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1. Que és la PrEP?

Es una estratégia de salut publica basada en I'Gs de farmacs antiretrovirals per a prevenir la
infecci6 pel VIH en persones no infectades, que el proppassat 1 de novembre de 2019 el
Ministerio de Sanidad va incloure en la cartera de prestacions del Sistema Nacional de
Salud, a carrec de les CCAA.

Es una intervencio biomédica preventiva amb eficacia demostrada en la disminucié de la
transmissio en certs col-lectius i que complementa una estratégia global de prevencié del
VIH i les altres ITS, amb un seguiment professional.

L’anic farmac autoritzat fins al moment com a PrEP és la combinacio d’emtricitabina (FTC) i
tenofovir disoproxil fumarat (TDF) coformulats en un Unic comprimit d’una sola presa diaria
administrat per via oral.

2. Es una estratégia recomanada per a qualsevol persona?

La PrEP no és una mesura adrecada a la poblacié general i s'emmarca dins de les
estratégies adrecades a grups especifics que estan en situacions de risc elevat d'adquirir el
VIH.

La PrEP esta recomanada internacionalment (OMS, ONUSIDA, ECDC, EACS)*?3 i també a
nivell nacional (GeSIDA, Grupo de Estudio de SIDA de la SEIMC (Sociedad Espafiola de
Enfermedades Infecciosas y Microbiologia clinica)* i SESPAS (Sociedad Espafiola de Salud
Publica y Administracién Sanitaria)®), entre d’altres.

1 World Health Organization. Guideline on When to Start Antiretroviral Therapy and on Pre-Exposure Prophylaxis for HIV. World
Health Organization, 2015.

2 European Centre for Disease Preventions and Control. Evidence brief: Pre-exposure prophylaxis for HIV prevention in
Europe. Stockholm: ECDC; 2016.

3 European AIDS Clinical Society. EACS Guidelines 8.0, 2015.

4 GeSIDA. Recomendaciones sobre Profilaxi pre-exposicion en adultos para la prevencion de la infeccién por VIH en Espafia,
2016.

5 SESPAS. Posicionamiento SESPAS 01/2016. Debate sobre la posible introduccion de la PrEP en Espafia, 2016.
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3. Es efectiva?

Si. A nivell individual, I'evidencia mostra que la PrEP és quasi 100% efectiva quan es pren
tal i com ha estat prescrita. L’efectivitat depén del compliment terapéutic: a major
compliment, major efectivitat.

A nivell poblacional, I'evidéncia procedent d’altres paisos on ja ha estat autoritzada mostra
gue la PrEP en combinacio amb altres estratégies de prevencié del VIH (Us del tractament
antiretroviral com a prevencié, I'inici precog del tractament antiretroviral, el cribratge del VIH i
la promocio de I'is del preservatiu) esta contribuint a la disminucié dels nous diagnostics de
VIH.®7

4. Es segura?

Si, la tolerancia és bona i la majoria de persones no presenten efectes secundaris. L’Us
continuat de emtricitabina i tenofovir pot presentar diversos efectes secundaris,
majoritariament no greus i de caracter reversible. S’ha descrit I'aparici6 de nausees i
molésties gastrointestinals de forma autolimitada durant les primeres setmanes. A més I'Us
de tenofovir disoproxilo s’associa a una possible toxicitat renal i a una disminucié del filtrat
glomerular aixi com a una disminucio de la densitat mineral 0ssia; ambdues de caracter
reversible.

5. Les persones que prenen PrEP poden desenvolupar resisténcia als farmacs?

El risc és molt baix. Només en el cas que la persona comencés la PrEP estant ja infectada
pel virus del VIH hi hauria un risc elevat de desenvolupament de resisténcies als farmacs.
Per aquest motiu és molt important descartar-ne la infeccidé abans de l'inici de la PrEP.
L’evidéncia ha mostrat que la proporcio de persones que adquireixen el VIH i el virus
desenvolupa resisténcia als farmacs per un mal compliment, és molt baixa®.

6 Sullivan PS, Smith DK, Mera-Giler R, et al. The Impact of Pre-exposure Prophylaxis With FTC/TDF on HIV Diagnoses, 2012-
2016, United States. 22nd International AIDS Conference, Amsterdam, abstract LBPEC036, 2018.

"HIV Epidemiology: Annual Report 2017. Department of Public Health. HIV Epidemiology Section. San Francisco, September
2018.

8 Spinner, C.D., Boesecke, C., Zink, A. et al. HIV pre-exposure prophylaxis (PrEP): a review of current knowledge of oral
systemic HIV PrEP in humans. Infection (2016) 44: 151. https://doi.org/10.1007/s15010-015-0850-2
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6. Qualsevol persona pot prendre PrEP pel seu compte?

No, la PrEP s’emmarca dins d’un programa sanitari de prevencié del VIH, que inclogui
consell assistit i educaci6 per la salut sexual. Cal que sigui prescrita i supervisada per un
facultatiu amb experiéncia en el maneig de la infeccio pel VIH i les altres ITS i en I"Us dels
antiretrovirals.

7. La PrEP ofereix proteccié enfront les altres ITS?

No. Només ofereix proteccié enfront del VIH. L’evidéncia ha mostrat un augment moderat de
la incidéncia d’'ITS en usuaris de PrEP®, que es pot associar a la no utilitzacié del
preservatiu. Malgrat tot, aquest increment és esperable tenint en compte que les persones
candidates a PrEP son aquelles que ja es troben en un risc elevat de VIH i altres ITS i que,
en moltes d’elles, la prevalenga de les ITS abans d’iniciar la PrEP ja era elevada. A més, el
monitoratge del tractament inclou cribratge d’ITS periodic, el que permet una deteccié
precog i un augment en el nombre de casos detectats que, d’altra forma, podrien no ser
diagnosticats. Un model matematic ha trobat que fins i tot podria conduir a la disminucié
general de la incidencia de les ITS a escala poblacional en aquest col-lectiu.?

8. La PrEP és unaintervenci6 preventiva per atotala vida?

No. La PrEP es planteja com un métode per a millorar la prevenci6 durant aquells periodes
en que les persones tenen un major risc d’'infectar-se per al VIH.

9. L’estratégia PrEP ofereix altres beneficis per a les persones usuaries?

Si. L’estratégia PrEP no és només la prescripcio del farmac siné que és una intervencio de
salut publica que inclou cribratge, diagnostic i prevencio d’altres ITS, promocio de I'us del
preservatiu i abordatge del fenomen de Chemsex.

® Traeger M, Asselin J, Price B, et al. Changes, Patterns and Predictors of Sexually Transmitted Infections in Gay and Bisexual
Men Using PrEP - Interim Analysis from the PrEPX Study. 22nd International AIDS Conference (AIDS 2018), Amsterdam,
abstract THAC0502, 2018

10 Jenness SM, Weiss KM, Goodreau SM, et al. Incidence of Gonorrhea and Chlamydia Following Human Immunodeficiency
Virus Preexposure Prophylaxis Among Men Who Have Sex With Men: A Modeling Study. Clin Infect Dis. 2017 Sep 1;65(5):712-
718. doi: 10.1093/cid/cix439
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A més, al tenir un enfoc de prevencié integral que inclou el consell assistit, permeten la
deteccid d’altres necessitats (problemes relacionats amb la salut mental i/o el consum de
drogues) i la derivaci6 a diferents serveis i recursos especialitzats, si escau.

10. Escenari d’implementaci6: condicions de dispensacio i de finangament

Es tracta d’'un farmac de prescripcio hospitalaria, la dispensacié pot fer-se en centres extra-
hospitalaris perd ha de ser supervisada per la farmacia hospitalaria.

La Direccion General de Cartera Basica de Servicios del SNS y Farmacia del Ministerio de
Sanidad, Consumo y Bienestar Social permet que, mantenint-se aquest requisit, el farmac
pugui ser dispensat a les persones usuaries en centres sanitaris autoritzats per les CCAA.

A tenir en compte:

¢ No interfereix en el model de dispensacié actual per als tractament de VIH, ni
requereix un canvi de classificacio.

o Permet la dispensacio en centres extra-hospitalaris d’atencié especialitzada de
diferents tipus, sempre i quan es mantingui la supervisié per part de farmacia
hospitalaria

e Existeix evidéncia de la seva factibilitat i funcionament en les condicions actuals i de
vida real

e No permet el copagament

¢ No permet la compra privada de PrEP en oficines de farmacia

e Restringeix la implementacié a centres extrahospitalaris classificats com d’atencio
especialitzada

La norma permet establir acords puntuals amb centres sanitaris no hospitalaris, el que
possibilita adaptar I'estratégia a diferents realitats territorials i apropar-lo a les necessitats de
la poblacié diana.

D’acord amb les normatives vigents i amb I'experiencia dels estudis de factibilitat
desenvolupats en els darrers dos anys en el nostre territori, 'escenari d’'implementacié
d’aquesta estratégia a Catalunya previst pel Departament de Salut contempla els seglents
aspectes rellevants:

e La medicacié emprada és una combinaci6é de farmacs antiretrovirals (Emtricitabina i
Tenofovir disopropil a dosis 200mg/245mg respectivament) que actuen interferint en
la transcriptasa inversa, esencial per a la reproducci6 del virus.

e Elfarmac és d’'us hospitalari, per tant no pot ser dispensat en oficines de farmacia
comunitaries. Es preveu la dispensacié en dispositius extra-hospitalaris que disposin
d’'un diposit autoritzat de medicaments.

e Es gratuit per a la persona usuaria.

6/34



Programa de prevencid, control i atencié al VIH,
les ITS i les Hepatitis Viriques — PCAVIHV

i Generalitat Ageéncia de <$eNeI
WY de Catalunya  Salut Publica de Catalunya Catala de la Salut

e Els centres assistencials que faran el seguiment hauran de disposar de diposit de
medicaments a les consultes o bé derivar a les persones usuaries a les unitats de
farmacia hospitalaria corresponents per a la seva dispensacio.

¢ Les unitats funcionals de sida hospitalaries (UFS) hauran de preveure el circuit
d’accés directe de les persones candidates a la PrEP.

e Les persones candidates podran dirigir-se a les UFS de la seva elecci6, sense
necessitat d’'una derivacio especifica per part d’'un centre assistencial.

e Els centres dispensadors hauran de complir els criteris de monitoratge i d’avaluacio
previstos.

L’estrategia PrEP contempla la maxima aproximacié al teixit comunitari, aixi doncs,
s’impulsara la coordinacié dels centres assistencials amb les entitats comunitaries que
treballen amb VIH i amb els col-lectius claus.

Segons I'acord de la Comissio Interministerial de Preus dels Medicaments (CIPM), a partir
de I'1 de novembre de 2019 s’inclou a la prestacié farmaceutica del SNS una nova indicacié
del medicament Emtricitabina/Tenofovir disoproxilo 200 mg/245 mg.

La indicaci6 “ Profilaxi pre-exposicio (PrEP): en combinacié amb practiques sexuals més
segures per reduir el risc de la infeccié per VIH-1 adquirida sexualment en adults i
adolescents amb alt risc”, en base a les condicions de financament establertes per la CIPM,
es restringeix a pacients adults sota els criteris que s’especifiquen en el seguient punt
d’aquest document.

D’altra banda, també estableix que la dispensacio a 'ambit del SNS la realitzaran els serveis
de farmacia hospitalaria o centres assistencials autoritzats.

En tractar-se d’'un model d’atencié integral a uns col-lectius especifics, amb intervencions
sobre addiccions/habits de risc/ suport social als usuaris, la PrEP:

¢ No s’inclou al circuit habitual de la prestacié farmacéutica de la MHDA.

e No s'inclou al Registre de Pacients i Tractaments (RPT) del CatSalut.

e El Programa de Prevenci6, Control i Atenci6 al VIH, les ITS i les Hepatitis Viriques
(PCAVIHV) de 'Agéncia de Salut Publica de Catalunya és I'encarregat d’habilitar el
registre d'activitat i seguiment requerit en relacié amb aquesta prestacio.

Es preveu que la contractacio de 'activitat i el seu finangament s’inclogui en el marc de la
contractacio especifica de les UFS.
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A qui es pot prescriure

Les condicions de finangament al Sistema Nacional de Salut establertes per la CIPM,
contemplen la indicacié a pacients que compleixin els segients criteris:

Persones sense VIH, amb edat igual o major de 16 anys i que compleixin els criteris

seguents:

¢ Homes que tenen sexe amb homes (HSH) i persones transsexuals i que presentin
almenys dos dels criteris seguients:

O
O
O

O
(0]

Més de 10 parelles sexuals diferents en el darrer any.

Practica de sexe anal sense protecci6 en el darrer any.

Us de drogues relacionat amb el manteniment de relacions sexuals sense
proteccio en el darrer any.

Administraci6 de profilaxi post-exposicid en varies ocasions en el darrer any.
Almenys una ITS bacteriana en el darrer any.

e Dones en situacié de prostitucié que refereixin un Us no habitual del preservatiu.

e Dones cisexuals, homes cisexuals i persones usuaries de drogues injectades amb
practiques d'injeccio no segures, que refereixin un Us no habitual del preservatiu i que
presentin almenys dos dels criteris seglents:

O

O

Més de 10 parelles sexuals diferents en el darrer any

o Practica de sexe anal sense protecci6 en el darrer any

Us de drogues relacionat amb el manteniment de relacions sexuals sense
proteccio en el darrer any

o Administracio de profilaxi post-exposicid en varies ocasions en el darrer any
o Almenys una ITS bacteriana en el darrer any

e Com a criteris que contraindiquen la prescripcio de PrEP es consideren:

o Simptomes d’infeccié aguda per VIH (fins haver-la exclos).
o Al-lergia a algun dels components (emtricitabina o tenofovir).

O

Malaltia renal cronica amb filtrat glomerular inferior a 60ml/min.

Qui la pot prescriure

Personal facultatiu del sistema sanitari public de 'ambit hospitalari amb experiéncia en el
maneig de la infeccio pel VIH i les altres ITS i en |"Us dels antiretrovirals.
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On es pot prescriure i fer el sequiment

Als centres hospitalaris (unitats funcionals de sida hospitalaries) i centres assistencials amb
reconeixement d’idoneitat per aquesta estratégia.

Els requisits de les UFS per a participar en I'estratégia PrEP es detallen a 'Annex I,
aguestes unitats evolucionaran cap a un model centrat en la persona, amb visié preventiva i
actuacio comunitaria.

Les UFS existents a Catalunya i els centres assistencials autoritzats en el moment
d’elaboracié d’aquest document es detallen a 'Annex Il.

Aquesta previsio de centres sanitaris no és definitiva, a 'espera de que CatSalut implanti el
procediment d’adequacioé de les UFS per tal de garantir el correcte desplegament de
I'estratégia en el marc d’un programa integral de cribratge d’'infeccions de transmissio
sexual i VIH i consell i altres mesures preventives, avaluacio i seguiment.

L’acreditacié de nous centres es podra valorar quan es disposi del procediment d’adequacio
d’'UFS esmentat i paral-lelament a la revisi6 dels actuals centres.

Pel que fa als centres penitenciaris, hauran de complir els mateixos requeriments que els
centres extra-hospitalaris. Circuit per a la dispensacio

La persona candidata a PrEP es dirigira a la consulta del centre assistencial autoritzat, on un
facultatiu expert en el maneig de VIH i altres ITS valorara la seva idoneitat per al tractament i
li fara una avaluacio inicial que inclou diverses exploracions i proves (veure Annex 2). Si és
apta, se la programara per a una segona visita on se li proporcionara el farmac, si escau.

Les persones que s’adrecin a un centre assistencial no acreditat per fer aquesta dispensacié
han de ser derivats a qualsevol dels que apareixen en I'annex Il d’aquest document.

El seguiment de la persona en PrEP es fara segons els protocols clinics establerts, amb 4
visites durant el primer any en les quals es realitzara el control analitic pertinent, el cribratge
d’ITS, la promocié de I'is del preservatiu, 'aconsellament i consell assistit per a la deteccid
d’altres necessitats (problemes relacionats amb la salut mental i/o el consum de drogues) i la
derivacio a diferents serveis i recursos especialitzats, si escau. (Veure Annex lll)

A partir del segon any, la periodicitat de les visites de seguiment podra ser semestral, alternant
visites telematiques i presencials, en aquelles persones que compleixin els criteris recollits en
'Annex lIl.
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Previsié d’estoc per centre

Davant de la dificultat de disposar d’'una previsio d’estoc per centres, s’assumeix un escenari
de maxims, on poden sol-licitar tractament totes les persones sanes que s’exposen a
conductes de risc de contraure la infeccio, que compleixen els criteris de financament.

Regim terapéutic

Diaria: un comprimit al dia.

La “PrEP a demanda” no esta aprovada per I’Agencia Europea del Medicamento en el
moment de I'elaboracié d’aquest document.

Especialitats amb tenofovir/emtricitabina autoritzades i financades per a PrEP

En el moment de redactar aquest document , son les seglents:

o Emtricitabina/Tenofovir disoproxilo Teva 200 mg/245 mg (711276)

e Emitricitabina/Tenofovir disoproxilo Macleods 200/245 mg (726450)

e Emtricitabina/Tenofovir disoproxilo Mylan 200/245 mg (715025)

e Emtricitabina/Tenofovir disoproxilo Accordpharma 200/245 mg (726552)
e Emtricitabina/Tenofovir Disoproxilo Aurovitas 200 mg/245 mg (727967)
e Emtricitabina/Tenofovir Disoproxilo Tillomed 200 mg/245 mg (728821)

e Emtricitabina/Tenofovir disoproxilo Macleods 200 mg/245 mg (729950)

Nota: aquesta llista pot ser ampliable, segons condicions de finangament del Ministerio de Sanidad, Consumo y
Bienestar Social.

Financament de la dispensacié

L’activitat assistencial de la dispensacio i el medicament estan inclosos en la clausula del
contracte de serveis de les UFS dels hospitals.

No s’inclou en el circuit habitual de la prestacié farmacéutica de la MHDA, ni en el Registre
de Pacients i Tractaments.

La dispensaci6 en centres penitenciaris es tractara de manera particular.

10/34



Programa de prevencio, control i atencio al VIH,
les ITS i les Hepatitis Viriques — PCAVIHV

AT Generalitat Ageéncia de <$eNeI
WY de Catalunya  Salut Publica de Catalunya Catala de la Salut

11. Monitoratge i Avaluacio (MiA)

Coneixer les caracteristiques de les persones que utilitzen PrEP aixi com el'impacte de la
intervencio sén aspectes clau de qualsevol programa que inclogui aquest mesura en el marc
de la prevencié combinada. A Catalunya s’ha dissenyat un sistema de monitoratge i
avaluacié (MiA), compatible amb el del Ministerio de Sanidad, perdo més simplificat per a
facilitar-ne la implementacio, tot i assegurant-ne la seva utilitat per a les politiques i
planificacié del Departament de Salut. Aquest MiA esta coordinat pel CEEISCAT.

El proposit d’aquest sistema de MiA és disposar d’'informacié especifica sobre els seglients
indicadors entre d’altres:

¢ Informacio basal de la poblacié usuaria

o Adequaci6 d’us

e Compliment en persones usuaries

e Efectes clinics adversos en persones usuaries
e Conductes sexuals en persones usuaries

e Incidéncia VIH/ITS en persones usuaries

Variables

Variables conductuals

Les variables conductuals es refereixen als 3 mesos anteriors a la visita en que es recull
aguesta informacio.

Us de drogues recreativesChemsex: Si: no

Alcohol: Sf; no.

Cannabis: Si; no

Extasi / MDMA: Si; no.
Crack: Si; no.

Poppers: Si; no

GHB / GBL: Si; no
Ketamina: Si; no.

Heroina: Si; no.

Speed: Si; no.
Metanfetamina: Si; no.
LSD: Si; no.

Catinonas (Mefedrona / MDPV / 3BMMC / NRJ3 / 4-MEC): Si; no.
Altres (especificar) (Si/ no)
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Conductes de risc per a l'adquisicié de VIH

¢ Nombre de persones diferents amb les que ha mantingut relacions sexuals de
penetracié anal o vaginal: Nombre.

e Frequéncia d'Us de preservatiu durant les seves relacions sexuals de penetracio anal
0 vaginal: Mai; ocasionalment; habitualment; sempre.

Variables cliniques: ITS

o Data de recollida de les mostres: dd / mm / aaaa.
e Resultat prova VIH: Positiu; negatiu.
e ITS bacterianes
o Diagnostic de gonococcia: Positiu; negatiu.
Localitzacio si gonococcia positiu: uretral; rectal; faringi; desconegut.
Diagnostic de clamidia: Positiu; negatiu.
Localitzacio si clamidia positiu: uretral; rectal; faringi; desconegut
Diagnostic de LGV: Positiu; negatiu.
Localitzacio si LGV positiu: uretral; rectal; desconegut.
Diagnostic de sifilis: Positiu; negatiu
Estadi si sifilis positiu: Primari; secundari; latent precoc; latent de durada
indeterminada; desconegut.

O O O 0O O O O

e Serologia Hepatitis A

o IgM: Positiu; negatiu.
o 1gG: Positiu; negatiu.

e Serologia Hepatitis B

AgHBs: Positiu; negatiu
AcHBs: Positiu; negatiu.
AcHBc: Positiu; negatiu.
AgHBe: Positiu; negatiu

o O O O

e Serologia Hepatitis C

o Ac VHC: Positiu; negatiu.
o PCR VHC: Positiu; negatiu.

e Diagnostic d'una altra ITS

En aquesta variable es podran recollir ITS diagnosticades en consultes fora de el programa
0 ITS no recollides en la llista anterior: Gonococcia; clamidia; LGV; sifilis; Hepatitis A,
Hepatitis B; Hepatitis C; una altra.
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e Siuna altra ITS: text lliure.
o Data de diagnostic d'altres ITS:

Sequiment de la PrEP

o Efectes adversos percebuts: Es recollira si el participant ha percebut algun efecte
advers des de I'Ultima visita: Nausees / Altres simptomes Gl / Altres (especificar)

e Si altres efectes adversos percebuts: text lliure.

¢ Interrupci6 de la presa de PrEP: Es recollira si el participant ha interromput la presa
de PrEP des de I'tltima visita o, si en el context de la visita actual, es decideix
interrompre la presa de PrEP: si/ no

e Data de prescripcié consecutiva de PrEP: En cas que el participant no interrompi la
PrEP, es registrara la data en que obté una prescripcié de farmac consecutiva.
Format: dd / mm / aaaa.

Interrupcié de la PrEP

Aguesta informacio es recollira si el participant ha interromput PrEP.

o Data d'tltima presa de PrEP: S'ha de recollir I'Gltim dia que el participant va prendre
PrEP, en cas que hi hagi interromput el seu Us. Format dd / mm / aaaa.

e Motiu d'abandd. Si el cas interromp la presa de PrEP, indicar els motius: embaras;
alteracio funcié renal; altres efectes secundaris; abséncia de percepcio de risc;
trasllat; altres.

e Siun altre motiu d'abandonament: text lliure.

Represa de la PrEP

Motiu de represa: Es recollira el motiu pel qual el participant reprén I's de PrEP quan hi hagi
hagut una interrupcié en la seva presa. A diferéncia dels criteris d'indicacid, els motius de
reinici no tenen per que referir-se als Ultims 12 mesos, de manera que el nombre de parelles
es recull de forma qualitativa. Marca totes les que correspongui:

e Mudltiples parelles sexuals: Si/ No

e Practica de sexe anal sense preservatiu: Si/ No

e Practica de sexe vaginal sense preservatiu: Si/ No
e Practica de Chemsex: Si/ No

e Us de profilaxi post-exposicio: Si/ No

e Unaomés ITS bacteriana: Si/ No

e Altres Si/no

e Siuna altra conducta de risc: text lliure
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e Data de prescripcié de represa de PrEP: Data en qué s'efectua una prescripcié de
farmac en un participant que préviament havia interromput I'is de PrEP: Format dd /
mm / aaaa.

Procediment

Es realitzara un aplicatiu en linia estandarditzat o eventualment una base de dades
harmonitzada que pugui ser utilitzada per cada unitat dispensadora, aixi com compartir la
informacié a nivell central.

Es realitzara un protocol especific de recollida d’informacio, especificant les variables a
recollir en cada visita i la definicié de conceptes.

Independentment de que cada unitat pugui utilitzar la seva informaci6, es creara un grup per
a I'explotacié de la informacio conjunta de Catalunya.

12. El paper del teixit comunitari

Les entitats comunitaries de servei en VIH/sida (ONG/sida) participen en el disseny,
desplegament i avaluacio de les estratégies de resposta al VIH a Catalunya i sén elements
fonamentals per a afavorir i reforgar I'estratégia PrEP a tots els territoris.

L’estrategia PrEP contempla la maxima aproximacié al teixit comunitari, aixi, s'impulsara la
coordinacié dels centres assistencials amb les entitats comunitaries que treballen en la
resposta al VIH i amb les poblacions clau. A més, el model comunitari per al desplegament
de l'estratégia PrEP es considera preferent en aquells llocs en qué les ONG/sida compleixin
els requisits necessaris per a la seva implementacio.

Els requisits per al reconeixement de la idoneitat de les UFS contemplen I'existéncia d’'un
acord de col-laboracié amb almenys una entitat comunitaria de servei en VIH/sida i el
desplacament dels seus professionals al centre, sobretot d’'un metge prescriptor, si es donen
les condicions estructurals i de gestié del medicament adients per atendre a la persona
candidata.

Es preveu la participacio de les ONG/sida en el desplegament d’actuacions relacionades
amb la informacid i difusio de I'estratégia PrEP, 'orientacio i la derivacio de persones
candidates als centres assistencials, la prescripcié del farmac i les intervencions
relacionades (cribratge ITS, chemsex, salut mental, consell assistit, provisié de material
preventiu...) i la coordinacié amb els dispositius assistencials.
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Annex |. Requisits de les Unitats Funcionals de Sida que prescriguin PrEP

Prescripcid

o Esrequereix la gestid del medicament per part d’'un Servei de Farmacia Hospitalaria,
ja qué és un medicament d’us hospitalari.

e El Servei de Farmacia Hospitalari pot tutelar la dispensacié del medicament en
centres extra-hospitalaris que comptin amb un diposit de medicaments acreditat per la
DGORGS!

e Els professionals que facin la prescripcié i el seguiment han de ser facultatius del
sistema sanitari public depenent de les Unitats Funcionals de Sida amb experieéncia
en el maneig de la infeccié pel VIH i les altres ITS i en I'Us dels farmacs antiretrovirals.

La Unitat Funcional de Sida:

e Té identificat un referent de la Unitat.

e Disposa de circuit d’'accés directe de les persones candidates a PrEP.

e Té un acord de col-laboracié amb almenys una entitat comunitaria de servei en
VIH/sida i desplaca els seus professionals sobretot metge prescriptor, al centre si es
donen les condicions estructurals i de gestio del medicament adients per atendre a la
persona candidata.

e Treballa en col-laboracié i fa activitats d’'informacid i coordinacié amb Atencié Primaria
del seu territori, Urgéncies Hospitalaries i CUAP per adrecar correctament als
possibles candidats/tes.

e Disposa de professionals pel maneig d’intervencié biomédica i conductual de I'ambit
de salut mental.

e Disposa de registre d’activitat que inclou indicadors:

N° persones ateses

Origen : visita espontania/derivaci6 URG/derivacié AP/ derivaci6 centre
comunitari

ABS de referéncia

NP° visites de tolerancia realitzades

N° visites de cribratge ITS realitzades/an

N° visites de visites seguiment realitzades/any

Control de I'adheréncia

o 0O O O O

11 Es demostra amb document d’Acreditacio per la Direccié General d’Ordenacié i Regulacio Sanitaria (DGORGS)
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Control de medicaci6 prescrita

Registre ITS diagnosticades

Formulari de la visita basal (Annex)
Formulari de la visita d’inici (Annex)
Formulari de la visita de tolerancia (Annex)
Formulari de la visita de seguiment (Annex)
Visites d’intervencié conductuals

Registre de dispensacio de medicaments
Registre d’incidéncies en la dispensacié de medicament
Registre de reclamacions categoritzat
Visites de cribratge de cancer anal

Temps d’espera per 12 visita

Temps 12 visita-inici PrEP

Temps inici PrEP-Fi PrEP

O 0O 0O O o0 OO0 0O O O o0 O o

e Disposa d’'un equip integrat on garanteix I'atencié per professionals metges,
infermeria, farmaceutics, salut mental (psicolegs i psiquiatra), treball social i
administratiu.

e Es coordina amb altres Unitats encarregades de cribratge de cancer anal, Urgéncies,
Dermatologia, Digestiu, Ginecologia, Medicina Preventiva, i/o Microbiologia.

Té definides les tasques de cada professional intervinent.

¢ Realitza cribratge d'ITS i VIH peridodicament.
¢ Realitza consell i promocié d’altres mesures preventives.
« Segueix criteris indicaci6 i contraindicacié del tractament PrEP (Annex 1)
o Realitza les visites establertes en el protocol (Calendari de visites) (Annex 2)
o Visita basal on es proporciona tota la informacié necessaria i es segueix
protocol (Annex 3)
o Visita d’inici al mes (minim 2 setmanes fent carrega viral de VIH si sospita
d’infeccié aguda) de la visita basal per iniciar profilaxi. (Annex 4)
Visita per valoracio de la tolerancia i adheréncia al tractament al mes. (Annex 5)
Visita de cribratge d’ITS trimestral
o Visita de seguiment semestral. (Annex 6)

o Realitza enquestes de satisfaccié d’acord amb el protocol de I'Estratégia PrEP.
(Annex 7)

o Promou la recerca en 'ambit de la prevencié de la SIDA

o Disposa d’'una Memoria anual que conté com a minim la descripcio de tots els
requisits continguts en aquest document incloent tots els circuits necessaris,
indicadors, acords de col-laboracid, actes de reunions (Entitats comunitaries,
Atencio Primaria), tasques assignades a professionals, etc.

o Tramet tota la informacié epidemiologica al PCAVIHV.
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o Proporciona la informacié per al monitoratge i avaluacié de I'estratégia PrEP
requerida pel PCAVIHV a través dels mecanismes establerts per aquesta.

Annex 1. Indicacions i contraindicacions

Criteris d’indicacio

Persones sense VIH, amb edat igual o major de 16 anys i que compleixin els criteris
seguents:

¢ Homes que tenen Sexe amb Homes (HSH) i persones transsexuals i que presentin
almenys dos dels criteris segients:

o Més de 10 parelles sexuals diferents en el darrer any.
Practica de sexe anal sense protecci6 en el darrer any.
Us de drogues relacionat amb el manteniment de relacions sexuals sense proteccio
en el darrer any.

o Administraci6 de profilaxi post-exposicié en varies ocasions en el darrer any.

o Almenys una ITS bacteriana en el darrer any.

e Dones en situacié de prostitucié que refereixin un Us no habitual del preservatiu.

o Dones cissexuals, homes cissexuals i persones usuaries de drogues injectades amb
practiques d'injeccid no segures, que refereixin un Us no habitual del preservatiu i que
presentin almenys dos dels criteris segients:

o Meés de 10 parelles sexuals diferents en el darrer any

o Practica de sexe anal sense proteccio en el darrer any

o Us de drogues relacionat amb el manteniment de relacions sexuals sense
proteccio en el darrer any
Administracio de profilaxi post-exposicio en varies ocasions en el darrer any
Almenys una ITS bacteriana en el darrer any

Com a criteris que contraindiguen la prescripciéo de PrEP es consideren:

e Simptomes d’infeccié aguda per HIV (fins haver-la exclos)

e Al-lergia a alguns dels components (emtricitabina, tenofovir o excipients)
e Malaltia renal cronica amb filtrat glomerular inferior a 60ml/min

o Estat de VIH-1 desconegut o positiu.
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Annex 2. Calendari de visites
Taula 1. Calendari de visites establertes al Protocol
Visita Basal Inici Tolerancia Seguiment
Serologia VIH X X X X
Anamnesi completa X
Exploraci6 fisica completa X
Exploracié genital, rectal i faringia X X X X
Medicaments i substancies concomitants X X X X
Control d'adheréncia X X
Entrega de preservatius i lubricant X X X X
Aconsellament sexual X X X X
Analitica (Hemograma, Bioquimica renal i X
hepatica)
Control renal (creatinina, sediment X X
d'orinai QPC *
Deteccié d'ITS (Sifilis, gonorrea, X X
clamidia, VHC)
Serologia VHC, VHB i VHA X
Valoraci6 vacunes VHA, VHB i VPH X X

*QPC:quocient proteina/creatinina.
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Annex 3. Dades de reqgistre en la visita basal

e Edat

e Pais d’origen

¢ Anys de residencia a Espanya

e ABS de referencia

¢ Nivell estudis

e Situacio laboral

e Al-lergies medicamentoses

e Antecedents patoldgics

¢ Medicaci6 actual

e Suplements gym/herb

e ITS prévies

e DatadarreraITS

e Antecedents hepatitis A, B, C

e Situaci6 serologica actual (VHA i VHB). Data

e Vacunes VHA i VHB. Dosi i Data

¢ Indicacié VPH (HSH i dones < 26 anys): Si/No

e Vacunacié VPH: Si/No.

e Data ultima serologia HIV negativa

e Data ultima relacié sexual sense preservatiu (especificar ins./rec.)

e Us de preservatiu: (Mai/Esporadic/Freqient/Molt freqient/Sempre)

e Nombre de parelles sexuals als Ultims 12 mesos (especificar versatil/actiu/passiu)

e Us de substancies recreatives

e Practiques sexuals en grup: Si/No; TSC12: Si/No; Usuari TSC: Si/No

e Chemsex: Si/No

e Profilaxi post-exposicio (PPE) prévia. Data darrera PPE

e Criteris inclusio (darrers 12 mesos): > 10PS; SA SP; ITS bacterianes prévies; subst
recreatives; PPE

e Contraindicacions: Si/No (Especificar)

e Estat general: simptomes primoinfeccié Si/No

e Exploracié fisica: orofaringe; adenopaties; ano-genital

e Analitica basal amb: hemograma; bioquimica general; sediment i bioquimica orina; serologies
vacunals (VHA,VHB) i cribratge de HIV i ITS (VHC, sifilis, i PCR NG/CT)

e Programacio propera visita en 1 mes (0 abans si és possible) per iniciar PrEP

e Es proporciona consell sexual i es proporcionen preservatius i lubricant

12 Treballadores sexe comercial
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Annex 4 . Dades de reqgistre en la visita inici PrEP

e Pauta: A diari

e Farmac generic

e Data darrera penetracié anal sense preservatiu

e Medicaci6 des de la ultima visita

e Us de substancies recreatives des de la Ultima visita

e Suplements gym/herb

e Estat general: simptomes primoinfeccié Si/No

o Esrealitza serologia HIV que és negativa. Es revisa amb l'usuari la pauta triada i es
recomana inici PrEP

e Data inici PrEP

¢ Vacunes: IgG anti-VHA. Data i HBSAg/HBcAc/HBsAc. Data; Vacunacio (Data i dosi;
Indicacié vacuna VPH (Si/No). Data

e Antecedents de sifilis: Si/No. Ultim tractament. Ultim RPR

e Programaci6 propera visita en 1 mes de control de tolerancia.

e Es proporcionen preservatius i lubricant. Es proporciona consell sexual

Annex 5 . Dades de registre en la visita de valoraci6 de tolerancia PrEP

e Pauta: A diari

e Farmac geneéric

o Estat general

e Simptomes

e Exploracié fisica: orofaringe; adenopaties; ano-genital

e Tolerancia a farmac

e Adherencia

e Us de preservatiu: (Mai/Esporadic/Freqient/Molt freqiient/Sempre)

e Us de substancies recreatives

e Us d’altra medicacié

e Supl gym/herb

e Vacunes: IgG anti-VHA. Data i HBSAg/HBcAc/HBsAc. Data; Vacunaci6 (Data i dosi;
Indicacié vacuna VPH (Si/No). Data

e Antecedents de sifilis: Si/No. Ultim tractament. Ultim RPR

e Es realitza control de funcié renal amb bioquimica i analisi d’orina i serologia HIV.

e Es proporcionen preservatius i lubricant. Es proporciona consell sexual
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Annex 6 . Dades de registre en la visita de sequiment PrEP

e Data inici PrEP

o Estat general

e Simptomes

e Exploracié orofaringe i ano-genital

e Tolerancia a farmac

¢ Adherencia

e Us de preservatiu: (Mai/Esporadic/Frequent/Molt freqiient/Sempre)

e Us de substancies recreatives

e Us d’altra medicacié

e Supl gym/herb

e Vacunes: IgG anti-VHA. Data i HBSAg/HBcAc/HBsAc. Data; Vacunaci6 (Data i dosi;
Indicacié vacuna VPH (Si/No). Data

e Antecedents de sifilis: Si/No. Ultim tractament. Ultim RPR

e Es realitza control de funcié renal amb bioquimica i analisi d’orina i serologia HIV.

e Es proporcionen preservatius i lubricant. Es proporciona consell sexual

e Deteccié de necessitats psicosocials i derivacio a recursos d’atencio existents

Annex 7. Enquestes de satisfaccio
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Annex Il. Centres assistencials participants

Centres hospitalaris amb Unitats Funcionals de Sida (UFS)

Entitat Proveidora Unitat Proveidora Adreca

Consorci Sanitari Integral H. de I'Hospitalet-H. Moisés Broggi Cr. Jacint Verdaguer, 90, 08970 Sant Joan Despi
Consorci Hospitalari de Vic Hospital Universitari de Vic Cr. De Francesc Pla “El Vigata”, 1, 08500 Vic

C. Corporaci6 S. Parc Tauli de Sabadell Hospital de Sabadell Lloc. Parc Tauli, s/n, 08208 Sabadell

Fund. Privada Hospital-Asil de Granollers Hospital General de Granollers Cr. Francesc Ribas, 62, 08402 Granollers

Fund. Gestié Hosp. Sta Creu i St Pau Hospital de la Santa Creu i Sant Pau Cr. Sant Quinti, 89, 08041 Barcelona

Gesti6 de Serveis Sanitaris Hospital Santa Maria de Lleida Av. Rovira Roure, 44, 25198 Lleida

Parc Sanitari Sant Joan de Déu Parc Sanitari Sant Joan de Déu - HG Cr. Cami Vell de la Colonia, 17, 08830 Sant Boi de

Llobregat
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Entitat Proveidora Unitat Proveidora Adreca
Institut Catala de la Salut Hospital Univ. Joan XXIIl de Tarragona Cr. Doctor Mallafré Guasch, 443005 Tarragona
Hospital de Tortosa Verge de la Cinta Cr. Esplanetes, 44. 43500 Tortosa
Hospital U de Girona Doctor Josep Trueta Av. Franca, s/,17007 Girona
Hospital de Viladecans Av. Gava, 38.08840 Viladecans
Hospital Universitari de Bellvitge Cr. Feixa Llarga, 2, 08907 Hospitalet de Llobregat
H. U. Germans Trias i Pujol de Badalona Ctra. De Canyet, s/n, 08916 Badalona
Hospital Universitari Vall d'Hebron Passeig Vall d’'Hebron, 119, 08035 Barcelona
Consorci Sanitari Maresme Hospital de Matar6 Ctra. Cirera, 230, 08304 Matar6
Consorci Mar Parc de Salut de Barcelona Hospital del Mar Ps. Maritim de la Barceloneta, 25-29, 08003 Barcelona
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Entitat Proveidora Unitat Proveidora Adreca

Hospital Clinic de Barcelona Hospital Clinic de Barcelona Cr. Villarroel, 170, 08036 Barcelona
Fundacié Assist. Mdtua de Terrassa, FPC Hospital U. MUtua de Terrassa Pl. Doctor Robert, 5, 08221 Terrassa

Centres de infeccions de transmissid sexual:

Unitat d’'ITS. Programa Especial Malalties Infeccioses Vall d'Hebron-Drassanes

Altres centres assistencials autoritzats:

BCN CheckPoint
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Pautes terapeutigues existents

Existeixen a dia d’avui dues pautes de PrEP que han demostrat eficacia a diferents
assajos clinics i estudis d’'implementacid.

Pauta diaria. Consisteix en I'administracio d’'un comprimit al dia de forma continuada.
Proporciona una prevencié mantinguda les 24h del dia, cobrint qualsevol acte sexual
realitzat. Aquesta pauta és especialment recomanable en aquelles persones amb una
freqliéncia sexual superior a un cop per setmana o0 amb relacions sexuals molt espontanies
(aquelles que ocorren en menys de 2 hores des de la planificacié de les mateixes). La pauta
diaria comenca a ser efectiva una setmana després de haver estat iniciada pel que s’ha de
mantenir I'Us del preservatiu fins una setmana després de l'inici per evitar infeccié aguda.

La pauta a demanda o basada en I'esdeveniment no esta aprovada per ’Agencia Europea
del Medicamento en el moment de I'elaboracié d’aquest document.

Efectes adversos.

L’Us continuat de emtricitabina i tenofovir pot presentar diversos efectes secundaris,
majoritariament de caracter reversible. S’ha descrit 'aparicié de nausees i molésties
gastrointestinals de forma autolimitada a les primeres setmanes. A més, I'is de tenofovir
disoproxilo s’associa a possible toxicitat renal i disminucié del filtrat glomerular aixi com a
disminucié de la densitat mineral 6ssia; ambdues de caracter reversible. D’altra banda la
implementacié de PrEP a nivell global ha despertat preocupacio respecte a possibles canvis
conductuals compensatoris que puguin esdevenir en un augment de les ITS. Pero, en els
estudis realitzats fins a la data, no s’ha descrit en cap un augment significatiu d’ITS, tot i que
en alguns estudis d'implementacio si que s"ha observat un augment d"aquestes. En
gualsevol cas, aquest possible augment d'ITS no hauria de ser un argument per no
implementar la PrEP, sin6 que s’haurien d’establir el mecanismes adequats per minimitzar
aquest potencial increment.

Calendari de visites

A continuacio es detallen els requeriments de cada visita i les dades a registrar, aixi com una
taula calendari.
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1. Visita basal

En aquesta visita es realitza el cribratge i es proporciona tota la informacié necessaria.
Inclou:

e Analisi del risc de l'usuari d’adquirir la infeccié per VIH, i descartar possibles
contraindicacions.

e Proporcionar tota la informacié referent a la PrEP: beneficis, avantatges i efectes
adversos.

e Realitzar una anamnesi completa amb dades sociodemografiques, habits sexuals i de
consum de substancies recreatives i antecedents médics. Registre de medicaci6
concomitant, suplements de gimnas o herbolari.

e Exploracio fisica completa per descartar signes d’infeccié aguda per VIH i/o altres ITS.

o Test de VIH (ELISA de quarta generacid). En cas de resultat negatiu pero sospita
d’infecci6 aguda es realitzara carrega viral de VIH.

e Cribratge d’ITS (sifilis, VHC i PCR NG/CT en recte, faringe i orina).

e Serologies VHA, VHB | VHC

e Analitica (hemograma, funcio renal, transaminases i sediment i bioquimica en orina).

e Actualitzacio del calendari vacunal per VHA i VHB si no hi ha immunitat i valoraci6 de
vacunacio per VPH.

e Per alavisita d’inici de la PrEP és de vital importancia descartar una infeccié aguda
per VIH pel que durant el mes seglient s’ha d’'assegurar I'is de preservatiu en el sexe
anal per excloure una infeccié dintre del periode finestra del test de VIH de 42
generacio.

e Proporcionar preservatius i lubricant. Aconsellament sexual.

2. Dades de registre en la visita basal

e Edat

o Pais d'origen

e Anys de residencia a Espanya

e ABS de referéncia

¢ Nivell estudis

e Situacio laboral

e Al-lergies medicamentoses

e Antecedents patologics

e Medicaci6 actual

e Suplements gym/herb

e |TS previes

e Data darrera ITS

¢ Antecedents hepatitis A, B, C

e Situacio serologica actual (VHA i VHB). Data
e Vacunes VHA iVHB. Dosi i Data
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¢ Indicacié VPH (HSH i dones < 26 anys): Si/No

e Vacunacié VPH: Si/No.

e Data ultima serologia HIV negativa

e Data ultima relacio sexual sense preservatiu (especificar ins./rec.)

e Us de preservatiu: (Mai/Esporadic/Frequent/Molt freqiient/Sempre)

e Nombre de parelles sexuals als Ultims 12 mesos (especificar versatil/actiu/passiu)

e Us de substancies recreatives

e Practigues sexuals en grup: Si/No; TSC13: Si/No; Usuari TSC: Si/No

e Chemsex: Si/No

e Profilaxi post-exposicié (PPE) prévia. Data darrera PPE

e Criteris inclusi6 (darrers 12 mesos): > 10PS; SA SP; ITS bacterianes previes; subst
recreatives; PPE

e Contraindicacions: Si/No (Especificar)

o Estat general: simptomes primoinfeccié Si/No

¢ Exploracio fisica: orofaringe; adenopaties; ano-genital

¢ Analitica basal amb: hemograma; bioquimica general; sediment i bioquimica orina;
serologies vacunals (VHA,VHB) i cribratge de HIV i ITS (VHC, sifilis, i PCR NG/CT)

e Programaci6 propera visita en 1 mes (0 abans si és possible) per iniciar PrEP

e Es proporciona consell sexual i es proporcionen preservatius i lubricant

3. Visita d’inici

En aquesta visita s’inicia la presa del farmac. S’ha de programar al mes de la visita basal. En
cas de ser necessatri iniciar la PrEP de forma precog es pot escurcar el periode a 2 setmanes
medint la carrega viral. Si 'usuari a la visita basal no ha practicat sexe anal sense preservatiu
en I'dltim mes, ambdues visites poden fer-se conjuntament. Inclou:

¢ Anamnesi i exploracio fisica completa per descartar simptomes o signes suggestius
d’infecci6é aguda i/o altres ITS.

e Assegurar abséncia de relacions sexuals de risc durant el periode finestra. Realitzacio
de serologia de VIH de 42 generaci6 o prova rapida. En cas de resultat negatiu pero
sospita d’infecci6 aguda es realitzara carrega viral de VIH.

e Vacunacié de VHA y VHB si s’ha demostrat absencia de immunitat.

e Aconsellament sobre compliment terapeutic i repassar la pauta d’administracio.

e Registre de medicacié concomitant, suplements de gimnas o herbolari i substancies
recreatives.

e Proporcionar preservatius i lubricant. Aconsellament sexual.

13 Treballadores sexe comercial
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*Davant un usuari que ha necessitat fer profilaxi post-exposicio (PPE) i per tant, podria ser
tributari de PrEP, es pot comencar el mateix dia que es finalitza la PPE realitzant sempre una
serologia de VIH per descartar la infeccio.

4.

5.

Dades de registre en la visita d’inici

Pauta: A diari

Farmac generic

Data darrera penetracié anal sense preservatiu

Medicaci6 des de la ultima visita

Us de substancies recreatives des de la ultima visita

Supl gym/herb

Estat general: simptomes primoinfeccio Si/No

Es realitza serologia HIV que és negativa. Es revisa amb l'usuari la pauta triada i es
recomana inici PrEP

Data inici PrEP

Vacunes: IgG anti-VHA. Data i HBSAg/HBcAc/HBsAc. Data; Vacunacié (Data i dosi;
Indicacié vacuna VPH (Si/No). Data

Antecedents de sifilis: Si/No. Ultim tractament. Ultim RPR

Programacio propera visita en 1 mes de control de tolerancia.

Es proporcionen preservatius i lubricant. Es proporciona consell sexual

Visita de tolerancia

En aquesta visita es valora la tolerancia al farmac i es fa deteccio precog d’efectes adversos.
S’ha de programar al mes de la visita basal. Inclou:

Anamnesi i exploracio fisica. Interrogatori dirigit a efectes adversos (especialment
gastrointestinals, renals).

Registre de medicacié concomitant, suplements de gimnas o herbolari i substancies
recreatives.

Registre de compliment terapéutic.

Realitzacié d’analitica (sang i orina) per valorar funcié renal i serologia VIH.
Proporcionar preservatius i lubricant. Aconsellament sexual.

Dades de reqgistre en la visita de tolerancia

Pauta: A diari

Farmac geneéric

Estat general

Simptomes

Exploracio fisica: orofaringe; adenopaties; ano-genital
Tolerancia a farmac

Adheréncia
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7.

Us de preservatiu: (Mai/Esporadic/Frequent/Molt freqlient/Sempre)

Us de substancies recreatives

Us d’altra medicacio

Supl gym/herb

Vacunes: IgG anti-VHA. Data i HBSAg/HBcAc/HBsAc. Data; Vacunacio (Data i dosi;
Indicacié vacuna VPH (Si/No). Data

Antecedents de sifilis: Si/No. Ultim tractament. Ultim RPR

Es realitza control de funcio renal amb bioquimica i analisi d’orina i serologia HIV.
Es proporcionen preservatius i lubricant. Es proporciona consell sexual

Visita de seguiment

En aquesta visita es realitza el control i seguiment de la PrEP. Inclou:

0O O O O O

o O O O

Anamnesi i exploracio fisica per descartar problemes de tolerancia o aparicié de
noves ITS.

Registre de medicacié concomitant, suplements de gimnas o herbolari i substancies
recreatives.

Registre de compliment terapéutic.

Realitzacié d’analitica (sang i orina) per valorar funcié renal i cribratge complet de ITS
i VIH.

Proporcionar preservatius i lubricant. Aconsellament sexual.

Detecci6 de necessitats psicosocials | derivacio a recursos d’atencio existents

La periodicitat és trimestral, pero a partir del segon any es podran realitzar visites
telematiques semestrals, alternant amb visites presencials, en aguelles persones que
compleixin els seguents criteris:

Acceptar voluntariament les condicions de una visita en remot.
Capacitat per a realitzar autotest, inclou auto extraccié sang capil-lar.
Bon compliment terapéutic

Haver realitzat seguiment fins al primer any

Haver realitzat control ITS

Criteris clinics:

Menor de 50 anys.

FG estable amb no fluctuacié superior a 15 punts en el darrer control.
FG>70

No presentar simptomatologia de ITS en les darreres setmanes.

La visita telematica incloura I'enviament a domicili, o recollida en el centre, d’'un lot de
medicacid per als propers tres mesos i un autotest VIH de 32 generacid, juntament amb les
instruccions per a la realitzacié del mateix. Un cop realitzat 'autotest, la persona usuaria

haura

de comunicar al centre els resultats obtinguts, que es podra realitzar per les vies
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habituals de comunicacio, preferiblement amb imatge, per a poder verificar una correcta
realitzacio del test.

L’enviament del lot es concertara en la visita prévia, en la que es recolliran les dades de la
persona usuaria, no obstant, préviament a I'enviament del mateix, es contactara amb ella
per a confirmar que no hi ha contraindicacions per a la realitzacio de la visita telematica o
incidéncies relacionades amb la PrEP.

La persona usuaria tindra I'opcié d’acudir al centre en cas de dubtes amb el resultat,
dificultats técniques en la realitzacié del test, aixi com la possibilitat de rebre suport telefonic.

Respecte al cribratge d’ITS, es valorara individualment la necessitat de realitzar-lo cada 3 o
6 mesos. En cas de precisar-lo cada 3 mesos, es podra incloure també un kit per a I'auto-
recollida de mostres en tres localitzacions, juntament amb les instruccions sobre com fer-ho.

8. Dades de registre en la visita de sequiment

e Data inici PrEP

o [Estat general

e Simptomes

e Exploraci6 orofaringe i ano-genital

e Tolerancia a farmac

e Adherencia

e Us de preservatiu: (Mai/Esporadic/Freqient/Molt freqlient/Sempre)

e Us de substancies recreatives

e Us d’altra medicacié

e Supl gym/herb

¢ Vacunes: IgG anti-VHA. Data i HBSAg/HBcAc/HBsAc. Data; Vacunacio (Data i dosi;
Indicacié vacuna VPH (Si/No). Data

e Antecedents de sifilis: Si/No. Ultim tractament. Ultim RPR

e Es realitza control de funcié renal amb bioquimica i analisi d’orina i serologia HIV.

e Es proporcionen preservatius i lubricant. Es proporciona consell sexual

o Deteccidé de necessitats psicosocials i derivacio a recursos d’atencié existents
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Taula 2 Taula calendari de visites
Visita Basal Inici  Tolerancia Seguiment
Serologia VIH X X X X
Anamnesi completa X
Exploracié fisica completa X
Exploraci6 genital, rectal i faringia X X X X
Medicaments i subs concomitants X X X X
Control d'adheréncia X X
Entrega de preservatius i lubricant X X X X
Aconsellament sexual X X X X
Analitica completa (Hemograma, X
Bioquimica renal i hepatica)
Control renal (creatinina, sediment X X
d'orinai QPC, QGC*
Detecci6 d'ITS (Sifilis, gonorrea, X X
Clamidia, VHC)
Serologia VHC, VHB i VHA X
Valoracié vacunes VHA, VHB i VPH X X

*QPC:quocient proteina/creatinina. QGC: quocient glucosa/proteina
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9. Control del compliment terapéutic

Un correcte compliment terapeutic és el factor fonamental per a I'efectivitat de la PrEP.
S’han plantejat diferents estratégies per a reforcar aquest compliment: informacié completa
sobre la PrEP (objectiu, com prendre-la, importancia del compliment , potencials efectes
adversos i el seu maneig, signes i simptomes de la infeccioé aguda pel VIH); mecanismes per
establir rutines que s’acoblin al seu treball i vida social; mecanismes i sistemes per evitar
oblits; monitoratge del compliment a cada visita; educacié i consell assistit multidisciplinari.

Es recomanable usar més d’un métode d’avaluacié del compliment. Les entitats del teixit
comunitari (ONG/sida) son fonamentals per a afavorir i reforgar el control d’aquest i de
I'estratégia PrEP en el seu conjunt.*

10. Criteris de retirada del medicament

Es recomana avaluar la continuitat de prescripcio de la PrEP en cada visita de seguiment i
suspendre’l en les seguents circumstancies:

e Perinterrupcio de les practiques de risc

e Per aparicié de toxicitats greus renals, dssies, digestives o de qualsevol altre tipus
considerada important . Si es detecta FGe<60ml/min es recomana realitzar una nova
determinacié en un termini de 2-4 setmanes. Si es repeteix el resultat patologic cal
suspendre la PrEP i derivar al nefroleg.*®

e Per mal compliment cronic malgrat reiterats intents per a millorar-lo.

e Per adquisicio de la infeccié pel VIH

e Per decisio de la persona usuaria

e Per abandonament del seguiment

Un cop suspés el tractament, és important recollir en la historia clinica I'estatus enfront el
VIH en aquell moment, les raons per a 'abandonament, el compliment i les practiques de
risc. 1°

14 Grupo de Trabajo de PrEP, Plan Nacional sobre el Sida. Ministerio de Sanidad. Manual de implementacién de Programas de
Profilaxi Preexposicion en Espafia. Febrero 2020.

15 Cottrell ML, Yang KH, Prince HM et al. A translational pharmacology approach to predicting outcomes of preexposure
prophylaxis against HIV in men and women using tenofovir disoproxil fumarate with or without emtricitabine. J Infect Dis
2016;214:55-64

16 Plan Nacional sobre el Sida- Grupo de Expertos PrEP. Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad. Profilaxi
preexposicién al VIH en Espafia. Enero 2018.
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Annex IV. Consell assistit

H

El consell assistit €s una eina fonamental de I'estratégia PrEP per a millorar el compliment
terapeutic i promoure la salut sexual reduint riscos. El poden realitzar els professionals
sanitaris de I'equip de tractament o educadors formats.

Els elements clau del consell per a la reduccio de riscos inclouen:

e Crear i mantenir un clima de confianga i confidencialitat per construir un didleg
permanent que permeti abordar les conductes sexuals i I'is de substancies

e Respectar 'autonomia i les decisions de la persona usuaria tenint en compte les
seves experiéncies en el context de la seva realitat social

e Facilitar la presa de decisions i la resolucié de problemes

e Utilitzar un llenguatge assertiu, empatic, fugint del paternalisme i evitant tecnicismes

e Reforcar que la PrEP ofereix un nivell molt alt de proteccio si es pren tal com ha estat
prescrita. L'Us d’altres mesures de prevencié podria augmentar el nivel de proteccio.

Abans d’iniciar la PrEP

e Assegurar que la persona usuaria comprén el funcionament, riscos, beneficis i la
importancia del compliment terapéutic

e Determinar la idoneitat a través d’'una valoracié del risc a través d’entrevistes o eines
estandarditzades i tractar d’identificar potencials problemes psicosocials.

e Proporcionar estratégies habituals que afavoreixin el compliment terapéutic

¢ Informar d’estratégies complementaries de reduccié de danys i d’altres eines
preventives com el preservatiu per reduir el risc d’adquisicio d’ITS.

Després d’iniciar la PrEP

e Monitorar la preséncia de conductes de risc elevat i proporcionar estratégies per
reduir-les.

e Abordar I'is d’altres métodes anticonceptius.

e Avaluar el consum de substancies i salut mental i, si escau, derivar a altres recursos
especialitzats.

e En persones usuaries amb parelles VIH+ que no estiguin en tractament, caldria
recomanar-ne linici.

e Derivar a programes amb intervencions reforgades a les persones que mantinguin un
risc elevat o necessitin serveis addicionals de prevencio

e En homes que practiqguen slamming (injeccié de drogues en el context del chemsex) i
altres persones que s'’injectin drogues, proveir de material esteril o derivar a un centre
d’atencié a les drogodependéncies i/o altres punts de dispensacio de xeringues.
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e Proporcionar suport i informacié en el cas del diagnostic d’'una ITS (mesures

preventives per evitar la transmissio o consells sobre com revelar el diagnostic a
d’altres).

A cada consulta

Abordar la discontinuitat de la PrEP i/o els factors que poden obstaculitzar-ne I'is. En cas
d’abandonament, planificar una nova avaluacié i establir derivacions a programes
comunitaris o de suport.
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