducta de DIAGNOSTICAR Y
TRATAR LO MAS TEMPRANO POSIBLE. | o habitual es que las personas que
viven con VIH acudan a atencion médica con cuentas muy bajas de células
CD4, por lo que cada vez mas se promueve la realizacion de campanas efi-
cientes para incrementar el diagnodstico de la infeccion, captar y retener en
los centros de atencion médica (antes de las etapas avanzadas de la enfer-
medad) a las personas que viven con el virus.
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Quienes al momento del diagndstico tienen una cuenta alta de células
CD4, presentan una baja probabilidad de muerte en el corto plazo. El sus-
tento pararecomendar el inicio del TAR en esta circunstancia es la evidencia
(cada vez mayor) de que la infeccion crénica no tratada (o la viremia persis-
tente no controlada), asi como la consecuente activacion inmune persis-
tente (estado de inflamacién cronica) se asocian con las mencionadas en-
fermmedades no definitorias de sida. Aunado a esto, las combinaciones de
antirretrovirales son cada vez mas comodas en su toma y mejor toleradas
gue los esquemas del pasado.

La carga viral plasmatica alta es el principal factor de riesgo para la
transmision del VIH y el uso del tratamiento antirretroviral logra reducir de
forma importante la viremia y la transmision del virus a otras personas. Con
base en estudios ecoldogicos y modelos matematicos se considera que la ex-
pansion del uso del TAR puede resultar en una disminucion de la incidencia
y, eventualmente, de la prevalencia de la infeccion por VIH a nivel poblacio-
nal. Asi, proporcionar la terapia antirretroviral a todas las personas que viven
con VIH puede ser una medida altamente benéfica para la salud publica.

Se recomienda al personal médico que expligue a toda persona que
vive con VIH (aun en aquellas con cuentas de CD4 mayores a 500 célu-
las/mm?3) que el hecho de suprimir la actividad viral mediante la terapia an-
tirretroviral reduce de manera importante el riesgo de transmitir el VIH a
otras personas; INDETECTABLE = INTRANSMISIBLE. También, debe infor-
marseles que la infeccion no tratada (aunque sea asintomatica) produce un
desgaste progresivoy, en ocasiones irreversible, del sistema inmune, lo que
aumenta el riesgo futuro de enfermedades y muerte.

e Un hechoinquietante es el abandono de |la cadena de cuidados mé-

dicos por parte de personas que acuden a sus primeras citas con
cuentas de CD4 elevadas, regresando cuando existen manifestacio-
nes clinicas de sida o cuando las cuentas de células CD4 son muy
bajas. Existe la posibilidad de que en las personas que viven con VIH,
la terapia antirretroviral sea una motivaciéon para permanecer regu-
larmente bajo atencidon médica (tabla 5). En los casos en que las per-
sonas no deseen iniciar tratamiento antirretroviral, se recomienda al
meédico dejar constancia por escrito, de ello, en el expediente.
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Tabla 5. Beneficios del inicio temprano de la terapia antirretroviral y po-
tenciales inconvenientes.

Beneficios del inicio temprano del TAR

Disminuye la activacion inmune y el estado
inflamatorio crénico.

Potenciales inconvenientes

Riesgo de fatiga terapéutica

Minimiza:
1. Desgaste del sistema inmune.
2. Evolucion del VIH.
3. Diseminacion del VIH a reservorios ce-
lulares y en 6érganos santuarios.

En caso de cumplimiento subdptimo (Ver sec-
cion 2.8 adherencia)
- Desarrollo de falla virolégica y resistencia vi-
ral.
- Limita opciones terapéuticas subsiguientes.
- Transmision de cepas virales resistentes.
- Evolucion viral hacia mayor virulencia.

Disminuye la incidencia de enfermedades no
definitorias de sida:

- Cardiovasculares

- Renales

- Hepaticas

- Neuroldgicas

- Oncoldgicas

Evita la presentacion de infecciones oportu-
nistas y neoplasias asociadas al sida.

Alarga la expectativa de supervivencia y me-
jora la calidad de vida.

Evita la pérdida de pacientes de la cadena de
atencion médica.

Disminuye la posibilidad de transmision del
VIH Indetectable = Intransmisible.

Riesgo de posibles reacciones adversas determi-
nados por el ARV especifico.

Tabla 6. Condiciones que indican el inicio de la terapia antirretroviral lo
mas pronto posible.

Condicién \ Razén/meta Grado
Embarazo (Al) Reduccién del riesgo de transmision recomendado
materno-infantil.
Conteo de células CD4 menor a | Reduccion del riesgo de morbimortali- recomendado

200 células/mm?3 y/o historiao | dad a corto y mediano plazos.

presencia de una enfermedad
definitoria de sida (Al)

Nefropatia asociada a VIH (All) Mal prondstico y rapido deterioro de la recomendado
funcion renal.

Deterioro neurocognitivo aso- Mal pronéstico y rapido deterioro de la recomendado

ciado al VIH (Al) funcién neuroldgica.

Primoinfeccién por VIH (parti- Posibilidad de: recomendado

cularmente en el sindrome re- - Acortar tiempo de sintomatologia.

troviral agudo) (Bll)

- Disminuir los reservorios celulares y
organicos (santuarios) del VIH.

- Minimizar deterioro inmune.
- Minimizar evolucion del VIH.

- Reducir el alto riesgo de transmision
del virus dada la elevada carga viral y
practicas de riesgo recientes
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Tabla 7. Condiciones que llevan a considerar el "retraso” en el inicio de
la terapia antirretroviral.

- Prediccion de mal cumplimiento en la - Evitar riesgo de seleccién de variantes virales
toma de los medicamentos. con mutaciones de resistencia y de su trans-

- Falta de aceptacion y convencimiento misidn a otras personas.
de la persona sobre los beneficios del - Evitar agotar opciones de tratamiento efec-
tratamiento. tivo a futuro.

Presencia de comorbilidades que complican | - Riesgo de toma inadecuada de medicamen-

la terapia (cirugia, medicacién concomi- tos.

tante con interacciones medicamentosas - Mayor riesgo de reacciones adversas graves.

desfavorables, etc.) - Posibilidad de niveles séricos suboptimos del

antirretroviral.
Otra enfermedad en etapa terminal (cancer, | - Expectativa de supervivencia muy corta.
enfermedad hepatica descompensada, etc.)

Cuando la cuenta de células CD4 es alta (mds de 500 células por mm?3) es razonable diferir la
terapia antirretroviral en estas circunstancias, pero hacerlo en personas con cuentas bajas (con
menos de 200 células por mm?3) deberd ser en condiciones excepcionales. A veces convendrd re-
trasar la terapia por un periodo breve mientras se da tiempo a preparar al paciente (psicoldgica-
mente, superar barreras para una optima adherencia) para un tratamiento que serd indefinido.
Cuando es imperioso el inicio de la terapia, los antirretrovirales deberdn iniciarse lo mds pronto
posible y abocarse simultadneamente a resolver los obstdculos para el buen cumplimiento.
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2.2 Combinacion de antirretrovirales recomendados en el inicio de la te-

rapia

Tabla 8. Esquemas recomendados en personas adultas con VIH sin tra-

Esquemas
Preferentes

tamiento previo.
Comentarios

Coformulados en una sola tableta

BIC?/TAF/FTC (Al)

BIC es un inhibidor de integrasa de segunda generacién, con mayor barrera ge-
nética a la resistencia; mostrd ser, como tercer componente, no inferior al DTG.
No recomendado en personas que usen rifampicina o rifabutina ni en embaraza-
das.

Considerar potencial interaccidon con metformina, con dosis superiores a 1gr ¢/24
h

DTG"23/ABC*/3TC (Al)

DTG es un inhibidor de integrasa de segunda generacidn, con mayor barrera ge-
nética a la resistencia. Si hay enfermedad cardiovascular o alto riesgo de ésta,
prefiera un esquema sin abacavir.

No recomendado en personas coinfectadas con virus de hepatitis B nien mujeres
con probabilidad de embarazo® por potencial riesgo de teratogenicidad®, puede
utilizarse posterior a la semana 8 de gestacion.

Es necesario hacer la prueba del alelo HLA-B* 5701y no iniciar hasta que se tenga
el resultado negativo.

Considerar potencial interaccidon con metformina, con dosis superiores a 1gr ¢/24
h.

No coformulados en una sola tableta

DTG"?3(Al) | TAF7/FTC
o
TDx8/XTC?®

Es un inhibidor de integrasa con mayor barrera genética a la resistencia. No reco-
mendado en mujeres con probabilidad de embarazo® por potencial riesgo de te-
ratogenicidad® puede utilizarse posterior a la semana 8 de gestacion.

Alternativos

Coformulados en una sola

tableta

DTG/3TC (Al)

En personas con carga viral del VIH menor a 500,000 copias/ml.

Es deseable contar con genotipo basal; aunque la presencia de la mutaciéon
M184V en estudios de resistencia transmitida realizados en nuestro pais es de 1.2
%y menor a 3% en todas las regiones del pais.

Se debe descartar coinfeccién crénica por virus de hepatitis B (VHB)

DOR/TDF/3TC (BI)

DOR es un inhibidor no nucledsido de la transcriptasa reversa que mostro ser,
como tercer componente, no inferior al EFV y superior a DRV/r. No se ha compa-
rado con ningun inhibidor de integrasa. Tiene mayor barrera genética y mejor
tolerabilidad comparado con EFV. No recomendado en embarazadas.

EFV/TDx3/XTC?/ (BI)

La resistencia transmitida a EFV reportada a nivel nacional en 2015 fue del 9.2%.
Recomendado hacer prueba de resistencia viral basal, sin retrasar el inicio de la
TAR Yy realizar vigilancia estrecha del control viral en pacientes con inmunosu-
presion severa, sin acceso a genotipo

No coformulados en una sola tableta

DRV/cobi (BI)

TAF?/FTC El cobicistat tiene interacciones medicamentosas semejantes al
o ritonavir. No recomendado en personas que usen rifampicina o
TDx8/XTC? rifabutina nien embarazadas. La dosis de TAF debe ser menor (10
mg/dia).

DOR (BI)

DOR es un inhibidor no nucledsido de la transcriptasa reversa
gue mostroé ser, como tercer componente, no inferior al EFV y su-
perior a DRV/r. No se ha comparado con ningun inhibidor de in-
tegrasa. Tiene mayor barrera genética y mejor tolerabilidad com-
parado con EFV. No recomendado en embarazadas.

EFV® (BI)

La resistencia transmitida a EFV a nivel nacional en 2015 fue del
9.2%. Recomendado hacer prueba de resistencia viral basal, sin
retrasar el iniciode la TAR y realizar vigilancia estrecha del control
viral en pacientes con inmunosupresion severa, sin acceso a ge-

notipo.
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RAL"(BI) Raltegravir, tabletas de 400 mg para su administraciéon de una
tableta cada 12 horas o tabletas de 600 mg para su administra-
cion de 2 tabletas una vez al dia.

DRV/cobi® (ClIl) 3TC En personas con carga viral del VIH menor a 500,000 copias/ml.
Es deseable contar con genotipo basal; aunque la presencia de
la mutacion M184V en estudios de resistencia transmitida reali-
zados en nuestro pais es de 1.2 %y menor a 3% en todas las regio-
nes del pais.

Se debe descartar infeccidn crénica por VHB.

Cada institucion decidira cuales de estos esquemas se recomiendan de acuerdo con sus propias politi-
cas.

1 Evitese su administracion simultanea con suplementos y antidacidos que contengan cationes polivalentes
(Ca2+, Mg++, Al++, Fe++) que son quelantes de los inhibidores de la integrasa, reduciendo su absorcion.

2 BICy DTG pueden incrementar la concentracién de creatinina sérica (promedio de 0.11 mg/dL, a las 48 sema-
nas) por disminucion de la secrecion tubular renal, sin alterar la funcién glomerular, durante las primeras cuatro
semanas de tratamiento, manteniéndose estable posteriormente.

3 En caso de coadministracion de rifampicina la dosis de DTG debe ser de 50 mg cada 12 horas.

4 En escala de Framingham, riesgo mayor de 20% a 10 anos

5 Mujeres que planean embarazo o con actividad sexual sin contracepcion efectiva.

6 El analisis mas reciente del estudio Tsepamo (un estudio observacional en curso en Botswana) encontré de-
fectos del cierre del tubo neural (DTN) en 7 casos de 3,591 nacimientos de mujeres que quedaron embarazadas
mientras tomaban DTG prevalencia de DTN 0.19% vs. 21 casos en 19,361 nacimientos de mujeres que toman
otros ARV en el momento de la concepcién (prevalencia de DTN 0.11%). El uso de DTG en la mujer puede
considerarse tras haber dialogado y ponderado con ella los riesgo y beneficios de este medicamento, sus de-
seos reproductivos y la posibilidad de que ella comience a utilizar o continle utilizando, algdn método de an-
ticoncepcion efectiva. Se desconoce si otros inhibidores de la integrasa, que no sean DTG, conlleven un riesgo
incrementado de defectos en el cierre del tubo neural (es decir, efecto de clase).

7 Puede usarse en personas con depuracion de creatinina mayor a 30 ml/min. La dosis de TAF es de 25 mg al
dia cuando se combina con cualquier tercer componente (excepto cuando es con un inhibidor de la proteasa,
en cuyo caso la dosis se reduce a 10 mg al dia)

8 No recomendado en personas con depuracion de creatinina menor a 60 ml/min

9 La evidencia disponible respalda la equivalencia clinica de lamivudina y emtricitabina en términos de eficacia
y seguridad, por lo que la emtricitabina podra ser sustituida por lamivudina y viceversa.

10 TDS, Alternativa farmacéutica, producto que se administra por la misma via, contienen la misma dosis molar
del farmaco(s) o sustancia(s) activa(s) que pueden diferir en la formma farmacéutica (tabletas o capsulas), en la
forma quimica del farmaco o sustancia activa (diferentes sales, diferentes ésteres) o en ambas y que cumplen
con las especificaciones de la FEUM y autorizada por la autoridad sanitaria. Corresponde a cada institucion el
usoy prescripcién de este medicamento.

1 Administrarse junto con alimentos. Cobicistat incrementa la creatinina sérica por inhibicién de la secrecidn
tubular renal sin alterar la funciéon glomerular, durante las primeras cuatro semanas de tratamiento, mante-
niéndose estable posteriormente.

12 Utilizar 800 mg de raltegravir cada 12 horas en caso de utilizar rifampicina

13 Esta recomendacién se basa en los estudios de bioequivalencia para DRV/r y DRV/c; sin embargo, no existen
estudios que hayan evaluado esta combinacion.

ABC: abacavir; BIC: bictegravir Cobi: cobicistat; DOR: doravirina; DRV: darunavir, DTG: dolutegravir; EFV: efavi-
renz; FTC: emtricitabina; r: ritonavir como refuerzo; RAL: raltegravir; TAF: tenofovir alafenamida; TDx: tenofovir
disoproxilo en cualquiera de sus sales (fumarato, succinato, maleato); TDF: tenofovir disoproxil fumarato; TDS:
tenofovir disoproxil succinato; XTC: emtricitabina o lamivudina; 3TC: lamivudina; FTC: emtricitabina.

Tabla 9: Indicaciones de tenofovir alafenamida fumarato (TAF)*, cuando
no se prescribe TAF/FTC/BIC.

Indicacion Criterios
Tasa de filtracion glomerular estimada (TFGe) en menos de 60 ml/min/1.73m?
Marcadores de dafo renal (al menos uno)
a) Albuminuria (30 mg/24 horas) o cociente albUmina/creatinina en orina > 30
b) Anormalidades en el sedimento urinario
c) Disfunciéon tubular

Enfermedad renal cro-

nica (cualquiera de los

criterios durante al me-
nos 3 meses)
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d) Anormalidades histoldgicas
e) Anormalidades estructurales encontradas en estudios de imagen
f)  Historia de trasplante renal

a) Caidadelacategoriade TFGe (=>90 [G1], 60-89 [G2], 45-59 [G3a], 30-44 [G3b],

Disminucién de la fun- 15-29 [G4], <15 [G5] mI/min/1.73 m2). Sobre todo, si se acompana de una caida
ciéon renal (uno o mas del 25% (o mayor) de la TFGe basal.
de los criterios) b) Progresion rapida: definida como una caida sostenida de la TFGe mayora 5

ml/min/1.73 m2 en un afio.

Probabilidad de frac-
tura a 10 anos igual o Puntaje por FRAX® (escala de evaluacion de riesgo de fractura).
mayor a 20%

a) Osteoporosis demostrada en densitometria 6sea
Enfermedad dsea b) Disminucion progresiva de la densidad mineral dsea (estudio anual) mayor
a la esperada por edad

Tabla 10: Consideraciones sobre diferentes presentaciones de tenofovir
alafenamida fumarato (TAF).

DO A
SNEICIONE 25 mg 25 mg 10 mg
. BIC/FTC/TAF o DRV/Cobi/FTC/TAF o
En coformulacion TAF no coformulado TAF/FTC TAF/FTC
Con TFGe < a 30 ml/min/1.72m?2 Si No usar No usar
No usar (requiere No usar (requiere ajuste
En hemodialisis Si ajuste de dosis de d !
de dosis de FTC)
FTC)
En embarazo No usar No usar No usar
Para la PrEP (utilizar solo en NG usar Si No usar
HSH) ver tabla 9.
En coinfeccidn con virus de la Si, en mono infecta- Si, solo en coinfecta- . .
L . Si, solo en coinfectados

hepatitis B dos y coinfectados dos
En coinfeccidn con tuberculosis

- . C No usar No usar No usar
y tratamiento con rifampicina

. Incremento en riesgo .

Con DTG No estudiado de DT2 (4/1000) No estudiado
Con DRV/reforzado No usar No usar Si
Con carbamazepina, oxcar- No usar No usar No usar
bazepina, fenobarbital, fenitoina

TAF: Tenofovir alafenamida; FTC: emtricitabina; DTG: dolutegravir; DRV: darunavir; Cobi: cobicistat; TFGe:
tasa de filtrado glomerular estimado; HAS: hipertension arterial sistémica; DT2: Diabetes tipo 2; PrEP: profi-
laxis preexposicion, FRAX®: escala de prediccion de riesgo de fractura.

Tabla 11. Otros esquemas para personas adultas con VIH sin trata-
miento previo.

Estos esquemas son eficaces y tolerados, pero tienen desventajas potenciales, limitaciones en algunas pobla-
ciones especificas 0 menor evidencia en ensayos clinicos.

DRV/cobi (BI) ABC'/3TC Cobicistat tiene interacciones medicamentosas semejantes al
ritonavir. No recomendado en personas que usen rifampicina o
rifabutina ni en embarazadas.

DRV +r (Bl) ABCY/3TC Darunavir, tabletas de 400 mg para una administracién diaria
de 2 tabletas + una tableta de ritonavir de 100 mg.

o
TAF?/FTC
o
TDX3/XTC*

En casos especiales en los que se contraindica el uso de ABC, TDx o TAF
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DTG/3TC (Al) En personas con carga viral del VIH menor a 500,000 copias/ml.
Es deseable contar con genotipo basal; aunque la presencia de
la mutacion M184V en estudios de resistencia transmitida reali-
zados en nuestro pais es de 1.2 % y menor a 3% en todas las re-
giones del pais.

Se debe descartar infeccion crénica por VHB

DRV (800 mg QD) +r (100 mg QD) + 3TC Se debe descartar infeccion crénica por VHB
(C)
DRV/cobi + 3TC (CllI)

DRV +r + RAL (Cl) En personas con carga viral menor a 100, 000 copias/mly CD4 >
200 cél/ml
Se debe descartar infeccidn crénica por VHB

1 Es necesario hacer la prueba del alelo HLA-B* 5701y no iniciar hasta que se tenga el resultado negativo

2. Puede usarse en personas con depuracion de creatinina mayor a 30 ml/min

3 No recomendado en personas con depuracién de creatinina menor a 60 ml/min

4 La evidencia disponible respalda la equivalencia clinica de lamivudina y emtricitabina en términos de efica-
cia y seguridad, por lo que la emtricitabina podra ser sustituida por lamivudina y viceversa para el trata-
miento antirretroviral de las personas con VIH.

ABC: abacavir; EFV: efavirenz; FTC: emtricitabina; RAL: raltegravir; r: ritonavir como refuerzo; TAF: tenofovir
alafenamida; TDx: tenofovir disoproxil en cualquiera de sus sales (fumarato, succinato, maleato; XTC: emtrici-
tabina o lamivudina; 3TC: lamivudina. FTC: emtricitabina; CV-VIH = carga viral del VIH en plasma; QD: una vez
al dia; BID: dos veces al dia;
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Tabla 12. Ventajas y desventajas de los ejes de andlogos de nucleés(t)idos recomendados en los esquemas

Ventajas

TDx/FTC

e Tenofovir disoproxilo (TDx) es el ingrediente
farmacéutico activo. Puede encontrarse co-
mercializado como medicamento con dis-
tintas sales: fumarato, succinato, maleato.
Sin diferencias en la eficacia clinica.

e Amplia experiencia en su uso

e Eje preferido para todas las combinaciones,
después de TAF

e En tableta Unica con EFV

e Actividad contra VHB

e Se asocia a niveles de lipidos mas bajos que
con TAF o ABC

e Puede ser tomado con o sin alimentos

de inicio.
TAF/FTC

Preferido a las demas combinaciones

En tableta Unica con BIC/FTC

Menor toxicidad renal y 6sea que con TDx
Actividad contra VHB

Uso aprobado en pacientes con depuracion
de creatinina mayor a 30 ml/min

Se puede usar con depuracion de creatinina
menor 30 ml/min con hemodiélisis crénica
Puede ser tomado con o sin alimentos

ABC/3TC

Amplia experiencia en su uso

e En combinacion fija con DTG

Menor toxicidad renal y dsea en compara-
cioén con TDx
Puede ser tomado con o sin alimentos

Desventajas

e Se asocia a disminuciéon de la funcion renal,
tubulopatia proximal (proteinuria y pérdida
de fosfatos) y pérdida de la densidad mine-
ral 6sea

e No usarse con depuracién de creatinina
<60 ml/min

Sin efecto favorable en niveles de lipidos sé-
ricos.
No dar durante el embarazo

No se recomienda en pacientes con coin-
feccion activa con VHB

Puede causar reacciéon de hipersensibilidad,
en ocasiones fatal. Se recomienda realiza-
cién de prueba del alelo HLB*5701

Puede asociarse a mayor riesgo de enfer-
medad cardiovascular

No se recomienda para pacientes con CV
>100,000 copias/ml, a excepciéon de que se
asocie a DTG

No usarse con depuraciéon de creatinina <50
ml/min (3TC requiere ajuste de dosis)

No usar en conjunto con alcohol
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Tabla 13. Ventajas y desventajas de los medicamentos utilizados como tercer componente recomendados
en los esquemas de inicio.

Efavirenz

Doravirina

Darunavir

ajas

Vent

Amplia experiencia
en su uso a largo
plazo

Presentacion en ta-
bleta Unica

No requiere modifi-
cacién de dosis con
uso concomitante de
rifampicina.

Dosificaciéon una vez
al dia con o sin ali-
mentos
Presentacion en ta-
bleta Unica (cofor-
mulacion
TDF/3TC/DOR

Pocas reacciones ad-
versas y bien tole-
rado

No inferior al EFV'y
superior a DRV/r

En presentacion in-
dividual se puede
utilizar en personas
con falla renal sin
dialisis

Bictegravir
Dosificaciéon una vez
al dia con o sin ali-
mentos
Presentacion en ta-
bleta Unica (cofor-
mulacion
TAF/FTC/BIC)

No inferior a DTG en
un ensayo clinico.
Pocas reacciones ad-
versas y bien tole-
rado

Perfil lipidico favora-
ble

Bajo riesgo de desa-
rrollo de resistencia a
la falla

Pocas interacciones
medicamentosas

Dolutegravir
Presentacion en ta-
bleta Unica, con o sin
alimentos
Superior a EFVy Da-
runavir en ensayos
clinicos
Pocas reacciones ad-
versasy bien tole-
rado
Perfil lipidico favora-
ble
Bajo riesgo de desa-
rrollo de resistencia a
la falla
Pocas interacciones
medicamentosas
Puede darse en
combinacién con ri-
fampicina con dosis
doble (50 mg c¢/12h)

Raltegravir
Superior a Daruna-
vir/ry no inferior a
DTG, en ensayos cli-
nicos

Inhibidor de la inte-
grasa con mayor ex-
periencia

Pocos efectos adver-
sos y bien tolerado
en registros a largo
plazo

Perfil lipidico favora-
ble

Pocas interacciones
medicamentosas
Puede ser tomado
con o sin alimentos

Dosificacion una vez
al dia'y coformulado
con cobicistat en
una sola tableta
Elevada barrera ge-
nética a la resistencia
Menor posibilidad de
falla y resistencia del
VIH ante el incumpli-
miento en su toma

37




Guia revisada y aprobada por el grupo de expertos del Comité de Atencidn Integral

ajas

Desvent

Alta frecuencia de
reacciones adversas
neuropsiquiatricas
que comprometen el
apego; riesgo au-
mentado de depre-
sion y posible de sui-
cidio (menos reaccio-
nes adversas con la
dosificacién de 400
mag)

Baja barrera gené-
tica a la resistencia.
Potencial de dislipi-
demia, rash, hepato-
toxicidad y prolonga-
cién del intervalo
QTc

Inadecuado para po-
blaciones especiales:
personas con trabajo
nocturno, horarios

No se ha compro-
bado su eficacia con
algun inhibidor de la
integrasa

Se pueden seleccio-
nar mutaciones con
resistencia cruzada
con otros no-nucleé-
sidos

Posibilidad de inter-
acciones farmacolé-
gicas

Sin experiencia de su
uso en embarazadas

No recomendado ni
aprobado para su
uso en esquemas
de rescate
Absorcion dismi-
nuida con uso simul-
taneo de suplemen-
tos y antiacidos con
cationes polivalentes
(Ca2+, Mg++, Al++,
Fe++)

Elevacion de creati-
nina sérica por inhi-
bicién de su secre-
cién tubular
Contraindicado el
uso concomitante de
rifampicina o rifabu-
tina

Absorciéon dismi-
nuida con uso simul-
taneo de suplemen-
tos y antiacidos con
cationes polivalentes
(Ca2+, Mg++, Al++,
Fe++)

Interaccion con Met-
formina a partir de 1
g/dia.

Posibles efectos neu-
ropsiquiatricos
Elevaciéon de creati-
nina sérica por inhi-
bicion de su secre-
cion tubular

En coformulacion, la
tableta es de mayor
tamano

Asociado a defectos
en el cierre del tubo
neural.

Absorciéon dismi-
nuida con uso simul-
taneo de suplemen-
tos y antiacidos con
cationes polivalentes
(Ca2+, Mg++, Al++,
Fe++)

Dosificacion dos ve-
ces al diay sin cofor-
mulacién

Potencial elevacion
de CPK, miopatiay
rabdomidlisis
Posibles efectos neu-
ropsiquiatricos

Baja barrera gené-
tica a la resistencia
Alto costo

Requiere reforza-
miento con ritonavir
o cobicistat
Potencial de intole-
rancia gastrointesti-
nal, rash y hepatoto-
xicidad

No dar cobicistat du-
rante el embarazo
Posible mayor riesgo
de enfermedad car-
diovascular
Multiples interaccio-
nes medicamento-
sas
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Desventajas

prolongados de tra-
bajo/estudio, uso de
maquinaria o equipo
gue requiere alta
precision, adolescen-
tes y personas adul-
tas mayores, perso-
nas que se someten
a una prueba de an-
tidopaje

Frecuencia significa-
tiva de resistencia
transmitida del VIH
Interacciones medi-
camentosas
Requiere toma en
ayuno

Se desconoce aun si
los potenciales efec-
tos neuropsiquiatri-
cos y teratogénicos
son de todos los inhi-
bidores de la inte-
grasa.

No dar durante el
embarazo
Combinado con TAF,
mayor incremento
de peso ponderal
(efecto de clase)

El uso de DTG en la
mujer debe conside-
rarse solo tras el ha-
ber dialogado y pon-
derado con ella los
riesgos y beneficios
de este medica-
mento, sus deseos
reproductivos y la
posibilidad de que
ella comience a utili-
zar o continde utili-
zando, algun método
moderno de anticon-
cepcion efectiva.
Combinado con TAF,
mayor incremento
de peso ponderal
(efecto de clase)

No se ha demos-
trado que la res-
puesta viral de su
combinacién con
ABC/3TC sea igual
que con TDx/XTC en
pacientes con carga
viral mas de 100,000
copias/ml
Combinado con TAF,
mayor incremento
de peso ponderal
(efecto de clase)

Elevacion de creati-
nina sérica por inhi-
bicion en la secre-
cién tubular por el
cobicistat. No reco-
mendado en pacien-
tes con depuracién
de creatinina menor
a70 ml/miny que re-
ciben tenofovir.
Multiples interaccio-
nes medicamento-
sas

Inferior a DTGy RAL
en ensayos clinicos
Se debe coadminis-
trar con alimentos
Alto costo
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Tabla 14. Definiciéon de eventos de la viremia por VIH.

Término Definiciéon Observacion

Respuesta Carga viral del VIH en plasma (CV-VIH)

virolégica por debajo del nivel de deteccién de

optima manera persistente e ininterrumpida.

Falla virol6- | Dos CV-VIH consecutivas por encima | Respuesta incompleta: si a los 2 meses

gica de 200 copias/ml a partir de los 6 meses | de iniciada la terapia antirretroviral (o del
de iniciado la TAR. cambio de tratamiento) la CV-VIH no ha

disminuido al menos 1 logaritmo™, o a los
6 meses la carga viral es repetidamente
igual o mayor de 200 copias/ml.

Pérdida del control viral (rebote): CV-
VIH repetidamente por encima de las 200
copias/ml, a partir de los 6 meses de ini-
ciada la TAR, tras haber obtenido el con-
trol viral.

«Blip» Una sola CV-VIH por encima del nivel Habitualmente no se asocia a mayor
de deteccidn, precedida y seguida de riesgo de desarrollo de resistencia y/o fa-
una CV-VIH por debajo del nivel de lla al control viral a futuro.
cuantificacion. Repita CV-VIH lo antes posible, no mayor

a 6 semanas (ver algoritmo 2).

Viremia Mas de una CV-VIH consecutiva por en- | Si es durante un periodo corto, se desco-

persistente | cima del nivel de deteccién, pero me- | noce (datos inconsistentes) si se asocia a

de bajo ni- nor a 200 copias/ml. mayor riesgo de desarrollo de resistencia

vel del VIH y/o falla al control viral a futuro.
Si es durante un periodo largo se puede
asociar a mayor riesgo de desarrollo de
resistencia del VIH y/o falla al control viral
a futuro y/o a activacion inmune persis-
tente (ver tabla 16).

El objetivo de un esquema de rescate a la falla del tratamiento inicial o de
primera linea, es mantener al paciente con cargas virales no cuantificables
de manera persistente y con medicamento con los menores efectos colate-
rales posibles. Ante la falla a un primer esquema se recomienda inicialmente
la siguiente conducta (Tabla 15).

Tabla 15. Conducta para seguir ante la sospecha de falla al control viral.

1. Revise la potencia esperable del esquema al que se esta fallando.

2. Mida el grado de cumplimiento en la toma de los medicamentos, utilizando algun cuestionario
estructurado y validado (ej. ACTG*).

3. Si el cumplimiento en la toma de los medicamentos es menor al 95%, investigue los posibles
condicionantes del mal apego (intolerancia a los medicamentos, olvidos, depresion, abuso de
sustancias, falta de correcta informmacion médica, etc.)

4. EvalUe posibles reacciones adversas de los ARV.

5. Investigue posibles interacciones medicamentosas desfavorables con el esquema fallido (me-
dicamento-medicamento, alimento-medicamento, herbolaria-medicamento).

6. Evalue aspectos socioculturales.

7. Considere coinfecciones como tuberculosis, hepatitis B, C y sifilis

8. AverigUe inmunizaciones recientes

9. Si se documenta que el cumplimiento en la toma de medicamentos es adecuado y persiste la
falla, realice prueba de resistencia viral (genotipo) estando, recibiendo el esquema fallido (o du-
rante un tiempo maximo de 4 semanas de haberlo suspendido) y preferentemente con carga
viral mayor a 1,000 copias/ml (ver tabla 16)

10. En caso de que hubieran existido cambios previos de los ARV por intolerancia, toxicidad o
simplificacion, estando bajo control viral, obtenga el historial: componentes, fecha y razones
del cambio.

11. Documente el tiempo en falla al control viral.
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12. De no contar con prueba de resistencia, prediga los ARV cuya actividad hubiera disminuido, de
acuerdo con los componentes del esquema fallido y el tiempo en falla y disefie un esquema de
rescate empirico (ver tabla 17)

13. Tan pronto identifique la falla al control viral, realice los puntos anteriores y tome acciones: me-
jorar la adherencia y/o cambiar a un esquema de rescate. Actle con el menor retraso posible
para evitar la seleccién y acumulaciéon de variantes virales con cada vez mas mutaciones de re-
sistencia.

14. Tenga presente que puede solicitar asesoria a un comité asesor especializado.

*ACTG, por sus siglas en inglés: Cuestionario de adherencia del grupo clinico de sida de Estados

Unidos de América

Tabla 16. Principios del abordaje ante la sospecha de falla al control vi-
ral.

Si la carga viral esta por encima de 50 y por debajo de 200 copias/ml (viremia de bajo nivel):
1. Mida y asegure que la adherencia sea mayor del 95%.

2. Repita la carga viral al mes de haber logrado una éptima adherencia.

3. Considere coinfecciones como tuberculosis, hepatitis B, hepatitis C o sifilis.

4, Continde la vigilancia virolégica con CV cada 6 meses.

5. Si después de 12 meses persiste la viremia entre 50 y 200 copias/ml, consulte a un comité espe-
cializado.

1. Mida y asegure que la adherencia sea mayor del 95%.

2. Repita la carga viral al mes de haber logrado una éptima adherencia.

3. Si persiste la falla virolégica considere lo mas pronto posible un cambio empirico basado en el
tipo de esquema fallido y en las razones de cambios previos (Tabla 17).

4. Se recomienda solicitar genotipo viral si la CV-VIH es >200 copias/ml. Considerar que existe la

posibilidad de no obtener un resultado con estos niveles de viremia, por lo que se recomienda

coordinacion con el laboratorio.

Si la carga viral esta repetidamente por encima de las 1,000 copias/ml:

1. Mida y asegure que la adherencia sea mayor del 95%.

2. Realice genotipo viral.

3. Si no se identifican mutaciones de resistencia, insista en que haya un éptimo apego, averi-
gue intolerancia a los ARV e insista en conocer las causas del incumplimiento, de prefe-
rencia con el apoyo de un equipo multidisciplinario.

4. Si se identifican una o mas mutaciones de resistencia, disefie y cambie lo mas pronto posible a
un esquema de rescate basado en las mutaciones de resistencia identificadas y en las razones
de cambios previos. De ser necesario, consulte a comité especializado.

Algoritmo 2. Para el abordaje de los pacientes con carga viral cuantifi-
cable tras haberse logrado una éptima respuesta virolégica.
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Carga viral de VIH por encima del limite de deteccién

- Mida adherencia

tos

- Interrogue intolerancia/reacciones adversas a medicamen-

- Descarte interacciones medicamentosas desfavorables
- Mejore el cumplimiento en la toma de antirretrovirales

Repita la carga viral lo antes posible, no mayor a 6 semanas
tras haber documentado una éptima adherencia

¢La carga viral regresa a ser no cuantificable?

Si

No

Continde sin
cambio

Persiste
<200 copias/ml

Persiste
=200 copias/ml

Vigile y busque
asesoria por co-
mité adhoc

Aborde como
falla (Tabla 16)
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Tabla 17. Esquemas recomendados para el rescate tras la falla al primer
esquema de TAR.

Tercer ARV en e
A Rescate con:
esquema fallidc

SE RECOMIENDA QUE EN TODAS LAS FALLAS AL CONTROL VIRAL SE SOLICITE GENOTIPO DEL
VIH, SIN QUE ELLO REPRESENTE RETRASAR EL RESCATE.
Si considera necesario, solicite oportunamente la asesoria por el comité correspondiente.

Se recomienda el genotipo, cuyo resultado servird para el historial del paciente. Puede realizarse el
rescate prescindiendo de él.

DTG 50 mg QD (Al)
o
TAF(/)FTC DRV 800 mg/cobi QD (BIII)*
o
EFV TDX/XTC * DRV 800 mg QD* + r 100 mg QD (BI)
o o
NVP LPV/r 400/100 mg BID (Cl)
Esquema dual, ahorrador de DRV 800 mg/cobi QD + DTG 50 mg QD (BIII)**
ITRAN o
LPV/r 400/100 mg BID + RAL 400 mg BID (Cl)
SQV+r Realizar genotipo
© Genotipo sin mu- .
ATV+r taciones o solo TAF(/)FTC . DRV 800 mg/ocobl QD*(BII)
o .
LPV/r el o e | Tox/xTC DRV 800 mg QD +r 100 mg QD *(BIIl)
° Genotipo con mu-
Darunavir o Eta- | taciones en gen o )
nolato de Daruna-|ye |3 transcriptasa Solicite oportunamente la asesoria
Vir +r reversa y/o de la por el comité correspondiente
proteasa
Se recomienda que en todas las fallas a un esquema con inhibidor de la inte-
grasa se solicite, adicional al genotipo convencional, el estudio del gen de la inte-
grasa. Su resultado servira para el historial del paciente; puede realizarse el res-
cate prescindiendo del genotipo.
DRV 800 mg/cobi QD*(Alll)
TAF/FTC o
o . DRV 800 mg QD + r 100 mg QD *(Alll)
BIC TDX/XTC o
o LPV/r 400/100 mg BID (CllI)
DTG
o
RAL
Esquema dual, ahorrador de
ITRAN
(solo si NO se encuentran DRV 800 mg/cobi QD + DTG 50 mg BID (BIII)**
mutaciones de resistencia en
el gen de la integrasa)

™ Utilizar Darunavir o Etanolato de Darunavir 600 mg BID + r 100 mg BID si el paciente tiene carga
\Viral con mas de 100 mil copias/ml o si no estéa disponible Etalonato de Darunavir/cobi o tabletas de
Darunavir o Etanolato de Darunavir 400 mg. 6 cuando haya mutaciones de resistencia en el gen de|
la proteasa.

**No hay evidencia publicada de la eficacia y durabilidad del rescate con este esquema, en estas cir-
cunstancias. Consultar el algoritmo de la Universidad de Stanford, disponible en www.hivdb.stan-
ford.edu

No introduzca un nuevo ARV con posibilidades de resistencia cruzada (ej. DTGSRAL). La meta de
control viral con el esquema de rescate debera ser la misma definida para el tratamiento inicial. QD:
una vez al dia; BID: dos veces al dia;; DTG: dolutegravir; FTC: emtricitabina; cobi: cobicistat; ITRAN;
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inhibidor de la transcriptasa reversa analogo de nucleds(t)ido; qd: una vez al dia; RAL: raltegravir; r;
ritonavir como refuerzo; Etanolato de Darunavir/cobi: Etanolato de Darunavir 800 mg coformulado
con 150 mg de cobicistat; TAF: tenofovir alafenamida; TDx: tenofovir disoproxilo en cualquiera de sus|
sales (fumarato, succinato, maleato); TDF: tenofovir disoproxil fumarato; TDS: Tenofovir disoproxil suc-
cinato; XTC: emtricitabina o lamivudina; 3TC:lamivudina: FTC emtricitabina.
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2.4. Tratamiento de rescate de la falla al control viral tras multiples
esquemas y/o con infeccidén por un virus resistente a medicamentos de
varias clases de antirretrovirales.

El objetivo de un esquema de rescate avanzado es lograr que la per-
sona mantenga mediciones de cargas virales por debajo del nivel de cuan-
tificacion de manera permanente.

Dada la complejidad del manejo, es recomendable que la falla en la
persona multiexperimentada sea evaluada y resuelta mediante la consulta
y el apoyo por especialistas de alguno de los comités institucionales.

Tabla 18. Principios del rescate avanzado.

1. Disponer de una historia completa de los esquemas de ARV incluyendo las razones de los
cambios (simplificacién, falla al control viral, falta de apego y sus determinantes, tipo de into-
lerancia y de toxicidad a los medicamentos, interacciones medicamentosas, coinfecciones,
desabasto, etc.).

2. Realizar un ensayo genotipico de resistencia, y de ser necesario tropismo, cuando el paciente
se encuentre recibiendo el tratamiento en falla (o durante un tiempo maximo de 4 semanas
de haberlo suspendido). Mientras se inicia el esquema de rescate, el paciente se puede man-
tener en contencién (comunmente monoterapia con 3TC o FTC) para evitar la acumulacion
de mutaciones de resistencia.

3. No se recomienda la toma de pruebas de resistencia cuando el paciente haya suspendido su
tratamiento, ya que esto puede llevar a errores de interpretacion, es decir, la subestimacion
de la resistencia por la no identificacion de variantes virales (minoritarias) con mutaciones que
afectan la actividad de los ARV. En caso de contar con ensayos previos, se deberan evaluar
conjuntamente.

4. Con base en lo anterior, disefar y prescribir un esquema de rescate con al menos dos, y de

preferencia tres agentes totalmente activos. Siempre que sea posible, debe procurarse que

uno de ellos sea un inhibidor de proteasa.

Vigilar estrechamente reacciones adversas a medicamentos y la respuesta viroldgica.

6. Sisolo existe un ARV totalmente activo como opcidn terapéutica, se recomienda reservar esta
opcidn para asociarlo en un futuro con medicamentos activos (no disponibles o en proceso de
aprobacion) y prescribir temporalmente un esquema de contencidn, mientras se espera la
asesoria del comité.

7. Cuando la supresion viral no es completa con las opciones disponibles se recomienda agregar
medicamentos como lamivudina o emtricitabina, aunque ya hayan demostrado no tener acti-
vidad, debido a que presionan al predominio de cepas virales con una capacidad de replica-
cion viral baja; esto puede controlar el descenso de CDA4.

8. Procurary vigilar que la adherencia a la toma de medicamentos sea de por lo menos el 95%;
no es raro que el esquema de rescate avanzado sea la Ultima opcidn eficaz.

o

2.5. Uso de pruebas virales de resistencia a antirretrovirales

El fendmeno de la resistencia a los ARV es uno de los principales deter-
minantes de la falla al control viral y su estudio es de relevancia en la selec-
cion de tratamientos de rescate y en la comprension de la resistencia cru-
zada y de la resistencia transmitida.

Las pruebas de resistencia ofrecen informacion unicamente de varian-
tes virales predominantes; es decir, de aquellas cuya frecuencia sea mayor
del 18% de la poblacion total. Este hecho significa que estos ensayos no de-
tectan mutaciones en subpoblaciones virales minoritarias (o archivadas
como DNA viral integrado en el genoma de la célula humana). Estas varian-
tes virales son minoritarias porque el tratamiento actual ejerce una insufi-
ciente presion selectiva o porque fueron seleccionadas por un tratamiento
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previo (falta de presion selectiva farmacologica actual). El ensayo de resis-
tencia debe realizarse cuando el tratamiento ARV esta siendo administrado,
ya que, si se ha suspendido, las variantes susceptibles tienden paulatina-
mente a ocupar la poblacion mayoritaria por ser mas aptas para replicarse.

Si se reporta resistencia, este hallazgo es un buen predictor de falla si
se usa el medicamento en cuestion. Si se reporta susceptibilidad, este ha-
llazgo no garantiza que el medicamento vaya a funcionar ante la posibilidad
de variantes minoritarias con mutaciones. Los ensayos de uso comun son
Utiles solo cuando la CV es mayor a las 1,000 copias/ml. El resultado (algo-
ritro) automatizado del genotipo implica una interpretacion que no siem-
pre es exacta al no tomar en cuenta el historial del paciente.

2.5.1. Uso de los ensayos de resistencia

Se recomienda el uso de ensayos genotipicos en la mayoria de las si-
tuaciones clinicas (Al). Se debe considerar el uso de ensayos fenotipicos,
tanto reales como virtuales, Unicamente en casos de uso de nuevos medi-
camentos cuyos patrones de resistencia no sean bien conocidos y en pa-
cientes con historia de uso de multiples antirretrovirales y/o con la presencia
de multiples mutaciones virales (Cl). Los ensayos de resistencia se reco-
miendan en las condiciones enumeradas en la tabla 19.

Tabla 19. Recomendaciones para el uso de los ensayos de resistencia a

ARV.
Situacion Recomendacién Comentarios
Infeccién crénica pre- Evaluar (Bll) Acorde a factores de riesgo individuales y preva-
vio al TAR lencia poblacional
Infeccion aguda Realizar (All) Determinar transmisidon de cepas resistentes.
Infecciéon crénica Evaluar (Bll) Determinar transmisién de cepas resistentes, en

especial en situaciones de alta probabilidad.

Embarazo Realizar (Al) Guiar decisiones terapéuticas, de preferencia
antes de inicio del tratamiento. La solicitud de
genotipo NO debe retrasar el inicio inmediato

de TARV.
Falla viroldgica en tra- Realizar (Al) Para guiar decisiones terapéuticas. En especial
tamiento en pacientes con fallas multiples.
Infeccion diagnosti- Realizar (Al) Posibilidad de resistencia a emtricitabina / lami-
cada en el contexto vudina y/o tenofovir.
del uso de Profilaxis
Pre Exposicion o Pos
exposicion
Supresioén viroldgica Evaluar (All) Guiar decisiones terapéuticas ante la posibilidad
subdptima después de mal apego, resistencia transmitida, etc.
de inicio TAR
Mas de 4 semanas No realizar (Bl) Subestimacioén de la presencia de mutaciones.

después de suspen-
der tratamiento

Con CV menores a No realizar (Al) Insuficiente material genético para amplificar.
200 copias/ml.
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2.6. Seguimiento de las personas con tratamiento ARV

Tabla 20. Recomendaciones para el monitoreo del efecto del TAR en la
viremia y en la reconstitucién inmune.

e La CV debe medirse antes del inicio del tratamiento y a los 2, meses del inicio o cambio del
TAR. Si en este tiempo no se alcanzd una cuenta por debajo de las 50 copias/ml, repetirla a los
6y 10 meses de haber iniciado TAR. Posteriormente y una vez constatada la supresion persis-
tente de la viremia por debajo de las 50 copias/ml durante un minimo de un afno, repetirla cada
6 Mmeses.

e Lacuenta absoluta y porcentual de células CD4 debe medirse cada tres o cuatro meses tras el
inicio de TAR, particularmente en pacientes con cuentas menores a las 200 células/mm?3, para
determinar la necesidad de inicio o suspensién de la profilaxis primaria (o secundaria) de infec-
ciones oportunistas.

e Una vez suprimida la viremia durante un afno, si la cuenta de células CD4 es mayor a las 300
células/mm?3y el o la paciente tiene buen apego con la toma de los ARV, el conteo celular puede
realizarse cada aflo o mas.

e Sise detecta viremia persistente por encima de las 200 copias/ml, estando la persona bajo TAR,
consultar la secciéon de falla viral (ver tablas 15y 16)

e Si tras el diagndstico de la infeccion por VIH, la persona no inicia el TAR, el seguimiento del
conteo de células CD4 debera realizarse cada cuatro meses para detectar oportunamente la
urgencia de comenzar la terapia, asi como de la profilaxis de infecciones oportunistas.

e El monitoreo de otras subpoblaciones linfocitarias (tal como las células T CD8) no ha probado
tener una utilidad clinica y no se recomienda su medicion rutinaria.
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2.7. Estrategias de cambio de medicamentos ARV en personas bajo
control virolégico

2.7.1. Generalidades

El objetivo de la terapia antirretroviral es llevar a la persona a la inde-
tectabilidad de la carga viral plasmatica; sin embargo, una vez logrado esto,
es posible que existan razones no virolégicas importantes para modificar la
terapia, reacciones adversas o que sea conveniente disminuir el numero de
dosis, por lo que existe la alternativa de cambio. Es importante considerar
gue en un cambio con carga viral indetectable debe procurarse cambiar a
medicamentos que sigan siendo igualmente activos (tabla 21).

La meta principal en la modificacion de la terapia es el mantenimiento
de la supresion virologica. Esta modificacion puede ser “proactiva” para evi-
tar reacciones adversas, toxicidad o interacciones medicamentosas; o “reac-
tiva” cuando la modificacion se realiza después de la presentacion de al-
guno de |los eventos.

Para llevar a cabo esta estrategia de cambio, es necesario que la carga
viral del VIH se encuentre indetectable (menor a 20, 40 o 50 copias/ml, de
acuerdo a la técnica usada), idealmente por lo menos durante los ultimos
seis meses. Cuanto mas prolongado sea el periodo de supresion viroldgica,
es menos probable que el cambio de TAR se asocie a fracaso al control viro-
l6gico.

En pacientes con supresion viroldgica y antecedente de falla al control
viral o de haber recibido multiples esquemas, la modificacion del trata-
miento debe ser realizada cuidadosamente. Si se cambia un medicamento
de alta barrera genética a un medicamento de baja barrera genética, es
esencial que el nuevo régimen contenga al menos tres medicamentos to-
talmente activos.

Antes de modificar un esquema antirretroviral supresor de las cargas
virales se recomienda: que éstas hayan sido indetectables durante por lo
menos seis meses antes y que exista una expectativa de buena adheren-
cia.

2.7.2. Indicaciones
Las indicaciones para realizar un cambio de medicamento en personas
con carga viral indetectable son las siguientes:

1. Cambio por toxicidad, dentro de esta indicacion hay varias situaciones:
a. Toxicidades o reacciones adversas documentadas.
b. Toxicidades posibles por interacciones medicamentosas.
c. Para evitar toxicidades a largo plazo.

En este caso, aunque el efecto no se haya presentado, se decide hacer
un cambio anticipado para evitarlo a largo plazo. Asimismo, entran en esta
categoria pacientes de mas de 50 anos, o con comorbilidades y en quienes
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se preveé pudieran presentar deterioro de su estado de salud con los medi-
camentos que reciben.

2.

a.

Cambio para simplificacion
Mejorar la adherencia al disminuir la frecuencia de la dosis y cantidad
de tabletas.

. Evitar administracion parenteral.

Evitar la necesidad de alta ingesta hidrica o interacciones con alimen-
tos.

Esta indicacion aplica cuando existe una presentacion coformulada de

dos 0 mas de los medicamentos que se estan administrando, u otros medi-
camentos que requieran menos tomas al dia, con lo que se intenta facilitar
el apego al tratamiento. También, cuando la combinacion de medicamen-
tos ya no es un esquema indicado o recomendado en el momento actual,
por mayor riesgo de resistencia viral.

3.

Optimizar la terapia antirretroviral durante el embarazo o en caso de
gue haya posibilidad de este.

Al realizar el cambio de un medicamento se debe asegurar que el régi-

men sea lo suficientemente potente para mantener la supresion viroldgica.

Tabla 21. Principios para el cambio de esquema ARV.

Revisar cuidadosamente toda la historia de TAR de la persona y determinar la causa de los
cambios (falla al control viral, intolerancia, toxicidad, deseo de la persona, etc.)

Tratar de cambiar medicamentos de dificil administracion o habitualmente con mayor into-
lerancia (ej. enfuvirtida).

Evitar cambiar a medicamentos cuya actividad pudiera ya estar comprometida por la pre-
sencia documentada (o sospechada) de mutaciones virales de resistencia, o por sospecha
de resistencia viral cruzada, en caso de falla previa a medicamentos de la misma clase.

Evitar interacciones medicamentosas importantes (ej. rifampicina).

Cambiar un solo medicamento cuando existe una reaccién adversa especifica a un ARV
(este cambio puede ser intraclase o por medicamentos de otro grupo o mecanismo de ac-
cion).

Cambiar, de preferencia, de un medicamento de menor barrera genética a la resistencia a
uno que tenga mayor, o al menos la misma barrera.

Cuando el cambio sea por un medicamento con menor barrera genética a la resistencia se
debe asegurar que los otros medicamentos del esquema sean completamente activos y
tomar en cuenta la posibilidad de mutaciones virales «archivadasy.

Cuando se requiera asesoria sobre cambio de esquema puede solicitarla al comité corres-
pondiente.

La educacion del paciente es fundamental en el contexto de la necesidad de un alto nivel
de adherencia al nuevo esquema de tratamiento.

2.7.3. Cambios que se deben evitar

Cambio a medicamentos o esqguemas no recomendados, como por ejemplo

° Inhibidores de proteasa no reforzados.
° Monoterapia con inhibidores de proteasa.
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Estavudina, didanosina, saquinavir y fosamprenavir.
Combinaciéon de dos o tres analogos nucledsidos (sin ARV de otra

clase).
A medicamentos de menor barrera genética a la resistencia o con

potencial de actividad comprometida.
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2.7.4. Tablas de cambios de medicamentos mas frecuentes en pacientes
con carga viral indetectable

Tabla 22. Cambio de medicamentos ARV en personas bajo control viro-

légico.
Esquema o ARV usados Sugerencia de cambio
Cambio a medicamentos coformulados
TDx + FTC Cambio a TDx/XTC o TAF/FTC coformulados
ABC + 3TC Cambio a ABC/3TC coformulados
TDx + FTC + EFV Cambio a TDx/XTC/EFV coformulado
ABC/3TC + DTG Cambio a ABC/3TC/DTG
DRV 800 mg QD +r Cambio a DRV/cobi*
Cambio a biterapia
Requisitos

a) Actividad plena' de los dos antirretrovirales
b) Al menos 6 meses previos con dos resultdos de CV-VIH por debajo de las 50 copias/ml
c) Laausencia de historial de intolerancia o reacciones adversas, y
d) Laausencia de coinfeccion por VHB.
DTG/3TC (Al)
DRV/cobi + 3TC (BI)
DRV + r + DTG (Cl) solamente si las dos anteriores opciones no son viables

Cambio de ARV por optimizacion de esquemas actualmente no recomendados

En 1° linea ATV +r Cambio a esquemas recomendados de tableta Unica
o o) (ver tabla 8) o a un inhibidor de integrasa (como tercer compo-
sin falla LPV/r nente)
previa o
NVP
ZDV/3TC Cambio a TDx/XTC o TAF/FTC o ABC/3TC coformulados

Combinacioén de dos IP Se recomienda un solo IP/r reforzado y agregar uno o dos medica-
reforzados (ej. LPV/r + mentos con actividad completa. Evaluacion por un comité asesor
ATV o SQV) especializado.

Segunda linea o subse- DRV 600 mg BID + RTV 100 mg BID

cuente con IP (que no sea
DRV)

'Se refiere a la ausencia de historia de falla viroldgica a cualquier esquema con componentes de la
misma clase (resistencia cruzada); o si la hubo, con genotipo al momento de la falla sin mutaciones
virales de resistencia.
ABC: abacavir; ATV: atazanavir; EFV: efavirenz; FTC: emtricitabina; LPV: lopinavir; NVP: neviraping;
QD: una vez al dia; RAL: raltegravir; r: ritonavir como refuerzo; SQV: saquinavir; TAF: tenofovir alafe-
namida; TDx: tenofovir disoproxilo (cualquiera de sus sales comercializadas: fumarato, succinato,
maleato); XTC: emtricitabina o lamivudina; ZDV: zidovudina; 3TC: lamivudina; BIC: bictegravir.
*Cuidar las interacciones medicamentosas previo al cambio

52



Guia revisada y aprobada por el grupo de expertos del Comité de Atencion Integral

Tabla 23. Cambio por toxicidad o efectos secundarios.

Evento adverso o téxico exis-

tente o potencial

ARV respon-

sables

Sugerencia de cambio

Comentarios

Recordar hacer reporte de eventos adversos
Alteraciones de SNC, efectos Coformulacién de BIC o DTG o esquemas con RAL
neuropsiquiatricos: somnolen-
cia, ideas suicidas, alteraciones EFV '
suefio, depresion, alteraciones DRV /cobi o DRV + r
cognitivas.
Determinar la repercusion clinica. Si hay
.. el e . ABC - . .
Disminucién significativa de la o coinfeccion por VHB cambiar el TDX y agre-
densidad mineral 6sea (Zo T TDx ABC/3TC g.ar otro agente activo para VHB (e]. enteca-
score menos de 2) o fracturas TDX/XTC vir).
atolégicas. i i6 i
p 9 TAF/FTC En casos de comfecmon por VHB no requiere
otro agente activo.
Efect trointestinales: LPV/ IP/r con menor dosis de ritonavir (DRV + r o DRV/cobi | Hacer cambio solo en pacientes sin historia
ectos gastrointestinales: nau- ! en una dosis al dia) o INNTR de falla al control viral; de lo contrario, solici-
sea, diarrea Otros IP/r . o
BIC, DTG, RAL tar asesoria por el comité adhoc.
Dislipidemia:
e Hipertrigliceridemia (>500 IP/r
mg/dl) con o sin LDL elevados IP/r con menor dosis de ritonavir o un inhibidor de
e Hipercolesterolemia (LDL >130 integrasa, previa evaluacién por un comité asesor es-
mg/dl) persistente a pesar de EFV pecializado.
dieta e hipolipemiantes efica-
ces.
Eventos cardiovasculares o ABC TDx o TAF
riesgo de estos (220% en 10 afios A un inhibidor de proteasa reforzada o un inhibidor
de. acuerdo con escala de Fra- LPV/r de integrasa, previa evaluacion por un comité espe-
mingham) cializado.
Los resultados de los cambios por esta causa
Diabetes LPV/r IP/r con menor dosis de ritonavir o INNTR I s!do Inconsistentes. Evgluar otro.s,facto—
res (ej. obesidad). RAL previa evaluacion por
un comité asesor especializado.
No existe evidencia clinica de que el cambio
Lipohipertrofia Otros IP/r IP/r con menor dosis de RTV o INNTR rgwerta Ios.e'fectos. Darunaylr *roRAL, pre-
via evaluacién por un comité asesor especia-
lizado.
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petidas

TDx ABC De preferencia, hacer el cambio temprano.
Daio renal / Darunavir + r o RAL, previa evaluaciéon por
LPV/r INNTR comité asesor especializado.
TDx Esta reaccién es rara en México por factores
Reaccién de hipersensibilidad ABC 5 genéticos. De sospecharse no utlllzar.nueva-
mente ABC. Descartar reacciéon por hiper-
TAF S .
sensibilidad a otros medicamentos.
Endurecimiento de piel y tejido Evaluacion por un comité asesor especiali-
subcutaneo por inyecciones re- ENF RAL o DTG zado. En el caso de cambio a maraviroc éste

solo se realiza si el tropismo viralnes R5.

EFV: efavirenz; IP: inhibidor de proteasa; r: ritonavir; RAL: raltegravir; TAF: tenofovir alafenamida; TDx: tenofovir disoproxilo (cualquiera de sus sales comer-
cializadas: fumarato, succinato, maleato); FTC: emtricitabina; ABC: abacavir; 3TC: lamivudina; ATV: atazanavir; VHB: virus de hepatitis B; ZDV: zidovuding;
IP/r:inhibidores de proteasa reforzados con ritonavir LPV: lopinavir; ATV: atazanavir; T-20: enfuvirtida.

Tabla 24. Cambio por interacciones con medicamentos.
Medicamentos con los que interac-

Cambio o manejo sugerido

ZDV Ribavirina

Cambiar ZDV por TDx o ABC cuando sea posible de acuerdo con el historial de tratamien-
tos. De no ser posible, se debe de pensar en medicamentos de otras clases.

IP/r

Antituberculosis (ej. Rifampicina, ri-
fapentina o bedaquilina)*

De ser necesario continuar con IP/r solo usar LPV/r a dosis de 400mg c/12 h del RTV. Con-
siderar sustituir por EFV, RAL, DTG si se tiene actividad plena'o 3 0 4 nucledsidos. Estos
cambios pueden ser solo durante el tiempo de duracion del tratamiento con rifampicina
o prolongarse de acuerdo con la situacion de la persona.

Evaluacion por un comité asesor especializado.

ATV +r Inhibidores de bomba de protones

De ser necesarios, por enfermedad acido-péptica persistente, se recomienda cambiar a
LPV/r o Darunavir +r.

Maraviroc Rifampicina

Evaluacién por un comité asesor especializado.

BIC/TAF/FTC | Rifampicina/Rifapentina

DTG + TDx/FTC o ABC/3TC

'Se refiere a la ausencia de historia de falla virolégica a cualquier esquema con componentes de la misma clase (resistencia cruzada); o si la hubo,
con genotipo al momento de la falla sin muta—-ciones virales de resistencia.
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ZDV: zidovudina; TAF: tenofovir alafenamida; TDx: tenofovir disoproxilo (cualquiera de sus sales comercializadas: fumarato, succinato, maleato); ABC:

abacavir; IP/r: inhibidores de proteasa reforzados con ritonavir; LPV: lopinavir; r: ritonavir; EFV: efavirenz; RAL: raltegravir; ATV: atazanavir; INNTR:
inhibidor no nucledsidos de la transcriptasa reversa; NVP: nevirapina.

*Evaluar siempre interacciones medicamentosas y en caso de encontrarse solicitar apoyo con un comité asesor
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2.7.5. Consideraciones sobre inhibidores de proteasa reforzados

Un IP reforzado puede ser cambiado a un INNTR o un INSTI, sélo si se
puede garantizar la completa actividad de los dos INTR (u otros agentes)
restantes en el régimen.

2.8. Apego al tratamiento
2.8.1. Definicion e importancia

El «xapego» o la «xadherencia» se refieren al grado de cumplimiento de
la persona a las indicaciones médicas, incluyendo las terapias prescritas, la
asistencia a sus citas de seguimiento, las recomendaciones dietéticas y de
ejercicio fisico, etc.

El éxito del tratamiento antirretroviral depende de varios factores, in-
cluyendo, por mucho, el mantener un optimo cumplimiento en la toma de
los medicamentos. Por este motivo, se ha denominado al apego como «el
tenddon de Aquiles» de la terapia antirretroviral. El mal apego es la determi-
nante mas frecuente de la falta de control de la replicacion viral, de la selec-
cion de variantes del VIH con resistencia, de la falta de reconstitucion in-
mune y de la progresion de la enfermedad.

En pocos padecimientos médicos se requiere un apego tan estricto al
tratamiento como en el TAR. Cuando hay adherencia subdptima, es decir,
menor al 95% de las tomas indicadas, sus consecuencias son importantes,
Nno solo en la propia persona, sino también para el resto de |la poblacidn, al
seleccionarse virus resistentes que pueden ser transmitidos a otras perso-
nas. La adherencia deficiente se define como:

e Dificultades para iniciar el tratamiento, suspension momentanea o
abandono definitivo del mismo.

e Cumplimiento incompleto o insuficiente de las indicaciones, olvido (o
equivocacion) en la toma, dosis, tiempo y propdsito de los medicamen-
tos.

e Falta de cambios de habitos y estilos de vida necesarios para el mejo-
ramiento de la salud.

e Automedicacion, incluyendo la toma de otros farmacos o sustancias
(como aquellas provenientes de la herbolaria) con interacciones farma-
colégicas desfavorables con los ARV.

Existen multiples factores asociados a una baja adherencia en el trata-
miento ARV, como son las caracteristicas y actitudes propias del paciente,
del personal de salud y del tratamiento ARV (tabla 25). Condiciones como
contar con bajos ingresos, falta de acceso al transporte, el género, el estigma
y la discriminacion contindan siendo barreras en la atencion. (BIl)

La inequidad de género, relacionada con cuestiones culturales y eco-
noémicas, es una barrera importante en el acceso y adherencia de las muje-
res al TAR. Una mayor desinformacion en temas de salud sexual y reproduc-
tiva, menor independencia econémica, mayor estigma social para mujeres
gue viven con VIH y otras formas de violencia de género se traducen en
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obstaculos durante el tratamiento. Se recomienda consultar la Guia de Sa-
lud Sexual y Reproductiva para Mujeres y VIH, del Centro Nacional de Equi-
dad y Género y Salud Reproductiva.
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En el caso de ninos, ninas y adolescentes es frecuente identificar problemas de apego debido a los antirre-
trovirales: sabor, presentaciones, frecuencia de dosis, toxicidad, efectos secundarios y a las caracteristicas del pa-
ciente: desarrollo neurocognitivo, factores psicolégicos, sociales y econdmicos. Aun cuando no se han identifi-
cado plenamente factores predictores de buen o mal apego, se ha observado que un mal apego aumenta con la
edad del nino.

Tabla 25: Factores comuinmente relacionados con la falta de adherencia al tratamiento antirretroviral
De los pacientes

Del personal de salud Del tratamiento

Caracteristicas

Actitudes

Ausencia de apoyo social o familiar.
Bajo nivel socioeconémico.

Bajo nivel escolar.

Vivienda inestable.

Uso activo de drogas.

Alcoholismo.

Comorbilidad psiquiatrica (ej. depre-
sion).

Mala calidad de vida relacionada con
la salud.

Falta de conocimientos y creencias
erréneas acerca de la enfermedad y
de su tratamiento.

Edad.

Sexo.

Dificultad de acceso a los servicios
médicos.

Condiciéon migrante.

Religion.

Discriminacién de género.
Orientacion sexual.

Condicion indigena.

Desconfianza u hostilidad hacia
las y los profesionales de la salud.
Escepticismo sobre la utilidad, efi-
ciencia o seguridad del trata-
miento.

Exageracion del temor a las reac-
ciones adversas del tratamiento.
Verguenza (estigma social).
Fatalismo (pesimismo sobre el
prondstico).

Percepcion de invulnerabilidad.
Baja autoestima.

Insatisfaccion con la atencion mé-
dica o en la relacién con su mé-
dico/a.

Incapacidad de anticipar las solu-
ciones a circunstancias no rutina-
rias (ej. Viajes, eventos sociales).

- Falta de interés por la enfermedad

Y sus retos.

Insuficientes conocimientos
acerca de la enfermedad y su tra-
tamiento.

Homofobia.

Insatisfaccion laboral.

- Estilo de interlocucién autoritaria

o prepotente hacia lasy los pa-
cientes.

Falta de disposicidn para interac-
tuar y escuchar a lasy los pacien-
tes.

Actitud distante o impersonal.

- Inaccesibilidad para la consulta y

resolucion de dudas, inquietudes,
problemas, del paciente.
Prejuicios.

- Desabasto de recursos.
- Misoginia.
- Falta de consentimiento infor-

mado de la persona para la acep-
tacion del tratamiento antirretrovi-
ral.

NUmero de tabletas.
Frecuencia de dosificacion.
Restricciones alimentarias.
Reacciones adversas.
Interacciones medicamento-
sas.

Afectacion del estilo de vida.

Factores asociados a problemas de apego en poblacién infantil
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Cuidador/a primario: estadios avanzados de la enfermedad (sida), falta de compromiso con su propia salud; fallecimiento de la madre, padre o cuidador primario; adicciones,
situacion econémica o legal inestable, pobreza, violencia.

Falta de revelacion del diagndstico a la nifla o nifo acorde a la edad.

Transicion a clinica de personas adultas, etapa de adolescencia per se, el miedo y negacién del diagndstico por parte de sus cuidadores/as o del o la adolescente.
Adicciones en adolescentes.

Cronicidad de la enfermedad.

Comorbilidades.

ARV: Formulaciones limitadas, sabor desagradable de soluciones, nimero de dosis a administrar, tamano de las capsulas.
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Tabla 26: Causas de incumplimiento y posibles estrategias de interven-
cion para mejorar el apego.

Factores

Causas potenciales de in-

Intervenciones potencialmente eficaces

Sociales, econo-
micos, educati-
VoS

Falta de apoyo social o fa-
miliar.

Escasos recursos.

Bajo nivel educativo.

Buscar alianzas con familiares y companeras/os.

Conocer las necesidades socioeconémicas.

Acercar a las y los pacientes con organizaciones civiles o co-
munitarias.

Proveer educacion médica a la persona con explicaciones cla-
ras, precisas y comprensibles.

Sensibilizar y concientizar a las comunidades sobre el estigma
y la discriminacion relacionados con el VIH.

Apoyar a mujeres para reivindicar sus derechos de salud se-
xual y reproductiva.

Identificacion y atencién de la violencia intrafamiliar.

Sistema asisten-
cial

Falta de recursos.
Atencion masificada e im-
personal.

Ausencia de coordinacion
entre diferentes servicios
de apoyo a la asistencia.
Insuficiente capacitacion
al personal médico en
TAR.

Falta de accesibilidad.
Falta de pericia para lo-
grar una relacion personal
positiva entre médico/ay
paciente.

Procurar una asistencia continua y de facil acceso. Personas
asintomaticas, con CV persistentemente indetectable y sin
factores de riesgo para baja adherencia pueden ser evaluados
en intervalos de 3-4 meses para evaluacion médica rutinaria y
monitoreo de estudios paraclinicos. (BIII)

Formar un equipo multidisciplinario eficiente (personal mé-
dico, de psicologia, de trabajo social, etc.)

Asegurar recursos materiales y humanos, suficientes y coordi-
nados.

Educacion médica continua.

Impartir entrenamiento sélido en TAR y en atencién digna a
las personas.

Plantear terapia directamente observada en determinadas
circunstancias.

Informacién clara sobre su derecho a una salud sexual y re-
productiva libre de prejuicios.

Relacionados
con el trata-
miento

Efectos adversos, sabor
desagradable, tamafnoy
ndmero de tabletas y do-
sis diarias.

Falta de adaptabilidad a la
vida rutinaria de la per-
sona.

Falta de adaptacion a las
preferencias y necesida-
des de la persona.

Simplificar el régimen terapéutico.

Individualizar el tratamiento.

Atender comorbilidades, preferencias, interacciones.

Adoptar técnicas especiales para la toma de la medicacion.
Indagar acuciosamente la posibilidad de intolerancia a medi-
camentos.

Desarrollar mecanismos proactivos y de reaccion temprana
(v.gr. anticipacion y manejo oportuno de efectos adversos).
Indagar sobre cambios hormonales (menopausia, cambios en
la libido, uso de tratamientos hormonales).

Relacionados
con la persona

No aceptacidon o negacion
del diagnostico.

Rechazo o desconfianza al
tratamiento (creenciasy
actitudes).

Olvidos y barreras.
Insuficiente comprension
de la enfermedad y su tra-
tamiento.

Insuficiente comprension
de los verdaderos riesgos
y beneficios de la terapia.

Comorbilidad psiquiatrica.

Uso y abuso de drogas.

Evaluar y mejorar la relacion y la comunicacion entre pacien-
tesy profesionales de la salud.

Consensuar el plan terapéutico, haciendo participes a las y los
pacientes de las decisiones.

Retroalimentar el buen cumplimiento compartiendo con la
persona la mejora de los indicadores (carga viral y conteo de
células CD4).

Informar detalladamente sobre riesgos y beneficios del trata-
miento.

Asociar la toma de medicamentos con actividades cotidianas.
Adoptar técnicas especiales de ayuda para el cumplimiento
(diarios de medicacion, alarmas, mensajes electrénicos, etc.).
Proveer informacion detallada de las consecuencias médicas
del incumplimiento.

Dar informacion verbal y escrita.

Verificar la correcta comprension de los mensajes médicos.
Alargar el tiempo de la consulta.

Buscar y ofrecer esquemas de ARV alternativos, en caso de in-
tolerancia.

Derivar para intervencion profesional especializada si se de-
tecta patologia psiquiatrica.

En menores de
edad’

Prescribir el menor ndmero de dosis posibles, adecuar la
toma de medicamentos, a las actividades diarias (dormir, ce-
pillarse los dientes, entre otros)de la nifia o nifio.

Simplificar los esquemas empleando coformulados de
acuerdo con la edad, entrenamiento de deglucion de tabletas
a mayores de 5 anos,

60




Guia revisada y aprobada por el grupo de expertos del Comité de Atencion Integral

- Adiestramiento al cuidador primario y al paciente acerca de la

administracion y almacenamiento de los medicamentos en-
tre otros.

Al iniciar tratamiento ARV, o ante cambio de esquema, esta-
blecer contacto frecuente con la familia via telefénica, correo
electrénico o redes sociales (siempre dentro del marco legal)
para evaluar apego.

- Educacion continua al paciente y al cuidador primario.
- Iniciar la revelacion del diagnostico a partir de los 8 afios de

edad, de acuerdo con su desarrollo neurocognitivo e involu-
crarlo en forma activa en la toma de decisiones y recomenda-
ciones durante la consulta. (BIIl).

- Identificar y tratar problemas psicolégicos (por ejemplo de-

presion).

- Es muy importante el seguimiento, sobre todo en los prime-

ros meses de inicio del tratamiento antirretroviral. Durante el
primer mes, evaluar a las personas mas frecuentemente.

- "Se recomienda identificar al menos a dos personas como cuidadoras primarias en cada familia, dado que se re-
quiere una persona disponible las 24 horas para el manejo de la nifa o niflo. En caso de que la persona que funge

como cuidadora primaria principal no pueda realizar estas actividades, la segunda persona lo apoyara. (Bll)

2.8.2. Métodos para medir el apego

1.

Los resultados de la carga viral, para mostrar un adecuado control de
la viremia, pueden ser una documentacion de un optimo apego. Por
el contrario, si los resultados son insatisfactorios, puede ser reflejo de
mal cumplimiento, si bien puede obedecer a otros factores a pesar de
un buen apego.

Se han utilizado cuestionarios estructurados de autoreporte o de apli-
cacion interpersonal, métodos electronicos, conteo de pastillas, sur-
tido de recetas en farmacias y medicion de los niveles plasmaticos del
farmaco, ya sea programados o realizados aleatoriamente. Ninguno
es un méetodo idoneo, pues todos tienen algun tipo de inconveniente
y deben elegirse y utilizarse en funcion de las condiciones propias del
centro de atencion.

El autoreporte o la entrevista interpersonal es de los métodos mas uti-
lizados y, por lo general, se correlaciona con la carga viral, pero tiende
a sobreestimar el apego.

La apreciacion que el propio personal médico tiene sobre el grado de
adherencia de la persona es un instrumento limitado, al compararse
con otras estrategias como la cuenta de tabletas, los reportes de mo-
vimientos en farmacia, etc. Algunas personas, con tal de complacer al
meédico o médica, sobreestiman su cumplimiento, e incluso llegan
anegar la suspension total de los medicamentos.

Esimportante que las instituciones del Sistema Nacional de Salud que

atienden a personas con VIH implanten acciones encaminadas a me-
dir y favorecer el apego para garantizar la efectividad del tratamiento
antirretroviral.

El personal médico de la Secretaria de Salud tiene acceso, a través del
SALVAR, al instrumento para la medicion del grado de apego elabo-
rado por el Grupo de Ensayos Clinicos sobre sida (ACTG) de los Estados
Unidos de América. Esta es una escala validada con el nivel de viremia
y considerada como con una exactitud satisfactoria. El formato de
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este cuestionario esta disponible en forma electrénica (incluyendo el
algoritmo para obtener la calificacion final) y tras la respuesta a ocho
sencillas preguntas se obtiene de manera automatica el porcentaje
de adherencia al tratamiento.

7. Se recomienda medir sistematica y estructuradamente el grado de
adherencia en cada consulta médicay, de manera obligatoria, cuando
se documenta falla en el control viral.

8. En ocasiones, cuando la persona vive el conflicto de develar a su mé-
dica/o tratante el incumplimiento, es preferible que la medicion del
grado de adherencia lo realice algun otro profesional de la salud no
involucrado en el cuidado de |la persona.
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CAPITULO 3

3. Tratamiento antirretroviral en poblacidn infantil y adolescente
3.1. Criterios para iniciar el tratamiento antirretroviral

El tratamiento de la infeccion por VIH en pacientes pediatricos ha
evolucionado desde 1986, ano en el que se diagnosticd el primer caso
pediatrico en nuestro pais y el tratamiento estaba exclusivamente
relacionado con las complicaciones, en la actualidad se incluye de forma
universal el tratamiento combinado con al menos tres medicamentos
antirretrovirales (Al), por consecuencia se logra una mayor sobrevida,
preservacion del sistema inmunoldgico, disminucion de las infecciones
oportunistas, adecuado desarrollo psicomotor y mejor calidad de vida de
los pacientes pediatricos con VIH. Previo a iniciar el TAR es necesario
considerar lo referido en la tabla 27.

Tabla 27. Criterios para el inicio del tratamiento antirretroviral pediatrico

Acciones para realizar

A las personas responsables del cuidado del pa-

1 Identificar .
ciente.

Formulacion de los medicamentos para individua-

2 Verificar : :
lizar en cada paciente.

2 Capacitar e in- | Al cuidador primario sobre el tratamiento indicado
formar y eventos adversos.

A los pacientes con su tratamiento mediante el ma-

4 Involucrar ) . -
nejo de informacion de acuerdo a la edad.

El conteo total/porcentaje de linfocitos CD4, asi

5 Determinar :
como carga viral en todas las personas con VIH.

Después de considerar los puntos anteriores, para valorar la gravedad
y el riesgo de progresion de la enfermedad se tomara en consideracion la
edad de la nifna o nino, su estadio clinico, CD4 y carga viral (consultar tablas
28y 29).

Tabla 28. Sintomas relacionados a VIH en pediatria*
Categoria | Criterios
Nifas o niRos con dos o mas de las siguientes
condiciones, pero sin ninguna de las consideradas en la
categoria moderada:
Sintomatologia| - Linfadenopatias (0.5 cm en mas de dos sitios; bilateral
leve en un sitio).
- Hepatomegalia.
- Esplenomegalia.
- Dermatitis.
- Parotiditis.
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Tabla 28. Sintormas relacionados a VIH en pediatria*

Categoria

Criterios
- Infeccion respiratoria superior persistente o recurrente
(sinusitis u otitis media).

Sintomatologia
moderada

- Anemia (Hb<8mg/dl), neutropenia (<1,000
células/mm?3) o trombocitopenia (<100,000
células/mm?3) que persisten mas o igual a 30 dias.

- Un episodio de meningitis bacteriana, neumonia o
sepsis.

- Candidiasis orofaringea, mayores de 6 meses, persiste
>2 meses.

- Miocardiopatia.

- Infeccion por CMV que inicia <1 mes de edad.

- Diarrea recurrente o cronica.

- Hepatitis.

- Estomatitis recurrente por virus del herpes simple
(VHS), mas de dos episodios en un ano.

- Bronquitis, neumonitis o esofagitis por VHS de inicio
antes del primer mes de edad.

- Herpes zoster que incluye mas de un dermatoma o
dos, o mas episodios.

- Leiomiosarcoma.

- Neumonia intersticial linfoidea o complejo de
hiperplasia linfoidea pulmonar.

- Nefropatia.

- Nocardiosis.

- Fiebre de al menos un mes.

- Toxoplasmosis que inicia antes de un mes de edad.

- Varicela complicada o diseminada.

Estadio 3
Enfermedades
oportunistas
definitorias de
SIDA

- Infecciéon bacteriana grave, multiple o recurrente (en
NiNOSs <6 anos).

- Candidiasis esofagica o pulmonar (bronquio, traquea,
pulmones).

- Cancer cervical invasivo (= 6 anos).

- Coccidioidomicosis diseminada o extrapulmonar.

- Criptococosis extrapulmonar.

- Criptosporidiosis o isosporidiosis, cronica intestinal que
persista por mas de un mes.

- Enfermedad por CMV que inicia después del primer
mes de vida, en un sitio diferente del bazo, higado o
ganglios linfaticos.

- Retinitis por CMV (con pérdida de la vision).

- Encefalopatia atribuible a VIH.

- Infeccion por VHS con Ulceras mucocutaneas que
persistan mas de un mes, o bronquitis, neumonitis o
esofagitis en niNnas o ninhos mayores de un mes de edad.

- Histoplasmosis diseminada o extrapulmonar.
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Tabla 28. Sintormas relacionados a VIH en pediatria*

Categoria | Criterios

- Sarcoma de Kaposi.

- Linforma primario en el cerebro.

- Linfoma de Burkitt, inmunoblastico o de células
grandes, de células B o de fenotipo inmunoldgico
desconocido.

- Mycobacterium tuberculosis en cualquier sitio,
pulmonar, diseminado o extrapulmonar.

- Mycobacterium, otras especies o especies no
identificadas, diseminadas o extrapulmonares.

- Complejo Mycobacterium avium o Mycobacterium
kansaii, diseminada o extrapulmonar.

- Neumonia por Pneumocystis jirovecii.

- Neumonia recurrente (>6 anos)

- Leucoencefalopatia multifocal progresiva.

- Septicemia por Sa/monella, recurrente.

- Toxoplasmosis cerebral en mayores de un mes de edad.

- Sindrome de desgaste atribuible a VIH.

*Panel on Antiretroviral Therapy and Medical Management of HIV-Infected Children. Guidelines for the Use of Antiretroviral
Agents in Pediatric HIV Infection. Diagnosis of HIV infection in infants and children. March 5, 2015, C1-C10.

Tabla 29. Categorias inmunologicas en pacientes pediatricos basadas en

linfocitos CD4*

Categorias <1 aino 1 a<6anos > 6 anos
inmunolégicas células/ml % células/ml % células/ml %
1(Sin

evidencia de >1,500 >34 >1,000 >30 >500 >26

supresion

Supresion 750 a 26 a 22 a
2 moderada 1499 23 500 a 999 59 2002499 | 14a25
3 |Supresion <750 <26 <500 <22 <200 <14

grave
Considera de mayor valor prondstico la cuenta total de CD4 que el porcentaje, independientemente
de la edad.

U.S Department of Health and Human Services, CDC. Revised Surveillance Case Definition for HIV
Infection, United States. MMWR 2014; 63:1-11

3.2. Objetivos del tratamiento ARV

e Clinicos:

o Disminuir la morbilidad y mortalidad relacionada con el VIH.

o Mejorar la calidad de vida (disminuir o evitar las hospitalizaciones,
disminuir las infecciones oportunistas y otras complicaciones de
infeccion por VIH, mejorar o mantener el desarrollo fisico y la funcion
neurocognitiva).

e |Inmunoldgicos:
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o Preservar y restaurar el sistema inmune (incremento de linfocitos
CD4).
e Virologico:
o Loideal eslograr una carga viral indetectable.

e Prevencién de la transmision de VIH en adolescentes con actividad
sexual.

3.3. Criterios de inicio del esquema ARV

Se reportan algunas diferencias entre poblacion adulta e infantil que
son importantes al considerar el inicio del esquema ARV, como por
ejemplo: se puede identificar el momento de la infeccion (la mayoria es
por via perinatal), la progresion de la enfermedad es mas rapida en ninas
O niRos que en personas adultas y los parametros de laboratorio son
menos predictivos del riesgo de la enfermedad (principalmente en ninas
Yy NiNos pequenos).

El grupo de consenso de pediatria recomienda el inicio de TAR
en todos los nifos, nifas y adolescentes que viven con VIH indepen-
dientemente de su condicion clinica, cuenta de CD4 o conteo de
carga viral (Al) basandose en el estudio START realizado en personas adultas.

La fuerza de la recomendacion del inicio de tratamiento dependera
de la edad y de las caracteristicas clinicas e inmunoldgicas del o la
paciente. Por lo anterior, el inicio del tratamiento debe ser lo antes posible
luego del diagndstico. en ninos menores de un ano, en casos de infeccion
por VIH avanzada o estadio 3 seria recomendable el inicio dentrode 1a 2
semanas después del diagndstico, en los demas casos se puede esperar el
tiempo suficiente para educar a los padres (y a los ninos, si se requiere),
sobre la adherencia al esquema, ensenar a deglutir al menor entre otros;
esta recomendacion es principalmente para nifos > 5 anos, dado su
menor riesgo de progresion de la enfermedad. Consultar tabla 32.

El inicio de TAR en ninos menores de 1 ano de edad esta indicado
independientemente de su estado inmunoviroldgico de acuerdo a
resultados del estudio CHER, en donde se mostré mortalidad en el grupo
de nifhos nihos menores de 3 meses asintomaticos comparados con los
gue iniciaron tratamiento con CD4+ < 25% o con estadio de la OMS 3 ¢ 4.
También lo apoya una cohorte de Sudafrica en donde los ninos que
iniciaron tratamiento antes de los 6 meses de edad tuvieron un mejor
control viral sostenido que los que lo iniciaron después (6-24 meses). En
cambio, en el estudio PREDICT, que incluyo ninos de uno a 12 anos de
edad, se observo que el riesgo de progresion clinica era muy bajo en ninos
gue recibian tratamiento inmediato o se diferia de acuerdo a linfocitos
CD4+, a diferencia de un estudio observacional de mas de 20, 000 ninos
de 1 a 16 afios de Europa, Africa austral y Africa occidental en donde la
terapia antirretroviral inmediata se asocidé con una menor mortalidad y
mejor crecimiento en ninos menores de 10 anos en comparacion con el
tratamiento antirretroviral diferido hasta que el recuento de linfocitos

66



Guia revisada y aprobada por el grupo de expertos del Comité de Atencion Integral

CD4+ fué <350 células. En los ninos de mas de 10 anos, no hubo diferencias
en la mortalidad o el crecimiento asociados con el inicio inmediato del
TAR.

Se ha observado que posponer el inicio de TAR en los pacientes
pediatricos, retrasa sustancialmente el desarrollo puberal y la menarquia,
independientemente de la supresion inmunologica, como muestra el
ensayo ARROW. Por ultimo, el estudio PREDICT demostré mejores
puntuaciones finales de score z en el grupo de tratamiento comparado
con el brazo diferido. Estos datos combinados sugieren que el inicio del
TAR con valores mas altos de linfocitos CD4+ y edades mas jovenes
maximiza el beneficio potencial para la recuperacion inmunolégica y la
normalizacion del crecimiento.

Es recomendable la revelacion del diagnostico de VIH en forma
parcial a partir de los 8 anos y revelacion total aproximadamente a los 10 —
11 anos de edad, dependiendo de la capacidad cognitiva del menor, de
preferencia con el apoyo de psicologia. Se ha demostrado que con la
revelacion del diagnodstico hay incremento del apego a los antirretrovirales
por el menor.

En ocasiones se difiere el tratamiento a solicitud del responsable de
la nifa o niho por alguna circunstancia clinica o por algun problema
familiar o psicoldgico, lo cual debe resolverse lo mas pronto posible. (Tabla
30).

Tabla 30. Causas de diferimiento del inicio de TAR en nirias y nifios
e Rechazo al diagnostico y al manejo antiretroviral
e Problemas de dinamica familiar que no garanticen la adherencia al TAR
e Ausencia de cuidador primario

Para los pacientes a quienes se difirid el tratamiento por cualquier
circunstancia es imprescindible un seguimiento clinico, determinar las
células CD4 y la carga viral cada tres o cuatro meses (Alll), e iniciar
tratamiento inmediatamente si se detecta alguno de los tres parametros
siguientes: (Tabla 31)

Tabla 31. Recomendaciones de inicio de TAR (en caso de que se haya
diferido el tratamiento).

e Disminucion de linfocitos CD4+

e Desarrollo de enfermedades oportunistas definitorias de estadio |l

e Aumento de la carga viral

En el caso de niRas o ninos mayores a 6 semanas de edad con
antecedente de madre con VIH, con sospecha clinica de infeccion por VIH
(criterios del CDC, sintomas moderados o enfermedades oportunistas
definitorias de estadio 3) y con una carga viral detectable, se recomienda
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iniciar el tratamiento lo mas pronto posible y solicitar una segunda carga
viral confirmatoria (Clll) (algoritmo 3). En caso de nifnas o ninos menores de
6 semanas, se recomienda interconsulta con personal con experiencia en
VIH pediatrico.

Antes de comenzar el TAR se recomienda realizar dos determinaciones
de CV (extracciones diferentes de sangre), sin embargo, puede iniciarse el
tratamiento inmediatamente al tener el primer resultado positivo aun antes
del mismo si el paciente tiene sintomas de enfermedad grave. Lo ideal seria
gue no estuviera cursando con un proceso infeccioso agudo y sin aplicacion
de vacunas en el ultimo mes cuando se realice la CV.

Asimismo, es necesario realizar determinaciéon de CD4 antes del inicio
del TAR. El tratamiento de elecciéon incluye al menos tres ARV, de por lo
menos dos clases: 2 INTR + [P o INNTR o Il

Tabla 32. Recormnendaciones para el inicio de TAR en nifias y nirios
Se podria diferir el inicio de

Iniciar TAR Priorizar TAR
Lo mas pronto posible Urgente
Atodos, (Al) <12 meses (All)

independientemente Enfermedades oportunistas

de sintomas, estado definitorias de Estadio 3 (Al)

inmune o carga viral

Inmunosupresion Categoria 3 CONSULTAR TABLA 30

Realizar Genotipo de (Al

preferencia antes del
inicio de tratamiento
ARV.

3.4. Esquema de tratamiento inicial en pediatria

Al igual que en los adultos, el TAR esta recomendado en todo
Nnino, NiNa y adolescente que viven con VIH, independientemente de
la cuenta de CD4, CV y presencia o no de sintomas (Al) debido a que
ofrece mayores probabilidades de preservar o restaurar la funcion in-
muney de retardar la progresion de la enfermedad. El tratamiento de
eleccion incluye tres ARV de dos diferentes grupos basados en Inhibi-
dores de la Integrasa (ll), inhibidores de |la proteasa (IP) o analogos no
nucleosidos inhibidores de transcriptasa reversa (ITRNN), las reco-
mendaciones para inicio de TAR en pediatria son las siguientes:
Se recomienda realizar genotipo a todos los nifos y adolescentes antes del
inicio del tratamiento y aunque no se tenga el resultado de este, iniciar el
tratamiento antirretroviral lo mas pronto posible (All).

Existe poca informacion sobre farmacocinética de la mayoria de los IP,
INNTR e Il, principalmente para las y los menores de 3 anos de edad. Con
base en esta escasa informacion, se sugiere iniciar con alguna de las
combinaciones descritas en la tabla 31.

68



Guia revisada y aprobada por el grupo de expertos del Comité de Atencion Integral

En relacion con el inicio de INNTR vs IP reforzado, algunos reportes
apoyan ventajas de IP/r vs INNTR (Al) y en otros no hay diferencia como se
describe en forma breve a continuacion:

El ensayo clinico IMPAACT P1060 presentd datos comparando NVP vs.
LPV/r en lactantes de 2 a 36 meses de edad, se demostré superioridad de
LPV/r sobre NVP con respecto a falla virolégica/muerte y descontinuacion
del medicamento a las 24 semanas. Los resultados de incremento de CD4 y
crecimiento fueron mayores para el grupo de NVP, aunque fue con poca
significacia.(All)

En el estudio PENPACT-], realizado en Europa y EUA en ninos entre un mes
y 17.8 anos no se encontraron diferencias en la disminucién de |la carga viral
cuando se utilizdé de tratamiento de inicio IP/r o un INNTR, sin embargo la
resistencia al INNTR era seleccionada de manera precozy esto condicionaba
si persistia el fallo virologico a acumulacion de resistencias a INTR, mientras
que la apariciéon de resistencias en el grupo del IP/r no era frecuente, ni para
el IP ni para los INTR que estaban en el esquema. Semejantes resultados se
observaron en el estudio PROMOTE, realizado en Uganda con ninos de 2
meses a 6 anos que recibieron LPV/r vs NVP, no identificaron diferencias
significativas en carga viral < 400 copias a las 48 semanas ni diferencias en
la recuperacion inmune o efectos adversos.

En ninos > 3 anos, entre los medicamentos de eleccion alternativa estan los
INNTR y el de eleccidon es el EFV, sin embargo, debe tomarse en cuenta la
adherencia al tratamiento, dado que tiene una barrera genética baja y
ademas, la formulacion en tabletas no es la 6ptima para ninas y ninos
menores de 40 kg (Al).

En estudios realizados en ninos pequenos, el efavirenz en combinacién con
2 INTR o con un INTR y un IP ha mostrado resultados comparables a los de
la poblacion adulta (Bll). Sin embargo, en las y los menores de tres anos la
farmacocinética no ha sido establecida completamente, por lo que se
recomienda a esta edad solamente en situaciones especiales.

En cuanto a los inhibidores de la integrasa 4 farmacos tienen autorizacion
para su uso en ninos: Raltegravir, Dolutegravir, Bictegravir y Elvitegravir (con
cobicistat), los esquemas basados en este grupo han logrado gran acepta-
cion rapidamente considerandose ya de primera linea ¢ alternos en los prin-
cipales grupos etareos, esto se debe a su eficacia virolégica, baja toxicidad,
pocas interacciones, y con presentaciones adecuadas incluyendo co- formu-
laciones de una tableta al dia.

Bictegravir solo esta disponible en coformulacion BIC 50mg/ FTC
200mg/TAF 25mg, fue aprobado por la FDA en nifios en el 2019, a partir de
25 Kg como terapia de inicio o simplificacion en pacientes con supresion
viroldgica sostenida, ha demostrado eficacia virologica a 48 semanas y
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tolerabilidad a partir de los 6 anos por lo que se encuentra como preferido a
partir de 12 anos y 25 kg (Al) y alterno a partir de 6 anos y 25 kg.

Dolutegravir cuenta con presentaciones pediatricas aprobadas por la
FDA, como serian tableta 5 mg dispersables, tableta recubierta 10mg, 25
mg, y 50 mg para su uso a partir de 4 semanas de edad, en México se en-
cuentran autorizadas por COFEPRIS las formulaciones mencionadas con
excepcion de la tableta de 5 mg que esta en proceso de aprobacion, asi
mismo se cuenta con la coformulacion DTG 50mg/ABC 600mg /LMV 300
mMg. Las evaluaciones de farmacocinética, eficaciay seguridad se basan en
los estudios en desarrollo IMPAACT P1093 y ODYSSEY.

En Botswana se identifico en el 2018 un ligero incremento en los defec-
tos de tubo neural en recién nacidos en relacion con el uso de DTG, lo que
ocasion6 recomendaciones especificas en adolescentes en edad fértil, cabe
mencionar que continua el seguimiento de esta asociacion, y al aumentar
la muestra parece disminuir el riesgo relacionado a DTG y la OMS reco-
mienda utilizarlo.

Raltegravir fue el primer inhibidor de integrasa autorizado, puede utili-
zarse desde el nacimiento a partir de 2 kg, comparte los beneficios del grupo
de INSTI en cuanto a eficacia y seguridad, aunque es el de menor barrera
genética y se utiliza cada 12 hrs, puede utilizarse en tratamiento de inicio y
en pacientes experimentados.

La combinacion de INTR con mayor experiencia en pediatria es

ZDV+3TC, sin embargo, un estudio comparativo y aleatorizado entre esta
ultima combinacion y ABC+3TC, demostré un mayor porcentaje de
pacientes con CV bajo limite de deteccidn, en pacientes que recibieron la
combinacion ABC+3TC. Por otra parte, una ventaja de esta Ultima
combinacion es la potencial administracion una sola vez al dia, cuando la
CV haya estado bajo limite de deteccidon por mas de seis meses. Es
recomendable la determinacion del HLA-B5701 antes del inicio de abacavir.

Es preferible utilizar combinaciones de dosis fijas en cualquier
esquema en el que esté disponible la formulacion de acuerdo a edad y/o
peso.

Es recomendable utilizar como tercer componente el Dolutegravir
cuando esté disponible la presentacion pediatrica (5 mg tableta
dispersable) y el inhibidor de proteasa se desplazara como alternativo.

TDX esta aprobado por la FDAyY EMA a partir de los 2 anos de edad, pero
no se recomienda utilizar en primera linea en menores de 12 anos por la
posibilidad de afeccion 6sea y renal.

La combinacion emtricitabina/tenofovir alafenamida (FTC/TAF), estd
sustituyendo la combinacion emtricitabina/tenofovir disoproxilo (FTC/TDX)
por menor riesgo de efectos secundarios 6seos y renales. Se han reportado
datos en nifos y adolescentes de seguridad y eficacia de esta combinacion.
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Se recomienda administrar los ARV en la formulacion pediatrica
indicada de acuerdo con la edad. En las tablas 33 a 36, se pueden consultar
los esquemas recomendados para el TAR inicial en nifos y ninas, y los
farmacos ARV aprobados para uso pediatrico, sus presentaciones, dosis

recomendadas y efectos secundarios mas comunes.

Tabla 33. Esquemas recomendados para iniciar TAR en nifias y nifios con

3a<6anfos*

VIH
Tercer Esqueleto
componente (backbone)
Preferido
RN hasta <14 NVP
dias RAL® (> 2 kg) (Al) ZDV + 3TC (A)
Preferido Preferido
DTG (TD) (Al) (> 4 ABCe + 3TC (Al) >3 meses
>4 diasa<3 semanasy > 3 Kg) ZDV+ 3TC (Al) <3 meses
- LPV/r® (Al
anos
Alternativo? Alternativo
RAL® (Al ZDV +ABC (BII)
Prl:e)fTegdo Preferido
LPV/r ABC+ 3TC

Alternativo (Al)

Alternativo (Al)

6 a <12 anos*

DRV/r AZT + 3TC
RAL
EFV
Preferido (Al) Preferido (Al)
DTGes ABC+3TC

ABC/3TC/DTGe (>25 kQ)

TAF/XTC (> 6 afios y > 25
kg) combinado con Il o
no nucléosidos.

Alternativo (Al)
Darunavir/r, dos dosis al
dia

BIC/TAF/FTCh (> 25 kg)

Alternativo (Al)
ZDV+ XTC

TDX + XTC (>2 anos y
adolescentes Tanner1o 2
con resistencia a otros
INTR, coinfecciones VHB,
o0 en aquellos que se
desee una dosis al diay
ABC no sea una opcién).

>12 afios*d

Preferido (Al)
ABC/3TC/DTG® (>25 kg)
BIC/TAF/FTC" (> 25 kg)

Preferido (Al)
TAF/FTC (> 6 afos y > 25
kg)
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Tabla 33. Esquemas recomendados para iniciar TAR en nifias y nifios con

VIH
Alternativo (Al)
DTG Alternativo (Al)
DRV/c (> 40 kg) TDX + FTCF
ABC/3TC
Tanner 4,5: consultar tabla 8 TDX + XTC (> 12 aflos con
(recomendaciones de adultos) Tanner lll, IVoV)

LPV: lopinavir; r: ritonavir; INTR: inhibidor nucledsido de la transcriptasa reversa; NVP:
nevirapina; IP: inhibidor de proteasa; ABC: abacavir; 3TC: lamivudina; FTC: Emtricitabina;
ATV: atazanavir; INNTR: inhibidor no nucledsido de la transcriptasa reversa; EFV: efavirenz,
ZDV: zidovudina; II: inhibidor de integrasa; TDx: tenofovir disoproxilo, XTC: emtricitabina o
lamivudina; DTG: dolutegravir; RAL: raltegravir. BIC: bictegravir; TD: tableta dispersable.

* Los medicamentos estan escritos en orden alfabético

a RAL + 2 ITRAN, siempre y cuando se cuente con la formulaciéon adecuada a cada
grupo de edad, RAL granulado hasta las 4 semanas, tabletas masticables como tabletas
dispersables desde las 4 semanas con > 3 Kg (25 mg), en pacientes con capacidad de
deglutir tabletas de 400 mg (>25 kg) o tuberculosis, hiperlipidemias, hijos de madres
experimentadas a ARV con sospecha o resistencia confirmada a LPV/r o INNTR. La primera
dosis de RAL granulado se preparara por el trabajador de salud en presencia de la madre
dada la complejidad de la preparacion.

b >2 semanas (posnatal) y > 42 semanas de edad gestacional.

¢ Coformulacién de ABC/3TC/DTG puede indicarse en pacientes de >6 afos y >25 kg

d Pacientes mayores de 12 anos y con Tanner 4 o 5 referirse a la tabla de tratamiento
de adultos.

e Se recomienda realizar la prueba de HLA-B*5701 antes de iniciar el tratamiento con
ABC, en caso de ser positiva no se debe de administrar ABC.

f EI FTC/TDX se podria utilizar como alternativa al TAF en > 12 afios y > 35 Kg, Tanner 4
o 5 sin Insuficiencia renal u otros factores que afecten el hueso.

g DTG debe de ser recomendado en conjunto con consejeria acerca de métodos
anticonceptivos y con explicacion de los beneficios y riesgos, principalmente de la
posibilidad minima de defecto en el tubo neural en el recién nacido. No recomendarlo en
adolescentes que planeen embarazarse, se puede utilizar después de las 12 semanas de
embarazo. Dosis de 50 mg se puede utilizar en > 20Kg.

h BIC/TAF/FTC, no hay estudios realizados en embarazadas por lo que se recomienda
no utilizarlo en este grupo de poblacién o en adolescentes que piensen embarazarse, en
caso de utilizarlo es recomendable que sea con consejeria acerca de meétodos
anticonceptivos por la posibilidad de defecto neural en el recién nacido por estar incluido
en la familia de INSTI. Recomendado en > 12 anosy > 25 kg (Tanner 1- 3)
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Tabla 34. Prescripcion de Dolutegravir a pacientes > 4 semanas y pe-
sando al menos 3 kg
Peso Dosis Numero de Numero de Numero de Cantidad
(kg) recomendada tabletasde5 tabletasdel10 tabletas de de agua
(5mg TD) mg, mg 50 mg potable

(una vez al tabletas TD para diluir
dia) para
suspension
oral

3a<o6 5mg 1 -- -- 5ml
kg
6a<10 15 mg 3 -- -- 5ml
10a<l4 20 mg 4 -- -- 10 ml
14a <20 25mg 5 40 mg--4 -- 10 ml
tabletas
>20 30 mg 6 -- 50 mg-1 10 ml
tableta

En caso de coadministrarse con inductores de UGTIA y CYP3A4 se tendra que ajustar la dosis basada en pesoy
administrar cada 12 horas.

Dolutegravir (Tivicay TD para suspension oral de 5 mg), recomendaciones:

v No mastique, corte ni triture Dolutegravir TD (5 mg)
v Indique a los pacientes (o instruya a los cuidadores) lo siguiente:
e Deglutan enteras las tabletas para suspension oral (si se
requiere mas de una tableta, deglutir una tableta a la vez para
reducir el riesgo de asfixia) 6
e Agreguen las tabletas para suspension oral en agua potable en
el recipiente anexo, muévalo lentamente hasta que no queden
grumos. Administrar maximo a los 30 minutos de preparacion.

Dolutegravir y Dolutegravir TD: NO son bioequivalentes y NO son
intercambiables utilice solo lo recomendado en la tabla 34 por rango

de peso.
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Nombre
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Presentaciones

Observaciones

Zidovudina (ZDV)

Solucioén:
50mg/5ml

*Capsulas: 250 mg
*No hay la presen-
tacion en México

Solucion IV:
200mg/100 ml

- RN<35SDG: 2mg/kg/12 h VO por 2 semanas después 3mg/kg/12h

VO por 4 semanas. ( consultar tablas 46 y 47)
- RN de término: ( consultar tablas 46y 47)
VO: 4mg/kg/12h IV: 3mg/kg/12h
Dosis basada en peso (> 35 semanas post-concepcion y > 4 se-
manas postparto:)
+  Ninas/os > 4 semanas de vida: 12 mg/Kg c¢/12 h VO
«  Nifias/os de 4-<9 Kg de peso: 12 mg/Kg ¢/12 h VO
+  Ninas/os de 9-<30 Kg de peso: 9 mg/Kg ¢/12 h VO
+ Nifas/os> 30 Kg de peso: 300 mg ¢/12 h VO
Dosis por drea de superficie corporal:
- Ninas/os (6 semanas a 18 afos): 240mg/m?2SC/dosis ¢/12 h VO
Adolescentes: 250mg ¢/12h 0 300 mg ¢/12h en presentacién coformu-
lada con 3TC

A~ Anemia, granulocitopenia, mio-
patia, hepatotoxicidad.

$** Ganciclovir, TMP/SMZ, Interfe-
rén-alfa, Aciclovir, Fluconazol, Acido
Valproico, DFH, Cimetidina, Rifam-
picina, Rifabutina, Ribavirina.
®Puede ser tomada con alimentos,
debe ajustarse en falla renal y hepa-
tica.

Lamivudina (3TC)

Solucién: 10mg/m!

Tableta: 150mg

- >32semanas al nacimiento a <30 dias: 2 mg/kg/dosis ¢/12 h VO
(consultar tablas 46y 47)
Niflas/os > 4 semanas:
- >4semanasa < 3 meses.
e 4 mg/kg/dosis ¢/12 h VO (maximo 150 mg por dosis)
= >3 meses:
e 5mg/kg/dosis ¢/12 h VO (maximo 150 mg por dosis)
Nifios/as que deglutan pastillas:
« 14kg - <20kg ¥ tab C/12 h VO (total 150mg)
¢ >20kg - <25kg Y2 tab marfiana y 1tab noche VO (total 225 mg)
+  >25kg1tab C/12 h VO (total 300 mg)
-- Adolescentes (> 25 kg): 150mg ¢/12 h VO

# Diarrea, vomito, exantema, neu-
ropatia periférica, pancreatitis, he-
patitis, neutropenia.

S TMP/SMZ.

® Puede darse con alimentos, ajus-
tar en falla renal.

Abacavir (ABC)

Solucion: 20mg/ml

Tableta: 300 mg

< 3 meses: no esta aprobada su utilizacién en el momento actual.
- NifAas/os >3 meses: 8 mg/kg/dosis ¢/12 h (maximo 300 mg por do-
sis)
Nifias/os tabletas:
- 14kg - <20kg ¥4 tab ¢/12 h VO (total 300mg)
- >20kg -<25 kg ¥2 tab mafana y 1 noche VO (total 450 mg)

- >25kg1tab C/12h VO (total 600 mg)
e Adolescentes (> 25 kg) : 300 mg ¢/12 h 0 600 mg ¢/24 h VO

# Fatiga, vomito, hipersensibilidad
(Determinar alelo HLA — B 5701), fie-
bre.

S No significativas.

® Puede darse con alimentos, vigi-
lar en pacientes con falla hepatica.
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Tabla 35. ARV utilizados en el tratamiento de nifias y nifios con infeccion por VIH

Nombre

Presentaciones

Observaciones

proxilo (TDx)

*No hay la presenta-
cion en México

Tableta: 300 mg

- >2al2afos: 8 mg/kg/dosis ¢/24 h VO

. Segun peso ( 210 kg):

=10 kg en forma de granulos c/24h
17-22 kg: 123 mg ¢/24 h
22-28 kg: 163 mg ¢/24 h
28-35 kg: 204 mg ¢/24 h

- Nifas/os >12 afios y > 35 kg: 300 mg c/24 h VO

Emtricitabina Solucién: 10 mg/m/ | - Nifias/os de O - < 3 meses: & Cefalea, diarrea, nausea, exan-
(FTC) 3 mg/kg VO cada 24 h tema, hiperpigmentacion, neutro-
Capsula: 200 mg - Nifas/os >3 meses y adolescentes penia y acidosis lactica.
<33 kg: Solucion Oral 6 mg/kg/dosis c/24 h VO (méx. 240 mg c/24 h) | § No significativas.
>33 kg: capsula 200 mgc/24 h VO ® Puede darse con alimentos
Tenofovir diso- *Granulos: 33 mg/lg | < 2 afios: no esta aprobado su utilizacién en el momento actual ~ Nausea, diarrea, vémito. Toxici-

dad 6sea como osteomalacia, dis-
minucion de densidad mineral y al-
teraciones renales como calciuria,
proteinuria, glucosuria, fosfaturia.
Acidosis lactica.

® Administrar con alimentos.

5 La combinacion con Atazanavir/r
o Lopinavir/r puede aumentar nive-
les de TDX y su toxicidad.

Tenofovir alafe-
namida (TAF)

Tabletas TAF/Emtri-
citabina 10/200 y
25/200 mg

- >712 anosy > 35 kg de peso:
1tab cada 24 VO

¥ Astenia, cefalea, diarrea, nausea,

aumento de lipidos séricos, contra-

indicado en insuf. renal (depuracion
< 30ml/minuto)

Efavirenz (EFV)

Tableta: 600 mg

*No existe otras
presentaciones en
México

< 3 meses: No esta aprobada su utilizaciéon

- >3 meses a < 3 anos: Las guias internacionales no
recomiendan su administracion en este rango de edad, aunque la
FDAy la EMA autorizan su uso en >3 mesesy > 3.5 kg.

- N|nas/os > 3 afos:
10 a <15 kg: 200 mg/kg/24 h VO
15 a <20 kg: 250 mg/kg/24 h VO
20 a <25 kg: 300 mg/kg/24 h VO
25 a <32.5 kg: 350 mg/kg/24 h VO
32.5 a <40 kg: 400 mg/kg/24 h VO
>40 kg 600 mg/kg/24 h VO

X Exantema. A nivel de SNC: vér-
tigo, somnolencia, suefio anormal,
psicosis.

Potencialmente teratogénico no se
recomienda en el ler. Trimestre del
embarazo.

® De preferencia administrar con

estdmago vacio.

Nevirapina (NVP)

Suspension: 10
mag/ml

*Tableta: 200 mg

- Recién nacidos < 2 semanas, profilaxis: (consultar tabla 45 y 46)
- Recién nacidos < 30 dias, tratamiento (consultar tabla 47)

Tratamiento:
>1mes a <8 afos: 200 mg/m?2SC dosis VO ¢/12 h (max. 200 mg)
>8 afos: 120-150 mg/m?2SC dosis VO ¢/12 h (max.200 mg)

~ Exantema, Hepatitis, incluyendo
necrosis hepatica, hipersensibilidad
con falla multisistémica.
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Tabla 35. ARV utilizados en el tratamiento de nifias y nifios con infeccion por VIH

Nombre

Presentaciones

Observaciones

@ Iniciar una dosis al dia por dos
semanas y posteriormente incre-
mentar a dos dosis al dia.

Etravirina (ETR)

Tableta: 200 mg

- Nifas/os >6 afios y adolescentes:
10 a <20 kg: 100 mg ¢/12 h VO
20 a <25 kg: 125 mg ¢/12 h VO
25 a <30 kg: 150 mg ¢/12 h VO
- 230 kg: 200 mg ¢/12 h VO

¥ Exantema, reacciones de hiper-
sensibilidad con falla hepatica.
@Administrar después de las comi-
das.

Ritonavir (RTV)

*Solucion:

80 mg/ml
*No existe presenta-
cién en solucion en

México

TAB: 100 mg

- RN: En estudio (ACTG 354). Se recomienda coformulado con
Lopinavir a partir de los 14 dias de vida.

- Adolescentes: 100 mg ¢/12 0 24h VO dependiendo del IP con el que
se utilice.

Se utiliza en combinacion para aumentar los niveles de otros inhibido-
res de proteasa.

» Cefalea, vomito, diarrea, dolor
abdominal, parestesias, hepatitis,
sangrados, pancreatitis,
hiperglicemia.

S Induce citocromo P450 3A4, Mepe-
ridina, Diazepan, Aztemizol, Cisaprida,
Triazolam, Midazolam, Rifampicina,
Rifabutina, Estradiol, Carbamacepina,
Fenobarbital, Dexametasona, DFH,
Digoxina, NFV, SQV.

® Con alimentos, separar 2 h de ddl,
refrigerar (2°-8°).

Lopinavir/ritona-
vir (LPV/r)

Solucién: LPV/r
80/20 mg/ml

Tableta: LPV/r
200/50 mg

Tableta pediatrica:

LPV/r100/25 mg

- RN: Se recomienda coformulado a partir de los 14 dias de vida.

Nifias/os > 14 dias - 12 meses
- 300 mg/75 mg/m2 SC/dosis c/12 h VO o
16mg/4 mg/kg dosis ¢/12 h VO
Nifias/os > 12 meses a 18 afios
- 300 mg /75 mg/m2 SC/dosis ¢/12 h (maximo 400/100 mg c/12h)
- Pacientes naive a antirretrovirales > 1 afio de edad: puede
también utilizarse 230mg/57.5 mg/m?3/dosis cada 12 hr.

De acuerdo a la banda de peso administrado Tabs 100/25 mg:

- 15-25Kg 2tabletasc/12 h

- 25-35Kg 3tabletasc/12h

- > 35 Kg 4 tabletas ¢/12 hrs. (nifios puedan deglutir, puede
sustituirse con 2 tabs 200/50 mg cada 12 hrs.)

Adolescentes: LPV/r 400/100 mg ¢/12 h VO

» Diarrea, cefalalgia, astenia,
nauseay vomito. Incremento de
triglicéridos y colesterol, exantema.
Raro: Sangrado en hemofilia,
pancreatitis, hiperglicemia,
cetoacidosis, diabetes y hepatitis.
SNo administrar con antiarritmico,
antihistaminicos, Cisaprida,
Midazolam, Rifampicing;
anticonvulsivos, Dexametasona,
Claritromicina, Rifabutina,
Ketoconazol, etc.

® Con alimentos, las grasas au-
mentan su absorcion. Dar 1 h antes
0 2 h después de ddl. Refrigerar (2-
8°).
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Presentaciones

Atazanavir (ATV)

*Capsula: 300 mg

*Ya no disponible
en México

Nifias/os > 6 afios y > 15kg
- 15 kg - 35 kg: 200 mg + 100 mg ritonavir ¢/24 h VO
> 35 kg: 300 mg + 100 mg ritonavir ¢/24 h VO

Observaciones
Hiperbilirrubinemia indirecta,
nefrolitiasis, hiperglicemia

® Administrar con alimentos

Etanolato de Da-
runavir*

Comprimido: 75,
150, 400 y 600 mg.
+

Ritonavir tab 100
mg

No existe
presentacion
*Ritonavir solucion
en México

< 3 afios 0 <10 kg: NO UTILIZAR. Se ha observado crisis convul-
sivas y muerte en modelo animal.

- Nifas/os > 3 afos a <12 afosy > 10 kg:
- 10kg <T1kg: 200mg + 32mg *ritonavir ¢/12h VO
1kg <12kg: 220mg + 32mg *ritonavir ¢/12h VO
12kg <13kg: 240mg + 40mg *ritonavir ¢/12h VO
13kg <14kg: 260mg + 40mg *ritonavir ¢/12h VO
14kg <15kg: 280mg + 48mg *ritonavir ¢/12h VO
15kg <30kg: 375mg + 48mg *ritonavir ¢/12h VO
30kg <40kg: 450mg +100mg ritonavir ¢/12h VO
>40 kg: 600 mg + 100mg ritonavir ¢/12h VO
>12 aflos y >40 kg: Se puede utilizar 800 mg + 100 mg
ritonavir ¢/24 h
>12ay > 30 a < 40 kg: Darunavir 450 mg+ 100 mg de ritonavir c/12 h

¥ Exantema, nausea, diarrea,
cefalea, hepatotoxicidad,
hiperlipidemia.

® Administrar con alimentos.

VO.
Raltegravir (RAL) *Granulos para Recién nacido < 2 kg al nacimiento: No hay informacion dispo- # Nausea y cefalea, diarrea y fatiga,
solucion oral: nible. en ocasiones dolor abdominal.
10 mg/ml ® Administrar con o sin
Neonatos (Edad Gest > 37 semanasy > 2 kg hasta 4 semanas: alimentos.Las pastillas masticables
1° semana (1 vez al dia): pueden triturarse y administrarse
*Tabletas 2-3kg: 4 mg. con agua.
masticables: 25* y 3-4 kg:5mg.
100" mg 4-5kg: 7 mg. La dosis correspondiente a tabletas
2 a 4° semana (2 veces al dia): masticables y tabletas duras no es
2-3 kg: 8 mg. intercambiable.
Tabletas: 400 mg 3-4 kg: 10 mg.
4-5 kg: 15 mg.

*No existe presen-
tacion granulos ni
tabletas mastica-
bles 25y 100mg en
México

- Sila madre tomé Raltegravir 2-24 h antes del parto se reco-
mienda 1° dosis del neonato a partir de las 24-48h de vida.
(consultar tablas 46 y 47)
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Tabla 35. ARV utilizados en el tratamiento de nifias y nifios con infeccion por VIH

Nombre

Presentaciones

Raltegravir (RAL)
(cont)

Nifios/as > 4 semanas? (> 3 kg). RAL suspensién oral (granulos)

Peso ?® Volumen de solucién
(dosis) cada12 h
3a<4kg 2.5 ml (25 mg)
4a<6Kkg 3ml (30 mg)
6a<8Kkg 4 ml (40 mg)
8a <11 kg 6 ml (60 mg)
1 a<14kgP 8 ml (80 mg)
14 a <20 kg® 10 ml (100 mg)

a. La dosis por banda de peso equivale aproximadamente a 6
mg/kg dosis cada 12 h.
b. De 11 a 20 kg, se puede utilizar soluciéon oral o tabletas
masticables.
- Nlnas/os >2 anos a 12 afos, tabletas masticables
1 al4 kg: 75 mg ¢/12 h VO
14-20 kg: 100 mg ¢/12 h VO
20-28 kg: 150 mg c¢/12 h VO
28-40 kg: 200 mg c¢/12 h VO
>40 kg: 300 mg c/kg 12 h VO
- En mayores de 12 aflos 0 >25kg 400 mg ¢/12 h VO (comprimidos).
Mayores de 50 kg: 1200 mg (2 tab de 600 mg) cada 24 h VO.

Observaciones

Dolutegravir
(DTG)

*Tableta: 10 mg,
25 mg
*Tableta

dispersable (TD) de

5mg
Por disponerse en
México

Tableta 50 mg.

e 3-<6kg:5mg (1TD)

e 6-<10 kg (menores de 6 meses): 10 mg (2 TD)

e 6-<10 kg (mayores de 6 meses): 15 mg (3 TD)

e 10-<14 kg:20 mg (4 TD)

e 14-<20:25mg (5TD) 0 40 mg ( 4 tab de 10 mg) *
e >20kg:30 mg (6 TD) 0 50 mg (1tab de 50 mg) *
e >6anosy >20 kg: 50 mg C/24 h VO

Si se combina con EFV o Rifampicina administrar el DTG de 50
mg ¢/12 h VO en mayores de 25 Kg.

*Las TD no son equivalentes en mg a las tabletas de 10, 25 y 50 mg.

» Cefalea, insomnio e hipersensibi-
lidad

Enfuvirtida (T20)

Ampula: 108 mg
por vial reconstituir
en 90 mg/ml

>6 afos: 2 mg/kg/dosis c/12 h (maxima dosis de 90 mg por dosis) SC

¥ Reacciones locales, aumento de
tasa de neumonias bacterianas e
hipersensibilidad
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Tabla 35. ARV utilizados en el tratamiento de nifias y nifios con infeccion por VIH

Nombre Presentaciones Observaciones
Maraviroc (MVC) Tableta 150 mg - NifRas/os con experiencia a ARV ¥ Dolor abdominal, tos,
Tableta 300 mg > 2 afos y peso > 10 kg: hepatotoxicidad e hipotension
10kg <20kg: 50 mg c¢/12h VO ortostatica.
*No existen otras pre- - 20kg <30kg: 75 mg a 80 mg c¢/12h VO ®Requiere prueba de tropismo
sentaciones en Mé- - 30kg <40 kg: 100 mg c/12h VO CCR5
xico >40 kg: 150mg c¢/12h VO

N toxicidad; 5: interacciones; @: instrucciones *Las recomendaciones de uso en nifios son exclusiva para formulaciones con Etanolato de Darunavir
ya que es la unica molécula con estudios de seguridad para su uso en mujeres embarazadas y nifios. FTC: Emtricitabina; TDx: tenofovir disoproxilo;
TAF: Tenofovir alafenamida;, EFV: efavirenz; NVP: nevirapina; ETR: Etravirina; RTV: Ritonavir; LPV: lopinavir; r: ritonavir; ATV: atazanavir; RAL: Raltegravir;
DTG: Dolutegravir; T20: Enfuvirtida; MVVC: Maraviroc; DFH: Difenilhidantoina; NFV:Nelfinavir, SQV:Saquinauvir.

Tabla 36. ARV coformulados para adolescentes con VIH
Nombre Presentaciones ‘ Dosis Observaciones
. . . Adolescentes =225 kg: 1
Abacavir/lamivudina 600/300mg(ABC/3TC) tab ¢/24h VO
Abacavir/lamivudina/zidovudina Adolescentes >40 kg: 1 ® No usar estas presentaciones en pacientes con dafio hepatico
- debido a que la dosis de abacavir no se puede ajustar ni en pa-
b . BOO/TSO/ZOOmg (ABC/3TC/ZDV) tab c/12h VO cientes con depuracion de Cr <50 mL/min y en pacientes con dia-
;Ba‘cca"" N ool lisis (debido a la dosis fija de lamivudina).
( ) Abacavir 600mg/lamivudina 300 mg/Dolu- >2'2ES_% tagce/szzehn\t/eé
tegravir 50 mg (ABC/3TC/DTG) 2ooKG:
» Anemia, granulocitopenia, miopatia, hepatotoxicidad.
- . . - . S** Ganciclovir, TMP/SMZ, Interferén-alfa, Aciclovir, Fluconazol,
Lamivudina 300/15%322/?;5@/32%?\%? e i ??gk')ez/‘:]ezﬂtes 7 30 kg: Acido Valproico, DFH, Cimetidina, Rifampicina, Rifabutina, Ribavi-
rina.
(37C) ®Puede tomarse con alimentos, ajustar en falla renal y hepatica.
Emtricitabina/tenofovir disoproxilo 200 Adolescentes >35 kg: ® No utilizar FTC/TDX/EFV en pacientes con depuracion de Cr <50
mMg/300 mg (TDx/FTC) 1tab c/24h mL/min y en pacientes con dialisis.
Emtricitabina Emtricitabina/tenofovir alafenamida Adolescentes >25 kg:
200mg/25mg (TAF/FTC) 1tab c/24h
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coformulado

tenofovir alafenamida 25 mg

>de 12 afosy >de 25 Kg,

(FTC) Emtricitabina/tenofovir disoproxilo/Efavi- Adolescentes >40 kg:
renz. 200mg/300mg/600 mg (TDx/FTC/EFV) | 1tab c/24h
Bictegravir # Diarrea, nausea, cefalea; Toxicidad ésea como osteomalacia,
(BIC) Bictegravir 50mg/ emtricitabina 200mg/ Recomendado a partir de | disminucién de densidad mineral y alteraciones renales como

calciuria, proteinuria, glucosuria, fosfaturia. Acidosis lactica.
®Con o sin alimentos

Dolutegravir
(DTG)

Abacavir 600mg/dolutegravir
50mg/lamivudina 300mg
(ABC/3TC/DTG)

Adolescentes > 25 Kg
1tab ¢/24h VO
(aprobcidén de la FDA)

® No usar estas presentaciones en pacientes con dafo hepatico
debido a que la dosis de abacavir no se puede ajustar nien
pacientes con depuracion de Cr <50 mL/min y en pacientes con
dialisis (debido a la dosis fija de lamivudina).

Elvitegravir
(EVG)

Elvitegravir/tenofovir alafenamida
/emtricitabina/cobicistat 150/10/200/150 mg
(EVG/c/TAF/FTC)

Elvitegravir/tenofovir disoproxilo
/emtricitabina /cobicistat. 150/300/200/150
(EVG/c/TDx/FTC)

Adolescentes >12 anos y
>35 kg: 1tab ¢/24 h VO

# Diarrea, flatulencia, nausea, vomito, cefalea, fatiga diarrea,
vomito. Toxicidad ésea como osteomalacia, disminucion de
densidad mineral y alteraciones renales como calciuria,
proteinuria, glucosuria, fosfaturia. Acidosis lactica.
®Administrarse con alimentos evitar antidcidos (Al,Mg, Ca)
Hierro, vitaminicos al menos 4 hrs

Etalonato de
Darunavir*

Etanolato de Darunavir/cobi
800mg/150mg

Adolescentes >40 kg:
1tab c/24h

¥ Exantema, nausea, diarrea, cefalea, hepatotoxicidad,
hiperlipidemia.

N toxicidad; 5: interacciones; ®: instrucciones ABC: Abacavir; 3TC:.Lamivudina; FTC:Emtricitabina; EVG:Elvitegravir; Cobi: cobicistat. *Las recomendaciones de uso de
Darunavir en ninos son exclusiva para formulaciones con Etanolato de Darunavir ya que es la dnica molécula con estudios de seguridad para su uso en mujeres
embarazadas y ninos.

* Antirretrovirales actualmente no disponibles en México.

80




Guia revisada y aprobada por el grupo de expertos del Comité de Atencion Integral

3.5. Falla al tratamiento antirretroviral en poblacién infantil y
adolescente

3.5.1. Criterios de cambio de TAR por falla terapéutica en poblacién
infantil

Hay situaciones en las cuales el TAR inicial que esta recibiendo un nino
O nina presenta evidencia de falla o toxicidad. Ante esta situacion, es
importante considerar las siguientes recomendaciones para el cambio de
TAR (Tabla 37) . Debe documentarse la falla lo mas pronto posible y cambio
del esquema debido a que el mismo tratamiento favorece el desarrollo de
resistencia cruzada y disminuye la posibilidad de respuesta de un esquema
de rescate.

Tabla 37. Criterios de falla al tratamiento antirretroviral

Falla terapéutica

Evidencia de progresion de la enfermedad basada en cualquiera de los

siguientes parametros virolégicos, inmunoldgicos y/o clinicos.
Se define como:

s Dos cargas virales repetidas de > 200 copias/mL después de
6 meses de tratamiento.

e Después de alcanzar la indetectabilidad, la CV vuelve a ser >
50 copias/ml en dos determinaciones consecutivas (separa-
das por 2-4 semanas)

e No alcanzar niveles indetectables de CV no debe de ser cri-
terio Unico para decidir cambio de tratamiento.

e La nosupresion en esqguemas que contengan INNTR: incre-
mentan riesgo de resistencia

Falla
virolégica

e Respuesta inmunolégica incompleta: es la incapacidad de
mantener o alcanzar la cuenta o porcentaje de CD4 al menos por
arriba de la categoria de inmunosupresion grave de acuerdo a la
edad.

e Declinaciéon inmunolégica durante el tratamiento: es Ia
disminucion sostenida =2 5% de CD4 a cualquier edad o
disminucion de la cuenta de CD4 por debajo de la basal en ninas

Falla y ninos mayores de 5 afos.

inmunolégicale Las nifas y nifos con supresion inmunoldégica grave basal
pueden demorar mas de un ano para obtener una recuperacion
en las cifras de células CD4+, en este caso pueden presentarse |O
a pesar de incluso haber alcanzado supresion virologica y
deberan descartarse errores de laboratorio, comorbilidades,
efectos adversos y otros factores que pudieran estar relacionados
con el fallo inmunoldgico.

e Los ninos con falla inmunoldgica y con supresion viroldgica no se
recomienda el cambio de TAR.
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e Se define como la aparicion de nuevas infecciones oportunistas
y/o la evidencia de progresién de la enfermedad durante el
tratamiento.

e En pacientes con control viroldgico e inmunoldgico, el desarrollo
de sintomas clinicos no siempre obedece a una falla, en estos
Falla casos se debera descartar la presencia de SIRI, principalmente en

clinica pacientes que acaban de iniciar el TAR.

e En algunos casos, estas infecciones no necesariamente son
atribuibles directamente a la inmunosupresion secundaria a la
infeccion por el VIH, inclusive con CD4+ normales como: TB
pulmonar, desnutricion y malignidades.

Falla en el apego o adherencia al tratamiento

Se define como falla en el apego aquella situacidon que el no tomar los medicamentos ARV
condiciona una falla terapéutica (tabla 25). En estos casos, antes de considerar el cambio de
tratamiento, deben emplearse todos los recursos disponibles para mejorar el apego: apoyo
psicoldgico y social tanto a la nifla o nino como a la familia (tabla 26). La probabilidad de falla
en el apego a un segundo esquema en estos casos es muy alta.

Falla por toxicidad

Es aquella condicion en la que la nina o nino presenta una de las siguientes
situaciones:

e Un evento o reaccion a uno o varios de los medicamentos que pone en peligro
la vida; por ejemplo: hepatitis o pancreatitis aguda, reaccion anafilactica.

e Alteraciones en algunos estudios de laboratorio (entre los mas comunes:
anemia, neutropenia, plaguetopenia; elevacion de las transaminasas,
bilirrubinas y de los lipidos).

e Cada caso se debe individualizar y establecer en lo posible la relacion causa-
efecto, asi como el riesgo-beneficio del medicamento sospechoso.

e Enlaactualidad, con nuevos antirretrovirales, menos del 10% de los casos tienen
eventos adversos que limiten el tratamiento.

Antes de |la decision de cambio de tratamiento se deberdn considerar las
opciones que se describen en la tabla 38

Tabla 38. Diagndstico diferencial de falla inmunoldégica y/o clinica.

A. Diagnéstico diferencial de pobre respuesta inmunolégica a pesar de

supresion virolégica

1.- Pobre respuesta inmunolégica a pesar de supresion virolégica y
buena respuesta Clinica

e Errores de laboratorio (En valor de CD4 o medicion de CV).

e Errdneainterpretacion de “normal”, declinacién de CD4 relacionado a
la edad, no es una respuesta inmunoldgica deficiente.

e Bajos conteos de CD4 previos a inicio de manejo.

e Por Eventos adversos serios (EAs) relacionados a ciertas drogas: (ZDV,
TMP/ STX, uso de estreoides sistémicos).
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e Condiciones asociadas a bajos valores de CD4 (VHC, Infecciones virales
agudas, TB, desnutricion, sifilis, sarcoidosis).

2.- Pobre respuesta inmunolégica y clinica a pesar de supresion
virolégica

Error de laboratorio.

Falsa determinacion de baja Carga viral.

Persistente inmunodeficiencia que ocurre rapidamente despues de
inicio de TAR pero antes de reconstitucion relacionada a ART.
Desnutricion proteico- caldrica primaria.

TB no tratada.

Malignidad.

B. Diagnéstico diferencial de pobre respuesta clinica a pesar de

adecuada respuesta viral e inmunolégica

e SIRI.

e |Infeccion o afeccidn preexistente no reconocida previamente
(Tuberculosis, malignidad).

e Desnutricion.

e Manifestaciones clinicas de dano organico previo: cerebro (Accidentes
cerebrovasculares, vasculopatia, empeoramiento de retraso del
neurodesarrollo), pulmones (Bronquiectasias), cardiaco (miocardiopatia),
renal (enfermedad renal relacionada con el VIH).

e Nuevo evento clinico debido a una enfermedad o afeccidon no relacionada
con el VIH.

e Nuevo evento clinico no relacionado al VIH (Fracaso del tratamiento).

3.5.2. Recomendaciones para modificar el tratamiento inicial

A. En caso de toxicidad o intolerancia a uno de los ARV:

1. Deben eliminarse del esquema aquellos ARV gque se ha demostrado
son los causantes de la intolerancia o toxicidad y ser sustituidos por
ARV con perfil diferente de toxicidad.

B. En caso de falla terapéutica:

1. Carga viral > 200 copias/ml a los 6 meses de TAR, se debe reforzar la
adherencia a los medicamentos ¢ >50 copias después de haber
alcanzado indetectabilidad.

2. Investigar a fondo la posibilidad de falla en el apego como la causa del
fracaso terapéutico e implementar estrategias de acuerdo con cada
caso.

Intolerancia a uno o varios farmacos.

Valorar el historial de ARV.

Confirmar que estan tomando las dosis correctas.
Considerar las interacciones medicamentosas.

o N W
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7. Realizar un ensayo de resistencia durante la terapia en falla o maximo
cuatro semanas después de haberla suspendido. Asimismo, se debe
analizar la historia de antirretrovirales y todos los genotipos previos.

8. Elnuevorégimen debeincluiridealmente tresy por lo menos dos ARV
completamente activos y que no estén incluidos en el esquema
anterior.

9. El esquema debe incluir minimo tres ARV de dos grupos diferentes.

Falla virolégica SIN resistencia Identificada a antiretrovirales

Es la presencia de viremia en ausencia identificable de resistencia
viral, casi siempre ocurre por la falta de adherencia, aunque se deben excluir
otros factores como serian: pobre absorcion, dosis incorrectas e
interacciones. En éstos casos se recomienda realizar genotipo mientras se
esta tomando el tratamiento habitual.

Falla virolégica CON resistencia identificada a antiretrovirales

Considerar todos los resultados de pruebas de resistencia a
medicamentos, historial antirretroviral, adherencia a los medicamentos.

No se recomienda sustituir o agregar un solo farmaco a un régimen
fallido, debido a que es poco probable que esto conduzca a supresion
virologica duradera y probablemente resulte en resistencia adicional al
farmaco.

El proceso de cambio de un paciente a un nuevo régimen debe incluir
una discusion extensa sobre adherencia y toxicidad potencial con el
paciente y sus cuidadores. Esta discusion debe ser apropiada para la edady
etapa de desarrollo del paciente.

Algunos medicamentos tienen recomendaciones alimentarias y
restricciones de medicacion concomitantes que pueden complicar la
administracion de un régimen. Tamano de la pastilla, cantidad de pastillas
y frecuencia de dosificacion deben de ser considerados al elegir un nuevo
régimen, asi como la disposicion del paciente.

3.5.3. Esquemas de tratamiento por falla terapéutica en nifas y nifos

Es importante enfatizar que las probabilidades de respuesta a largo
plazo se reducen a partir del segundo esquema en caso de falla terapéutica.
En el grupo pediatrico existe mayor riesgo de desarrollar resistencia a los
ARV por varias razones:

e Lasylosninostienen CV mas elevadas que lasy los adultos, por lo que
la respuesta al tratamiento es mas lenta.

e Uso de algunas combinaciones de ARV con menor potencia.

e Errores de dosificacion.

e Limitacion en las formulaciones pediatricas.

e Dependencia de una persona adulta para la administracion de los
medicamentos.
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Adolescencia per se.
Personal de salud con escasa experiencia en el manejo de este grupo
de pacientes.

3.5.4. Consideraciones importantes para el cambio de tratamiento

El objetivo del tratamiento es lograr una CV plasmatica indetectable de

acuerdo con la técnica utilizada.

Idealmente se deben cambiar los dos INTR, sin embargo, en caso de
deterioro o afectacion neurologica, cuando sea posible, continuar con
ZDV por su buena penetracion al sistema nervioso central, siendo
otras posibilidades ABC, NVP, EFV, y LPV/r.

En caso de falla a un esquema inicial que contenia 3TC puede
considerarse seguir empleando este farmaco ya que la presencia de
la mutacion M184V puede reducir la capacidad de replicacion viral y
puede inducir a un cierto grado de re-sensibilizacion a ZDV o TDX,
aunque esto se basa en datos limitados en adultos. (BIl)

En caso de falla a un INNTR no debe utilizarse otro del mismo grupo,
excepto etravirina que puede ser activo en presencia de un numero
limitado de mutaciones que confieren resistencia a NVP y/o EFV. (Cll)
En ocasiones es posible reintroducir medicamentos previamente
suspendidos por intolerancia, siempre y cuando no exista resistencia
(comprobado por genotipo). (ClI)

En caso de falla al tratamiento se recomienda consultar a un centro
de atencion especializada, y si se sospecha o se identifica
multirresistencia derivarlo al mismo para su manejo.
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Tabla 39. Esquemas recomendados en caso de falla terapéutica en pacien-

tes pedidtricos*
Esquema previo | Cambio recomendado
+
2 INTR + INNTR 2INTR + IP/r
2 INTR + I

2 INTR + INSTI (DTG4 ¢ BIC)
2 INTR + IP/r IP/r diferenteb + 2 INTR

INSTI + 11P/r diferente + TINNTR + INTR (s)

2 INTR + IP/r

DTG (si no se ha usado en el régimen
2 INTR+1I previo) +IP/r
+102INTR

[I+IP/r+2 INTR
Se requiere de valoracién por el comité correspondiente

Si los INTR son completamente activos
[1+2 INTR

Si los INTR no son completamente activos
Esquemas que han [1+2 INTR +_IP/r

fracasado que incluyan | pealizar el esquema de Il con la combinacién de algunos de
INTR+INNTR+IP/r estos ARV:

IP/r, + ETV + RPV, + INTR(S) (si permanecen con alguna
actividad).

Considerar utilizar T20 y/o MVC

Se requiere de valoracién por comité correspondiente

@ Todos los esquemas deben evaluarse de acuerdo con los antecedentes de los antirretrovirales
utilizados, y de acuerdo con resultados de genotipo

bCon base al genotipo, cambiar el IP a uno plenamente activo y de mayor barrera genética
cAlta barrera genética, debe de adminstrarse 2 veces al dia si el paciente tiene
documentada/sospecha a mutaciones a INSTI. RAL tiene una barrera de resistencia baja.

9 En caso de pacientes con potencial embarazo, DTG debe de ser recomendado en conjunto con
consejeria acerca de métodos anticonceptivos y con explicacion de los beneficios y riesgos
principialmente de la posibilidad minima de defecto en el tubo neural en el recién nacido.

INTR: inhibidor nucledsido de la transcriptasa reversa; INNTR: inhibidor no nucledsido de la
transcriptasa reversa; IP/r: inhibidor de proteasa potenciado con ritonavir; II: inhibidor de
integrasa; ETV: etravirina; RPV: rilpivirina, MVC: maraviroc; DTG: dolutegravir; RAL: raltegravir.

3.5.5. Pacientes con supresion virolégica

En pacientes con supresion viroldgica se puede plantear el cambio de los
antiretrovirales ( tabla 40) que esta recibiendo si se cumplen los siguientes
criterios:

86



Guia revisada y aprobada por el grupo de expertos del Comité de Atencion Integral

1) Carga viral-VIH indetectable cuando menos por 6 meses.

2) Apego a los antirretrovirales, habilidad del paciente para tolerar un
nuevo ARV.

3) Cuando se trate de pastillas, que el paciente ya pueda deglutirlas.

4) Tomar en cuenta historial de antiretrovirales, fallas, genotipo,
barrera genética e interacciones.

Después de los cambios en el esquema, realizar carga viral-VIH entre 2a 4

semanas.

Tabla 40. Cambios recomendados de farmacos antirretrovirales en
niRos con supresion virologica

Cambios Su-

ARV Actual Edad/Peso o Comentario
geridos
INTR
ABC ¢ 3TC >1afo de edad ABC .
dos veces al una vez al dia
P N 3TC ABC?, ver tabla 32.
dia > 3 anos de edad .
una vez al dia
A largo plazo menos toxicidad mitocon-
>3 meses ABC drial > de un ano de edad puede tomar
ABC una vez al dia.
- TDX es una opcidn para los que no pue-
ZDV > 2 afios de edad TDX dan tomar ABC porque HLA-B* 5701 es
17 kg a < 25 kg "
positivo.
>2 afios de edad . Menos tox.|C|dad a largo plazo. Urja vez al
TAF dia. Preferible a TDX por menor riesgo de
>25kg . .
toxicidad renal y 6sea.
INNTR
NVP Cualquier edad > RALC RAL tiene mayor barrera genética que
2 kg NVP. Dos veces al dia en nifos
Mayor barrera genética. DRV/r, es admi-
nistrado 2 veces al dia en <12 anos pero
>3 anos puede ser administrado una vez al dia
DRV/r - . . .
>10 Kg en >12 anos quien no tiene mutaciones
de resistencia a DRV.
EFV Elevada barrera genética. Una sola ta-
bleta o coformulada. Una vez al dia para
>20 kg DTGH pacientes sin resistencia a INSTI, Buena
opcidn para pacientes con problemas de
apego. Ver tabla 32.
> 25 kg BIC. (Biktarvy) Uha vez al dia, BIC/FTC/TAF, con o sin co-
mida.
IP/r
Mejor aceptacion por el paciente, RAL
. HD se puede dar 1vez al dia en nifos
Cualquier edad (> 2 .
kg) RAL que pesen > 50Kg . Ral en granulos
puede ser dificil de administrar por al-
gunos cuidadores primarios
LPV/r 2 veces N Una vez al dia, mejor aceptacién, inci-
: >3 anos de edad . ) .
al dia =10 k EFV dencia baja de efectos adversos en lipi-
- 9 dos,
. DRV/r puede mejorar los niveles de lipi-
2 3 afios de edad DRV/r dos, se administra cada 12 h en <12 anos,

>10 kg

puede administrarse cada 24 hen > 12
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aflos a quienes no tienen mutaciones de
resistencia a DRV.
Una vez al dia si no hay dudas acerca de
>20 kg de peso DTGH resistencia a INSTI. Puede ser mejor tole-
rado y administrarse como coformulado.
. *RPV
>12 anos de edad " . .
> 35 K No disponible Quizas sea mejor tolerado
=204 en México
> 6 anos . Una vez al dia. BIC/FTC/TAF. Con o sin
> 25 kg BIC (biktarvy) comida.
Otros
»oE EVG/COBI/FTC/ | Una vez al dia, una tableta, con comida.
- TAF (Genvoya)® | Armonizar con tratamiento de adultos
Una vez al dia, mas pastillas que el cofor-
>25kg FTC/TAF (des- 4 | mulado de los 3 ARVs en uno solo, ta-
covy)e con DTG - . -
mano de las pastillas mas pequenas,.
> 35 kg
— EVG/COBI/FTC/ ) . .
4 escala de Tanner 4 TDX (Stribild) © Una vez al dia, una pastilla, con comida.
Cualquier es- 05
guema con *FTC/RPV/TAF
multiples >12 afos de edad (odesey)® | " »
pastillas 6 2 > 35 kg “No disponible en Mé- | UNa vez al dia, una pastilla, con comida
veces al dia xico
> 6 anos BIC /TAF/FTC ) . .
> 25 kg (biktarvy) Una vez al dia. Con o sin comida.
>12 aflos de edad
> 36 kg FTC/RPV/TDX . . .
Escala de tanner 4 (Complera)e Una vez al dia, una pastilla, con comida
05
< ~ - =
> 40 Kg, > 12 ahos ABC/.BTC/DTG Una vez al dia, una past|.||a. El tamario de
(triumeq) la pastilla puede ser un inconveniente.
> 40 kg de peso EFV/FTC/TDX Una vez al dia, una pastilla. Con genotipo
escala de tanner 4 . .
o5 (Atripla) previa.

Modificada de Panel on Antiretroviral Therapy and Medical Management of Children Living with HIV. Guidelines
for the Use of Antiretroviral Agents in Pediatric HIV Infection. Available at
http://aidsinfo.nih.gov/contentfiles/lvguidelines/pediatricguidelines.pdf. Accessed 19 Junio 2019.

2En lactantes y nifios pequenos quienes tienen ABC en formulacién liquida , iniciar una vez al dia no esta
recomendado. En pacientes clinicamente estables con CV indetectable y CD4 estables por > 6 meses con ABC 2
veces al dia, podria ser cambiado a un vez al dia.

®Nifios y adolescentes pesando de 25 kg a < 35 kg, TAF puede ser usado en combinacion con un INSTI o un
INNTR, pero no con un IP/r. Nifios y adolescentes pesando > 35 kg, TAF puede ser usando en combinacion con
un I, INNTR o un IP/r.

¢ RAL. en nifos se recomienda 2 veces al dia. Tabletas masticables pueden ser usadas en nifios que pesan > 11
kg . RAL HD, una vez al dia, se recomienda Unicamente en nifos con carga viral indetectable con un peso > 50
kg.

9 Por la posibilidad, aungque sea minima, de defectos en el tubo neural en recién nacidos que fueron concebidos
por mujeres que estaban tomando DTG, este medicamento debe de ser indicado con precaucion en mujeres
adolescentes. Cuando se administra en mujeres en edad reproductiva, no embarazadas, debe de ser en
conjunto con consejeria de anticoncepcion y riesgos y beneficios de utilizar el DTG. Consultar tabla 32
¢Considerar su administracion cuando este disponible en nuestro pais.

3.6. Esquemas recomendados en pacientes pediatricos con falla a
multiples antirretrovirales

Dado que la llave para el éxito de los esquemas en pacientes
multitratados es el nUmero de medicamentos activos, se debe de intentar
contar con el mayor numero de estos.

- Inhibidores de proteasa: Etalonato de Darunavir/r
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- Inhibidores de transcriptasa reversa no nucledsidos: etravirina y
rilpivirina

- Inhibidores de integrasa: raltegravir, dolutegravir

- Inhibidores de fusion: maraviroc, enfuvirtida

El manejo de ARV de las clases antes mencionadas en pacientes
multitratados, sera definido por cada institucion.

1.7. TRANSICION A CLINICAS DE PERSONAS ADULTAS

La transicion es un proceso multifacético y activo que atiende las nece-
sidades médicas, psicosociales, cognitivas y educacionales de los adolescen-
tes a medida que avanzan desde el sistema de salud dirigido a ninos al de
los adultos.

No hay un modelo definitivo de transicion, pero es cierto que este pro-
ceso merece especial atencion y esta considerado como un momento cri-
tico en la atencion de este grupo de pacientes, ya que existe un mayor
riesgo de mortalidad y de pérdida de seguimiento después de la transicion
a las clinicas de adultos.

El cronograma para seguir para preparar a losy las adolescentes quedd
plasmado en las guias inglesas CHIVA (Cambio de Apoyo: Transicion Exitosa,
siglaseninglés) y se muestra en la tabla 41 adaptado al escenario de México.

Tabla 41. Cronograma para plan de transicion a clinicas de adultos.
Tareas del médico, adolescente y cuidador primario (Alll)
Edad del Médico Adolescente Cuidador
adolescente
Revelacion del diagnéstico al
paciente
o e Maneja el procedimiento
Informacion sobre: para surtir medicamen-
) o tos e Apoyo familiar
e Vias de transmision e Conocer el esquema ARV | e Revelacion del
11-13 aflos e Manejo de presion de pares que recibe diagnéstico
* Sexoseguro e Toma sus medicamentos e Supervisar tareas
* Usode conddn por si solos del adolescente
* Anticoncepcion e Saber referir signos y sin-
e Revelacion del diagnéstico a tomas durante la con-
otros sulta
e Fertilidad
e Embarazo
o ITS
Informacion:
e Conoce vias de transmi-
14-16 anos e Adicciones sion e Apoyo familiar
e Confidencialidad e Tiene mas responsabili- e Comparte respon-
e Estigma dades durante la con- sabilidades del
e Discriminacion sulta. adolescente
e Expectativas: estudios,
trabajo
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Tabla 41. Cronograma para plan de transicion a clinicas de adultos.
Tareas del médico, adolescente y cuidador primario (Alll)

Edad del Médico Adolescente Cuidador
adolescente

e Conoce medidas preven-
17-19 afios tivas.

Concretar la transicion e Planes de vida indepen- e Apoyo familiar
diente

e Actividad sexual respon-
sable y manejo de méto-
dos de planificacion fami-
liar

Adaptado de: CHIVA. Supporting Change: Successful Transition for Young People Who Have Grown Up with HIV
Infection. Guidance for Practice. Disponible en: www.chiva.org/chiva (acceso junio 2008), Atencién Integral de
nifos, nifas y adolescentes con VIH UNICEF OPS/OMS diciembre 2012

Algunos servicios establecen el momento de transicion con base en la
edad cronoldgica (17-18 anos) e idealmente el adolescente debe encontrarse
en las mejores condiciones clinicas y psicoldgicas.

Es necesario preparar un resumen con la informacién médica y de
forma detallada la historia de ARV y CD4+, CV, laboratoriales, ademas de
antecedentes perinatales, vacunacion, comorbilidades, hospitalizaciones,
entre otros. Es importante proporcionar una dotacion de ARV suficientes

(se sugiere para tres meses, esto puede variar dependiendo de cada caso).
(All)
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1.7.1. Recomendaciones para el proceso de transiciéon

Una transicion bien planificada le permite al adolescente optimizar su

capacidad de asumir las funciones y actividades de los adultos y mejora los
resultados de salud entre los adolescentes infectados por el VIH.

1.

Se sugiere que los pediatras en colaboracion con un médico de
adulto con experiencia en la atencion de este grupo de adolescentes
elaboren un proceso formal para la transicion.

El paciente y su familia deben recibir la informacion sobre el proceso
de transicion con anticipacion. Los adolescentes deben ser revelados
antes de iniciar el proceso.

3. Pasos clave en el proceso de transicion:

a) El pediatra debe desarrollar un plan de transicion por escrito
y compartirlo con el personal, familia y paciente asi mismo
se debe establecer un sistema para realizar un seguimiento
del proceso de transicion.

b) La transicion debe iniciarse con la informacién adecuada, in-
cluyendo resumen medico completo. Una visita antes de la
transferencia puede ayudar en el establecimiento de una re-
lacion exitosa a largo plazo.

c) La finalizacion de la transicion debe ser documentada en el
expediente, y el resultado del proceso debe ser evaluado. El
equipo pediatrico debera estar en comunicacion con el de
adultos como un recurso durante el periodo inmediato a la
transicion.

4. Laatencion de la salud de los adolescentes se recomienda, evaluarse

regularmente para garantizar la continuidad de la cobertura de
atencion a la salud y el acceso ininterrumpido a los medicamentos
ARV.

Tabla 42. Criterios para cumplir para una transicion exitosa

La o el adolescente ha aceptado la cronicidad de su enfermedad y
tiene un proyecto de vida.

La o el adolescente ha aprendido las habilidades necesarias para ne-
gociar con diversos proveedores de salud.

La o el adolescente ha logrado independencia personaly médicay es
capaz de asumir la responsabilidad de su tratamiento y participar en
la toma de decisiones.

El médico o médica de la persona adolescente esta familiarizado con
su contraparte de atencion a personas adultas que le dara segui-
miento y hay comunicacion directa sobre un plan individualizado
para él o la paciente joven.

Se atienden las necesidades psicosociales de adolescente y cuenta
con vivienda, servicios de salud, transporte, etc.

SN N NN
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Se han abordado habilidades para la vida (e]. objetivos educativos, ‘/
empleo, maternidad/paternidad)

La o el adolescente recibe atencion médica integral ininterrumpida. \/

Tabla 43. Herramientas para la transicién a clinicas de personas adultas

Herramienta 8 a 11 afios de 12a14
anos de 15 a 16 anos de edad
edad
edad

Discu- Alcan- Discutido Alcan- Discutido = Alcanzado
tido zado zado

Conocimiento del diagnéstico y su manejo

InteractUa directamente con el
equipo de salud y hace preguntas

Preparacion de la persona adoles-
cente y su familia, y ayudarles con la
revelacion

Es capaz de responder a la pregunta
(Quéesel VIH?

Es capaz de responder a la pregunta
(Qué son las células T CD4?

Es capaz de responder a la pregunta
:Qué es la carga viral?

Conoce el nombre y la dosis de sus
medicamentos

Verbaliza las indicaciones para to-
mar sus medicamentos (Ej., hora-
rios, relacion con alimentos)

Es capaz de solicitar recetas y surtir-
las

Verbaliza posibles efectos secunda-
rios de los medicamentos

Es independiente para tomar sus
medicamentos

Es capaz de obtener una cita mé-
dica de manera independiente.

Es capaz de dar su historial de ma-
nera independiente.

Verbaliza cuando y cémo llamar al
meédico.

Verbaliza cuando y como acudir al
servicio de urgencias.

Es capaz detomar el transporte para
asistir a su cita.

Respeta el calendario de citas.

Es capaz de identificar a las y los in-
tegrantes del equipo de atencion de
la salud, las funciones de cada una
de estas personas y como ponerse
en contacto con ellas.

Promocion a la salud en adolescentes

Visita al dentista cada 6 meses.

Vacunas al corriente.
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Conductas preventivas (ejercicio, nu-
tricion, etc.).

Se abstiene de consumir alcohol, ta-
baco, drogas.

Adolescentes que demuestran conocimiento de actividad sexual responsable

Identifica situaciones de alto riesgo
para explotacion y victimizacion.

Conoce métodos de anticoncepcion,
ITSy prevencion de ITS.

Comprende las consecuencias de un
embarazo

Adaptado de: California Healthy and Ready to Work Transition Materials, 1 mcj dehrw9-01-0, University of Southern California, Department of Nursing:
www.cahrtw.org
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CAPITULO 4

1. Embarazoy VIH

El uso de los medicamentos ARV durante el embarazo, combinado
con otras intervenciones como es el uso de medicamentos intraparto, la
profilaxis al recién nacido, la via de resolucion del embarazo y la eliminacion
de la lactancia materna en mujeres que viven con VIH, han logrado dismi-
Nnuir el riesgo de transmision perinatal. Con el cumplimiento de estas reco-
mendaciones, el riesgo actual de infeccion es menor al 2%.

Multiples estudios observacionales avalan la eficacia y la seguridad del
TAR en las mujeres embarazadas que viven con VIH, por lo que se reco-
mienda la administracion de terapia triple durante el embarazo. Se reco-
mienda continuar la terapia antirretroviral después de la resolucion del
embarazo, de manera ininterrumpida, independientemente del conteo ba-
sal de células CD4.

Objetivo del tratamiento: Lograr la supresion viral y mantener la carga
viral indetectable al momento del nacimiento para evitar la transmision
vertical y tener una madre viva y un nino sano. (All)

4.1. Inicio del tratamiento antirretroviral

El TAR esta indicado en todas las gestantes, independientemente del
numero de linfocitos CD4 y de la CV-VIH que presenten (A-l).

En mujeres con diagndstico de infeccion por VIH que se encuentran
recibiendo TAR y con carga viral de VIH indetectable al momento de diag-
nosticar el embarazo, la recomendacién actual es dar continuidad al es-
quema administrado y consejeria sobre la importancia de continuar TAR
mas alla de la etapa perinatal. En caso de iniciar el TAR después de una
prueba reactiva durante el trabajo de parto, se recomienda brindar conse-
jeria durante el puerperio sobre la importancia de la adherencia al trata-
miento.

Para mas informacion sobre la consejeria para mujeres embarazadas
con VIH se recomienda consultar la Guia de Salud Sexual y Reproductiva
para Mujeres y VIH del Centro Nacional de Equidad y Género y Salud Re-
productiva.

4.1.1. Factores para considerar cuando se selecciona un tratamiento de
inicio

Perfil de resistencia del virus.

La seguridad y la eficacia de las drogas en la madre y el producto.

El potencial de adherencia y tolerabilidad del régimen.
Las interacciones potenciales con otros medicamentos.
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Informacion de farmacocinética durante el embarazo, considerando

[ ]
farmacos con distribucion cervicovaginal y distribucion transplacen-

taria

e Metabolismo fetal y neonatal de los farmacos ARV
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4.1.2. Evaluacion y tratamiento

Una vez confirmado el diagnostico, las mujeres embarazadas, deben
recibir una evaluacion integral inicial, de la misma forma que cualquier per-
sona con VIH.

Tabla 44. Esquemas recomendados para inicio de TAR en mujeres em-
barazadas.

Eje de esquema Tercer componente

Esquema recomendado

TDx/FTC? Raltegravir Esquema recomendado en mujeres
(400 mg BID) con embarazo menor de 8 semanas
de gestacion.
TDx/FTC? Dolutegravir (50mg QD) En embarazo mayor de 8 semanas de
o gestacion.
ABC/3TC
Esquemas alternativos
ABC/3TC! Darunavir + ritonavir (600 + Se recomienda el ajuste a la dosis es-
o 100 mg BID) tandar inmediatamente después de
TDX/FTC? o la resolucion del embarazo.
Lopinavir/ritonavir
(400/100mg BID
ABC/3TC! RAL En mujeres con mas de 100,000 co-
(400 mg BID) pias/ml, la combinacién de RAL +
ABC/3TC es menos eficaz que con
TDx/FTC

miento durante la infancia.

raltegravir;

"Realizar HLA-B5701 e iniciar tratamiento tan pronto como se disponga del resultado.

2 Sin contraindicacion por potencial de toxicidad renal. Hay estudios en humanos que no han
mostrado efectos en el crecimiento intrauterino (peso, talla, longitud de fémur) pero que conclu-
yen que aun se requiere mayor experiencia; hay conflicto sobre efectos potenciales en el creci-

4LPV/r (aumentar la dosis habitual a 600/150 mg BID a partir de las 24 SDG), iniciar solo en caso
de no contar con RAL o Darunavir + r (600/100 mg BID) para inicio de forma inmediata
3TC: lamivudina; r: ritonavir; ABC: abacavir; TDx: tenofovir disoproxilo; FTC: emtricitabina; RAL:

SDG: semanas de gestacion; r: ritonavir; BID: Dos veces al dia.

Tabla 45. Observaciones de los farmacos utilizados en esquemas de

inicio en el embarazo.
‘ Observaciones

Medicamento

Eje del esquema antirretroviral

ABC/3TC

Cuando esté contraindicado TDx (BIIl).
Eje no recomendado en caso de coinfeccidon con Hepatitis B.

Tercer componente

LPV/r

LPV/r (aumentar la dosis habitual a 600/150 mg BID a partir de las 24 SDG), iniciar
solo en caso de no contar con RAL o Darunavir + r para inicio inmediato

Darunavir/r

IP recomendado y en caso de falla al control viral
Dosis recomendada 600mg + ritonavir 100mg cada 12h

No nucledsido preferido cuando haya inconveniente con el uso de los IP y de los
inhibidores de integrasa.

EFV No contraindicado en embarazo, ya que el riesgo relativo de defectos al naci-
miento es igual en productos expuestos vs. no expuestos (All).
En casos de coinfeccion con tuberculosis.
Considerar riesgo potencial de alteraciones en el tubo neural si se usa durante
DTG las primeras 8 semanas del embarazo. Su uso en mujeres puede considerarse

tras dialogar y ponderar con ella los riesgos y beneficios de este medicamento,
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sus deseos reproductivos y la posibilidad de que ella comience a utilizar o conti-
nue utilizando algun método de anticoncepcion efectiva.

TDx: tenofovir disoproxilo; FTC: Emtricitabina, ZDV: zidovudina; ABC: abacavir; 3TC: lamivudina,
ATV: atazanavir; r: ritonavir; LPV: lopinavir; INNTR: inhibidor nucledsido de la transcriptasa re-
versa, EFV: Efavirenz; IP: inhibidor de proteasa; NVP: nevirapina, RAL: raltegravir. *

Tabla 46. Terapia antirretroviral en mujeres embarazadas con tratamiento
previo

Embarazada con Recomendaciones*
tratamiento previo

Con CV < 50 copias/ml e Continuar mismo esquema. (All)

e En caso de haber estado en tratamiento con EFV, se debera conti-
nuar el mismo esquema.

e En caso de estar en tratamiento con DTG y embarazo menor a 8
SDG cambiar a RAL

e En caso de estar en tratamiento con BIC/TAF/FTC cambiar a DTG si
> 8 semanas de gestacion (Al) o TDX/FTC + RAL' (Bl) si < 8 semanas
de gestacion

e En caso de estar en tratamiento con TAF/FTC cambiar a TDx/FTC

e En caso de estar en tratamiento con DRV/Cobi cambiar a DRV + r
(600/100 mg BID)

Abandono a trata- e Iniciar tratamiento acorde al genotipo e historial de tratamientos,
miento previo, trata- de no ser posible se recomienda iniciar con el esquema empirico:
miento con interrupcio- TDx/FTC + RAL + Darunavir + r (600/100 mg BID) y ajustar después
nes intermitentes o en del nacimiento
falla viroldgica o VSA e Realizar estudio de genotipo, sin retrasar el tratamiento™*
con pareja VIH en falla e Evaluar CV en 4 semanas.
virolégica e En caso de sospecha de resistencia multiple o interrupciones repe-

tidas al ARV, enviar caso a valoracion urgente por el comité asesor
correspondiente. (Alll)

‘Considerar la hospitalizacion en los casos en que la adherencia se vea comprometida.

**En caso de abandono mayor a 3 semanas y menos de 20 SDG, realizar con presion farmacolo-
gica durante 2-4 semanas.

'Raltegravir 400 mg dos veces al dia

CV: carga viral; DTG: dolutegravir; c: cobicistat;, EFV: Efavirenz, LPV: lopinavir; r: ritonavir; RAL: ral-
tegravir; SDG: semanas de gestacion; TDx: tenofovir disoproxilo.

4.2. Seguimiento y término del embarazo

El monitoreo integral y peridodico desde el momento del diagndstico en
las mujeres con VIH recién diagnosticadas o aquellas con tratamiento pre-
vio, permitira al personal médico tratante analizar las condiciones del tér-
mMino mMmas adecuado del embarazo. El control virolégico satisfactorio dismi-
nuye considerablemente el riesgo de transmision perinatal del VIH, sin em-
bargo, debe informarse a las mujeres embarazadas de otros factores asocia-
dos a dicha transmision, tales como: infecciones intrauterinas, ruptura pre-
matura de membranas, etc. (Tabla 44).

Se recomienda realizar por lo menos un recuento de subpoblacién de
linfocitos CD4 (BIIl) y carga viral VIH trimestral para el monitoreo virologico
Yy COMO apoyo para la planeacion de la via de término del embarazo (Al). De
Nno ser posible, se sugiere realizarlas al momento del diagndstico y en la se-
mana 32 a 36 de gestacion.
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El tratamiento ARV se debe continuar después de la resolucion del em-
barazo, considerar simplificacion o ajuste del TAR posterior a 3 meses del
nacimiento en apego a las recomendaciones de pacientes en general y
acorde a intencion de nuevo embarazo o anticoncepcion.

4.3. Profilaxis intraparto

Por seguridad en las mujeres con VIH, en México NO se recomienda el
uso de NVP dosis Unica o doble dosis antes del parto, debido al riesgo de
generar cepas resistentes en las mujeres que viven con VIH y en las y los
NiNos en quienes No se pueda evitar la transmision del virus.

Tabla 47. Profilaxis intraparto.

Paciente en TAR con CV NO REQUIERE profilaxis intraparto.
<50 copias/ml Considerar resolucidon via vaginal. (Bll)

Continuar TAR. (BIII)
Si no se cumple el criterio anterior, resoluciéon del embarazo por via cesarea y profilaxis intraparto

—_

Paciente en TAR: Continuar con el tratamiento ARV

® Con CV<50 co- En caso de sospecha de falla solicitar revaloracion del esquema por
pias/mly ruptura el comité correspondiente
prematura de mem-
branas PROFILAXIS, PREFERIDO (en caso de disponibilidad de ZDV V)

Iniciar 4 horas antes de la resolucion del embarazo:

« ZDV IV en infusion 2mg/kg durante la primera hora, continuar
con infusion Tmg/kg para cada hora hasta el nacimiento, o bien

ALTERNATIVO

Agregar al esquema habitual ZDV/3TC VO, 1tableta ¢/3h, por 3 dosis

- hasta 1h previa al nacimiento.(Al)

® CV>50 copias/ml
® (CV desconocida

® SinTAR. Iniciar tratamiento ARV con TDx/FTC + RAL o IP/r; méas una dosis

e Prueba rapida reac- |:> adicional Unica de TDx.
tiva en trabajo de PROFILAXIS PREFERIDA (en caso de disponibilidad de ZDV V)
parto. Iniciar 4 horas antes de la resolucion del embarazo:

«  ZDV IV en infusion 2mg/kg durante la primera hora,
continuar con infusion 1mg/kg para cada hora hasta el
nacimiento, o bien, agregar al esquema anterior:
ZDV/3TC VO, 1tableta c/3h, por 3 dosis hasta 1h previa
al nacimiento.(Al)

ZDV: zidovudina; 3TC: lamivudina, LPV: lopinavir; r: ritonavir; RAL: raltegravir; TDx: tenofovir disopro-

Xilo

En caso de embarazadas con multirresistencia se recomienda valoracion
por parte de los Comités Institucionales de Resistencia correspondientes, en
relacion con la profilaxis antirretroviral a administrar a recién nacidos. Esta
valoracion se debe de solicitar DURANTE el embarazo.

4.4. Profilaxis en el recién nacido (RN)

Todos los recién nacidos hijas o hijos de madre con infeccion por VIH,
deberan iniciar profilaxis en las primeras 6-12 h de vida hasta un periodo
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maximo de 72 h. El esquema se establecera dependiendo de la edad gesta-
cional y de acuerdo con factores de riesgo de transmision. (Tablas 48, 49 y
50)

Diversos estudios han evidenciado la disminucion en las tasas de trans-
mision materno-fetal y la reduccion en la transmision de cepas resistentes
con el uso de terapia combinada en la madre y profilaxis en el recién nacido.
(Al)

Existen al momento cuatro farmacos antirretrovirales aprobados para
la profilaxis del recién nacido; Zidovudina (ZDV), Lamivudina (3TC), Nevira-
pina (NVP) y Raltegravir (RAL).

Zidovudina es la mas conociday la Unica con presentacion intravenosa,
la dosis dependera del pesoy la edad gestacional. (BIl) En el caso de prema-
turez extrema es el Unico antirretroviral con estudios de seguridad y dosis;
este medicamento se recomienda en todos los esquemas profilacticos.

Lamivudina esta actualmente recomendada a partir de las 32 semanas
de edad gestacional, se administra por 4 semanas y su uso aumenta el
riesgo de neutropenia.

Nevirapina se recomienda en los escenarios de mayor riesgo de trasmi-
sion madre-hijo, los estudios para la dosis en los menores de 34 SDG son
limitados. En el estudio IMPAACT 1115, el cual todavia se esta llevando a cabo,
se infiere que la dosis terapéutica de NVP en los neonatos de término es de
6 mg/kg/dosis cada 12 horas, con lo cual se logran concentraciones séricas >
3 mg/l. AUn cuando esta dosis no esta autorizada por la FDA en menores de
un mes de edad, pero los estudios farmacocinéticos ya lo avalan.

Raltegravir es metabolizado por UGTIA]I, la misma enzima responsable de
la eliminacion de la bilirrubina. La actividad de la enzima UGT es baja al na-
cer, y la eliminacion de raltegravir se prolonga en los recién nacidos. Ade-
mas, la bilirrubina y el raltegravir pueden competir por los sitios de union a
la albumina, y las concentraciones extremadamente elevadas de raltegravir
en plasma neonatal podrian presentar un riesgo de kernicterus. La FDA
aprobd raltegravir para utilizar como profilaxis en recién nacido, retrasando
la primera dosis en las madres que habian recibido RAL.

Si la madre tomd RAL 2 a 24 horas previos al parto, la primera dosis de RAL
en el neonato debe ser iniciada hasta 24 a 48 horas después de nacimiento,
pero los demas ARVsdeben de ser iniciados tan pronto sea posible.

En RN > 37 semanas de edad gestacional y de alto riesgo, recomenda-
mos la combinacion de ZDV+3TC+NVP (la ZDV y 3TC por 4 semanasy la NVP
por 2 semanas) via oral 6 Raltegravir en > 37 semanas y con > 2 kg de peso
durante 6 semanas. Existe muy escasa informacion en recién nacidos utili-
zando profilaxis triple a dosis completa principalmente con Nevirapina o ral-
tegravir, pero dado el elevado riesgo de transmision perinatal del VIH en es-
tas circunstancias y los probables beneficios esperables (restriccion del ta-
mano del reservorio viral, de la variabilidad genética del VIH y modifica la
respuesta inmune), el grupo de expertos recomienda su utilizacion, expli-
cando previamente a los padres del menor esta situacion, principalmente la
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seguridad y toxicidad. (Bll) Es importante mencionar que la preparacion de
raltegravir en granulos no es tan simple de realizar por la madre del menor.

Algunas guias internacionales recomiendan administrar a los recién
nacidos mayores de 34 semanas de gestacion y de alto riesgo la combina-
cion de zidovudina con lamivudina durante 4 semanas + nevirapina unica-
mente 3 dosis (al nacimiento, dia 2 y dia 6 de vida) por la vida media de este
medicamento en el recién nacido de término.

En RN de alto riesgo de infeccién por VIH, aunque no es lo éptimo, en
situacion remota que Unicamente tengan disponible la zidovudina, se reco-
mienda administrarla por seis semanas, aungue no administren la NVP y/o
lamivudina.

Es recomendable que, para administrar antirretrovirales por via oral al
RN, exista tolerancia adecuada a la via oral (leche) y sin afeccion abdominal.

Se desconoce el tipo de esquema ideal en hijos de mujeres con resistencia
a ARV. Aun cuando se ha sugerido que virus resistentes a algunos ARV pue-
den tener capacidad replicativa reducida, la transmision perinatal de virus
resistentes puede llevarse a cabo, por lo que, en caso de embarazadas con
multirresistencia se recomienda valoracion por los Comités Institucionales
de Resistencia correspondientes, en relacion con la profilaxis ARV a admi-
nistrar al recién nacido. Esta valoracion se debe de solicitar DURANTE el em-
barazo.

En los casos de confirmacion de la infeccion por VIH en un neonato se
debera iniciar el tratamiento antirretroviral inmediatamente, suspendiendo
las dosis usadas en la profilaxis y cambiando a las dosis terapéuticas segun
la edad gestacional y el peso del recién nacido

Tabla 48. Nivel del riesgo de trasmision del VIH en recién nacidos ex-

puestos al virus.
Riesgo de exposicion al VIH
RN expuesto al VIH, BAJO RIESGO RN expuestos al VIH, ALTO RIESGO

(cumplir con todos los enunciados) (al menos uno de los enunciados)
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e Supresion viral cerca del parto (alrededor
de la semana 36)

e TAR durante el embarazo (> 10 semanas)
Y parto con supresion virolégica

e Sin problemas de apego al TAR

e CV detectable o se desconoce cerca al parto.
e Madre sin TAR en el embarazoy en el parto.

e Madre que solo recibié ARV durante el trabajo
de parto

e Diagnostico y tratamiento en la madre después
de las 28 semanas de embarazo.

e Diagnostico en la madre durante el parto o
posparto.

e RN con prueba de anticuerpos-VIH positiva, en
el cual se desconoce el estatus de la madre.

e Madre con enfermedad avanzada.
e Factores obstétricos: ruptura de membranas
mayor a 4 horas y/o ITS concomitante y/o he-

morragia durante el parto/cesarea.

e Sindrome retroviral agudo durante el emba-
razo o la lactancia.

e Parto vaginal en madre con factor de riesgo
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Tabla 49. Tipo de esquema antirretroviral de acuerdo con el nivel del
riesgo de transmision al VIH en recién nacidas y nacidos expuestos al

virus.
Riesgo de transmision de _—
VIH del Profilaxis ARV p*ara RN > 34 SDG Duracién
recién nacido
. ZDV 4 semanas
Bajo
ZDV+3TC durante 4 semanas
ZDV + 3TC + NVP
NVP dosis profilactica
durante 2 semanas
Alto
ZDV durante 4-semanas
ZDV + NVP
NVP 3 dosis
ZDV + 3TC + RAL' ZDV + 3TC + RAL durante 6 semanas
Se confirma infeccién por Tratamiento ARV:
VIH en el RN 2DV + 3TC + NVP 2 Consultar Tabla 33y 51
ZDV + 3TC + RAL

*<34 semanas de gestacion ajustar el esquema con los ARV aprobados con base a peso y edad ges-
tacional

' Dependiendo de la disponibilidad de la formulaciéon de granulos en el pais y previa consulta a Co-
mité ad hoc

2 NVP puede ser sustituida por LPV/r cuando el RN cumpla >42 semanas de edad postmenstrual y
una edad postnatal de >14 dias o por RAL a cualquier edad si nacié a una edad postmenstrual >37
semanasy pesa >2 kg.
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Tabla 50. Profilaxis antirretroviral en recién nacidas y nacidos ex-
puestos al VIH.

Dosificacion

Duracién de

ARV

Zidovudina solu-
cion 10mg/mll

>35
SDG

4 mg/kg/do VO c/12 h

Si no tolera la via oral:

3 mg/kg/dosis IV ¢/12

Dosis simplificada por rango
de peso

Dosis (ml) cada12 h
de ZDV solucién
10mg/ml

Rango de
peso (kg)

2a<3kg 1 ml

3a<4Kkg 1.5 ml

4a<5kg 2 ml

>30y
<35
SDG

Del nacimiento a 2 semanas:
2 mg/kg/do VO c/12 h

O

1.5 mg/kg/do IV c/12 h

A partir de los 15 dias de vida
incrementar a:

3 mg/kg/do VO c¢/12

O

2.3 mg/kg/do IV c/12 h

<30
SDGC

2 mg/kg/do VO c¢/12 h

O

1.5 mg/kg/do IV cada12 h

Del naci-
miento a 4
semanas
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Del nacimiento a la 4° se-
mana: 2 mg/kg/do VO
c/12 h

Dosis simplificada por rango
de peso, > 35 SDG

Lamivudina solu- | 32 Dosis (ml) Del naci-
solu- | = osis (M i
cion 10 mg/ml SDG Rango cada12 h miento a 4
de peso semanas
(kg) 3TC solucién 10
mg/mL
2a<3kg 0.0 ml
3a<4kg 0.8 ml
4a<5kg Tml
Opcidén 1: >34 SDG:
O 1°semana4 mg/kg/do VO c/12 h 2 semanas
O 2°semana: 6 mg/kg/do VO c/12 h
Opcidn 2: a partir de las 32 semanas
Nevirapina — _ , ,
suspensioniomg/mi O 1°dosis: de preferencia en las prime-
ras 48 h de .
vida 3 dosis en
los primeros
0 2°dosis: alas 48 horas de la 1° dosis 'I;dl'as
U 3°dosis: alas 96 horas de la 2° dosis
Peso al nacimiento de 1.5a 2 kg: 8 mg
VO
Peso al nacimiento >2 kg: 12 mg VO
Del nacimiento a las 6 sema-
nas
Dosis simplificada por rango
Raltegravir? > 37 de peso
granulos — : :
100 mg asuspender | S€MY Peso (Kg) Dosis m!l (d204$l;
en10 mldeagua (10 | > 2 Kg mg) cada .
mg/ml) Del Naci- Del naci-
miento a la | 1.5 mg/kg/d VO | mientoa 6
1° semana c/24 h semanas
de vida
54<3 0.4 ml (4mg)
una vez al dia
2a<4 O.5m|(5mg)
una vez al dia
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0.7ml (7 m
4a<5 (7 mg)
una vez al dia
1a 4 sema- 3 mg /kg/d
nas de vida VO c/i2h
54<3 0.8 ml (8mg)
dos veces al dia
> 37 3a<4 d1 ml (10 ”l‘%), .
> 2 Kg fa<s 1.5ml (15mg) | Miento a6
dos veces al dia | Semanas
4 a 6 sema- 6 mg /kg/ d
nas de vida VO c/i2h
2.5 ml
3a<4 (25 mg)
dos veces al dia
3Iml (30 m
43<6 ( g)
dos veces al dia
aSi la mujer tomo6 RAL 2 a 24 h previo al nacimiento, la dosis de RAL debe de iniciarse
en el recién nacido de las 24 a 48 h de vida y los demas ARVS iniciarse tan pronto sea
posible.
Monitorizar las bilirrubinas cada 5 a 7 dias hasta terminar la profilaxis.
Preparacion: Ver inserto anexo
Dependiendo de la disponibilidad de la formulaciéon de granulos en el pais y previa
consulta a Comité ad hoc

Tabla 51. Tratamiento antirretroviral en ninas y ninos con VIH menores
de 3 meses de edad.

ARV Dosificacion en las primeras 4 semanas de Dosificacion 4
vida a 12 semanas
Del nacimiento a 4 semanas: de 4-12 sema-
nas:
>35 12mg/kg/do VO
Zidovudina| SDG 4 mg/kg/do VO ¢/12 h c/12h
1SOOr|;1ch;:|/r?:l Dosis simplificada por rango de

peso, para RN a término

Rango de peso | Dosis (ml) cada 12
(kg) h
2a<3kg 1Tml
3a<4kg 1.5 ml
4 a<5kg 2mi
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>30y
<35
SDG

Del nacimiento a 2 semanas:

2 mg/kg/do VO c/12 h

A partir de los 15 dias de vida hasta 6-

8 semanas incrementar a:

3 mg/kg/do VO c/12

de 6 a 8 sema-
nas:

12 mg/kg/do VO
c/12h

<30 Nacimiento a 4 semanas
SDG 2 mg/kg/do VO c/12 h
4 a 8 semNanas 8 a 10 semanas:
3mg/kg/do VO c/12 h 12 mg/kg/do VO
c/12h
Lamivudina| > 32 Del nacimiento a la 4® semanas:2 | 4-12semanas
solucion | SDG mag/kg/do VO ¢/12 h 4 mg/kg/do
10 mg/ml VO ¢/12 h
Dosis simplificada por rango de
peso, > 35 SDG
Rango de peso | Dosis (ml) cada
(kg) 12h
3TC solucién 10
mg/mL
2a<3kg 0.6 ml
3a<4kg 0.8 ml
4 a<5Kkg 1Tml
Nevirapina| >37SDGy >2 kg, nacimiento a 4 semanas 4-12 sem
suspension 6 mg/kg/do VO ¢/12 h 200
10mg/ml mg/m?2sc/cada
12 h VO

34 - < 37 SDG,

de O -7 dias

4 mg/kg/do c/12 h VO

De 8 - 28 dias
6 mg/kg/do VO c/12h

4-12 semanas
200 mg/m?2sc
cada 12 h VO
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Raltegravir
granulos
100 mg a

suspender

en 10 ml de
agua (10
mg/ml)

gemy
> 2 Kg

> 37

Del nacimiento a las 4 semanas

Dosis simplificada por rango de peso

Peso (Kg) Dosis ml (dosis mg)
cada 24 h
Del Naci- | 1.5 mg/kg/d VO c/24 h

mientoalal?®
semana de

vida
2a<3 0.4 ml (4 mg) una vez
al dia
3a<4 0.5 ml (5 mg) unavezal
dia
4a<5 0.7 ml (7 mg) unavez al
dia
la4sema- | 3mg/kg/doVvVOc/12h
nas de vida
2a<3 0.8 ml (8 mg) dos veces
al dia
3a<4 1ml (10 mg) dos veces
al dia
4a<5 1.5 ml (15 mg) dos veces
al dia
4 a 6 sema- (6 mg /kg/do VO c/12h
nas de vida
3a<4 2.5 ml (25 mg) dos veces
al dia
4a<6 3ml (30 mg ) dos ve-

ces al dia

6 al2 semanas
6 mg /kg/do
VO c/12 h

DO= Dosis

aDependiendo de la disponibilidad de la formulacion de granulos en el pais
y previa consulta a Comité ad hoc

107




Guia revisada y aprobada por el grupo de expertos del Comité de Atencion Integral

4.5. Diagnoéstico del menor de 18 meses expuesto al VIH. Algoritmo 3

El diagndstico de infeccion por VIH en el hijo de madre con VIH debera
ser lo mas pronto posible, para iniciar un tratamiento inmediato.

En los menores de 18 meses el diagnostico de la infeccion por VIH se
realiza por pruebas viroldgicas ya que los anticuerpos transferidos por la ma-
dre pueden permanecer de 12-18 meses, dando pruebas seroldgicas falsas
positivas. (All)

En este grupo de edad (<18 meses) se puede diagnosticar la infeccion
por el VIH por PCR de ADN viral o PCR de ARN viral (carga viral-VIH). La sen-
sibilidad del PCR-ADN al nacimiento es del 55% y de |la prueba de PCR- ARN
es del 25 al 58% en las primeras semanas de vida. La sensibilidad de ambas
pruebas aumenta con la edad, de tal manera que cercano a los 3 meses de
edad se diagnostica del 90 al 100% de los casos. (All)

En caso de recién nacidos de alto riesgo, se recomienda realizar la primera
prueba viroldgica al hacimiento o lo mas cercano al mismoy que la muestra
de sangre no sea obtenida del cordon umbilical. En la situacion de que
exista el antecedente de que el recién nacido recibié seno materno se reco-
mienda realizar 2 pruebas viroldgicas, a las 2 y 6 semanas de haberlo sus-
pendido. (All). En caso de que el menor llegué a una edad mayor al periodo
neonatal, la primera CV se realiza al momento en que se incorpora a la asis-
tencia médica.

Una prueba virolégica positiva se debe de confirmar lo mas pronto posi-
ble reptiendo esta prueba. Alll

En recién nacidos de bajo riesgo de transmision del VIH se recomienda rea-
lizar pruebas viroldgicas (ADN 6 ARN-VIH) a las siguientes edades: 14-21 dias,
1-2 meses (al menos 2 semanas después de suspender profilaxis) , 4-6 meses
de edad.

4.5.1. Criterios laboratoriales y clinicos para establecer el diagnéstico de
VIH

En ninos menores de 18 meses de edad de alto riesgo, sin antecedentes
de haber recibido lactancia materna, se establece o se descarta el diagnos-
tico de infeccion por el VIH con los parametros descritos en el algoritmo 3.

En la tabla 52 se describen los criterios para el diagndstico de infec-
cién/no infeccion por el VIH.
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Tabla 52. Criterios de infeccion por VIH en nifas y nifios expuestos via
materna, <18 meses de edad

Criterios Comentarios

Infectado 2 pruebas viroldgicas positivas (detectables)
en muestras sanguineas diferentes*. (Al)

Presuntivamente NO infectado, en niflo | ¢ Al menos 2 pruebas virolégicas negati-
o nifia NO amamantado vas (indetectables),
e >2semanasdeedady
e 4 semanasdeedado
° una prueba viroldégica negativa > 8 se-
manas o
° prueba de anticuerpos a VIH negativa
en > 6 meses de edad y
n datos clinicos/laboratoriales que sugieran
infeccion por el VIH. (Al)

NO infectado, en nifo o nifa amaman- | 3 pruebas viroldgicas negativas (indetecta-
tado bles) después de 4-6 semanas, 3y 6 meses

de haberse suspendido el seno materno y

estar clinica y laboratorialmente sano. (All)

Exclusion definitiva de NO infeccién 2 0 mas pruebas viroldgicas a la edad de > 1
mes de edad y otra > 4 meses de edad ¢ 2
pruebas de anticuerpos a VIH negativa en >
6 meses de edad y sin datos clinicos/labora-
toriales que sugieran infeccidon por el VIH.
(Al

Varios expertos confirman la ausencia de in-
feccion por el VIH con pruebas virolégicas
negativas realizando prueba de anticuerpos
a la edad 12 a 18 meses para confirmar sero-
reversion.

Prueba de anticuerpos a VIH a los 18 meses
no reactivo (negativo). Se confirma serorre-
version: (All)

Infeccién por el VIH indeterminado < 18 meses de edad, hijo (a) de madre que
vive con el VIH y que no cumple los criterios
de infeccién por el VIH o de presuntiva-
mente infectado.
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Serorevertor tardio Prueba de anticuerpos a VIH reactivo a los
18 meses de edad, se negativiza (no reac-
tivo) a los 24 meses de edad. (consultar al-
goritmo 4)

*Cuando se tiene una prueba viroldgica positiva (detectable) realizar otra determinacidén
lo mas pronto posible.

4.5.2. Criterios laboratoriales y clinicos para establecer el diagnéstico de
serorevertor tardio a VIH. Algoritmo 4

Algunos niRos con exposicion perinatal al VIH, a la edad de 18-24 meses, oca-
sionalmente tienen anticuerpos maternos-VIH residuales.

La exclusion o confirmacion del diagnostico del VIH en este grupo de edad
con anticuerpos-VIH positivo se basa principalmente en pruebas de acidos
nucleicos a los 18 meses y con repeticion de prueba de anticuerpos a los 24
meses (All).

4.5.3. Criterios laboratoriales y clinicos para establecer el diagnéstico de
VIH en menor de 18 meses con clinica sugerente de VIH y se desconoce
el estado serolégico de la madre. Algoritmo 5

En estas circunstancias se asume que ha sido expuesto al VIH, se reco-
mienda realizar pruebas seroldgicas y viroldgicas.

4.5.4. Criterios laboratoriales para estableces el diagnéstico de VIH en >
de 24 meses

En ninos > 24 meses sin exposicion perinatal al VIH o exposicion perinatal,
para establecer el diagndstico se recomienda realizar pruebas de anticuer-
pos y/o anticuerpos/antigenos, consultar la guia para la deteccion del Virus
de la Inmunodeficiencia Humana (VIH), Censida, https://www.gob.mx/cen-
sida/documentos/guia-para-la-deteccion-del-virus-de-la-inmunodeficien-
cia-humana-vih?idiom=es

Si el médico tratante tiene alguna duda del diagnéstico de VIH, re-
petir la prueba virolégica.

Cuando se sospecha infeccion aguda por el VIH, se recomienda realizar
pruebas adicionales de acidos nucleicos (Blll).
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Algoritmo 3. Flujograma de diagnéstico en el recién nacido de alto
riesgo de transmision del VIH

HIJO(A)DEMMADRELONXV/IH,MENORDEASAMESES,QUEANORECIBIOBENOMATERNO

PRIMERAEARGAX/IRALE
ALENACIMIENTOR

E.V.ENOBDETECTABLE . V.EEDETECTABLE

SEGUNDATARGAR
VIRALZL4BR 1@IASDER

E.V.ENODETECTABLE .V .FEDETECTABLE

TERCERAARGAX/IRALMH
2EBEVIESESEDEEDADE

SINFCUADROEI CONEUADROR
E.V.ENOBDETECTABLE [mC.V.AIDETECTABLE cLiNnicom cLiNnicom
SUGESTIVOX/IH SUGESTIVO®/IH

CUARTAXARGARX/IRALGH
4RBEIVIESESEDEFEDADE

EREPETI RH\E.A[BREVEDAD[IV

E.V.ENOBDETECTABLE [HHHC. V. A ETECTABLE V V

E.V.ENOR E.V.E
DETECTABLE DETECTABLE

ELISAEENTRER 2By 8
MESESEDEFEDADE

REVALORARELLASOH

ENOGREACTIVAR SOLICITAR®

REACTIVA
FNEGATIVA) INTERCONSULTAI

INFECTADO(A)ON®/IH:Z
INICIARII)IIOEVUAR
TAR

SitecibeBrofilaxisBARVERI@ecién@hacido,FealizardaR dall VRREBBemanas@liespués@leBuspenderla.

NOEINFECTADOHA)Z
SEGUIMIENTORLINICO®
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Algoritmo 4. Situacion especial: Serorevertor tardio.

SITUACION ESPECIAL. SEROREVERTOR TARDIO.

« 1B A 24 MESES DE EDAD
*  EXPOSICION PERINATAL ALVH CON 2 PRUEBAS DE CV INDETECTABLES PREVIAS Y
*  PRUEBA DE ANTICUERPOS-VIH REACTIVA

*  SIN EXPOSICION AL SENO MATERNO O > 3 MESES DE SUSPENSION Y
«  SIN OTROS FACTORES DE RIESGO DE TRANSMISON DEL VIH ¥
«  SIN EVIDENCIA CLINICA O VIROLOGICA (LABORATORIAL) DEL VIH

PROBABLE SEROREVERTOR TARDIO

REALIZAR A LOS 18 MESES DE EDAD
ARN- PCR VIH

INDETECTABLE

24 MESES DE EDAD
REPETIR PRUEBA DE

ANTICUERPOS /VIH

NO REACTIVA REACTIVA

SE CONFIRMA NO
INFECCION POREL VIH
SEROREVERTOR TARDIO

REVALORAR EL CAS0, PROBABLE
INFECCION POR VIH
INTERCONSULTA ESPECIALIZADA
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Algorirmo 5. Nifos y niflas < 18 meses con criterios clinicos sugerentes
de VIH/sida y se desconoce el estado serolégico VIH de la madre.

NIN@S < 18 MESES CON CRITERIOS CLINICOS SUGERENTES DE VIH/SIDA

SE DESCONOCE EL ESTADO SEROLOGICO VIH DE LA MADRE.

* <18 MESES Y
* SOSPECHA CLINICA DE VIH/SIDA Y
» SE DESCONOCE ESTADO SEROLOGICO VIH DE LA MADRE

SOLICITAR:
1. PRUEBA DE TAMIZAIJE

PRUEBAS SEROLOGICAS (ELISA* O PRUEBA RAPIDA VIH)

NO REACTIVA REACTIVA

SOLICITAR
2.-CV-VIH

NO INFECTADO-VIH
5| EXISTE DUDA REALIZAR

CV-VIH

MO DETECTABLE DETECTABLE

SOLICITAR PRUEBA
CONFIRMATORIA

3.- CVVIH

NO INFECTADO-VIH
51 EXISTE DUDA REALIZAR
CV-VIH
[ACORDE A LA CLINICA)

MO DETECTABLE DETECTABLE

REPETIR CV-VIH
AL MES
INFECTADO(A)

MO DETECTABLE CON UIH

NO INFECTADO(A)
CON VIH
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4.5.2. Seguimiento del nifio y nifna expuesto al VIH

Cuando se confirme que el nino no esta infectado con el VIH, se reco-
mienda el seguimiento clinico cada ano o antes si se considera necesario,
para vigilancia de toxicidad mitocondrial y eventos adversos por el antece-
dente de haber estado expuesto al VIH in Utero y/o haber recibido antirre-
trovirales en algunos casos. (All) Ademas se sugiere canalizarlo al primer ni-
vel de atencioén para incorporarlo al programa del control de nino sano. (BIlI)

Tabla 53. Seguimiento del recién nacido y lactante expuesto al VIH via
materna.

2sem 4 sem

O0a48h 6-8 sem 4 meses 6 meses 18 meses

Carga Viral X X2 XP X

Linfocitos CD4"* X©

Verificar dosis de Xd X X

profilaxis

BH X X S

Serologia VHB, Xf

VHCy VDRL

Profilaxis P. jiro- X9

vecii

ELISA-VIH X
Crecimientoy X X X X X X X
desarrollo

Vigilancia de va- X X X X X X X
cunacion

2En caso de alta sospecha de infeccién por VIH en RN realizar ademas una prueba de CV a las 2-4 semanas de vida.
b Si el niRo/a recibio profilaxis ARV la determinacion de CV se realizara a las 2 semanas de suspender la profilaxis.
¢Junto con la 1° determinacién de CV, independientemente de la edad; si los CD4+ estan alterados se recomienda
repetirlos.
948 a 72 horas de vida y cada vez que se tenga contacto con el personal de salud.
¢ Al suspender la profilaxis antirretroviral.
fEn caso de no contar con el resultado materno por escrito
9Mantener hasta descartar infeccion por VIH

En la tabla 53 se describen las actividades (clinicas y laboratoriales)
que se recomiendan realizar en los RN y lactantes expuestos al VIH (NO IN-
FECTADQOS) y en las tablas 3y 4s, e describe actividades clinicas y laborato-
riales a realizarse durante el seguimiento de nifnos y ninas con VIH.

4.6. Lactancia

Para las y los hijos de las mujeres con VIH, la lactancia materna repre-
senta una importante fuente de transmision del virus. Las tasas estimadas
de transmision de la madre al hijo varian entre el 14 y el 25 % en Europa y
Ameéricay entreel13y el 42 % en paises en vias de desarrollo, existe un riesgo
adicional por lactancia materna del 5-20%. Los factores que facilitan la trans-
mision del virus durante la lactancia son:

Carga viral materna alta plasmatica y en leche materna
Mastitis y abscesos

Candidiasis oral en el lactante

Enfermedad clinica-inmunoldgica avanzada en la madre
Lactancia mixta (Al)

Infeccion aguda en la madre

Periodo prolongado de lactancia mas alla de seis meses
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4.6.1. Recomendaciones para la lactancia materna en mujeres con VIH:
Si bien existen datos obtenidos de estudios realizados en Africa que

han demostrado que los ARV puede reducir significativamente el riesgo de
transmision vertical del VIH por lactancia materna. Estas practicas aplican
unicamente en entornos en los que la alimentacion con formula no garan-
tiza los criterios de AFASS (aceptabilidad, factibilidad, asequibilidad, soste-
nible y segura), y donde la mortalidad de alimentacién con formula supera
el riesgo de transmision del VIH. Aunque el riesgo de transmision por lac-
tancia se reduce por el uso de ARV en la madre, el riesgo no se elimina por
completo, por lo que la supresion de la lactancia materna es la Unica medida
100% segura de evitar la transmision por esta via en el lactante.

Por lo anterior TODOS los hijos de mujeres que viven con VIH, indepen-
dientemente de la profilaxis que recibieron y tipo de esquema ARV ma-
terno, deben ser alimentados con formula (Al), garantizando los criterios de
AFASS.

« Por lo que las instituciones deben garantizar la provision de formula
lactea desde el postparto inmediato y al menos durante los primeros
seis meses de vida, asi como consejeria especializada sobre la alimen-
tacion del recién nacido.

« Evitar lactancia mixta (administracion de lactancia maternay formula
lactea). Es importante informarle a la madre los riesgos y beneficios
de no administrar lactancia materna. (All)

+  En caso de sospecha de infeccion en la madre, se recomienda no ad-
ministrar lactancia materna hasta contar con los resultados de labo-
ratorio que descarten o confirmen el diagndstico, lo cual debe de ha-
cerse lo mas rapido posible; al momento que se descarte la infeccion
por el VIH en la madre, iniciar la administracion de lactancia materna
al recién nacido.

En el momento actual, la Unica estrategia 100% eficaz para evitar la
transmision de VIH por lactancia materna, es la sustitucion de la lactancia
materna por la alimentacion con formula lactea. Si una mujer es diagnosti-
cada con infeccion por el VIH, durante o después de la lactancia, se debera
descartar la infeccion en la nifa o nino sin demora.

Se recomienda evitar la premasticacion (cuando la persona al cuidado
del menor es VIH-positiva, mastica los alimentos y los introduce en la boca
del menor) debido a que se ha asociado con casos de transmision del virus
por esta via. (All)

4.7. Consejeria y uso de métodos anticonceptivos en mujeres con VIH en
edad reproductiva

La anticoncepcion es una intervencion basada en multiples visitas con
el personal de salud, tiene la intencion de identificar factores de riesgo aso-
ciados a eventos adversos maternosy fetales, proveer educacion y brindarle
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instrumentos a cada paciente con base en sus necesidades e inquietudes
personales.

En la poblacion de mujeres que viven con VIH, la anticoncepcion es un
componente esencial en la atencion y debe incluirse la consejeria respecto
de la efectividad y adecuacion de cada método anticonceptivo. El objetivo
primordial es reducir la posibilidad de embarazos no planeados.

La consejeria sobre anticoncepcion debe puntualizar datos como prac-
ticas sexuales seguras, eliminar el alcohol, el uso de drogas ilicitas y el taba-
quismo. Para las mujeres que contemplan embarazarse y estan recibiendo
TAR, se deben evitar medicamentos con potencial teratogénico (Alll). Para
mas informacion sobre consejeria para mujeres con VIH se recomienda con-
sultar la Guia de Salud Sexual y Reproductiva para Mujeres y VIH del Centro
Nacional de Equidad y Género y Salud Reproductiva.

4.8. Monitoreo de pacientes embarazadas serodiscordantes (VIH-nega-
tivas con pareja que vive con el VIH)

Todas las mujeres VIH-negativas con pareja serodiscordante, deben re-
cibir informacion y consejeria del beneficio del monitoreo de su estado se-
rologico y el beneficio de la profilaxis antirretroviral en situaciones en las
cuales decida embarazarse.

Se le debe informar a la mujer (como a todas las pacientes embaraza-
das) la necesidad de llevar a cabo una prueba de deteccion para el VIH en el
momento que acude para valoracion. Ademas, se le debe realizar una se-
gunda prueba para VIH durante el tercer trimestre, de preferencia antes de
la semana 36 de gestacion. Si se presenta en trabajo de parto sin haber te-
nido una prueba de VIH en el tercer trimestre, se le debe realizar prueba
rapida de deteccion en el area de labor.

Ante la dificultad de excluir un diagndstico positivo en una mujer em-
barazada con una pareja que vive con VIH, y teniendo en cuenta el riesgo
permanente de infeccidon, se recomienda que todas las mujeres embaraza-
das bajo este escenario y con la evaluacion previa apropiada, reciban trata-
miento antirretroviral, durante el embarazo a fin de prevenir la posible trans-
mision vertical del virus. En suma, es prioritario reforzar las acciones de pre-
vencion como es el uso consistente y adecuado del condon.

Si durante algun momento del embarazo, el médico o médica sospe-
cha que la paciente se encuentra en periodo de seroconversion (ej. presenta
signosy sintomas de sindrome retroviral agudo) esta indicado realizar la de-
terminacion de carga viral ARN-VIH y prueba de anticuerpos, las cuales se
repetiran después de 4 a 6 semanas. Si el resultado convencional o la prueba
rapida para VIH son positivos, las mujeres deben recibir la evaluacion apro-
piada y las intervenciones enunciadas en este documento con la finalidad
de disminuir la transmision perinatal del VIH.

AUn en caso de que las pruebas confirmatorias no estén disponibles, se
debe implementar la estrategia para reducir la transmision perinatal sin es-
perar el resultado. Si las pruebas de VIH son negativas, se debe llevar a cabo
consejeria especializada de forma regular y junto con la pareja con respecto
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al riesgo de transmision del VIH. En todos los casos, las parejas deben ser
informadas sobre el uso consistente y adecuado del preservativo. Para mas
informacion sobre consejeria para mujeres serodiscordantes se recomienda
consultar la Guia de Salud Sexual y Reproductiva para Mujeres y VIH del
Centro Nacional de Equidad y Género y Salud Reproductiva.
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Tabla 54. Recomendaciones sobre el uso de anticonceptivos en mujeres que estén recibiendo terapia ARV (si existe
riesgo de ITS, incluido riesgo durante el embarazo o post-parto, se recomienda el uso correcto y sistematico de preser-
vativo, bien por si solos o junto con otro método anticonceptivo.

Categoria
|=inicio del uso, C=continuacioén del uso

Aclaraciones
AGO DMPA NET-EN LNg/ET DIU-LNG

INTR | C
ABC 1 1 1 ] ] ] 1 2/3® 2?
TDX 1 1 1 ] ] ] ] 2/3® 22
ZDV 1 1 1 1 1 1 1 2/3® 2° 2No existen interacciones conocidas entre la terapia
3TC 1 1 1 1 1 1 1 2/3? 2° antiretroviral y el uso de DIU. Sin embargo, la situacion
FTC 1 1 1 1 1 1 1 2/32 22 de enfermedad clinica por VIH grave o avanzada esta
INNTR ] C clasificada como categoria 3 para el inicio del uso y ca-
EFV b b b b 1 b b 2/32 Da tegoria 2 para la continuacion del uso. La enfermedad
ETV 1 1 1 1 1 1 1 2/3° 2a clinica por VIH asintomatica o leve esta clasificada
NVP b b b b 1 b ob 2/32 2a como categoria 2 tanto para el inicio como para la con-
RPV 1 1 1 1 1 1 1 2/3? 2° tinuacion
DOR PLos antiretrovirales pueden disminuir o aumentar los
Inhibidores de la proteasa I c niveles de hormonas esteroideas en las usuarias de an-
ATV/r 2° 2° 2° 2° 1 2° 2° 2/3° 2° ticonceptivos hormonales. Los datos farmacocinéticos
LPV/r 2° 2° 2° 2° 1 2° 2° 2/32 2° sugieren posibles interacciones farmacoldgicas entre
Darunavir 6 Eta- ciertos antiretrovirales (en particular, algunos INNTR e
lonato de Daru- 2b 2° 2° 20 1 20 2P 2/3® 20 inhibidores de la proteasa reforzados con ritonavir) y al-
navir /r gunos anticonceptivos hormonales. Dichas interaccio-
RTV 2b 20 20 20 1 20 20 2/3? 22 nes pueden reducir la eficacia del anticonceptivo hor-
Inhibidores de la integrasa 1 C monal.
RAL 1 1 1 1 1 1 1 2/3° 22
BIC/TAF/FTC 1 1 1 1 1 1 1 2/3? 2°
DTG 1 1 1 1 1 1 1 2/3? 2°
Categoria 1: situacion para la que no existen restricciones al uso del método anticonceptivo, categoria 2: situacion en la que, en general, las ventajas de utilizar el método
superan a los riesgos tedricos o demostrados, categoria 3: Situacion en la que, en general, los riesgos tedricos o demostrados superan a las ventajas de utilizar el método;
categoria 4: situacion en la que el uso del método anticonceptivo en cuestion representa un riesgo inaceptable para la salud.
A: anillo vaginal anticonceptivo combinado; ACI: anticonceptivos combinados inyectables; ACO: anticonceptivos combinados orales; AGO: anticonceptivo con gestdgenos
oral; CME: Criterios médicos de elegibilidad para el uso de anticonceptivos (publicacion de la OMS); DIU: dispositivo intrauterino;, DIU-LNG: DIU liberador de levonogestrel
(20 ug/24 horas); DMPA: acetato de medroxiprogesterona de depdsito; DTG: Dolutegravir ITS: Infeccion de transmision sexual; LNG/ETG: implantes de levonogestrel y de
etonogestrel; NET-EN: enantato de noretisterona; P:parche anticonceptivo combinado; ABC: abacavir; BIC: Bictegravir; TAF: Tenofovir alafenamida;, DOR: Doravirina; DTG:
Dolutegravir; TDX:tenofovir; ZDV:zidovudina; 3TC:lamivudina; FTC.emtricitabina; EFV: efavirenz; ETV: etravirina; NVP: nevirapina; RPV: Rilpivirina; ATV: atazanavir; r: reforzado
con ritonavir; LPV: lopinavir; RTV: ritonavir; RAL: raltegravir.
Adaptacion de: Anexo 1 de Métodos anticonceptivos hormonales para mujeres con VIH o alto riesgo de VIH Informe de orientacion. OMS, 2014.
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Anexo |I. Comorbilidades en la infeccion
por VIH

Las comorbilidades se refieren a las enfermedades cardiovasculares ate-
roesclerosas prematuras, renales, hepaticas, metabdlicas, neoplasicas y
0seas, asi como a las alteraciones neurocognitivas y la disfunciéon sexual.

Tabla I-A. Modificaciones en el estilo de vida (como intervencion ge-
neral)

recomendadas en personas que viven con VIH

a. Consejo sobre la necesidad de dejar de fumar.

b. Sila persona no lo contempla, enfatizar los aspectos positivos a
corto plazo (menos gastos, mejor piel, mejor sabor de la comida,
menos disnea) y beneficios a largo plazo (prevencion de EPOC, en-
fermedades cardio y cerebrovasculares, cancer de pulman).

c. Sila persona lo contempla, intentar fijar una fecha, establecer un sis-
tema de refuerzo.

d. Si es necesario, utilizar sustitucion con nicotina (parches, chicles, ae-
rosoles), vareniclina o bupropién durante la fase de destete. Nota:
ambos fdrmacos pueden causar reacciones adversas sobre el sis-
tema nervioso central, incluido suicidio; el bupropion puede inter-
accionar con IPy INNTR.

e. Considerar remitir a la persona con especialista para dejar de fumar.

f. Anticipar recaidas, explicary considerarlas como parte del proceso
hasta la abstinencia final de nicotina.

a. Las intervenciones dietéticas no deben interferir con las necesida-

des dietéticas necesarias para una adecuada absorcion del TAR.

. Mantener la ingesta caldrica equilibrada con el gasto energético.

. Limitar la ingesta de grasas saturadas, colesterol y azUcares refina-
dos.

. Reducir la ingesta total de grasa a < 30% y colesterol a < 300 mg/dia.

Aconsejar el consumo de verduras, frutas y productos integrales ri-

cos en fibra.

Reducir las bebidas y comidas con azucar afiadido.

. Elegiry preparar comidas con poca o nada de sal. Tratar de tomar
menos de 1,500 mg de sodio al dia.

. Aconsejar el consumo de pescado, pollo (sin piel) y carne magra.
Considerar referir a nutriologia, realizar un diario dietético durante
una semana, para revelar las calorias «ocultas».

Evitar las comidas compulsivas.

. En personas con sindrome de desgaste relacionado con el VIH y dis-
lipidemia, tratar el desgaste en primer lugar y referir a nutriologia.

I. Alas personas con sobrepeso se les debe aconsejar que adelgacen.
No son recomendables dietas muy hipocaldricas (disminuyen po-
tencialmente los mecanismos de defensa inmunitaria). IMC normal:
18.5 a 24.9kg/m?; sobrepeso: 25 a 29.9kg/m?; obesidad >30 kg/m?. Tra-
tese la desnutricion.

Disminu- Las siguientes preguntas son Utiles para determinar el consumo prome-

cién del dio de alcohol:

1. ¢Qué tan frecuentemente toma alcohol?: nunca, una vez por mes

0 Menos, 2 a 4 por mes, 2 a 3 por semana, mas de 4 por semana

Abandono
del tabaco

0T

o Q

Consejo die-
tético

~3 @™

x =

consumo
de alcohol
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2. Sitoma alcohol, ;qué es lo tipico en una sesién?:1a2,3a4,5a6,7
a 9,10 o mas copas.

3. ¢:Quétan frecuente toma 6 0 mas copas en una sesion?: nunca, me-
nos de una vez al mes, una vez al mes, una vez a la semana, casi
diario.

a. Elconsumo de alcohol se debe restringir a no mas de una copa
al dia en mujeres y dos al dia para hombres (< 20-40 g/d|).

b. Debe motivarse el abandono o la reduccion importante del
consumo de alcohol en personas con insuficiencia hepatica,
problemas de adherencia al tratamiento, un aumento inade-
cuado de linfocitos CD4, tumores, tuberculosis pasada, diarrea
y otras enfermedades asociadas con un elevado consumo de
alcohol.

- Promover un estilo de vida activo para prevenir y tratar la obesidad, la
hipertension y la diabetes.

Promocién | - Aconsejar actividad fisica moderada (subir escaleras, ir al trabajo en bi-
cicleta o caminando, ciclismo, nataciéon, excursionismo, etc.)

= - Recomendar ejercicio fisico regular moderado, no intenso.

cio - Realizar ejercicio cardiovascular (ej. caminar deprisa durante 30 minu-
tos > 5 dias por semana).

- Mantener la fuerza muscular y la flexibilidad de articulaciones.

*FUENTE: Adaptada de EACS (European AIDS Clinical Society Guidelines 7.02), 2014.

La incidencia de estas comorbilidades va enincremento en las personas que
viven con VIH como consecuencia, por una parte, por la mayor expectativa
de vida, y por la otra, por efecto de los estados de inmunodeficiencia resi-
dual, de activacion inmune e inflamacioén crdnicas, de las alteraciones de la
coagulacion y de las coinfecciones (tales como el virus de la hepatitis C y el
citomegalovirus) que persisten durante anos a pesar del control en la repli-
cacion del VIH, asi como por efectos adversos de los antirretrovirales. En esta
seccion se abordan los principios en la prevencion y el manejo de las dislipi-
demias y de las alteraciones en el metabolismo de la glucosa.
Dislipidemias

del ejerci-

El abordaje de la dislipidemia debera de ser «en paquete», atendiendo
y corrigiendo siempre los otros factores de riesgo de enfermedad cardiovas-
cular como: hipertension arterial, hipercoagulabilidad, trastorno metabdlico
de la glucosa, tabaguismo, sedentarismo, sobrepeso/obesidad. Consulte la
seccion de cambio del esquema antirretroviral, cuando hay control viral,
como medida de prevencion o correccion de las dislipidemias.

Tabla I-B. Efecto diferencial sobre lipidos séricos de diversos antirretrovi-

rales
S O
ase gde d aCoO
AR AR Ol €ro 9 € D) D
Ola do
Nevirapina (NVP) T & Y )
Efavirenz (EFV) T T ) T
INNTR i -
Etravirina (ETV) T T 0 =i cam
bio
L Sin cam- . . Sin cam- Sin cam-
Rilpivirina (RPV) bio Sin cambio bio bio
INTR Estavudina (d4T)** T T . T
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Zidovudina (ZDV) ™ ™ B Sin cam-
bio
Lamivudina (LAM o 3TC) B B By Smbciim—
Abacavir (ABC) Sincam- | o cambio " Sin cam-
bio bio
Abacavir/lamivudina (ABC/LAM) ¢ B By Slnbciim—
Abacavir/lamivudina/zidovudina . . . Sin cam-
(ABC/LAM/ZDV) bio
Didanosina (DDI) SleElanh o 9 =) €l
bio bio
Emtricitabina (FTC) 0 B By Slnbci(a)m-
. Sin cam- . . Sin cam- Sin cam-
Tenofovir (TDX) : Sin cambio : .
bio bio bio
Emtricitabina/tenofovir +/Sin +/Sin cam- | +/Sin cam- | Sin cam-
(FTC/TDX) cambio bio bio bio
Inhibidor Sin cam- Sin cam- Sin cam-
de Inte- | Raltegravir (RAL) : Sin cambio : :
bio bio bio
grasa
Indinavir (IDV)** e T Slnb(?am- T
io
Saquinavir (SQV) 0 0 a T
Inhibido- | Lopinavir/ritonavir (LPV/r) ) /v Smb(‘}gm- S
res de Sin cam-
Pro- Fosamprenavir (FPV) D o/t bio T
teasa® Sin cam Sin cam Sin cam
Atazanavir (ATV) : Sin cambio : .
bio bio bio
Darunavir 6 Etalonato de Daru- . . Sin cam- R
navir bio
Inhibidor . Sin cam- . . Sin cam- Sin cam-
de Fu- Enfuvirtida (T-20) bio Sin cambio bio bio
sién/ En- Maraviroc (MVC) S G2 || o ot | 200 SEIL S -
trada bio bio bio
*Todos los IP se refuerzan con ritonavir (su efecto ya considerado).
** Medicamentos actualmente en desuso por su alta toxicidad o falta de potencia.
Fuente: Adaptado de Martin A and Emery S. Exp. Rev. Clin Pharmacol 2009;2:381-389

Tabla I-C. Clasificacion de las personas con VIH de acuerdo con

Con concentra-

la concentracion sérica de las lipoproteinas.

Con concentracién que incrementa

Lipopro- Con concentracion

teina e (el | cion limi- el riesgo de enfermedad cardiovas-
P 9 trofe(mg/dl) cular (mg/dl)
CT <200 200 a 239 >240
40 a 59 hombres <40 hombres
MDLEE =[50 50 a 59 mujeres <50 mujeres
LDL-C <100 opt|mo(TQO—129 130 2 159 160-189 alto
cerca al 6ptimo) >190 muy alto
TG* <150 150 a 199 200-499 alto

>500 muy alto

CT: Colesterol total; HDL-C: Colesterol de alta densidad; LDL: Colesterol de baja densidad, TG: Triglicéridos;
*TG >1000 indica riesgo alto para pancreatitis.
Fuente: AACE Lipid Guideline. Nedcor Pact 2012; 18 (Supple 1): S1-S78.
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Tabla I-D. Manejo del colesterol LDL de acuerdo con el riesgo estimado
de enfermedad arterial coronaria a 10 anos

Meta terapéutica Nivel de C-LDL Nivel de C-LDL para
de la concentra- para iniciar considerar

Riesgo a 10 afios? a2 . . . . _
cion sérica del C- intervenciones terapia farmacoldégica

LDL el estilo de vida hipolipemiante
Si hay enfermedad coro-

Mas de 20% <100 mg/dI >100 mg/d| naria o equivalente®
De10a 20 % <130 mg/d| >130 mg/d| >130

Menor al 10%:

con 2 o mas fac- <130 mg/dl >130 mg/dI =160

tores de riesgo?®

Menor al 10%:

. . >190
con ningdn o . .
colo Un factor de <160 mg/dI >160 mg/dl (160 a 189 firarlr)waco opcio

riesgo

TATP Ill. Circulation 2002, 106:3143

2 De acuerdo a la escala de Framingham

SEdad (hombre = 45 afios y mujer = 55 arnos); historia familiar de enfermedad cardiovascular prematura
(muerte subita antes de los 55 arios en padre o familiar hombre de primer grado y antes de 65 afios en madre
o familiar mujer de primer grado); tabaquismo actual; hipertensién arterial (= 140/90 mm de Hg o en terapia
antihipertensiva); C-HDL < 40 mg/dl

“Diabetes y manifestaciones clinicas de formas no coronarias de enfermedad ateroesclerosa (enfermedad
arterial periférica, aneurisma de la aorta abdominal y enfermedad arterial carotidea).

NOTA. Meta de TG: menor a 150 mg/dl y nivel para considerar terapia hipolipemiante: mds de 500 mg/dl; esto
aplica para todos los pacientes independientemente del riesgo de ECV.
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Tabla I-E: Efecto en lipidos séricos de diversos hipolipemiantes

Coleste- Colesterol Triglicéri-

Hipolipemiante

rol LDL HDL dos
Secuestradores de acidos biliares <15 a 25% Sin cambios Sin cambios
Niacina (acido nicotinico) 10 a 25% 210 a 35% 120 a 30%
Lnak;l)bldores de HMG CoA reductasa (estati- 427 3 55% +2 310% L6 3 30%
Fibratos (gemfibrozil y fenofibrato) 120 a 25% 62 18% * 120 a 35%
|hh|b.ld9r de la absorcion del colesterol 110 218% . sin cambio
(ezetimiba)
Ac.3 omega 4 a 49% +5a 9% 123 a 45%
Fuente: AACE lipid and atherosclerosis guidelines, Endocr Pract 2012; 18 (suppl 1):16-17
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Tabla I-F: Tratamiento hipolipemiante con estatinas e inhibidores de la absorcion del colesterol

Ajuste de dosis de acuerdo con

Familia de . Reduccion | Reduccién en Efectos . . .
" Farmaco . el tipo de antirretrovirales
farmacos en C-LDL TG secundarios
con IP/r con INNTR
10-80 Iniciar con dosis Considerar
Atorvastatina mac/24 h 38 a 54% 14 a2 33% bajas (max:40 dosis mas al-
9 mg) tas
. . Considerar
Fluvastatina 2050 17 a 33% Minima . . Consplerar dosis dosis mas al-
mgc/24 h Sintomas gastroin- mas altas tas
testinales, cefalea, -
20-80 insomnio, miopa- Considerar dosis Considerar
Estatina Pravastatina 19 a 40% Minima . L p . dosis mas al-
mgc/24 h tia, rabdomiolisis mas altas tas
(rara) y hepatitis — -
5-40 mgc/24 toxica izl een elesi Iniciar con
Rosuvastatina 52 a 63% 14 a2 33% bajas (max:20 : .
h dosis bajas
mag)
10-40 Considerar
Simvastatina mac/24 h 28 a 41% Minima Contraindicada | dosis mas al-
9 tas
Ezetimiba
- (En caso de
Inhibidores de . . .
la absorcién falta de res- 6 e 17% Sintomas No se conocen interacciones far-

del colesterol**

puesta con es-
tatinas para el
control de LDL)

gastrointestinales

macolégicas con TAR

*No tiene actividad en TG
Fuentes: EACS 2014 y UpToDate 2014 (Statins: actions, side effects and administration)
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Trastornos en el metabolismo de la glucosa

Tabla I-G: Criterios diagnosticos de los trastornos en el metabolismo de la

glucosa
Diaansstico Glucemia en Valor de Tolerancia a la Glu-
9 ayuno cosa con Cargade 75 g a 2 ho- HbAlc
Trastorno de la glucosa
(mg/dl) ras (mg/dl)

Diabetes’ >126 " =200 >6.5%
Intolerancia a la glu-
cosa i 1402199 Prediabetes

N ~ (o)
Glucemia en ayuno al 100 3 125 ) 57 a 6.4%
terada

‘o glucemia en cualquier momento = 200 mg/dl acomparnada de poliuria y polidipsia
"Deberd ser confirmada, mediante repeticion de la prueba.
Fuente: ADA Clinical Practice Recommendation 2014

Tabla I-H. Modificaciones en el estilo de vida en pacientes con diabetes

Tratamiento nutricional

- Se recomienda la reduccidn de ingesta caldrica para promover la pérdida de peso. A

- Monitorear la ingesta de carbohidratos (CH), sigue siendo una estrategia clave para al-
canzar el control glucémico. B

- Preferir la ingesta de CH de las verduras, frutas, granos enteros, legumbres y productos
lacteos sobre otras fuentes, especialmente los que contienen grasas, azucares o sodio. B
- Consumo reducido de alimentos que contienen sacarosa (azUcar de mesa). A

- Consumir fibra en la dieta (14 g de fibra/1.000 kcal) y alimentos con granos integrales

- Evitar el consumo de bebidas endulzadas con azUcar para reducir el riesgo de aumento
de peso y empeoramiento del perfil de riesgo cardiometabdlico. B

- La dieta rica en acidos grasos monoinsaturados, como aceite de oliva, aguacate, frutos
secos, almendras, ternera y productos lacteos, puede beneficiar el control glucémicoy
los factores de riesgo de ECV. B

- Recomiende un aumento en los alimentos que contienen acidos grasos de cadena
larga (EPAy DHA) y n-3 acido linolénico (ALA), como soya, nuez, cacahuate, pescado y
aceites de pescado; debido a sus efectos beneficiosos sobre las lipoproteinas, la preven-
cion EAC. B

- Reducir la ingesta de sodio a <2,300 mg/dia. B

- No se recomienda la suplementacion de rutina con antioxidantes, como las vitaminas E,
C y caroteno, debido a la falta de pruebas de eficacia. A

- Realizar al menos 150 min/semana de actividad fisica aerdbica de intensidad moderada
(50-70% de la frecuencia cardiaca maxima), repartidas en al menos 3 dias de la semana
con no mas de 2 dias consecutivos sin ejercicio. A

- En ausencia de contraindicaciones, estas personas deben ser animadas a realizar entre-
namiento de la resistencia por lo menos 2 veces por semana. A

- Pérdida de peso moderada (7% del peso corporal), IMC ideal 18.5 — 24.9 kg/m?A

126



Guia revisada y aprobada por el grupo de expertos del Comité de Atencion Integral

Tabla I-I. Tratamiento hipoglucemiante

Si las medidas para modificar el

estilo de vida son insuficientes’

Metformina

Sulfonilureas

- Siempre debe ser considerada la primera
opcién via oral.

- Empezar dosis de (500-850 mg/dia), au-
mentar hasta la dosis maxima tolerada de
2-3 g/dia durante 4-6 semanas. (Puede em-
peorar la lipoatrofia)

- Pueden ser consideradas para personas
sin sobrepeso si la glucemia es muy ele-
vada.

- No hay datos de ensayos clinicos en perso-
nas VIH+.

HbAIC

> 6.5-7%

Usar una combinacion de 2 farmacos

(metformina/su

Ifonilurea/otros***

HbAIC

> 6,5-7%

Remitir a especialista —

usar insulina

**En materia de prevencion de enfermedad cardiovascular hay muy pocos datos sobre hipoglucemiantes ora-
les y ningun dato en personas que viven con el VIH. Actualmente se estdn evaluando las incretinas; inhibidores
de DDP4 (p. ej. saxagliptina, sitagliptina) y los agonistas de GLP-1 (p. ej. liraglutida y exenatida) en varios estudios
importantes de morbilidad y mortalidad; no se esperan interacciones farmacoldgicas clinicamente importantes
0 reacciones adversas sobre el nimero de células CD4, se cuestiona el uso clinico de pioglitazona por sus reac-
ciones adversas; en ancianos con diabetes de tipo 2 de larga duracion.

Fuente: Adaptado de: European AIDS Clinical Society Guidelines 7.02, 2014.
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Tabla I-J. Efecto de diversos antirretrovirales en el metabolismo de la glu-

cosa.
Clase Medicamento Tipo de efecto

Nevirapina (NVP) +/sin efecto
Efavirenz (EFV) T

INNTR Etravirina (ETV) T
Rilpivirina (RPV) Sin efecto
Estavudina (d4T)** 1
Zidovudina (ZDV) 1
Lamivudina (LAM o 3TC) Sin efecto
Abacavir (ABC) Sin efecto
Abacavir/lamivudina Sin efecto
(ABC/LAM)

INTR A_bacavir/lamivudina/zidovu-
dina o
(ABC/LAM/ZDV)
Didanosina (DDI) o
Emtricitabina (FTC) Sin efecto
Tenofovir (TDX) Sin efecto
Emtricitabina/tenofovir Sin efecto
(FTC/TDX)

Inhibidor de In- Raltegravir (RAL) Sin efecto

tegrasa
Indinavir (IDV)™ R
Saquinavir (SQV) T

Inhibidores de | Lopinavir/ritonavir (LPV/r) 1

Proteasa’ Fosamprenavir (FPV) e
Atazanavir (ATV) +/sin efecto
Darunavir 6 Etalonato de Darunavir +/sin efecto

Inhibidor de Enfuvirtida (T-20) Sin efecto

Fusion/Entrada | Maraviroc (MVC) Sin efecto

“Todos los IP se refuerzan con ritonavir (su efecto ya considerado).

“"Medicamentos actualmente en desuso por su alta toxicidad o falta de potencia.
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Anexo ll. Uso de Antirretrovirales para Pre-
venir la Infeccion del VIH

Profilaxis Pre-Exposicion al VIH

La profilaxis pre exposicion (PrEP), es el uso oral de Tenofovir (TFV) sélo
o en combinacién con Emtricitabina (TFV/FTC) por personas sin VIH antes de
la exposicion al virus para prevenir su transmision. Desde 2012 la OMS reco-
mendo considerar el uso de TFV en parejas serodiscordantes de hombres y
mujeres cisgénero heterosexuales y de TFV/FTC como una intervencion adi-
cional para la prevencion del VIH en hombres y mujeres trans que tienen
sexo con hombres. A partir del 2015, la OMS recomienda ofrecer la PrEP como
una opcion de prevencion para las personas en riesgo sustancial de infeccion
por VIH e inserta en un paquete de servicios de prevencion combinada del
VIH que incluya, acceso a condones y lubricantes, pruebas peridodicas de de-
teccion del VIH, diagndstico y tratamiento de otras infecciones de transmi-
sion sexual, monitoreo de la salud sexual, tratamiento antirretroviral y moni-
toreo del control viral para las personas con VIH, notificacion asistida de pa-
rejas, consejeria para la reduccion de riesgos, Profilaxis Post Exposicion (PEP),
asi como intervenciones de reduccion del danos que incluyan el acceso a je-
ringas estériles, entre otras. El uso de tenofovir alafenamida (TAF) puede con-
siderarse solamente para hombres que tienen sexo con hombres y mujeres
trans en modalidad de PrEP diario, de acuerdo con las recomendaciones de
las tablas 9 y 10 de esta guia.

La OMS define un riesgo sustancial para adquirir la infeccion por VIH
cuando la incidencia es igual o mayor a 3 infecciones por cada 100 personas-
ano. Esta elevada incidencia se ha identificado en algunas sub-poblaciones
de hombres que tienen sexo con hombres, mujeres trans, o parejas serodis-
cordantes de personas con VIH sin control viral. Dentro de cada poblacion
clave el riesgo varia segun el comportamiento individual y las caracteristicas
de las parejas sexuales, por lo que es importante la evaluacion integral de
cada posible candidato.

En México, la Encuesta de Prevalencia e Infecciones Recientes por VIH
entre hombres que tienen sexo con hombres arrojo incidencias nacionales
de VIH en HSH que acuden a sitios de encuentro de 6.2 por cada 100 perso-
nas-ano (IC 95% 4.4 —7.9), siendo el noreste la region con la menor incidencia
3.5 por cada 100 personas-ano (IC95% 0 -7.1) y el centro, la region con la ma-
yor incidencia 11.6 por cada 100 personas-ano (IC 95% 6.6 — 16.6).

Multiples ensayos clinicos han confirmado la eficacia del uso de TFV
(s6lo o en combinacion con emtricitabina) para prevenir la transmision del
VIH en parejas serodiscordantes (Partners PrEP), hombres que tienen sexo
con hombres (iPreX), hombres heterosexuales (TDX2), mujeres (TDX2), muje-
res trans (iPrEX) y personas que se inyectan drogas. Un metanalisis de 10 de
ensayos clinicos que compararon PrEP con placebo demostré una reduccion
del 51% en el riesgo de infeccion por VIH para PrEP versus placebo. EI TFV en
combinacion con emtricitabina usado como PrEP ha mostrado ventajas
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preventivas comparadas al TFV solo. Cuando el metanalisis estratifico el
riesgo segun el modo de exposicion rectal, vaginal o peneana, la PrEP mostro
con un riesgo relativo para adquirir la infeccion por VIH via rectal del 0.34 (IC
95% 0.15 — 0.80; p=0.01) y del 0.54 (IC 95% 0.32 — 0.90; p=0.02) via vaginal o
peneana. En relacion con el sexo, el riesgo relativo de adquirir VIH en mujeres
fue 0.57 (IC 95% 0.34 — 0.94; p=0.03) y 0.38 (IC 95% 0.20 - 0.60; p=0.0001) para
hombres. Lo anterior demuestra que la PrEP es altamente efectiva para cual-
quier via de adquisicion anogenital tanto para mujeres como hombres.

El nivel de proteccién se correlaciona fuertemente con el nivel de adhe-
rencia, por lo que la PrEP debe ofrecerse como una opcion de prevencion
acompanada de consejeria que promueva el maximo nivel de adherencia a
la modalidad de PrEP seleccionada. Un analisis de 10,610 personas en PrEP
mostré que ningun participante adquirid la infeccion por VIH cuando los ni-
veles de TFV en sangre se encontraban en un nivel equivalente a la toma de
cuatro tabletas semanales; por el contrario, el noventa y cinco por ciento de
las personas que adquirieron la infeccion mostraron niveles inferiores a las
dos tabletas semanales, mientras que el cinco por ciento restantes que ad-
quirieron la infeccion, mostraron niveles equivalentes entre dos y cuatro ta-
bletas. Siendo asi, la consejeria sobre la adherencia debe ser orientada a pro-
mover y reestablecer el maximo nivel de adherencia posible en cualquier
modalidad, ya sea PrEP diaria o PrEP a demanda.

Elegibilidad para el uso de la PrEP

La profilaxis pre exposicion se inserta dentro de un paquete de servicios
preventivos preferentemente otorgados por un profesional de consejeria en
el contexto de la oferta de |la prueba de VIH y debe considerarse como una
opcion adicional para la prevencion en personas VIH negativas que presen-
ten condiciones especificas de vulnerabilidad al VIH al momento de la eva-
luacion y antecedentes que son asociados a seroconversion, en adicion a la
proyeccion futura de exposicion potencial al VIH. Tabla II-A. Tras darle a co-
nocer a la persona candidata las diferentes opciones de prevencion, la PrEP
debe ser elegida libremente sin ningun tipo de presion o coercidon. Una vez
gue la persona conozca su estatus de VIH negativo y elija la PrEP como es-
trategia de prevencion que se ajusta a sus necesidades, la persona puede
citarse en los siguientes 7 dias para conocer resultados de examenes basales
e iniciar la PrEP. Para mayores detalles sobre la elegibilidad para el uso de
PrEP se recomienda revisar las actualizaciones contenidas en la guia de
atencion para otorgar PrEP en México.

Determinacién del estatus VIH negativo

Al ser una estrategia preventiva que posee un riesgo de generar resis-
tencia al TFV/FTC, la infeccion por VIH debe ser descartada antes de iniciar la
PrEP y de manera regular tras su inicio. La mayor parte de las personas can-
didatas a PrEP con pruebas no reactivas a VIH no padecen la infeccion, sin
embargo las pruebas para VIH actualmente usadas tienen un elevado
desempeno diagnostico para la infeccion cronica pero tienden a perder sen-
sibilidad y valor predictivo negativo en la infeccion aguda. Ademas, las
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infecciones agudas por VIH pueden representar entre el 1-10% de las infec-
ciones totales diagnosticadas en centros de testeo y tienden a ser mayores
en sitios especializados en diagnostico y atencion en ITS. Por lo anterior, el
descarte de la infeccion por VIH previo al inicio de la PrEP es un reto que
requiere el conocimiento de la historia natural clinica y laboratorial de la in-
feccion aguda por VIH en conjunto con una evaluacion de la persona candi-
data que identifique antecedentes de exposicion reciente, indicios clinicos
de infeccion aguda en adicion a la interpretacion de un resultado no reactivo
de la prueba mas sensible disponible dentro del algoritmo local utilizado.
Como regla general nunca se debe prescribir PrEP sin conocer el estatus de
VIH, al menos con pruebas rapidas de uso desechable. Si se utilizan pruebas
rapidas con sangre entera, se recomienda que se apliquen al momento de
cada prescripcion de PrEP. Las pruebas rapidas que usan liquido oral no se
recomiendan para tal fin debido a su muy baja sensibilidad en la infeccion
aguda, se recomienda revisar las actualizaciones contenidas en la guia de
atencion para otorgar PrEP en México.

Aunque la prueba de VIH utilizada muestre un resultado no reactivo, la
presencia de cualquier signo o sintoma de infeccidon viral aguda por minimo
gue parezca al momento de la evaluacién o en los Ultimos 15 dias (fiebre, fa-
tiga, malestar general, linfadenitis, pérdida de peso, cefalea, exantema, dia-
rrea, faringitis, diaforesis nocturna, mialgias, nausea, artralgias, tos, vomito,
ulceras orales o genitales, hiper-transaminasemia o citopenias en la citome-
tria hematica), particularmente en personas con exposiciones al VIH de alto
riesgo en el ultimo mes, debe obligar la posposicion del inicio de la PrEP al
menos cuatro semanas, al término de las cuales se debe hacer una nueva
evaluacion. Este tiempo puede acortarse si es posible descartar la infeccion
aguda con el uso de pruebas mas sensibles que incluyen ARN viral. Los usua-
rios que ya tomen PrEP, pueden continuar tomandolo, particularmente
cuando su nivel de adherencia sea 6ptimo ya que la mayoria de las personas
con sintomas de infeccion viral aguda no se deben al VIH. En sitios que dis-
ponen de pruebas de ARN viral para candidatos seleccionados, se reco-
mienda el uso de escalas de riesgo validadas para predecir infeccion aguda
por VIH. La puntuacion modificada de riesgo de Amsterdam ha mostrado un
elevado desempeno en HSHy mujeres trans con infecciones agudas por sub-
tipo B. Para mayores detalles sobre el monitoreo del estatus de VIH en can-
didatos a PrEP y sobre el abordaje de una posible infeccion aguda por VIH
en el contexto de PrEP se recomienda revisar las actualizaciones contenidas
en la guia de atencion para otorgar PrEP en México.

Evaluacion de la funcién renal.

El tenofovir disoproxil ha probado ser muy seguro para iniciarlo y con-
tinuarlo como PrEP en personas con una tasa de filtracion glomerular supe-
rior a los 60 mL/min y normalmente se puede observar un incremento dis-
creto de la creatinina en algunas personas como resultado de la inhibicion
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de su excrecion tubular. Esta elevacion generalmente permanece estable en
el tiempoy es revertida al suspenderse la toma del TFV. Sin embargo en una
fraccion de personas, el tenofovir disoproxil se puede asociar a un rapido de-
terioro de la funcion renal por toxicidad tubular proximal por lo que resulta
indispensable su monitoreo regular a través del tiempo y mas frecuente-
mente en personas con enfermedad renal cronica, diabetes, hipertension ar-
terial sistémica, peso inferior a 55 kg, edad mayor a los 45 anos o filtrado glo-
merular <90 ml/min. El célculo de la funcién renal en personas cisgénero o
transgénero sin terapia hormonal, se realiza con la féormula Cockroft-Gault,
mientras que en las personas transgénero con terapia hormonal con una du-
racion mayor a los seis meses consecutivos, la funcion renal se calcula a tra-
vés de la formula MDRD y el género con el que se identifique la persona ya
gue se ha demostrado que refleja mas fielmente su funciéon renal. En perso-
nas sin factores de riesgo de enfermedad renal se anticipa que la funcion
renal sera optima y es posible iniciar la PrEP aun sin conocer el resultado de
la creatinina, misma que puede ser evaluada en la siguiente cita del dia 30.

132



Guia revisada y aprobada por el grupo de expertos del Comité de Atencion Integral

Tabla lI-A. Elegibilidad de personas en riesgo sustancial para adquirir
VIH que se pueden beneficiar del PrEP.

Poblaciones elegibles para la PrEP

Poblaciones prioritarias

Hombre cisgénero de 15 aflos 0 mas que tiene sexo con hombres cis-
género o personas transgénero.

Persona transgénero de 15 aflos 0 mas que tiene sexo con hombres
cisgénero o personas transgénero.
Personas que hacen trabajo sexual particularmente hombresy sus
clientes o personas que tienen sexo a cambio de cualquier beneficio
material que puede incluir pero que no esta restringido a: dinero, co-
mida, regalos, alojamiento, drogas o proteccion.

Personas que se inyectan drogas.
Parejas serodiscordantes

Poblaciones preferentes

Antecedentes en los ultimos
6 meses

mMas parejas sexuales sin uso
de conddn.

Referir el diagnoéstico de una
infeccion de transmision se-
xual.

Haber compartido paraferna-
lia para inyectarse drogas.

Uso de profilaxis post-exposi-
cion.

Sexo anal o vaginal con dos o

Poblaciéon adolescente y joven.
Mujeres cis vulnerables.
Poblaciéon indigena.

Vulnerabilidades adicionales
y condiciones presentes al
momento de la evaluacion

Personas privadas de la liber-

tad y sus parejas

Personas en situacion de calle
Poblaciones moviles

Personas migrantes inclu-
yendo inmigrantes, migrantes
en transito transnacional o mi-
grantes internos (p ej. Jornale-
ros migrantes).

Condiciones presentes

Tener una pareja con condi-
ciones que la vulnera al VIH,
gue desconoce su estatus de
VIH y con la que tiene sexo sin
condon.

Practica regular de sexo en el
contexto del uso de drogas o
sustancias, particularmente
estimulantes (alcohol, cocaina,
piedra, cristal) y otras drogas
consideradas como recreati-
vas.

Tener una pareja que vive con
VIH sin tener la certeza de
control viral.

Auto-reporte de alto riesgo de
adquirir VIH

Quien solicita PrEP
Enfermedades mentales (de-
presion, dependencia de dro-
gas).

Altos niveles de estigma auto-
percibido

Uso de profilaxis post-exposi-
cion

Diagnostico de una ITS
Victima de violencia sexual o
de género

Sexo bajo coercién.

No hay uso consistente del
condon.

Proyeccioén futura

Deseo de no usar condon.

Dificultades en la negociacion
del condon.

Falta de acceso satisfactorio a
servicios de reducciéon del
dano en usuarios de drogas
inyectables.

Buscar nueva pareja
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Desea incorporar una estrate-
gia adicional de prevencion
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En personas con factores de riesgo para enfermedad renal, la tasa de filtra-
cion glomerular debe demostrarse >60 mL/min antes de iniciar PrEP. Las
personas en quienes se observe un filtrado glomerular <60 mL/min o una
cifra inmediatamente alrededor de esta, ameritan repetirles la prueba de
creatinina en un dia diferente. Si la reduccion del filtrado glomerular se
muestra por debajo de 60 mL/min, entonces se recomienda no iniciar/conti-
nuar la PrEP con TDx/FTC, a la vez que la persona tenga una evaluacion ne-
frologica para determinar el origen de la reduccion anémala de la funcion
renal. Aquellas con filtrado glomerular entre 60-90 mL/min se recomienda
un Mmonitoreo cuatrimestral de la funcion renal.

Las personas HSH y mujeres trans que tienen sexo con hombres y filtrados
glomerulares entre 30-59 mL/min o con afectacién de la densidad mineral
0sea, se pueden beneficiar del tenofovir alafenamida como PrEP en su mo-
dalidad diaria (ver tablas 9 y 10).

Tabla II-B. Recomendaciones, no recomendaciones y contraindicaciones
para el inicio de PrEP

Contraindicado

Recomendado No recomendado

Ausencia o extincidon del

Riesgo sustancial de in- Sospecha de infeccién

feccion por VIH

riesgo sustancial

aguda por VIH

PrEP como método de
prevencion elegido por la

La persona no identifica
la PrEP como su método
de prevencion que se

Alergia o contraindica-
cion a los componentes
de la PrEP

persona candidata . .
ajusta a sus necesidades

Estimacion del filtrado
glomerular <60 mL/min
(para tenofovir disoproxil)

Funcién renal conser-
vada

Prueba de VIH no reac-
tiva con el algoritmo lo-
cal elegido

Infeccién por el virus de la hepatitis B.

Se recomienda realizar un tamizaje para VHB a través de una prueba de
antigeno de superficie de la hepatitis B (HBsAg) antes de iniciar la PrEP e
inmunizar a los negativos. El monitoreo recomendado es anual o ante la sos-
pecha clinica. La infeccion por el VHB no es una contraindicacion absoluta
para la PrEP, pero la suspension o la toma no diaria de tenofovir, en personas
con hepatitis B, tiene el riesgo de potenciales consecuencias negativas que
incluyen el desarrollo de falla hepatica en el primer caso o resistencia al
TFV/FTC en el segundo. Por ello, se recomienda que ante una prueba reactiva
para hepatitis B, la persona sea evaluada de manera integral por la especia-
lidad correspondiente con el objetivo de confirmar la infeccion, el grado de
dafio hepatico y/o extra-hepatico y otorgar el tratamiento que corresponda.
Si se determina que el candidato a PrEP puede iniciar TFV/FTC, se debera
iniciar con la modalidad de PrEP diaria. En este contexto el uso de TFV/FTC
se convierte en tratamiento de la infeccidon por virus de la hepatitis B, de
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manera adicional como PrEP y no debe ser suspendido incluso si la persona
ya no se encuentra en riesgo de adquirir VIH.

Un resumen sobre las intervenciones de consejeria y procedimientos a
realizar en la primera evaluaciéon para PrEP son sintetizadas en la tabla II-C.
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Tabla II-C. Procedimiento para la primera consulta.

Intervencién

Observaciones

Consejeria

Identificar la necesidad de PPE por 28 dias si existe exposicion de
riesgo en las ultimas 72 horas. Al terminar, se puede iniciar PrEP.
Evaluar la elegibilidad a PrEP y discutir la modalidad apropiada
a cada caso de acuerdo a vulnerabilidades presentes, anteceden-
tesy proyeccion de comportamientos futuros.

Discutir las opciones de prevencion para VIH segun las vulnera-
bilidades identificadas.

Explorar el estado de salud mental, particularmente el uso de
sustancias y depresién para elaborar un plan de derivacion y/o
manejo.

Discutir el deseo y disposicion para usar PreEP

Informar sobre efectos secundarios y sindrome de inicio
Desarrollar un plan para el uso efectivo de PrEP con elevados ni-
veles de adherencia a la modalidad elegida y de acceder a PPE
si el cumplimiento es subodptimo.

Desarrollar un plan de intenciones sobre la salud sexual y repro-
ductiva incluyendo el uso de anticoncepcidon efectiva y concep-
cién segura.

Proveer condones y lubricante

Recordar que PrEP tarda 7 dias para alcanzar efectividad rec-
tal y hasta 20 dias para proteccién vaginal. Usar otros méto-
dos en tanto se alcanzan niveles protectores.

Prueba de VIH

Orientaciéon sobre las limitaciones de una prueba no reactiva
para la deteccién del VIH en contextos de elevada exposiciéon e
incidencias de VIH. Es posible iniciar y continuar PrEP con una
prueba no reactiva de acuerdo al algoritmo seleccionado y en
ausencia de sintomas o predictores de infeccidn aguda.

Evaluacién de la fun-
cién renal por medio
de Cr sérica

Evaluar funcién renal pre-existente a través de la estimacion del
filtrado glomerular a través de la ecuacidn correspondiente (ej.
CG, MDRD), e iniciar si es >60 ml/minuto. Evaluar factores de de-
terioro de la funcion renal.

Antigeno superficie | Negativo: considerar vacuna en caso de no inmunizacion previa

VHB e iniciar PrEP de acuerdo a la modalidad seleccionada. Positivo:
enviar a evaluacion por especialista correspondiente y elegir mo-
dalidad de PrEP diario tras la evaluacion.

Ac contra VHC Generalmente se puede usar PrEP ante cualquier resultado. Si

resulta positivo se debe referir para prueba confirmatoria y trata-
miento curativo.

Prueba para sifilis

Diagnédsticoy tratamiento de sifilis de acuerdo al resultado de las
pruebas usadas y antecedentes de exposicion.

Otras ITS

Diagndstico y tratamiento de acuerdo al método sindrémico o
pruebas disponibles.

Prueba de embarazo

Consejeria de anticoncepcién y concepcidon segura en mujeres
Nno embarazadas. Guiar control prenatal en mujeres embaraza-
das. El embarazo no constituye una contraindicacion para PrEP.

Historial de vacuna-

cion

Vacunar contra hepatitis A, Bde acuerdo a estatus de inmunidad
y disposicidén de vacunas ademas de inmunizaciéon para VPH, té-
tanos o meningitis.
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Modalidades de PrEP

Las modalidades de PrEP con TFV/FTC incluyen la PrEP diariay PrEP a
demanda. La tabla II-E presenta las personas candidatas a cada modalidad
de PrEP y los detalles de la toma, se recomienda revisar las actualizaciones
contenidas en la guia de atencion para otorgar PrEP en México.

Tabla II-D. Modalidades de PrepP
Modalidad de Personas candidatas Detalles de la toma

Prep

PrEP diaria Hombres y mujeres cisgé- | Se inicia con una dosis de carga
nero y personas transgénero | de dos tabletas de TDx/FTC y se
gue tienen sexo anal y vagi- | repite de manera ininterrum-
nal receptivo e insertivo de | pida una tableta cada 24 horas.

todas las edades. Si se usa TAF/FTC, iniciar con
Es la modalidad recomen- | una tableta y continuar cada 24
dada para menores de 25| horas.

aNos y personas con uso de
drogas estimulantes para te-
ner sexo y drogas IV. Usese
TDx. Se puede usar TAF/FTC
solo en HSH y mujeres trans
(ver tablas 9 y 10 de esta

guia).

Prep por | Hombres cisgénero que tie- | Se inicia con una “dosis de
evento a de- | nen sexo receptivo con hom- | carga” de 2 tabletas tomadas 2-
manda o 2-1-1 | bres cisgénero o con perso- | 24 antes del contacto sexual, se-
nas transgénero y con las si- | guida por 1tableta 24 horas des-
guientes caracteristicas: pués de la primera dosis, se-
guida por 1tableta 24 horas des-
pués de la segunda dosis. Se
debe continuar tomando una
tableta cada 24 horas de la ul-
tima dosis si se continua te-
2) Tengan menos de dos re- | niendo sexo en dias sub-si-
laciones sexuales por se- | guientes. Las relaciones sexua-
mana dentro del periodo de | les siempre deben de realizarse
proteccion entre la primeray | dentro del periodo de la toma 2-
ultima dosis del PrEP y 1-1 (preferentemente entre el 2-
sexo-1-1) y la “dltima” relacion se-
xual debe estar “protegida” con
el equivalente de dos dias (por
Solamente se puede usar | gjemplo: 2-sexo 1-1, o 2-sexo-1-
TDx/FTC. sexo-1-1, etc). Al reasumir el PrEP
en la siguiente relacion sexual
planeada, si la ultima dosis de
PrEP es menor a 7 dias, solo se
debe tomar una tableta y conti-
nuar con una cada 24 horas.

1) Puedan postergar sus rela-
ciones sexuales al menos 2-
24 horas posterior a la toma
de la dosis de carga;

3) Virus de la hepatitis B ne-
gativos.
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Para alcanzar los mayores niveles de adherencia posibles se requiere
brindar consejeria a través de mensajes positivos sobre el beneficio de pre-
venir la adquisicion del VIH. El proyecto ImPrEP México mostré un elevado
nivel de retencién a los 30 dias entre HSH en modialidad de PrEP diaria, ade-
mas de observar cumplimientos equivalentes a la toma de entre 5-6 table-
tas/semanales a lo largo de los primeros 13 meses. Lo anterior refleja la im-
portancia de servicios de prevencion combinada de VIH percibidos como
amigables para promover elevados niveles de adherencia y retencion. En la
modalidad de PrEP diaria por HSH, la toma de al menos cuatro tabletas se-
mManales se relaciona a una maxima proteccion y es equivalente a la dosis
semanal promedio del PrEP a demanda (2-1-1). Sin embargo, en otras pobla-
ciones que incluyen mujeres cisgénero o personas transgénero en terapia
hormonal, se requiere una adherencia perfecta para alcanzar la proteccion
maxima. Se recomienda que la persona vincule la toma diaria del medica-
mento con un habito diario (como despertarte, irse a dormir o una comida
regular) ademas que es necesario que conozca que las personas que co-
mienzan la PrEP pueden presentar reacciones adversas después de la pri-
mera semana de uso. Este sindrome de inicio incluye nauseas, calambres ab-
dominales o dolor de cabeza, son tipicamente leves y autolimitados en la pri-
mera semana y no requieren la interrupcion de la PrEP. Las personas que
comienzan la PrEP y son advertidas de este sindrome de inicio pueden ser
mas adherentes, por lo que esta informacion debe de ser incluida durante la
consulta.

Se debe informar a los usuarios de PrEP que esta alcanza proteccion
hasta después de 7 dias de uso (proteccion rectal) y hasta después de 3 se-
manas (20 dias) para lograr proteccion vaginal en mujeres cis. En el caso de
sexo insertivo, se sugiere utilizar un método diferente de proteccion por al
menos 20 dias, periodo en el que se puede asegurar una adecuada protec-
cion. Por lo que las personas deben ser aconsejadas para usar correctamente
el condon durante el periodo no protegido por la PrEP; las personas que re-
portan exposicion al VIH antes de que se haya logrado la proteccion total con
la PrEP deben ser evaluadas para determinar si son necesarias otras inter-
venciones, como la PPE, (por ejemplo si la exposicion fue de alto riesgo y ocu-
rrié dentro de las ultimas 72 horas). También es importante enfatizar que la
PrEP no ofrece proteccion contra otras ITS ni previene el embarazo. Asi-
mismo, es importante aclarar que la PrEP no tiene interacciones con hormo-
nas anticonceptivas o aquellas usadas como feminizantes o masculinizantes
ni con alcohol o drogas recreacionales y puede usarse de manera segura du-
rante el embarazo y la lactancia. En la visita de inicio se recomienda dispen-
sar Unicamente 30 tabletas de TFV/FTC.

Procedimiento sugerido para las consultas de seguimiento

Tras la visita de inicio de PrEP se debe programar una cita a los 30 dias
y posteriormente cuatrimestral con opcidn de tener citas abiertas para acla-
rar dudas, consulta de ITS, sospecha de infeccion aguda por VIH, PPE o dis-
pensacion de frascos adicionales de PrEP especialmente cuando las perso-
nas incrementan su consumo de PrEP, tipicamente observado cuando se
pasa de una modalidad de PrEP a demanda, a PrEP diaria. Ademas de la
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modalidad de PrEP diaria, las personas menores de 25 anos o que usen dro-
gas estimulantes o inyectables, se recomienda un seguimiento mensual ya
gue pueden requerir una consejeria mas estrecha para mantener su adhe-
rencia. La dispensacion subsiguiente de tabletas debe ser no menor a la cita
programada de seguimientoy de acuerdo con la modalidad de PrEP elegida,
se recomienda revisar las actualizaciones contenidas en la guia de atencion
para otorgar PrEP en México.
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Tabla II-E. Procedimiento para consultas de seguimiento.

Intervencion Observaciones
En cada visita de seguimiento: evaluacion de continuidad de
Consejeria riesgos, exporar adherencia, signos y sintomas de infeccion

aguda por VIH.

Evaluacién del esta-

tus de VIH En cada visita de seguimiento.

En cada visita de seguimiento. En caso de diagndstico de sifilis,
Prueba para sifilis. el seguimiento se hace con examen titulado no treponémico
VDRL o RPR (con diluciones) y pudiera ser mas esporadico.

En personassin factores de riesgo de rapido decline de la funcién
renal el seguimiento es anual. En personas con factores de riesgo
renal (edad>45 anos, peso <55 kg, filtrado glomerular basal <90
mL/min, diabetes, hipertension arterial, enfermedad renal cro-
nica, medicamentos nefrotéxicos concomitantes) el segui-
miento recomendado es cuatrimestral.

Funcion renal

Serologias para VHB

y VHC Anual. Repetir antes en caso de sintomas.

En cada visita de seguimiento a través del método sindrémico.
Usar pruebas de laboratorio especificas para cada ITS en caso de
contar con ellas particularmente para gonorrea y clamida.

En caso de amenorrea en mujeres en edad fértil sin uso de anti-
concepcion efectiva.

Infecciones de trans-
misién sexual

Prueba de embarazo

La PreP esta recomendada mientras dure el periodo de riesgo (frecuen-
temente asociados a cambios en el estado civil, en el consumo de alcohol y
drogas, abandonar la escuela o el hogar, migracion u otros eventos de estrés
transitorios) por lo que esta puede suspenderse si la persona ya no esta en
riesgo y es probable que esta situacion se mantenga. En caso de decidir la
suspension, la toma puede descontinuarse de manera segura al transcurrir
28 dias después de la ultima exposicion potencial al VIH y debe notificarse a
la persona que debe usar un método alterno de prevencion de acuerdo a sus
factores de riesgo, incluyendo sexo con condon.

Las personas con niveles apropiados de apego no requieren de profilaxis
post-exposicion en caso de contactos sexuales sin uso de condon. Sin em-
bargo si la persona presenta una exposicion de riesgo sin uso de conddn en
las Ultimas 72 horas y se identifica que la Ultima dosis de TFV/FTC fue mayor
a 7 dias antes de la evaluacion (dia -7) y el apego es considerado suboptimo,
entonces la persona debe iniciar un esquema de PPE por 28 dias de acuerdo
a las recomendaciones y procedimientos incluidos en la seccion de profilaxis
post-exposicion.
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Algoritmo II-A. Algoritmo para la evaluacion y tratamiento de posible exposi-
cién al VIH

Riesgo sustancial
de transmision del

VIH
|
v v
<72 horas desde la >72 horas desde la
exposicion exposicion
\ 4
La persona fuente
se conoceconVIH| | es?;ﬂi?g(}?ﬁ%e PEP no
concargaviral |~ la bersona fuente recomendado
detectable* P

Valoracion de cada

PEP recomendado caso

*Carga viral en sangre superior a mil copias

Tabla II-F. Clasificacion del riesgo no ocupacional
Riesgo sustancial Riesgo minimo
e EXxposicion vaginal y rectal e Exposicion oftalmica, oral u otra
e Exposicion oftalmica, oral u otra mucosa o piel intactas.
mucosa o piel no intactas o con- e Con orina, secrecién nasal, saliva,
tacto percutaneo. sudor o lagrimas si no estan visible-
e Con sangre, semen, secrecion va- mente contaminadas con sangre.
ginal, secrecion rectal, leche ma- e |Independientemente de si la fuente
terna, o cualquier fluido que esta se conoce o se sospecha con VIH.
visiblemente contaminado con
sangre.
e Cuando la fuente se conoce con
VIH
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Seguimiento

Cualquier persona gue tenga un episodio de exposicion potencial al VIH,
reciba o no terapia profilactica debera tener seguimiento clinico y serolégico
estrictos.

Evaluacion del riesgo de infeccion. En primer lugar, es importante de-
terminar el estado seroldgico de la persona fuente. Si la fuente es seroposi-
tiva conocida, el protocolo establecido es vigente y debe seguirse. Si se de-
termina por prueba rapida o estandar que la fuente es seronegativa, se reco-
mienda suspender la profilaxis. Recordar las consideraciones ya sehaladas
acerca de aquellas personas fuente en que se sospeche periodo de ventana.
Para el TS se debera determinar una prueba para VIH basal, para determinar
las condiciones al momento del accidente. Si el TS es seronegativo, indepen-
dientemente de la decision de iniciar terapia profilactica, se recomienda re-
petir la prueba a las 2 semanas de la exposicion con seguimiento seroldgico
alas 6,12y 24 semanas.

Evaluacion de seguridad. Se requiere una evaluacion clinica para deter-
minar la tolerancia y adherencia del régimen a las 72 horas de iniciado,
cuando hayan transcurrido 2 semanas y al término de la terapia. El monito-
reo bioquimico se recomienda con BH, QS, PFH; a nivel basal, a los 15 dias del
inicioy al término de la terapia.

La persona con posible exposicion al VIH debe ser asesorada para tomar
las precauciones necesarias durante las 6 a 12 semanas post exposicion para
evitar una posible transmision a otra persona: uso correcto del condon, evitar
donar sangre u 6rganos, evitar la lactancia materna y el embarazo.

Tabla II-G. Pruebas de monitoreo recomendadas para personds expuestas
al VIH

Persona expuesta

0z 4-6 sema- 3-4 me- 6 me-
Deteccion de: Basal Basal 1 23
nas ses Ses”
Para todas las personas por cualquier exposicion
VIH v v v v v
VHB v v v
VHC v v v
Para todas las personas por exposicion sexual
Sifilis v v v vV
Gonorrea v v v
Clamidia v v v
Embarazo en mujeres v v
Personas con TDX/FTC
.. L. No necesa-

Creatinina sérica . v v

rio

No necesa-
ALT/AST . N4 Vv

rio
En ningun caso se debe de retrasar el inicio de la profilaxis por no contarse con pruebas serolégicas
1 En caso de hacer seguimiento con pruebas de Ag/Ac (cuarta generacion)
2 En caso de hacer seguimiento con pruebas de Ac (tercera generacion)
3 El seguimiento de las hepatitis virales y sifilis debe de realizarse a los 6 meses
Consultar la guia de deteccion del VIH

Modificado de www.cdc.gov/hiv/pdf/programresources/cdc-hiv-npep-guidelines.pdf
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Pruebas de laboratorio para el monitoreo de personas expuestas al VIH. Se
requieren pruebas de laboratorio para: 1) documentar el estado de la
infeccion por VIH de la persona que se presenta para la evaluacion para PEP
(y la fuente de exposicion cuando esté disponible y si concedid una
autorizacion), 2) identificar y manejar clinicamente cualquier otra condicion
potencialmente resultantes de la exposicion a fluidos corporales
potencialmente infectados, 3) identificar cualquier condicion que pueda
afectar al régimen de medicacion de la PEP, y 4) el seguimiento de la
seguridad o toxicidades relacionadas con el régimen prescrito (Tabla II-F).
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Adherencia al régimen PEP y visitas de seguimiento

Se han observado problemas en mantener la adherencia de dosis dia-
rias de ARV durante 28 dias en la mayoria de las poblaciones y en el cumpli-
miento de la visita de seguimiento para realizar la segunda prueba de VIH y
otros servicios, particularmente en personas en PEP por violencia sexual.

Una revision sistematica de 34 estudios de PEP en poblaciones que no
incluian violencia sexual, y 26 estudios en personas en PEP por violencia se-
xual, encontro que la tasa de personas que completaron el estudio fue menor
en las personas que habian sufrido violencia sexual (40.2% [95% CI = 31.2%,
49.2%]) y mayor en las personas que presentaron otra exposicion no ocupa-
cional (65.6% [95% Cl = 55.6%, 75.6%]).

Un estudio para medir la adherencia encontré una proporcion de pa-
cientes adheridos al dia 28 del 29% en pacientes a los que se les brindd un
paguete inicial de medicamentos para 4-7 dias, mientras que al grupo que
se le proporciond un suministro de 28 dias la proporciond de pacientes ad-
heridos al dia 28 fue de 71%.

Entre las razones para abandonar la PEP se encuentran efectos adver-
sos, interferencia con la rutina, incapacidad de tomar tiempo fuera del tra-
bajo o la escuela, y la reconsideracion del riesgo de VIH.

Un estudio en HSH encontro tasas de adherencia superiores en pacien-
tes en esquemas basados en TDX/FTC en dosis fija con o sin RAL (57% con
RAL, 72.7% sin RAL) en comparacién con los esquemas basados en ZDV/3TC
y un IP reforzado con ritonavir (46%). En el caso de los pacientes en el es-
quema TDX/FTC+RAL el 57% inform& tomar sus medicamentos, y un 27% adi-
cional tomad sus medicamentos una vez al dia, pero a veces perdid la segunda
dosis diaria.

Profilaxis post-exposicion no ocupacional al VIH

La evidencia de disminucion de la trasmision de VIH después de expo-
sicion ocupacional o después de exposicion perinatal ha hecho considerar el
beneficio de la profilaxis posterior a la exposicidon no ocupacional. En este
apartado de exposicion no ocupacional se incluye la exposicion sexual, inclu-
yendo violencia sexual.

La profilaxis post-exposicion no ocupacional esta recomendada en per-
sonas con riesgo sustancial al VIH que incluye: transfusion sanguinea (9,250
casos de VIH por 100 mil exposiciones), uso de jeringas no estériles (63 casos
de VIH por 100 mil exposiciones), pinchazo percutaneo (23 casos de VIH por
100 mil exposiciones), coito anal receptivo (138 casos de VIH por 100 mil ex-
posiciones), penetracion vaginal receptiva (8 casos de VIH por 100 mil expo-
siciones), coito anal insertivo (11 casos de VIH por 100 mil exposiciones), pene-
tracion vaginal insertivo (4 casos de VIH por 100 mil exposiciones), sexo oral
receptivo (bajo), sexo oral con penetracion (bajo).

La profilaxis post-exposicion no ocupacional no esta recomendada en
personas que buscan atencion posterior a las 72 horas del riesgo sustancial.
Para el caso de personas con riesgo no sustancial al VIH que incluye: mordi-
das, escupidas, salpicaduras de fluidos corporales si no se observan contami-
nados por sangre (incluyendo semen o saliva), asi como compartir juguetes
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sexuales, no se recomienda de formsa sistematica la PEP, pero debera eva-
luarse en cada caso para determinar el riesgo de cada persona.

La efectividad de la profilaxis postexposicion no ocupacional requiere de
una rapida evaluacion inicial que incluya: la determinacion del estado de VIH
de la persona potencialmente expuesta, el momento y las caracteristicas de
la exposicion Mmas reciente, la frecuencia de la exposicion, el estado serolo-
gico de la fuente (si es posible) y la probabilidad de infeccion concomitante
con otros patdégenos. Toda esta informacion debe de utilizarse para evaluar
si la PEP esta indicada.

1. Estado de la persona potencialmente expuesta: es importante rea-
lizar una evaluacion inicial del estado de VIH que permita identificar la
infeccion por VIH previa, no documentada. Los profesionales de la sa-
lud deben evaluar la probabilidad de infecciones de transmision se-
xual, infecciones transmitidas por agujas no estériles (por ejemplo, he-
patitis B o hepatitis C), y el embarazo en mujeres.

2. Momento y frecuencia de la exposicion: Se considera que la utilidad
de la profilaxis postexposicion es nula cuando han pasado mas de 72
horas. En los casos en que se trate de exposiciones frecuentes y recu-
rrentes no se deberia considerar la profilaxis postexposicion, sino orien-
tar a intervenciones sobre reduccion de riesgo y PrEP.

3. Estado de VIH de la fuente: Si |la exposicidon ocurre con una persona
conocida con VIH, debe intentarse entrevistarla para conocer informa-
cion sobre su historia de antirretrovirales y ultima determinacion de
carga viral. De no disponer directamente de esa informacion, se debe
considerar como una persona sin control viral. Si la exposicion ocurre
con una persona de la cual se desconoce su estado de VIH debe eva-
luarse la posibilidad de que la persona esté disponible para realizarle
serologia de VIH. Si la exposicion hace considerar un riesgo elevado,
puede iniciarse el tratamiento y reevaluar posteriormente si se obtiene
serologia de la persona fuente.

Se recomienda un ciclo de 28 dias de PEP para personas sin VIH, que buscan
atencion en las primeras 72 horas después de una exposicion no ocupacional
a sangre, secreciones genitales, u otros fluidos corporales potencialmente in-
fectados de personas que se conoce viven con VIH o de estado serologico
desconocido al que la exposicion representa un riesgo importante para la
adquisicion del VIH. Dado que la adherencia es critica para la eficacia de la
PEP, es preferible seleccionar regimenes que minimicen los efectos secun-
darios, el nuUmero de dosis por dia y el nUmero de tabletas por dosis.

Tabla II-H. Esquemas preferentes y alternativos para la profilaxis post-expo-
sicion no ocupacional al VIH para personas de 6 afios y mayores.

Grupo de edad Esquema

Preferente BIC/TAF/FTC
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Personas >6 anos o >25 kgs de

peso con funcién renal >30 Alternativo TDx/FTC + Darunavir +r
mi/min.

Embarazadas Preferente TDx/FTC + RAL o DTG
Persqnas con funcion renal <30 Preferente DRV/C + DTG
mi/min

BIC: bictegravir; TAF: tenofovir alafenamida; TDx: tenofovir disoproxilo; FTC: Emtricitabina; DTG: Dolutegravir;
DRV: Darunavir; DRV/C; Darunavir potenciado con Cobicistat; r: ritonavir; RAL: Raltegravir

*No recomendado en personas con coinfeccion con hepatitis B y tuberculosis. El analisis preliminar no progra-
mado de un estudio observacional en curso en Botswana, encontrd 4 casos de defectos del tubo neural en
mujeres que quedaron embarazadas mientras tomaban DTG 0.9% vs. 0.1% de riesgo de defectos del tubo neu-
ral en bebés nacidos de mujeres que toman otros ARV en el momento de la concepcidn, por lo que su uso en
mujeres deberd considerarse solamente tras haber dialogado y ponderado con ella los riesgos y beneficios de
este medicamento, sus deseos reproductivos y la posibilidad de que ella comience a utilizar o continue utili-
zando algun método moderno de anticoncepcion efectiva.
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Exposicion no ocupacional al VIH en nifios y nifias

En el caso de ninas, ninos y adolescentes, las situaciones de exposicion
pueden ser las siguientes: accidente domiciliario con objetos punzocortan-
tes de personas VIH positivas (ej. rastrillos, agujas); accidente hospitalario con
agujas provenientes de personas con VIH o de origen desconocido; exposi-
cion sexual: violacion sexual o contacto sexual consentido; leche materna
proveniente de nodriza con VIH; heridas por mordedura humana por per-
sona con VIH y trasplantes.

El riesgo de transmision del VIH de exposicion no ocupacional, no peri-
natal, depende del tipo de exposicion, tipo de fluido y estado serologico de la
fuente. Excepto por la exposicion perinatal, ningun estudio ha demostrado
la seguridad y eficacia de la utilizacion postexposicion de antirretrovirales
para estos casos. Hasta el momento, no hay reportes confirmados de adqui-
sicion de VIH por lesiones percutaneas por aguja hallada en la comunidad.

El riesgo de transmision de VIH por la leche materna esta asociado con
el estadio de infeccion en la madre y duracion de la alimentacion con la leche
materna. Sila mujer adquiere el VIH durante el periodo de lactancia, el riesgo
de transmision de VIH por alimentacion con leche materna es del 29% (6-
42%). En mujeres con infeccion croénica, el riesgo de transmision se estima
entre 10 a 16%. El riesgo acumulativo de transmision si administra leche ma-
terna por 5,11,17 y 23 meses fue de 3.5%, 7%, 8.9% y 10.3%. El riesgo por episodio
de administracion de leche materna a una sola exposicion se estima en
0.001% a 0.004%. Hasta el momento no hay reportes de transmision de VIH
a un lactante con una sola exposicion enteral a la leche de una mujer con
infeccion por el VIH.

La transmision de VIH por mordeduras humanas se ha descrito, pero
este tipo de transmision es muy raro, aun cuando la saliva contenga la sangre
de quien mordié. En ausencia de sangre en saliva y/o en el sitio de la mordida
la PPE no esta indicada; sin embargo, si hay intercambio de sangre, debe de
ser considerado el riesgo de transmision del VIH y considerar el inicio de PPE,
especialmente si se trata de heridas profundas o con sangrado en personas
con VIH.

Aunqgue puede considerarse iniciar la PPE en varias circunstancias, prin-
cipalmente se recomienda cuando hay exposicion de alto riesgo de personas
conocidas con infeccion por el VIH.

Por no estar disponibles en México las formulaciones pediatricas de al-
gunos antirretrovirales para profilaxis post exposicion no ocupacional al VIH,
se recomienda administrar los medicamentos que se mencionan en la Tabla
[-J.
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Tabla II-I. Esquemas preferentes y alternativos para la profilaxis post-expo-
sicion no ocupacional al VIH en personas con menos de 13 anos

Edad Recomendacién

Preferente ZDV + 3TC + RAL 6 DTG*
TDx*+3TC+RAL 6 DTG*
2 a <13 afhos
. ZDV + 3TC + LPV/r
Alternativo TDx™ + 3TC + LPV/r
4 semanas <2 afios Preferente ZDV + 3TC + LPV/r
ZDV + 3TC + RAL

3TC: Lamivudina; ZDV: Zidovudina; LPV/r: lopinavir potenciado con ritonavir; RAL: raltegravir; DTG:Dolutegravir
*DTG: En mujeres en edad reproductiva se recomienda utilizar el DTG con precaucion dado que se ha reportado
defectos del tubo neural en bebés de mujeres que quedaron embarazadas mientras tomaban DTG. Explicar a
los responsables y a la menor riesgos y beneficios del DTG asi como recomendar iniciar anticoncepciéon si tiene
vida sexual activa.

Utilizar DTG solo cuando estén las presentaciones disponibles de acuerdo a la edad y peso.

** TDx tabletas de 300 mg, > 35 kg

Tabla II-J. Profilaxis post exposicion en pediatria (dosificacion de ARVs
cuando no esta disponible la presentacién pediatrica).
Peso del nifio

TDx 300 mgtab.(>2 |8a<16kg 75 mg (un cuarto de
anos) tableta), cada 24 h
16 a < 25 kg 150 mg (media ta-
bleta), cada 24 h
25a<35kg 225 mg ( tres cuartos
de tableta), cada 24 h
> 35 kg 300 mg, 1 tableta,
cada 24 h
Raltegravir 400 mg <10 kg 8 mg/kg/dosis cada
tab (> 2 anos) 12 h
10 a <14 kg 100 mg (un cuarto de
tableta) cadal12 h
14 a < 25 kg 200 mg (media ta-
bleta) cada12 h
> 25 kg 400 mg, una tableta
cadal12 h
Es recomendable presentaciones pediatricas para disminuir el riesgo de dosis no éptimas al utilizar pas-
tillas dosificadas.
Adaptado de Guidance for the use prophylaxis (pep) for the prevention of hiv in British Columbia, ini-
tial release: may 2017 updated: march 2020. British Columbia, Centre for Excellence in hiv/aid
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Exposicion sexual al VIH consensuada y no consensuada

En la categoria de exposicion no consensuada se incluyen a las personas vic-
timas de agresiones sexuales (sexo no consensuado), y las personas con ex-
posicion sexual consensuada incluyendo a las personas con trabajo sexual.
En los casos de exposicion sexual conviene tener en cuenta el momento en
gue se presenta la persona, antes o después de 72 horas, pues de eso depen-
den las acciones a realizar.

El tratamiento con agentes antirretrovirales en estas circunstancias
disminuye la tasa de transmision de VIH entre 70 y 80%. Se desconoce la in-
cidencia de la transmision de VIH después de contacto sexual aislado con
una persona seropositiva, pero se estima que es de 1a 2 casos por cada 1,000
después de la penetracion vaginal,y de 1a 3 casos por cada 100 después de
la penetracion anal. El riesgo aumenta con una etapa superior de la infeccion
por VIH y una carga viral mas alta en el agresor y con la presencia de un trau-
matismo o ulceras genitales.

En el caso de la exposicion sexual consensuada, una vez que la persona con-
cluya el esquema, se recomienda ofertar la vinculacion para PrEP.
Victimas de violencia sexual

A continuacion, se enuncian los lineamientos basicos a seguir por el
equipo de salud en casos de agresion sexual.

Tabla II-K. Lineamientos a seguir por el equipo de salud
al atender a victimas de violencia sexual

Intervencion \ Observaciones

Intervencién psicolé- | Apoyo psicolégico.

gica Consejeria.

Se recomienda consultar la Guia de Salud Sexual y Re-
productiva para Mujeres y VIH del Centro Nacional de
Equidad y Género y Salud Reproductiva.

Historia clinica Evaluacion del riesgo.
Consentimiento informado.

Exploracion fisica Dependera del estado emocional de la persona.

Evitar siempre causar mayor dafno fisico o nuevas lesio-
nes durante la exploracion fisica.

Examen anal y/o vaginal.

La exploracion fisica puede realizarse en forma com-
pleta después de 72 horas si la persona esta en mejores
condiciones.

Atencion de lesiones graves.

Toma de muestras de e Sangre para la determinacion de VIH, sifilis.

laboratorio e Secreciones vaginales y orales (si tiene menos de 24
horas) para cultivo de Chlamydia, gonorrea, vaginosis
bacteriana.

e Prueba de embarazo (mujeres en edad fértil).
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Tabla II-K. Lineamientos a seguir por el equipo de salud
al atender a victimas de violencia sexual

Intervencion \ Observaciones
e Muestra de orina si se dispone de ella.

Tratamiento preven- | Ver tabla ll-Hy [I-M.
tivode VIHy ITS

Tratamiento preven- | Ver tabla 54.
tivo para embarazo

Asesoria juridica Canalizacion a los servicios correspondientes para de-
nuncia si lo desea la paciente

En ningun caso se aplazard el inicio de la profilaxis postexposicion por no contar con pruebas serologicas.

Poblacion especial: migrantes

La migracion es uno de los fendmenos sociales mas complejos en el
mundo, debido a que esta relacionado con diversos aspectos econémicos,
politicos, sociales y culturales. México presenta una gran diversidad de po-
blacion en movimiento, situandose como un pais receptor, de transito y de
origen de migrantes. Por ello, es de gran importancia nacional la suma de
esfuerzos desde diferentes ambitos para favorecer la salud de las personas
gue migran en busca de mejores condiciones de vida.

La movilidad de las personas migrantes constituye en si misma un reto
para la vigilancia epidemioldgica y para la salud publica, ademas de que la
poblacidon migrante es un grupo vulnerable en clara desventaja social y con
mayores riesgos de salud, entre ellos la infeccion por VIH. Esa vulnerabilidad
no es inherente a las personas migrantes, sino producto de las condiciones
de desigualdad social del proceso migratorio mismo.

Considerando que en la poblacion migrante hay personas que viven con
VIH a quienes se les ha otorgado el TAR durante su travesia, o bien que su
condicion las coloca en riesgo de sufrir violaciones, las intervenciones que se
plantean son las siguientes:

1. Atender de manera agil a las victimas de violencia sexual, principal-
mente a mujeres, NiINos y niNas. Los servicios de salud reproductiva se
brindaran otorgando de manera expedita la profilaxis de VIH e ITS y
prevencion de embarazos con anticoncepcion de emergencia.

2. Servicios de atencién de VIH en forma temporal y otras ITS.

Para el caso de las personas migrantes en quienes informen ser
portadoras de VIH o sida, deberan ser manejadas una vez en territorio
nacional. Deberan ser canalizadas al servicio de atencidn mas cercano
para personas que viven con VIH de acuerdo con la ruta de transito en
gue se encuentren y de acuerdo con las recomendaciones de manejo
antirretroviral de la presente guia durante el tiempo en que se encuentre
en el pais.
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Algoritmo II-B. Flujograma de atencion del paciente migrante

Albergue /
BN Casa del mi-
grante

Orientacion
sobre temas
especificos

Atencioén Ini-

cial

I
- R
ceptivos

Victima de

Mujer emba-
violencia se-

razada

L 4 Vacuna

xual

Aplicacion de
pruebas de
VIH y sifilis

Ofrecer
prueba rapida
de VIH

Después Antes de las 72
de las 72 hrs hrs

¢Reactiva?

Orientacion y refe-
rencia a unidad es-

Orientacién y
condones

Contencidn
emocional y
asesoria legal

Anticoncepcion
de emergencia

pecializada con
acompafiamiento

Atencién integral

de la persona con

VIH (tratamiento
a 6 meses)

CENTROS DE SALUD U HOSPITALES

Registro SALVAR
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Profilaxis post-exposicion ocupacional al VIH

En estudios prospectivos de trabajadoras y trabajadores de la salud, el
riesgo promedio de adquisicion de la infeccion por el VIH posterior a una ex-
posicion percutanea con sangre de personas viviendo con VIH, se estima del
0.3% (IC 95%= 0.2-0.5%) y posterior a una exposicion en mucosas del 0.09% (IC
95%=0.006%-0.5%).

El riesgo de transmision posterior a una exposicion con otros fluidos o
tejidos con el VIH diferentes a la sangre no ha sido cuantificado, pero es pro-
bable que sea considerablemente menor que la exposicion a esta ultima. Las
siguientes recomendaciones estan dirigidas al personal de salud (médicos,
meédicas, personal de enfermeria, dental, quimico, empleadas y empleados,
estudiantes o personal voluntario) que ha sido expuesto a sangre o fluidos
corporales potencialmente con el VIH, VHB o VHC durante el desempeno de
sus actividades profesionales (exposicion ocupacional). El riesgo de adquirir
la infeccién por VIH, VHB y/o VHC a través de la exposicidon ocupacional, varia
dependiendo de los siguientes factores:

1. Tipo, mecanismo y gravedad del accidente:

Los fluidos corporales que se consideran potencialmente infecciosos
son: sangrey sus derivados, LCR, liquido sinovial, pleural, peritoneal, pe-
ricardico y amnidtico. Si bien el semen y secreciones vaginales han sido
implicados en la transmision sexual del VIH, no se han asociado a la
transmision ocupacional. Las secreciones nasales, saliva, esputo, sudo-
racion, lagrimas, vomito, orina y heces no se consideran potencialmente
infecciosos, salvo que contengan sangre visible.

El riesgo varia de acuerdo con el dispositivo con el que se produce la
lesion, siendo este mayor cuando el accidente sucede con una aguja
hueca visiblemente con sangre de la persona fuente, si el procedi-
miento practicado fue la colocacién de la aguja en una vena o arteria,
y/o si se ocasiond una herida profunda en la o el trabajador de la salud
(TS). También se han reportado casos secundarios a laceracion con ob-
jeto cortante. Otros factores que aumentan el riesgo de transmision son
la exposicion de piel y mucosas no integras a sangre o fluidos corporales
potencialmente con el VIH (ej., dermatitis, abrasiones o laceraciones).

2. Caracteristicas de la fuente:

Si no se conoce el estado seroldégico de la persona fuente o existe un
resultado seroldogico no reactivo con sospecha clinica elevada, debe con-
siderarse que existe riesgo potencial de que ésta sea VIH-positiva o en
periodo de ventana.

El riesgo se incrementa cuando se conoce que la persona tiene diagnos-
tico confirmado de VIH, VHB y/o VHC, o en caso de que él o la paciente
fuente tenga carga viral de VIH detectable con o sin tratamiento anti-
rretroviral.

Las recomendaciones de uso de medicamentos antirretrovirales para
prevenir la infeccion por el VIH luego de una exposicion ocupacional se pre-
sentan en tabla II-L. Si se decide administrar profilaxis postexposicion (PPE),
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deberd iniciarse lo mas temprano posible. La utilidad del tratamiento es
cuestionable si han transcurrido mas de 72 horas.

La duracion de la terapia debera ser de 4 semanas, y el clinico debe in-
sistir en la importancia de alcanzar una adecuada adherencia y terminar el
tratamiento para lograr el objetivo inicial. Es importante recordar que apro-
ximadamente 50% de los TS presentaran al menos un efecto adverso aso-
ciado al TAR, por lo que estos deberan ser tomados en consideracion a la hora
de elegir el esquema y advertir al TS de su posible presentacion. En caso de
requerirlo, modificar el tratamiento.

Se ha documentado la transmision ocupacional de cepas resistentes. En
el caso de que se conozca o se sospeche la presencia de cepas resistentes en
la persona fuente (persona con CV >1,000 copias/ml en presencia de TAR o
progresion de la enfermedad), debe considerarse la inclusion de dos farma-
cos activos (valorar historia de tratamiento ARV y de existir, los resultados de
ensayos de resistencia de la fuente).

Recomendaciones para la seleccion del régimen de PPE

La seleccion del esqguema ARV con fines de profilaxis postexposicion
debe poner en la balanza el riesgo de adquisicion por el VIH y el potencial de
toxicidad asociada a los medicamentos. No hay un esquema unico que
pueda ser recomendado como profilaxis (ver tabla II-H Y II-L).

Tabla II-L. Esquemas preferentes y alternativos de 28 dias para la profilaxis
post-exposicion ocupacional al VIH
e Personas con exposicion percutanea a una aguja que haya sido
utilizada intramuscular o intravenosamente con una persona
conocida con VIH o con estado seroldégico desconocido y facto-
res de riesgo para VIH.

candidatas
para profila-
Xis

Personas e Personas con exposicion percutanea a dispositivos intravascu-

lares o lesiones con objetos cortantes de personas que viven
con VIH o con estado serolégico desconocido y factores de
riesgo para VIH.

e Personas con exposicion en mucosas o en piel no intacta, a flui-
dos que potencialmente contienen el VIH, de una persona que
vive con VIH o con estado serolégico desconocido y factores de
riesgo para VIH.

Suspender actividad laboral de inmediato, aseo exhaustivo de la

region con agua y jabon, exprimir la zona de la herida, e iniciar

tratamiento lo mas pronto posible y preferentemente dentro de
las primeras 2 h. Mientras mas tiempo pase, disminuye la eficacia
de la prevencion. Después de las 72 h la eficacia de la PEP es nula.

Tiempo de
inicio de TAR

Esquemas re-
comendados
Duracioén del
tratamiento
Seguimiento
serolégico

Ver tabla II-H

28 dias

Basal, 6, 12 y 24 semanas (es posible acortarse bajo ciertas cir-
cunstancias)
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Tabla II-M. Manejo de enfermedades de transmisién sexual prevenibles

Enfermedad a preve-

nir
Hepatitis B Gamaglobulina hiperinmune especifica a razén de 0.065
ml/kg de peso via intramuscular (si se dispone de ella).
Vacunacion inmediata contra hepatitis B (si previa-
mente estd vacunada/o solo una dosis de refuerzo vy, si
no, un esquema completo). La vacunacion vs VHB den-
tro de las primeras 24 horas tras la exposicion, confiere
proteccion >90%
Sin contraindicacion durante el embarazo.

Gonorrea e infeccio- | Ceftriaxona 250 mg I.M + Azitromicina 1 gr dosis Unica
nes por Clamidia Alternativa:

En caso de estar embarazada:

Ceftriaxona 1 gr IM y Ciprofloxacina 500 mg en caso de
alergia o contraindicacion a la Azitromicina.

Gardnerella vaginalis | Metronidazol 2 gr VO dosis Unica.

Infeccién por VIH Ver tabla II-H

Tabla II-L. Esquemas preferentes y alternativos de 28 dias para la profilaxis

post-exposicion ocupacional al VIH
*De preferencia, iniciar el tratamiento profildctico en el sitio de trabajo

La incidencia de la mayoria de las infecciones de transmision sexual en
los ninos y ninas después del abuso sexual es baja; las ninas pre puberes pa-
recen tener un menor riesgo de infeccion ascendente que las mujeres ado-
lescentes o adultos.

La identificacion de un agente patégeno de transmision sexual en un
NniNno después del periodo neonatal sugiere, en la mayoria de los casos, abuso
sexual. Sin embargo, hay excepciones: por ejemplo, la infeccion rectal o ge-
nital con C. trachomatis en niRos y niNas puede originarse a partir de una
infeccion contraida en el periodo perinatal que puede persistir hasta los tres
anos.

La profilaxis se recomienda cuando no se realizan pruebas de labora-
torio, posiblemente no regrese el menor para administrar tratamiento si se
detecta ITS o el riesgo de infeccion es elevado, ej. el perpetrador vive con VIH.

Tabla II-N. Manejo de Ilas ITS en nifos y niRas

Enfermeda!d a preve- Manejo
nir
Hepatitis B Gamaglobulina hiperinmune especifica a razéon de 0.065

ml/kg de peso via intramuscular (si se dispone de ella)
Comenzar o completar la vacunacién en formar inme-
diata

Gonorrea y Clamidia | < 45 kg Ceftriaxona 125 mg IM, DU

Alternativa: cefixima: 8 mg/kg VO, DU (maximo 400
mg)
> 45 kg Ceftriaxona 250 mg IM DU

+
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< 45 kg Azitromicina 20 mg/kg méaximo 1gr VO, DU
> 45 kg Azitromicina 1gr VO, DU

Tricomoniasis < 45 kg Metronidazol 15 mg/kg/d cada 8 hr VO, por 7
dias (dosis maxima 2 g)
> 45 Kg 2 gr VO, DU

Infeccién por VIH ver tabla II-H

Papilomavirus* Vacuna contra papilomavirus > 9 afos

VO: via oral; DU: dosis unica
* protege contra serotipos aun no adquiridos

ANEXO lll. ABORDAJE DE OTRAS INFECCIONES EN PER-
SONAS CON VIH

TRATAMIENTO Y PROFILAXIS DE LAS INFECCIONES
OPORTUNISTAS (10)

A partir de la introduccion del TAR a mediados de los ahos noventa, el riesgo
relativo de enfermedades asociadas a inmunocompromiso grave, tales como
la infeccion por Citomegalovirus, Pneumocystis jirovecii, Toxoplasma gondli,
Mycobacterium avium complex, etcétera, ha disminuido hasta 10 veces en
poblaciones con acceso a los antirretrovirales.

El riesgo de desarrollar una 10 es el resultado de la supresion viral dura-
dera (<50 copias/ml) y la consecuente reconstitucién del sistema inmunolo-
gico. La mayoria de las IO ocurren cuando el conteo de linfocitos CD4 es me-
nor a 200 cel/mm?3. El riesgo de desarrollarlas persiste en los primeros meses
posteriores al inicio del tratamiento antirretroviral y con frecuencia es inver-
samente proporcional al nadir del conteo de células CD4.

Actualmente, la mayoria de los casos de IO se presentan en personas
gue desconocen estar infectadas por VIH, en personas que no responden vi-
rolégica o inmunoldégicamente al TAR, o en poblaciones vulnerables que no
cuentan con acceso regular a servicios de salud.

A pesar de que las IO han disminuido en México y en toda América La-
tina, aun son la principal causa de incapacidad, hospitalizacion y muerte en
personas que viven con VIH. Es imprescindible promover el diagndstico opor-
tuno de las 10, asi como incrementar el conocimiento acerca de su preven-
cion, diagnostico y tratamiento entre el personal médico tratante, dentro y
fuera de clinicas especializadas, asi como facilitar el inicio temprano y man-
tenimiento supervisado del TAR.

Por todo lo anterior, el uso de medicamentos para la profilaxis de una 10O
es indispensable para reducir el riesgo de estas complicaciones. Desde 1995,
se han elaborado guias para la prevencion de las 10, las cuales se deben
adaptar a la situacion y condiciones de la poblacion donde se lleva a cabo la
intervencion.

156



Guia revisada y aprobada por el grupo de expertos del Comité de Atencion Integral

La tabla Ill-A indica estrategias terapéuticas recomendadas para las 10
activas mas frecuentes. Las tablas IlI-B y IlI-C muestran las opciones farma-
coldgicasy dosis utilizadas para la profilaxis primaria y secundaria de las prin-
cipales |O.
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Enfermedad

Candidosis (mucocutanea)

Tratamiento de elecciéon

Candidiasis orofaringea:
Episodio inicial (Trata-
miento por 7 a 14 dias)

e Fluconazol 100 mg ¢/24

horas VO. (Al)
Dosis pediatrica: 6-12
mg/kg/dosis cada 24 ho-
ras. (Al)

e Nistatina en suspension

4-6 ml ¢/6 horas. (Bl)
Candidiasis esofagica:
Tiempo de tratamiento

14 a 21 dias
e Fluconazol 100 - 400
mg ¢/24 horas VO o V.
(Al)

Dosis pediatrica: 6 a 12
mg/kg/dosis cada 24
horas por 3 semanas.

(Al
e [traconazol solucion
oral 200 mg ¢/24 horas
VO. (All)

Dosis pediatrica: 2.5
mg/kg/dosis ¢/12 horas

por 3 semanas. (All)

Candidiasis vulvovagi-
nal No complicada:
e Fluconazol 150 mg DU
VO. (All)

Tratamiento alternativo
Candidiasis orofaringea:
Episodio inicial (Trata-
miento por 7 a 14 dias)
Terapia Oral
e |traconazol 200 mg VO

c/24 horas VO. (BI)
o
e Posaconazol solucion
oral 400 mg c/12 horas 1
dia y después 400 mg
c/24 horas VO. (BI)
Terapia topica
e Nistatina solucién oral
4 -6 mlc/6hrs. (BIN)

Candidiasis esofagica:
(Tratamiento 14 a 21 dias).
e Voriconazol 200 mg
c/12 horas VO o IV. (BI)
o
e Posaconazol 400 mg
c/12 horas VO (BI)

o
e Caspofungina 50 mg
c/24 horas IV. (BlI) Dosis
pediatrica: (de 3 meses
a 17 anos de edad): 70
mMg/m?2SC dosis inicial y
continuar con 50
mMg/m?SC al dia (max.
70 mg/dia). (BI)

o

Tabla IlI-A. Tratamiento de infecciones oportunistas activas

Recomendaciones

e El tratamiento prolongado con azoles
puede promover el desarrollo de re-

sistencias.

e Se ha reportado alto indice de recaida
de candidiasis esofagica con equino-
candina mas que con fluconazol.
e |La terapia supresiva no esta recomen-
dada a menos que los pacientes pre-
senten recurrencias frecuentes o se-

Veras.
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e Azoles toépicos (clotri-

mazol, butoconazol, mi-

conazol, tioconazol) 3 a
7 dias. (All)

Candidiasis vulvovagi-
nal severa o recurrente:
e Fluconazol 100 - 200
mg VO cada 24 horas
por =7 dias (All) o bien
e Azoles topicos por =7
dias (All)

e Anidulafungina 100 mg
IV Dosis inicial y poste-
riormente 50 mg c¢/24
horas IV. (BI) Dosis pe-

diatrica: (de 2 a17
anos), dosis inicial de 3
mg/kg/dia y continuar
a 1.5 mg/kg/dia. (BI)
o

e Anfotericina B deoxico-

lato 0.6 mg/kg ¢/24 ho-

ras V. (BI)
o

e Anfotericina lipidica 3 a
5 mg/kg c/24 horas IV.
(BI1)

Candidiasis vulvovaginal
no complicada:
e |traconazol solucion
oral 200 mg ¢/24 horas
VO por 3 a7 dias. (BIl)

Citomegalovirus

Retinitis por CMV
Terapia de induccion (14
- 21 dias):

Para lesiones cercanas
a la fovea:

e Ganciclovir (2 mg) intra-
vitreo por 1 -4 dosis en

un periodo de 7-10
dias (Alll)
mas
e Valganciclovir 900 mg
VO cada 12 horas (Al)

Para lesiones periféri-
cas:

e Valganciclovir 900 mg

VO cada 12 horas (Al)

Retinitis por CMV
Terapia de induccion sis-
témica:

e Ganciclovir 5 mg/kg/do-
sis IV cada 12 horas por
14 — 21 dias.

Terapia de Manteni-
miento (3 - 6 meses
hasta tener recupera-
cion inmunolégica):

e Ganciclovir 5 mg/kg/do-
sis IV5 -7 veces a la se-
mana. (Al)

o El inicio de tratamiento de retinitis,
esofagitis, colitis y neumonitis por
CMV debe ir acompanado de inicio u
optimizacion de TARV sin retraso. (BIIl)
e | a deteccion de anticuerpos IgG e IgM
asi como PCR (carga viral) para CMV
en suero no tienen ninguna utilidad
como método diagndstico y por lo
tanto no estan indicados.
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Terapia de Manteni-
miento (3 - 6 meses,
hasta tener recupera-
ciéon inmunolégica):
e Valganciclovir 900 mg

VO cada 24 horas (Al)

Esofagitis o Colitis por
CMV:

e Ganciclovir 5 mg/kg/do-
sis IV cada 12 horas y
puede cambiarse a Val-
ganciclovir 900 mg VO
cada 12 horas al tolerar
el paciente. (BI)

e a duracion del trata-
miento es 21 - 42 dias o
hasta que los sintomas
remitan. (CII)

e No se requiere terapia
de mantenimiento a
mMenos que se presente
recurrencia. (BIl)

Neumonitis por CMV
(debe estar bien docu-
mentada e idealmente
confirmada histolégica-

mente):

e E| uso de Ganciclovir en
pacientes con VIH es li-
mitado, pero es razona-
ble indicar la misma do-

sis que para retinitis.
(cm)

e a duracion 6ptima del
tratamiento y la utilidad
de Valganciclovir no ha

sido establecida.

Enfermedad neurolé-
gica por CMV:

Esofagitis o Colitis por
CMV:
e Valganciclovir 900 mg
VO cada 12 horas por 21
0 42 dias. (BIl)
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e Ganciclovir 5 mg/kg/do-
sis cada 12 horas + fos-
carnet* 90 mg/kg/dosis

IV cada 12 horas o 60
mg/kg/dosis IV cada 8
horas, se debe conti-
nuar hasta tener mejo-
ria clinica. CIHI)

e a duracion éptima del
tratamiento y la utilidad
de Valganciclovir no ha

sido establecida

Criptococosis

Criptococosis

Criptococosis Menin-

gea:

Terapia de Induccién
(Se administrara por un
minimo de 2 semanas y

debe tener un cultivo

de LCR de control sin
crecimiento de Cripto-
coco para avanzar a te-
rapia de consolidacién):

e Anfotericina B liposo-

mal 3 -4 mg/kg/dia IV +

flucitosina* 25
mg/kg/dosis VO cada 6
horas. (Al)
o
e Anfotericina B deoxico-
lato 0.7 - 1.0 mg/kg/dia
IV + Flucitosina* 25
mg/kg/dosis VO c/6
horas. (Al)

Terapia de Consolida-
cion (minimo 8 sema-
nas)

e Fluconazol 400 mg VO

o IV ¢/24 horas. (Al)

Criptococosis Meningea:
Terapia de Induccién (Se
administrara por un mi-
nimo de 2 semanas y
debe tener un cultivo de
LCR de control sin creci-
miento de Criptococo
para avanzar a terapia
de consolidacién):
e Anfotericina B deoxico-
lato 0.7 - 1.0 mg/kg/dia
IV + fluconazol 800 mg
VO o IV cada 24 horas
(BI)
o
e Anfotericina B deoxico-
lato 0.7 - 1.0 mg/kg/dia
IV (BI)
o
e Anfotericina B liposo-
mal 3 - 4 mg/kg/dia IV
(BI)
o
e Anfotericina B liposo-
mal 3 - 4 mg/kg/dia IV
+ Fluconazol 800 mg

e La adicion de Flucitosina” a la anfote-
ricina B ha sido asociada con esterili-
zacion mas rapida de LCR y disminu-

cion del riesgo de recaida subse-
cuente.
e | a presion de apertura deberd ser
siempre medida cuando se realiza
puncion lumbar (PL). (All)

e Punciones lumbares repetidas o deri-

vacion del LCR son esenciales para el
manejo efectivo del incremento de
presion intracraneal. (BII)

e El uso de esteroides, acetazolamida o

manitol para el manejo de la hiper-
tension intracraneal no ha mostrado
eficacia y estdn contraindicados. (All)
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Criptococosis

Terapia de Manteni-
miento (minimo 12 me-
ses):

e Fluconazol 200 mg VO
c/24 horas. (Al)

Dosis pediatrica: Anfote-
ricina B deoxicolato1a 15
mg/kg/dosis sola o en
combinacién con fluco-
nazol 12mg/kg/dia el dia 1
y luego 10 a 12 mg/kg/dia
por 2 semanas.

e Consolidacion con Itra-
conazol5a10
mg/kg/dia por al menos
8 semanas. (BI)

Criptococosis Extrapul-
monar No meningea,
Severa o Pulmonar di-
fusa:
e Tratamiento igual que
criptococosis meningea
(BlII)

Criptococosis Extrapul-
monar No meningea,
leve o moderara y Pul-
monar localizada:
e Fluconazol 400 mg VO
c/24 horas por 12 meses.
(B111)

VO o IV cada 24 horas
(BIII)
o
e Fluconazol 1200 mg VO
o IV cada 24 horas (Cl)

Terapia de Consolida-
cion (minimo 8 sema-
nas)
eltraconazol 200 mg VO

c/12 horas. (Al)

Terapia de Manteni-
miento:
eNo hay recomendacion
alternativa para esta
fase.

162




Guia revisada y aprobada por el grupo de expertos del Comité de Atencion Integral

Criptosporidiosis

e |niciar u optimizar TARV
para recuperacion de
linfocitos T CD4+ > 100
cel/mm? (All)

e Tratamiento sintoma-
tico para diarrea con
agentes antimotilidad
intestinal. (Alll)

e Rehidratacion intensiva
VO o IV y reemplazo de
la pérdida de electroli-
tos. (Alll)

eNinguna terapia ha
mostrado eficacia sino
se acompana de TARV
adecuado.

e Nitazoxanida 500 a 1,000
mg VO ¢/12 horas con
alimentos por 14 dias.

((ed1])]

Dosis pediatrica: (Dura-
cion 3-14 dias) (BII)
e1-3 anos: 100 mg cada 12
horas con los alimentos
e 4-11 anos: 200 mg cada
12 horas con los alimen-
tos
e Mayores de 12 anos: 500
mg VO cada 12 horas
con los alimentos

e |atintura de opio suele ser mas eficaz
gue loperamida como tratamiento
sintomatico (BIllI)

Histoplamosis

Enfermedad disemi-
nada moderada a grave:
Terapia de induccién
(minimo 2 semanas o
hasta tener mejoria cli-
nica):
e Anfotericina B liposo-
mal 3 mg/kg ¢/24 horas
V. (Al)

Terapia de manteni-

miento (minimo 12 me-

ses):

e [traconazol 200 mg VO

cada 8 horas por 3 dias

y después 200 mg VO
c/12 horas. (All)

Enfermedad disemi-
nada moderada a se-
vera:

Terapia de induccién

(minimo 2 semanas o

hasta tener mejoria cli-
nica):

e Anfotericina B com-
plejo lipidico 5 mg/kg
IV ¢/24 horas. (ClII)

o
e Anfotericina B deoxico-
lato 0.7 mg/kg/dia IV

Terapia de manteni-
miento (minimo 12 me-
ses):

e | 0s niveles séricos de itraconazol de-
ben ser monitorizados para asegurar
la adecuada absorcion. (Alll)

e |dentificar interacciones entre imida-

zolesy el TARV.
e En terapia de mantenimiento, vigilar
con BH la posibilidad de generar neu-
tropeniay pruebas de funcion hepa-
tica cada 3 - 4 meses.

e |a histoplasmosis pulmonar aguda
en paciente con VIH y recuento de
linfocitos T CD4+ > 300 cel/mm?® debe
ser tratada como paciente inmuno-
competente. (Alll)
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Histoplamosis

Histoplamosis

Dosis pediatrica:
eltraconazol2a5
mg/kg/dosis 3 veces al
dia los primeros 3 dias,
después 2 a 5 mg/kg
por dosis cada 12 horas
(All)

Enfermedad disemi-
nada leve (minimo 12
meses):
Terapia de induccién y
mantenimiento:
eltraconazol 200 mg ¢/8
horas VO por 3 diasy
luego 200 mg ¢/12 ho-
ras VO. (All)

Dosis pediatrica:
eltraconazol 2-5
mg/kg/dosis 3 veces al
dia los primeros 3 dias,
después 2-5 mg/kg por
dosis cada 12 horas por
12 meses. (All)

Meningitis:
Terapia de induccién (4-
6 semanas):

e Anfotericina B liposo-
mal 5 mg/kg c/24 horas
V. (AIN)

Terapia de manteni-
miento (Minimo 12 me-
ses y con hormalizacién

e Posaconazol 300 mg VO
cada 12 horas (1 dia) y
luego 300 mg VO cada
24 horas. (BIlI)

o
e\/oriconazol 400 mg VO

cada 12 horas (1 dia) y
luego 200 mg VO cada
12 horas. (BII)

o
e Fluconazol 800 mg VO

cada 24 horas. (Cll)

Meningitis (para terapia
de mantenimiento solo
en caso de intolerancia a
itraconazol):

e Posaconazol 300 mg VO

cada 12 horas (1dia) y
luego 300 mg VO cada
24 horas. (BIII)

o
e\oriconazol 400 mg VO
cada 12 horas (1dia) y
luego 200 mg VO cada
12 horas. (BIl)

o
e Fluconazol 800 mg VO

cada 24 horas. (Cll)

Terapia de Supresion a
largo plazo:
e Posaconazol 300 mg VO
cada 24 horas. (BIlI)
o
e \oriconazol 200 mg VO
cada 12 horas. (BIII)

de LCR):
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e [traconazol 200 mg VO
¢/ 8 -12 horas. (All)

Terapia de Supresion a
largo plazo (Indicado
para pacientes con en-
fermedad diseminada
severa o meningitis y
luego de completar los
12 meses de la terapia
de mantenimiento):

e [traconazol 200 mg VO

c/ 24 horas. (All)

o
e Fluconazol 800 mg VO
cada 24 horas. (Cll)

Isosporiasis (Cistoisospo-
riasis)

Tratamiento de infec-
cion aguda:
¢ TMP/SMX 160/800 mg
VO/IV ¢/6 horas durante
10 dias. (All)
o
e TMP/SMX 160/800 mg
VO/IV ¢/12 horas du-
rante 10 a 14 dias. (BI)

Dosis pediatrica:
e TMP/SMX 5 mg/kg/dia
c/12 horas por 10 dias.
(Al
e |niciar TAR para recupe-
racion inmune soste-
nida. (All)

Terapia de Manteni-
miento (Profilaxis se-
cundaria en pacientes
con CD4+ <200
cel/mm?3):

Tratamiento de infec-
cion aguda:
e Pirimetamina 50 - 75
mg VO cada 24 horas +
acido folinico 10 — 25
mg VO cada 24 horas.
(B111)
o
e Ciprofloxacino 500 mg
VO ¢/12 horas por 7 dias
(B1)

Tratamiento pediatrico:
e Ciprofloxacino es 10-20
mg/kg/dia c/12 horas
por 7 dias.
e Nitazoxanida: (1-3 anos):
100 mg VO c¢/12 horas
con los alimentos; (4-11
afos): 200 mg VO ¢/12
horas con los alimentos
y (> 12 anos): 500 mg
VO ¢/12 horas con los
alimentos. (BII)

e Manejo con liquido y electrolitos es
necesario en pacientes deshidrata-
dos. (Alll)

e Son menos probables las recaidas en
pacientes con tratamiento ARV y re-
constitucion inmunitaria. (Alll)
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Isosporiasis (Cistoisospo-
riasis)

¢ TMP/SMX 160/800 mg

VO 3 veces por semana.

(A1)

Terapia de Manteni-
miento:
¢ TMP/SMX 160/800 mg
VO cada 24 horas. (BIII)
o
¢ TMP/SMX 320/1600 mg
VO 3 veces por semana.
(BIlI)
o
e Pirimetamina 25 mg
VO cada 24 horas +
acido folinico 5 - 10 mg
VO cada 24 horas. (BIlI)
o
e Ciprofloxacino 500 mg

VO 3 veces por semana.

(€

MAC (Complejo Mycobac-
terium avium)

Por lo menos 2 farmacos

como tratamiento inicial

para evitar aparicion de
resistencias.

e Claritromicina 500 mg
VO ¢/12 horas (Al) + Eta-
mbutol 15 mg/kg VO
c/24 horas. (Al)

o
e Azitromicina 500 mg
cada 24 horas + Etam-
butol 15 mg/kg VO cada
24 horas. (All)

e Tiempo de tratamiento:
Por lo menos 12 meses
y se puede suspender si
no hay evidencia clinica

e Considerar adicionar un
tercer o cuarto farmaco
si el paciente tiene in-
munosupresion severa
(CD4 <50 cel/mm?), alta
carga de micobacterias
(>2 UFC m/ de sangre) o
en ausencia de TAR
efectivo. (CHI)

Las opciones para tercer
o cuarto farmaco son:
e Levofloxacino 500 mg

c/24 horas VO. (CIlI)
o
e Moxifloxacino 400 mg
c/24 horas VO. (CIlI)
o

e Se recomienda realizar pruebas de
sensibilidad a claritromicina y Azitro-
micina. (BIl)

e | 0s AINE pueden ser usados en pa-
cientes con sintomas de SIRI mode-
rado a grave. (ClIl)

e Silos sintomas de SIRI persisten utili-
zar un curso corto de esteroides sisté-
micos durante 4 a 8 semanas, el equi-

valente 20 a 40 mg de prednisona
VO. (CIlI)
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de la enfermedad y lin-
focitos T CD4+ > 100
cel/mm? por mas de 6
meses como respuesta
a TARV.

Dosis pediatrica:

e Claritromicina7.5a15
mg/kg/dosis ¢/12 horas
(max. 500 mg/dosis)

e Etambutol 15 a 25
mg/kg/dosis una vez al
dia (max. 2.5 g/dia). (Al)

e Amikacina 10 a 15 mg/kg
c/24 horas IV. (CIlI)
o
e Estreptomicina 1 gramo
c/24 horas IV o IM. (CIlI)
o
e Rifabutina * 300 mg VO
cada 24 horas. (CIlI)

Neumocistosis (Neumonia
por
Pneumocystis jirovecii)

Enfermedad moderada
(Gradiente Alveolo-Arte-
rial 02 [A-a] DO2 de 35 a

45 mmHg) o Severa [A-

a] DO2 245 mmHg):

e TMP/SMX: TMP 15 a 20
mg/kg/diay SMX 75 a
100 mg/kg/dia IV dia
cada 6 u 8 horas (Al)

puede cambiarse a VO
después de la mejoria
clinica.
e Duracion del trata-
miento: 21 dias. (All)
e Dosis pediatrica: > 2
meses.
-TMP 375a5
mg/kg/dosis y SMX 19
a 25 mg/kg/dosis IV
cada 6 horas por 21
dias. (Al)

Enfermedad moderada a
severa:
e Primaquina 30 mg
(base) VO ¢/24 horas +
Clindamicina 600 mg
IV cada 6 horas 0 900
mg IV cada 8 horas o
Clindamicina 450 mg
VO cada 6 horas o 600
mg VO cada 8 horas.
(A1)

Enfermedad leve a mo-
derada:

e Dapsona 100 mg VO
c/24 horas + TMP 5
mg/kg/dia VO cada 8
horas (BI)

o
e Primaquina 15 - 30 mg
VO c/24 horas + Clinda-
micina 450 mg ¢/6 ho-
ras o 600 mg VO cada 8

horas. (BI)

Indicaciones para administrar de este-
roides: (Al)
e Pa02 <70 mmHg al aire ambiente
e Gradiente alveolo-arterial de 02
>35 mmHg.
e Saturacion de oxigeno menor a
92%.

Dosis de prednisona: (Iniciar en las
primeras 72 horas del tratamiento
para PCP). (Al)

e Diala5:40 mg VO c/12 horas
e Dia 6a10:40 mg VO c/24 horas
e Dialla2l:20 mg VO c¢/24 horas
No requiere dosis de reducciéon para
Su suspension.
Dosis pediatrica:

e Prednisona del 1° al 5° dia, 1
mg/kg/dosis ¢/12 horas; 0.5 mg/kg/do-
sis ¢/12 horas del dia 6 al 10; y del dia 11

al 21 0.5 mg/kg/dosis c/24 horas. (Al)
e Metil prednisolona IV 1 mg/kg/dosis

cada 6 hrsen el dial-7, posterior 1

mg/kg/dosis cada 12 hrs en el dia 8 —
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9, 0.5 mg/kg/dosis cada 12 hrs en el

Enfermedad leve (A-a

DO2 < 35 mmHg):
eTMP 15 a 20 mg/kg y
SMX 75 a 100 mg/kg VO
dividida en 3 dosis. (Al)
e TMP-SMX (160/800 mg)
2 tabletas ¢/8 horas. (Al)

Duracion del trata-

miento: 21 dias. (All)

e Ninos:1-3 meses
y > de 24 meses a
12 anos: 30- 40
mg/kg/dosis cada
24 hrs con ali-
mentos
e Ninos 4 — 24 me-
ses: 45 mg/kg/do-
sis cada 24 hrs
con alimentos

dia 10 - 11y 1 mg/kg/dosis cada 24 hrs
eneldial2-16.
[}

e E| beneficio de iniciar esteroides des-
pués de 72 horas es incierto, pero se
puede usar en pacientes con enfer-

medad severa. (BIlI)

e Antes del uso de Primaquina ideal-
mente se debe realizar prueba para
determinar deficiencia de glucosa 6

fosfatodeshidrogenasa (G6PD).

Sifilis

Sifilis

Sifilis primaria, secun-

Sifilis primaria, secunda-

daria o latente tem-
prana:

e Penicilina benzatinica
2.4 millones Ul IM 1 do-
sis. (All)

e Dosis pediatrica
50,000 Ul/kg/dia (max.

2.4 millones). (All)

Sifilis latente tardia (>1
afo o duracién desco-
nocida, sin datos de
neurosifilis)

e Penicilina Benzatinica
2.4 millones Ul IM se-
manalmente 3 dosis.

(AIN)

Neurosifilis (inclu-

ria o latente temprana:

En alérgicos a penicilina:
e Doxiciclina 100 mg ¢/12
horas VO por 14 dias.
((z1])]
o
e Ceftriaxona1gr cada 24
horas IM o IV por 10 a 14
dias. (BIl)
o
e Azitromicina 2 gr VO
Dosis Unica (BIl). (Azi-
tromicina no esta indi-
cado en hombres que
tienen sexo con hom-
bres ni en mujeres em-
barazadas).
Sifilis latente tardia (>1
ano o duracién descono-

yvendo sifilis ética y

cida, sin datos de neuro-

ocular)

e Penicilina G cristalina
(acuosa) 18 a 24 millo-

sifilis)
e Doxiciclina 100 mg ¢/12
horas VO por 14 dias.

e La eficacia del tratamiento alternativo
a la penicilina no ha sido evaluada en
personas con VIH. Debera ser usado
solamente con monitoreo clinico y se-

rolégico estrecho. (BIII)

e | a combinaciéon de penicilina procai-

nica y probenecid no es recomen-
dada en personas con antecedente

de alergia a las sulfas. (DIII)
e La reaccion de Jarisch-Herxheimer es
una reaccion aguda febril con cefalea
y mialgias, que ocurre dentro de las
primeras 24 horas del inicio de trata-
miento de sifilis.
e Seguimiento para productos

e Asegurarse que la prueba no trepo-
némica (VDRL, RPR) basal como la de
control sea con cuantificacion de dilu-
ciones.
e | a prueba no treponémica de control
se debe solicitar 3 meses después de
terminado el tratamiento.
e Utilizar siempre la misma prueba no
treponémica para el seguimiento.

(BIN)

nes Ul c/24 horas
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Sifilis

administrada 3 a 4 mi-
llones Ul ¢/4 horas IV o
en infusion continua
por 10 a 14 dias (All) con
o sin Penicilina benzati-
nica 2.4 millones Ul IM
semanalmente por 3
dosis después de termi-
nar el tratamiento intra-
venoso. (CII)

e Dosis pediatrica peni-
cilina sédica cristalina
200,000 a 300,000
Ul/kg/dia IV adminis-
trando 50 mil Ul/kg c/4
a 6 horas (max. 18-24
millones de unidades
por dia) por 10-14 dias.
(All)

En nifios con sifilis con-
génita:

e Penicilina G sddica cris-
talina 100,000 - 150,000
Ul/k/dia, IV adminis-
trando 50, 000
Ul/kg/dosis c/12 horas
por 7 dias y continuar
cada 8 horas por 10 dias
mas.

e Si el diagndstico se
hace después del mes
de vida: Penicilina so6-
dica cristalina 200,000-
300,000 Ul/kg dia, ad-
ministrando 50,000

Neurosifilis
e Penicilina procainica
2.4 millones Ul ¢/24 ho-
ras IM + probenecid
500 mg ¢/6 horas VO
por 10 a 14 dias (BIl) con
o sin penicilina benzati-
nica 2.4 millones Ul IM
semanalmente 3 dosis
después de terminar el
esquema anterior. (CI)
e Alérgicos a penicilina:
Desensibilizacion a pe-
nicilina es lo indicado.
Si no es posible: Ceftria-
xona 2 g ¢/24 horas IV
por 10 a 14 dias. (CIII)

e Seinterpreta como buena respuesta
a tratamiento la disminucion al me-
nos 2 diluciones en la prueba de con-

trol.
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Ul/kg/dosis ¢/ 4 a 6 ho-
ras por 10 dias. (Alll)

Toxoplasmosis cerebral

Toxoplasmosis cerebral

Tratamiento de infec-
ciéon aguda (Al):

- Pirimetamina 200 mg
VO Dosis inicial,
Posteriormente dosis de
acuerdo a peso:
<60 kg: Pirimetamina 50
mg VO cada 24 horas +
sulfadiazina* 1000 mg VO
c/6 horas + Acido folinico
10 - 25 mg VO cada 24
horas
260 kg: Pirimetamina 75
mg VO cada 24 horas +
sulfadiazina 1500 mg VO
cada 6 horas + Acido foli-
nico 10 - 25 mg VO cada
24 horas
- La dosis de acido foli-
nico puede incremen-
tarse a 50 mg cada 12 ho-
ras.

Duracion del trata-
miento: Al menos 6 se-
manas (BIl); puede pro-
longarse si clinica o ra-
dioldgicamente la res-
puesta es incompleta.

Terapia de manteni-
miento:
- Pirimetamina 25 - 50
mg VO cada 24 horas +
sulfadiazina 2000 - 4000

mg VO al dia (dividida en

Tratamiento de la in-
feccion aguda:
e Pirimetamina + Acido
folinico en dosis espe-
cificada en trata-
miento de eleccion +
Clindamicina 600 mg
IV o VO cada 6 horas
(A
o
e TMP-SMX (TMP 5
mg/kg y SMX 25
mg/kg) IV o VO cada
12 horas (BI).

Terapia de manteni-
miento:
e Clindamicina 600 mg
VO cada 8 horas + (Piri-
metamina 25-50 mg +
Acido folinico 10-25 mg)
VO cada 24 horas (BI)
o
e TMP-SMX 160/800 mg
VO cada 12 horas (BII)
o
e TMP-SMX 160/800 mg
VO cada 24 horas. (BIl)

De no tener disponible pirimetamina se
sustituye con Trimetoprim/sulfame-
toxazol. (BI).

Los pacientes con antecedente de aler-

gia a sulfas, se deberia realizar desensi-

bilizaciéon mediante los protocolos esta-
blecidos. (BI).

El uso de esteroides (Dexametasona)
esta indicado para tratar el edema cere-
bral que genere efecto de masa (BIII) y
se debe suspender en cuanto clinica-
mente sea posible.

Los medicamentos anticonvulsivos se
deben administrar para tratar el pa-
ciente que ha presentado crisis convul-
sivas y suspender, de ser posible, al ter-
minar el tratamiento agudo, pero no
debe indicarse como prevencion de
convulsiones. (Alll)
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2 dosis) + Acido folinico
10 - 25 mg VO cada 24
horas (Al)

*Medicamentos no disponibles para su uso regular en México.

Desensibilizacion a penicilina por via oral: Este procedimiento requiere la hospitalizacion del individuo en una unidad de cuidados intensivos con y
estricta supervision médica, previo consentimiento firmado por la persona o la familia. Los bloqueadores 0 adrenérgicos deberédn ser descontinuados,
incluyendo las gotas oftalmicas. La dosis inicial es de 1x10.000 de la dosis recomendada. La dosis es entonces duplicada cada 15 minutos, hasta que la
dosis terapéutica sea alcanzada, generalmente esto se consigue en 4-5 horas. Si se producen sintomas, la administracion es disminuida o detenida y la
persona debe ser tratada adecuadamente. La reaccidn leve mas frecuente con el protocolo de desensibilizaciéon es el rash pruriginoso (hasta 30% de los
casos). Este puede presentarse durante y después del procedimiento. Usualmente desaparece con el progreso de la desensibilizacion, pero puede
requerir tratamiento sintomatico. (CH)

Desensibilizacion a sulfas: Este protocolo se puede realizar en uno de dos esquemas propuestos, para 3 o 9 dias (ofrecen un potencial de respuesta de
77 a 84%, respectivamente). (BIll)

Esguema de 3 dias. Se indica TMP/SXZ en suspension, y administran dosis crecientes de acuerdo con la secuencia indicada mas adelante: (BIIlI) Dia 1.
TMP/SMX. 1) horario 9 a.m. dosis 0.8/4 mg; 2) 1 a.m., 1.6/8 mg; 3) 1 p.m., 4/20 mg;y 4) 5 p.m., 8/40 mg; Dia 2. TMP/SMX. 1) Horario 9 a.m. dosis 16/80 mg; 2)
3 p.m., 32/160 mg;y 3) 9 p.m., 40/200 mg; Dia 3. TMP/SMX. 1) horario matutino, dosis 80/400 mg.

Para todos los tipos de sulfas, la desensibilizacion esta contraindicada en reacciones severas como Sindrome de Stevens Johnson, agranulocitosis o
alveolitis fibrosante. (EIlI)

No se recomienda la premedicacidon con corticosteroides o antihistaminicos para los procedimientos de desensibilizacidn la premedicacidn, porque
estas drogas no han demostrado efectividad para suprimir la respuesta anafildctica y podrian enmascarar manifestaciones alérgicas leves. (DIII)
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MAC

Tabla IlI-B. Profilaxis primaria de infecciones oportunistas

Enfermedad Alternativas

e CD4 <50 cel/mm? des-
pués de excluir infec-
cion activa por MAC.
(A1)

e No se indica profilaxis si
el paciente iniciara
TARV en forma inme-
diata.

Indicaciones en Pedia-
tria:
e < ] ano: CD4 < 750

cel/mm?

e ] a 2 anos: CD4 <500
cel/mm?

e 2 g 6 anos. CD4 <75
cel/mm?3

e > 6 anos. CD4 < 50
cel/mm?3

e Azitromicina 1,200 mg VO
cada semana (Al)

o

e Claritromicina 500 mg c¢/12
horas VO (Al)

o

e Azitromicina 600 mg VO 2
veces por semana. (BIll)

Dosis pediatrica:

e Azitromicina 20 mg/kg do-
sis ¢/24 horas (max. 1200
mg)

o

e Claritromicina 7.5
mg/kg/dosis c/12 horas +
etambutol 15 a 25
mg/kg/dosis c¢/24 horas
(Al)

e Rifabutina* 300 mg VO
c/24 horas (BI) dosis
ajustada con base a
TAR concomitante, ex-
cluir TB activa antes de
iniciar rifabutina.

Suspender profilaxis con:

e CD4 >100 cel/mm?por >3 meses y
carga viral indetectable. (Al)

Reiniciar profilaxis si:

e CD4 <50 cel/mm?3(Alll)

Manejo pediatrico:

No suspender en ninos > 2 anos

Descontinuar cuando cumplan

todo lo siguiente:

e 6 mesesde TARVYy12 mesesde
tratamiento con el régimen
elegido asintomaticos y

e De 2 a 6 anos de edad: Que
tengan CD4 mayor a 200 por
>6 meses consecutivos (All)

Mayores de 6 anos de edad: con
CD4 >100 cel/mm?® por >6 meses
consecutivos. (Al)

En Pediatria, considerar reinicio
en:

2 a < 6 anos: CD4 < 200 cel/mm?

> 6 gfos: CD4 <100 cel/mm?3

Malaria

e Viajeros a zonas endé-
micas (Alll)

e Doxiciclina 100 mg ¢/24 ho-
ras VO iniciar 2 dias antes
de viajar, durante toda la
estancia en la zona y 4 dias
después de abandonarla.

Dosis pediatrica:

e<45 kg, Doxiciclina 22
mg/kg/dosis (Alll) c/24 ho-
ras, 2 dias antes del viaje,
durante toda la estancia y
hasta 4 semanas después.

e Mefloquina 250 mg DU
c/semana, iniciar 2

eCloroquina 500 mg
cada semana, iniciarla 2
semanas previas a via-
jar, c/semana durante
la estancia en la zona y
4 semanas después de
abandonarla (Alll)

Las zonas endémicas de malaria
en México son: Chiapas, Oaxaca,
Quintana Roo y Tabasco en el sur-
este, asi como Chihuahua, Durango,
Jalisco, Nayarit, Sinaloa y Sonora en
el noroeste.
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semanas previas a Vviajar,
c/semana durante estancia
Yy 4 semanas posterior a
abandonarla.

Primaquina 300 mg c/24
horas VO durante 14 dias
posterior a abandonar una
zona endémica.

Neumocisto-
sis

Iniciar profilaxis:

e CD4 <200 cel/mm?3(Al)

o

e CD4 <14% (BII)

o

e Aftas orales recurren-
tes

o

e Enfermedad definito-
ria de sida (BIl)

o

e Se retrasara el inicio de
TARV y tiene CD4 =200
cel/mm?3, pero <250
cel/mm?3 y la monitori-
zacion de CD4 entre1a
3 meses no es posible.
(BII)

En menores de edad:

® 6 semanas a 12 meses,
iniciar a todos indepen-
dientemente de su
condicion  inmunolo-
gica.

el a 6 anos con CD4
<500 o <15%.

e 6-12 anos con CD4
<200 cel/mm? o <15%.
(All)

e TMP/ SMX 160/800 mg

c/24 horas VO (Al)

e TMP/SMX 80/400 VO c/24

horas. (Al)

Dosis pediatrica:
e TMP/SMX:2.5a 5 mg/kg/do-

sis ¢/12 horas, 3 dias por se-
mana en dias consecutivos
o en dias alternos. (Al)

e TMP/SXZ 160/800 mg 3
veces por semana VO
(BI)

e Dapsona 100 mg VO
c/24 horas o 50 mg VO
¢/12 horas (BI)

o

e Dapsona 50 mg VO /24
horas + pirimetamina
50 mg VO c/sem +
Acido folinico 25 mg VO
c/sem (BII)

Dosis pediatrica:

e Dapsona en mayores
de 1 mes: 2mg/kg/dia
(max. 100 mg dia).

Suspender profilaxis con:

e CD4 >200 cel/mm?3 por =3 meses
en y CV indetectable en cuando
menos dos determinaciones con-
secutivas. (Al)

Reiniciar profilaxis con:

e CD4 <100 cel/mm?® independiente
a nivel de carga viral o

e CD4 100 a 200y carga viral detec-
table. (Alll)

Manejo pediatrico:

e Mas de 6 meses en TARVy1lab
anos con CD4 15% o CD4 >500
cel/mm?3 (1 - 6 aflos). En mayores
de 6 anos: CD4 >15% o CD4 >200
cel/mm?3.

e Estas cifras de CD4 deben de
mantenerse al menos 3 meses
consecutivos.

e En menores de un ano, No sus-
pender. (BII)

e Reiniciar profilaxis si CD4 <200

cel/mm?3. (Alll)
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Toxoplasmo-
sis

Iniciar profilaxis:

e Personas con IgG con-

tra Toxoplasma posi-
tivo con CD4 <100
cel/mm?3. (All)

e Persona seronegativa

recibiendo profilaxis
para PCP se debera
realizar de nuevo sero-
logia si CD4 <100
cel/mm?3. (CII)

e | a profilaxis debera ser

iniciada si la serocon-
version ocurre. (All)
En pediatria:
IgG positiva e inmunosu-
presion grave:
e < de 6 anos: CD4 <15%
e> 6 anos CD4 <100
cel/mm?. (Alll)

e TMP/SXZ 160/800 mg c/24
horas VO. (All)

Dosis pediatrica:
e TMP/SMX 150 mg/m2SC/dia
VO. (All)

» Dapsona: (>1

e TMP/SXZ 160/800 mg VO
3 veces por semana VO
(BIIN)

o

e TMP/SXZ 80/400 mg c/24
horas VO (BIII)
o

e Dapsona 50 mg VO c/24
horas + pirimetamina 50
mg VO c/sem + Acido fo-
linico 25 mg VO c/se-
mana (BI)

e Dapsona 200 mg + piri-
metamina 75 mg + Acido
folinico 25 mg VO c/se-
mana. (BI)

Dosis pediatrica:

mes). 2

mg/kg/dia (max. 100 mg

dia). (Bl) + pirimetamina

Tmg/kg (Mméax. 25 mg) c/24

horas mas Acido folinico

5 mg VO c/3 dias

Suspender el tratamiento con:

e CD4>200 cel/mm?3por =3 mesesy
carga viral indetectable cuando
menos en dos determinaciones
consecutivas. (Al)

Manejo pediatrico:

No suspender en menores de 1

ano.

Se suspende profilaxis si:

e (1-6anosdeedad) Masde 6 me-
ses en TARV y con CD4 >15% o
mayores a 500 cel/mm?® por 3
meses consecutivos.

e En mayoresde 6anos: CD4 >200
por 3 meses consecutivos. (BIII)

e Reiniciar profilaxis
Edad de 1 a 6 aios:

CD4 <15 % o < 500 cel/mm?
Edad > a 6 afos:
CD4 <15 % o < 200 cel/mm?3 (Alll)

Tuberculosis

e PPD >5 mm de indura-
cion o IGRA positivo,
sin evidencia de TB ac-
tiva, no antecedente de
tratamiento previo
para TB activa o latente
y con CD4+ mayor a
100 cel/mm? (Al)

e Prueba negativa, pero

contacto cercano con
una persona con TB
pulmonar y paciente
sin evidencia de TB ac-
tiva. (All)

e Isoniazida 300 mg VO c/24
horas (All) mas piridoxina
25 mg VO c/24 horas. (BIlI)

Dosis pediatrica:

e Isoniazida 10-15 mg/kg/do-
sis (max. 300 mg/dia) ¢/24 h
por 9 meses (All) + Pirido-
xina 1-2 mg/kg/dosis (max.
25 a 50 mg). (BIl)

eEN pacientes expuestos a
TB multidrogorresistente la
seleccion del tratamiento
se debe consultar con un
experto. (All)

e Rifapentina* 750 mg
(en peso corporal de 32
a 49.9 kg) 0 900 mg (en
peso corporal > 50 kg)
mas
Isoniazida 900 mg y pri-
doxina 50 mg. Unavez a
la semana por 12 sema-
nas (All)

Dosis pediatrica:

e |soniazida 10-15
mg/kg/dosis (max. 300
mg/dia) c/24 horas + ri-
fampicina 10-20
mg/kg/dosis +

e El tratamiento de la tuberculosis
latente, asi como el TARV dismi-
nuyen el riesgo de progresion a
tuberculosis activa. (Al)

e |La dosificacion de isoniazida de
900 mg VO 1 vez por semana no
debe considerarse en individuos
con CD4 totales inferiores a 100
cel/mm?.

Manejo Pediatrico:
Suspender el tratamiento pro-
filactico cuando se encuentra
un evento adverso severo.
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Piridoxina 1-2
mg/kg/dosis (max. 25 a
50 mg) por 9 meses
(Al)

Virus
varicela- zos-
ter

(Vvz)

Prevencién pre-exposi-

cion:

e CD4 >200 cel/mm?3, en
personas Nno vacuna-
das o sin historia de in-
feccion previa por vari-
cela o herpes zoster o
Seronegativos a VVZ
(BIII)

Prevencion post-exposi-

Prevencién pre-exposicion:

cidn

e Contacto cercano con
una persona con infec-
cién activa por varicela
o herpes Zoster.

e Para personas suscep-
tibles sin vacunacion
previa o seronegativas
a VVZ especialmente
pacientes con CD4+
menores de 200
cel/mm3. (Alll)

En Pediatria:

e Algunos expertos limi-
tan la recomendacion
de inmunizacion pa-
siva con inmunocom-
promiso severo por el
VIH, en especial con
presencia de sintomas
severos y con carga Vi-
ral elevada.

eVacunacion (Varivax®) 2
dosis (0.5ml) SC adminis-
tradas con intervalo de 3
meses. (BIII)

eSi la vacunacion produce
enfermedad, el trata-
miento con Aciclovir esta
recomendado. (Alll)

Prevencién post-exposicion:

eInmunoglobulina  contra
varicela zoster (VariZIG®)
125 Ul por 10kg (maximo
625 IU) IM

e Administrarla preferente-
mente dentro de las 96 ho-
ras y hasta 10 dias después
de la exposicidon a personas
con infeccion activa. (Alll)
Nifas/os:
Mismo manejo.

Es probable que las personas
gue recibieron dosis altas de
Inmunoglobuina (> 400
mg/kg) estén protegidas sila
dltima dosis se administro
dentro de las 3 semanas pre-
vias a la exposicion

e Contactos cercanos de
pacientes con VIH de-
beran ser vacunados
para prevenir transmi-
sion potencial de VVZ
(BIlI)

Tratamiento alternativo

post-exposicion:

e Aciclovir 800 mg VO 5
veces al dia por 5 - 7
dias e iniciando ma-
ximo 7 -10 dias después
de la exposicion. (BII)

e Valaciclovir1gr VO cada
8 horas por 5 - 7 dias.
(BIII)

Dosis pediatrica:

e Aciclovir 20 mg/kg/do-
sis VO ¢/6 horas por 7
diasiniciando7al0dias
post-exposicion. (CIII)

e No se recomienda la prueba sero-
l6gica de rutina para VVZ en per-
sonas adultas con VIH.

e Consultar capitulo de vacunacion.

e | as alternativas para tratamiento
post-exposiciéon no han sido estu-
diadas en poblacion con VIH.

Profilaxis recomendadas en zonas endémicas
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o Prucba serolégica po- e Baja California, Chihuahua,
. 9 P Coahuila, Sinaloa, Sonora y Nuevo
sitiva IgM o IgG y CD4 Ledn

<250 cel/mm3. (Cll)

e Fluconazol 400 mg VO c¢/24 e Arizona y California en EUA.

Con la enfermedad T
Coccidioides clinicamente descar- olr?c?a:in(]?zlé)l 200 mg VO c/12 eltraconazol 200 mg VO .igliriwer:?f%rareoszls)((gms)l b4 =200
immitis tada. 9 c/24 horas (CII) L RO
Manejo pediatrico: horas (CIlII) e Reiniciar profilaxis si;: CD4 <200
° 3
e En general no se re- cel/mm.(CIII) cins S
comienda rofilaxis eEn paciente pediatrico reiniciar
(BI1) g ' con cuenta de CD4 <100 cel/mm?®.
[ ]
eSe consideran endémicas areas
en donde existen cavernas o hu-
e Riesgo ocupacional y/o medas-tropicales (ej. Guerrero,
vivir en area hiperen- Tabasco, Chiapas, Quintana Roo,
. démica (>10 casos/100 Yucatan).
Histoplasma pacientes/afio) con | e Itraconazol 200 mg c/24 eSuspender profilaxis con: CD4
capsulatum CD4 <150 cel/mm?(Cl) horas VO (Cl) >200 cel/mm?por mas de 3 meses

° No se recomienda
el uso rutinario de pro-
filaxis primaria. (BIl)

como respuesta a TAR. (CIII)

e Reiniciar profilaxis en personas
con alto riesgo de adquirir histo-
plasmosis y CD4 <200 cel/mm?3
((e4]1))]

Las profilaxis primarias para candida, citomegalovirus, criptococo o herpes no se recomiendan en la actualidad.
*Medicamentos no disponibles para su uso regular en México. 'Para mayor informacion de tuberculosis, refiérase al capitulo de coinfeccion VIH/TB.

Tabla IlI-C. Profilaxis secundaria de infecciones oportunistas

Recomendadas como estandar
Agente etiolégico Alternativa

Bartonella henselae

Angiomatosis
bacilar, pelio-
sis hepatica,
bacteriemia,
osteomielitis

Doxicilina 100 mg VO ¢/12 horas

e Azitromicina 500 mg VO c¢/24

(AN)

o
Eritromicina 500 mg VO c/6 horas |
(AN)

Indicada en pacientes con re-
caida o reinfeccién hasta que los | e
CD4 >200 cel/mm? (Alll)

En afeccion en sistema nervioso
central y otras infecciones

horas (BIIl)

o
Claritromicina 500 mg VO c¢/12
horas (BIIl)

Endocarditis por Bartonella pero
con insuficiencia renal:

(Doxicilina 100 mg VO + rifam-
picina 300 mg VO o |V) cada 12
horas por 2 semanas, conti-
nuando con doxicilina 100 mg
VO cada 24 horas.

Suspender profilaxis:
e Sicumple con todos los siguientes
criterios. (CI)
- Recibir 3 a 4 meses de tratamiento
- CD4 >200 cel/mm?3 por >6 meses
- Disminucion de los titulos serolo-
gicos de Anticuerpos contra Barto-
nella por lo menos 4 veces. (Clll)

Reinicio de profilaxis: No recomendada
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severas, agregar rifampicina 300
mg cada 12 horas.

e En endocarditis se puede agre-
gar, al esquema con doxicilina se
puede afadir gentamicina 1
mg/kg IV cada 8 horas.

Candida albicans

Candidiasis en
mucosas (oro-
faringea, eso-

e El tratamiento supresor no se re-
comienda usualmente, a menos
de que el paciente presente recu-

Suspender profilaxis:
e CD4 >200 cel/mm?3(Clil)
Manejo pediatrico:

por citomega-
lovirus (retini-
tis, esofagitis,
colitis, neumo-
nitis, enferme-
dad neurol6-

gica)

e Valganciclovir 900 mg VO c¢/24
horas por 3a 6 meses hasta que la
TAR induzca recuperacion inmu-
noldgica (Al)

e |Implante de Ganciclovir, puede
ser remplazado cada 6 a 8 meses,
se mantienen los CD4 <100
cel/mm?3 + valganciclovir 900 mg

e Ganciclovir 5mg/kg IV 5 a 7 ve-
ces por semana (Al) o

e Foscarnet*90-120 mg/kg IV c/24
horas (Al)

e Cidofovir®5 mg/kg IV c/semana,
hidratacion previa con solucién
salina + probenecid 2 g VO 3 ho-
ras antes de la dosis, seguido
por1g VO 2 horas después de la

fagica, vul- rrencias frecuentes o graves e Categoria inmunoldgica1a 2. (CIII)
vovaginal) (DIl). Si se decide iniciar profila- Reinicio de profilaxis:
Xis: e No recomendado.
Candidiasis orofaringea: e Eluso crénico de azoles puede
e Fluconazol 100 mg VO ¢/24 h o 3 promover resistencia.
veces a la semana (BI). Dosis pe-
diatrica: 3 a 6 mg/kg/dosis VO
c/24 horas (BI)
o
e Itraconazol solucién oral 200 mg
VO c/24 horas (Cl). Dosis pedia-
trica: 2.5 mg/kg/dosis c¢/12 horas
(€1
Candidiasis esofagica:
e Fluconazol 100 a 200 mg VO c/24
horas (BI)
o
e Posaconazol 400 mg VO ¢/12 ho-
ras (BIl)
Candidiasis vulvovaginal:
e Fluconazol 150 mg VO c/semana.
(cn
e Azoles tépicos diario. (Cll)
Citomegalovirus Enfermedad | Retinitis por CMV: Retinitis por CMV: Suspender profilaxis:

e CD4 >100 cel/mm? por 3-6 meses
en respuesta al TAR (BII)

e Eltratamiento debera ser descon-
tinuado solamente después de
consultar a un oftalmdlogo, to-
mando en cuenta la magnitud y
duracion del incremento de los
CD4, localizacion de las lesiones,
vision del ojo contralateral, y el
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VO c/24 horas hasta la recupera-
cién inmune (BIII)

Dosis pediatrica:

Ganciclovir 5 mg/kg/dosis ¢/24
horas y >45 kg, valganciclovir
como se indica abajo (Al)

Esofagitis o colitis por CMV:

La profilaxis secundaria usual-
mente no es necesaria, pero de-
berad ser considerada si presenta
recaidas (BII)

Neumonitis por CMV:

El papel de la profilaxis secunda-
ria no ha sido establecido. (CIlI)

Enfermedades neurolégicas por

CMV:

Valganciclovir 900 mg VO c¢/24
horas + Foscarnet* IV debera ser
continuada de por vida a menos
que la recuperaciéon inmune sea
evidente (BIl)

dosis y 1 g VO 8 horas después
de la dosis (total 4 g) (Al)

Esofagitis o colitis por CMV:

e Foscarnet* 90 mg/kg IV ¢/12 ho-
ras o 60 mg/kg cada 8 horas (Al)

e Valganciclovir 900 mg VO c¢/12
horas con duracion de 21-42
dias o hasta resolucién de sinto-
mas (ClII)

acceso a monitoreo oftalmoldgico
frecuente. (BII)

Se recomienda seguimiento oftal-
moldégico de rutina (cada 3 meses)
para una temprana deteccién de
recaida o uveitis por reconstitu-
cion inmune (All)

Manejo pediatrico: Cumplir con todo
lo siguiente:

> 6 meses de TARV.

Valoracion por oftalmdlogo (si
hubo retinitis)

En menores de 6 afios CD4 > 15%
por mas de 6 meses.

En mayores de 6 ahos CD4 > 100
cel/mm?3 > 6 meses

Por retinitis, seguimiento de ru-
tina (cada 3 a 6 meses) para detec-
cion temprana de recaida o uveitis
por reconstitucion inmune.

Reiniciar profilaxis:

CD4 <100 cel/mm? (Alll)

Cryptococcus
neoformans

Meningitis
criptococica

Fluconazol 200 mg VO c¢/24 horas
(Al) de por vida o hasta que CD4
>100 cel/mm? por >6 meses con
carga viral indetectable. (BIl)

Dosis pediatrica:

Fluconazol 6 mg/kg/dosis c/24
horas (Al)

e Itraconazol 200 mg VO ¢/24 ho-
ras de por vida, a menos que
haya reconstitucion inmune
como resultado de TAR, para
pacientes intolerantes o quie-
nes fallan a fluconazol (BI)

Dosis pediatrica:

e Itraconazol 5 mg/kg/dosis c/24
horas (BI)

Suspender profilaxis:

e Sicumple con todos los siguientes

C

riterios (BIII)

Completar tratamiento inicial
Asintomatico y

Al menos 1 ano de terapia de
mantenimiento. y

CD4 >100 cel/mm?por >3 meses y
carga viral indetectable.

Manejo Pediatrico: se suspende si

SO
co

N mayores de 6 anos, asintomati-
s por mas de 12 meses y con CD4+

>100 cel/mm?3 con carga indetecta-
ble por mas de 3 meses. (CIII)
Reiniciar profilaxis:

e CD4 <100 cel/mm?3(Alll)
Nifas/os: CD4 <100 cel/mm?3(Alll)
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Isospora belli
(Actualmente
Cystoisospora belli)

Infeccion por
Cystoisospora
belli

e |[ndicada en personas con CD4
<200 cel/mm?

e TMP/SMX 160/800 mg VO 3 veces
por semana (Al)

Dosis pediatrica:

e TMP/SMX 2.5 mg/kg/dosis ¢/12 ho-
ras 3 veces por semana (All)

e TMP/SMX 160/800 mg VO c/24
horas (BIII)

o
e TMP/SMX 320/1600 mg VO 3 ve-
ces por semana (BIII)
o
e Pirimetamina 25 mg VO c/24
horas + Acido folinico 5-10 mg
VO c/24 horas (BIl)
o
e Ciprofloxacino 500 mg VO 3 ve-
ces por semana (ClI)
Dosis pediatrica:
e Pirimetamina 1 mg/kg/dosis
¢/24 horas con acido folinico 5-
15 mg VO c¢/24 horas
o
e Ciprofloxacino 10-20 mg/kg/dia
c/12 horas 3 veces por semana
(€1

Suspender profilaxis:

e Incremento sostenido de CD4 >200
cel/mm?3por >6 meses en respuesta
a ARV sin evidencia de infeccion
por C. belli (BIlI)

e Nifas/os: suspender cuando haya
recuperacion inmunoldgica soste-
nida por mas de 6 meses (All)

Reiniciar profilaxis: No recomendada

Leishmania spp

Leishmaniasis

e |ndicada en pacientes con CD4

e Estibogluconato sédico 20

Suspender profilaxis:

c/12 horas + etambutol 15-25
mg/kg/dosis c/24 horas (Al)

e Rifapentina 5 mg/kg (maximo
300 mg) VO ¢/24 horas.

visceral <200 cel/mm?3 mg/kg IV o IM c/4 semanas e Incremento sostenido de CD4
e Anfotericina B liposomal 4 (AlI) >350 cel/mm?3 por >3 a 6 meses y
mg/kg/dosis ¢/2 a 4 semanas (All) con carga viral indetectable (CIlI)
e Anfotericina B complejo lipidico 3 Reiniciar profilaxis: No recomendada
mg/kg/dosis IV cada 3 semanas.
(Al)
MAC Enfermedad e Claritromicina 500 mg VO ¢/12 Dosis pediatrica: Suspender profilaxis:
(Complejo diseminada horas (Al) + Etambutol 15 mg/kg e Sicumple con todos los siguientes
Mycobacterium por complejo VO c/24 horas (Al) Azitromicina 5 mg/kg/dosis c/24 criterios (Bll):
avium) Mycobacte- horas + etambutol 15-25 mg/kg/do- -Completar 12 meses de trata-
rium Dosis pediatrica: sis ¢/24 horas. miento sin signos ni sintomas
avium(MAC) | e Claritromicina 7.5 mg/kg/dosis de MAC

-CD4 >100 cel/mm?3por >6 meses
en respuesta a TAR
Manejo pediatrico:
e Sicumple con todos los siguientes
criterios:
- Mas de 6 meses en TAR
- Mas de 12 meses en trata-
miento para MAC
- Sin signos ni sintomas de MAC
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- CD4 >200 cel/mm?en nifios de
2 a 6 anNos por 6 meses conse-
cutivos
- CD4 >100 cel/mm?*en mayores
de 6 anos por 6 meses conse-
cutivos (Bll)
Reiniciar profilaxis:
CD4 <100 cel/mm?3. (Alll)

Microsporidium spp,
Enterocytozoon bie-

Microsporidio-
sis (enferme-

Enfermedad diseminada o intestinal:

e Albendazol 400 mg VO c/12 horas

Suspender profilaxis:
e El tratamiento en microsporidiosis

tersticial con-

firmada o con

sospecha de
P. jirovecii

o
e TMP/SMX 80/400 mg c/24 horas
(Al

Dosis pediatrica:

e TMP/SMX25a5mg/l2.5a25
mg/kg/dosis c/12 horas, 3 dias
consecutivos por semana (Al)

Dapsona 100 mg ¢/24 horas VO
(BII)

o
Dapsona 50 mg VO c¢/24 horas +
pirimetamina 50 mg VO por se-
mana + Acido folinico 25 mg VO
por semana (BI)

o
Dapsona 200 mg VO + pirimeta-
mina 75 mg VO + Acido folinico
25 mg VO por semana (BI)

Dosis pediatrica: >1 mes, dapsona
2 mg/kg/dia o0 4 mg/kg/semana
(8n)

neusi y Vittaforma cor- dad disemi- (All) ocular debe ser continuado indefi-
neae nada, intesti- | e Dosis pediatrica: Albendazol 7.5 nidamente para prevenir recurren-
nal, ocular) mg/kg/dia c/12 horas (All) cias o recaidas. (BlII)
Microsporidiosis ocular: e Se suspende si no hay sintomas ni
- Fumagilina tépica 3 mg/ml en signos de microsporidiosis ocular.
solucién oftalmica 2 gotas en el e CD4 >200 cel/mm?3 por > 6meses
ojo ¢/6 horas (BIl) mas albenda- después de iniciar TAR. (BIII)
zol 7.5 mg/kg/d c/12 horas (BIII) Manejo pediatrico: Suspender
cuando haya recuperacion inmunolé-
gica sostenida sin sintomas mas de 6
meses. (BIII)
e Reiniciar profilaxis: No recomen-
dado.
Pneumocystis Antecedente | ¢ TMP/SMX160/800 mg c/24 horas TMP/SMX 160/800 mg VO tres | Suspender profilaxis:
Jirovecii de neumonia (All) veces por semana (BI) e CD4 >200 cel/mm?3 por 23 meses en
atipica oin- o con carga viral indetectable por

mas de 6 meses. (BIl)

e Si PCP es diagnosticada con CD4
>200 cel/mm? la profilaxis deberd
ser continuada de por vida, o bien
hasta que exista recuperacion in-
mune sostenida en individuos con
TAR y por lo menos 2 CV de VIH in-
detectables (CIII)

Manejo pediatrico:

e Los criterios para suspender son
igual que en la profilaxis primaria
(BIN)

Reiniciar profilaxis:

e Los mismos que profilaxis primaria
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Penicillium
marneffei

Peniciliosis

e Itraconazol 200 mg VO c/24 ho-
ras (Al)

Suspender profilaxis:

e CD4 >100 cel/mm?*por >6 meses en
respuesta al TAR. (BIl)

Reiniciar profilaxis:

e CD4 <100 cel/mm3(Alll)

e La peniciliosis puede recurrir a pe-
sar de CD4 >100 cel/mm?3(ClII)

Salmonella spp

Bacteremia
recurrente sin-

e Ciprofloxacino 500 mg VO c¢/12
horas (CIII)

No existe una recomendacién especi-
fica de profilaxis continua ni de un

de masa ocu-
pativa, enfer-
medad ocular,
meningitis o
encefalitis
confirmada o
con sospecha
de Toxo-
plasma

horas + sulfadiazina 2,000 mg a
4,000 mg VO c¢/24 horas (dividida
en 2 o 4 dosis) + acido folinico 10 a
25 mg VO ¢/24 horas. (Al)

e Dosis pediatrica:

- Pirimetamina: 1 mg/kg/dosis
cada 24 horas (max. 25 mg).

- Sulfadiazina 425 a 60
mg/kg/dosis. dos veces al dia
(max.2a 4 gr por dia.

e Acido folinico 5 mg cada 3 dias. (Al)

horas + pirimetamina 25 a 50
mg VO c¢/24 horas + acido foli-
nico 10 a 25 mg VO ¢/24 horas
(Bl) (se debera dar tratamiento
adicional para prevenir PCP
(AN)
o

Dapsona 50 mg ¢/24 horas + Pi-
rimetamina 50 mg 1vez/sem VO
+ Acido folinico 25 mg 1 vez/sem
VO (BII)

Dosis pediatrica:

- Se recomienda clindamicina 7
a 10 mg/kg/dosis ¢/8 horas +
Pirimetamina: 1 mg/kg/dosis
cada 24 h (max. 25 mg). +
acido folinico 5 mg cada 3
dias (BII)

Nifios de 1-3 meses y mayores a
24 meses

Atovacuona* 30 mg/kg VO c/24
horas + Acido folinico 5 mg VO
c/ 3er dia TMP/SMX 150/750
mg/m?2 SC c/24 horas (BII)

tomatica o marcador para suspenderla.

diarrea severa El tiempo de profilaxis no esta estable-
recurrente cido, pero se sugiere entre 2 - 6 meses.
con o sin bac- Se requiere identificacion en cultivo y
teremia. evidencia de sensibilidad para uso de
antibidtico tanto en episodio agudo

como para profilaxis.

Toxoplasma gondii Antecedente e Pirimetamina 25a 50 mg VO ¢/24 | e Clindamicina 600 mg VO ¢/8 | Suspender profilaxis:

e Exito completo con terapia inicial,
asintomatico de signos de encefali-
tis y CD4 > 200 cel/mm?3(BI)

Manejo pediatrico:
e Suspender cuando cumplan todos
los siguientes criterios:
- 6 meses con TAR>asintomaticos
- CD4 >15% en ninos de 1a 6 afos o
>200 cel/mm?® en nifos mayores
de 6 anos por > 6 meses consecu-
tivos (BI)
Reiniciar profilaxis:

e CD4 <200 cel/mm?3 Independiente
de la carga viral (Alll)

Manejo pediatrico:
e Reiniciar con CD4 <15% en 1-6 anos
o)
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Nifos de 4 a 24 meses

e Atovacuona* 45 mg/kg VO c/24
horas + Pirimetamina 1 mg/kg o
15 mg/m?2 (maximo 25 mg) c/24
horas + acido folinico 5 mg VO ¢/
3er dia TMP/SMX, 150/750
mg/m2 SC c/24 horas (BIl)

e <200 cel/mm?3en mayoresde 6
anos (BII)

Virus herpes simple
(VHS)

Infeccion por
herpes simple
genital, muco-
cutanea, ence-

falitis

La profilaxis secundaria o trata-
miento supresor solamente esta
indicado en pacientes con recu-
rrencias frecuentes o severas de
herpes genital.

Valaciclovir 500 mg VO c/12 horas
(A1)

Famciclovir 500 mg VO ¢/12 horas
(A1)

Aciclovir 400 mg VO ¢/12 horas
(A1)

Manejo pediatrico: Profilaxis se-
cundaria posterior a enfermedad
neonatal de piel, mucosas o SNC
con aciclovir 300 mg/m?2sC ¢/8
horas por 6 meses. (Al)

Suspender profilaxis:

La profilaxis debera ser continuada de
por vida, o bien hasta que exista recu-
peraciéon inmune sostenida en perso-
nas con tratamiento antirretroviral al-
tamente activoy por lo menos 2 cargas
virales de VIH indetectables (CIIl)

* Medicamentos no disponibles para uso regular en México
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¢Cuando iniciar TARV en paciente que tiene una infeccién oportu-
nista?

Identificar una infeccidn oportunista en un paciente con infecciéon por
VIH requiere un seguimiento estrecho y en ocasiones manejo hospita-
lario, en este contexto, es necesario identificar el momento adecuado

para iniciar TARV de acuerdo a las siguientes consideraciones:

Tabla IlI-D.- Recomendaciones para inicio de TARV en pacientes con diag-

Escenario

Recomendaciones
generales
(Excluyendo TB,
Criptococosis me-
ningea o infeccion
grave por CMV)

Conteo de
CD4+

Cualquiera

ndéstico de una IO

Inicio de TARV

Tan pronto como sea posible
y dentro de las 2 semanas
posteriores al inicio del trata-
miento para la infeccion
oportunista identificada o
sospechada.

Comentarios

La infeccion por Can-
dida spp, infecciéon no
grave por citomegalovi-
rus o diarrea subaguda
no es indicacioén para re-
traso de tratamiento
ARV.

Tuberculosis

<50 cel/mm?3

Tan pronto como sea posible
y dentro de las 2 semanas
posteriores al inicio del trata-
miento para la TB.

Un umbral de 100
cél/mm? puede ser mas
apropiado debido a la
variabilidad en las eva-
luaciones de recuento
de CD4+.

> 50 cel/mm?3

Se puede retrasar hasta 8 se-
manas después de comenzar
el tratamiento contra la tu-
berculosis, especialmente si
hay dificultades con la adhe-
rencia, interacciones farma-
coldgicas o toxicidad

Los umbrales de CD4+
también se aplican a la
meningitis por tubercu-
losis, con un control es-
trecho debido al mayor
riesgo de efectos adver-
SOS.

Criptococosis Me-

Aplazar el inicio del TARV du-
rante al menos 4 semanas (al-
gunos expertos recomiendan

p Cualquiera
ningea 9 un retraso de 6-10 semanas
en la meningitis criptococica
grave)
.. Un retraso de un maximo de | Especialmente para
Infeccion Grave . . .
. . . 2 semanas puede ser consi- | personas con coriorreti-
por Citomegalovi- Cualquiera

rus

derado.

nitis y encefalitis debido
al riesgo de SIRI.

Sindrome inflamatorio de reconstitucién inmune:

En caso de empeoramiento de la condicion clinica de un paciente que
ha iniciado TARV en las ultimas 12 semanas nos debe hacer considerar
la posibilidad de Sindrome inflamatorio de reconstitucion inmue (SIRI);
los pacientes con mayor riesgo de presentarlo son aquellos con cuenta
de linfocitos T CD4+ muy bajos, carga viral de VIH elevada y la presencia
de infecciones fungicas antes de inicio de TARV. Existe también presen-
tacion tardia de SIRI, en el que los datos clinicos se presentan despues
de las 12 semanas de iniciado el TARV, aunque son la minoria de los
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casos, hay que estar pendientes de la evolucion clinica de estos pacien-
tes. La siguiente tabla establece definiciones y ofrece una pauta general
de manejo.
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Tabla 1lI-E Consideraciones del sindrome inflamatorio de reconstitu-
ciéon inmune.
Definiciones:

Emperoramiento de los sintomas de una IO tratada o en
manejo actual mientras inicia TARV y asociado a signos in-
flamatorios identificados por clinica, imagen o biopsia de
tejidos. Los sintomas no deben ser los esperados por la en-
fermedad identificada ni estar asociados a toxicidad por
farmacos.

Nuevo inicio de sintomas durante el inicio de TARV aso-
SIRI desenmascarado | ciado a signos inflamatorios identificados por clinica, ima-
gen o biopsia de tejidos.

SIRI paraddéjico

PREVENCION:

En caso de Criptococosis meningea:

Iniciar el tratamiento con antifungicos y posponer el inicio
de TARV 4 semanas.

Idealmente determinar el antigeno sérico de criptococo
en pacientes con CD4+ menores de 100 cel/mm3; si de-
SIRI desenmascarado | tecta antigeno positivo, excluir la enfermedad criptocdcica
activa y analizar LCR. Descartada la meningitis, iniciar pro-
filaxis primaria de acuerdo a las recomendaciones.

SIRI paraddéjico

Tuberculosis:

El inicio simultaneo de TAR y prednisona en personas con
linfocitos CD4+ <100 cel/mm3 que iniciaron tratamiento
antituberculosis en los 30 dias previos, reduce la aparicion
de SIRA-TB en un 30%. La dosis de prednisona sugerida es
40 mg cada 24 horas via oral por 2 semanasy luego 20 mg
VO cada 24 horas por 2 semanas.

SIRI paraddéjico

TRATAMIENTO:

En general los sintomas de SIRI resuelven en las siguientes semanas continuando el tra-
tamiento especifico para la IO, sin interrumpir el tratamiento ARV y sin tratamiento an-
tiinflamatorio.

En los casos en los que se decida iniciar tratamiento para el SIRI, se pueden usar corti-
coesteroides o AINE, sin embargo, no hay articulos médicos que respalden el uso en las
condiciones especificas.

TB-SIRI Corticoesteroides sistémicos (Prednisona 1.5 mg/kg/dia

durante 2 semanasy luego 0.75 mg/kg/dia por 2 semanas)
Meningitis tubercu- Prednisona 1.5 mg/kg/dia durante 2 semanas y luego des-
losa censo progresivo.

Leucoencefalopatia Metilprednisolona 1 gr IV cada 24 horas por 3 a 5 dias o

Multifocal progresiva Dexametasona 0.3 mg/kg/dia por 3 - 5 dias y posterior-
mente disminucion progresiva via oral.
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ANEXO IV. VACUNACION EN LAS PERSONAS QUE VI-
VEN CON VIH

La inmunizacion es una de las medidas mas efectivas para prevenir al-
gunas infecciones que pueden acarrear complicaciones graves para las
personas inmunodeprimidas a causa de la infeccion por VIH. Sin em-
bargo, estudios recientes han demostrado que los niveles de anticuer-
pos protectores contra enfermedades infecciosas prevenibles por vacu-
nacion en personas que viven con VIH son bajos, lo que debe motivar al
personal médico clinico a ser mas acucioso para identificar y aprove-
char oportunidades de vacunacion en estos casos. Debido a esto, es es-
pecialmente importante procurar esqguemas de vacunacion completos
y adecuados al grado de inmunosupresion en las personas que viven
con VIH.

No existe ninguna vacuna 100% efectiva; esto es cierto incluso en
personas sanas e inmunocompetentes. Mientras mayor sea la inmuno-
supresion del paciente, el potencial de una vacuna para conferir protec-
cion serd menor; no obstante, se recomienda aplicar vacunas en la ma-
yoria de los casos y a pesar de dicho fendmeno en esta poblacion. To-
mando en cuenta que las personas que viven con VIH tienen una enfer-
medad cronica y que el tratamiento ARV permite una buena reconsti-
tucion inmunolodgica, en muchos casos puede optarse por iniciar el es-
guema de vacunacion una vez que dicha reconstitucion inmunologica
se ha logrado (por lo general después del primer ano de tratamiento).
Desafortunadamente, aun en sujetos con adecuada reconstitucion in-
munoldogica, la respuesta seroldgica a la inmunizacion suele ser subop-
tima. Ademas, se ha reportado una elevada frecuencia de pérdida de la
respuesta protectora.

En algunas situaciones, como en el contexto de epidemias, o
cuando el individuo presenta caracteristicas de riesgo elevado para ad-
quirir determinada infeccion, puede optarse por iniciar la vacunacion,
aunque la inmunosupresion del paciente pueda interferir adversa-
mente en la eficacia de esta intervencion.

El uso de vacunas en las personas con VIH puede causar elevacion
de la CV en forma transitoria. El esquema de vacunacion para las y los
NniNos seguira las recomendaciones internacionales y la disponibilidad
de la vacuna, asi como las especificaciones de esta poblacion, de
acuerdo con la siguiente propuesta.

Vacunacion recomendada en nifnas y nifos con VIH

Se recomienda administrar las mismas vacunas que se aplican a
ninos y niNas que no tiene la infeccion por VIH, con las siguientes con-
sideraciones:
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eVacuna BCG: Se recomienda administrar a RN con bajo riesgo de
adquisicion de VIH. En el escenario que exista un alto riesgo de ad-
quisicion del virus se recomienda diferir la vacunacion hasta con-
firmar que el menor no esta infectado. Contraindicada en las y los
niNnos con VIH. (All) Se recomienda considerar la aplicacion de BCG
en el nino o nina no vacunada, que esta recibiendo TAR, clinica-
mente bien e inmunoldégicamente estable (CD4: en menores de 5
afos >25% y > 5 aflos > 200 cel/mm3); antes de vacunar hay que
aplicar PPD o realizar IGRA y ser negativos.

eVacuna rotavirus: la infeccion por VIH no es una contraindicacion
para la aplicacion de las dos vacunas autorizadas vivas atenuadas,
aungue no existen datos de la eficacia de las vacunas de rotavirus
en ninasy ninos que viven con VIH. Actualmente son 3 dosis de va-
cuna pentavalente. (BII)

eVacuna contra neumococo: la vacuna conjugada de neumococo
en ninasy ninos que viven con VIH es segura y eficaz, se sugiere de
acuerdo con la edad, si no se aplico el esquema de manera rutina-
ria.

- Enninasy ninosde O a 6 anos de edad con VIH se recomienda:
Para aquellos ninos con esquema incompleto de 24 meses a
71 meses aplicar 2 dosis de vacuna 13 valente separadas por lo
menos 8 semanas. Los niNos que recibieron previamente 3
dosis de vacunas conjugadas soélo requieren de 1 dosis de va-
cuna 13 valente.

- Ninos de 2 0 mas anos de edad deben recibir vacuna de poli-
sacaridos después de su ultima dosis de vacuna conjugada
(All).

- En jovenes de 7 a 18 ahos de edad con VIH se recomienda:
Aplicar una dosis de vacuna 13 valente si no la recibié antes de
los 6 anos, la dosis puede ser aplicada al menos 8 semanas
después de la ultima dosis de vacuna conjugada.

- Aplicar vacuna de polisacaridos por lo menos 8 semanas des-
pués de la ultima dosis de vacuna 13 valente en nifhos mayores
de 2 anos. La revacunacion puede realizarse 5 anos después.

- Enninos que anteriormente se les aplicd una o varias dosis de
vacuna de polisacaridos deben recibir una dosis de vacuna
13valente por lo menos 8 semanas después de la ultima dosis
de vacuna polisacarida. Una segunda dosis de vacuna polisa-
carida esta recomendada aplicar 5 anos después. (All)
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e Vacuna triple viral (antisarampidn, antiparotidea y antirrubedla): se
debera aplicar si no hay evidencia de inmunosupresion grave. En
ninasy ninos con infeccion por VIH que fueron vacunados antes de
iniciar TAR y no tienen inmunosupresion grave se recomienda re-
cibir dos dosis, a menos que haya evidencia de inmunidad. Los
contactos intrafamiliares no inmunes deben ser vacunados. (Alll)

e Vacuna contra varicela: considerar su aplicacion en nifas y ninos
que viven con VIH sin inmunosupresion grave, aplicar dos dosis
con unintervalo minimo de 3 meses, la primera dosis administrarla
lo mas pronto posible después del ano de edad. Se recomienda va-
cunar a todos los contactos susceptibles de pacientes inmuno-
comprometidos. (Alll)

e Vacuna Sabin o polio oral: no esta recomendada en personas Vi-
viendo con vih. (CHI)

e Vacuna de hepatitis A: recomendada en todos las y los ninos que
viven con VIH, de forma especial en aquellos que estén coinfecta-
dos con VHB/VHC, ya que tienen el riesgo de hepatitis fulminante
durante la primoinfeccion con VHA. Aplicar de los 12 a 23 meses de
edad, dos dosis separadas de 6 a 18 meses. (All) -En adultos la va-
cuna esta recomendada para personas que viven con VIH que tie-
nenalto riesgo de contraer VHA: usuarios de drogas inyectables,
hombres que tienen sexo con otros hombres, personas con con-
tacto estrecho con ninos; se recomienda aplicar una dosis con un
refuerzo a los 6 meses. (en amarillo esta resaltado lo que se agrego
por parte de los adultos, en ninos ya teniamos anotada nuestra
postura en relacion con la vacuna de hepatitis A)

e Vacuna de VPH se recomiendan dos dosis de la vacuna contra el
virus del papiloma humano para nifas de 9 a 14 anos, con un inter-
valo de al menos 6 meses y posiblemente hasta 12 a 15 meses. Las
personas viviendo con VIH deben recibir tres dosis. Si las nifas tie-
nen 15 anos o0 Mas y recibieron su primera dosis antes de los 15
anos, pueden completar el esquema; si No se recibieron dosis an-
tes de los 15 anos, se deben administrar tres dosis; en ambos esce-
narios, la vacunacion puede ser hasta los 26 anos. En entornos li-
mitados: si quedan recursos suficientes después de vacunar a las
ninas de 9 a 14 anos, las ninas que recibieron una dosis pueden re-
cibir dosis adicionales entre los 15 y los 26 anos. Para sitios en los
cuales existen los recursos y, si la cobertura es = 50% en la pobla-
cion objetivo femenina prioritaria, se considera que la inmuniza-
cion a los ninos pueden ser rentable, para prevenir otros canceres
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y enfermedades no cervicales relacionados con el virus del papi-
loma humano.

Tabla IV-A. Esquema de vacunacion recomendado para personas entre

Oy 9 anos
E D A D
Enfermedad Al 12 18 2-3
VACUNA A o o o - o
i 2erse 4sr:se 6sr::se 7sr:se me- i al:'igs
cer ses ses s
BCG Tuberculosis CONTRAINDICADA EN PACIEl:lTES CON SIDA.DIFERIR EN NINAS Y NINOS
CON NIVEL DE EXPOSICION AL VIH DE ALTO RIESGO VER TEXTO
HEPATITIS B Hepatitis B 1iR 2DA 3ERA
Difteria, Tosferina,
PENTAVALENTE Tétanos, Poliomie-
ACELULAR litis e infecciones 1ERA 2DA 3ERA 4RTA
DPaT+Vpi+Hib por H. influenzae
tipo B
Difteria, Tosferina Refuerzo 4
DPT y Tétanos anos
ROTAVIRUS Diarrea por 1ERA | 2DA | 3ERA*
rotavirus
NEUMOCOCICA Infeccion por
CONIJUGADA Nneumococo U= 2D Sl
INFLUENZA Influenza TERA 2DA ANUAL
SRP Sarameion B | En casos con CD4>200 cel/mmio >15% | 1ERA | | e
SABIN Poliomielitis CONTRAINDICADA
HEPATITIS A Hepatitis A | | | | 1ERA [ 2DA
< 2DA a
VARICELA Varicela NO APLICAR EN INMUNOSUPRESION 1ERA e

GRAVE

meses

*Vacuna Rotavirus pentavalente
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Tabla IV-B. Esquema de vacunacion recomendado para personas en-
tre 10 y 19 anos

VACUNA

Enfermedad

gue previene

10 afos 11 afnos

E D A D

14al6 17a19

12 afos 13 afos

anos anos

PAPILOMA HU-

Papiloma hu-

Otras vacunas

HEPATITIS B Hepatitis B 12 anos (1 dosis de refuerzo y 3 dosis en no
vacunados)
Td/Tdpa Tetanorsig/ bifte- Un refuerzo cada 10 afios
SR Sarampidény A partir de los 13 afilos en casos
Rubeola con CD4>200 cel/mm?o >15%

A partir de los 9 anos, 3 dosis: 0,1, 6 2 y 6 meses

riesgo alto.

MANO mano
INFLUENZA Influenza Anual
NEUMOCOCICA PO- Infeccion por Adicionales (ver texto)
LISACARIDA neumococo
VARICELA Varicela Adicionales en casos sin inmunosupresion grave
HEPATITIS A Henpatitis A Se recomienda en pacientes sin inmunidad y con factores de

Adaptado de Advisory Committee on Immunization Practices (ACIP) recommended immunization
schedules for adults and adolescents. CDC. septiembre 2017

También es importante reconocer que todas las vacunas pueden
tener efectos adversos que fluctuan en intensidad, desde los leves y au-
tolimitados, hasta los graves y potencialmente fatales. Afortunada-
mente, las vacunas aprobadas en la actualidad presentan un balance
riesgo-beneficio muy favorable. En términos generales, se puede consi-
derar que los efectos adversos de las diferentes vacunas en PVV son los
mMismos que en la poblacion general. Las Unicas excepciones potencia-
les a este hecho son las vacunas elaboradas con gérmenes vivos ate-
nuados, las cuales se asocian al riesgo de presentar un fenémeno infec-
cioso secundario a la vacunacion. Las vacunas aprobadas pueden clasi-
ficarse en 2 grupos principales:

e Vacunas especialmente recomendadas en PVV, debido a que
esta poblacion presenta un riesgo especialmente elevado de cier-
tas enfermedades o de presentaciones mas graves de las mismas,
€j. vacuna antineumococica.

e Vacunas contraindicadas parcial o absolutamente, debido a un
mMayor riesgo de eventos adversos en personas inmunosuprimi-
das (aunque no exclusivamente en personas con VIH y sida), e).
vacuna contra herpes zoster y BCGC.

El esquema de vacunacion para las personas adultas con VIH es el
propuesto en la tabla IV-C, incluso aunque se encuentre tomando TAR.
La vacuna contra herpes zoster esta contraindicada en PVV, indepen-
dientemente de su nivel de CD4, debido a los mayores niveles de virus
atenuado que contiene, comparada con la vacuna contra varicela.

La recomendacion de la vacuna contra el VPH debe considerarse
con base en caracteristicas individuales, teniendo en cuenta, por un
lado, que la proteccion maxima de esta vacuna se obtiene antes del
inicio de la actividad sexual y, por otro lado, el mayor riesgo de desarrollo
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de cancer en PVV con infeccion por VPH. Es importante considerar que
la vacunacion contra VPH no es una indicacion para suspender el es-
crutinio periddico de carcinoma cérvico-uterino.

La Organizacion Mundial de la Salud y ONUSIDA ante la pandemia cau-
sada por el Virus SARS-CoV-2 han realizado recomendaciones para la
temporada invernal 2020 — 2021 para poder garantizar la inmunizacion
de influenza y refuerzo de la vacuna de neumococo para las personas
que viven con VIH. Se sugiere que las personas viviendo con VIH pue-
den vacunarse contra el SARS-CoV-2, independiente de su estado in-
munologico. Las personas que viven con VIH con comorbilidades (como
DT2, enfermedad renal, HTA, obesidad) deben tener prioridad para la
vacunacion temprana. La informacion preliminar parece indicar que la
seguridad y efectividad de las vacunas en personas que viven con VIH
pudiera ser similar a personas sin VIH, si bien, la proteccion contra la
COVID-19, pudiera ser de menor magnitud en especial en personas que

tienen menos de 200 CD4.

Tabla IV-C. Vacunacién recomendada en poblacién adulta con infeccién por el VIH.

Vacuna

Influenza es-
tacional

Esquema
Vacuna inactivada de in-
fluenza 0.5ml IM anualmente.
(Al)

Contraindicaciones

e Historia de reaccidn ana-

fildctica al huevo o a al-
guno de los componen-
tes de la vacuna.
Enfermmedad moderada a
severa.

Precaucion durante las 6
semanas posteriores a
una Vvacunacién contra
influenza en personas
con historia de Sindrome
de Guillain-Barré (SGB).
La vacuna intranasal esta
contraindicada en las
PVV y sus contactos di-
rectos.

Comentarios
A partir del otofio de 2010 la va-
cuna contra la influenza HINI
estd incluida en la vacuna esta-
cional.
Todas las personas que viven
con VIH. (Alll)

Anti -neumo-
cocica (poli-
sacarida)

- Vacuna polivalente 23 0.5ml
IM DU (BII)

- Revacunacion cada 5 afos
(cmy

Una dosis IM cada 5 anos.
Considere la vacuna conju-
gada 13-valente en lugar de la
polisacarida PPV-23, por ser
mas inmunogénica.

Reaccion anafilactica
previa a alguno de los
componentes de la va-
cuna.
Enfermedad moderada a
severa.

Las personas con VIH se conside-
ran en riesgo alto de enferme-
dad neumocécica fatal.

CD4 >200 cel/mm? y que no
haya recibido vacuna antineu-
mocaécica en los 5 aflos previos.
(A1)

- CD4 <200 cel/mm? la vacuna-
cién puede ofrecerse. (Clll)

- Pacientes que recibieron va-
cuna antineumocdcica cuando
tenian CD4 <200 cel/mm?3y los
han aumentado a >200 cel/mm?
en respuesta a TAR. (CIlII)

Triple Viral
(antisaram-
pion, antipa-
rotidea, anti-
rrubedla)

Una dosis SC (CIII).

Reaccion anafilactica
previa a alguno de los
componentes de la va-
cuna.

Embarazo o posibilidad
del mismo en las 4 sema-
nas posteriores a la vacu-
nacion.

CONTRAINDICADA si CD4 <200
cel/mm? (14%) o sida: En perso-
nas con CD4 >200 cel/mm?
puede aplicarse con seguridad.
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e Adultos con CD4 <200
cel/mms3.
Toxoide teta- | Una dosis cada 10 afos (All) = Reaccion anafilactica | Puede darse un primer refuerzo

nico / difté-
rico (Td)

previa a alguno de los
componentes de la va-
cuna.

Historia de encefalopatia
dentro de los 7 dias si-
guientes a la aplicacion
de DPT.

Historia de SGB en las 6
semanas siguientes a in-
munizacion con Td/DPT.

con DPT y continuar Td cada 10
anos.

Hepatitis A

Dos dosis IM (basal y 6 meses
después de la primera dosis)
(AID).

Reaccion anafilactica
previa a alguno de los
componentes de la va-
cuna.
Enfermedad moderada a
severa.

Determinar por serologia (IgG) si
tienen inmunidad.

En caso de no tener inmunidad
la vacunacién es primordial en
HSH, individuos con contacto es-
trecho con ninos, coinfeccion
con VHB o VHC, usuarios de dro-
gas intravenosas y en hepatopa-
tia crénica.

Tres dosis si la cuenta de CD4 es
menor de 200 cel/mm?

Hepatitis B

- Tres dosis IM (0, Ty 6 meses)

- Todas las personas sin evi-
dencia de exposicidon previa
(seronegativas) a VHB deben
ser vacunadas, incluyendo per-
sonas con CD4 200 cel/mm?
(Al)

- Vacuna de HVB IM (Engerix-
B ®) 20 pg/ml o HB recombi-
nante® 10ug/ml en el mes 0O, 1
y 6. (All)

- Los anticuerpos contra anti-
geno de superficie del virus de
Hepatitis B (antiHBs) deben
ser positivos (>10 muUl/mL) 1
mes después de completar las
3 dosis. (BII)

Reaccion anafilactica
previa a alguno de los
componentes de la va-
cuna.
Enfermedad moderada a
severa.

Descartar primero infeccién croé-
nica por VHB (HBsAg negativo).
Evaluar seroconversion un mes
después de completar el es-
guema, midiendo los niveles de
antiHBs; considerar revacuna-
cibn con un nuevo esquema
completo en no respondedores.
- Personal experto recomienda
vacunar con dosis de 40 pg (o
por via intradérmica) en no res-
pondedores, particularmente
con cuenta baja de CD4. (CllI)

- Personas con Anti core HVB
(AntiHBc): considerar escrutinio
con carga viral DNA de HVB an-
tes de la vacunacién para excluir
infeccion crénica oculta por
HVB.

- No respondedores a la vacuna:
Se define como antiHBs <10
mIU/ml 1 mes posterior a termi-
nada la vacunacion.

Virus de papi-
loma humano

Vacuna recombinante tetrava-
lente contra VPH 6/11/16/18
Tres dosis IM de 0.5 ml. Con un
esquema de O, 2 y 6 meses.
(Al)

En caso de aplicar la vacuna bi-
valente, el esquema es 0,1y 6
meses.

- CD4 >200 cel/mm3(Clll)

Hipersensibilidad a los
principios activos.

Hombres viviendo con VIH hasta
los 26 afos

Mujeres viviendo con VIH hasta
los 45 afos

Tetravalente y nonavalenter.

Rabia

Pre-exposicién: 3 dosis IM. Re-
fuerzo al afio, y 3-5 afos.

Post-exposicion: 6 dosis IM, en
losdias 0, 3,7,14,30y 90. La pri-
mera dosis acompanada de
globulina inmune antirrabica
o suero antirrabico. (CIll)

Reaccion anafilactica
previa a alguno de los
componentes de la va-
cuna.

Evitar en mujeres emba-
razadas o durante la lac-
tancia a menos de que

La vacunacion pre-exposiciéon se
recomienda en personas de alto
riesgo laboral (ej. veterinarias/os)
O que viajan a zonas endémicas.
En caso de exposicidon y asociada

alg.
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exista riesgo absoluto de
enfermedad.

Haemophilus
influenzae
(Hib)

Una dosis (no requiere refuer-
zos) (BII)

Hipersensibilidad a los
principios activos.

Meningococo

Use la vacuna conjugada (2 do-
sis) y continde con la polisaca-
rida. (BII)

Hipersensibilidad a los
principios activos.

Dos dosis si se encuentra asple-
nia o disfuncién esplacnica.

Tifoidea oral

CONTRAINDICADAS

CONTRAINDICADAS

CONTRAINDICADAS, porque

Polio oral hay vacunas alternativas con
agente inactivo.
SARS-CoV-2 BNT16282 (PFIZER, INC./BION- Se puede administrar en adul-

TECH)

AZD1222

(AsTRAZENECA/ UNIVERSIDAD DE
OXFORD

GAM-COVID-Vac

(INsTITUTO GAMALEYA SPUTNIK V
AD5-NCoV

(CaNSINO BioLogics INc
CORONAVAC

(SINovAC RESEARCH AND DEVEL-
OPMENT CO)

AD26.COV2.5
(JANSSEN/JOHNSON & JOHNSON)
COVARIX

tos mayores de 18 afios y muje-
res embarazadas.

Tiene autorizacion de emer-
gencia por en adolescentes a
partir de los 12 afios de edad
(BNT162b2 (Pfizer, Inc./BioN-
Tech)

Se sugiere dar seguimiento a
las recomendaciones de la es-
trategia nacional de vacuna-
cién.
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ANEXO V. COINFECCION cON HEPATITISBYC

Coinfeccién VIH/VHC
Asociacion VIH y Hepatitis C

A nivel mundial, aproximadamente 29 millones de personas que
vivien con VIH estan coinfectadas por el virus de Hepatitis Cy 26 millo-
nes por virus de hepatitis B. La enfermedad hepatica es ahora una de
las principales causas de muerte en las PVVS, y la infeccion crénica por
VHC na de las principales cusas de cirrosis hepatica. El VIH y el VHC,
comparten vias de transmision lo que se asocia con una gran carga de
coinfeccion. Se han reportado prevalencias altas de infeccion por VHC
en las PVVS, en paises como Estados Unidos y de la Unién Europea,
donde el 25% de las personas que tienen infeccion por VIH, estan infec-
tadas con el VHC. Las tasas de coinfeccion VIH/VHC se incrementa aun
Mas en personas usuarias de drogas intravenosas hasta en un 70%. Se
estima que globalmente cada ano, mueren 14 millones de personas
como consecuencia del cancer hepatico y la cirrosis asociada a infec-
cion cronica por los virus de la hepatitis. De estas muertes, 48% corres-
ponden a infeccidon por Hepatitis Cy 47% a infeccion por Hepatitis B. En
México se estima que alrededor de 532,000 personas viven con hepati-
tis C crénica y que una gran porporcion de éstas, vive ademas con VIH.

En México se han senalado prevalencias de infeccion del virus de
hpatitis C del 1.2 al 1.4% en poblacion general. Debido a la alta prevalen-
cia de coinfeccion y al aumento en la incidencia de infeccion aguda por
VHC entre los HSH con VIH, en |la actualidad esta indicado realizar prue-
bas para detectar infeccion por VHC a todas las PVVS al momento del
diagndstico y después cada ano.

Tabla V-A. Factores de riesgo para infeccion por VHC (personas
en las que se recomienda realizar pruebas para descartar infec-
cion por VHC)

OBSERVACIONES

NIVEL DE
RIESGO
- Antecedente o uso actual de drogas ilicitas intravenosas e

intranasales.
- Las personas que viven con VIH.
- Factores de riesgo para la transmisién del VHC
Practicas sexuales traumaticas con alta probabilidad de
contacto sangre-sangre
Fisting.
Sexo en grupo
Chemsex
Presencia de otras ITS (pricipalmente ulcerosas)
- Las personas con hemofilia que recibieron concentrados
de factor de coagulacién antes de 1987.

Riesgo alto
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Riesgo inter-
medio

Personas que recibieron transfusiones o trasplantes de 6r-
ganos antes de 1995.

Hijas e hijos de madres con VHC.

Personas con enzimas hepaticas elevadas.

Enfermeda renal crénica en hemodialisis

Riesgo bajo

Riesgo bajo

Accidentes laborales con objetos punzocortantes.
Exposicion accidental de mucosa con sangre de personas
con VHC positivos

Parejas sexuales actuales de las personas con el VHC.
Personas que han recibido alguna intervenciéon odontolé-
gica

Personas que tienen tatuajes, o perforaciones ornamenta-
les (piercings)

Personas que se han sometido a procedimientos estéticos
o terapéuticos que involucran el uso de agujas o inyeccio-
nes (Masoterapia, acupuntura, etc)

En México, un estudio sobre seroprevalencia de anticuerpos para
hepatitis C en PVVS, estimd que existen 3,748 personas seropositivas
dentro de la Secretaria de Salud, lo que di6 una estimacion de entre 4.0
Yy 4.6% de infeccion cronica de hepatitis C. Las prevalencias mas altas se
encontraron en Sonora y Baja California; sin embargo, la mayor canti-
dad de casos estimados se observo en la Ciudad de México con 564 ca-
sos (14.8% del total nacional), Estado de México con 345 (9.1%), Veracruz
con 301 (7.1%), Jalisco con 279 (7.3%) y Baja California con 211 (5.6%), que
en conjunto representaron el 45% del total de las personas con coinfec-

cion.
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Algoritmo V-A. Diagnéstico de infeccion por VHC en personas con
VIH

Anticuerpos VHC
(EIA o ELISA))

VHC aguda

Inmunosupresion

[ PUPRN | 4 S PN

Repetir
c/12 meses

e
<

! v

'Los anti-VHC pueden ser detectados en el suero o plasma mediante inmunoensayos. La especificidad de las EIA actuales
es mayor a 99%. Los resultados falso negativos pueden ocurrir en el contexto de inmunosupresion severa, los receptores de
trasplante de 6rganos o en pacientes en hemodialisis. Un resultado positivo no confirma infeccion activa.

2 La reaccion en cadena de la polimerasa (PCR) tienen en la actualidad una especificad de entre 98 y 99%. Es importante
utilizar la misma prueba para el diagndstico y seguimiento del tratamiento. No existe formula estandar de factor de conver-
sién de la cantidad de RNA-VHC expresada en copias/mL, a la cantidad expresada en Ul/mL (1 a 5 copias de RNA-VHC por
Ul/mL).

$El genotipo es Util para predecir la posibilidad de respuesta en el paciente con cirrosis y determinar la duracién éptima de
la terapia. El virus C se puede clasificar en al menos 6 genotipos (genotipos 1a 6) El genotipo 1 (subtipos 1a y 1b) es el mas
comun en América del Norte. En ausencia de cirrosis no es necesario realizar el genotipo del VHC ya que la respuesta es
similar independientemente del mismo.

“Existen varios métodos para medir el grado de fibrosis como es el caso de la elastografia, fibrotest, el Indice FIB4 y el APRI.

En Ia artiinlidaAd Ia hinncinvin nA Anc rararmanAdada nara iniciar trataminnta Aan narcinntac ~Aan \/HC
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Tabla V-B. Interpretacion de las pruebas para VHC

S ARN Interpretacién
VHC VHC
+ + VHC aguda o cronica
+ - Resolucion VHC
VHC aguda temprana (periodo de viremia de bajo
- + nivel)

VHC crénica en persona inmunosuprimida
Falso positivo

- - Ausencia de infeccion por VHC

Pacientes con diagnostico de infeccion por el VHC, requieren de
una evaluacion clinica adicional. El objetivo de la evaluacion pretrata-
miento permite descartar otras causas de enfermedad hepatica y co-
morbilidades que pueden influir en el tratamiento, el estadio de la en-
fermedad, e identificar manifestaciones extrahepaticas, si estan presen-
tes. Valoracion que permite tomar la decision sobre cuando iniciar el
tratamiento y el esquema adecuado.

Historia Clinica

La evaluacion clinica de los pacientes con VHC comienza con una
historia completa. La historia debe incluir la busqueda de:

1. Signos y sintomas de infeccion por VHC crdénica, los cuales son
muy inespecificos.

2. Complicaciones relacionadas con hipertension portal o datos de
descompensacion (sangrado gastrointestinal, ascitis, encefalopa-
tia hepatica e ictericia).

3. Manifestaciones extra-hepaticas que pueden detectarse hasta en
un 70% de los pacientes, mismas que son reversibles con el trata-
miento.

4. Factores que pueden acelerar la progresion de la enfermedad he-
patica, como antecedentes de consumo de alcohol, la co-infec-
cion de otros virus hepatotropos, TP, TTP, INR, plaquetas cuenta
manual, pruebas de funcion hepatica completas (AST,ALT, GGCT,
BT, Bl, BD, Albumina) diabetes, farmacos hepatotoxicos e inmu-
nosupresores.

5. Comorbilidades que pueden influir en el tratamiento, como en-
fermedad cardiovascular, por el riesgo de descompensacion por
efectos adversos a tratamientos. Se deben descartar enfermeda-
des psiquiatricas debido a que tienen impacto negativo en el
cumplimiento del tratamiento.
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6. Conocer la exposicion previa a tratamiento antiviral contra VHC y
Su respuesta es un aspecto fundamental para la eleccion del es-
guema de tratamiento.

Estudios de laboratorio
e En todos los pacientes se deben realizar:
- Citometria hematica completa y diferencial

- Pruebas para evaluar la funcion renal: creatinina y calculo del
filtrado glomerular.

- TP, TTP, INR, pruebas de funcion hepatica completas (AST,ALT,
GGCT, BT, BI, BD, Albumina)

- HBsAg para descartar coinfeccion con VHB.

- Prueba de embarazo (para las mujeres) y ofertar plan de anti-
conceptivos en los pacientes de edad feértil.

e De acuerdo a la sospecha clinica se pueden solicitar ademas:

- Realizar marcadores de autoinmunidad para descartar patolo-
gias adyacentes como hepatitis autoinmunes, las cuales son
mas frecuentes en estos pacientes (cuando hay sospecha o
datos que apoyen el diagnodstico).

- Pruebas de funcion tiroidea

- Genotipo viral en caso de que el paciente tenga cirrosis. La fa-
milia de los virus HCV es extremadamente heterogénea, y al
mMenos seis genotipos y numerosos subtipos han sido identifi-
cados. La eleccion del tratamiento, la dosificacion y duracion
dependen del genotipo viral.

Evaluacion del grado de lesion hepatica

La fibrosis es el factor mas importante en el proceso de evalua-
cion. El grado de fibrosis define la urgencia para el inicio de la terapia y
tiene implicaciones pronosticas en la eficacia del tratamiento, la dura-
ciony el riesgo de morbilidad y mortalidad

Para la evaluacion del grado de lesion hepatica existen diversos
meétodos que pueden dividirse en métodos invasivos y No invasivos.

Métodos invasivos

La biopsia hepatica es el método tradicional para el diagnostico de
fibrosis hepatica, ha sido histéricamente el estandar de oro para la eva-
luacion del grado de fibrosis y por lo tanto predecir el prondstico de la
enfermedad. Sin embargo, no es un estandar de oro fiable. Su utilidad
es ampliamente debatida, especialmente por sus potenciales riesgos,
variabilidad en la informacion suministrada y su uso ha disminuido de
manera importante en la Ultima década
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La biopsia hepatica es util para tomar decisiones terapéuticas con
base en la estadificacion de la enfermedad y para determinar el grado
de actividad necroinflamatoria; evalUa el estadio en el cual se encuentra
la enfermedad, permite valorar la probabilidad de respuesta a trata-
miento y su posterior seguimiento. La biopsia también ayuda a descar-
tar otras formas de enfermedad hepatica o condiciones que alteren la
historia natural de la enfermmedad como por ejemplo esteatohepatitis,
asociacion con alcohol o hemocromatosis.

Para la evaluacion de |la biopsia hepatica existen varios sistemas de
gradacion y estadificacion, como Scheuer, Batts, Ludwig, Ishaky META-
VIR; cualquiera de ellos puede ser utilizado; sin embargo, es claro que
todos presentan variabilidad inter e intracbservador y errores de mues-
treo o tamano de la muestra, siendo ideal contar con centros de refe-
rencia con experiencia en la patologia hepatica.

En conclusion, a pesar de ser un estudio que era ampliamente
usada hace algunos afnos, en la actualidad no es un procedimiento que
se realice en forma sistematica, solo se reserva su realizacion en situa-
ciones especiales, como cuando se sospecha enfermedad mixta (ej., sin-
drome metabdlico, alcoholismo o autoinmunidad).

Métodos no invasivos

a) Marcadores de fibrosis hepatica en suero.

Las pruebas seroldgicas se pueden separar en nuMmerosos marca-
dores indirectos y directos de fibrosis. Son los biomarcadores directos
que reflejan el depdsito o remocion de la llamada matriz extracelular en
el higado que incluyen entre muchos a glucoproteinas, colagenosy sus
inhibidores. Y los Ilamados marcadores indirectos que indican altera-
cion en la funciéon hepatica como los indices relacionados con ami-
notransferasas, bilirrubinas, protrombinay recuento de plaquetas. El re-
sultado de su combinacion se aplica en los estudios mas ampliamente
usados y validados como el APRI, FIB-4 y el Fibrotest.

b) Medicion de la rigidez hepatica:

La elastografia es una técnica novedosa de imagen no invasiva que
permite determinar la rigidez del higado. La mayoria de los métodos de
elastografia pueden diferenciar fibrosis minima de fibrosis significativa,
pero no pueden diferenciar de forma fiable entre las etapas de fibro-
sis. Fibroscan utiliza ultrasonido para determinar la rigidez del higado
basado en la propagacion de las ondas.

199



Guia revisada y aprobada por el grupo de expertos del Comité de Atencion Integral

Tabla V-C: Correlacion entre los diferentes métodos para la eva-
luacion de fibrosis hepdtica

Estadio de fibro- Elastografia (fi- Fib4>© APRIP*
sis (escala Meta- broscan)
vir)
FO-F1 <7 KPa <145 <10
F22 7-9.4 KPa >1.45- 3.25 1.0-2-0
F3 >9.5-12.4 KPa >3.25 >2.0
F4 >12.5 PKa

2 FIB4: se calcula con la siguiente formula: P APRI: se calcula con la siguiente
4 1

£

(AST/limite superior del rango normal*) x 1
Plaquetas (10° /L)

Edad en afios x AST (U/L)
Plaquetas (109 /L) x VALT(U/L

¢ Los pacientes con Fib4 entre 1.45y 3.25 asi como los pacientes con APRI entre 1.0y 2.0 re-
quieren otro método de evaluacién

Tabla V-D-a: Interpretacion de resultados y correlacion con Escala

Metavir
Escala Metavir (Actual)

FibroTest'

Fibrosis Necro inflamacién

0-021
022-027 FO-F1 AO-Al
028-031 F1 Al
032-048 F1-F2 Al-A2
0.49-0.58 F2 A2
059-0.72 F3 A2-A3

0.73-0.74 F3-F4 A3

0.75-1.00 F4

'Fibrotest: Edad, género, GGT, bilirrubinas, a2-macroglobulina, apolipoproteina Al, haptoglobina

Tabla V-D-b: Grado de fibrosis de acuerdo con escala Metavir

Fibrosis mo- Fibrosis severa

derada

Fibrosis Minima o ausente

FO Sin fibrosis

F1 Fibrosis Portal y
periportal sin sep-
tos

F2 Fibrosis portal
y periportal con
mMinimos septos

F3 Fibrosis portal F4 Cirrosis
y periportal con

muchos septos

AO Sin actividad

Al Actividad mi-
nima

A2 Actividad mo-
derada

A3 Actividad severa
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Tratamiento Antirretroviral en personas con VIHy VHC

El objetivo del tratamiento para VHC es alcanzar la respuesta viral
sostenida (RVS) que es sindbnimo de curacion viroldgica, esta se define
como la ausencia mantenida de RNA VHC detectable a 12 semanas pos-
terior de haber completado el tratamiento. La progresion de la enfer-
medad hepatica es mas rapida en las personas con VHC coinfectados
por el VIH (dos veces mas riesgo de cirrosis), particularmente en indivi-
duos con recuento de CD4+ bajos (<350 células/mm?). El inicio del TAR
y el control de la replicacion viral del VIH, disminuye la progresion de la
enfermedad hepatica por VHC. Por lo que la TAR se debe iniciar para la
mayoria de los pacientes coinfectados, independientemente del re-
cuento de CD4+, para mantener control de la réplica viral y una ade-
cuada situacion inmunoldgica. El éxito del tratamiento de la hepatitis
C también puede mejorar la tolerabilidad de la TAR, reduciendo el
riesgo de hepatotoxicidad.

En pacientes con VIH sin tratamiento previo y con recuento de
CD4> 500 cel/mm?3, se puede aplazar la TAR hasta finalizar el trata-
miento del VHC. Para evitar la suma de toxicidades y las interacciones
farmaco-farmaco de los ARV con los esquemas de tratamiento del VHC.

Para los pacientes con recuento de CD4 <200 cel/mm3, se puede
preferir iniciar ARV y retrasar la terapia del VHC hasta que se alcance
una carga viral RNA VIH indetectable como resultado del tratamiento
del VIH.

La eleccion del esquema de para tratar el VHC, debe ser cuidado-
samente seleccionado considerando las posibles interacciones farma-
coldgicas y las toxicidades superpuestas con el TAR.

En el caso de detectar una hepatitis C aguda, se debe medir la
carga viral RNA VHC al momento de la sospecha y 4 semanas después.
El tratamiento se recomienda en PVVS si no hay una disminucion de 2
log de la carga viral RNA VHC a semana 4 comparado con la carga viral
RNA VHC inicial, debido a que habria muy poca probabilidad de resolu-
Ccio expontaneay en personas que persisten con carga viral RNA VHC a
la semana 12 después del diagnodstico del cuadro agudo de hepatitis C.
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Tratamiento éptimo para VHC

Todos los pacientes con coinfeccién VIH/VHC deben de recibir te-
rapia antiviral contra el VHC. Los pacientes que mas se benefician del
tratamiento son los que tienen mayor riesgo de progresion enferme-
dad hepatica. Es importante conocer el grado de compromiso hepatico
para determinar el tiempo adecuado de inicio del tratamiento, los po-
tenciales efectos adversos, asi como valorar la probabilidad de res-
puesta a tratamiento y su posterior seguimiento.

El tratamiento es prioritario en aquellos con fibrosis moderada (F2)
0 avanzada (F3-F4) o con manifestaciones extrahepaticas graves, y en
las mujeres en edad fértil que se planteen un embarazo. En los pacien-
tes con fibrosis FO-F1, deben también ser tratados, solo que sin alta prio-
ridad como es el caso de los primeros.
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Tabla V-E: Interacciones medicamentosas mds relevantes entre antivirales de accion directa y antirre-
trovirales

Antiviral

Glecapre-
vir/Pibren-
tasvir
Sofos-
buvir/Vel-
patasvir

Sofos-
buvir/Vel-
patasvir/
voxilapre-
vir

+Posible aumento de la exposiciéon al antiviral
4Posible disminucién de la exposicion al antiviral
©eNo hay efecto significativo
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Hasta inicios de 1990 no existia un tratamiento para la infeccion por Hepati-
tis C. El primer tratamiento utilizado fue el interferon con porcentajes de
respuesta menores al 10% y una miriada de efectos adversos. La adicion de
ribavirina a la terapia con interferén pegilado aumento considerablemente
el porcentaje de RVS hasta un 30% a 40% en pacientes con genotipo 1, pero
los eventos adversos continuaban siendo frecuentes y una cansa de suspen-
sion de la terapia. Estos resultados incentivaron la innovacion de farmacos
dirigidos contra blancos virales especificos (Antivirales de Accion Directa
AAD) los primeros fueron aprobados en 2011. Desde entonces la terapia tri-
ple con interferon, ribavirina y la primera generacion de AAD se convirtio en
el estandar de tratamiento, aunque con porcentajes de RVS bajos, de entre
65% a 75% con muchos efectos adversos y suspension de la terapia por desa-
rrollo de anemia, fatiga, sintomas constitucionales e interacciones farmaco-
logicas que resultaban en progresion de la enfermedad, descompensacion
hepatica y aparicion de hepatocarcinoma. Actualmente el estandar de tra-
tamiento en México son los regimenes libres de interferéon, estan compues-
tos por dos o tres AAD, con los cuales se ha observado, en ensayos clinicos,
mayores tasas de RVS, con menor duracion del tratamiento, menor nudmero
de efectos secundarios y de tabletas, asi como mayor cobertura de genoti-
POS Yy menos resistencia a los farmacos.

Tabla V-F-a: Tratamiento recomendado para VHC monoinfectado o coinfectado
VIH/VHC sin cirrosis, pacientes naive a tratamiento (quien no ha recibido tratamiento)
y experimentado a tratamiento (quien ha recibido Peg-IFN + ribavirina; Peg-IFN + ri-
bavirina + sofosbuvir o sofosbuvir + ribavirina)

Paciente Experiencia a tratamiento SOF/VEL GLE/PIB SOF/VEL/NVOX
Genotipo 1 Naive a tratamiento
Experimentado a tratamiento
Genotipo 2 Naive a tratamiento
Experimentado a tratamiento
Genotipo 3 Naive a tratamiento
Experimentado a tratamiento
Genotipo 4 Naive a tratamiento
Experimentado a tratamiento
Genotipo 5 Naive a tratamiento
Experimentado a tratamiento
Genotipo 6 Naive a tratamiento
Experimentado a tratamiento

.Tabla V-F-b: Tratamiento recomendado para VHC monoinfectado o coinfectado
VIH/VHC con cirrosis, pacientes naive a tratamiento (quien no ha recibido trata-
miento) y experimentado a tratamiento (quien ha recibido Peg-IFN + ribavirina; Peg-
IFN + ribavirina + sofosbuvir o sofosbuvir + ribavirina)

SOF/VEL! GLE/PIB

Paciente Experiencia a tratamiento SOF/VEL/NVOX

Genotipo 1 Naive a tratamiento

Experimentado a tratamiento

Genotipo 2 Naive a tratamiento
Experimentado a tratamiento
Genotipo 3 Naive a tratamiento
Experimentado a tratamiento
Genotipo 4 Naive a tratamiento

Experimentado a tratamiento
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Genotipo 5 Naive a tratamiento
Experimentado a tratamiento

Genotipo 6 Naive a tratamiento
Experimentado a tratamiento

1. En caso de cirrosis descompensada agregar ribavirina al esquema
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Coinfeccion VIH/VHB

Es comun la coexistencia del VIH con otros virus causantes de hepatitis,
como el VHC y el VHB, debido a que comparten formas de transmision (via
sexual, parenteral y vertical). Dicha asociacion acelera la evolucion a cirrosis
con incremento en la mortalidad en las personas que viven con VIH.

La hepatitis B (VHB) es a principal causa de enfermedad hepatica cro-
nica en todo el mundo. Existen, en el mundo, unos 400 millones de perso-
nas infectados por VHB, se estima que un 5% de toda la poblacion mundial
es portadora de VHB. A nivel mundial y en América del Norte el 10% de las
PVVS tienen coinfeccion con VHB.

Existen diferentes estudios de seroprevalencia en poblacion mexicana.
En un estudio realizado en seis paises de Latinoamérica, en México se en-
contrd una seroprevalencia del 1.4% de anti-VHBCc, en personas de uno a 40
anos. Esta prevalencia es menor en los mas jovenes, aumentando de forma
progresiva con la edad, de forma que en el grupo de 31 a 40 anos alcanza un
3.3%, se encontro que el 0.1% tenian HBsAg, marcador que indica infeccion
aguda o cronica. Juarez-Figueroa y et. al, reportaron una prevalencia total
de 1,9% de portadores conicos de VHB, en 1,337 PVVS en la Ciudad de México,
siendo mas alta en HSH (4,8%) con una seroprevalencia del 15.4% de anti-
VHBcCc.

Existe una clara asociacion entre la transmision de la infeccion por VIH
y por el VHB. En personas monoinfectadas por VHB el 5a 10 % de los adultos
y el 90% de los ninos infectados de manera vertical desarrollaran hepatitis
cronica. Sin embargo, el VIH afecta la historia natural del VHB aumentando
el riesgo de desarrollar hepatitis cronica (del 20%) y de cirrosis (4 veces mas
riesgo). Las personas que viven con VIH tiene mayor riesgo de reactivacion
de Hepatitis B cronica y una eliminacion mas lenta del Age VHB (marcador
de replicacion) de tan solo 12% en comparacion con las personas sin VIH
49% a los 5 anos de seguimiento.

Tabla V-G. Efectos de la coinfeccion VIH/VHB

VHB-VIH VIH>VHB

- » Replicacion del VIH - » Cronificacion del VHB

- » Hepatotoxicidad del TARA - » Replicacion del VHB

-+ CD4 en cirrosis por hiperesple- - 1+ Seroconversion antiHBe y anti-

nismMo HBs

-1+ CD4 por activacion inmunitaria si | - + Reactivaciones de la hepatitis

hay -+ Eficacia del tratamiento antiVHB
replicacion VHB e . Respuesta al interferon

- » Progresion a cirrosis e + Frecuencia de las mutaciones

de resistencia a antivirales
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Diagnéstico

En la actualidad, se recomienda realizar pruebas seroldgicas para des-
cartar infeccion por VHB. La prueba inicial debe incluir pruebas seroldgicas
para: el antigeno de superficie (HBsAg), anticuerpo contra el nucleo “core”
de la hepatitis B (Anti-HBc total) y anticuerpos en contra del antigeno de
superficie (anti-HBs).

Algoritmo V-A Algoritmo de diagnéstico de infeccion por VHB

TODAS LAS PERSONAS QUE VIVEN CON VIH DEBEN REALI-
ZARSE PRUEBAS SEROLOGICAS DE VHB (basal y anualmente)

HBsAg, Anti-HBc total, Anti-HBs

Sin exposicion al
\/HR

Negativo

Ofrecer

vacuna Persona en riesgo
de infeccién

Positivo

Infecciéon por
VHB
- AntiHBs (+) - AntiHBs (+) - AntiHBs (-)
- AntiHBc total (-) - AntiHBc total (+) 2 - AntiHBc total (+)
- HBsAg (-) - HBsAg (-) - HBsAg (+)

- HBsAg + - HBeAg (+)

> 6 meses - AntiHBe (-)
- HBeAg (+/-) - IgM AntiHBc
- AntiHBe (+/-) (+)

ADN-VHB ADN-VHB:
>2,000 Ul/ml
ALT elevada

<2,000Ul/ml >2,000Ul/ml
ALT normal ALT elevado Infeccion VHB

aguda

Infeccion VHB Infeccion VHB
crénica Age - crénica Age +

Realizar
HBcAAN An &
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Tratamiento de personas con coinfeccién VIH/VHB

Los objetivos del tratamiento en personas con coinfeccion VIH/VHB
son prevenir la progresion de la enfermedad para reducir la morbilidad y
mortalidad relacionada con el VHB. Los pacientes tratados que logran su-
presion de la replicacion viral sostenida, se asocia con normalizacion de la
ALT, mejoria histologica, aumento de la supervivencia y disminuye el riesgo
de desarrollo de cirrosis, hepatocarcinoma o necesidad de trasplante hepa-
tico.

Los analogos de nucleds(t)idos hasta ahora empleados para tratar la
hepatitis B (tenofovir, entecavir, emtricitabina, lamivudina) tienen también
actividad frente al VIH, por lo que pueden desarrollar mutaciones de resis-
tencias en el VIH si se utilizan en monoterapia. Por tanto, el tratamiento de
la infeccion por VHB debe estar perfectamente coordinado con el de la in-
feccion por VIH. (Tabla V-H).

Eltratamiento del VHB esta indicada en pacientes con enfermedad he-
patica activa (ALT elevada, DNA-VHB > 2,000 Ul/ml o fibrosis significativa
(Al).

El TAR incluyendo agentes con actividad contra el VIH y VHB se reco-
mienda para todos los pacientes con coinfeccion independientemente del
recuento de CD4 (All). El esquema en personas con infeccion VIH y VHB
debe incluir al menos dos ARV activos contra VHB, preferentemente
TDX/FTC o TAF/FTC, sin importar el nivel de DNA-VHB (Alll). Se debe evitar
la administracion cronica de lamivudina o emtricitabina como unico medi-
camento activo contra el VHB debido a |a alta tasa de seleccion de mutacio-
nes de resistencia de VHB (Al).

El tratamiento alternativo para la infeccion activa para VHB en los pa-
cientes que se niegan a iniciar TAR contra el VIH es PegINF a durante 48
semanas.
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Tabla V-H. Farmacos aprobados para el tratamiento de infeccion por VHB

Eficacia de los farmacos aprobados para el manejo de personas coinfectadas por VIH y VHB

PegINF a Lamivudina Tenofovir Entecavir
(TDX)
Dosis 180pg/sem 300mg/dia 300mg/dia 0.5mg/dia 25mg/dia *
SC VO VO VO VO
Hepatitis cronica HBeAg (+) INDICADO INDICADO INDICADO INDICADO INDICADO
HBe Ag (-)
% de pacientes in- HBeAg 14-19 36-44 68 68 64
detectables (+)
HBe Ag (-) 63 60-73 93 90 94
% pérdida del HBsAg
1ano | HBeAg (+) 3 <1 3 2 1
HBe Ag (-) 4 <1 0 <1 0
2 anos | HBeAg (+ NA 3 5 5 ND
HBe Ag (-) 8 ND ND ND ND
% de resistencias
Taho NO 15-30% 0 No NO
>Tano NO 70 a 5 anos No <1% <1%
Mutaciones de resistencias L180OM, M204V/I, A194T M250V, A181T/V, N236T
V173L T184G,S202|
Duracion del tratamiento 48 SEMANAS INDEFINIDO INDEFINIDO INDEFINIDO INDEFINIDO

*TAF: Dosis de 25mg c/24hrs en pacientes con esquemas de TAR basados en ITRNN o Inhbidores de integrasas,
TAF: Dosis de 10mg c/24hrs en pacientes con IPs, rit, cob.
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Algoritmo V-B Tratamiento de la infeccion por VHB en personas coin-

fectadas por VIH

Coinfeccién VIH/VHB

(

CD4 > 500 cel/ml

Criterios para inicio de tratamiento
VHB

Iniciar TAR incluir:
TDX/XTC
o
TAF/FTC
Peg-INF (si genotipo A, ALT alta y
ADN-VHB baja)

]

CD4 <500 cel/ml o VIH
sintomatico o cirrosis

1

[

]

3TC (primer tratamiento)

3TC (tratamiento previo)

ARadir o sustituir ITRAN por TDx/TAF al
esquema TAR

TAR gue incluya TDx/XTC o TAF/FTC

Tabla V-1 Seguimiento de las personas con coinfeccién VHB/VIH con TAR

Parametro Infeccidén croénica Infeccidn crénica
HBe Ag (+) HBe Ag (-)
DNA-VHB 6 meses 6 meses
HBeAg 6 meses No recomendado
AntiHBe 6 meses No recomendado
HBsAg No recomendado Anualmente
ALT 306 meses 306 meses
PFH (alb, TP, TPT, AST,
Bil) 6 meses 6 meses
BH, Cr. Anualmente Anualmente
USG hepatico 6 meses 6 meses
personas con cirrosis personas con cirrosis
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Tabla V-J. Definicion de la respuesta al tratamiento antiviral de la hepa-
titis B crénica

Clasificacion Tratamiento con analégos nu-
cleo(t)sidos
No respondedor Disminucion DNA-VHB < 1log10
lU/m| después de 3 meses de tra-
tamiento
Respuesta virologica parcial Disminucién DNA-VHB >1logl0

lU/ml pero aun detectable des-
pués de 12 meses de tratamiento.
Recaida viroldgica Un incremento confirmado de
DNA-VHB >1log10 IU/ml compa-
rado con el valor mas bajo (nadir)
de DNA-VHB durante el trata-
miento, puede preceder a la eleva-
cion del ALT

Respuesta virologica sostenida DNA-VHB <2,000 IU/ml por >12
meses después de suspender el
tratamiento.

Respuesta seroldgica Perdida de HBeAg y desarrollo de
anti-HBe
Perdida de HBsAg y desarrollo de
Anti-HBsAg
Respuesta bioquimica Normalizacion de ALT (401U/L) de-

terminar cada 3 meses por el pri-
mer ano postratamiento
Respuesta histoldgica Disminucion de la actividad ne-
croinflamatoria (>2 puntos en
Ishak) sin empeoramiento de la fi-
brosis comparada con los hallaz-
gos histologicos pre-tratamiento.
Respuesta virologica al trata- DNA-VHB <2,000 IU/ml
miento con PeglFNa

El fracaso del tratamiento con antivirales se define como: no respuesta
primaria después de 12 semanas de tratamiento en pacientes con adheren-
cia adecuada o al aumento de DNA-VHB >1 log™ con respecto al nadir. El
fracaso generalmente estd asociado a resistencia del VHB. Esta recomen-
dado realizar prueba de resistencia a los antivirales, en caso de estar dispo-
nible y el cambio de tratamiento antiviral. Tabla V-K

Tabla V-K. Cambio en la primera falla

Falla al tra- ) : :
Farmaco recomendado Resistencia cruzada

tamiento
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por resis-
tencia

Lamivu- . Emtricitabina
dina (3TC) Anadir TDx O TAF (BII)
Entecavir TDX 6 TAF (Al) Lamivudina, Emtricitabina
(ETV)
Si es naive a 3TC. cambiara | No se han documentado re-
) ETV (CHI) sistencia cruzada a TDX o
Thx o TAR Si es resistente a 3TC: anadir TAF
ETV
Resisten- La seguridad de esta combi-
cia mgltl- TDx 6 TAF + ETV nacion a largo plazo, no ha
ples far- sido documentada
Macos

Se prefiere la adicion de un segundo analogo nucledtido en lugar del
cambio por otra droga, con lo cual se disminuye el riesgo de resistencia al
segundo antiviral.Es importante recordar que aun en caso de falla viroldgica
del VIH al TAR, la terapia antiVHB no debe ser suspendida, ya que existe el
grave riesgo de una reactivacion aguda de la hepatitis viral (flare)

El tratamiento a largo plazo con analdégos nucleds(t)idos usualmente es re-
qguerido, dado que la erradicacion de VHB usualmente no es lograda. Hay
algunas recomendaciones para descontinuar el tratamiento antiviral Tabla
V-L.

Tabla V-L. Cambio en la primera falla

Recomendacion para descontinuar tratamiento antiviral Eviden-
cia
El tratamiento de- | Después de confirmar respuesta virologica 1A
bera ser desconti- | sosteniday perdida de el HBsAg y serocon-
nuado version Anti-HBs
El tratamiento | Sin cirrosis quienes logran seroconversion 2A

puede ser descon- | de HBeAgy DNAVHB indetectable por >12
tinuado en pacien- | meses después del tratamiento, la monito-
tes con HBeAg + rizacion cercana debe ser garantizada

El tratamiento | Sin cirrosis, quienes logren supresion viro- 2A
puede ser descon- | l6gica sostenida >3 anos, la monitorizacion
tinuado en pacien- | cercana debe ser garantizada

tes HBeAg-
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Obviamente si estos analogos nucleds(t)idos, son parte del esquema
antirretroviral para tratar la infeccion por VIH, no deberan ser descontinua-
dos.
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Deteccién temprana/reconstitucién inmune en personas con VIH/VHB

Se han descrito exacerbaciones agudas de hepatitis B en pacientes
coinfectados en quienes se inicid tratamiento antirretroviral, predominan-
temente en aquellos en los que el esquema ARV no incluye un agente activo
en contra de hepatitis By cuando los niveles de carga viral de VHB son ele-
vados. Por esta razén se recomienda la deteccion temprana de la infeccion
por VHB Yy tratamiento con agentes con actividad efectiva antiVIH y antiVHB
[88]. Frecuentemente la seroconversion del Age VHB es precedida por un
aumento transitorio en las transaminasas, producto de reconstitucion in-
mune. Este incremento no es una indicacion para suspender el tratamiento,
a menos de que la elevacion sea > 5 veces el limite superior normal o del
nivel basal de las transaminasas o que existan algunas otras manifestacio-
nes graves de sindrome inflamatorio de reconstitucion inmune.
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Prevencion

La vacunacion contra VHB es de gran importancia para la prevencion
de la coinfeccion y sus consecuencias (Bll). La generacion de anticuerpos en
respuesta a la inmunizacion depende de la cuenta de células CD4, por |lo
gue se recomienda que se realice en toda persona que vive con VIH, (es-
guema de 3 dosis) cuando dicha cuenta sea mayor de 200 células/mm?3y se
confirme la presencia de anticuerpos una vez terminado el esquema de va-
cunacion (HBsAg >10mIU/ml) (véase capitulo 5.1) (CIII).

Todos los individuos coinfectados deberian abstenerse de consumir al-
cohol y recibir educacion sexual para reforzar el uso del conddn y prevenir
la transmision de nuevas infecciones (ClIl). En caso de que no exista inmu-
nidad anti-VHA (ausencia de anticuerpos totales o IgQG), las personas debe-
ran ser vacunadas (Bll).
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ANEXO VI. COINFECCION DE VIH Y TUBERCULOSIS

En México, la coinfeccion TB/VIH-sida se presenta en el 8.6% del total de per-
sonas afectadas por tuberculosis, presentandose mayormente en formas
extrapulmonares o diseminadas (México, 2019).

Todas las personas que viven con el VIH de las poblaciones afectadas (Hom-
bres gay, Mujeres, HSH, Hombresy Mujeres Trans, Personas Usuarias de Dro-
gas, Jovenes, ninas y ninos, Trabajadores y Trabajadoras Sexuales, Personas
Privadas de Libertad, Hombres y Mujeres de Comunidades Rurales) deben
realizarse pruebas de deteccion de TB como parte de la atencion integral.
Se conoce gue la letalidad por esta coinfeccion es la mas alta, por ello es
importante:

En todas las personas con diagnostico reciente de VIH-sida, realizar ta-
mizaje de TB (activa y latente).

En todas las personas con diagnostico de VIH-sida, independiente-
mente de los niveles de CD4, considerar durante el seguimiento, la po-
sibilidad de TBP y TB extrapulmonar, mediante la anamnesis y hallazgos
clinicos.

Inicio tempranoy de calidad, de tratamiento estrictamente supervisado
en TB activa.

Inicio de tratamiento de Infeccidon Tuberculosa Latente (ITBL), habién-
dose descartado TB activa.

En todas las personas coinfectadas por TB activa y VIH, se requiere se-
guimiento clinico de manera mensual. En los casos de localizacion pul-
monar, ademas, seguimiento baciloscdpico, hasta concluir su ciclo de
tratamiento. En los casos que sea posible, realizar cultivo para confirmar
curacion.

Manejo coordinado entre los equipos de salud que atienden TB y VIH-
sida; indagar de manera intencionada sobre reaccion adversa a los me-
dicamentos (RAM) e interacciones medicamentosas, etc.

Realizar estudio de contactos, para identificar otros casos de TB. De no
hacerlo, la persona que vive con VIH regresara a un ambiente bacilifero
Yy puede re-infectarse.

En todas las personas con diagnostico de TB con resistencia a farmacos,
el tratamiento tiene que ser dictaminado por el Comité Estatal de Far-
macorresistencia (COEFAR) o en caso necesario por el Grupo Asesor Na-
cional en Farmacorresistencia (CANAFAR). Para ponerse en contacto
con el COEFAR de su entidad, puede solicitar asesoria a los tel. 55 5062
1600 ext. 54646/54710/54721 0 55 6392 8736.
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e En todos los casos con RAM, se debe atender |la urgenciay llevar de ma-
nera inmediata a dictaminacion a COEFAR con el fin de garantizar la
continuidad al tratamiento.

e En aquellos pacientes que no se encontraban recibiendo TARV, el trata-
miento antituberculosis debe iniciarse primero, seguido del TARV tan
pronto como sea posible.33

Diagnostico y manejo de la Infeccion Tuberculosa Latente.

e La ITBL se define como un estado de respuesta inmune persistente a la
estimulacion por antigenos de Mycobacterium tuberculosis (Mtb), sin
evidencia de TB activa clinicamente manifiesta 1-2.

e La condicidon clinica con mayor riesgo para la reactivacion de una infec-
cion latente por Mtb, y el consecuente desarrollo de TB activa, es la coin-
feccion con el VIH. El riesgo es hasta 100 veces mayor en paciente sero-
positivo para VIH sin TAR, y hasta 170 veces mayor para pacientes con
inmMunosupresion avanzada o sida. 6-7.

e La reactivacion de la TB se puede evitar mediante el tratamiento para
ITBLY el oportuno TARV. Actualmente, los tratamientos de la ITBL tienen
una eficacia que varia entre un 60% y un 90%3. Por ello, es importante
garantizar ambos tratamientos.

Tabla VI-A. Diagndstico y manejo de la infeccion tuberculosa latente.

Consideraciones
Isoniazida 300 mg VO ¢/24 h L-D por6 a9
meses + Piridoxina 50 mg

Isoniazida 300 mg VO ¢/24 h L-D por 6 a9
meses + Piridoxina 50 mg

Recomendacioén

Condicion

Cuando es contacto con un
caso confirmado de TBP

Si no se dispone de pruebas

Con pruebas PPD >5mm

Personas asintomaticas
y sin datos radioldgicos
compatibles con TB

o
Gama interferén positivo

Isoniazida 300 mg VO ¢/24 h L-D por 6 a9
meses + Piridoxina 50 mg

Con PPD negativa’
o
Gama interferén negativo

Sin tratamiento.

En personas con CD4 menor de 100
cel/mm3, se repetiréd prueba una vez ini-
ciado TAR e incremento de CD4, para
normar conducta

Todas los personas con
VIH que cumplan con la
definicidon operacional
de caso probable de
TBP

Descartar tuberculosis ac-
tiva.

Ver tabla VI-B

CASO PROBABLE DE TBP: Toda persona
que presenta tos con expectoracion o he-
moptisis, de dos o mds semanas de evo-
lucion. En menores de 15 afios que pre-
senten durante dos o mds semanas tos
con o sin expectoracion y por lo menos
uno de los siguientes: fiebre vespertinag,
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diaforesis nocturna, detencion del creci-
miento o baja de peso sin causa apa-
rente.

*Las personas con infeccion por VIH diagnosticadas en estadios avanzados (CD4 menores de 100
cel/mm3), con PPD NEGATIVO, se debe repetir la prueba de tuberculina cuando los CD4 incremen-
ten con el inicio de tratamiento antirretroviral, para normar conducta.
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Tabla VI-B. Recomendaciones por grupo de edad para el manejo de la
tuberculosis latente en Nifos, nifias y adolescentes.

Condicion Recomendacioén Consideraciones

Lactante menor de 12 Deben recibir profilaxis para TB latente Descartar TB activa me-
meses que vive con VIH. | (ITBL) en caso de estar en contacto con una diante una evaluacién
persona con TB. clinica adecuada.
Niflos y nifas <15 aflos Deben recibir profilaxis para ITBL cuando Descartar TB activa an-
Sin importar el estatus son contacto de un caso de TB pulmonar tes de iniciar cualquier
seroldgico para VIH. confirmado bacteriolégicamente, aun sin la esquema de manejo
disponibilidad de las pruebas para IBTL preventivo de TB.
Adolescentes 10-19 anos Deben recibir profilaxis para ITBL como Idem
de edad viviendo con parte de un paquete integral de prevencion
VIH y atencidon del VIH, sin importar el grado de
inmunosupresion o la disponibilidad de
pruebas como PPD o gamma inerferon.

Adaptado de: WHO operational handbook on tuberculosis. Module 1: prevention - tuberculosis preventive treat-
ment. Geneva: World Health Organization; 2020. Licence: CC BY-NC-SA 3.0 IGO.

Tabla VI-C: Opciones para el tratamiento de Ila infeccion tuberculosa

latente?
Régimen Dosis de acuerdo al peso dosis maxima
6 a 9 meses de monoterapia =10 afos: 5 mg/kg/dia 300mg
con isoniacida (H) diaria <10 afos: 10 mg/kg/dia (rango, 7-15 mg)
2al4anos 10-15kg 16-23kg 24-30kg 31-
34 >34
H100mg* 3 5 © 7
7
3 meses de rifapentina e iso- P150 mg 2 3 “ >
niacida (3HP) dosis semanal > ~ H 900mg
(12 dosis) > 14 anos 30kg a >70 kg P 900mg
H 300mg 3
P 150mg 6
*puede utilizarse formulacion de 300mg
para disminuir el nUmero de tabletas
1 mes diario de rifapentina e =13 anos (sin |mportar el peso) H 300mg
isoniacida 28 dosis (1HP) Isoniacida, 300 mg/dfa P 600mg
Rifapentina, 600 mg/dia
*El abasto de Rifapentina en México se encuentra en gestion.

Tuberculosis sensible a farmacos.

En adultosy ninos que viven con VIH, con signosy sintomas de TB, la prueba
de GeneXpert MTB/RIF debe ser utilizada como prueba de diagndstico ini-
cial para la deteccion de TB, asi como, para identificar resistencia a la
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rifampicina. En éste equipo se pueden procesar muestras de expectoracion,
aspirado gastrico, LCR, biopsia o aspirados de ganglios linfaticos. Al mismo
tiempo las muestras se envian a cultivo, pruebas de sensibilidad y estudio
histopatoldgico.

Cuando la muestra es escasa y no fuese suficiente para todos los estudios,
se debe priorizar el procesamiento por GeneXpert, en especial el LCR de
aquellas personas en quienes se sospecha TB meningea.

La radiografia toracica es un estudio complementario para el diagnostico
de TB. Si la radiografia muestra cualquier anomalia, la persona sera referida
a protocolo para descartar TB activa

Tabla VI-D: FaArmacos utilizados en el tratamiento de la tuberculosis
sensible a farmacos34

Farmaco NifRos Adultos Dosis diaria maxima
(mg/kg) (mg/kg)
Isoniacida 10 5-10 300 mg
Rango: 7-15
Rifampicina 15 10 600 mg
Rango: 10-20
Etambutol 20 15-25 1,200 mg
Rango: 15-25
Pirazinamida 35 20-30 15-29
Rango: 30-40

o En México se cuenta con comprimido unico a dosis fijas combinadas que favorecen el apego al
tratamiento.

o En personas con peso menor de 50kg, la dosis se calcula por kilogramo de peso en dosis maximas,
con fdrmacos en presentacion separada.

o En personas con peso mayor a50kg, durante la fase intensiva se ministran los 4 medicamentos
(isoniacida, rifampicina, etambutol y pirazinamida), 4 tabletas de lunes a sabado, durante 60 dosis;
sila evolucion clinica y bacteriolégica lo permiten, en la fase de sostén se administran 2 tabletas de
isoniacida y rifampicina, lunes, miércoles y viernes, durante 45 dosis.

o Para tuberculosis meningea la duracion del tratamiento es de 12 meses, para otras localizaciones
consultar la Norma Oficial Mexicana NOM-006-SSA2-2013, Para la prevencion y control de la tu-
berculosis, disponible en:

o httpy//dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5321934&fecha=13/11/2013

o La rifampicina puede interferir con los ARV, por lo que éstos ultimos pueden requerir ajuste de dosis
(ver apartado de interacciones farmacoldgicas).

La duracion del tratamiento depende de la evolucion y localizacion de la TB.

220


http://dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5321934&fecha=13/11/2013

Guia revisada y aprobada por el grupo de expertos del Comité de Atencidn Integral

Tabla VI-E. Duracion del tratamiento segun evolucién y localizacién de la
TB.

Situacion o condicién especial Duracion del tratamiento

Personas con TB con buen apego y evolucién cli-
nica y/ o bacteriolégica favorable.

6 meses

-Solicitar cultivo con PFS (repetir Xpert
en caso de haberse realizado al inicio),
NO cambiar a fase de sostén hasta tener

Con evolucién desfavorable (baciloscopia o cul- los resultados.
tivo positivo después de 2 meses de tratamiento -En casos pansensibles completar trata-
o Reaccion adversa a Medicamentos (RAM). miento.

-Ante cualquier tipo de resistencia o
RAM, enviar caso a COEFAR para dicta-
minacioén del tratamiento.

Formas extrapulmonares. Dependera de la localizacion*.

*El tratamiento para TB pulmonar o extrapulmonar, tendrdan una duracion de 6 meses, excepto la locali-
zacion oseaq, que serd de 9 meses y las localizaciones miliar y meningea que tendrdn una duracion de 12
meses. Consultar la Norma Oficial Mexicana NOM-006-SSA2-2013, Para la prevencion y control de la tu-
berculosis, disponible en: http;/dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5321934&fecha=13/11/2013

Inicio de tratamiento antiretroviral

e Laincapacidad para medir los niveles de células CD4 no debe ser un im-
pedimento para iniciar el TARV en forma temprana.

e En aqguellos pacientes que no se encontraban recibiendo TARV, el trata-
miento antituberculosis debe iniciarse primero, seguido del TARV tan
pronto como sea posible.??

e Evidencia solida de multiples ensayos clinicos*>*® han demostrado que,
sin importar el nivel de células CD4, el inicio temprano dentro de las pri-
meras 8 semanas de haber iniciado el tratamiento antituberculosis se
asocia con la reduccion en la mortalidad por cualquier causa, en compa-
racion cuando el TARV se inicia después de ocho semanas

e Las PVVIH con inmunosupresion muy severa (p. €. cuentas de CD4 me-
nores de 50 células/mm3) deben iniciar el TARV dentro de las 2 primeras
semanas de haber iniciado el tratamiento antituberculosis. En un sub-
grupo de pacientes con cuentas de células CD4 por debajo de 50 célu-
las/mm3, esta reduccién en la mortalidad fue estadisticamente signifi-
cativa®¥40,

e EncasosdeTB Meningea el TARV dentro de las primeras 8 semanas pos-
terior al inicio de tratamiento anti tuberculosis.

Tuberculosis con resistencia a farmacos en PVVIH.

Actualmente se recomiendan dos tipos de esquemas de tratamiento para
TB resistente, un tratamiento corto oral estandarizado con duracion de 9-11
meses, que incluye bedaquilina, especialmente recomendado para pacien-
tes con TB pulmonar resistente a rifampicina (TB-RR) o con resistencia a
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isoniacida y rifampicina (TB-MDR) pero sensibilidad a las fluoroquinolonas,
y un tratamiento individualizado oral largo con duracion de 18-20 meses,
gue también incluye bedaquilina, para pacientes que no califican para el
tratamiento corto, incluyendo aquellos con resistencia adicional a fluoroqui-

nolonas y pacientes con TB extensamente resistente (TB-XDR) 442

Si se diagnostica TB resistente a farmacos, el caso debe ser referido al COE-

FAR para asignacion del esquema mas apropiado.

En estas personas es muy importante vigilar las interacciones medicamen-
tosas y aparicion de RAM. Para ponerse en contacto con el COEFAR de su

entidad, puede solicitar asesoria a los tel. 55 5062 1600 ext.

54646/54710/54721 o 55 6392 8736.

Medicamento

Interaccion esperada

VI-F Interacciones farmacoldgicas.

Recomendacién

ITRAN (Inhibidores de transcriptasa reversa analogos de nucledsidos)

TDX
Lamivudina
Emtricitabina

No se presentan interaccio-
nes

Se pueden usar con rifampi-
cina sin ajuste de dosis

mpicina disminuye de forma
muy importante su concen-
tracion

Abacavir La interacciéon puede dismi- Se puede usar con rifampi-
nuir de forma moderada las cina sin ajuste de dosis
concentraciones de abacavir

TAF/FTC La interaccion disminuye la Si se administra en combina-
concentracion de tenofovir, la | cién con rifampicina, se reco-
Cmax y ABC disminuyen en mienda usar la presentacion
un 45y 47% respectivamente. | que contiene 25 mg de TAF.

ITRNN (Inhibidores de transcriptasa reversa no analogos de nucledésidos)

Efavirenz La interaccion disminuye de Se puede usar con rifampi-
forma moderada las concen- cina sin ajuste de dosis
traciones de efavirenz

Etravirina La coadministracion con rifa- No debe usarse en combina-
mpicina disminuye de forma cion con rifampicina
muy importante su concen-
tracion

Doravirina La coadministraciéon con rifa- No debe usarse en combina-

cion con rifampicina

Inhibidores de proteasa

Darunavir/ritonavir
Darunavir/cobicistat
Lopinavir/rotionavir

La coadministracion con rifa-
mpicina disminuye de forma
muy importante su concen-
tracion

No debe usarse en combina-
cién con rifampicina

Inhibidores de integrasa

Bictegravir

La coadministraciéon con rifa-
mpicina disminuye de forma
muy importante su concen-
tracion. La Cmax y ABC de bi-
ctegravir disminuyen 28%y
75% respectivamente.

No debe usarse en combina-
cién con rifampicina

Raltegravir

La coadministraciéon con rifa-
mpicina disminuye su con-
centracién. La Cmax y ABC de
raltegravir disminuyen 38% y
40% respectivamente.

Si se usa en combinacién con
rifampicina, considerar incre-
mentar la dosis a 800 mg dos
veces al dia.

adolescentes y adultos.

En los nifos utilizarlo en pre-

sentacién de granulos o

222




Guia revisada y aprobada por el grupo de expertos del Comité de Atencidn Integral

tabletas masticables a
12mg/K/dosis dos veces al dia.

Dolutegravir

La coadministracion con rifa-
mpicina disminuye su con-
centracion. La Cmaxy ABC de
raltegravir disminuyen 43%y
54% respectivamente.

Si se usa en combinaciéon con
rifampicina, incrementar la
dosis a 50 mg dos veces al
dia, incluyendo a niflos mayo-
res de 25 Kg de peso.

Inhibidor de CCR5

Maraviroc

La coadministracién con rifa-
mpicina disminuye la exposi-
cién a maraviroc.

Si se usa en combinacién con
rifampicina, se recomienda
incrementar la dosis a 600

mh dos veces al dia.

Con lo descrito en el cuadro de interacciones, debe preferirse a Efavirenz
como 3er componente del TARV en los pacientes co infectados TB-VIH, y en
caso de los ninos que cursen con TB-VIH considerarlo a partir de 3 ahos de
edad y >10 kg.En aquellos que no pudieran recibir Efavirenz considerar Do-
lutegravir a doble dosis. En aquellos que no pudiera utilizar alguno de estos
esquemas la alternativa seria Raltegravir a dosis normal o doble, de acuerdo
a criterio del médico tratante, aunque no hay evidencia que esto se traduzca
en una mayor tasa de control viral. Si se utiliza doble dosis debe vigilarse
hepatotoxicidad.

Cuando se utilice rifampicina no utilizar esquemas de biterapia.

Las rifamicinas inducen determinadas enzimas del citocromo P-450 vy, por
tanto, pueden interferir con los medicamentos que dependen de esta via
metabodlica, acelerando su eliminacion. Estos incluyen algunos antirretrovi-
rales, asi como muchos otros medicamentos, incluyendo anticonvulsivos,
antiarritmicos, cloroquina, anticoagulantes orales, antifungicos, anticon-
ceptivos, corticosteroides, ciclosporina, fluoroquinolonas y otros antimicro-
bianos, agentes hipoglucemiantes orales, metadona y antidepresivos trici-
clicos. Por tanto, estos medicamentos deben evitarse, si es posible, cuando
se administran regimenes que contienen rifampicina o rifapentina, y si es
indispensable su utilizacion, ajustar las dosis?*

Los regimenes que contienen rifamicinas deben prescribirse con precau-
cion a las PVVIH que reciben TARV por las posibles interacciones farmaco-
farmaco, estas interacciones pueden consultarse en la tabla XX.

Los pacientes usuarios de drogas intravenosas bajo tratamiento con meta-
dona deberan de ser evaluados para ajuste del esquema antiretroviral, pues
el efavirenz, al igual que la rifampicina, genera reduccion de los niveles séri-
cos de la metadona con alto riesgo de generar sindrome de abstinencia, con
el consecuente mal apego o abandono del TARV y del tratamiento antitu-
berculosis®. Por el perfil de interaccion tanto con la metadona como con la
rifampicina, los inhibidores de la integrasa no potencializados son los farma-
cos de eleccion.

Se debe evitar el consumo simultaneo de alcohol con el tratamiento contra
tuberculosis.
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Protocolo para evaluacioén y tratamiento de la co-infeccion por VIH y
Mtb.

1.

Sospecha clinica de TB en PVVIH. Si se detectan sintomas compatibles
con TB pulmonar (tos, expectoracion, fiebre, pérdida de peso, o diaforesis
nocturna), las personas deberan ser evaluados mediante protocolo para
descartar TB activa. El protocolo incluye prueba de GeneXpert MTB/RIF
de la expectoracion, cultivo (y pruebas de sensibilidad en caso de cultivo
positivo) y radiografia toracica PAy lateral. Los lactantes y nifos que viven
con el VIH que tienen poco aumento de peso, fiebre o tos o que tienen
antecedentes de contacto con una persona con TB deben ser evaluados
para TB activa. En caso de sospecha de TB extrapulmonar, el método
diagnéstico de eleccion para biopsias y LCR seria el GeneXpert MTB/RIF,
complementada con estudios histopatoldgico y cultivos.

Si se excluye la enfermedad activa después de una evaluacion clinica
apropiada, se le debe ofrecer tratamiento para la infeccion tuberculosa
latente, independientemente de su edad™.

Tratamiento antirretroviral. Si la PVVIH no ha iniciado el TARV, deberd
de ser referida a la clinica de VIH correspondiente, en donde se debera de
iniciar el protocolo de manejo, segun la Guia de Manejo Antirretroviral
mMas reciente.

Niveles de CD4 y carga viral. Se debera estadificar la enfermedad con
cuenta de células CD4, asi como carga viral de VIH. Solo los pacientes con
cuentas de CD4 =100/mm3 se referirdn para PCT o IGRA. Los pacientes
con cuentas de CD4 <100/mm?3 tienen frecuentemente resultados falsos
negativos (o indeterminados en las pruebas de IGRA)15-16, por lo que de-
bera repetirse la prueba una vez iniciado TARV y se incrementen los CD4,
para normar conducta.

Pruebas para deteccion de infeccién latente. Realizar deteccion de ITBL
mediante IGRA y, en su defecto, mediante PCT (PPD 5UT).

Radiografia toracica. Las PVVIH se someteran a continuacion a estudio
radiografico del torax. Si la radiografia toracica es normal, el paciente in-
gresara al protocolo de tratamiento de ITBL. Si la radiografia muestra
cualquier anomalia, el paciente sera referido a protocolo para descartar
TB activa (punto numero 1) y no recibira tratamiento para ITBL.

Pruebas de funcionamiento hepatico y perfil viral para hepatitis. Antes
deiniciar el tratamiento de ITBL, se realizaran pruebas de funcionamiento
hepatico y, si no se han realizado con anterioridad, perfil viral para
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hepatitis By C. En aquellos pacientes con elevacion de 3 a 5 veces el LSN
de ALT con presencia de sintomas de hepatitis o mas de 5 veces el LSN
aun sin presencia de sintomas, se debera de suspender o retrasar el tra-
tamiento, y se debera de referir a COEFAR-GANAFAR para evaluacion'.
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ANEXO VII. NEOPLASIAS EN PERSONAS CON VIH/SIDA

Las personas que viven con VIH (PVVIH) tienen mayor riesgo de presen-
tar neoplasias, secundario a la inmunosupresion cronica y a la frecuente
coinfeccion con otros virus oncogénicos como son: el Epstein Barr (EBV),
Virus del Sarcoma de Kaposi también denominado Virus humano del Her-
pes (VHH-8), Virus del papiloma humano (VPH) y los virus By C de la hepa-
titis (VHB y VHC).

El manejo de los pacientes con VIH/SIDA y neoplasias debe realizarse en
centros hospitalarios especializados, con grupos multidisciplinarios que
puedan ofrecer mejores expectativas de manejo y supervivencia. Sin em-
bargo, es importante que el personal de salud del Sistema Nacional de Sa-
lud (IMSS, ISSSTE, SS, PEMEX, SEDENA, etc.), obtenga la informacién que le
permita identificar los factores de riesgo relacionados con las neoplasias
asociadasy no asociadas a sida para establecer medidas de deteccién opor-
tuna y promover la prevencion y referir para tratamiento. Es relevante con-
siderar las especificidades de acuerdo con la edad, género, orientacion se-
xual, uso de sustancias (tabaco, marihuana y otras drogas), exposicion ocu-
pacional a sustancias toxicas, otras caracteristicas relevantes de las perso-
nas que viven con VIH.

Tipos de neoplasias de acuerdo a la situacion del paciente

Condicién

Carga Viral VIH

Estatus inmunolégico

Tipo de neoplasia

Dx reciente VIH

Replicando

Usualmente <200
cel/mm?3

LNH, SK, CaCu

EnTAR

Supresién virolé-
gica,

CD4+ usualmente en
valores normales que
puede 0 no mostrar
descenso en CD4.

CaCu, Linfoma de

Hodgkin, Ca. Vulva,
Ca. Vagina y otros
no asociados a sida.

Mal apego y/o
abandono de TAR

Replicando

Inmunosupresion cro-
nica

Canceres asociados
Yy no asociados a sida
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Datos clinicos, sighos o hallazgos en la exploracion fisica que obligan

al médico clinico a investigar una neoplasia:
Adenomegalias
Lesiones violaceas en piel o mucosas.
Alguna masa tumoral palpable usualmente en abdomen, pero puede estar en una extre-
midad, en la glandula mamaria o visualizarse en una Tele de Térax, Tomografia compu-
tarizada o Resonancia magnética nuclear.
Pérdida o movilidad de piezas dentales en una sola zona de la cavidad oral.
Ulcera necrdtica crénica en cavidad oral.
Placa o placas blanguecinas, no moéviles no desprendibles en mucosas (leukoplaquia) que
No mejoran con manejo antimicdtico.
Cuadros de dolor abdominal postprandial con datos clinicos de oclusidn o suboclusion
intestinal.
Ulcera destructiva o lesiones exofiticas en region perianal.
Sangrado rectal o anal.
Dispareunia.
Sangrado transvaginal no menstrual
Sangrado postcoital.
Crecimiento de lesién descamativa en la piel con aumento de volumen local.
Pérdida de peso no explicada por otras causas en personas en control viral
*El estudio de estos pacientes requiere realizar un abordaje adecuado de acuerdo a la
sintomatologia con estudios de imagen (Tomografia computarizada, RMN), estudios en-
doscoépicos siendo indispensable la toma biopsia de la lesidn idealmente con cultivo, para
diagndstico diferencial.

Estos pacientes deben ser enviados a un centro hospitalario que cuente con
la infraestructura diagndstica para realizar los estudios.

La epidemiologia de las enfermedades neoplasicas ha variado en las ul-
timas dos décadas en los paises con acceso a TAR, donde el linforma no Ho-
dgkin (LNH) se ha convertido en la principal neoplasia. En paises de ingresos
medios (como México) y bajos, el Sarcoma de Kaposi sigue siendo la enfer-
medad maligna mas frecuente en PVVIH.

Sarcoma de Kaposi (SK)

El SK fue junto con la neumonia por Pneumocystis jirovecii, el marcador
del inicio de la epidemia a principios de la década de los anos ochenta. Esta
enfermedad fue descrita a finales del siglo XIX por el patdélogo hungaro Mor-
tiz Kaposi en hombres, de origen sefaradita de las areas aledanas al mar me-
diterraneo. Al SK asociado a la infeccion por VIH se le conoce como SK
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epidémico. Antes del inicio del TARc, 30% de los pacientes con SIDA desa-
rrollaban esta entidad, de hecho se le considerd una segunda epidemia. En
1994, la Dra. Chang demostré la presencia de un Y-herpesvirus en todos los
tipos de lesionesy que la etiologia de la enfermedad es viral: el virus humano
del Herpes 8 -Virus del Sarcoma de Kaposi, (VHH-8/VSK).

Inicialmente clasificada como una neoplasia de bajo grado, hoy es conside-
rado un proceso angioproliferativo mediados por citoquinas, donde el
agente causal es el VHH-8/VSK. En los ultimos afios se han reconocido di-
versos factores que han contribuido a entender la patogénesis de esta en-
fermedad como son la inmunosupresion, las coinfecciones, la respuesta in-
flamatoria mediadas por citoquinas y el propio VIH que contribuye a esti-
mular la proliferacion del VHH-8

Las coinfecciones (sifilis, MAC, histoplasma, TB, CMV etc.), frecuentes en es-
tos pacientes juegan un papel promotor de la replicacion viral litica al indu-
cir produccion de citoquinas, por lo cual es indispensable realizar un abor-
daje exhaustivo en busca de coinfecciones y se deben tratar.

El sarcoma de Kaposi se ha descrito como una enfermedad enigmatica con
un curso clinico impredecible, que puede presentarse con unas cuantas le-
siones en la piel, a un extenso compromiso de la piel, de los ganglios linfati-
cos de la mucosa del tubo digestivo y/o del pulmdn conocido como Sar-
coma de Kaposi diseminado, este es el cuadro clinico que puede tener un
desenlace fatal.

Se ha reconocido que a partir del advenimiento de TAR, existe un riesgo de
agravamiento de la enfermedad conocido como sindrome de recuperacion
inmune (SIRI-Kaposi). Esta entidad puede causar la muerte hasta en el 30%
de los pacientes y este porcentaje se eleva si el paciente tiene compromiso
pulmonar.

De este conocimiento deriva la necesidad de realizar una evaluacion clinica
y de estudios paraclinicos iniciales encaminados a conocer la extension de
la enfermedad y al diagnostico de coinfecciones que tendran que ser trata-
das y diferir el manejo con TAR hasta completar la evaluacion y con ello de-
terminar la necesidad del manejo con valganciclovir como un agente anti-
HHV-8.
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Abordaje clinico inicial del paciente con Sarcoma de Kaposi diseminado
Exploracion fisica cuidadosa: recabar el nUmero y las caracteristicas de las
lesiones, la extensidon en las mucosas, valorar la existencia de linfedema en
partes del cuerpo comprometidas por las lesiones. Se recomienda contar
con un registro fotografico de las lesiones en piel; con la finalidad de darles
seguimiento a las mismas.

Investigaciéon exhaustiva para diagnosticar coinfecciones:
1 En caso de fiebre hemocultivos ( se recomienda al menos una toma en
botella lisis celular).

2 Serologia para sifilisy VHB, VHC.

3 Si esta indicado realizar puncion lumbar (en caso de diagnostico sifilis
O paciente con datos clinicos o sospecha de afeccion meningea).

4 | Cultivo de médula 6sea y biopsia de hueso (tinciones Grocott y Ziehl-
Nielssen).

5 Histoplasmosis (antigeno de histoplasma, anticuerpos, HC-100)..

6 Tuberculosis: Baciloscopia, GenXpert de esputo o muestra de biopsia

7 Antigeno sérico de Criptococo.

8 Evaluacion oftalmoldgica para descartar retinitis por CMV, sifilis ocular
u otras alteraciones.

9 Biopsia y cultivo de ganglio linfatico que se palpe o se vea aumentados

de tamano en los estudios de imagen.

10 | Endoscopia superior con toma de biopsia para documentar SK e inves-
tigar infeccion por Helicobacter pylori.

1 Colonoscopia si el paciente tiene diarrea o historia de sangrado rectal.

12 | Tomografia computarizada del torax (cuello, térax y abdomen).

13 | Broncoscopia con lavado broncoalveolar si esta indicado.

14 | Gamagrama con galio o PET si esta indicado por sospecha de Kaposi
Pulmonar.

15 | Conteo de linfocitos CD4.

16 | Carga viral de VIH.

17 | Carga viral de VHH-8.

*Toda coinfeccion debe ser tratada.

1. Los pacientes deben ser enviados a un centro hospitalario que cuente con
la infraestructura diagnostica y terapéutica (infectologia, oncologia, medi-
cina interna) para una evaluacion completa y manejo terapéutico.
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Abordaje terapéutico SK

En pacientes solo con < 30 lesiones en piel, sin linfedema aun sin deter-
minacion de carga viral puede iniciarse Unicamente manejo con TAR.

En pacientes con Sarcoma de Kaposi Diseminado con compromiso: >30
lesiones en piel y/o linfedema y/o linfadenopatico y/o pulmonar y/o tubo
digestivo. Estos pacientes se sugiere sean referidos a centros de atencion
especializados sin iniciar TARI.

1. Referir a centros especializados para evaluacion completay noiniciar tra-
tamiento antirretroviral.

Los pacientes con carga viral VHH-8 mayor de 5000 copias/ml, tienen 12 ve-
ces mas riesgo de desarrollar SIRI-KS grave y de fallecer a consecuencia de
este. Por lo cual, debe diferirse cuatro semanas el inicio de TAR e iniciar te-
rapia con valganciclovir 900 mg cada 12 horas. El tiempo de tratamiento del
valganciclovir se extiende hasta la supresion de VHH-8 y la recuperacion de
CD4 >200 células/ml.

En pacientes indetectables o cuentas menores de 5000 copias, iniciar TARy
repetirse la carga viral VHH-8 a las 4 semanas de haber iniciado TARcC y si
esta se eleva 0.5 log, se recomienda iniciar valganciclovir misma dosis.

Criterios diagnosticos para SIRI Kaposi Grave

SIRI-Kaposi- grave*

Datos clinicos Al menos tres parametros de
laboratorio

Deterioro clinico abrupto Anemia

Fiebre sin foco infeccioso identifi- Trombocitopenia

cado
Hipoalbuminemia
Hiponatremia

* No debe usarse nunca corticoesteroides ya que agrava el SK
* Este cuadro se asocia a un incremento en los linfocitos T CD4+ y un incre-
mento de la carga VHH-8 y supresion de al menos un log de la carga de VIH.

Linfoma No Hodgkin

Ellinfoma no Hodgkin (LNH) fue la segunda neoplasia mas frecuente en pa-
cientes con sida, el riesgo de LNH antes del TAR era de 5000 a 100 veces mas
qgue la poblacion general. En la era TARc ha disminuido, sin embargo, en
paises donde los pacientes que viven con VIH se diagnostican tardiamente
sigue siendo la segunda neoplasia mas reportada y una causa frecuente de
morbimortalidad en esta poblacion. La mayoria de estos pacientes se en-
cuentra en etapas clinicas avanzadas cuando acuden a atencion médica,
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hasta un 40% presenta enfermedad extraganglionar, siendo el sitio de pre-
sentacion mas frecuente el tracto gastrointestinal. También puede haber
infiltracion a médula 6sea y a sistema nervioso central. El diagnostico histo-
patologico es fundamental con el objetivo de establecer diagnostico dife-
rencial con procesos infecciosos oportunistas.

El prondstico de estos pacientes ha mejorado sustancialmente con el ac-
ceso a TARy a un esquema de quimioterapia estandarizado. Los pacientes
con LNH pueden lograr sobrevida prolongada y remision de la enferme-
dad de ahi la importancia de un diagndstico preciso lo mas temprano posi-
ble.

Esindispensable que estos pacientes sean referidos a un centro de atencion
con servicio de hematoncologia integrado con experiencia en pacientes con
VIH y linfomas.

Cdncer Cervicouterino

El cancer cervicouterino es la neoplasia mas frecuente en México en MVVH.
Esto se debe a la alta prevalencia de infeccion por VPH de alto riesgo en
particular los subtipos 16 y 18 en nuestro pais. Las PVVH tiene mas riesgo de
tener infeccion cronica con subtipo de riesgo alto oncogénico y por ello, de
desarrollar lesiones intraepiteliales cervicales y anales de alto-grado, que
son lesiones pregmalignas del cuello cervical y en la region anal. De ahi la
relevancia de cumplir con el escrutinio anual en toda mujer que vive con
VIH a través de una citologia cervicovaginal y en caso de reporte de lesion
intraepitelial es obligado realizar colposcopia. En nuestro pais no se han in-
tegrado pruebas moleculares para identificar a las mujeres infectadas con
VPH de alto riesgo, en cuyo caso seria mandatorio realizar colposcopia. Este
abordaje ha resultado muy util en algunas regiones del mundo como Suda-
frica donde existe una alta prevalencia de coinfeccion (VPH/VIH) en mujeres.
Se debe destacar ademas que a diferencia de las otras neoplasias asociadas
al VIH como Sarcoma de Kaposi y Linformas no Hodgkin su incidencia no ha
disminuido a pesar de TAR y sin embargo es una neoplasia curable si se
detecta en etapas muy tempranas.

En un estudio realizado en el Instituto Nacional de Cancerologia en México
se encontro que las mujeres que viven con VIH y tiene historia de Carcinoma
de cérvix o NIC2-3 tiene seis veces mas riesgo de desarrollar lesiones en va-
gina y/o vulva por lo cual en este grupo de pacientes se recomienda realizar
un examen completo del tracto genital: vulva/vagina/colposocopia anual
aun en presencia de valores normales de CD4 e historia de histerectomia.
Estas lesiones pueden ser multicéntricas discronicas, la frecuencia de este
estudio lo decidira el médico ginecdlogo tratante. En caso de no contar con
el servicio de ginecologia, referir a servicio especializado.

El CaCu es la Unica neoplasia que no ha disminuido su incidencia a pesar
del TAR.
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Neoplasias no definitorias de SIDA

En la Ultima década se ha hecho evidente que las personas que viven con
VIH aun en tratamiento antirretroviral y supresion viroldgica tienen mayor
riesgo de desarrollar canceres no definitorios de SIDA. Este problema se re-
laciona con habitos como el tabaquismo y otros factores como la confeccion
con Virus oncogénicos como VHB, VHC, EBV y VPH, por lo que la incidencia
de Linfoma de Hodgkin, neoplasias anales, vulvares, vaginales y hepatocar-
cinoma son mas frecuentes en personas que viven con VIH aun recibiendo
TAR. No solo son mas frecuentes, sino que la ocurrencia de estas es a menor
edad.

Cdncer Anal

El VPH también esta relacionado con el Cancer anal y su prevalencia es ma-
yor en HSH, por lo que es importante realizar escrutinio a través de anosco-
pia,ya que al igual que en el caso del cancer cervico uterino es una neoplasia
curable si se detecta a tiempo.

Es indispensable que se promueva la creacion de servicios de anoscopia, sea
en los centros especializados de manejo de PVVH u otros servicios dentro
del sistema nacional de salud para contar con esta herramienta diagnostica,
ya que, si no es asi, los casos muy probablemente se diagnostiquen tardia-
mente donde las posibilidades de curacion se restringen en forma impor-
tante.

Es importante considerar que los hombres trans comparten los factores de
riesgo de las mujeres. El escrutinio adecuado se puede ver obstaculizado
por el rechazo a la exploracion y realizacion de citologia. Los hombres trans
tienen que ser informados sobre la necesidad de pruebas de deteccion, se-
guimiento y control.

El VPH también es causante de cancer en cabezay cuello. El médico clinico
debe conocer las lesiones premalignas; que suelen ser placas blanquecinas
en la mucosa de la cavidad oral, que no se desprenden ni desparecen. Estos
pacientes tienen que ser referidos a centros especializados para toma de
biopsia particularmente en pacientes que tiene mas de un factor de riesgo
como el fumar y la coinfeccion por VPH

Factores y coinfecciones virales asociadas a Neoplasias no Definitorias
de SIDA

Virus de Papiloma Humano* Cancer cervicouterino
Cancer de vulva
Cancer de vagina
Cancer anal

Cancer cabeza y cuello
Virus Hepatitis B Hepatocarcinoma

232



Guia revisada y aprobada por el grupo de expertos del Comité de Atencidn Integral

Virus Hepatitis C Hepatocarcinoma
Linfomas
Virus Humano Herpes 8/VSK PEL (Linfora de cavidades)
Tabaquismo Cancer de pulmon
Cancer de cabeza y cuello
INnmMmunosupresion cronica Puede incrementar la incidencia de
varios tumores como Cancer de
mama2, Cancer de Prostata, Cancer
de colon,
Cancer de recto.

**Las PVVH debe realizarse los mismos estudios de escrutinio para deteccion de
canceres tempranos al igual que la poblacion general. Mastografia y Ultrasonido
de mama, US de pelvis, Ca-125, Prueba inmunoldgica para detectar sangre oculta
en heces, Antigeno prostatico, revision prostatica y Tomografia de torax, etc.

2 Consultar la NORMA Oficial Mexicana NOM-041-SSA2-2011, Para la prevencion, diagnéstico, tratamiento, control
y vigilancia epidemiolégica del cancer de mama, NOM-048-SSA2-2017 Ca Prostata.
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ANEXO VIII. CONSIDERACIONES ESPECIALES

Tabla VII-A. ARV disponibles en México

nhibidores Nucleési

dos de la Transcriptasa Reversa (INTR

ibidores No Nucleés

idos de la Transcriptasa

dmero de Categoria
ARV Presentacion Posologia table durante el
- ok
tas/dia embarazo
Abacavir
(ABC) Tab 300 mg 300 mg c/12 h VO 2 C
Emtricitabina Cap 200 mg 200 mg ¢/24 h VO 1 B
(FTC)
Lamivudina
(3T0) Tab 150 mg 150 mg c¢/12 h VO 2 C
Tenofovir di-
soproxil fu- Tab 300 mg 300 mg VO ¢/24 h 1 B
marato
(TDF)
Tenofovir di-
soproxil suc- Tab 300 mg 300 mg VO ¢/24 h 1 B
cinato (TDS)
Zidovudina 200 mg ¢/8 h VO o
(ZDV)* Cap 100y 250 mg 250-300 mg ¢/12 h VO 26 c

Reversa (INN

sis dependiente del IP
que acompana)

NuUmero de Categoria
ARV Presentacion Posologia table- durante el
tas/dia embarazo”
Doravirina No hay estu-
(DOR) Tab 100mg 100mg c/24hrs VO 1 dios
Efavirenz Tab 600 mg 600 mg ¢/24 h VO 1 D
(EFV)
Etravirina
(ETV) Tab 200 mg 200 mg ¢/12 h VO 4 B
N(e,\\l’\'/rg)p*'*fa Tab 200 mg 200 mg ¢/12 h VO* 2 B
Inhibidores de la Proteasa (IP)
; Categoria
. P Numer
ARV Presentacion Posologia ume o*?*i durante el
tabletas .
embarazo
Atazanavir 300 mg + 100 mg de rito-
(ATV) Cap 300 mg havir ¢/24 h VO ! B
600 mg + 100 mg de rito- 4
. navir ¢/12 h VO
Darunavir Tab 400y 600 mg 800 mg + 100 mg de rito- . B
navir ¢/24 h VO
600 mg + 100 mg de rito- 4
Etanolato de Tab 75,150, 400 y navir ¢/12 h VO B
Darunavir 600 mg 800 mg + 100 mg de rito- 3
navir ¢/24 h VO
Lopinavir/
Ritonavir Tab 200/50 mg 400 mg + 1\?8 mg c/izh 4 C
(LPV/r)
Solo usado como re-
. . fuerzo de otros IP a razén
R'(tg?\?)\"r Tab 100 mg de 100 a 400 mg VO (do- -4 B
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nefazadona, claritromi-
cinay telitromicina.

¢ 600 Mg VO c/12 h en
coadministraciéon con
efavirenz, etravirina, ri-
fampicina, carbamace-
pina, fenitoina y feno-
barbital.

mendada

Saquina- .
Vi Tab 500 mg 1'002;3% ;}%Oh”\’/%”to' 6 B
(SQV)
Inhibidores de la entrada
T'zotiE;;UV'r' Amp 90 mg/mi 90 mg SC c/12 h 2 B
e 300 mg VO ¢/12 h coad-
ministrado con INTR, ti-
pranavir/ritonavir, en-
fuvirtida o nevirapina;
¢ 150 mg VO ¢/12 h coad-
ministrado con inhibi-
dores de proteasa (ex-
. cepto tipranavir/r), keto- | De acuerdo
Maraviroc . -
(MVC) Tab 150 y 300 mg conazol, itraconazol, a dosis reco- B

bidores de la integrasa

200 mg y tenofovir

NuUmero de Categoria
ARV Presentacion Posologia aplicacio- durante el
nes’ embarazo”
Do't"[t;%r)av'r Tab 50 mg 1¢/24 h VO 1 C
Raltegravir Tab 400 mg 1¢/12 h VO 2 c
(RAL) Tab 600 mg 1¢/24 h VO 1
Combinaciones tabletas Gnicas
Tab 150 mg y Zido-
*
ZDV/3TC vudina 300 mg 300 mg/150 mg ¢/12 h VO 2 C
ABC/3TC ;?:ri Rifj‘:; ggg mg 600/300 mg ¢/24 h VO 1 C
Tab abacavir 600
mg, lamivudina 300
ABC/3TC/DTG mg y dolutegravir 50 600/300/50 mg c/24 h VO 1 C
mg
Tab bictegravir
50mg, entricitabina
BIC/FTC/TAF 200, tenofovir alafe- 50/200/25mg c/24hrs VO 1 C
namida 25mg
Tab doravirina
100mg, lamivudina 100/300/300/mg c/24hrs No hay estu-
DOR/3TC/TDx 300mg y tenofovir VO ! dios
disoproxilo 300mg
Etalonato de Tab darunavir 800
Darunavir/c Mgy cobicistat 150 800/150 mg ¢/24 h VO 1 B
mg
Tab tenofovir alafe-
namida 10 mgy
TAF/FTC emtricitabina 200 10/200 mg ¢/24 h VO 1 B
mg
Tab tenofovir alafe-
namida 25 mgy
TAF/FTC emtricitabina 200 25/200 mg ¢/ 24 h VO 1 B
mg
TDF/FTC Tabemtricitabina | 340500 mg ¢/24 h VO 1 B
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disoproxil fumarato
300 mg

Tab tenofovir diso-

proxil succinato 300

mg Yy emtricitabina
200 mg

TDS/FTC 300/200 mg c/24 h 1 B

Tab emtricitabina
200 mg, tenofovir di-
TDF/FTC/EFV soproxil fumarato
300 mgy efavirenz

600 mg

300/200/600 mg c/24 h
VO

Tab lamivudina 300

mg, tenofovir diso-

TDF/3TC/EFV | proxil fumarato 300

mg y efavirenz 600
mg

300/300/600 mg c/24 h
VO

*Disponibles como genérico intercambiable u otra marca.

** Categoria de uso de drogas durante el embarazo: A. Estudios adecuados, bien controlados en
embarazadas no han mostrado un incremento en el riesgo de anormalidades fetales, B. Estudios
en animales no han revelado evidencia de dario fetal, sin embargo, no existen estudios adecua-
dos o bien controlados en embarazadas, o los estudios en animales han demostrado algun efecto
adverso, pero estudios adecuados y bien controlados en embarazadas han fracasado en demos-
trar dicho riesgo; C. Estudios en animales han demostrado algun efectos adverso y no existen
estudios adecuados, bien controlados en embarazadas, o no se han realizado estudios bien con-
trolados en embarazadas ni en animales; D. Existe evidencia de estudios bien controlados u ob-
servaciones en embarazadas de riesgo fetal. Sin embargo, los beneficios de la terapia pudieran
superar al riesgo potencial; y X. Existe evidencia de estudios bien controlados u observaciones en
animales o embarazadas de anormalidades fetales. El uso del producto se encuentra CONTRA-
INDICADO en mujeres que estan o pudieran estar embarazadas.

**Requiere posologia de inicio de 200 mg/d 15 dias, posteriormente dosis citada.

**** El nUmero de tabletas hace referencia al total incluyendo Ritonavir.
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Antirretrovi-

ral

Tabla VII-B. Uso de ARV en insuficiencia renal, didlisis e insuficiencia hepdtica

Dosis habitual

Inhibidores Nucledsidos de Transcriptasa Reversa

Depuracion de
creatinina
ml/min*

Dosis ajustada

Hemodialisis

Alteracion de la fun-
cion hepatica

No existen reco-

No existen reco-

No existen reco-

Con un score de Child-
Pugh
A (5-6): 200 mg c¢/12hrs

Abacavir 300 mg VO BID - mendaciones de mendaciones de | mendaciones de (usar solucion oral)
ajuste ajuste ajuste B o C (>06): contraiﬁdi—
cado.
Abacavir + 600/300 mg No se reco-
. . <50 mienda con acla-
Lamivudina 1tab QD .
ramiento
30-49 200 mg c/48 h
Emtricitabina | 200 mgVO QD | 15-29 200 mg ¢/72 h 200 mg c/96 h 200 mg c/96h g‘;cfgfézgéeaizgg”
<15 200 mg ¢/96 h
30-49 150 mg QD
150 mg DU, conti-
15-29 nuar 100 mg QD
5-14 1209 BY, conti- | ) BU, conti- | 50 mg DU, conti- | No exist
. . nuar 50 mg QD mg , conti- mg , conti- o existen recomen-
Lamivuding 150 VO BID nuar 25 mg QD nuar 25 mg QD daciones de ajuste
-5 50 mg DU, conti-
nuar 25 mg QD
10-25 15 mg ¢/24 h
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No existen reco-
>15 mendaciones de NG existen reco
. _ T t . - i -
Tenofoyw Ala 25mg VO QD ajuste 1 tab VO QDOD mendaciones de Chlld C nosereco
fenamida . mienda su uso
No se reco- ajuste
<15 .
mienda
No existen reco- | 1y = 116 se reco-
. 25/200mg VO > 30 1tab VO QD 1tab VO QD mendauones de mienda su Uso
Tenofovir Ala- | op ajuste
fenamida + <30 No se reco-
emtricitabina mienda su uso
No se use No se use No se use
10/200mg VO QD | > 30 1tab VO QD
Tenofovir di- 30-49 300 mg c/48 h
. 300 mg dos veces | 300 mg c/se- 300 mg c/se- No existen recomen-
soproxil fu- 300 mg VO QD : :
10-29 a la se- mana mana daciones de ajuste
marato
mana
Tenofovir di- b c/48 h
soproxil suc- 300/200 mg VO 30-49 1tab c/48 No existen recomen-
. No se use No se use - .
cinato + QD daciones de ajuste
emtricitabina <30 No se use
. . 100 mgc/8ho 100 mg ¢/8 h 300 | 100 mg ¢/8 h 300 | No existen recomen-
Zidovudina 300 mg VO BID <15 300 mg QD mg QD mg QD daciones de ajuste
Inhibidores no nucledsidos de transcriptasa reversa
. Child Ay B no re-
No existen reco- No existen estu- No existen estu- quiere ajuste
Doravirina 100mg VO QD mendauones de dios dios Child C No se ha estu-
ajuste .
diado
'?;r:z:‘/clj\l/?raDJri- Child Ay Bnore-
soproxil Fu- 100/300/300mg <50 No se use No se use No se use quiere ajuste
P VO QD Child C No se ha estu-
marato + .
L diado
Lamviudina
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Efavirenz

600 mg VO QD

No existen reco-
mendaciones de
ajuste

No existen reco-
mendaciones de
ajuste

No existen reco-
mendaciones de
ajuste

No existen recomen-
daciones de ajuste.
Use con precaucion en
pacientes con disfun-
cion hepatica

Efavirenz +
Emtricitabina
+ Tenofovir

600/200/300
1tab QD

No se use con
aclaramiento
<50 ml/min.

No existen recomen-
daciones de ajuste.

Etravirina

200 mg VO BID

No existen reco-
mendaciones de
ajuste

No existen reco-
mendaciones de
ajuste

No existen reco-
mendaciones de
ajuste

No existen recomen-
daciones de ajuste en
Child-Pugh clase Ao B
(£9), no existe informa-
cion en Clase C

Nevirapina

200 mg VO BID

No existen reco-
mendaciones de
ajuste

Algunos sugieren
agregar 200 mg
después de la HD,
pero no hay estu-
dios de farmaco-
cinética. No exis-
ten recomenda-
ciones de ajuste

No existen reco-
mendaciones de
ajuste

Se contraindica su uso
en Child-Pugh clase B
o C (27).

Inhibidores de

Proteasa

Atazanavir

ATV 300 mg +
RTV 100 mg VO
QD

No existen reco-
mendaciones de
ajuste

Misma dosis en

pacientes virge-
nes a TAR, No se
use en pacientes
experimentados

No existe infor-
macién disponi-
ble

Child-Pugh clase B (7-
9): 300 mg una vez al
dia. No se use con
score Child-Pugh C
(>9)

Ritonavir No se use
con un Score de Child-
Pugh Bo C (27)

Darunavir 6
Etalonato de
Darunavir

Darunavir 6 Eta-
lonato de Daru-
navir 600 mg +

RTV 100 mg VO

BID

No existen reco-
mendaciones de
ajuste

No existen reco-
mendaciones de
ajuste

No existen reco-
mendaciones de
ajuste

No existen recomen-

daciones de ajuste en
disfuncioén leve o mo-
derada. No se use en

disfuncién grave.
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Etanolato de

800/150mg VO

con TDX No se

los medicamen-
tos concomitan-
tes

ministracion
con inhibidores
de CYP3A

cion

cion

cion

Darunavir Co- <70 No se use No se use Child C No se use
. QD use
bicistat
No existen recomen-
. . No existen reco- No existen reco- No existen reco- daciones de ajuste.
Lopinavir/ 400/100 mg VO ; ; ; Juste
) . mendaciones de mendaciones de mendaciones de Use con precaucion en
ritonavir BID . . . . .
ajuste ajuste ajuste pacientes con disfun-
cion hepatica
1.00_400 mg/do- No existen reco- No existen reco- No existen reco- No se use en pacien-
. . sis VO de - ; ) .
Ritonavir mendaciones de mendaciones de | mendaciones de | tes con score Child-
acuerdo con IP . . .
- ajuste ajuste ajuste Pugh Bo C (27).
acompafante
Use con precaucion en
. . . acientes con disfun-
SQV 1,000 mg+ No existen reco- No existen reco- No existen reco- p' ., .
. . . . . cion hepatica leve a
Saquinavir RTV 100 mg VO mendaciones de | mendacionesde | mendaciones de .
. . . moderada. Con dis-
BID ajuste ajuste ajuste .
funcién grave se con-
traindica.
Inhibidores de Entrada
No existen reco- . .
- No existen reco- No existen reco- .
. mendaciones de . - No existen recomen-
Enfuvirtida 90 mg SC BID . mendaciones de | mendaciones de ) !
ajuste . . daciones de ajuste
ajuste ajuste
. Con precau-
La dosis reco- . .
e cion en <50 No existen recomen-
mendada difiere . ) .
de acuerdo con mi/min sobre Evite su prescrip- | Evite su prescrip- | Evite su prescrip- daciones de ajuste.
Maraviroc todo en coad- Use con precaucién en

pacientes con disfun-
cion hepatica

Inhibidores de

Integrasa

Bictegravir +
emtricitabina

50/200/25mg VO
QD

<30

No se use

No existen reco-
mendaciones de
ajuste

No existen reco-
mendaciones de
ajuste

Child C No se use
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+ Tenofovir
alafenamida

No requiere

No existen reco-

No existen reco-
mendaciones de

No existen reco-
mendaciones de

No existen recomen-
daciones de ajuste en
disfuncion leve a mo-

+ Lamivudina

37C)

Dolutegravir | 50 mg vo OD . mendaciones de . .
ajuste . ajuste ajuste derada.
ajuste ) -

En disfuncién grave
No se use.

Dolutearavir No se use No se use Child A se recomienda

-grav 50/300/600mg No se use (ajsute doiss ajustada de ABC,

+ Lamivudina <50

+ Abacavir VO QD 3TC) usar por separado.
Child B o C No se use

Dolutegravir 50/300mg <50 No se use (ajuste No se use No se use Child C No se use

Raltegravir

400 mg VO BID

No existen reco-
mendaciones de
ajuste

No existen reco-
mendaciones de
ajuste

No existen reco-
mendaciones de
ajuste

No existen recomen-
daciones de ajuste en
disfuncioén leve a mo-
derada.

En disfunciéon grave
No se use.

Nota: EVITE la prescripcion de coformulaciones en personas con insuficiencia renal moderada-grave.
*Cdlculo de depuracién de creatinina, Hombres= [(140-edad en afios) x (peso en Kg)]/72 x creatinina sérica; Mujeres= [(140-edad en arios)
X (peso en Kg) x 0.85]/72 x creatinina sérica.
*DPCA: Didlisis peritoneal continua ambulatoria.
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Tabla VII-C. Efectos colaterales/téxicos relevantes de los ARV

Inhibidores nucleésidos de la transcriptasa reversa (INTR)
Efectos de la clase: ndusea, vomito, hepatitis, acidosis Iactica con esteatosis hepdtica, lipoatrofia, miopatia y neuropatia periférica
Categoria de efecto adverso Comentario

Hematol6- Hepatico Pan- Piel Metabdlico SNC
gico creatico

,t Reaccion de hipersensibilidad (con haplotipo
ABC - +4+ + + + - HLA-B5701), primeras 6 semanas, potencialmente
fatal en 2-5%. No volver a tratar.

Buena tolerancia.

Cefalea e intolerancia GlI.

Pancreatitis comun en ninos con enfermedad
avanzada.

Exacerbacion de hepatitis por virus B, al suspen-
derla.

Mielosupresion: anemia, neutropenia
Macrocitosis en casi 100%. Intolerancia Gl, cefalea,
ZDV +44 +4 ++ + +44 + - insomnio, astenia, miopatia (cardiomiopatia, rara).
Lipoatrofia.

Coloracion oscura de piel y unas.

Buena tolerancia.

Cefalea e intolerancia Gl.

FTC - + - + + - - Exacerbacion de hepatitis por virus B, al suspen-
derla.

Coloraciéon oscura de piel y unas.

3TC - ++4 +++ - + + -
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Buena tolerancia

Diarrea, ndusea, cefalea

TAF - - - - + - - Menos probable osteomalacia, disminuciéon de
densidad mineral ésea, tubulopatias, Sindrome de
Fanconi que con TDX

Disfuncion renal (nefritis tubulo intersticial) con
baja incidencia. Evaluar funcién renal antes de
prescribirlo y ajustar dosis si la depuracion de
creatinina es menor a 50 ml/min. Evitar otros ne-
TDX - + - - + - + frotoxicos. Atazanavir y lopinavir/r aumentan nive-
les séricos de TDX (vigilar toxicidad, posible mayor
riesgo de dano renal). Intolerancia Gl. Exacerba-
cion de hepatitis por virus B, al suspenderlo.

Inhibidores no nucleésidos de la transcriptasa reversa (INNTR)
Efectos de la clase: rash y hepatitis
Categoria de efecto adverso

Comentario

Hepdtico Piel Metabdlico | SNC

Nausea, mareo, suefos vividos (menos frecuentes

DOR - - + +4+
que con EFV)
Efectos diversos en SNC (frecuentes pero pasaje-
ros): mareos, insomnio, somnolencia, suefos Vivi-
dos, confusion agitacion, depresion aguda; se re-
suelven en 2-4 semanas.
Rash (10%; grave en men | 2%).

EFV " o o s ash (10%; grave e enos del 2%)

Teratogénico: evitarlo en embarazadas y en muje-
res con potencial reproductivo.

Elevacion de ALT/AST. La coinfeccidon con hepatitis
B o C incrementa riesgo de toxicidad hepatica.
Dislipidemia.
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ETV

Rash: comun pero raramente grave.
Mudltiples interacciones farmacoldgicas: no usar
con ATV/r, TPV/r, FPV/r ni con otros NN

NVP

+++

4+

Rash: 7% grave (Stevens-Johnson), potencial-
mente fatal en 2%.

Hepatitis aguda (a veces fatal). En mayor riesgo:
coinfeccion con hepatitis B o C, mujeres con CD4
mayor a 250 células/mm? embarazadas; hombres
con CD4 mayor a 400 células/mm?3. Contraindi-
cado en enfermedad hepatica Child-Pugh B o C.

Inhibidores de la proteasa (IP)

Efectos de clase: intolerancia gastrointestinal, resistencia a insulina, hiperglicemia, dm de reciente inicio, dislipidemia, lipodistrofia, aumento
de riesgo de sangrado en hemofilicos, hepatitis, osteonecrosis, osteopenia/osteoporosis. Multiples interacciones farmacoldgicas.
Categoria de efecto adverso

Hepatico

Pancrea-

Piel

Metabdlico

Interacciones

Comentario

ATV

++

tico

++

Hiperbilirrubinemia indirecta (a veces ictericia) sin
consecuencias clinicas. Menor potencial de dislipi-
demia, no resistencia a insulina.

Nefrolitiasis (raro). Alargamiento de QTc.

No usar inhibidores de la bomba de protones.

LPV/r

++

++

++

Con mayor intolerancia Gl: ndusea, vomito y dia-
rrea.

Cefalea y astenia.

Sol. oral con 42% alcohol

RTV

+++

+4+++

++++

Con mayor intolerancia Gl: nausea, vomito y dia-
rrea.

Parestesias, alteraciones del gusto.

Alargamiento de QTc.

El de mayor inhibicion del citocromo P-450.

Darunavir 6
Etalonato
de Daruna-
vir

+++

++

Rash: mayor riesgo con antecedente de alergia a
sulfas. Usar con cautela en hepatépatas.
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Etanolato . .
Rash: mayor riesgo con antecedente de alergia a
de Daruna- )
. +++ ++ + ++ sulfas. Usar con cautela en hepatdpatas.
vir con co- . S .
. . Incremento de la creatinina sérica por cobicistat
bicistat
sSQv &? - - + ++ Efectos adversos comunes de la clase de ARV.

Categoria de efecto adverso

Pancrea-

Piel

Comentarios

tico

Inhibidores de Ia fusion (IF)

Metabdlico Interacciones

T20

+++

Reaccion local en sitio de inyeccion (muy fre-
cuente). Reportes de reacciones de hipersensibili-
dad (no reiniciar).

Neuropatia periférica, insomnio, anorexia, mial-
gias, linfadenopatia, eosinofilia.

Mayor riesgo de neumonia bacteriana.

Inhibidor del correceptor CCR5

Hepatotoxicidad (puede ser precedida de rash y
eosinofilia); aunque no vista en los ensayos clini-
Cos.

Dolor abdominal. Infecciones de la via aérea su-

MvC é? - - - ++ .
perior.
Sustrato de la glicoproteina P y del citocromo P-
450 3A4, por lo que cautela en ajustar dosis al
usarlo con otros ARV y con otros medicamentos.

Inhibidor de integrasa

BIC - - - + + Cefalea, diarrea, ndusea, ganancia de peso

DTG + _ . ) . Cefalea, insomnio, depresidn, ganancia de peso,
defectos tubo neural
Buena tolerancia

RAL - - - - - Nausea, diarrea. Cefalea.

Aumento de CPK (asociacion con RAL, incierta)

AL: acidosis Idctica; SNC: sistema nervioso central; Gl: gastrointestinal; ABC: abacavir; BIC: bictegravir; DTG: dolutegravir; 3TC: lamivudina; ZDV: zidovudina; TAF: tenofovir

alafenamida; TDX: tenofovir;

FTC: emtricitabina; EFV: Efavirenz; NVP: nevirapina; ETV: etravirina; EVG elvigtegravir; ATV: atazanavir; LPV: lopinavir; r: potenciado con ritonavir; RTV: ritonavir; T20: enfuvir-
tida; MVC: maraviroc; RAL: raltegravir.
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Tabla VII-D. Farmacos contraindicados con el uso de ARV

Catego- Medicamentos

ria de

Actividad

Hipolipemiantes

Actividad

Psicotrépicos

Vasoconstrictores

Hierbas

Antimico- Actividad
bacteriales Gl

droga cardiaca en SNC™
Amioda- Alfuzosina Iri-
rona Dehidroergota- Hierba notecan Sal-
ATV Propafe- Lovastatina | Rifampicina Cisaprida Pi- Midazolam | mina Ergonovina de San ETV meterol Silde-
n(?na Simvastatina | Rifapentina P mozida Triazolam | Ergotamina Meti- Juan NVP nafil para Hi-
lvabradina lergonovina pertension
pulmonar
Darunavir 2 .
6 Etalo- Amioda- Dehidroergota- . Ulfozasma. Sal-
nato de rona . . . . . . . Hierba . meterol Silde-
Darunavir Propafe- Lovastatina | Rifampicina Cisaprida Pi- Midazolam | mina Ergonovina de San Nin- nafil para Hi-
Ir Simvastatina | Rifapentina mozida Triazolam | Ergotamina Meti- guno .
nona . Juan pertension
ODaruna- |\ ~bradina IR IE ulmonar
vir /c P
Amioda- Dehidroergota- ' Ulfozasma' Sal-
rona . . - . . . : Hierba . meterol Silde-
Lovastatina | Rifampicina . . Pi- Midazolam | mina Ergonovina Nin- . .
LPV/r Propafe- . . . . Cisaprida . . . ) de San nafil para Hi-
Simvastatina | Rifapentina mozida Triazolam | Ergotamina Meti- guno .
nona . Juan pertension
. lergonovina
lvabradina pulmonar
Ami - .
cel . . Ulfozasina Sal-
rona Flecai- . Dehidroergota- . .
. . . . - : Midazolam } . Hierba . meterol Silde-
nida Lido- Lovastatina | Rifampicina . . Pi- - mina Ergonovina Nin- . .
SQV/r - . . . . Cisaprida . Triazolam . . de San nafil para Hi-
caina Pro- | Simvastatina | Rifapentina mozida Ergotamina Meti- guno .
Trazodona : Juan pertension
pafenona lergonovina ulmonar
Quinidina P
Catego- Medicamentos
rfa de Actividad Hipolipemiantes Antimico- Actividad Fadiit b Psicotrépicos = Vasoconstrictores Hierbas
droga cardiaca PoiiP bacteriales Gl en SNC™ P
Carba-
Rlempeine Hierba Otros rgiigr%;w_a
DOR Ninguno Ninguno \/Rnc.apetma| Ninguno | Ninguno Ninguno Ninguno dJe San INNTR mazepina Fe-
ericonazo van nobarbital Fe-
nitoina
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Dehidroergota-

Pi- Midazolam | mina Ergonovina Hleroe Otros
EFV Ninguno Ninguno Rifapentina | Cisaprida mozida Tiezakm | Ewemmmihe vt dJeuiin INNTR Ninguno
lergonovina
. Carba-
. IP’s: .
Rifampicina Hierba ATV/r.y mazepina Fe-
ETV Ninguno Ninguno . . Ninguno | Ninguno Ninguno Ninguno de San ' nobarbital Fe-
Rifapentina otros o :
Juan nitoina Clopi-
INNTR
dogrel
Hierba Ag\;/_
NVP Ninguno Ninguno Rifapentina | Ninguno | Ninguno Ninguno Ninguno de San Otros Ketoconazol
Juan | NNTR
Hierba Nin-
MVC Ninguno Ninguno Rifapentina | Ninguno | Ninguno Ninguno Ninguno de San guno Ninguno
Juan

*La Atorvastatina puede utilizarse si el beneficio supera al riesgo, iniciando dosis bajas conseguimiento estrecho por potenciales efectos adversos (ej. rabdomiolisis).

**Los farmacos anticonvulsivantes (carbamazepina, fenobarbital y fenitoina) tienen contraindicacion relativa, si el beneficio supera al riesgo puede administrarse con precaucion.
** Una dosis unica del fdrmaco ansiolitico es aceptable, el empleo cronico se encuentra contraindicado. Gl: gastrointestinales; SNC: sistema nervioso central; ATV: atazanavir; DOR
doravirina; ETV; etravirina; r: ritonavir; LPV: lopinavir; EFV: efavirenz, INNTR: inhibidores no nucledsidos de la transcriptasa reversa, TMC278: rilviparina; MVC: maraviroc.
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Medicamen-

tos

Tabla. VII-E. Interacciones medicamentosas relevantes INTR

Niveles: Dosis simultaneas del
ATV con alimentos reducen el
ABC del ddl 34%, sin cambio
en el de ATV. Administre por

ATV 400 mg + TDX 300 mg; el ABC del
ATV disminuyen 25% y la Cmin 40%, el
ABC del TDX aumenta 24%. Evite la ad-
ministracion conjunta de ATV no refor-

Nose recomienda la ad-
ministracion.

La coadminsitracion in-
crementa la concentra-

ZDV: No cambia el ABC,
pero se reduce 30% la

ATV separado, ATV/r debe ser ad- zado con RTV cuando se prescribe TDX. | cion maximay el ABC Cmin.
pa ! . ATV 300mg/RTV 100 mg +TDX 300 mg | 77% y 91% respectiva- AUn se desconoce si existe
ministrado con alimentos 2 e o o A
horas antes o 1 hora después QD; disminuye el ABC del ATV 25%, mente de TAF. significancia clinica.
de dd| Cmin 23% y aumenta el ABC del TDX EI ATV disminuyd 2 %y
' 30%, vigile toxicidad por TDX. 1%, en Concentracion
maxima y ABC.
El ABC aumenta 50%-111%. Ganciclovir+ZDV no cam-
Clclo.fowr:, Ganciclovir d|sm|nuyg el ABC Las concentraciones sericas de estas Menor riesgo de nefro- b!an significativamente los
Ganciclovir, | 21% cuando se administra 2 drogas pueden incrementar. toxicidad y dafio tubu- niveles de ambas drogas.
Valganciclo- | horas previas a ganciclovir oral. | Monitorear toxicidades relacionadas a lar que con TDX Las toxicidades hematolo-
vir No hay cambios en adminis- dosis. ' gicas pueden incremen-

tracion IV de ganciclovir.

tarse.

Darunavir 6
Etalonato de

No hay datos.

El ABC de TDX aumenta 22%, Cmax
24% y Cmin 37%. Se desconoce el signi-
ficado clinico, vigile efectos adversos

El ABC de TAF aumenta
105% y la concentracion
maxima 142%, solo se

No hay datos.

Darunavir recomienda con dosis
del TDX. de TAF 10mg.
El ABC de LPV/r 400/100 disminuye La coadminsitracion in-
15%, y el ABC de TDX aumenta 34%. crementa la concentra-

LPV/r No hay datos. Auln se desconoce la significancia cli- cion maximay el ABC No hay datos.
nica de esta interaccion. Vigilar toxici- 47% y 119% respectiva-
dad por TDX. mente de TAF.
En presencia de ABC disminu-
Metadona yen los niveles de metadona. No hay interacciones significativas No hay interacciones EIABC de ZDV aumenta

Monitorear el retiro de

significativas.

43%, monitorear
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metadona y dosificarla segun
indicacion clinica; podria incre-
mentarse la dosis de meta-
dona.

potenciales efectos adver-
sos de ZDV.

Ribavirina

Niveles de ribavirina sin cambios, no
hay datos de los niveles de TDX.

No hay datos

Ribavirina inhibe la fosfori-
lacion de ZDV, en lo posi-
ble esta combinacion
debe ser evitada o moni-
torear de cerca la res-
puesta viroldgica y la toxi-
cidad hematologica.

RAL

ElI ABC de RAL aumenta en 49% vy la
Cmax en 64%; sin embargo no requiere
ajuste de dosis.

No hay interacciones
significativas

Alopurinol

El ABC aumenta 113%, y en de-
terioro renal 312%.

No hay interacciones significativas

No hay interacciones
significativas

dina.

ABC: abacavir; ATV: atazanavir; LPR: lopinavir; r: ritonavir; TAF: tenofovir alafenamida, TDX: tenofovir disoproxilo, RAL:

raltegravir; ZDV: zidovu-
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Tabla VII-F. Interacciones medicamentosas relevantes INNTR

Medicamen-
tos
Antimicéticos
(o)
No hay estudios. Fluconazol puede . . S Aumentan los niveles séricos de Aumenta NVP 110%. . )
. - - No hay interacciones significa- . Aumentar el riesgo hepatotoxicidad,;
Fluconazol incrementar niveles de DOR por in- | .. ETV y se mantienen los del fluco- . S -
L tivas. . . monitorear toxicidad de NVP o utili-
hibicion de CYP3A4 nazol. Dosis estandar.
zar otro ARV.
L L . Aumentan los niveles séricos de
. Disminucion de los niveles de S ) . L . .
No hay estudios. Itraconazol puede | . ETV y disminuyen los del itracona- |Posible disminuciéon en los niveles de
. - : itraconazol en 35-44%. Puede S ) }
Itraconazol incrementar niveles de DOR por in- er necesario aiustar las dosis zol, puede ser necesario ajustar la |itraconazol y posible aumento en los
hibicion de CYP3A4 . ) dosis de este ultimo. Monitorear- [de NVP.
de itraconazol. B -
los niveles de itraconazol.
. . L . . La ETV aumentay el ketoconazol |Aumenta NVP 15-30% Disminuye
Incrementa el ABCy concentracion | Posible disminuciéon en los ni- s . o o
Ketoconazol - o 5 disminuye. Puede ser necesario Ketoconazol 63%. Recomendacion:
maxima de DOR 206% y 25%. veles de ketoconazol. . : e .
ajustar la dosis de este ultimo. no coadministrar.
No hay estudios. Posaconazol EIABC c(l)e posac_onazol dismi- ETV aumenta y posaconazol se
. . nuye 50%. Considerar el uso de . - : L
Posaconazol puede incrementar niveles de DOR LT . mantiene sin cambio. Administre
s otro antifungico o monitorear . :
por inhibicidn de CYP3A4 . dosis convencionales.
niveles de posaconazol.
Aumenta los niveles de EFV
44% y voriconazol disminuye Aumentan los niveles de ETV y vo- . L . .
. . N . . Posible disminucién en niveles de vo-
No hay estudios. Voriconazol 77%. riconazol. Puede ser necesario . . .
. . . - . . : o riconazol y posible aumento en nive-
Voriconazol puede incrementar niveles de DOR | Recomendacion: no coadminis- | ajustar la dosis de este ultimo. . .
S . . o A - . les de NVP; monitorear resultados del
por inhibicion de CYP3A4 trar a dosis habituales. Dosis: Monitorearlos niveles de voricona- I .
. antifungico y/o toxicidad del ITRNN.
voriconazol 400 mg BIDy EFV zol.
300 mg al dia.
Antimicobacteriales
La co-administracion esta contrain- Disminuye EFV 26%. Recomen-
dicado por disminucion de ABC de S S .
Rifampi- DOR en 88% y concentracién ma- dacion: Reducciéon importante en los ni-
. ; . Administrar EFV 600 mg QD en | veles de ETV. Disminuye NVP 20-58%. Recomenda-
cina/rifapen- xima en 57%. A . o . S .
: . . individuos <60 Kg y considere Recomendaciéon: No coadminis- cion: no coadministrar.
tina Se recomienda un intervalo de 4
) . 800 mg QD cuando el peso es trar.
semanas al termino del uso de rifa- ~60 K
mpicina antes de usar DOR g
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Rifabutina

La administracion disminuye la
ABC de DOR en 50% y concentra-
cion minima en 68%.

Se recomienda agregar una tableta
de DOR 100mg a las 12hrs de la do-
sis base mientras se use la co-ad-
ministracion.

EFV sin cambios. Disminuye Ri-
fabutina 35%. Recomendacion:
Aumente la dosis de rifabutina
a 450-600 mg/dia 0 600 mg 3
veces a lasem si EFV no es
coadministrado con in IP.

EI ABC de ETV disminuye 37% Yy la
Cmin 35%, el ABC de rifabutina
decrece 17% y la Cmin 24%; el ABC
del 25-O-desacetilrifabutina dis-
minuye 17%y la Cmin 22%. Admi-
nistre rifabutina 300 mg QD si la
etravirina se administra sin IP/r. Si
ETV se coadministra con un IP/r,
rifabutina no debe coadminis-
trarse.

Disminuye NVP 16% y la rifabutina
aumenta 17% el ABC. Recomenda-
cion: dosis estandar.

Claritromicina

No hay estudios. Claritromicina
puede incrementar niveles de DOR
por inhibicidon de CYP3A4

EFV sin cambios. Disminuye
claritromicina 39%. Recomen-
dacion: monitorear eficacia o
agente alternativo (azitromi-
cina).

EI ABC de ETV aumenta 42% y la
de claritromicina disminuye 39%,
con reduccion de la Cmin de 53%.
Debe considerarse macrdlido al-
ternativo (ej. azitromicina).

Aumenta NVP 26%. Claritromicina
disminuye 31%. Se debe monitorear
la eficacia o considerar agente al-
ternativo (ej. azitromicina).

Anticonceptivos orales

Aumenta Etinilestradiol 37%. Se
desconoce su significancia cli-
nica.

Aumenta el ABC de etinilestradiol
22%, se mantienen los niveles de
noretindrona. Dosis estandar. Uti-
lizar métodos alternativos o adi-
cionales.

Disminuye Etinilestradiol 20% y nore-
tindrona 19%: Utilice métodos anti-
conceptivos alternativos o adiciona-
les.

El acetato de depomedroxiprogeste-
rona no sufre cambios significativos
v, por lo tanto, no se requiere ajustar
la dosis.

Use con precaucion. EI ABC de
CBZy EFV disminuyen 27 y
36%, respectivamente cuando
se combinan. Existen reportes
de bajas concentraciones de
EFV con fenitoina. Monitorear
los niveles de EFV y anticomi-
ciales. Si es posible, utilice op-
ciones alternativas.

Potencial reduccién de ETV y de
la concentracion de los anticomi-
ciales. Recomendacion: No coad-
ministre, considere opciones al-
ternativas.

Disminucién de niveles del anticon-
\Vulsivante y posiblemente de NVP.
Monitorear niveles del anticonvulsi-
\Vante y respuesta viroldgica.

Estrogenosy

Progestage- No hay interacciones significativas

nos

Anticonvulsivantes

Carbamace- Co-administracidon contraindicada.

bina Son inductores fuertes de CYP3A4,

fenobarbital y puedg generar pérdida del efecto
o terapéutico.

fenitoina.

Metadona No hay interacciones significativas

Disminuye 52% el ABC de me-

tadona. Recomendacion: Incre-
mente la dosis de metadona si
es necesario.

La concentracidon de ETV y meta-
dona se mantiene sin cambios.
No requiere ajuste de dosis.

Disminuye significativamente la me-
tadona. No altera la concentracion de
NVP. Recomendacién: Incremente la

dosis de metadona si es necesario.

Hipolipemiantes
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Atorvastatina

No hay interacciones significativas

El ABC de atorvastatina dismi-
nuye 32% y EFV se mantiene
sin cambio. Ajustar atorvasta-
tina en relacién con respuesta
de lipidos, sin exceder la dosis
maxima recomendada.

La ETV se mantiene sin cambio,
disminuye el ABC de atorvasta-
tina 43% y aumenta la de la 2-OH-
atorvastatina 27% con incremento
de la Cmax de 76%. Recomenda-
cion: Administre la dosis estandar
y ajuste la atorvastatina de
acuerdo con la respuesta clinica.

No hay datos

Fluvastatina

No hay interacciones significativas

La ETV se mantiene, aumenta la
fluvastatina. Puede ser necesario
ajustar la dosis del segundo far-
maco.

Pravastatina,
rosuvastatina

No hay interacciones significativas

Pravastatina disminuye ABC en
44%.

No hay datos para Rosuvasta-
tina.

Los niveles de ETV, pravastatina y
rosuvastatina se mantienen. Ad-
ministre dosis estandar.

No hay datos

Simvastatina
Lovastatina

No hay interacciones significativas

Simvastatina disminuye 68%.
Ajuste simvastatina en relacion
a respuesta de lipidos sin exce-
der la maxima dosis recomen-
dada. Si utiliza un IP/r simvasta-
tina y lovastatina deben ser evi-
tadas.

ETV se mantiene, la lovastatina y
la simvastatina disminuyen. Se
pueden requerir ajustes a la dosis
de los inhibidores de HMG-CoA
reductasa. La combinacién de es-
tos farmacos e IP/r debe ser evi-
tada.

Posiblemente disminuyan los nive-
les de Simvastatina y Lovastatina.
Ajuste con relacion a respuesta de
lipidos sin exceder la maxima dosis
recomendada. Si utiliza un IP/r
simvastatina y lovastatina deben
ser evitadas.

Miscelaneos
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No se han estudiado las interaccio-
nes con dexametasona ni con be-
tametasona.

No hay interacciones significativas
con antidepresivos ni antipsicoti-
cos

No tiene interacciones significati-
vas con antiarritmicos ni antiagre-
gantes plaguetgarios

Aumento o disminucion de
warfarina. Monitorear la warfa-
rina cuando se coadministra
con EFV.

Disminuye el ABC de Sertralina
39%, titular la dosis de sertra-
lina de acuerdo con la res-
puesta clinica.

Disminuye el ABC de Bupro-
pidn 55%, titular la dosis de bu-
propién de acuerdo con la res-
puesta clinica.

Disminucion del ABC de dil-
tiazem 69% y posiblemente
también de los bloqueantes de
los canales del calcio dihidropi-
ridinicos. Titular diltiazem de
acuerdo con la respuesta cli-
nica.

No hay datos con Alprazolam,
se sugiere monitorear su efica-
cia clinica.

Aumenta la Cmax de Lo-
razepam 16% y no es necesario
ajustar la dosis.

Aumentan significativamente
los niveles de midazolam vy tria-
zolam. Se recomienda: No
coadministrar con midazolam
oral o triazolam; por via paren-
teral, el midazolam puede ser
utilizado como dosis Unica y
bajo monitoreo en caso de se-
daciéon para procedimiento.

Reduce los niveles de antiarrit-
micos, utilice con precaucion
estos farmacos y monitoree
sus niveles.

Aumenta la concentracién de
warfarina. Monitorear el INR.
Aumenta el diazepam, la re-
duccién de la dosis indicada
puede ser necesaria.

La dexametasona sistémica re-
duce la concentracién de ETV,
use con precaucion o utilice
medicamentos esteroideos al-
ternativos.

Los niveles de ciclosporina, ta-
crolimus y sirolimus disminu-
yen, monitorear sus niveles.
Disminuye el ABC del sildenafil
57%, puede ser necesario au-
mentar la dosis del sildenafil
en base a respuesta clinica.

No hay datos con Alprazolam,
se sugiere monitorear su efica-
cia clinica.

Aumento o disminucién de warfa-

rina. Monitorear la warfarina cuando

coadministra con NVP.

Posible disminucidn de los niveles de

diltiazem y demas bloqueantes de

los canales del calcio dihidropiridini-

cos. Titular diltiazem de acuerdo con

la respuesta clinica.

e No hay datos con Alprazolam, se
sugiere monitorear su eficacia cli-
nica.

e ABC: drea bagjo la curva, CYP3A4: citocromo 3A4;, DOR: doravirina; EFV: efavirenz; ETV: etravirina.

Antimicéticos

Tabla VII-G. Interacciones medicamentosas relevantes con los IP

ATV

Darunavir 6 Etalonato de Darunavir ‘

LPV/r

SQvV

[traconazol

Puede existir interaccion bidi-
reccional. Monitorear toxicidad.
No exceder 200 mg/dia de itra-
conazol.

Puede existir interaccion bidirec-
cional. Recomendacioén: no exce-

der los 200 mg/dia de itraconazol.

Aumenta las concentracio-
nes de itraconazol. Conside-
rar no utilizar dosis de itraco-
nazol mayores de 200

Se ha observado interaccién bidireccio-
nal. La dosis de itraconazol no estd esta-
blecida pero se autorizan dosis bajas.
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mg/dia y vigilar efectos ad-
Versos.

No es necesario modificar las
dosis para esquemas no refor-
zados. Evite dosis mayores de

Aumenta el ABC de Darunavir 6
Etalonato de Darunavir 42% e in-
crementa la del azol 3 veces. Use

Disminuye LPV en un 15% la
Cminy aumenta en 204% al
ketoconazol.

Probable interaccidn bidireccional. Au-
menta SQV 190% el ABC. Evite dosis >200
mg/dia.

tracidén conjunta a no ser que
los beneficios superen los ries-
gos.

nos que el beneficio supere el
riesgo.

se use a menos que el bene-
ficio supere el riesgo.

Ketoconazol 200 mg/dia cuando se coadmi- | con precaucion y no exceda dosis | Use con precaucion y no ex-
nistra con RTV. de 200mg/dia de ketoconazol. ceda dosis de 200mg/dia de
ketoconazol.
Voriconazol disminuye el ABC | EI ABC de voriconazol disminuye | EI ABC del voriconazol dismi- | EI ABC de voriconazol disminuye 39%
en 39% con RTV 100 mg BID. 39% con RTV 100 mg BID. La nuye 39% con RTV 100 mg con RTV 100 mg BID. La coadministra-
Voriconazol No se recomienda su adminis- | coadministracion No se use a me- | BID. La coadministracion No | cidn no se recomienda a menos que el

beneficio supere el riesgo.

Anti micobacteriales

Rifampicina

Disminuye de forma conside-
rable los niveles del ATV. No
deben ser coadministrados.

Disminuye de forma considerable
|los niveles del Darunavir 6 Etalo-
nato de Darunavir. No deben ser
coadministrados.

Disminuye el ABC de LPV
75%. Se recomienda no coad-
ministrar. Si el beneficio su-
pera al riesgo, se utilizan es-
qguemas hiperreforzados con
RTV 300 mg BID adicionales,
pero existe un alto riesgo de
hepatotoxicidad.

Disminuye los niveles de SQV con o sin
RTV. Los esquemas hiperreforzados ge-
neran un riesgo muy elevado de hepato-
toxicidad. Se recomienda no coadminis-
trar.

Rifabutina

Aumenta el ABC de rifabutina
2.5 veces. Disminuir rifabutina
150 mg cada tercer dia o0 3 ve-
ces por semana.

Aumenta el ABC de rifabutina. Re-
duzca la dosis de rifabutina a 150
mg cada tercer dia o 3 veces por
semana.

Aumenta el ABC de rifabu-
tina. La pauta de 150mg 3 ve-
ces por semana resulté en ni-
veles inadecuados de rifabu-
tina llevando a resistencia de
tuberculosis a rifampicinas.
Se recomienda monitorear
los niveles de rifabutina.

Disminuye SQV 40% y aumenta los nive-
les de rifabutina 4 veces. Si coadministra
utilice esquemas de SQV/r e indique rifa-
butina 150 mg cada tercer dia o 3 veces
por semana.
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Aumenta los niveles de clari-
tromicina 94%. Puede prolon-
gar el segmento QT.

Reduzca la dosis de claritromi-

El ABC de claritromicina aumenta
57%. Ajuste la dosis de claritromi-

cina de acuerdo con la recomen-

dacién para insuficiencia renal

El ABC de claritromicina au-
menta 77%. Ajuste la dosis de
claritromicina de acuerdo
con la recomendacion para

Aumenta los niveles de claritromicina
45% y SQV 177%. Ajuste de acuerdo con
la funcién renal

Claritromi- | cina 50% o tx alterno (azitromi- | moderada a grave. insuficiencia renal moderada
cina cina). agrave.
Anticonceptivos orales
Aumenta etinilestradiol 48% y | Los niveles de etinilestradiol pue- | Los niveles de etinilestradiol Disminuye los niveles de etinilestradiol;
el ABC de la noretindrona 110%. | den disminuir con RTV. Utilice disminuyen 42%. utilizar métodos alternativos o adiciona-
Los AO no deben contener meétodos alternativos. No coadministre, utilice mé- les.
mas de 30mcg de etinilestra- todos alternativos.
. dioly no se han hecho estudios
Estrogenos
Progests- con <25mcg.
Y 9 Recomendacion: utilice la me-
genos

nor dosis efectiva o métodos
alternativos.

En presencia de ritonavir de-
ben contener por lo menos 35
mcg de etinil estradiol

Anticonvulsivantes

Carba-
mazepina
Fenobarbi-
tal Fenitoina

Puede disminuir ATV en forma
sustancial. Monitorear los nive-
les de anticonvulsivantey la
respuesta virolégica. Considere
farmacos alternativos y reforzar
con RTV.

Aumentan los niveles de Carba-
mazepina sin cambios de Daru-

navir 6 Etalonato de Darunavir.

Monitorear los niveles de anticon-
vulsivante.

Los niveles de carba-
mazepina aumentan con
RTV, use con precaucion. Mo-
nitorear los anticonvulsivan-
tes. La combinacién con feni-
toina reduce los niveles de
LPV, RTV y fenitoina. No
coadministrar carba-
mazepina, fenitoina o feno-
barbital en pautas de LPV/r
de una sola toma diaria.

Pueden disminuir drasticamente los ni-
veles de SQV. Considere tratamientos al-
ternativos, monitorear SQV y anticonvul-
sivantes.

Acido
valproico

Posible reduccion de los nive-
les de acido valproico y au-
mento del ABC 75% de LPV/r.
Monitorear los niveles y res-
puesta de acido valproico, asi
como toxicidad de LPV/r.
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Lamotrigina

Disminuye el ABC de lamotri-
gina. LPV sin cambios. Titular
dosis de lamotrigina de
acuerdo con el efecto. Inter-
accién similar es posible con
otros IP reforzados.

No hay cambios en los niveles
de metadona o ATV. En pre-
sencia de ATV/r disminuyen los

No hay datos, sin embargo, el RTV
es un inductor conocido de la me-
tadona. Vigile datos de sindrome

Disminuye el ABC de Meta-
dona 53%. Vigile datos de sin-
drome de supresiéon e incre-

Disminuye el ABC de metadona 19%. No
se requiere ajustar la dosis por lo general,
pero habra que ajustar metadona de ser

Metadona : = . - .
niveles de metadona. Aumen- | de supresion e incremente la do- | mente la dosis de metadona | necesario.
tar la dosis de metadona de ser | sis de metadona si es necesario. si es necesario.
necesario.
Alprazolam, | Es posible el aumento de los niveles de las benzodiacepinas. RTV en pautas de 200 mg BID por 2 dias, aumenta la vida media de alprazolam en
diazepam | un 200% y el ABC 248%. Considerar otras benzodiacepinas como lorazepam, oxazepam o temazepam.
Lorazepam, . . . . . N . . .
oxazepam No hay mayores datos, pero el metabolismo de estas benzodiacepinas no utiliza la via CYP450, lo que disminuye las posibles interacciones con
los IP.
temazepam

Agentes hipolipemiantes

Atorvasta-
tina

Aumenta de forma considera-
ble la concentraciéon de ator-
vastatina. Utilice dosis bajas y
vigile efectos adversos.

La respuesta a la atorvastatina
con dosis de 10 mg QD+ Daruna-
vir 6 Etalonato de Darunavir /RTV
es semejante a la de 40 mg QD
sola. Utilice la menor dosis de
atorvastatina y vigile

El ABC de |a atorvastatina au-
menta 5.88 veces. Utilice la
menor dosis de atorvastatina
y vigile estrechamente.

Los niveles de atorvastatina aumentan
450% con SQV/RTV.

Simvasta-
tina
Lovastatina

Se incrementan de forma con-
siderable los niveles de esta-
tina. Se contraindica la coad-
ministracion.

Puede aumentar de forma consi-
derable los niveles de estatinas. Se
contraindica la coadministracion.

Puede aumentar de forma
considerable los niveles de la
estatina. Se contraindica la
coadministracion

Puede aumentar de forma considerable
los niveles de estas estatinas. Se contra-
indica la coadministracion

Pravastatina

No hay datos

Aumenta el ABC de la estatina
81%. Utilice la menor dosis de pra-
vastatina y vigile estrechamente.

Aumenta el ABC de la pra-
vastatina 33%, no es necesa-
rio ajustar la dosis.

150% los niveles de pravastatina cuando
se administra SQV/r. No requiere ajuste, a
menos que se decida por respuesta lipi-
dica.

Rosuvasta-
tina

Aumenta el ABC de rosuvasta-
tina 213%. Iniciar con las dosis
mas bajas o utilizar otros far-
macos.

Puede aumentar los niveles de ro-
suvastatina. Iniciar con las dosis
mas bajas o utilizar otros farma-
cos.

Rosuvastatina aumenta su
ABC 108%. Iniciar con las do-
sis mas bajas o utilizar otros
farmacos.

Puede aumentar niveles de rosuvasta-
tina. Iniciar con dosis mas bajas o utilizar
otros farmacos.

Medicamentos para la disfuncion eréctil

Sildenafil

Puede aumentar los niveles de
sildenafil. Inicie con dosis de 25
mg c/48 hy vigile efectos ad-
Versos.

El ABC de una dosis de sildenafil
de 25 mg con Darunavir 6 Etalo-
nato de Darunavir /r fue similar a
una dosis de 100 mg sin los ARV.

Aumenta el ABC del silde-
nafil 11 veces.

No exceda 25 mg c/48 hy vi-
gile efectos adversos.

El ABC de sildenafil aumenta 2 veces. No
exceda 25 mg c/48h y vigile efectos ad-
Versos.
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Se contraindica el uso de silde-
nafil para el tratamiento de la
hipertension arterial pulmonar.

No exceda una dosis de 25 mg
c/48 h y monitorear efectos ad-
versos. Se contraindica su uso
para el tratamiento de la HTA pul-
monar.

Se contraindica el uso de sil-
denafil para el tratamiento
de la hipertension arterial
pulmonar.

Se contraindica el uso de sildenafil para
el tratamiento de la hipertensién arterial
pulmonar.

Aumento considerable de ABC
y vida media para el tadalafil.
Inicie con dosis de 5 mgy no

No existe informacioén, pero la ad-
ministraciéon concomitante puede
asociarse a elevaciones considera-

Aumenta el ABC del tadalafil
124%. No exceda una dosis de
10 mg ¢/72 h.

La administracién concomitante puede
asociarse a considerable T en el ABC de
tadalafil y su vida media. No exceda una

Tadalafil | ) ceda los 10 mg ¢/72 h. bles en el ABC de tadalafil y su dosis de 10 mg c/72 h.
vida media. No exceda una dosis
de 10 mg ¢/72 h.
No hay datos, pero podria au- No existe informacion, pero la ad- | Puede aumentar de forma Puede aumentar de forma considerable
mentar de forma considerable | ministracion concomitante puede | considerable el ABC de var- el ABC de vardenafil. Inicie con dosis de
Vardenafil el ABC de vardenafil. Inicie con | asociarse a elevaciones considera- | denafil. Inicie con dosis de 2.5mgy no exceda una dosis Unica c¢/72

dosis de 2.5mg y no exceda
una dosis Unica ¢/72 h si el pa-
ciente recibe RTV.

bles en el ABC de vardenafil. No
exceda una dosis de 2.5 mg ¢/72
h.

2.5mg y no exceda una dosis
Unica c/72 h.

h.

Miscelaneos

e L os antiacidos disminuyen la absorciéon de
ATV. Separe administracion 2h antes o Th
después de los antiacidos.

e | os bloqueadores h2 disminuyen las con-
centraciones de ATV. No coadministre sin
RTV y separe las dosis por 10-12 h.

e Los inhibidores de la bomba de protones
reducen los niveles del ATV y no se deben
coadministrar en pacientes experimenta-
dos a IP. En pacientes naive no debe exce-
der la dosis equivalente de 20 mg/dia
omeprazol y deben administrarse al menos
12 h antes de ATV/r

e ATV aumenta el ABC de diltiazem 125%. Re-
duzca la dosis de éste farmaco al 50% y mo-
nitorear con EKG (misma recomendacion
con otros calcio antagonistas).

e E| ABC de la paroxetina y sertra-
lina disminuyen 39y 49%, res-
pectivamente. Los pacientes
gue inician con Darunavir 6 Eta-
lonato de Darunavir /r deben ser
evaluados estrechamente de los
efectos antidepresivos.

e | 0os niveles de Darunavir 6 Eta-
lonato de Darunavir no se alte-
ran cuando se coadministra con
omeprazol o ranitidina, pero dis-
minuyen los de omeprazol.

e Los niveles de lopinavir/ri-
tonavir no se alteran
cuando se coadministra
con omeprazol o ranitidina.

e Disminuye el ABC de bu-
propién 57%. Ajustarlo de
acuerdo con la respuesta
clinica.

e Aumentan los niveles de
Bosentan 48 veces al dia 4
y 5 veces al dia 10.

e | a dexametasona disminuye los niveles
de SQV.

e E|l jugo de toronja aumenta los niveles
de SQV.

e ATV puede interferir con los metabolitos del
[rinotecan, evite la coadministracion

Bosentan: En personas con RTV por mds de 10 dias, iniciar Bosentan con 62.5mg una vez al dia o cada tercer dia. En personas que reciben Bosentan y que requieran RTV,
descontinuar Bosentan =36 horas antes del inicio de RTV y reiniciarlo 10 dias después de haber iniciado RTV a la dosis de 62.5mg una vez al dia o cada tercer dia. Digoxina:
Aumentan los niveles de digoxina en presencia de RTV. Monitorear sus niveles y disminuir la dosis de ser necesario. Salmeterol: Aumentan los niveles de salmeterol en presencia
de RTV. Se recomienda no coadministrar. Dexametasona: Es posible que disminuyan los niveles de los IP. ATV: atazanavir; LPV: lopinavir; r: ritonavir
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Tabla VII-H. Interacciones medicamentosas relevantes con los Inhibidores de Integrasa

Antiacidos

Bictegravir

Dolutegravir

Raltegravir

Antiacidos que con-
tienen aluminio o
magnesio

Administrar 2hrs antes o 6 hrs después
de los antiacidos

Administrar 2hrs antes o 6 hrs después de los anti-
acidos

No administrar

Anticoagulantes y antiplaquetarios

Dabigatran No requiere ajuste. No requiere ajuste. No requiere ajuste.
Rivaroxaban No requiere ajuste. No requiere ajuste. No requiere ajuste.
Warfarina No requiere ajuste. No requiere ajuste. No requiere ajuste.

Anticonvulsivantes

Carbamazepina
Fenobarbital
Fenitoina

Considerar anticonvulsivante alternativo.

Considerar anticonvulsivante alternativo.

Considerar anticonvulsi-
vante alternativo.

Etosuximida

No requiere ajuste.

No requiere ajuste.

No requiere ajuste.

Antidepresivos/antipsicéticos

Bupropiéon

No requiere ajuste.

No requiere ajuste.

No requiere ajuste.

Quetiapina

No requiere ajuste.

No requiere ajuste.

No requiere ajuste.

(ISRS)
Citalopram
Escitalopram
Fluoxetina
Paroxetina
Sertralina

No requiere ajuste.

No requiere ajuste.

No requiere ajuste.

Amitriptilina
Desipramina
Imipramina

No requiere ajuste.

No requiere ajuste.

No requiere ajuste.

Nortriptilina
Antifungicos
Itraconazol No se ha estudiado. Puede incrementar
dosis de BIC, por inhibicion de CYP3A4 . . . .
No requiere ajuste. No requiere ajuste.
Posaconazol No °¢ ha estudlac_zlo. _Du_e_c!e Incrementar No requiere ajuste. No requiere ajuste.
dosis de BIC, por inhibicion de CYP3A4
Voriconazol No =€ ha estudlaqlo. l.:)u.e.c!e incrementar No requiere ajuste. No requiere ajuste.
dosis de BIC, por inhibicion de CYP3A4
Antimicobacterias
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Claritromicina

No se ha estudiado. Puede incrementar
dosis de BIC, por inhibicion de CYP3A4

No requiere ajuste.

No requiere ajuste.

Rifabutina

No co-administrar. Disminucién de con-
centracion maximay ABC de BIC 20% y
38%

No requiere ajuste.

No requiere ajuste.

Rifampicina

No co-administrar.
Disminucion de concentracion maximay
ABC de BIC 28% y 75%

DTG 50 mg dos veces al dia en lugar de una vez al
dia.

RAL 800 mg dos veces al
dia. Hay evidencia que
una dosis menor (con-
vencional) es inferior
que la duplicada. Moni-
torizar respuesta. Consi-
derar uso de rifabutina.

Rifapentina

No co-administrar. No se ha estudiado

No coadministrar.

No coadministrar.

Antiarritmicos

Amiodarona

No se ha estudiado uso con amiodarona,

Digoxina disopiramida y quinidina pero puede in-

Disopiramida crementar concentraciones de BIC. . . . .
No requiere ajuste. No requiere ajuste.

Dronedarona
Propafenona

Quinidina

Contraindicado su uso, BIC inhibe OCT2 e
Dofetilida incremetna concentraciones de dofeti- No coadministrar. No requiere ajuste.

lide

Bloqueadores beta

Metoprolol
Timolol

No requiere ajuste

No requiere ajuste

No requiere ajuste.

Bloqueadores de canales de calcio

Amlodipino
Nifedipino
Diltiazem
Verapmilo

Administrar con precaucién (monitorizar
toxicidad por verapamilo y diltiazem).

No requiere ajuste.

No requiere ajuste.

Corticoesteroides

Dexametasona (sisté-
mico)

No se ha estudiado, puede disminuir
concentraciones de BIC por inducciéon de
CYP3A4,

No requiere ajuste.

No requiere ajuste.

Fluticasona

No requiere ajuste.

No requiere ajuste.

No requiere ajuste.

Metilprednisolona
Prednisolona
Triamcinolona

No requiere ajuste.

No requiere ajuste.

No requiere ajuste.

Antivirales de accién especifica contra VHC

Dasabuvir+

| No coadministrar.

No coadministrar.

| No requiere ajuste.
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Ombitasvir/paritapre-

vir/r
Ledipasvir/Sofosbuvir | No requiere ajuste. No requiere ajuste. No requiere ajuste.
Simeprevir No requiere ajuste. No requiere ajuste. No requiere ajuste.
Sofosbuvir No requiere ajuste. No requiere ajuste. No requiere ajuste.

Anticonceptivos hormonales

Anticonceptivos hor-
monales

No requiere ajuste.

No requiere ajuste.

No requiere ajuste.

Norgestimato/Etini-
lestradiol

No requiere ajuste.

No requiere ajuste.

No requiere ajuste.

Inhibidores dela HMG

-CoA reductasa

Atorvastatina

No requiere ajuste.

No requiere ajuste.

No requiere ajuste.

Lovastatina

No requiere ajuste.

No requiere ajuste.

No requiere ajuste.

Pravastatina

No requiere ajuste.

No requiere ajuste.

No requiere ajuste.

Rosuvastatina

No requiere ajuste.

No requiere ajuste.

No requiere ajuste.

Simvastatina

No requiere ajuste.

No requiere ajuste.

No requiere ajuste.

Fibratos No requiere ajuste. No requiere ajuste. No requiere ajuste.
Ezetimiba No requiere ajuste. No requiere ajuste. No requiere ajuste.
Inmunosupresores
C|c|ospor|na Vigilar toxicidad por ciclosporina No requiere ajuste. No requiere ajuste.
Tacrolimus
Narcéticos/tratamiento para dependencia a opioides (consultar la Guia de manejo de metadona)
Buprenorfina No requiere ajuste. No requiere ajuste. No requiere ajuste.
Metadona No requiere ajuste. No requiere ajuste. No requiere ajuste.

Neurolépticos

Perfenazina
Risperidona
Tioridazina

No requiere ajuste.

No requiere ajuste.

No requiere ajuste.

Inhibidores de la fosfodiesterasa 5

Avanafil No requiere ajuste. No requiere ajuste. No requiere ajuste.
Sildenafil No requiere ajuste. No requiere ajuste. No requiere ajuste.
Tadalafil No requiere ajuste. No requiere ajuste. No requiere ajuste.
Vardenafil No requiere ajuste. No requiere ajuste. No requiere ajuste.
Sedantes/hipnéticos
Clonazepam
Diazepam . . . . . .
Estazolam No requiere ajuste. No requiere ajuste. No requiere ajuste.
Flurazepam
Midazolam No requiere ajuste. No requiere ajuste. No requiere ajuste.
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Triazolam

Suvorexant No hay datos. No requiere ajuste. No requiere ajuste

Zolpidem No requiere ajuste. No requiere ajuste. No requiere ajuste.
Otros

Colchicina No requiere ajuste. No requiere ajuste. No requiere ajuste.

Metformina

La administracion de metformina 500mg
bid, incremento la concentracién minimo
y el ABC de metformina 36% y 39%.
Vigilancia en presencia de funcién renal
alterada

Dosis maxima de metformina 1 gr.

Iniciar con dosis baja de metformina hasta alcanzar
meta glucémica y minimizar los efectos gastrointes-
tinales.

Al iniciar DTG en pacientes con metformina, estos
pueden requerir ajuste de la dosis.

No requiere ajuste.

Suplementos con ca-
tiones polivalentes
(Mg, Al, Fe, Ca, Zn, in-
cluyendo multivita-
minicos con minera-
les)

Administrar al menos 2 horas antes o al
menos 6 horas después de los suplemen-
tos.

Administrar al menos 2 horas antes o al menos 6 ho-
ras después de los suplementos.

DTG y suplementos que contienen Ca o Fe se pue-
den tomar con los alimentos simultaneamente.

Administrar al menos 2
horas antes o al menos 6
horas después de los su-
plementos.

Salmeterol

No requiere ajuste.

No requiere ajuste.

No requiere ajuste.

ABC: area bajo la curva; BIC: bictegravir; EVG: elvitegravir; DTG: dolutegravir; RAL: raltegravir; ISRS: inhibidores selectivos de la recaptura de serotonina.
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Tabla VII-I. Interacciones de los IP con otros ARV

LPV/r

RTV

DRV

SQvV

DOR

EFV

ETV

NVP

A ATV 238% con 100 mg RTV
Dosis: ATV 300 mg una vez
al dia + LPV/r 400/100 BID.

ATZ/RTV 300/100 mg gd.

Darunavir 6 Etalonato de Darunavir

Dosis: ATV 300 mg una vez al dia
+ Darunavir ¢ Etalonato de

Darunavir 600 BID + RTV 100 mg
BID.

Datos insuficientes para

indicar dosis.

AATV 238% con RTV
100 mag.

Dosis: ATV 300 mg
una vez al dia +
LPV/r 400/100 BID.

Coformulado.

No deben coadministrarse

ASQV. Ajustar SQV 1,000
mg bid + LPV/r 400/100
mg BID.

ATV/r 300/100 mg
qd.

Coformulado.

Darunavir 600mg + RTV 100mg
bid

Darunavir 800mg + ritonavir
100mg qd

SQV/RTV 1000/100 mg
BID.

No deben coadmi-
nistrarse

No deben coadministrarse

Darunavir 600mg + RTV
100mg bid

Darunavir 800mg + ritonavir
100mg qgd

No deben coadminis-
trarse porgue las dosis no
han sido establecidas

Datos insuficientes
para indicar dosis.

ASQV. SQV 1,000 mg bid +
LPV/r 400/100 mg BID.

SQV/RTV 1,000/100 mg BID.

No deben coadministrarse por-
que las dosis no han sido estable-
cidas

No se ha estudiado

No se ha estudiado

Incrementa el ABC 3.5 veces

No se ha estudiado

No se ha estudiado

v ATV 74%. Ajuste:
EFV estandar; ATV/r
300/100 mg gd con
alimentos.

vLPV 40%. Ajuste: LPV/r
533/133 mg BID en solucién
oral 0 600/200 mg BID en
tabletas, EFV dosis habitual.

No requiere ajuste.

Disminuyen niveles de Darunavir
6 Etalonato de Darunaviry au-
mentan los de EFV. Su significan-
cia clinica es desconocida. Utilizar
dosis habituales.

vSQV 62%. Ajuste:
SQV/RTV 1,000/100 mg
bid.

Aumentan los nive-
les de ETV y dismi-
nuyen los de ATV.
No deben coadmi-
nistrarse.

Disminuyen los niveles de
ETV 30-45% comparable a la
disminucidén con Darunavir
6 Etalonato de Darunavir /r.
Utilizar dosis habituales.

Darunavir 6 Etalonato de Daruna-
Vir sin cambios y disminucion de
los niveles de ETV. A pesar de
esto, la eficacia y seguridad de la
combinacion ha sido establecida
en ensayos clinicos. Utilizar dosis
habituales.

Disminuye el ABC de ETV
33% comparable a la dis-
minucion con Darunavir
6 Etalonato de Darunavir
/r. Utilizar dosis habitua-
les.

Con ATV/r 300/100
qd, disminuye el
ABC de ATV 42% y
NVP aumenta

vLPV 53%. Ajuste: LPV/r
533/133 mg BID en solucién
oral 0 500/125 mg BID en ta-
bletas, NVP habitual.

Dosis habitual.

Aumentan los niveles de ambos.
Utilizar dosis habituales.

Disminuye SQV en 38%.
Dosis: SQV/r 1,000/100 mg
BID, NVP habitual.
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25%.No deben
coadministrarse

Concentraciéon ma-
ximay ABC de TAF
se incrementa 77%
y 91% respectiva-
mente

Concentracidn maximay
ABC de TAF se incrementa
NM9% y 47% respectivamente

Coformulado con dosis de 10mg
de TAF. No se use con TAF 25mg,
por incrementar el ABCy la con-
centracion maxima de TAF 224%
y 216% respectivamente.

No se ha estudiado

vATV. Ajuste
ATV/r 300/100 mg
qd + TDX 300 mg
qd.

Disminuye LPV 15% y au-
menta TDX 34%. Se desco-
noce la significancia clinica.

Aumenta ABC de TDX 22%. Se
desconoce la significancia clinica.

No deben coadmi-
nistrarse

No deben coadministrarse

Incremento de ABC de BIC 74%.
Incremento de ABC y concentra-
cion maxima de TAF 224% y 216%
respectivamente. No debe co-ad-
ministrarse.

No se ha estudiado

Incremento de ABC

RAL

y concentracion
maxima de DTG
62% Yy 34%. No re-
quiere ajsute de do-
sis

No requiere ajuste.

No requiere ajuste.

No requiere ajuste.

No se ha estudiado

| No requiere ajuste.

No requiere ajuste.

No requiere ajuste.

No requiere ajuste.

No requiere ajuste

ATV: atazanavir; BIC: bictegravir; DTG: dolutegravir; DRV: darunavir; LPV: lopinavir; r: potenciado con ritonavir; RTV: ritonavir; SQV: saquinavir; EFV: Efavirenz; ETV: etravirina;
RAL: raltegravir; TAF: tenofovir alafenamida; TDX: tenofovir disproxilo..
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Tabla VII-J. Interacciones de Maraviroc con otros medicamentos ARV

ATV

Niveles: Con ATV sin ritonavir, MVC TABC 3.6v. Con ATV/r
TABC 5v.
Dosificacién: Con ATV o ATV/r, 150 mg ¢/12 h.

Darunavir 6 Eta-
lonato de Daru-

Niveles: Con Darunavir 6 Etalonato de Darunavir /r, MVC
TABC 4v.

navir Dosificacién: 150 mg ¢/12 h.

DOR No se ha estudiado

EEV Niveles: MVC LABC 45%.
Dosificacién: 600 mg ¢/12 h.

ETV Niveles: MVC ABC 53%, Cmax | 60%.

Dosificacién: 600 mg ¢/12 h.

ETV+ Darunavir 6

Etalonato de Daru-

Niveles: MVC TABC 210 %, Cmax T 77%.

navir /r Dosificacién: 150 mg c¢/12 h.
Niveles: MVC 1T ABC 4v.
Ll Dosificacién: 150 mg c¢/12 h.
RTV Niveles: Con RTV 100 mg ¢/12 h, MVC TABC 2.6v.
Dosificacién: 150 mg ¢/12 h.
BIC No se use su coadminsitraciéon
EVG/c No se use su coadminsitraciéon
DTG Niveles: MVC sin alteracion en ABC.
Dosificacién: 300 mg ¢/12 h
Niveles: MVC LABC 14%, Cmax | 21%. RAL 1ABC 37%, Cmax
RAL 1 33%.

Dosificacién: 300 mg ¢/12 h.

ATV: atazanavir; BIC: bictegravir; DTG: dolutegravir; DOR: doravirina; EFV: Efavirenz; ETV: etravirirna; EVG/C
elvitegravir/cobicistat; LPV: lopinavir; r: potenciado con ritonavir; ETV: etravirina; RAL: raltegravir; RTV: ritonavir.
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