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DOF: 17/01/2019

ACUERDO por el que se modifica el diverso por el que el Consejo de Salubridad General declara la obligatoriedad de los esquemas de
tratamiento antirretroviral, asi como los procesos seiialados en la Guia de Manejo Antirretroviral de las Personas con VIH, publicado el
14 de noviembre de 2012. (Continua en la Tercera Seccion).

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- Consejo de Salubridad General.

El Consejo de Salubridad General, con fundamento en los articulos 40, parrafo cuarto y 73, fraccion XVI, Bases 1a y 3a de
la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 3o, fracciones Il, IV, XV y XV Bis, 4o, fraccion Il y 25 de la Ley General
de Salud, asi como 1, 9, fracciéon Il 'y 10, fraccion VIII del Reglamento Interior del Consejo de Salubridad General, y

CONSIDERANDO

Que el articulo 40, parrafo cuarto de la Constituciéon Politica de los Estados Unidos Mexicanos reconoce el derecho humano
que toda persona tiene a la proteccion de la salud;

Que en términos de lo dispuesto en los articulos 73, fraccion XVI, Bases 1a y 3a de la Constitucion Politica de los Estados
Unidos Mexicanos y 40, fraccion Il de la Ley General de Salud, el Consejo de Salubridad General tiene el caracter de autoridad
sanitaria y sus disposiciones generales seran obligatorias en el pais, debiendo ser obedecidas por toda autoridad administrativa;

Que el Consejo de Salubridad General, con base en las atribuciones que le confieren la Constitucién Politica de los Estados
Unidos Mexicanos, la Ley General de Salud y su Reglamento Interior, participa en el ambito de su competencia, en la
consolidacion y funcionamiento del Sistema Nacional de Salud y en el establecimiento de la politica nacional en materia de salud;

Que en términos de las fracciones I, IV, XV y XV Bis del articulo 3o de la Ley General de Salud, son materias de salubridad
general, la atencién médica, preferentemente en beneficio de grupos vulnerables; la atencion materno-infantil; la prevencion y el
control de enfermedades transmisibles, asi como el Programa Nacional de Prevencion, Atencion y Control del VIH/SIDA e
Infecciones de Transmisiéon Sexual;

Que de conformidad con el articulo 25 de la Ley General de Salud, el Sistema Nacional de Salud garantizara la extension
cuantitativa y cualitativa de los servicios de salud, preferentemente a los grupos vulnerables;

Que el Consejo de Salubridad General tiene, conforme a la fraccion Il del articulo 9 de su Reglamento Interior, la atribucion de
aprobar los acuerdos necesarios y demas disposiciones generales de observancia obligatoria en el pais en materia de salubridad
general, dentro del ambito de su competencia;

Que acorde con lo anterior, el 14 de noviembre de 2012 se publicé en el Diario Oficial de la Federacion el "Acuerdo por el que
el Consejo de Salubridad General declara la obligatoriedad de los esquemas de tratamiento antirretroviral, asi como los procesos
senalados en la Guia de Manejo Antirretroviral de las Personas con VIH";

Que con la finalidad de contribuir a obtener un mayor grado de sobrevida a las personas que viven con VIH/SIDA, el grupo de
trabajo interinstitucional coordinado por el Consejo Nacional para la Prevencion y Control del VIH/SIDA, realizé la actualizacién de
la referida Guia de Manejo Antirretroviral de las Personas con VIH, y

Que en la Segunda Sesion Ordinaria, celebrada el dia 13 de noviembre de 2018, el Pleno del Consejo de Salubridad General,
en aras de contribuir a mejorar las condiciones de salud y calidad de la atencién a las personas afectadas por el VIH/SIDA y de
mejorar los programas de prevencion y control de este sindrome, tuvo a bien expedir el siguiente

ACUERDO POR EL QUE SE MODIFICA EL DIVERSO POR EL QUE EL CONSEJO DE SALUBRIDAD
GENERAL DECLARA LA OBLIGATORIEDAD DE LOS ESQUEMAS DE TRATAMIENTO
ANTIRRETROVIRAL, ASI COMO LOS PROCESOS SENALADOS EN LA GUiA DE MANEJO
ANTIRRETROVIRAL DE LAS PERSONAS CON VIH, PUBLICADO EN EL DIARIO OFICIAL DE LA
FEDERACION EL 14 DE NOVIEMBRE DE 2012

ARTICULO UNICO. Se modifica el Anexo Unico "Guia de Manejo Antirretroviral de las Personas con VIH" del "Acuerdo por el
que el Consejo de Salubridad General declara la obligatoriedad de los esquemas de tratamiento antirretroviral, asi como los
procesos sefalados en la Guia de Manejo Antirretroviral de las Personas con VIH", publicado en el Diario Oficial de la Federacion
el 14 de noviembre de 2012, para quedar en los términos del presente Acuerdo.

TRANSITORIO

UNICO. El presente Acuerdo entrara en vigor al dia siguiente de su publicacién en el Diario Oficial de la Federacion.

Ciudad de México, a 13 de noviembre de 2018.- El Secretario de Salud y Presidente del Consejo de Salubridad General, José
Ramoén Narro Robles.- Rubrica.- El Secretario del Consejo de Salubridad General,

Jesus Ancer Rodriguez.- Rubrica.

ANEXO UNICO
Guia de Manejo Antirretroviral de las Personas con VIH
PRESENTACION

El tratamiento antirretroviral ha transformado a 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 incorporarse a una vida productiva. Sin embargo,
es necesario un manejo integral que les permita a estas personas llevar una buena calidad de vida.

Antes de la llegada a México de los tratamientos antirretrovirales, la supervivencia de las y los pacientes diagnosticados con
VIH era de un afo. A partir de 1996, el acceso progresivo a un nuevo grupo de antirretrovirales, conocidos como inhibidores de
proteasa (IP), cambié radicalmente el prondstico de las personas con VIH. Se demostré6 que los IP, combinados con los
medicamentos existentes (los inhibidores de la transcriptasa, en lo que se denominé tratamiento antirretroviral de alta actividad o
TARAA), lograban retrasar el dafo del sistema inmunoldgico y mejorar sustancialmente la calidad de vida de las personas con
VIH.
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Por ello, desde 1998, la Secretaria de Salud establecid un programa de acceso al tratamiento antirretroviral para las personas
que viven VIH sin seguridad social. Cabe destacar que para el afio 2003 se logré alcanzar el acceso universal del 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 cual ha
desarrollado negociaciones con la industria farmacéutica para disminuir el costo de los medicamentos antirretrovirales de patente,
permitiendo que el programa sea sustentable.

Actualmente se dispone de 20 farmacos antirretrovirales que se utilizan en el tratamiento de personas que viven con VIH o
sida en 32 presentaciones, incluyendo presentaciones coformuladas que se proveen a la poblacion adulta y pediatrica.

Con el objetivo de mejorar la atencion e incrementar la supervivencia de las personas con VIH, mediante una prescripcién mas
adecuada, el Consejo Nacional para la Prevencion y el Control del VIH y el sida (Conasida) acordé 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 situaciones 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 atencién
en todas las instituciones de salud publicas.

La presente Guia fue elaborada por un grupo de trabajo de tratamiento antirretroviral que incluyé personal experto en la
atencion de poblacion infantil y adulta, el cual fue designado por titulares de las vocalias del Conasida, y que tiene representacion
oficial de todas las instituciones del sector salud que atienden a personas con VIH.

Las recomendaciones vertidas sobre el tratamiento antirretroviral se elaboraron con el consenso de las y los autores que
participaron en su elaboracion siguiendo los principios de la Medicina Basada en Evidencia. Asimismo, se consideraron las
opiniones de médicas y médicos lideres de opinion, quienes forman parte de otros grupos dedicados a la investigacion y el
manejo de personas que viven con VIH, tanto en forma directa como electronica y de acuerdo con la evidencia de clinicas
internacionales.

Las recomendaciones ofrecidas han sido ponderadas de acuerdo con el peso de las mismas y a la solidez de la evidencia
existente, de acuerdo con la escala de graduacion para recomendaciones propuesta por el Departamento de Salud y Servicios
Sociales de los Estados Unidos (HHS por sus siglas en inglés), en el documento Directrices para el uso de agentes
antirretrovirales en poblacion adulta y adolescente infectada por el VIH-1 de 2014.

La Norma Oficial Mexicana NOM-010-SSA2-2019 Para la prevencion y el control de la Infeccion por Virus de la
Inmunodeficiencia Humana vigente sefiala en el numeral 6.10 de atenciéon y tratamiento de pacientes con VIH/sida que el
tratamiento de las personas con VIH, debe ser conforme a esta Guia. Asimismo, el Consejo de Salubridad General, acord¢ 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.
INTRODUCCION

La Medicina Basada en la Evidencia consiste en la integracion de la experiencia 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 informacion cientifica disponible para que ésta sea parte importante del sustento de las
decisiones cotidianas en la practica clinica.

Para la elaboracién 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 opciones de intervencién médica. No se
pretende describir un protocolo rigido de atencién donde todos los puntos deben estar incorporados, sino mostrar una referencia
flexible, de acuerdo con la individualidad de cada paciente.

OgJETIVO GENERAL

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

Esta Guia proporciona recomendaciones para favorecer la toma de decisiones médicas en personas adultas, nifias y nifios
con problemas especificos relacionados con el VIH, como una herramienta que contribuya a mejorar la calidad de la atencion,
disminuir la frecuencia de tratamientos innecesarios, inefectivos o dafinos y minimizar la probabilidad de eventos adversos. La
clasificacion de las recomendaciones(1) utilizada en esta Guia se describe a continuacion:

Fuerza de la recomendacion Calidad de la evidencia para la recomendacion
A: Recomendacion fuerte para el [ l: Uno o mas ensayos clinicos aleatorizados con resultados clinicos
enunciado o de laboratorio adecuadamente validados
B: Recomendacion moderada para el [ll: Uno o mas ensayos clinicos no aleatorizados, con disefio
enunciado adecuado o estudios de cohorte observacionales con desenlaces

clinicos a largo plazo

C: Recomendacion opcional para el [ lll: Opinidn de personal experto
enunciado
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CarituLo 1

1.1. Evaluacién de las personas adultas que viven con VIH

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

Frecuencia de evaluacion
Evaluacion 1era consulta Antes de inicio ARV Comentario
con ARV sin ARV
Historia clinica: Antecedentes
. Historia familiar (ECV, Evento CV prematuro: IAM en un familiar
Familiares | 5\ 'p) B ERC) I 1 de Tergrado (H<55 afios y M< 65 afios).
Comorbilidades Importante para la eleccion del TAR.
Vigilancia mas estrecha por mayor riesgo
Ante<’:(ei_dentes Previas I ot de desarrollo de dichas patologias.
médicos .
Cada visita Anual Detectar interacciones medicamentosas y
Actuales II II evaluar una mejor opcion de tratamiento.
Farmacgs o o
concomitantes
Habitos:  consumo .
Detectar factores de riesgo.
alcohol, tabaco, II I Cada 6012 Fomentar cambio de estilo de
dieta, ejercicio meses vida
aerobico. ’
Ofrecer vacunas de acuerdo
Vacunas II con edad e infeccion a
prevenir.
Antecedentes Inicio vida sexual, numero de
11 II parejas, orientacion sexual, tipo
Sexuales .
de relaciones sexuales.
Sexo protegido II II Se recomienda proveer servicios
- de notificacién asistida en caso
Sgufof‘ﬁg;lay Estado  seroldgico Cada visita de ser necesario. Ver: Guia para
P de la pareja actual I I la deteccion del VIH.
Consejeria sobre métodos de
Planificacion familiar 11 I rep_roducmorl, °°”S‘?Je”a s_obre
anticoncepcion. Ver: Algoritmo
1y Tabla 49
Historia clinica: Exploracion fisica
Signos vitales I 11 Cada visita
Peso, talla, e IMC II 11
Piel I 11
Orofaringe II 11
Cardiopulmonar II 11
Abdomen o o Realizar examen del fondo de ojo en todas las
Completa . Anual y/o siempre que la personas (basal) y c¢/3 meses durante un afio en
Ganglios linfaticos I I situacion clinica del paciente lo | pacientes con CD4 <200 cel./ml que inician TAR.
. requiera.
Musculo-esquelético II 11
Neuroldgica (evaluacion o o
neuro-cognitiva)
Evaluacién psiquiatrica e
identificacion de violencia II 11
intrafamiliar.
Anogenital II 11
Infeccién por VIH
CV-VIH en plasma II 11 Ver Tabla 2
Genotipo viral Tropismo R5 Re’a[lzar en pacientes con falla al control viral y/o a
multiples esquemas.
Cuenta absoluta y
Inmunologia porcentual de células T II II Ver Tabla 2
CD4
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Coinfecciones
Serologia para sifilis o Considerar una mayor frecuencia si existe riesgo o
ITs gla p como se indica para valorar respuesta a tratamiento.
Escrutinio de ITS II Anual Considerar una mayor frecuencia si existe riesgo.
nua
Serologia para VHB II Repetir anualmente en caso de existir riesgo de
Hepatitis viral infeccion.
Serologia para VHC II Vacuna contra VHB en caso de no tener inmunidad.
Radiografia de térax II . . . ” .
Realizar siempre que la situacion clinica de la
| .
Tuberculosis Baciloscopias I persona fo requiera
PPD o IGRA II Repetir en caso de existir exposicion
Deteccion de cancer de cuello uterino con citologia
Citologia cervicouterina o 60 12 meses cervical cada 6 meses en el afio inmediato al
9 diagnéstico y, en caso de tener resultado negativo,
VPH cada afio.
. . Realizar siempre que la situaciéon clinica de la
Citologia anal I persona lo requiera
Otros IgG anti Toxoplasma I Profilaxis de infecciones oportunistas (Tabla 11IB)
Estudios de laboratorio y gabinete
Hematologia Biometria hematica II 11 6 012 meses
Lipidos TG, CT, c-HDL, c-LDL II 11 Anual Anual
Glucosa Glucosa plasmatica II 11 6 012 meses
Estudios de laboratorio y gabinete
Funcién hepatica | AST/ALT, ALP, Bilirrubina | II | II | 6 012 meses | Anual |
BUN, creatinina, sodio,
potasio, cloro, fésforo 11 II 6 012 meses
séricos
” Realizar el control mas frecuente en caso de existir
Funcion renal Calcular TFG o o 6012 meses | factores de riesgo de ERC.
(MDRD o Cockroft-Gault)
Examen general de orina II II 6 012 meses
Evaluacién cardiaca Riesgo cardiovascular o o Anual Realizar en todos los hombres >40 afios y mujeres
(escala Framingham) >50 afios sin enfermedad cardiovascular.
Perfil 6seo (Ca, P, y
fosfatasa alcalina) I I 6012 meses
Evaluacion ésea Riesgo de fracturgs
(FRAX - Herram|9nta de o o 2 afios
evaluacion de riesgo de
fractura de OMS)
Antes de realizar un procedimiento al paciente menor se recomienda solicitar el consentimiento de la persona responsable de su cuidado.

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?

. Alinicio de la atencion (Alll). Al diagnéstico y al inicio de la atencion (Al).
Antes de iniciar TAR Si el inicio de TAR se difiere por mas de 6

meses, repetir antes de iniciar TAR (CIII).

Si TAR es diferido, cada 4 a 6 meses (Alll).

Después de iniciar TAR

A los 2 meses después del inicio de TAR;
posteriormente, a los 6 y 10 meses (ClIl) del
inicio de TAR, y después cada 4 a 6 meses
durante los primeros dos afios (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 toxicidades, o
simplificacion, en pacientes con CV
indetectable o por falla virolégica

A los 2 meses después del inicio de TAR;
posteriormente, a los 6 y 10 meses (ClIl) del
inicio de TAR, y después cada 4 a 6 meses
durante los primeros dos afios (Alll)

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

afios.P (BIIl)

Pacientes con < 300/CD4

Cada 4 a 6 meses (Alll)

Cada 4 a 6 meses (Al)

Después de 2 afios en TAR, carga viral
consistentemente indetectable y CD4 =300)

Se puede extender a cada 6 meses (Alll)

Cada 12 meses (BIl)

En TAR, con cargas virales detectables

Repetir CV lo antes posible, dentro de las 4
semanas.

Revisar tabla de falla virolégica

Deterioro en el estatus clinico

Realizar lo mas pronto posible y posteriormente
cada 4 a 6 meses
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Inicio de interferon ylo terapia Realizar cada 4 a 6 meses Realizar CD4 y repetir acorde a lo clinicamente
inmunosupresora indicado

a. 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.

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/mm3, para determinar la necesidad de inicio o suspensién de la profilaxis primaria (0 secundaria) de infecciones
oportunistas.

Para mayor informacion sobre la atencion de personas Iésbico, gay, bisexual, transexual, travesti, transgénero e intersexual
revisar el Protocolo para el acceso sin discriminacion a la prestacion de servicios de atencion médica de las personas lésbico, gay,
bisexual, transexual, travesti, transgénero e intersexual y guias de atencion especificas de la Secretaria de Salud, disponible en:

www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/233408/210617Protocolo_Comunidad_LGBTTI_DT_Versi_n_IlIl_17_3.pdf
1.2. Evaluacion de nifos, nifas y adolescentes que viven con VIH

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

sucesivas
Evaluacion Evaluacion inicial Frecuencia de evaluacion Comentarios
subsecuente
Historia clinica: antecedentes
- Momento del diagnéstico del VIH
- Virgen a ARV/resistencia
- Tratamiento a ARV, momento de inicio,
apego a medicamentos
Maternos o - Manifestaciones clinicas
- CV-VIH, basal y final
Transmision vertical - Tipo de parto
- Tiempo de ruptura de membranas
- Profilaxis intraparto
- Profilaxis ARV
Recién nacido I - Supresion de lactancia materna, edad a
la supresion
- Lactancia mixta, tiempo
Comorbilidades en padres I
y/o cuidador primario
Vacunacion II Cada visita Actualizar cartilla de vacunacion (Tabla IV-A)
Importante para la eleccion del TAR, momento
Cualquier tipo de ) de inicio y en cada cambio de ARV, posibles
transmision de VIH Uso de medicamentos o Cada afio* interacciones
diferentes a ARV ) » .
* En inmunosupresion grave revisar cada 3-4
meses
Entorno familiar II
Revelacion del diagndstico 11 Recomendado a partir de los 8 afios
Evaluacion del adolescente
Evaluar escala de Tanner a partir de los 8
Desarrollo puberal I Cada 6 meses afos hasta completar desarrollo (aprox. 15
afios)
Salud Inicio de vida sexual I Cada visita Evaluar ITS, educacion sexual
sexual y reproductiva Consejeria sobre métodos de reproduccion,
Tipo de relaciones sexuales consejeria  sobre  anticoncepcién.  Ver:
Algoritmo 1y Tabla 49
’s\l;xmuzlrgs de parejas Se recomienda proveer servicios de
notificacion asistida en caso de ser necesario.
Ver: Guia para la deteccion del VIH.
Estado serolégico de la
pareja actual
Orientacion sexual
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Tipo de sustancias, patron y tiempo. Solicitar

Consumo de sustancias psicoactivas I Cada visita apoyo a establecimientos especializados en
adicciones.

Consultar NOM -031-SSA2-1999, NOM-047-

Desarrollo psicomotor y salud de adolescentes 11 Cada visita SSA-2014; www.censia.salud.gob.mx
Desarrollo Infantil

Conocimiento del diagnéstico de VIH y aceptacion II Cada visita Apoyo con psicologia

Historia clinica: exploracion fisica

Signos vitales 11 Cada visita

Somatometria, centiles pondoestaturales 11 Cada visita De acuerdo a la evaluacion del nifio sano
(CeNSIA)
*En adolescentes al detectar conductas de

Exploracion fisica completa, especificar salud bucal, riesgo

anglios linfaticos, visceromegalias, i

gang 9 I Cada visita Consejeria sobre métodos de reproduccion,

region anogenital* consejeria sobre anticoncepcion.
Ver:Algoritmo 1y Tabla 49

Fondo de ojo o Cada 6 meses* En personas con estadio 3, si es posible
apoyo por oftalmélogo

Antirretrovirales

Aceptacion del tratamiento por el paciente y .

cuidador primario 11 Evaluar en cada cambio de TAR
Explicar la importancia del apego, Consejeria.

Apego I Cada visita* * Valorar el incremento en nimero de visitas
de acuerdo a evaluacion de apego

Revision de dosis de ARV Cada visita

Evaluacion por especialistas

Neurologia, Cardiologia 11 Revaloracién en caso de requerirse

P Se requerira evaluacién mas seguido en caso

Odontologia I Cada 12 meses de manejo bucodental

Psicologia o Cada visita El |ncremtlanto de la frepyenua d_e las y|5|tas
dependera de la valoracion por psicologia

Nutricion 11 Cada 6 meses
En mujeres cisgénero y hombres transgénero

Ginecologia II adolescentes al inicio o si hay sospecha de
VSA

Tabla 4. Monitoreo de laboratorio en nifios, nihas y adolescentes que viven con VIH

Momento de la evaluacién
Laboratorio/ Después del inicio del TAR
gabinete Inicio de Cambio de Comentario
TAR 1-2s 34s c/ 3-4 meses c/6-12
meses
cv X X X
Padertes con egad §anos son O waetecabe
cg(:g(:?lta'e total ° X X X X cuenta de CD4+ por encima del riesgo de 10 y
P J buen apego, realizar c/6 a 9 meses.
Genotipo viral X X* *Falla a tratamiento que condicione cambio.
Biometria hematica X X* X X** X *Si recibe ZDV realizarla a las 2-3 semanas del
completa inicio del medicamento.
**Pacientes  estables/asintomaticos, con CV
indetectable, sin alteraciones en la BH.
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Cr, BUN*, depuracion

*Se recomienda realizar BUN en pacientes que
reciben TDF.

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

ABC:abacavir.

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

1.3. Recomendaciones para el abordaje de la planificacion familiar para mujeres cisgénero y hombres transgénero

con VIH

Algoritmo 1. Para el abordaje de la planificacion familiar para mujeres cisgénero y hombres transgénero con VIH

Adaptado de: Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social. Manual para la Atencién para la Salud Sexual y Reproductiva
de Mujeres que Viven con VIH y VIH avanzado (sida). Guatemala:

Asistencia Social; 2012.
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Decisiones reproductivas de la muojer cisgénera v el hombre
transénero que vive con VIH

l

i Esta considerando ahora la
maternidad o mas adelante?

NO s1
Dresea evitar o retrasanr el responde Desea considerar el
embarazo embarazo
W I./' w

Consejeria de
planificacion
familiar

Consejeria y atencion Conseieria pre
=====— de VIH ¥ otras ITS de f-=———- Sejeria

i . concepeional
orma continua

A

¥

é Decide embarazarse

Hacer un plan para la \ J
planificacion familiar
post evento ohstétrico

.

Atencion prenatal
o A

4

Proporcionar el método de
planificacion familiar elegido
por la persona cn los
servicios de salud (Tabla 49)

Atencion en servicio v/o referencia ala
unidad de atencidn integral para la
prevenciin de la transmision vertical

Para mayor informacion sobre consejeria de planificacion familiar y preconcepcional para mujeres cisgénero 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, disponible en:

http://cnegsr.salud.gob.mx/contenidos/descargas/Estudios/prodfinalguassyrmujyvih_gs.pdf

Para mayor informacion sobre la atencion de personas Iésbico, gay, bisexual, transexual, travesti, transgénero e intersexual
revisar el Protocolo para el acceso sin discriminacién a la prestacion de servicios de atencién médica de las personas lésbico, gay,
bisexual, transexual, travesti, transgénero e intersexual y guias de atencion especificas de la Secretaria de Salud, disponible en:

www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/233408/210617Protocolo_Comunidad_LGBTTI_DT_Versi_n_IIl_17_3.pdf
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 personas que viven con VIH, independientemente de la
cuenta de células CD4 y de la presencia o no de sintomas (A-l), con el objetivo de reducir el riesgo de progresién de la
enfermedad y prevenir la transmision del VIH.

El VIH produce morbilidad y mortalidad por tres vias: 1) inmunodeficiencia; 2) dafio directo a ciertos 6érganos blanco; y, de
manera indirecta, 3) dafio a estos érganos por la inflamacion crénica producida por el propio virus. Los estudios realizados hasta
ahora muestran que:

e En cualquier etapa de la infeccion, el VIH activo puede dafar al organismo.

e La terapia antirretroviral es benéfica aun iniciada en etapas avanzadas, sin embargo, la terapia tardia puede no reparar el
dafio producido por la replicacién viral persistente que ocurrioé durante las fases tempranas de la infeccion.

o La terapia que se inicia de manera temprana puede evitar este dafio en las fases iniciales de la infeccion.

e Ahora se cuenta con evidencia cientifica, generada en ensayos clinicos controlados 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 T-CD4+ por encima de las 500 células/mm3 ofrece un claro beneficio
en términos de la reduccién en la incidencia de los eventos graves relacionados a Sida (por ejemplo, tuberculosis,
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enfermedades bacterianas invasoras y sarcoma de Kaposi), de los no relacionados 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. Lo 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 campanias eficientes para incrementar el diagndstico de la infeccién, captar y retener en los
centros de atencidon médica (antes de las etapas avanzadas de la enfermedad) a las personas que viven con el virus.

Quienes al momento del diagndstico tienen una cuenta alta de células CD4, presentan una baja probabilidad de muerte en el
corto plazo. El sustento para recomendar el inicio del TAR en esta circunstancia es la evidencia (cada vez mayor) de que la
infeccion crénica no tratada (o la viremia persistente no controlada), asi como la consecuente activacion inmune persistente
(estado de inflamacion cronica) se asocian con las mencionadas enfermedades no definitorias de sida. Aunado a esto, las
combinaciones de antirretrovirales son cada vez mas comodas en su toma y mejor toleradas que los esquemas del pasado.

La carga viral plasmatica alta es el principal factor de riesgo para la transmision del VIH y el uso de terapia altamente efectiva
logra reducir de forma importante la viremia y la transmision del virus a la pareja o parejas sexuales. Con base en estudios
ecolégicos y modelos matematicos se considera que la expansion del uso del TAR puede resultar en una disminucion de la
incidencia y, eventualmente, de la prevalencia de la infeccion por VIH a nivel poblacional. 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 explique a toda persona que vive con VIH (aun en aquellas con cuenta de CD4
mayores a 500 células/mm3) que el hecho de suprimir la actividad viral mediante la terapia antirretroviral puede reducir de manera
importante el riesgo de transmitir el VIH a otras personas. También, debe informarseles que la infeccién no tratada (aunque sea
asintomatica) produce un desgaste progresivo y, en ocasiones irreversible, del sistema inmune, lo que aumenta el riesgo futuro de
enfermedades y muerte.

Un hecho inquietante es el abandono de la cadena de cuidados médicos por parte de personas que acuden a sus primeras
citas con cuentas de CD4 elevadas, regresando cuando existen manifestaciones 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 motivacion
para permanecer regularmente bajo atencién médica (tabla 3). En los casos en que las personas no deseen iniciar tratamiento
antirretroviral, se

recomienda al médico dejar constancia por escrito, de ello, en el expediente.

Tabla 5. Potenciales ventajas y desventajas del inicio temprano de la terapia antirretroviral

Ventajas potenciales Desventajas potenciales

Disminuye la activacion inmune y el estado inflamatorio | Es un tratamiento de por vida.
cronico.

Minimiza: Requiere un éptimo cumplimiento en su toma y en caso de NO
. . tener buena adherencia:
1. Desgaste del sistema inmune.

. - Desarrollo de falla virolégica y resistencia viral.
2. Evolucion del VIH.

. s . - Limita opciones terapéuticas subsiguientes.
3. Diseminacion del VIH a reservorios celulares y P P 9
en érganos santuarios. - Transmision de cepas virales resistentes.

- Evolucién viral hacia mayor virulencia.

Disminuye la incidencia de enfermedades no definitorias | Riesgo de efectos secundarios y toxicos de los medicamentos*:

de sida: - Gastrointestinales

- Cardiovasculares .
- Cardiovasculares

- Renales - Renales
- Hepaticas - Hepaticos
- Neuroldgicas - Cutaneos

- Oncoldgicas

Evita la presentacion de infecciones oportunistas y | Percepcion de menor riesgo de transmitir o de reinfectarse por
neoplasias asociadas al sida. el VIH y el no cumplimiento de relaciones sexuales
protegidas.**

Alarga la expectativa de supervivencia. Expectativa de que la terapia es meramente un método de
«sexo seguro » para tener relaciones sexuales no protegidas.

Evita la pérdida de pacientes de la cadena de atencion | Representa un mayor costo inmediato para el sistema de
médica. salud, aunque a la larga se traducira en importantes ahorros
monetarios.

Disminuye la posibilidad de transmision del VIH.

*Debe ponderarse que el aumento del riesgo para enfermedad cardiovascular, dafio renal y 6seo puede ser imputado solo
parcialmente a potenciales efectos adversos a los medicamentos, pues también contribuye en su patogenia la propia
replicacién permanente del virus y el estado inflamatorio crénico; fenémenos que justamente se tratan de minimizar con la
terapia antirretroviral.
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**Debe insistirse en adoptar practicas sexuales protegidas para evitar la transmision del VIH, asi como de brotes con cepas

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 materno-infantil. recomendado
Cuenta de células CD4 menor a 200 | Reduccion del riesgo de morbimortalidad a corto y
células/mm3 y/o historia o presencia de | mediano plazos. recomendado
una enfermedad definitoria de sida (Al)
Nefropatia asociada a VIH (All) Mal pronéstico y rapido deterioro de la funcién renal. recomendado
Deterioro neurocognitivo asociado al VIH | Mal prondstico y rapido deterioro de la funciéon
o recomendado
(Al) neurologica.
Primoinfeccién por VIH (particularmente en | Posibilidad de:
el sindrome retroviral agudo) (BlI) - Acortar tiempo de sintomatologia.
- Disminuir los reservorios celulares y organicos
(santuarios) del VIH.
- Minimizar deterioro inmune. considerar
- Minimizar evolucion del VIH.
- Reducir el alto riesgo de transmisién del virus
dada la elevada carga viral y practicas de
riesgo recientes

Tabla 7. Condiciones que llevan a considerar el "retraso” en el inicio de la terapia antirretroviral

Condicion

Razoén/meta

medicamentos.

sobre los beneficios del tratamiento.

- Prediccién de mal cumplimiento en la toma de los | -

- Falta de aceptaciéon y convencimiento de la persona

Evitar riesgo de seleccion de variantes virales con
mutaciones de resistencia y de su transmision a otras
personas.

- Evitar agotar opciones de tratamiento efectivo a futuro.

Presencia de comorbilidades que

Ncia norbilida Jue complican o |-  Riesgo de toma inadecuada de medicamentos.
contraindican la terapia (cirugia, medicacién concomitante

con interacciones farmacoldgicas desfavorables, etc.)

- Mayor riesgo de efectos adversos graves.

- Posibilidad de niveles séricos suboptimos del
antirretroviral.

hepatica descompensada, etc.)

Otra enfermedad en etapa terminal (cancer, enfermedad | - Expectativa de supervivencia muy corta.

Cuando la cuenta de células CD4 es alta (mas de 500 células por mm3) es razonable diferir la terapia antirretroviral en estas
circunstancias, pero hacerlo en personas con cuentas bajas (con menos de 200 células por mm3) debera ser en condiciones
excepcionales. A veces convendra retrasar la terapia por un periodo breve mientras se da tiempo a preparar al paciente
(psicologicamente, superar barreras para una Optima adherencia) para un tratamiento que sera de por vida. Cuando es
imperioso el inicio de la terapia, los antirretrovirales deberan iniciarse lo mas pronto posible y abocarse simultaneamente a
resolver los obstaculos para el buen cumplimiento.

2.2. Combinacién de antirretrovirales recomendados en el inicio de la terapia
Tabla 8. Esquemas recomendados en personas adultas con VIH sin tratamiento previo

Esquemas

Comentarios

Se prefieren esquemas coformulados.

Preferentes

ABC1:2/3TC/DTG3 (Al)

abacavir.
Contraindicado en mujeres con potencial de embarazo.

que se tenga el resultado negativo.

Es el inhibidor de integrasa con mayor barrera genética a la resistencia. Si
hay enfermedad cardiovascular o alto riesgo de ésta, prefiera un esquema sin

No recomendado en personas coinfectadas con virus de hepatitis B.

Es recomendable hacer la prueba del alelo HLA-B* 5701, y no iniciar hasta

TAF4/FTC/EVG/cobi5 (Al)

recomendado en personas que usen rifampicina o rifabutina.

TDF6/FTC/EVG/cobi5 (Al)

Tiene interacciones medicamentosas semejantes al ritonavir.

www.dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5548319&fecha=17/01/2019&print=true

10/85



18/9/2019 DOF - Diario Oficial de la Federacion
TDF7/XTC8/EFV9 (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
TDS7:10/XTC8/EFV9 (BI) inicio de la TAR. Especial vigilancia de control viral en pacientes con
inmunosupresion severa sin acceso a genotipo.
Alternativos
Raltegravir, tabletas de 400 mg para su administracion de una tableta cada
RAL11 (Al) 12 horas o tabletas de 600 mg para su administracion de 2 tabletas una vez
al dia.
TAF4/FTC DTG (Al Es el inhibidor de integrasa con mayor barrera genética a la resistencia.
o) (A1) Contraindicado en mujeres con potencial de embarazo.
TDF7/XTC8 La resistencia transmitida a EFV a nivel nacional en 2015 fue del 9.2%.
o Recomendado hacer prueba de resistencia viral basal, sin retrasar el inicio de
EFV9 (BI) o : ; ) h S
TDS7:10/XTCS8 la TAR. Especial vigilancia de control viral en pacientes con inmunosupresion
severa sin acceso a genotipo.
Etalonato de | Tiene interacciones medicamentosas semejantes al ritonavir. No
Darunavir/cobi (BI) recomendado en personas que usen rifampicina o rifabutina.

Cada institucion decidira cuales de estos esquemas se recomiendan de acuerdo a sus propias politicas.

1 Contraindicado si HLA-B* 5701 positivo

2 En escala de Framingham, riesgo mayor de 20% a 10 afios

3 Evitese su administracion simultanea con antiacidos con cationes divalentes (Ca2+, Mg++, Al++, Fe++) que son
quelantes del DTG, reduciendo su absorcion. DTG puede incrementar la concentracion de creatinina sérica por
disminucion de la secrecion tubular renal sin alterar la funcion glomerular, durante las primeras cuatro semanas de
tratamiento, manteniéndose estable posteriormente. No se recomienda la coadministracién de mas de 1 gr de metformina
al dia. En caso de coadministracion de rifampicina agregar una tableta de 50 mg de DTG a las 12h de tomada la
coformulacion. El analisis preliminar de un estudio observacional en curso en Botswana, encontré casos de defectos del
cierre del tubo neural en 426 mujeres que quedaron embarazadas mientras tomaban DTG 0.67% vs. 0.12% en bebés
nacidos de mujeres que toman otros ARV en el momento de la concepcion.

4 No recomendado en personas con depuracién de creatinina menor a 30 mil/min

5 Evitese su administracion simultanea con antiacidos con cationes divalentes (Ca2+, Mg++, Al++, Fe++) que son
quelantes del elvitegravir, reduciendo su absorcion. Administrese junto con alimentos. Cobicistat incrementa la creatinina
sérica por inhibicion de la secrecion tubular renal sin alterar la funcién glomerular, durante las primeras cuatro semanas de
tratamiento, manteniéndose estable posteriormente. Cobicistat tiene interacciones farmacoldgicas similares al ritonavir.

6 No recomendado en personas con depuracion de creatinina menor a 70 ml/min

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

8La 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.

9. Ver tabla XI

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 forma 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 uso y prescripcion de este
medicamento.

11 Evitese su administracion simultanea con antiacidos con cationes divalentes (Ca2+, Mg++, Al++, Fe++) que son
quelantes del raltegravir, reduciendo su absorcion. Utilizar 800 mg de raltegravir cada 12 horas en caso de utilizar
rifampicina

ABC: abacavir; cobi: cobicistat; DTG: dolutegravir; EFV: efavirenz; EVG: elvitegravir; FTC: emtricitabina; r: ritonavir como
refuerzo; RAL: raltegravir; TAF: tenofovir alafenamida; TDF: tenofovir disoproxil fumarato; TDS: tenofovir disoproxil
succinato; XTC: emtricitabina o lamivudina; 3TC: lamivudina; FTC: emtricitabina.

Tabla 9. Otros esquemas para personas adultas con VIH sin tratamiento previo.

Esquemas Comentarios

Estos esquemas son eficaces y tolerados, pero tienen desventajas potenciales, limitaciones en algunas poblaciones

especificas o menor evidencia en ensayos clinicos.

ABC1/3TC

Raltegravir, tabletas de 400 mg para su administracién de una tableta cada
12 horas o tabletas de 600 mg para su administracion de 2 tabletas una vez

RAL2 (BII) al dia. No se ha demostrado que la respuesta viral de la combinacion de
RAL+ABC/3TC sea igual que con TDF/FTC en pacientes con CV-VIH mas de
100,000 copias/ml.
La probabilidad de respuesta viral satisfactoria pudiera ser menor al combinar
EFV (BIl) EFV con el eje ABC/3TC en personas con CV-VIH >100,000 copias/ml.
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interacciones

medicamentosas
recomendado en personas que usen rifampicina o rifabutina

semejantes  al

ritonavir.

No

ABC1/3TC
o
TAF3/FTC
o
TDF4/XTC5
o
TDS4,6/XTC5

Darunavir 6
Etanolato de
Darunavir + r (BI)

Darunavir o Etanolato de Darunavir, tabletas de 400 mg para una
administracion diaria de 2 tabletas + una tableta de ritonavir de 100 mg.

VIH.

1 Es recomendable determinar el haplotipo HLA-B 5701, se requiere resultado para el inicio de la TAR.
2 Evitese su administracion simultanea con antiacidos con cationes divalentes (Ca2+, Mg++, Al++, Fe++) que son quelantes
del raltegravir, reduciendo su absorcion. Utilizar 800 mg de raltegravir cada 12 horas en caso de utilizar rifampicina
3 No recomendado en personas con depuracion de creatinina menor a 30 ml/min
4 No recomendado en personas con depuracién de creatinina menor a 60 mil/min

5 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 para el tratamiento antirretroviral de las personas con

6 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 forma 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.
Autorizada por la autoridad sanitaria. Corresponde a cada institucion el uso y prescripcion de este medicamento.
ABC: abacavir; EFV: efavirenz; FTC: emtricitabina; RAL: raltegravir; r: ritonavir como refuerzo; TAF: tenofovir alafenamida;
TDF: tenofovir disoproxil fumarato; TDS: tenofovir disoproxil succinato; XTC: emtricitabina o lamivudina; 3TC: lamivudina. FTC:
emtricitabina; CV-VIH = carga viral del VIH en plasma

Tabla 10. Ventajas y desventajas de los ejes de andlogos de nucleds(t)idos recomendados en los

esquemas de inicio

TDFIFTC

TDS/FTC

TAF/FTC

ABC/3TC

Amplia experiencia en su
uso

Eje preferido para todas las

combinaciones,
de TAF

después

En tableta unica con EFV y

Demostré bioequivalencia
con TDF/FTC en estudios
en mexicanos sanos

Usado en varios paises
europeos, sin reporte de
efectos adversos o tasa

Preferido a las demas
combinaciones

En tableta Unica con
EVG/c

Menor toxicidad renal y
6sea que con TDF

Amplia experiencia en su
uso

En combinacién fija con
DTG

Menor toxicidad renal y
6sea en comparacion

de la funcién renal,
tubulopatia  proximal
(proteinuria y pérdida
de fosfatos) y pérdida
de la densidad mineral

Osea
. No usarse con
depuracion de

creatinina <60 ml/min

genéricos existe en
combinacién fija, no se
registra todavia en
México en régimen de
tableta unica.

Mismos efectos sobre

funcion renal y
densidad mineral 6sea
que con TDF

Sin estudios comparativos
de farmacodinamia

No usarse con depuracion
de creatinina <60
ml/min

Alternativa farmacéutica
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niveles de lipidos
Séricos.
No recomendado en

mujeres embarazadas

de falla diferente a
Ventajas EVGle TDF/FTC e Actividad contra VHB con TDF
® Actividad contra VHB o Actividad contra VHB * Se puede usar con|® Puede serlomado con o
. §e_ asocia a _nlveles de | o Se asocia a niveles de depuracié_n de creatinina
lipidos mas bajos que con libid 4s bai >30 ml/min
TAF 0 ABC ipidos mas bajos que con
TAF o ABC ® Puede ser tomado con o
* Pue_de ser tomado con o sin ® Puede ser tomado con o sin sin alimentos
alimentos )
alimentos
Desventajas | ¢ Se asocia a disminucion | ® Aunque en el mercado de | ®  Sin efecto favorable en | ®  No se recomienda en

pacientes con coinfeccion
activa con VHB

Puede causar reaccion de

hipersensibilidad, en
ocasiones fatal. Se
recomienda realizacion de
prueba del alelo
HLB*5701

Puede asociarse a mayor
riesgo de enfermedad

cardiovascular
No se recomienda para

pacientes con Ccv
>100,000 copias/ml, a
excepcion de que se

asocie a DTG

No usarse con depuracion
de creatinina <50 ml/min
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(3TC requiere ajuste de
dosis)
e No usar en conjunto con
alcohol
Tabla 11. Ventajas y desventajas de los antirretrovirales recomendados como el tercer componente de
los esquemas de inicio
Darunavir o
Efavirenz Dolutegravir Elvitegravir Raltegravir Etanolato de
Darunavir
- Amplia experiencia | - Presentaciéon en | - Presentacién en | - Superior a Dosificacion
en su uso a largo tableta unica, con o tableta unica Darunavir o] una vez al dia
plazo sin alimentos _ No inferior a Etanolatc_) de y coform_ul_ado
- Presentacion en | - Superior a EFV y EFV en Darqnawr Ir y no con  cobicistat
tableta unica Darunavir o] ensayos inferior a DTG, en una sola
- No requiere Etanolato de clinicos ?;Iri]nicos ensayos tableta
modificacién de Darunavir/r en e Elevada barrera
dosis con  uso ensayos clinicos - Inhibidor de la genética a la
concomitante  de | - Pocos efectos integrasa con resistencia
rifampicina. adversos y bien mayor Menor
tolerado experiencia posibilidad de
. _ Perfil lipidico - Pocos efectos falla y
Ventajas favorable P adversos y bien resistencia del
. tolerado en VIH ante el
- Bajo riesgo de registros a largo incumplimiento
desarrollo de plazo en su toma
resistencia a la falla T
) ) - Perfil lipidico
- Pocas interacciones favorable
farmacologicas
- Pocas
interacciones
farmacologicas
- Puede ser tomado
con o] sin
alimentos
- Alta frecuencia de | - Absorcion disminuida | - Absorcion | - Absorcion Requiere
efectos adversos con uso simultaneo disminuida con disminuida con uso reforzamiento
neuropsiquiatricos que de antiacidos uso simultaneo de simultaneo de con ritonavir o
comprometen el|. Interaccién con antiacidos antiacidos cobicistat
apego; riesgo Metformina a partir de | - Requiere tomarse | - Dosificacion dos Potencial de
aumentado ~  de 1 g/dia. con alimentos veces al dia y sin intolerancia
deprsgon y posible de | _ Posibles efectos | - Requiere coformulacién gastrointestinal,
SU.ICI 10 » neuropsiquiatricos reforzamiento con | - Potencial elevacion rash R
- Baja barrera ge_netlca_ al Elevacién de cobicistat de CPK, miopatia y hepatotoxicidad
la resistencia. o . - rabdomiolisis Posible mayor
Potencial de creatinina sérica por | - Multiples ) A
dislipidemia, rash, inhibicion ~ de  su interacciones - Posibles efectos gﬁ?egr?nedad e
hepatotoxicidad y secrecion tubular farmacologicas neuropsiquiatricos cardiovascular
prolongacion del | - Doble dosis en desfavorables por | Baja barrera L
intervalo QTc combinacion con el cobicistat genética a la int Multiples
; i - i ; ; interacciones
- In_adecuado para rifampicina (50 mg P05|bl_es_’efe_ctos resistencia farmacologicas
poblaciones c/12h) neuropsiquiatricos | . Alto costo
especiales: personas | - En coformulacion, la
con trabajo nocturno, tableta es de mayor
horarios prolongados tamafio
de trabajo/egtud‘io, uso | _ Asociado a defectos
de . Mmaquinaria = 0 en el cierre del tubo
equipo que requiere neural.
alta precision,
adolescentes y
personas adultas
mayores, personas
que se someten a una
prueba de antidoping
Desventajas | - Frecuencia Contraindicado en | - Elevacion de | - No se ha Elevacion de
significativa de mujeres con creatinina sérica demostrado creatinina
resistencia potencial de por inhibicién que la sérica por
transmitida del VIH embarazo o con en la secrecion respuesta viral inhibicion en
- Interacciones embarazo menor tubular por el de su la  secrecion
farmacoldgicas de 8 semanas. cobicistat. combinacion tubular por el
. Recomendado con ABC/3TC cobicistat. No
Requiere toma en solo en sea igual que recomendado
ayuno pacientes  con con TDF/FTC en pacientes
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depuracion  de o TDS/FTC en con
creatinina > 70 pacientes con depuracion de
ml/min. carga viral creatinina
Contraindicado mas de menor a 70
con rifampicina 100,000 mi/min 'y que
copias/ml reciben
tenofovir.

- Multiples
interacciones
farmacologicas

- Inferior a DTG
y RAL en
ensayos
clinicos

- Se debe
coadministrar
con alimentos

- Alto costo

Tabla 12. Definiciéon de eventos de la viremia por VIH
Término Definicién Observacion
Respuesta Carga viral del VIH en plasma (CV-VIH) por

debajo del nivel de deteccion de manera

virolégica optima persistente e ininterrumpida.

Respuesta incompleta: si a los 2 meses de iniciada
la terapia antirretroviral (o del cambio de tratamiento)
la CV-VIH no ha disminuido al menos 1 logaritmo10,
0 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 iniciada la TAR, tras haber
obtenido el control viral.

Dos CV-VIH consecutivas por encima de 200
copias/ml a partir de los 6 meses de iniciado la
TAR.

Falla virolégica

Habitualmente no se asocia a mayor riesgo de

Una sola CV-VIH por encima del nivel de - . h
desarrollo de resistencia y/o falla al control viral a

deteccion pero menor a las 1,000 copias/ml,

«Blip » ) . . futuro.
ﬁir\?;egédgu};ﬁteig:;i?ég-e una CV-VIH por debajo del Repita CV-VIH lo antes posible, no mayor a 6

semanas (ver algoritmo 2).
Si es durante un periodo corto, se desconoce (datos
inconsistentes) si se asocia a mayor riesgo de

Viremia ] _ _ d_esarrollo de resistencia del VIH y/o falla al control

persistente de Mas de una Cy—VIH consecutiva por encima del | viral a futuro.

bajo nivel nivel de deteccion pero menor a 200 copias/ml. 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 activaciéon inmune
persistente.

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 colaterales posibles. Ante la falla a
un primer esquema se recomienda inicialmente la siguiente conducta (Tabla 13).

Tabla 13. Conducta a seguir ante la sospecha de falla al control viral

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

N

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 informacion
médica, etc.)

Evalle posible efectos adversos de los ARV.

Investigue posibles interacciones farmacolégicas desfavorables con el esquema fallido (medicamento-medicamento,
alimento-medicamento, herbolaria-medicamento).

Evalle aspectos socioculturales.

Considere coinfecciones como tuberculosis, hepatitis B, C vy sifilis
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8.  Averige inmunizaciones recientes

9.  Sise 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 durante un tiempo maximo de 4 semanas de
haberlo suspendido) y con carga viral mayor a 1,000 copias/ml.

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

11.  Documente el tiempo en falla al control viral.

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 15).

13. Tan pronto identifique la falla al control viral, realice los puntos anteriores y tome acciones: mejorar la adherencia y/o
cambiar a un esquema de rescate. Actie con el menor retraso posible para evitar la seleccion y acumulacion de
variantes virales con cada vez mas mutaciones de resistencia.

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 14. Principios del abordaje ante la sospecha de falla al control viral
Si la carga viral esta por encima de 50 y por debajo de 200 copias/ml (viremia de bajo nivel):

1. Miday asegure que la adherencia sea mayor del 95%.

2. Repita la carga viral al mes de haber logrado una 6ptima adherencia.

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

4.  Continue la vigilancia virologica con CV cada 6 meses.

5.  Sidespués de 12 meses persiste la viremia entre 50 y 200 copias/ml, consulte a un comité especializado.

Si la carga viral esta entre 200 y 1,000 copias/ml:

1. Miday asegure que la adherencia sea mayor del 95%.

2.  Repita la carga viral al mes de haber logrado una 6ptima 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 20).

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

1. Miday 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 6ptimo apego, averige intolerancia a

los ARV e insista en conocer las causas del incumplimiento, de preferencia 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 cuantificable tras haberse logrado una
optima respuesta virolégica
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Carga viral de VIH por encima del limite de deteccion

- Mida adherencia

- Interrogue intolerancia/efectos adversos a medicamentos
- Descarte interacciones farmacologicas 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 dptima adherencia

ila carga viral regresa a ser no cuantificable?

|
- ]
Si No
|
! ]
Continde sin Persiste Persiste
cambio <200 copias/ml| 2200 copias/ml

Vigile y busque
asesaria par
comite adhoc

Aborde como
falla (tabla 12)

Tabla 15. Esquemas recomendados para el rescate tras la falla al primer esquema de TAR

Tercer ARV en el
esquema fallido

Genotipo

Rescate con:

ESTUDIO

SE RECOMIENDA QUE EN TODAS LAS FALLAS AL CONTROL VIRAL SE SOLICITE GENOTIPO, SIN RETRASAR EL RESCATE Y AJUSTAR ACORDE AL RESULT/

Si considera necesario, solicite oportunamente la asesoria por el comité correspondiente

Etalonato de Darunavir 800 mg/cobi QD (BIII)*

Cambiar acorde al Al menos un ITRAN activo

resultado del genotipo,
favoreciendo un
esquema mas simple
y tolerable

TAF/FTC
o o
Sin genotipo o en espera de resultado TDFIXTC Darunavir 6 Etalonato dggj&“{)‘av" 800 mg *+r 100 mg

° o

TDS3/FTC4 LPVIF (A)

EFV

o DTG (BI)

NVP* °

Eje con 2 ITRAN

Etalonato de Darunavir 800 mg /cobi QD (BIIl)
o

Darunavir ¢ Etalonato de Darunavir 800 mg + r 100 mg
QD * (Bl)

Ningun ITRAN activo

Eje con 2 ITRAN + LPV/r (Al)

Solicitar al comité asesor LPV/r + RAL (Al)
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SQV+r TAF/FTC
o o Etalonato de Darunavir 800 mg/cobi QD*(BIII)
ATV+r Genotipo sin mutaciones o solo o
compromiso de 3TC/FTC TDF/XTC s .
o . . Darunavir 6 Etalonato de Darunavir 800 mg +r 100 mg
Realizar genotipo y o QD *(BIll)
LPVIr reforzar adherencia TDS/FTC
o
Darunavir o . ,
Etanolato de Genotipo con mutaciones en gen de la Solicite oportunamente la asesoria
Darunavir +r proteasa por el comité correspondiente
Se recomienda que en todas las fallas a un esquema con inhibidor de la integrasa se solicite, adicional al genotipo convencional, el estudio del gen de
la integrasa
EVG
Etalonat D i i QD*(BIII
o TAF/FTC alonato de Darunavir 800 mg/cobi QD*(BIII)
Con resultado del genotipo** o
DTG o
Darunavir ¢ Etalonato de Darunavir 800 mg + r 100 m
o TDF3/XTC unavi Jarunavi 9 9
QD *(Blll)
o
RAL Sin genotipo o en espera de resultado o
TDS3/FTC LPV/r (BIIl)

* Utilizar Darunavir o Etanolato de Darunavir 600 mg + r 100 mg BID si el paciente tiene carga viral con méas de 100 mil copias/ml o si no esta disponible Etalonato de
Darunavir/cobi o tabletas de Darunavir o Etanolato de Darunavir 400 mg.

**No hay evidencia publicada de la eficacia y durabilidad del rescate con DTG en estas circunstancias. Consultar el algoritmo de la Universidad de Stanford, disponible en
https://hivdb.stanford.edu/

No introduzca un nuevo ARV con posibilidades de resistencia cruzada (ej. EVGARAL). 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: 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; TDF: tenofovir disoproxil fumarato; TDS: Tenofovir disoproxil succinato; XTC: emtricitabina o lamivudina;
3TC:lamivudina: FTC emtricitabina.

2.4. Tratamiento de rescate de la falla al control viral tras mtltiples esquemas y/o con infeccion por un virus resistente
a medicamentos de varias clases de antirretrovirales

El objetivo de un esquema de rescate avanzado es lograr que la persona mantenga mediciones de cargas virales por debajo
del nivel de cuantificaciéon 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 16. Principios del rescate avanzado

1. Disponer de una historia completa de los esquemas de ARV incluyendo las razones de los cambios (simplificacion,
falla al control viral, falta de apego y sus determinantes, tipo de intolerancia y de toxicidad a los medicamentos,
interacciones farmacolégicas, 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. Mientras se inicia el esquema de rescate, el paciente se puede mantener en
contencién (comunmente monoterapia con 3TC o FTC) para evitar la acumulacién 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, disefiar 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.

5.  Vigilar estrechamente sus efectos indeseables y la respuesta virologica.

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

7. Cuando la supresién viral no es completa con las opciones disponibles se recomienda agregar medicamentos como
lamivudina o emtricitabina, aunque ya hayan demostrado no tener actividad, debido a que presionan al predominio
de cepas virales con una capacidad de replicacion viral baja; esto puede controlar el descenso de CD4.

8. Procurar y 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 opcion eficaz.
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2.5. Uso de pruebas virales de resistencia a antirretrovirales

El fendmeno de la resistencia a los ARV es uno de los principales determinantes de la falla al control viral y su estudio es de
relevancia en la seleccion de tratamientos de rescate y en la comprension de la resistencia cruzada y de la resistencia transmitida.

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

Si se reporta resistencia, este hallazgo es un buen predictor de falla si se usa el medicamento en cuestién. Si se reporta
susceptibilidad, este hallazgo 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 (algoritmo)
automatizado del genotipo implica una interpretacion que no siempre 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 situaciones clinicas (Al). Se debe considerar el uso de
ensayos fenotipicos, tanto reales como virtuales, unicamente en casos de uso de nuevos medicamentos cuyos patrones de
resistencia no sean bien conocidos y en pacientes con historia de uso de multiples antirretrovirales y/o con la presencia de
multiples mutaciones virales (Cl). Los ensayos de resistencia se recomiendan en las condiciones enumeradas en la tabla 16.

Tabla 17. Recomendaciones para el uso de los ensayos de resistencia a ARV

Situacion Recomendacion Comentarios

Infeccion crénica previo a TAR | Evaluar (BI) Acorde a factores de riesgo individuales y prevalencia

poblacional
Infecciéon aguda Realizar(All) Determinar transmision de cepas resistentes.
L - Determinar transmision de cepas resistentes, en especial en
Infeccién crénica Evaluar (BIl) . . "
situaciones de alta probabilidad.
Embarazo Realizar(Al) Guiar decisiones terapéuticas, de preferencia antes de inicio

del tratamiento

Para guiar decisiones terapéuticas. En especial en pacientes

Falla virolégica en tratamiento | Realizar(Al) con fallas maltiples

S“Pfes."’” . V|rol<_)g_|c_:a Guiar decisiones terapéuticas ante la posibilidad de mal
subdptima después de inicio | Evaluar(All) ; . itid

TAR apego, resistencia transmitida, etc.

Mas de 4 semanas después No realizar(BI) Subestimacion de la presencia de mutaciones

de suspender tratamiento ’

Con CV menores a 1,000 No realizar(Al) Insuficiente material genético para amplificar.

copias/ml.

2.6. Seguimiento de las personas con tratamiento ARV

Tabla 18. Recomendaciones en el monitoreo del efecto del TAR en la viremia y en la reconstitucion
inmune

® |a CV debe medirse antes del inicio del tratamiento, a las 12 y 24 semanas del inicio o cambio de la TAR vy,
posteriormente, cada cuatro meses hasta constatar la supresion persistente de la viremia por debajo de las 50
copias/ml durante un minimo de un afo.

® La cuenta 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/mm3, para determinar la necesidad de inicio o
suspension de la profilaxis primaria (o secundaria) de infecciones oportunistas.

e Una vez suprimida la viremia durante un afio, si la cuenta de célulasCD4 es mayor a las 350 célulassrmm3 y el o la
paciente tiene buen apego con la toma de los ARV, la CV y el conteo celular pueden realizarse a intervalos de hasta
6 meses.

® Si se detecta viremia persistente por encima de las 200 copias/ml, estando la persona bajo TAR, consultar la seccion de
falla viral.

e Sij tras el diagnostico 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.
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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.

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 indetectabilidad de la carga viral plasméatica; sin embargo, una
vez logrado esto, es posible que existan razones no virolodgicas importantes para modificar la terapia, efectos adversos o que sea
conveniente disminuir el numero de dosis, por lo que existe la alternativa de cambio. Es importante considerar que en un cambio
con carga viral indetectable debe procurarse cambiar a medicamentos que sigan siendo igualmente activos (tabla 18).

La meta principal en la modificacion de la terapia es el mantenimiento de la supresion virolégica. Esta modificacion puede ser
"proactiva" para evitar eventos adversos, toxicidad o interacciones medicamentosas; o "reactiva" cuando la modificacion se realiza
después de la presentacion de alguno 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 virolégica, es menos probable que el cambio de TAR se asocie a fracaso al control
virolégico.

En pacientes con supresion viroldgica y antecedente de falla al control viral o de haber recibido multiples esquemas, la
modificacién del tratamiento 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 totalmente
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 adherencia.

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 indicacién hay varias situaciones:

a. Toxicidades o eventos adversos documentados.

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 afos, o con comorbilidades y en quienes se prevé pudieran presentar
deterioro de su estado de salud con los medicamentos que reciben.

2. Cambio para simplificacion
a. Mejorar la adherencia al disminuir la frecuencia de la dosis y cantidad de pastillas.
b. Evitar administracion parenteral.
c. Evitar la necesidad de alta ingesta hidrica o interacciones con alimentos.

Esta indicaciéon aplica cuando existe una presentacion coformulada de dos o mas de los medicamentos que se estan
administrando, u otros medicamentos que requieran menos tomas al dia, con lo que se intenta facilitar el apego al tratamiento.
También, cuando la combinacion de medicamentos 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 que haya posibilidad del mismo.

Al realizar el cambio de un medicamento se debe asegurar que el régimen sea lo suficientemente potente para mantener la
supresion viroldgica.

Tabla 19. Principios para el cambio de esquema ARV

1. 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.)

2. Tratar de cambiar medicamentos de dificil administracion o habitualmente con mayor intolerancia (ej. enfuvirtida).

3. Evitar cambiar a medicamentos cuya actividad pudiera ya estar comprometida por la presencia 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.

4. Evitar interacciones medicamentosas importantes (ej. rifampicina).

5. Cambiar un solo medicamento cuando existe un efecto adverso especifico a un ARV (este cambio puede ser
intraclase o por medicamentos de otro grupo o mecanismo de accion).

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

8. Cuando se requiera asesoria sobre cambio de esquema puede solicitarla al comité correspondiente.

9. La educacioén 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 esquemas no recomendados como por ejemplo a:

e |nhibidores de proteasa no reforzados.

e Monoterapia con inhibidores de proteasa.

e Estavudina, didanosina, saquinavir y fosamprenavir.

e Combinacioén 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.
2.7.4. Tablas de cambios de medicamentos mas frecuentes en pacientes con carga viral indetectable

Tabla 20. Cambio de medicamentos ARV en personas bajo control virolégico

Esquema o ARV usados Sugerencia de cambio

Cambio a medicamentos coformulados

TDF + FTC Cambio a TDF/XTC o TDS/FTC o TAF/FTC coformulados
ABC + 3TC Cambio a ABC/3TC coformulados
TDF + FTC + EFV Cambio a TDF/FTC/EFV 6 TDS/FTC/EFV coformulados
ABC/3TC + DTG Cambio a ABC/3TC/DTG

Darunavir o Etalonato de Darunavir

800 mg QD +r Cambio a Etanolato de Darunavir/cobi

Cambio de ARV por optimizacion de esquemas actualmente no recomendados

ATV+r
o

LPV/r
En 1 °linea o Cambio a esquemas recomendados de tableta Unica
o
sin falla previa (Ver tabla 8)
ZDV/3TC

o
NVP

Combinacién de dos IP reforzados Se recomienda un solo IP/r reforzado y agregar uno o dos medicamentos con
(ej. LPV/r + ATV o SQV) actividad completa. Evaluacién por un comité asesor especializado

ABC: abacavir; ATV: atazanavir; EFV: efavirenz; FTC: emtricitabina; LPV: lopinavir; NVP: nevirapina; QD: una vez al dia;
RAL: raltegravir; r: ritonavir como refuerzo; SQV: saquinavir; TAF: tenofovir alafenamida; TDF: tenofovir disoproxil
fumarato; TDS: Tenofovir disoproxil succinato; XTC: emtricitabina o lamivudina; ZDV: zidovudina; 3TC: lamivudina; FTC:
emtricitabina

Tabla 21. Cambio por toxicidad o efectos secundarios

Evento adverso o téxico ARV . . .
. ! rencia de cambi mentari
existente o potencial responsables Sugerencia de camblo Comentarios
Recordar hacer reporte de eventos adversos
Alteraciones de SNC, efectos EFV Coformulacién de EVGy | Previa evaluacion por un comité
neuropsiquiatricos: somnolencia, DTG o RAL asesor especializado.
ideas suicidas, alteraciones suefio,
depresion, alteraciones cognitivas Etanolato de Darunavir
/cobi o Darunavir 6
Etalonato de Darunavir +r
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ABC
S P Determinar la repercusién clinica. Si
Disminucién  significativa de la TDF o ; - o )
densidad mineral 6sea (Z o T score TDF/XTC ABC/3TC I;:z]tljr;;erceclu%rbEron;c?ea(;t;v;rgo; \e/:ti
menos de 2) o fracturas patoldgicas TDS/FTC h ¥y agreg 0 ag
o activo para VHB (ej. entecavir).
TAF/FTC
IP/r con menor dosis de
ritonavir (ATV+r, Darunavir
6 Etalonato de Darunavir | Hacer cambio solo en pacientes sin
Efectos gastrointestinales: nausea, LPV/r Brarunc;vir/c%tt?indegr? u(rig\ historia de falla al control viral; de lo
diarrea Otros IP/r h ! contrario, solicitar asesoria por el
dosis al dia) o INNTR comité adhoc.
EVG coformulado, DTG,
RAL
Dislipidemia:
. T . IP/r IP/r con menor dosis de
¢ Hlpertrlg!lceLBdLerr;la (;500 mg/di) ritonavir o un inhibidor de
con o sin elevados integrasa, previa
e Hipercolesterolemia (LDL >130 evaluacion por un comité
mg/dl) persistente a pesar de EFV asesor especializado.
dieta e hipolipemiantes eficaces.
ABC TDF o TDS o TAF
Eventos cardiovasculares o riesgo de A un inhibidor de proteasa
los mismos(>20% en 10 afios de reforzada o un inhibidor de
acuerdo a escala de Framingham) LPVIr integrasa, previa
evaluacion por un comité
especializado.
Los resultados de los cambios por
IP/r con menor dosis de esta causa han sido inconsistentes.
Diabetes Mellitus LPV/r ritonavir o INNTR Evaluar otros factores (ej. obesidad).
RAL previa evaluacién por un comité
asesor especializado.
No existe evidencia clinica de que el
. cambio revierta los efectos. Darunavir
Lipohipertrofia Otros IP/r P/ CF(;.?\r/ngTﬁr,\?rO;S de o Etalonato de Darunavir +r o RAL,
previa evaluacién por un comité
asesor especializado.
De preferencia, hacer el cambio
TDF 0 TDS ABC temprano. Darunavir o Etalonato de
Dafio renal Darunavir +r o RAL, previa
LPV/r INNTR evaluacion  por comité  asesor
especializado.
TDF Esta reaccion es rara en México por
o factores genéticos. De sospecharse
- . . no utilizar nuevamente  ABC.
Reaccién de hipersensibilidad ABC TDS Descartar reaccion por
o hipersensibilidad a otros
TAF medicamentos.
Enaucimiento de pel y e Eralaen 2oL ot e
subcutaneo por inyecciones T-20 RAL o DTG P . " " | f i el
repetidas a maraviroc éste solo se realiza si e

tropismo viral es R5.

EFV: efavirenz; IP: inhibidor de proteasa; r: ritonavir; RAL: raltegravir; TAF: tenofovir alafenamida; TDF: tenofovir disoproxil
fumarato; TDS: tenofovir disoproxil succinato; FTC: emtricitabina; ABC: abacavir; 3TC: lamivudina; ATV: atazanavir; VHB: virus de
hepatitis B; ZDV: zidovudina; IP/r: inhibidores de proteasa reforzados con ritonavir LPV: lopinavir; ATV: atazanavir; T-20:

enfuvirtida.
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Tabla 22. Cambio por interacciones con medicamentos

ARV Medlcan!entos con los Cambio o manejo sugerido
que interactua
Ribavirina e Cambiar ZDV por TDF o TDS o ABC cuando sea posible de acuerdo con el
ZDV Interferén pegilado alfa- | historial de tratamientos. De no ser posible, se debe de pensar en medicamentos
2a de otras clases.

De ser necesario continuar con IP/r solo usar LPV/r a dosis de 400mg c/12 h del
RTV. Sustituir por EFV 0 RAL o0 3 o0 4 nucledsidos. Estos cambios pueden ser solo
durante el tiempo de duracién del tratamiento con rifampicina o prolongarse de
acuerdo con la situacion de la persona.

IP/r Rifampicina

ATV+r Inhibidores de bomba De ser necesarios, por enfermedad acido-péptica persistente, se recomienda

de protones cambiar a LPV/r o Darunavir 6 Etalonato de Darunavir +r.
NVP Rifampicina EFV
Maraviroc Rifampicina Evaluacion por un comité asesor especializado.

ZDV: zidovudina; TAF: tenofovir alafenamida; TDF: tenofovir disoproxil fumarato; TDS: tenofovir disoproxil succinato; ABC:
abacavir; IP/r: inhibidores de proteasa reforzados con ritonavir; LPV: lopinavir; r: ritonavir; EFV: efavirenz; RAL: raltegravir; ATV:
atazanavir; INNTR: inhibidor no nucleésidos de la transcriptasa reversa; NVP: nevirapina.

2.7.5. Consideraciones sobre inhibidores de proteasa reforzados

Un IP reforzado puede ser cambiado a un INNTR, raltegravir o cobicistat/elvitegravir/emtricitabina/tenofovir 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. Definiciéon e importancia

El «apego » o la «adherencia » 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, incluyendo, por mucho, el mantener un éptimo cumplimiento
en la toma de los medicamentos. Por este motivo, se ha denominado al apego como «el tendon de Aquiles » de la terapia
antirretroviral. EI mal apego es la determinante mas frecuente de la falta de control de la replicacion viral, de la seleccién de
variantes del VIH con resistencia, de la falta de reconstitucion

inmune 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
suboptima, es decir, menor al 95% de las tomas indicadas, sus consecuencias son importantes, no solo en la propia persona, sino
también para el resto de la poblacion, al seleccionarse virus resistentes que pueden ser transmitidos a otras personas. 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 equivocacién) en la toma, dosis, tiempo y propésito de
los medicamentos.

e Falta de cambios de habitos y estilos de vida necesarios para el mejoramiento de la salud.

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

Existen multiples factores asociados a una baja adherencia en el tratamiento ARV, como son las caracteristicas y actitudes
propias del paciente, del personal de salud y del tratamiento ARV (tabla 23). Condiciones como contar con bajos ingresos, falta de
acceso al transporte, el género, el estigma y la discriminacion contindan siendo barreras en la atencion. (BII)

La inequidad de género, relacionada con cuestiones culturales y econdmicas, es una barrera importante en el acceso y
adherencia de las mujeres al TAR. Una mayor desinformacién en temas de salud sexual y reproductiva, menor independencia
economica, mayor estigma social para mujeres que viven con VIH y otras formas de violencia de género se traducen en
obstaculos durante el tratamiento. Se recomienda consultar la Guia de Salud Sexual y Reproductiva para Mujeres y VIH, del
Centro Nacional de Equidad y Género y Salud Reproductiva.

Tabla 23: Factores comunmente 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 | - Desconfianza u hostilidad | - Falta de interés por la | - Numero de pastillas.
familiar. hacia las y los profesionales enfermedad y sus retos.
de la salud.
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Bajo nivel socioeconémico.
Bajo nivel escolar.
Vivienda inestable.

Uso activo de drogas.
Alcoholismo.

Comorbilidad psiquiatrica (ej.
Depresion).

Mala calidad de vida
relacionada con la salud.

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

Edad.
Sexo.

Dificultad de acceso a los
servicios médicos.

Condicién migrante.
Religion.

Discriminacién de género.
Orientacion sexual.

Condicién indigena.
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Escepticismo sobre la
utilidad, eficiencia o
seguridad del tratamiento.

Exageracion del temor a los
efectos adversos del
tratamiento.

Vergenza (estigma social).
Fatalismo (pesimismo sobre
el pronostico).

Percepcion de
invulnerabilidad.
Baja autoestima.

Insatisfaccion con la
atencion médica o en la
relaciéon con su médico/a.

Incapacidad de anticipar las
soluciones a circunstancias
no rutinarias (ej. Viajes,
eventos sociales).

Insuficientes conocimientos
acerca de la enfermedad y
su tratamiento.

Homofobia.
Insatisfaccion laboral.

Estilo de interlocucién
autoritaria o prepotente
hacia las y los pacientes.

Falta de disposicion para
interactuar y escuchar a las
y los pacientes.

Actitud distante o
impersonal.

Inaccesibilidad para la
consulta y resolucion de
dudas, inquietudes,
problemas, del paciente.

Prejuicios.
Desabasto de recursos.
Misoginia.

Falta de consentimiento
informado de la persona

para la aceptacion del
tratamiento antirretroviral.

Frecuencia de
dosificacion.

Restricciones
alimentarias.

Efectos adversos.

Interacciones
farmacologicas.

Afectacion del estilo de
vida.

Factores asociados a problemas de apego en poblacién infantil

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.

Falta de revelacion del diagndstico a la nifia o nifio acorde a la edad.

Transicion a clinica de personas adultas, etapa de adolescencia per se, el miedo y negacion del diagnostico 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, tamafio de las capsulas.

Tabla 24: Causas de incumplimiento y posibles estrategias de intervencién para mejorar el apego

Causas potenciales de

econémicos,

F r . . Intervencion ncialmente efi
actores incumplimiento tervenciones potencialmente eficaces
- Buscar alianzas con familiares y compafieras/os.
- Conocer las necesidades socioecondmicas.
- Acercar a las y los pacientes con organizaciones civiles o comunitarias.
- Falta de apoyo social o P d L sdi | licaci |
Sociales, familiar. - roveer educacién médica a la persona con explicaciones claras,

educativos -

Escasos recursos.
- Bajo nivel educativo.

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 sexual y
reproductiva.

- Identificacion y atencion de la violencia intrafamiliar.

Sistema asistencial

Falta de recursos. -
- Atencion masificada e
impersonal.

- Ausencia de coordinacion
entre diferentes servicios de
apoyo a la asistencia.

- Insuficiente capacitacion al
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personal médico en TAR.
Falta de accesibilidad.

Falta de pericia para lograr una
relacion  personal  positiva
entre médico/a y 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 evaluacién médica rutinaria y monitoreo de estudios
paraclinicos. (BIIl)

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

- Asegurar recursos materiales y humanos, suficientes y coordinados.
Educacion médica continua.

Impartir entrenamiento solido en TAR y en atencion digna a las

Plantear terapia directamente observada en determinadas
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- Informacion clara sobre su derecho a una salud sexual y reproductiva
libre de prejuicios.

numero de tabletas y dosis | - Atender comorbilidades, preferencias, interacciones.
Relacionados con diarias. - Adoptar técnicas especiales para la toma de la medicacion.
el tratamiento - Falta de adaptabilidad a la vida

- Simplificar el régimen terapéutico.
- Efectos adversos, sabor

. - Individualizar el tratamiento.
desagradable, tamafio 'y

L - In r iosamente | ibili intolerancia a medicamentos.
rutinaria dela persona. dagar acuciosamente la posibilidad de intolerancia a medicamentos

- Desarrollar mecanismos proactivos y de reaccién temprana (v.gr.

- Falta de adaptacion a las =S o >
anticipacion y manejo oportuno de efectos adversos).

preferencias y necesidades de
la persona. - Indagar sobre cambios hormonales (menopausia, cambios en la libido,
uso de tratamientos hormonales).

Relacionados con

la persona - Insuficiente comprension de la medicacion, alarmas, mensajes electrénicos, etc.).
enfermedad y su fratamiento. | Proveer informacién detallada de las consecuencias médicas del
- Insuficiente comprensién de incumplimiento.

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

- Consensuar el plan terapéutico, haciendo participes a las y los pacientes

de las decisiones.

- No aceptacion o negacion del . . .
diagnostico - Retroalimentar el buen cumplimiento compartiendo con la persona la

. mejora de los indicadores (carga viral y conteo de células CD4).
- Rechazo o desconfianza al . . .
tratamiento  (creencias vy | - Informar detalladamente sobre riesgos y beneficios del tratamiento.

actitudes). - Asociar la toma de medicamentos con actividades cotidianas.

- Olvidos y barreras. - Adoptar técnicas especiales de ayuda para el cumplimiento (diarios de

los verdaderos riesgos vy | . Dar informacion verbal y escrita.
beneficios de la terapia. - ) ) )
- L - Verificar la correcta comprensién de los mensajes médicos.
- Comorbilidad psiquiatrica.

} Uso y abuso de drogas. - Alargar el tiempo de la consulta.

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

- Derivar para intervencion profesional especializada si se detecta
patologia psiquiatrica.

- Prescribir el menor numero de dosis posibles, adecuar la toma de
medicamentos al horario habitual de la nifia o nifio.

- Simplificar los esquemas empleando coformulados de acuerdo con la
edad, entrenamiento de deglucién de tabletas a mayores de 5 afios,
adiestramiento al cuidador primario y al paciente acerca de la

* administracion y almacenamiento de los medicamentos entre otros.
En menores de edad L ” . o . =
- Iniciar la revelacion del diagnoéstico a partir de los 8 afios de edad, de

acuerdo con su desarrollo neurocognitivo e involucrarlo en forma activa
en la toma de decisiones y recomendaciones durante la consulta. (Blll)

- Es muy importante el seguimiento, sobre todo en los primeros 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 requiere una persona disponible
las 24 horas para el manejo de la nifia o nifio. 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.
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Los resultados de la carga viral, para mostrar un adecuado control de la viremia, pueden ser una documentacion de un
6ptimo 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 aplicacion interpersonal, métodos electronicos, conteo
de pastillas, surtido de recetas en farmacias y medicion de los niveles plasmaticos del farmaco, ya sea programados o
realizados aleatoriamente. Ninguno es un método idoneo, pues todos tienen algun tipo de inconveniente y deben elegirse
y utilizarse en funcién de las condiciones propias del centro de atencion.

El autoreporte o la entrevista interpersonal es de los métodos mas utilizados 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 movimientos en farmacia, etc.
Algunas personas, con tal de complacer al médico o médica, sobreestiman su cumplimiento, e incluso llegan anegar la
suspension total de los medicamentos.

Es importante que las instituciones del Sistema Nacional de Salud que atienden a personas con VIH implanten acciones
encaminadas a medir y favorecer el apego para garantizar la efectividad del tratamiento antirretroviral.
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6. El personal médico de la Secretaria de Salud tiene acceso, a través del SALVAR, al instrumento para la medicién del
grado de apego elaborado 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 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 médica y, de manera
obligatoria, cuando se documenta falla en el control viral.

8. En ocasiones, cuando la persona vive el conflicto de develar a su médica/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.

CarpituLo 3

3. Tratamiento antirretroviral en poblacién infantil y adolescente

3.1. Criterios para iniciar el tratamiento antirretroviral

El tratamiento de la infeccidon por VIH en pacientes pediatricos ha evolucionado desde 1986, afio en el que se diagnostico el
primer caso pediatrico en nuestro pais y el tratamiento estaba exclusivamente relacionado con las complicaciones, hasta la
actualidad que incluye el tratamiento altamente activo con al menos tres medicamentos antirretrovirales, por consecuencia con
resultados de mayor sobrevida, disminucion de las infecciones oportunistas, adecuado desarrollo psicomotor y de la calidad de
vida de nuestros pacientes pediatricos con VIH. Existe menor experiencia en el uso de los diferentes antirretrovirales por lo que es
necesario considerar lo referido en la tabla 25 antes del inicio del tratamiento.

Tabla 25. Criterios para el inicio del tratamiento antirretroviral pediatrico

Acciones a realizar

1 Identificar A las personas responsables del cuidado del paciente.
2 Verificar Presentacion de los medicamentos para individualizar en cada paciente.
3 Capacitar e informar Al cuidador primario sobre el tratamiento indicado y eventos adversos.

A los pacientes con su tratamiento mediante el manejo de informacién de acuerdo a la
4 Involucrar

edad.

i El conteo total/porcentaje de linfocitos CD4, asi como carga viral en todas las personas

5 Determinar 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 nifia o nifio, su estadio clinico, CD4 y carga viral

(consultar tablas 26 y 27).

Tabla 26. Sintomas relacionados a VIH en pediatria*

Categoria

Criterios

Sintomatologia
leve

Nifias o nifios con dos 0 mas de las siguientes condiciones, pero sin ninguna de las consideradas
en la categoria moderada:

Linfadenopatias (=0.5 cm en mas de dos sitios; bilateral en un sitio).
Hepatomegalia.

Esplenomegalia.

Dermatitis.

Parotiditis.

Infeccidn respiratoria superior persistente o recurrente (sinusitis u otitis media).

Sintomatologia -
moderada

Anemia (Hb<8mg/dl), neutropenia (<1,000 células/mm3) o trombocitopenia (<100,000
células/mm3) 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.

Infeccién por CMV que inicia <1 mes de edad.

Diarrea recurrente o croénica.

Hepatitis.

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

- Fiebre de al menos un mes.

- Toxoplasmosis que inicia antes de un mes de edad.
- Varicela complicada o diseminada.

- Infeccién bacteriana grave, mdltiple o recurrente (en nifios <6 afios).

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

- Cancer cervical invasivo (= 6 afios).

- 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.

- Infeccién por VHS con Ulceras mucocutaneas que persistan mas de un mes, o bronquitis,
Estadio 3 neumonitis o esofagitis en nifias o nifios mayores de un mes de edad.

Enfermedades - Histoplasmosis diseminada o extrapulmonar.

oportunistas - Sarcoma de Kaposi.

definitorias de SIDA - Linfoma 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 o0 especies no identificadas, diseminadas o extrapulmonares.
- Complejo Mycobacterium avium o Mycobacterium kansaii, diseminada o extrapulmonar.

- Neumonia por Pneumocystis jirovecii.

- Neumonia recurrente (>6 afios)

- Leucoencefalopatia multifocal progresiva.

- Septicemia por Salmonella, 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 27. Categorias inmunolégicas en pacientes pediatricos basadas en linfocitos CD4*

<1 aiio 1 a<6aios > 6 afnos
Categorias inmunolégicas
células/ml % células/ml % células/ml %
1 [ Sin evidencia de
supresion 21,500 >34 >1,000 >30 >500 >26
2 | Supresion moderada 750 a 1,499 26 a 33 500 a 999 22a29 200 a 499 14 a 25
3 | Supresion grave <750 <26 <500 <22 <200 <14

Actualmente se considera de mayor valor pronéstico 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:
0 Disminuir la morbilidad y mortalidad relacionada con el VIH.
o0 Mejorar la calidad de vida (disminuir o evitar las hospitalizaciones, disminuir las infecciones

oportunistas y otras complicaciones de infeccién por VIH, mejorar o mantener el desarrollo fisico y la funcion
neurocognitiva).
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e Inmunoldgicos:
o Preservar y restaurar el sistema inmune (incremento de linfocitos CD4).
e \Virolégico:
o0 Lo ideal es lograr una carga viral indetectable.
3.3. Criterios de inicio del esquema ARV

Se reportan algunas diferencias entre poblacién adulta e infantil que son importantes al considerar el inicio del esquema ARV,
como por ejemplo: se puede identificar el momento de la infeccién (la mayoria es por via perinatal), la progresiéon de la
enfermedad es mas rapida en nifias o nifios que en personas adultas y los parametros de laboratorio son menos predictivos del
riesgo de la enfermedad (principalmente en nifas y nifilos pequeios).

El grupo de consenso de pediatria recomienda el inicio de TAR en todos los nifios, nifias y adolescentes que viven con VIH
independientemente de su condicion clinica, cuenta de CD4 o conteo de carga viral basandose en el estudio START realizado en
personas adultas. Dado que no existen estudios aleatorizados que comparen la eficacia de diferir contra iniciar tratamiento en
nifias y nifos sin inmunosupresion. La fuerza de la recomendacion del inicio de tratamiento dependera de la edad y de las
caracteristicas clinicas e inmunoldgicas del o la paciente. El inicio del tratamiento debe ser lo antes posible luego del diagnéstico.

Se recomienda priorizar el inicio del TAR en ciertos grupos de poblacién como se puede consultar en la tabla 30. Previamente
se recomendaba iniciar el TAR en el grupo entre 1 a 5 afios de edad basandose en las guias de la OMS y en que hay un
porcentaje pequefio de personas en los cuales, al diferirse el tratamiento, tienen pérdida del seguimiento y empeora el prondstico.
(BIIN)

En ocasiones se difiere el tratamiento a solicitud del responsable de la nifia o nifio por alguna circunstancia clinica o por algun
problema familiar o psicoldgico, lo cual debe resolverse o mas pronto posible. (Tabla 28)

Tabla 28. Causas de diferimiento del inicio de TAR en nifias y nifios

® Rechazo al diagndstico y al manejo antiretroviral

® Problemas de dinamica familiar que no garanticen la adherencia al TAR

® 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, e iniciar tratamiento inmediatamente si se detecta alguno de
los tres parametros siguientes: (Tabla 29)

Tabla 29. Recomendaciones de inicio de TAR (en caso de que se haya diferido el tratamiento)

En cualquiera de las siguientes circunstancias:

® Disminucién de linfocitos CD4+

e Desarrollo de enfermedades oportunistas definitorias de estadio Il

e Aumento de la carga viral

En el caso de nifias o nifios 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 iniciar el tratamiento lo mas pronto posible y solicitar una segunda carga viral confirmatoria (CIll)
(algoritmo 3). En caso de nifias o nifios 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 que 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 determinacién de CD4 antes del inicio del TAR. El tratamiento de eleccién incluye al menos
tres ARV, de por lo menos dos clases: 2 INTR + IP o INNTR o Il.

Tabla 30. Recomendaciones para el inicio de TAR en nifias y nifios

Se podria diferir
Iniciar TAR Priorizar

(ver tabla 28)
A _ todos, (Al) | <12 meses (All) e Asintomaticos o sintomas leves (BIIl) y
independientemente de
sintomas, estado inmune o | Enfermedades oportunistas definitorias de [ @ Sin inmunosupresion (BIII)
carga viral Estadio 3 (Al)

Inmunosupresion Categoria 3 (Al)
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3.4. Esquema de tratamiento inicial en pediatria

Al igual que en los adultos, el TAR esta recomendado en todo nifio, nifa y adolescente que viven con VIH,
independientemente de la cuenta de CD4, CV y presencia o no de sintomas (<24 meses, (All) >2-19 afios (BIl) debido a que
ofrece mayores probabilidades de preservar o restaurar la funcion inmune y de retardar la progresion de la enfermedad. Esto
derivado de estudios de adultos en quien han mostrado precisamente menor progresion de la enfermedad. El tratamiento de
eleccion incluye tres ARV de dos diferentes grupos.

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

El ensayo clinico 1060 presenté datos comparando NVP vs. LPV/r en lactantes de 2 a 36 meses de edad, se demostro
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. (All)

En nifios > 3 afos el INNTR de eleccion es 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 éptima para nifias y nifios menores de 40 kg.

En estudios realizados en nifios pequefios, el efavirenz en combinacion con 2 INTR o con un INTR y un IP ha mostrado
resultados comparables a los de la poblaciéon adulta (BIl). Sin embargo, en las y los menores de tres afios la farmacocinética no
ha sido establecida completamente, por lo que se recomienda a esta edad solamente en situaciones especiales.

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

Se recomienda administrar los ARV en la presentacion pediatrica indicada de acuerdo con la edad. En las tablas 31 y 32 se
pueden consultar los esquemas recomendados para el TAR inicial en nifios y nifias, y los farmacos ARV aprobados para uso
pediatrico, sus presentaciones, dosis recomendadas y efectos secundarios mas comunes.

Tabla 31. Esquemas recomendados para iniciar TAR en nifas y nifios con VIH

RN hasta < 14 | Preferido

dias NVP + 2 INTR
Alternativo
RAL?Z + 2 INTR

Preferido

LPV/r (Al) + 2 INTRP

> 14 dias a < 3 afios Alternativo®P

NVP + 2 INTR (en caso de no tolerar LPV/rP y sin exposicion materna a profilaxis con NVP, o recién nacida/o con
profilaxis a la misma) (BIl)

RAL (Al + 2 INTR

Preferido
11PIr LPV/r (Al)
+ ATV/r (BIl) > 3 afios
2INTR Alternativo
Etanolato de Darunavir/r (Al) en dos dosis al dia, >12 afios y 40 kg.
>3 afios a<12 afios TINNTR Preferido
+
C
2 INTR EFVC + 2 INTR (Al)
Alternativo
1+" RAL (All)®
A d
2 INTR DTG (Al) en > 6 afios y > 30 kg
EVG coformulado , > 12 afios y > 35 kg®
Esqueleto INTR Preferido
(backbone) ZDV + XTC(Al), desde RN a 6 afios

ABC + XTC(AI) > 3 meses
TDF + XTC > 12 afios con Tanner Il (Bll) y IV o V(Al)
Alternativo

TDF + XTC, >2 afos y adolescentes Tanner 1 o 2 con resistencia a otros INTR, coinfecciones
VHB, o en aquéllos que se desee una dosis al dia y ABC no sea una opcion.

ZDV + ABC (> 3 meses)
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Esquemas NO

NVP en adolescentes con CD4 >250
recomendados

LPV: lopinavir; r: ritonavir; INTR: inhibidor nucleésido de la transcriptasa reversa, NVP: nevirapina; IP: inhibidor de
proteasa; ABC: abacavir; 3TC: lamivudina; FTC: Emtricitabina; ATV: atazanavir; INNTR: inhibidor no nucleésido de la
transcriptasa reversa; EFV: efavirenz; ZDV: zidovudina; Il: inhibidor de integrasa; TDF: tenofovir disoproxil fumarato, XTC:
emtricitabina o lamivudina.

@RAL + 2 ITRAN, a partir de 2 semanas de edad, siempre y cuando se cuente con la presentacion adecuada a cada grupo
de edad (granulado hasta los 2 afios, tabletas masticables en >2 afios, en pacientes con capacidad de deglutir tabletas de
400 mg (>25 kg) o tuberculosis, hiperlipidemias, hijos de madres experimentadas a ARVs con sospecha o resistencia
confirmada a LPV/r o INNTR.

b >2 semanas (posnatal) y > 42 semanas de edad gestacional
®De preferencia con genotipo de resistencia basal.

d Coformulacién de ABC/DTG/3TC puede indicarse en >30 kg
€ EVG/COBI/FTC/TAF

f Pacientes mayores de 12 afios y con Tanner 4 o 5 referirse a la tabla de tratamiento de adultos, Darunavir o Etanolato de
Darunavir, RAL,EVG, DTG requieren autorizacion por los comités correspondientes.

Tabla 32. ARV utilizados en el tratamiento de nifas y nifios con infeccion por VIH
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Nombre Presentaciones Dosis Observaciones
- RN<35 SDG:
2mg/kg/12 h VO por 2
semanas después
3mg/kg/ 12h VO por 4
semanas. . . . . .
RN de término ﬁnemla, g %ranulomtopema, miopatia,
- epatotoxicidad.
] ] Solucién: 50mg/5ml VO: 4mg/kg/12h A* Ganciclovir, TMP/SMZ, Interferon-alfa,
Zidovudina . . IV: 3ma/ka/12h Aciclovir, Fluconazol, Acido Valproico, DFH,
Caépsula: 250mg 9/kg A . gy - .
(ZDV) - ] L Cimetidina, Rifampicina, Rifabutina,
Solucién IV: 200mg/100 ml Nifias/os (6 semanas a | pipavirina
18 afios): ) .
240mg/m2SCldosis lEucstde serftlcl)madaI cc;n gtl!mentos, debe
c12 h VO ajustarse en falla renal y hepatica.
Adolescentes: 250mg
c/12h o 300 mg c/12h
en presentacion
coformulada con 3TC
RN < 90 dias:
50mg/m2SC/dosis
c/12 h VO
Nifas/os: 90- | vemito, diarrea, dolor abdominal, neuropatia
1/2102%%%23(3“03'5 periférica, hiperuricemia, hepatitis,
. . [& titis.
Didanosina Tableta: 250, 400mg en pancre:.:lllls
(ddI) (limites: 90-150 mg) ADelavirdina, IP
Adolescentes: tEn ayuno, una hora antes o dos horas
> 60 kg: 400 mgc/24 después de los alimentos ***
h
< 60 kg: 250 mg c/24
h
Lamivudina Solucién: 10mg/ml RN <30 dias: 2 | Diarrea, vémito, exantema, neuropatia
(3TC) Tableta: 150mg mg/kg/dosis c¢/12 h VO | periférica, pancreatitis, hepatitis, neutropenia.
Nifias/os: 4—5 | A TMP/SMZ.
mg/kg/dosis c¢/12 h VO | t Puede darse con alimentos, ajustar en falla
Nifias/os Tabletas: renal.
14kg - <20kg % tab
CM12 h VO (total
150mg)
>20kg - <25kg 'z tab
mafana y 1 tab noche
VO (total 225 mg)
>25 kg 1 tab C/12 h
VO (total 300 mg)

29/85




18/9/2019

DOF - Diario Oficial de la Federacion

- Adolescentes:
> 50 kg: 150mg c/12
hVO
< 50 kg
4mg/kg/dosis
c/12 h VO max.
150 mg
- Nifias/os >3 meses: 8
mg/kg/dosis ¢/12 h
- Nifias/os tabletas:
- 14kg - <20kg % tab
¢12 'h VO (total | Fatiga, vémito, hipersensibilidad (Determinar
. y 300mg) alelo HLA & B 5701), fiebre.
Abacavir Solucion: 20mg/m/ _ >20kg -<25 kg V4 tab o
. 9 g 72 A No significativas.
(ABC) Tableta: 300 mg mafiana y 1 tab noche ; -
VO (total 450 1 Puede darse con alimentos, vigilar en
(tota mg) pacientes con falla hepatica.
- > 25 kg 1 tab C/12h
VO (total 600 mg)
- Adolescentes: maximo
300 mg c/12 h o 600
mg c/24 h VO
- Nifias/os de 0 - < 3 meses: . .
Solucién Cefalea, diarrea, nausea, exantema,
: 3 mg/kg VO cada 24 h i i i i
Emtricitabina 10 mg/ml . 99 zgggzlgr?éirtlit:: o, neutropenia
(FTC) Capsula: |~ Nifas/os >3 meses: 'S Jactcd.
200 mg <33 kg: Sol. 6 mg/kg/dosis ¢/24 h VO (max. 240 mg) AF[\‘O significativas. !
>33 kg: capsula 200 mgc/24 h VO 1 Puede darse con alimentos.
Nausea, diarrea, vomito. Toxicidad
Tenofovir disoproxil Tableta: | - 2 a 12 afios: 8 mg/kg/dosis ¢/24 h VO 6sea como osteomalacia, disminucion
fumarato 300 m ’ o - de densidad mineral y alteraciones
(TDF) 9 |- Nifas/os >12 afios: 300 mg c/24 h VO renales como calciuria, proteinuria,
glucosuria, fosfaturia. Acidosis lactica.
Astenia, cefalea, diarrea,
. . Tabletas TAF 25 = . nausea, aumento de lipidos
Tenofow;’r?qlgenamlda mg/Emtricitabina 200 > 12 afios y > 35 kg de peso: séricos, contraindicado en insuf.
mg 1tab cada 24 VO renal (depuracién <
30ml/minuto)
Nifias/os >3 afios:
10 a <15 kg: 200 mg/kg/24 h VO Eg(a.ntema. A nivel de SNS):
Efavi 15 a <20 kg: 250 mg/kg/24 h VO Ve“'go’l somnolencia,  suefio
avirenz . . anormal, psicosis.
(EFV) Tableta: 600 mg 20 a <25 kg: 300 mgfkg/24 h VO Potencialmente teratogénico no
25 a <32.5 kg: 350 mg/kg/24 h VO se recomienda en el fer.
32.5 a <40 kg: 400 mg/kg/24 h VO Trimestre del embarazo.
>40 kg: 600 mg/kg/24 h VO
Recién nacidos < 2 semanas, profilaxis: [ Exantema, Hepatitis, incluyendo
(consultar tabla 45 y 46) necrosis hepatica,
Nevirapina Suspension: 10 ma/ml Tratamiento: hipersensibilidad  con  falla
P pensien: 9 Nifias/os > 1 mes a <8 afios: 200 mg/m2SC | Multisistémica.
(NVP) Tableta: 200 mg - . .
dosis VO ¢/12 h (méax. 200 mg) t Iniciar una dosis al dia por dos
Nifias/os >8 afios: 1208150 mg/m2SC dosis | S€Manas 'y posteriormente
VO ¢/12 h (méx. 200 mg) incrementar a dos dosis al dia.
Ni?ZS/ OSZBGKaﬁ?Z())/ ado'?:Zehntg Exantema, reacciones de
a< : mg ¢ i ibili
Etravirina Tableta: 100 mg, 200 g 9 hlpers_enmbllldad con falla
(ETR) mg 20 a <25kg: 125 mg c/12 h VO hepatica.
25 a <30 kg: 150 mg ¢/12 h VO 1Administrar después de las
>30 kg: 200 mg ¢/12 h VO comidas.
Ritonavir Solucién: 80 mg/ml/ RN: En estudio (ACTG 354). Se recomienda | Cefalea, vomito, diarrea, dolor
(RTV) TAB: 100 mg coformulado con Lopinavir a partir de los 14 | @bdominal, parestesias,
dias de vida. hepatitis, ~ sangrados,
Adolescentes: 100 mg c/12 o 24h VO pancreatltls: hiperglicemia.
dependiendo del IP con el que se utilice. A Indch citocromo P4.50 3A4’
Meperidina, Diazepan,
Aztemizol, Cisaprida, Triazolam,
Midazolam, Rifampicina,
Rifabutina, Estradiol,
Carbamacepina, Fenobarbital,
Dexametasona, DFH, Digoxina,
NFV, SQV. i+ Con alimentos,
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separar 2 h de ddl, refrigerar (2
og 0).

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

Diarrea, cefalalgia, astenia,
nausea y vémito. Incremento de
triglicéridos y colesterol sérico,
exantema. Son raros: Sangrado
en hemofilicos, pancreatitis,
hiperglicemia, cetoacidosis,

c/24 h VO
> 40kg: 300 mg + 100 mg ritonavir ¢/24 h VO

An- 16mg/4 mg/kg dosis c/12 h VO
Solucién: LPV/r 80/20 3 g/4 mg/kg ! diabstes y hepatitis.
Lopinavir mg/m Nifias/os > 12 meses a 18 afios ANo administrar con
Iritonavir 'Ir;?gbleta: LPVir 200/50 - ( 300 miogi’ogqg/m%%%d%is ¢/12 h | antiarritmicos, antihistaminicos,
maximo mg ¢ i i i
PV Tableta pediatrica: Nifas/os > 12 meses a 18%ﬁos g!?apr@e_l, ; ti Mldazlo'lam‘
LPV/r 100/25 mg ifampicina;  anticonvulsivos,
- <15kg: 13 mg/3.25 mg/kg/dosis c/12 h | Dexametasona, Claritromicina,
VO Rifabutina, Ketoconazol, etc.
- >15kg & 45 kg: 11mg/2.75 mg/kg/dosis | ¢ Con alimentos, las grasas
¢/12 h VO aumentanzsL:jazsorcmn. dDard1d:1
. antes o espués de .
Adolescentes: LPV/r 400/100 mg ¢/12 h VO Refrigerar (2-8 °).
Nifias/os > 6 afios y > 15kg
Atazanavir gzlshk\g}g 20 kg: 150 mg + 100 mg ritonavir | Lo licbinemia  indirecta,
Cépsula: 300 mg nefrolitiasis, hiperglicemia
(ATV) 20 kg < 40kg: 200 mg + 100 mg ritonavir

1 Administrar con alimentos

Etanolato de Darunavir*

Comprimido: 75, 150,
400y 600 m

Nifias/os > 3 afios y > 10 kg:

10kg <11kg: 200mg + 32mg ritonavir ¢/12h
VO

11kg <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 c/12h
VO

15kg <30kg: 375mg + 48mg ritonavir c/12h
VO

30kg <40kg: 450mg + 100mg ritonavir ¢/12h
VO

>40 kg: 600 mg + 100mg ritonavir c/12h VO

>12 afios y >40 kg: Se puede utilizar 800 mg
+ 100 mg ritonavir ¢/24 h

Exantema,
cefalea,
hiperlipidemia.

nausea, diarrea,
hepatotoxicidad,

Nifias/os >2 afios a 12 afios:
11 a14 kg: 75 mg c/12h VO
14-20 kg dar100 mg c/12 h VO

>12 afos y 40 kg: 50 mg una vez al dia; si se

Raltegravir Tableta: Suspensién 20 20-28 kg dar 150 mg ¢/12 h VO Na_usea y cefaleg, diarrea y
RAL mg/ml, 100 mg fatiga, en ocasiones dolor
( ) (masticables), 400 mg 28-40 kg dar 200 mg ¢/12 h VO abdominal.
>40 kg dar 300 mg c/kg 12 h VO
En mayores de 12 afios o >25kg 400 mg
c/12 h VO
>6 afios y >30 kg: 35 mg C/24 h VO
Dolutegravir Tableta: 10 mg, 25 mg, Cefalea, insomnio e

20kg <30kg: 75 mg ¢/12h VO
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(DTG) 50 mg combina con EFV o Rifampicina 50 mg ¢/12 | hipersensibilidad
h VO.

Enfuvirtida i ) >6 afios: 2 mg/kg/dosis ¢/12 h (maxima dosis Reacciones locales, aumento de
T20 Ampula: 90 mg de 90 dosis) SC tasa de neumonias bacterianas e
(T20) & 90 mg por dosis) hipersensibilidad

Maraviroc Tableta: 150 y 300 mg Nifias/os > 2 afios y peso > 10 kg: Dolor abdominal, tos,

(MVC) ) hepatotoxicidad e hipotension
10kg <20kg: 50 mg c¢/12h VO ortostatica.

1Requiere prueba de tropismo
CCR5
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- 30kg <40 kg: 100 mg c/12h VO
- >40 kg: 150mg c¢/12h VO
: toxicidad; A: interacciones; 1. instrucciones *Las recomendaciones de uso en nifios son exclusiva para formulaciones con Etanolato de
Darunavir ya que es la tnica molécula con estudios de seguridad para su uso en mujeres embarazadas y nifios. FTC: Emtricitabina; TDF:
tenofovir disoproxil fumarato; TAF: Tenofovir alafenamida; EFV: efavirenz; NVP: nevirapina; ETR: Etravirina; RTV: Ritonavir; LPV: lopinavir; r:
ritonavir; ATV: atazanavir; RAL: Raltegravir; DTG: Dolutegravir; T20: Enfuvirtida; MVC: Maraviroc; DFH: Difenilhidantoina; NFV:Nelfinavir;
SQV:Saquinavir.
Tabla 33. ARV coformulados para adolescentes con VIH
Nombre Presentaciones Dosis Observaciones
Abacavir (ABC) Abacavir 600mg/ lamivudina 300mg (ABC/3TC) Adolescentes >25 kg: 1|1 No usar estas
tab c/24h presentaciones en
pacientes con dafo
hepatico debido a que
Abacavir 300mg/ lamivudina 150mg/ zidovudina 300mg | Adolescentes >40 kg: 1 | la dosis de abacavir no
(ABC/3TC/zZDV) tab c/12h se puede ajustar ni en
pacientes con
depuracion de Cr <50
Abacavir 600mg/dolutegravir 50mg/lamivudina 300mg Adolescentes >40 kg: 1 [ mL/min y en pacientes
tab c/24h con dialisis (debido a la
(ABC/3TC/DTG) dosis fija de
lamivudina).
Lamivudina Lamivudina/zidovudina Adolescentes: 1 tab ¢/12h | Anemia,
ranulocitopenia,
(3TC) 300mg/150 mg (ZDV/3TC) ?niopatia, P
Ver abacavir hepatotoxicidad.
A** Ganciclovir,
TMP/SMZ, Interferon-
alfa, Aciclovir,
Fluconazol, Acido
Valproico, DFH,
Cimetidina,
Rifampicina, Rifabutina,
Ribavirina.
1Puede ser tomada con
alimentos, debe
ajustarse en falla renal
y hepatica.
Emtricitabina Emtricitabina/tenofovir disoproxil fumarato 200 mg/300 mg | Adolescentes >35 kg: 1|1 No utilizar
(TDF/FTC) tab c/24h FTC/TDF/EFV en
(FTC) i
pacientes con
Emtricitabina/tenofovir alafenamida 200mg/25mg (TAF/FTC) Adolescentes >25 kg: 1| depuracion de Cr <50
tab c/24h mL/myr}_y_ en pacientes
con dialisis.
Emtricitabina/tenofovir disoproxil fumarato/emtricitabina | Adolescentes >40 kg: 1
200mg/300mg/600 mg (TDF/FTC/EFV) tab c/24h
Elvitegravir Elvitegravir 150mg/tenofovir alafenamida 10mg/emtricitabina | Adolescentes >12 afios y | Diarrea, flatulencia,
(EVG) 200mg/cobicistat 150mg >35 kg: 1 tab ¢/24 h VO nausea, vomito,
(EVG/CITAF/FTC) cefalea, fatiga
tAdministrarse con
alimentos
Etalonato de | Etanolato de Darunavir/cobi Adolescentes >40 kg: 1 | Exantema, nausea,
Darunavir* 800mg/150mg tab c/24h diarrea, o cefalea,
hepatotoxicidad,
hiperlipidemia.
: toxicidad; A: interacciones; 1. instrucciones ABC: Abacavir; 3TC:Lamivudina; FTC:Emtricitabina;, EVG:Elvitegravir; Cobi: cobicistat. *Las
recomendaciones de uso de Darunavir en nifios son exclusiva para formulaciones con Etanolato de Darunavir ya que es la tunica molécula con
estudios de seguridad para su uso en mujeres embarazadas y nifios.

3.5. Falla al tratamiento antirretroviral en poblacion infantil y adolescente
3.5.1. Criterios de cambio de TAR por falla terapéutica en poblacion infantil

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

Tabla 34. Criterios de falla al tratamiento antirretroviral

Falla terapéutica

Evidencia de progresion de la enfermedad basada en cualquiera de los siguientes parametros virologicos, inmunolégicos y/o
clinicos.

® Dos cargas consecutivas por encima de 200 copias/mL a partir de los 6 meses de iniciado el TAR

Falla virolégica . . T L .
9 o No alcanzar niveles indetectables de CV no debe de ser criterio Unico para decidir cambio de

tratamiento.

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 inmunosupresién grave de acuerdo a
la edad.

e Declinaciéon inmunolégica durante el tratamiento: es la disminucion sostenida > 5% de CD4 a
cualquier edad o disminucién de la cuenta de CD4 por debajo de la basal en nifias y nifios
Falla inmunolégica mayores de 5 afios.

® Las nifias y nifios con supresiéon inmunoldgica grave basal pueden demorar mas de un afio para
obtener una recuperacion en las cifras de células CD4+, en este caso pueden presentarse 10 y
deberan descartarse errores de laboratorio, comorbilidades, efectos adversos y otros factores
que pudieran estar relacionados con el fallo inmunolégico.

® | os nifios con falla inmunoldgica y con supresion viroldégica no se recomienda el cambio de TAR.

e Se define como la aparicidon de nuevas infecciones oportunistas y/o la evidencia de progresion de
la enfermedad durante el tratamiento.

Falla clinica . R . - . . .
® En pacientes con control virolégico e inmunoldgico, el desarrollo de sintomas clinicos no siempre

obedece a una falla, en estos casos se debera descartar la presencia de SIRI, principalmente
en pacientes que acaban de iniciar el TAR.

Falla en el apego o adherencia al tratamiento

Se define como falla en el apego aquella situacion que el no tomar los medicamentos ARV condiciona una falla terapéutica
(tabla 23). 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 nifia o nifio como a la familia (tabla 24). 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 nifia o nifio presenta una de las siguientes situaciones:

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

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

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

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 que 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 >50 copias/ml a los 6 meses de TAR, se debe reforzar la adherencia a los medicamentos.

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

Valorar el historial de ARV.
Considerar las interacciones medicamentosas.

Debera realizarse un ensayo de resistencia realizado durante la terapia en falla 0 maximo cuatro semanas después
de haberla suspendido. Asimismo, se debe analizar la historia de
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antirretrovirales y todos los genotipos previos.

6. EIl nuevo régimen debe incluir idealmente tres y por lo menos dos ARV completamente activos y que no estén
incluidos en el esquema anterior.

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

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

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 Lasy los nifios tienen CV mas elevadas que las y los adultos, por lo que la respuesta al tratamiento es mas lenta.

Errores de dosificacion.

Uso de algunas combinaciones de ARV con menor potencia.

Limitacién en las formulaciones pediatricas.

e Dependencia de una persona adulta para la administracion de los medicamentos.

e Adolescencia per se.

e 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.

e |dealmente se deben cambiar los dos INTR, sin embargo, en caso de deterioro o afectacion neurolédgica, cuando sea
posible, continuar con ZDV por su buena penetracion al sistema nervioso central, siendo otras posibilidades ABC, NVP,

EFV, LPV/ry ATVIr.

e 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 TDF, aunque esto se basa en datos limitados en adultos. (BIl)

e 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. (ClI)

e En ocasiones es posible reintroducir medicamentos previamente suspendidos por intolerancia, siempre y cuando no exista
resistencia (comprobado por genotipo). (Cll)

e En caso de falla al tratamiento se recomienda consultar a un centro de atencién especializada, y si se sospecha o se
identifica multirresistencia derivarlo al mismo para su manejo.

Tabla 35. Esquemas recomendados en caso de falla terapéutica en pacientes pediatricos*

Esquema previo

Cambio recomendado

2 INTR + INNTR

2 INTR + IP/r

2INTR+1I

2 INTR+1 INNTR

2 INTR + IP/r e 2 INTR + 1 IP/r diferente**
e 2INTR+1I
e 2 INTR +IP/r
2 INTR + 1l

Se requiere de valoracion por el comité correspondiente

Esquemas que han fracasado
que incluyan INTR+INNTR+IP/r

Inhibidor de integrasa+2 INTR+/- IP/r (si los INTR no son completamente activos)
Realizar el esquema de Il con la combinacion de algunos de estos ARV:
IP/r, ETV, INTR(s) (si permanecen con alguna actividad).

Considerar utilizar T20 y/o MVC.

Se requiere de valoracion por comité correspondiente

resultados de genotipo

* Todos los esquemas deben evaluarse de acuerdo con los antecedentes de los antirretrovirales utilizados, y de acuerdo con

** Con base al genotipo, cambiar el IP a uno plenamente activo y de mayor barrera genética

INTR: inhibidor nucleésido de la transcriptasa reversa; INNTR: inhibidor no nucleésido de la transcriptasa reversa; IP/r:
inhibidor de proteasa potenciado con ritonavir; Il: inhibidor de integrasa.
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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 nimero de estos.

- Inhibidores de proteasa: Etalonato de Darunavir/r
- Inhibidores de transcriptasa reversa no nucledésidos: etravirina y rilpivirina
- Inhibidores de integrasa: raltegravir, dolutegravir

- Inhibidores de fusién: maraviroc, enfuvirtida

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

Tabla 36. Consideraciones especiales en relacion a ARV utilizados en nifios multitratados

Tenofovir (TDF) se recomienda a partir de 12 afios, entre 2 y 12 afios es una alternativa de tratamiento y
debe evitarse antes de los 2 afos.

Etravirina en combinacién con Etanolato de Darunavir/r es una opcion efectiva para pacientes con falla al
primer esquema. (Al)

Etanolato de Darunavir ha sido aprobado para su uso en nifios mayores de 3 afos. (Al)
Raltegravir, por su formulacion en México se recomienda en nifios mayores de 12 afios o mas de 25 kg

Maraviroc esta aprobado en > 2 afios y > 10 kg, previo ensayo de tropismo CCR5. La dosis varia de
acuerdo al esquema de tratamiento.

Dolutegravir puede emplearse en pacientes mayores de 6 afios que pesan >30kg.

La etravirina puede utilizarse a partir de los 6 afios y > 16 kg, no se debe administrar con otros INNTR e IP
no potenciados. Solo se puede administrar con DTG cuando se combina con IP potenciado.

Enfuvirtida se recomienda en > 6 afios sin embargo como su administracion es subcutanea la adherencia
en nifios y adolescentes es mala.

educacionales de los adolescentes a medida que avanzan desde el sistema de salud dirigido a nifios al de los adultos.

3.7. Transicion a clinicas de personas adultas

La transicién es un proceso multifacético y activo que atiende las necesidades médicas, psicosociales, cognitivas y

No hay un modelo definitivo de transicion, pero es cierto que este proceso merece especial atencion y esta considerado como
un momento critico 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 a seguir para preparar a los y las adolescentes quedd plasmado en las guias inglesas CHIVA (Cambio de
Apoyo: Transicion Exitosa, siglas en inglés) y se muestra en la tabla 37 adaptado al escenario de México.

Tabla 37. Cronograma para plan de transicién a clinicas de adultos.

Tareas del médico, adolescente y cuidador primario (Alll)

Edad del

adolescente Médico Adolescente Cuidador
11-13 aifos Revelacion del diagnoéstico al paciente e Maneja el procedimiento para | ® Apoyo familiar
Informacion sobre: surtir medicamentos
. Revelacion
e Vias de transmision ® Conocer el esquema ARV que diagnostico
recibe
® Manejo de presion de pares ®  Supervisar tareas del
® Toma sus medicamentos por si adolescente
® Sexo seguro solos
e Uso de conddn ® Saber referir signos y sintomas

durante la consulta
® Anticoncepcion

® Revelacion del diagndstico a otros
e Fertilidad
e Embarazo

e |TS
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14-16 afios Informacion: e Conoce vias de transmision ® Apoyo familiar
® Adicciones e Tiene mas responsabilidades | ® Comparte
durante la consulta. responsabilidades del

e Confidencialidad adolescente

e Estigma Expectativas: estudios, trabajo

e Discriminacion

17-19 aios Concretar la transicion e Conoce medidas preventivas. e Apoyo familiar

Planes de vida independiente

Actividad sexual responsable y
manejo de métodos de
planificacion familiar

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)

Algunos servicios establecen el momento de transicién con base en la edad cronolégica (17-18 afios) 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). (Alll)

3.7.1. Recomendaciones para el proceso de transicion

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 colaboraciéon con un médico de adulto con experiencia en la atencion de este grupo de
adolescentes elaboren un proceso formal para la transicion.

2. El paciente y su familia deben recibir la informacién sobre el proceso de transiciéon 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 transicién 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, incluyendo resumen médico completo. Una visita antes de
la transferencia puede ayudar en el establecimiento de una relacién exitosa a largo plazo.

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

4. La atencion 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 38. Criterios a cumplir para una transiciéon 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 negociar con diversos proveedores
de salud.

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

El médico(a) de la persona adolescente esta familiarizado con su contraparte de atencién a personas
adultas que le dard seguimiento 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.

Se han abordado habilidades para la vida (ej. objetivos educativos, empleo, maternidad/paternidad)
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La o el adolescente recibe atencién médica integral ininterrumpida.

Tabla 39. Herramientas para la transicion a clinicas de personas adultas

8 a 11 afos de edad 12 a 14 ainos de edad 15 a 16 anos de edad
Discutido Alcanzado Discutido Alcanzado Discutido Alcanzado

Conocimiento del diagnostico y su manejo

Interactua directamente con el equipo de salud y
hace preguntas

Preparacion de la persona adolescente y su
familia, y ayudarles con la revelacion

Es capaz de responder a la pregunta ;Qué es el
VIH?

Es capaz de responder a la pregunta ;Qué son
las células T CD47?

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 tomar sus
medicamentos (Ej., horarios, relacién con
alimentos)

Es capaz de solicitar recetas y surtirlas

Verbaliza posibles efectos secundarios de los
medicamentos

Es independiente para tomar sus medicamentos

Es capaz de obtener una cita médica de manera
independiente.

Es capaz de dar su historial de manera
independiente.

Verbaliza cuando y como llamar al médico.

Verbaliza cuando y cémo acudir al servicio de
urgencias.

Es capaz de tomar el transporte para asistir a su
cita.

Respeta el calendario de citas.

Es capaz de identificar a las y los integrantes 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.

Conductas preventivas (ejercicio, nutricién, etc.).

Se abstiene de consumir alcohol, tabaco, drogas.

Adolescentes que demuestran conocimiento de actividad sexual responsable

Identifica situaciones de alto riesgo para
explotacion y victimizacion.

Conoce métodos de anticoncepcion, ITS y
prevencion de ITS.

Comprende las consecuencias de un embarazo

Adaptado de: California Healthy and Ready to Work Transition Materials, 1 mcj d6hrw9-01-0, University of Southern California,
Department of Nursing: www.cahrtw.org

CarituLo 4
4. Embarazo y 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 resolucién del embarazo via cesarea y la eliminacion de la lactancia materna en
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mujeres que viven con VIH, han logrado disminuir el riesgo de transmision perinatal. Actualmente el riesgo de infeccion es de
menos del 2% dando cumplimiento a estas recomendaciones.

Multiples estudios observacionales avalan la eficacia y la seguridad del TAR en las mujeres embarazadas que viven con VIH,
por lo que se recomienda la administracion de terapia triple durante el embarazo. Se recomienda continuar la terapia
antirretroviral después de la resoluciéon del embarazo, de manera ininterrumpida, independientemente del conteo basal 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 niiio sano. (All)

4.1. Inicio del tratamiento antirretroviral

El TAR esta indicado en todas las gestantes, independientemente del niumero de linfocitos CD4 y de la CV que presenten (A-
1). No utilizar dolutegravir durante el embarazo.

En mujeres con diagnodstico de infeccion por VIH que se encuentran recibiendo TAR y con carga viral de VIH indetectable al
momento de diagnosticar el embarazo, la recomendacion actual es dar continuidad al esquema 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 consejeria durante el puerperio sobre la importancia de la adherencia
al tratamiento.

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 Reproductiva.

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

o Perfil de resistencia del virus.

e Laseguridad y la eficacia de las drogas en la madre y el producto.

e El potencial de adherencia y tolerabilidad del régimen.

e |Las interacciones potenciales con otros medicamentos.

e Informacion de farmacocinética durante el embarazo, considerando farmacos con distribucion cervicovaginal
4.1.2. Evaluacion y tratamiento

Una vez confirmado el diagnoéstico, las mujeres embarazadas, deben recibir una evaluacion integral inicial, de la misma forma
que cualquier persona con VIH.

Tabla 40. Esquemas recomendados para inicio de TAR en mujeres embarazadas

Eje de esquema Tercer componente
TDEFTC2 RAL Esquema recomendado, en especial en mujeres
(400 mg BID) embarazadas con mas de 28 SDG

Esquema alternativo

ABC/3TCA Etanolato de Darunavir + r (600 +

100 mg BID) Se recomienda el ajuste a la dosis estandar
[ o inmediatamente después de la resolucién del

embarazo.

TDF/FTC2 LPV/r4

No se ha demostrado que la respuesta viral de la
ABC/3TCA RAL combinacién de RAL+ABC/3TC sea igual que con
(400 mg BID) TDF/FTC en pacientes con mas de 100,000

copias/ml.

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

2 Sin contraindicacién 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 concluyen que aun se requiere mayor experiencia; hay
conflicto sobre efectos potenciales en el crecimiento durante la infancia.

4 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 o Etanolato de Darunavir + r para inicio de forma inmediata

*Las recomendaciones de uso de Darunavir en embarazadas 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 3TC: lamivudina; r: ritonavir;
ABC: abacavir; TDF: tenofovir disoproxil fumarato; FTC: emtricitabina; RAL: raltegravi, SDG: semanas de gestacion; r:
ritonavir.
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Medicamento

Observaciones

Eje del esquema antirretroviral

ABC/3TC

Cuando esté contraindicado TDF (BIII).

Eje no recomendado en caso de coinfeccién con Hepatitis B.

Tercer componente

Este ARV no fue incluido en las recomendaciones de inicio por la dificultad de acceso nacional a la

Darunavir+r

ATV presentacion de 200 mg
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 Etanolato de Darunavir + r para inicio inmediato
Etalonato de IP recomendado y en caso de falla al control viral

Dosis recomendada 600mg + ritonavir 100mg cada 12h

integrasa.

No nucleédsido preferido cuando haya inconveniente con el uso de los IP y de los inhibidores de

EFV No contraindicado en embarazo, ya que el riesgo relativo de defectos al nacimiento es igual en productos
expuestos vs. no expuestos (All).

En casos de coinfeccion con tuberculosis.

EVG/c

No esta recomendado su uso en embarazo, por lo que no debera iniciarse como esquema de tratamiento
en esta condicion

DTG

Considerar riesgo potencial de alteraciones en el tubo neural si se usa durante el embarazo. Evitar su
uso en mujer con potencial de embarazo y sin un método adecuado de anticoncepcion.

embarazadas y nifios.

TDF: tenofovir disoproxil fumarato; FTC: Emtricitabina; ZDV: zidovudina; ABC: abacavir; 3TC: lamivudina; ATV: atazanavir; r:
ritonavir; LPV: lopinavir; INNTR: inhibidor nucleésido de la transcriptasa reversa; EFV: Efavirenz; IP: inhibidor de proteasa;
NVP: nevirapina; RAL: raltegravir. *Las recomendaciones de uso de Darunavir en embarazadas son exclusiva para
formulaciones con Etanolato de Darunavir ya que es la Unica molécula con estudios de seguridad para su uso en mujeres

Tabla 42. Terapia antirretroviral en mujeres embarazadas con tratamiento previo

Embarazada con
tratamiento previo

. .
Recomendaciones

Con CV < 50 copias/ml

Continuar mismo esquema. (All)

En caso de haber estado en tratamiento con EFV, se debera continuar el mismo
esquema.

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

En caso de estar en tratamiento con TDF/FTC/EVG/c, cambiar a TDF/FTC+RAL
durante el embarazo

Abandono a tratamiento
previo, tratamiento con
interrupciones intermitentes o
en falla virolégica o VSA con
pareja VIH en falla virologica

Iniciar tratamiento acorde al genotipo e historial de tratamientos, de no ser posible se
recomienda iniciar con el esquema empirico: TDF/FTC + RAL + Etanolato de
Darunavir+r, y ajustar después del nacimiento

Realizar estudio de genotipo, sin retrasar el tratamiento**
Evaluar CV en 4 semanas.

En caso de sospecha de resistencia multiple o interrupciones repetidas 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 farmacoldgica durante 2-4 semanas.
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CV: carga viral; DTG: dolutegravir; c: cobicistat; EFV: Efavirenz; EVG: elvitegravir; LPV: lopinavir; r: ritonavir; RAL: raltegravir;
SDG: semanas de gestacién; TDF: tenofovir disoproxil fumarato.

4.2. Seguimiento y término del embarazo

El monitoreo integral y periddico desde el momento del diagndstico en las mujeres con VIH recién diagnosticadas o aquellas
con tratamiento previo, permitira al personal médico tratante analizar las

condiciones del término mas adecuado del embarazo. El control virolégico satisfactorio disminuye considerablemente el riesgo de
transmisién perinatal del VIH, sin embargo, debe informarse a las mujeres embarazadas de otros factores asociados a dicha
transmision, tales como: infecciones intrauterinas, ruptura prematura de membranas, etc. (Tabla 44).

Se recomienda realizar por lo menos un recuento de subpoblacion de linfocitos CD4 (BIIl) y carga viral VIH trimestral para el
monitoreo viroldgico y como apoyo para la planeacién de la via de término del embarazo (Al). De no ser posible, se sugiere
realizarlas al momento del diagnéstico y al octavo mes del embarazo.

El tratamiento ARV se debe continuar después de la resolucién del embarazo, considerar simplificaciéon 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 definitiva.

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 nifios en quienes no se pueda evitar
la transmision del virus.

Tabla 43. Profilaxis intraparto

Criterios Recomendaciones

NO REQUIERE profilaxis intraparto.
Considerar resolucion via vaginal. (Bll)
Continuar TAR.(BIII)

Paciente en TAR con CV <50 | ",
copias/ml =

Si no se cumple el criterio anterior, resolucion del embarazo por via cesarea y profilaxis intraparto

Continuar con el tratamiento ARV

En caso de sospecha de falla solicitar revaloracién del esquema por el comité

Paciente en TAR: correspondiente
e Con CV<50 copias/ml y PROFILAXIS PREFERIDO (en caso de disponibilidad de ZDV IV)
ruptura prematura de Iniciar 4 horas antes de la resolucién del embarazo:

membranas -
a¢ ZDV IV en infusiéon 2mg/kg durante la primera hora, continuar con infusién

® CV>50 copias/ml 1mg/kg para cada hora hasta el nacimiento, o bien
e CV desconocida ALTERNATIVO

Agregar al esquema habitual ZDV/3TC VO, 1 tableta c/3h, por 3 dosis hasta 1h
previa al nacimiento.(Al)

Iniciar tratamiento ARV con TDF/FTC + RAL o IP/r; mas una dosis adicional Unica
de TDF.

PROFILAXIS PREFERIDA (en caso de disponibilidad de ZDV V)

Iniciar 4 horas antes de la resolucién del embarazo:

Sin TAR.

® Prueba rapida reactiva en

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

ZDV: zidovudina; 3TC: lamivudina; LPV: lopinavir; r: ritonavir; RAL: raltegravir; TDF: tenofovir

En caso de embarazadas con multirresistencia se recomienda valoracién por parte de los Comités Institucionales de
Resistencia correspondientes, en relacion con la profilaxis antirretroviral a administrar a

recién nacidas/os. Esta valoracion se debe de solicitar DURANTE el embarazo.
4.4. Profilaxis en el recién nacido (RN)

Todos los recién nacidos hijos de madre con infeccién por VIH, deberan iniciar profilaxis en las primeras 6-12 h de vida hasta
un periodo maximo de 72 h. El esquema se establecera dependiendo de la edad gestacional y de acuerdo a factores de riesgo de
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transmision. (Tablas 44, 45 y 46)

Diversos estudios han evidenciado la disminucion en las tasas de transmision 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 tres farmacos antirretrovirales aprobados para la profilaxis del recién nacido; Zidovudina (ZDV),
Lamivudina (3TC) y Nevirapina (NVP).

Zidovudina es la mas conocida y la Unica con presentacion intravenosa, la dosis dependera del peso y la edad gestacional.
(BIl) En el caso de prematurez extrema es el Unico antirretroviral con estudios de seguridad y dosis; este medicamento se
recomienda en todos los esquemas profilacticos.

Lamivudina esté 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 trasmision 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 mgl/l.

En RN > 37 semanas de edad gestacional y de alto riesgo, recomendamos la combinacién de ZDV+3TC+NVP (la ZDV y 3TC
por 4 semanas y la NVP por 2 semanas) Via oral. Existe muy escasa informacion en recién nacidos utilizando profilaxis triple a
dosis completa principalmente con nevirapina, pero dado el elevado riesgo de transmision perinatal del VIH en estas
circunstancias y los probables beneficios esperables (probable modulacion y establecimiento del reservorio en nifios con VIH), el
grupo de nifios recomienda su utilizacién, explicando previamente a los padres del menor esta situacion, principalmente la
seguridad y toxicidad. (Bll)

Algunas guias internacionales recomiendan administrar a los recién nacidos mayores de 34 semanas de gestacion y de alto
riesgo la combinacion de zidovudina con lamivudina durante 4 semanas + nevirapina Unicamente 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 6ptimo, en situacién remota que Unicamente tengan disponible la
zidovudina, se recomienda administrarla por seis semanas, aunque 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.

En caso de embarazadas con multirresistencia se recomienda valoracion por los Comités Institucionales de Resistencia
correspondientes, en relaciéon con la profilaxis ARV a administrar al recién nacido. Esta valoracion se debe de solicitar DURANTE
el embarazo.

En los casos de confirmacion de la infeccién 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 44. Nivel del riesgo de trasmision del VIH en recién nacidos expuestos al virus

Riesgo de exposicion al VIH

RN expuesto al VIH, bajo riesgo (cumplir con todos RN expuestos al VIH, alto riesgo (al menos uno de los
los enunciados) enunciados)

® Supresion viral cerca del parto (alrededor de la | ® CV detectable o se desconoce cerca al parto

semana 36)
® Madre sin TARV en el embarazo y en el parto
® TARV durante el embarazo y parto
e Diagnostico y tratamiento en la madre después de las_28
® Sin problemas de apego al TARV semanas de embarazo

e Diagnostico en la madre durante el parto o posparto

® RN con prueba de anticuerpos-VIH positiva, en el cual se
desconoce el estatus de la madre

® Madre con enfermedad avanzada

® Factores obstétricos: ruptura de membranas mayor a 4 horas
ylo ITS concomitante y/o hemorragia durante el
parto/cesarea

e Sindrome retroviral agudo durante el embarazo o la lactancia

e Parto vaginal en madre con factor de riesgo

Tabla 45. Tipo de esquema antirretroviral de acuerdo al nivel del riesgo de transmision al VIH en
recién nacidas y nacidos expuestos al virus

Riesgo de transmisién Profilaxis ARV para Duracion
de VIH del recién nacido RN > 34 SDG *
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Bajo ZDV 4 semanas

ZDV+3TC durante 4 semanas
ZDV + 3TC + NVP

NVP dosis profilactica durante 2 semanas
Alto

ZDV durante 4 semanas
ZDV + NVP

NVP 3 dosis

Tratamiento ARV
ZDV + 3TC + NVP

Se confirma infeccion

por VIH en el RN Consultar tablas 31y 32

*<34 semanas de gestacion ajustar el esquema con los ARV aprobados con base a peso y edad gestacional

Tabla 46. Profilaxis antirretroviral en recién nacidas y nacidos expuestos al VIH

e L. Duracion de
ARV Dosificacion ARV

® 4 mg/kg/do VO c/12 h

® Sino tolera la via oral: 3 mg/kg/dosis IV c/12 h

Dosis simplificada por rango de peso, para RN a término

Zidovudina solucién . . Del nacimiento
10mg/ml >35 SDG Rango de peso (kg) Dosis (ml) cada 12 h de ZDV solucién 10mg/ml 2 4 semanas
2a<3kg 1ml
3a<4kg 1.5ml
4a<5kg 2ml
2 mg/kg/do VO ¢/12 h
o
1.5 mg/kg/do IV ¢/12 h
23085535 A partir de los 15 dias de vida incrementar a:
3 mg/kg/dosis IV c/12
o
2.3 mg/kg/dosis IV c/12 h
2 mg/kg/do VO c/12 h
<30 SDG o

1.5 mg/kg/do IV cada 12 h

Del nacimiento a la 4 @ semana: 2 mg/kg/dosis VO c/12 h

Dosis simplificada por rango de peso, > 35 SDG

R d (k) Dosis (ml) cada 12 h
N . ango de peso
Lamivudina solucion > 32 SDG godep 9 3TC solucién 10 mg/mL Del nacimiento
10 mg/ml = a 4 semanas
2a<3kg 0.6 ml
3a<4kg 0.8 ml
4a<5kg 1ml
Nevirapina Opcidn 1 (>34 SDG): 2 semanas

suspension 10mg/ml

® 1 °semana: 2 mg/kg/dosis VO c/24 h
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® 2 °semana: 4 mg/kg/dosis VO c/24 h

Opcidn 2:
® 1 ° dosis: de preferencia en las primeras 48 h de vida
3 dosis en los

primeros 7
dias

® 2 °dosis: alas 48 horas de la 1 ° dosis

® 3 °dosis: alas 96 horas de la 2 ° dosis
Peso al nacimiento de 1.5 a 2 kg: 8 mg VO

Peso al nacimiento >2 kg: 12 mg VO

4.5. Diagnéstico del menor de 18 meses expuesto al VIH

El diagnostico de infeccion por VIH en el hijo de madre infectada, debera ser lo mas pronto posible para iniciar un tratamiento
inmediato.

En los menores de 18 meses el diagndstico de la infeccion por VIH se realiza por pruebas virologicas ya que los anticuerpos
transferidos por la madre pueden permanecer de 12-18 meses, dando pruebas serolégicas falsas positivas, por lo que las pruebas
como ELISA estan recomendadas en los lactantes mayores de 18 meses. (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 sensibilidad 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)

Se recomienda realizar la primera prueba virolégica al nacimiento o lo mas cercano al mismo y que la muestra de sangre no
sea obtenida del cordén umbilical. En la situacion de que exista el antecedente de que el recién nacido recibié seno materno se
recomienda realizar 2 pruebas virolégicas, a las 2 y 6 semanas de haberlo suspendido. (All)

4.5.1. Criterios laboratoriales y clinicos para establecer el diagnéstico de VIH

En ninos menores de 18 meses de edad, sin antecedentes de haber recibido lactancia materna, se establece o se descarta el
diagnostico de infeccién por el VIH con los pardametros descritos en el algoritmo 3.

En la tabla 47 se describen los criterios para el diagndstico de infeccidén/no infeccién por el VIH.

Tabla 47. Criterios de infeccion por VIH en nifias y nifios expuestos via materna, <18 meses de edad

Criterios Comentarios

2 pruebas virolégicas positivas (detectables) en muestras

Infectado sanguineas diferentes*. (Al)

Al menos 2 pruebas viroldgicas negativas (indetectables),
NO infectado, en nifio o nina NO amamantado una > 1 mes de edad y otra > 4 meses de edad y sin datos
clinicos/laboratoriales que sugieran infeccion por el VIH. (Al)

3 pruebas virolégicas negativas (indetectables) después de
NO infectado, en nifio o nina amamantado 4-6 semanas, 3 y 6 meses de haberse suspendido el seno
materno y estar clinica y laboratorialmente sano. (All)

ELISA-VIH a los 18 meses no reactivo (negativo). Se

Confirmacién de NO infeccién . ek
confirma serorreversion**. (All)

*Cuando se tiene una prueba virolégica positiva (detectable) realizar otra determinacién lo mas pronto posible. **En caso de
ELISA reactivo a los 18 meses, se aconseja solicitar interconsulta a centro de atencion especializado

Algoritmo 3. Flujograma de diagndstico en el recién nacido
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Hijo{a) de madre con VIH, menor de 18 meses, que no recibid seno materno
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4.5.2. Seguimiento del nifio y nifa expuesto al VIH
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Cuando se confirme que el nifio no esta infectado con el VIH, se recomienda el seguimiento clinico cada afo o antes si se
considera necesario, para vigilancia de toxicidad mitocondrial y eventos adversos por el antecedente de haber estado expuesto al
VIH in Gtero y/o haber recibido antirretrovirales en algunos casos. (All) Ademas se sugiere canalizarlo al primer nivel de atencion
para incorporarlo al programa del control de nifio sano. (BIIl)

Tabla 48. Seguimiento del recién nacido y lactante expuesto al VIH via materna
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0a48h 2 sem 4 sem 648 sem 4 meses 6 meses 18 meses
Actividades Carga Viral X xa xb X
Linfocitos CD4+ X¢
Verificar dosis de
d

profilaxis X X X
BH X X Xe
Serologia VHB, X
VHC y VDRL
Profilaxis P. jirovecii X9
ELISA-VIH X
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Crecimiento y X X X X X
desarrollo
Vigilancia de
vacunacion X X X X X X X

@ En caso de alta sospecha de infeccion por VIH en RN realizar ademas una prueba de CV a las 2-4 semanas de vida.

b Si el nifio/a recibio profilaxis ARV la determinacion de CV se realizara a las 2 semanas de suspender la profilaxis.

¢ Junto con la 1 ° determinacion de CV, independientemente de la edad; si los CD4+ estan alterados se recomienda repetirlos.
d 48 a 72 horas de vida y cada vez que se tenga contacto con el personal de salud.

€ Al suspender la profilaxis antirretroviral.

f En caso de no contar con el resultado materno por escrito

9Mantener hasta descartar infeccién por VIH

En la tabla 48 se describen las actividades (clinicas y laboratoriales) que se recomiendan realizar en los RN y lactantes
expuestos al VIH (NO INFECTADOQOS) y en las tablas 3 y 4s, e describe actividades clinicas y laboratoriales a realizarse durante el
seguimiento de nifios y nifias con VIH.

4.6. Lactancia

Para las y los hijos de las mujeres con VIH, la lactancia materna representa una importante fuente de transmision del virus.
Las tasas estimadas de transmisién de la madre al hijo varian entre el 14 y el 25 % en Europa y América y entre el 13 y el 42 %
en paises en vias de desarrollo, existe un riesgo adicional por lactancia materna del 5-20%. Los factores que facilitan la
transmisién del virus durante la lactancia son:

e Carga viral materna alta plasmatica y en leche materna
e Mastitis y abscesos

e Candidiasis oral en el lactante

e Enfermedad clinica-inmunolégica avanzada en la madre
e Lactancia mixta (Al)

e Infeccion aguda en la madre

e Periodo prolongado de lactancia mas alla de seis meses

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 garantiza los criterios de AFASS (aceptabilidad, factibilidad, asequibilidad, sostenible y
segura), y donde la mortalidad de alimentacién con férmula supera el riesgo de transmision del VIH. Aunque el riesgo de
transmisién por lactancia 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, independientemente de la profilaxis que recibieron y tipo de
esquema ARV materno, deben ser alimentados con férmula (Al), garantizando los criterios de AFASS.

a¢ 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 alimentacion del recién nacido.

ag Evitar lactancia mixta (administracion de lactancia materna y férmula lactea). Es importante informarle a la madre los
riesgos y beneficios de no administrar lactancia materna. (All)

ag¢ En caso de sospecha de infecciéon en la madre, se recomienda no administrar lactancia materna hasta contar con los
resultados de laboratorio que descarten o confirmen el diagndstico, lo cual debe de hacerse 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 férmula lactea. Si una mujer es diagnosticada con infeccion por el VIH,
durante o después de la lactancia, se debera descartar la infeccién en la nifia o nifio 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 transmisién 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 intencién de identificar
factores de riesgo asociados a eventos adversos maternos y fetales, proveer educacién y brindarle instrumentos a cada paciente
con base en sus necesidades e inquietudes personales.

En la poblacion de mujeres que viven con VIH, la anticoncepcién 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
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de embarazos no planeados.

La consejeria sobre anticoncepcion debe puntualizar datos como practicas sexuales seguras, eliminar el alcohol, el uso de
drogas ilicitas y el tabaquismo. Para las mujeres que contemplan embarazarse y estan recibiendo TAR, se debe considerar la
administracion de esquemas ARV que NO contengan elvitegravir/cobicistat, dolutegravir o medicamentos con potencial
teratogénico (Alll). Para mas informacion sobre consejeria para mujeres 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 Reproductiva.

4.8. Monitoreo de pacientes embarazadas serodiscordantes (VIH-negativas con pareja que vive con el VIH)

Todas las mujeres VIH-negativas con pareja serodiscordante, deben recibir informacién y consejeria del beneficio del
monitoreo de su estado seroldgico 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 embarazadas) 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 segunda 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 tenido
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 diagnéstico positivo en una mujer embarazada con una pareja que vive con VIH, y teniendo en
cuenta el riesgo permanente de infeccion, se recomienda que todas las mujeres embarazadas bajo este escenario y con la
evaluacion previa apropiada, reciban tratamiento antirretroviral, durante el embarazo a fin de prevenir la posible transmisién
vertical del virus. En suma, es prioritario reforzar las acciones de prevencién como es el uso consistente y adecuado del condon.

Si durante algun momento del embarazo, el médico o médica sospecha que la paciente se encuentra en periodo de
seroconversion (ej. presenta signos y sintomas de sindrome retroviral agudo) esta indicado realizar la determinacién 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 apropiada y las intervenciones enunciadas en este documento con la finalidad de disminuir la transmisién perinatal del
VIH.

Aun en caso de que las pruebas confirmatorias no estén disponibles, se debe implementar la estrategia para reducir la
transmisién perinatal sin esperar 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 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.

Tabla 49. Recomendaciones sobre el uso de anticonceptivos en mujeres que estén recibiendo terapia
ARY (si existe riesgo de ITS, incluido riesgo durante el embarazo o post-parto, se recomienda el uso
correcto y sistematico de preservativo, bien por si solos o junto con otro método anticonceptivo)

Categoria
ARV I=inicio del uso, C=continuacion del uso Aclaraciones
Aco | pA | Acl | AGo | DMPA | NET-EN | LNGETG DIU-LNG
INTR ! c @No existen interacciones conocidas
entre la terapia antiretroviral y el uso de
ABC 1 1 1 1 1 1 1 2/38 28 DIU. Sin embargo, la situaciéon de
a a enfermedad clinica por VIH grave o
TDF 1 1 1 1 ! ! 1 213 2 avanzada estd clasificada como
a a categoria 3 para el inicio del uso y
2DV 1 1 1 1 1 1 ! 213 2 categoria 2 para la continuacién del
a a uso. La enfermedad clinica por VIH
31C 1 1 1 1 ! ! 1 213 2 asintomatica o leve esta clasificada
a a como categoria 2 tanto para el inicio
FTC 1 1 1 1 1 1 1 213 2 como para la continuacion
INNTR l c b| os antiretrovirales pueden disminuir o
b b b b b b a A aumentar los niveles de hormonas
EFV 2 2 2 2 1 2 2 2/3 2 esteroideas en las usuarias de
anticonceptivos hormonales. Los datos
ETV 1 1 1 1 1 1 1 2/32 22 | farmacocinéticos  sugieren  posibles
b b b b b b a A interacciones  farmacoldgicas entre
NVP 2 2 2 2 1 2 2 2/3 2 ciertos antiretrovirales (en particular,
algunos INNTR e inhibidores de la
RPV 1 1 1 1 1 1 1 2/32 28 | proteasa reforzados con ritonavir) y
o algunos anticonceptivos hormonales.
Inhibidores de la proteasa ! ¢ Dichas interacciones pueden reducir la
ATVIr ob ob ob ob 1 ob ob 238 »a eficacia del anticonceptivo hormonal.
LPVIr b b 2b 2b 1 2b 20 2/32 22
Darunavir o
Etalonato de ob ob ob 2b 1 ob 2P 2/32 28
Darunavir /Ir
RTV 20 20 2b 2b 1 2b 20 2/32 22
Inhibidores de la integrasa 1 C
RAL 1 1 1 1 1 1 1 2/32 28
EVGIc 2b 2b 2b 2b 20 20 2b 2/33 28
DTG 1 1 1 1 1 1 1

www.dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5548319&fecha=17/01/2019&print=true 46/85



18/9/2019 DOF - Diario Oficial de la Federacion

| | ] | | 252 | = |

Categoria 1: situacion para la que no existen restricciones al uso del método anticonceptivo; categoria 2: situacién en la que, en general, las ventajas de
utilizar el método superan a los riesgos teéricos o demostrados; categoria 3: Situacion en la que, en general, los riesgos teéricos o demostrados
superan a las ventajas de utilizar el método; categoria 4: situaciéon en la que el uso del método anticonceptivo en cuestién representa un riesgo
inaceptable para la salud.

A: anillo vaginal anticonceptivo combinado, ACI: anticonceptivos combinados inyectables; ACO: anticonceptivos combinados orales; AGO: anticonceptivo con
gestagenos oral; CME: Criterios médicos de elegibilidad para el uso de anticonceptivos (publicacién 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; TDF:tenofovir;ZDV:zidovudina;3TC:lamivudina; DDI:didanosina;FTC:emtricitabina; D4T:estavudina; 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 orientacién. OMS, 2014.

AnEexo |. CoMORBILIDADES EN LA INFECCION POR VIH

Las comorbilidades se refieren a las enfermedades cardiovasculares ateroesclerosas prematuras, renales, hepaticas,
metabdlicas, neoplasicas y 6seas, asi como a las alteraciones neurocognitivas y la disfunciéon sexual.
Tabla I-A. Modificaciones en el estilo de vida (como intervencion general) recomendadas en personas
que viven con VIH

Consejo sobre la necesidad de dejar de fumar.

Si la 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 (prevencién de
EPOC, enfermedades cardio y cerebrovasculares, cancer de pulmon).

Si la persona lo contempla, intentar fijar una fecha, establecer un sistema de refuerzo.

Abandono del d. Si es necesario, utilizar sustitucién con nicotina (parches, chicles, aerosoles), vareniclina o
tabaco bupropién durante la fase de destete. Nota: ambos farmacos pueden causar reacciones
adversas sobre el sistema nervioso central, incluido suicidio; el bupropién puede interaccionar
con IP y NN.
e.  Considerar remitir a la persona con especialista para dejar de fumar.
f. Anticipar recaidas, explicar y considerarlas como parte del proceso hasta la abstinencia final de
nicotina.

a. Las intervenciones dietéticas no deben interferir con las necesidades 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 refinados.
Reducir la ingesta total de grasa a < 30% y colesterol a < 300 mg/dia.
Aconsejar el consumo de verduras, frutas y productos integrales ricos en fibra.

Reducir las bebidas y comidas con azucar afiadido.

@ 0o o0 Oo

Elegir y preparar comidas con poca o nada de sal. Tratar de tomar menos de 1,500 mg de
sodio al dia.

Consejo dietético h.  Aconsejar el consumo de pescado, pollo (sin piel) y carne magra.

i Considerar referir a nutriologia, realizar un diario dietético durante una semana, para revelar las
calorias «ocultas ».

j- Evitar las comidas compulsivas.

k. En personas con sindrome de desgaste relacionado con el VIH y dislipidemia, tratar el
desgaste en primer lugar y referir a nutriologia.

I A las personas con sobrepeso se les debe aconsejar que adelgacen. No son recomendables
dietas muy hipocaléricas (disminuyen potencialmente los mecanismos de defensa inmunitaria).
IMC normal: 18.5 a 24.9kg/m2; sobrepeso: 25 a 29.9kg/m2; obesidad >30 kg/m2. Tratese la
desnutricion.

Las siguientes preguntas son utiles para determinar el consumo promedio de alcohol:

1. ¢ Qué tan frecuentemente toma alcohol?: nunca, una vez por mes o menos, 2 a 4 por mes, 2 a
3 por semana, mas de 4 por semana

2. Sitoma alcohol, ¢qué es lo tipico en una sesion?: 1a2,3a4,5a6,7 a9, 10 o mas copas.

L 3. ¢ Qué tan frecuente toma 6 0 mas copas en una sesién?: nunca, menos de una vez al mes,
Disminuci6n del una vez al mes, una vez a la semana, casi diario.
consumo de - . . .
alcohol a. El consumo de alcohol se debe restringir a no mas de una copa al dia en mujeres y dos
al dia para hombres (< 20-40 g/dI).
b. Debe motivarse el abandono o la reducciéon importante del consumo de alcohol en

personas con insuficiencia hepatica, problemas de adherencia al tratamiento, un
aumento inadecuado de linfocitos CD4, tumores, tuberculosis pasada, diarrea y otras
enfermedades asociadas con un elevado consumo de alcohol.
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ciclismo, natacién, excursionismo, etc.)
a¢ Recomendar ejercicio fisico regular moderado, no intenso.
a¢ Realizar ejercicio cardiovascular (ej. caminar deprisa durante 30 minutos > 5 dias por semana).
a¢ Mantener la fuerza muscular y la flexibilidad de articulaciones.

a¢ Promover un estilo de vida activo para prevenir y tratar la obesidad, la hipertension y la diabetes.
a¢ Aconsejar actividad fisica moderada (subir escaleras, ir al trabajo en bicicleta o caminando,

*FUENTE: Adaptada de EACS (European AIDS Clinical Society Guidelines 7.02), 2014.

La incidencia de estas comorbilidades va en incremento 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 residual, de activacion
inmune e inflamacién crénicas, de las alteraciones de la coagulacion y de las coinfecciones (tales como el virus de la hepatitis C y
el citomegalovirus) que persisten durante afios a pesar del control en la replicacion del VIH, asi como por efectos adversos de los
antirretrovirales. En esta seccidn se abordan los principios en la prevencion y el manejo de las dislipidemias y de las alteraciones
en el metabolismo de la glucosa.

Dislipidem

ias

El abordaje de la dislipidemia debera de ser «en paquete », atendiendo y corrigiendo siempre los otros factores de riesgo de
enfermedad cardiovascular como: hipertension arterial, hipercoagulabilidad, trastorno metabdlico de la glucosa, tabaquismo,
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 antirretrovirales

Efecto
Farmaco
Clase de ARV Colesterol
ARV olestero Triglicéridos HDL-C LDL-C
total
Nevirapina (NVP) a a aa a
Efavirenz (EFV) aa aa a aa
INNTR
Etravirina (ETV) a a a Sin cambio
Rilpivirina (RPV) Sin cambio Sin cambio Sin cambio Sin cambio
Estavudina (d4T)** a a a a
Zidovudina (ZDV) a a a Sin cambio
Lamivudina (LAM o 3TC) a a a Sin cambio
Abacavir (ABC) Sin cambio Sin cambio a Sin cambio
Abacavir/lamivudina (ABC/LAM) a a a Sin cambio
INTR Abacavir/lamivudina/zidovudina ) )
a a a Sin cambio
(ABC/LAM/ZDV)
Didanosina (DDI) Sin cambio a a Sin cambio
Emtricitabina (FTC) a a a Sin cambio
Tenofovir (TDF) Sin cambio Sin cambio Sin cambio Sin cambio
Emtricitabina/tenofovir (FTC/TDF) a/Sin cambio a/Sin cambio a/Sin cambio Sin cambio
Inhibidor de ) . ) . . . . . .
Integrasa Raltegravir (RAL) Sin cambio Sin cambio Sin cambio Sin cambio
Indinavir (IDV)** aa aa Sin cambio aa
domibidores, [ saquinavir (sQv) 3 : 3 a
Lopinavir/ritonavir (LPV/r) aa aalaaa Sin cambio aa
Fosamprenavir (FPV) aa aalaaa Sin cambio aa
Atazanavir (ATV) Sin cambio Sin cambio Sin cambio Sin cambio
Darunavir 6 Etalonato de Darunavir a a Sin cambio a
Inhibidor de Enfuvirtida (T-20) Sin cambio Sin cambio Sin cambio Sin cambio
Fusion/
Entrada Maraviroc (MVC) Sin cambio Sin cambio Sin cambio Sin cambio
*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;2:3814389
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Tabla I-C. Clasificacion de las personas con VIH de acuerdo con la concentracion sérica de las

lipoproteinas

Lipoproteina

Con concentracion
6ptima (mg/dl)

Con concentracion
limitrofe(mg/dl)

Con concentracion que incrementa el
riesgo de enfermedad cardiovascular (mg/

dl)
CT <200 200 a 239 >240
HDL-C 60 40 a 59 hombres <40 hombres
) - 50 a 59 mujeres <50 mujeres
R <100 6ptimo(100-129 160-189 alto
LDL-C cerca al 6ptimo) 1302159 >190 muy alto
200-499 alto
TG* <150 150 a 199

>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.

Tabla I-D. Manejo del colesterol LDL de acuerdo con el riesgo estimado de enfermedad arterial

coronaria a 10 anos

Meta terapéutica de la Nivel d?ni(::-i:?L para Nivel de C-LDL para considerar
Riesgo a 10 afnos2 concentracion sérica del i Sai
g C-LDL intervenciones el terar;‘)i?cfl?;?;?:rl‘:g ca
estilo de vida
- 3 - -
Mas de 20% <100 mg/d| >100 mg/di Si hay enfermedad coronaria o
equivalente4
De 10220 % <130 mg/dl >130 mg/d| >130
Menor al 10%:
con 2 o mas factores de <130 mg/dl >130 mg/dl >160
riesgo3
Menor al 10%: 190
>
con ningun o solo un <160 mg/dl >160 mg/dl - .
factor de riesgo (160 a 189 farmaco opcional)

1 ATP lIl. Circulation 2002; 106:3143

2 De acuerdo a la escala de Framingham

3Edad (hombre > 45 afios y mujer > 55 afios); historia familiar de enfermedad cardiovascular prematura (muerte subita
antes de los 55 afios en padre o familiar hombre de primer grado y antes de 65 afios en madre o familiar mujer de primer
grado); tabaquismo actual; hipertension arterial (> 140/90 mm de Hg o en terapia antihipertensiva); C-HDL < 40 mg/dI

4Diabetes 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: mas de 500 mg/dl; esto aplica para
todos los pacientes independientemente del riesgo de ECV.

Tabla I-E: Efecto en lipidos séricos de diversos hipolipemiantes

Hipolipemiante Colesterol LDL Colesterol HDL Triglicéridos
Secuestradores de acidos biliares a15a 25% Sin cambios Sin cambios
Niacina (acido nicotinico) 410 a 25% 410 a 35% 420 a 30%
Inhibidores de HMG CoA reductasa (estatinas) a21a55% 42a10% a6 a 30%
Fibratos (gemfibrozil y fenofibrato) 420 a 25% a6a18% * 420 a 35%
Inhibidor de la absorcion del colesterol (ezetimiba) 410 a 18% a sin cambio
Ac. 3 omega a4 a 49% a5a 9% a23 a45%

Fuente: AACE lipid and atherosclerosis guidelines, Endocr Pract 2012; 18 (suppl 1):16-17

Tabla I-F: Tratamiento hipolipemiante con estatinas e inhibidores de la absorcién del colesterol
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Familia de farmacos Farmaco Dosis Reduccion en | Reducciéon en TG | Efectos secundarios | Ajuste de dosis de ac
C-LDL antirretr
con IP/r
) Iniciar con dosis bajas
L 0, o,
Atorvastatina | 10-80 mgc/24 h 38 a 54% 14 a 33% (Méx:40 mg)
Fluvastatina | 20-80 mgc/24 h | 17 a 33% Minima Considerar dosis mas
Sintomas
gastrointestinales, . . .
Estatina Pravastatina | 20-80 mgc/24 h 19 a40% Minima cefalea, insomnio, Con&de:{adsoss mas
miopatia, rabdomiolisis
(rara) y hepatitis toxica
. Iniciar con dosis bajas
. 0, o,
Rosuvastatina | 5-40 mgc/24 h 52 a 63% 14 a 33% (Méx:20 mg)
Simvastatina | 10-40 mgc/24 h 28 a41% Minima Contraindicada
Ezetimiba
In:gl;frzzgz (ézlla (En caso de falta de 10 mg/dia 17% Sintomas No se conocen interacciones

gastrointestinales

farmacologicas con TAR

*No tiene actividad en TG
Fuentes: EACS 2014 y UpToDate 2014 (Statins: actions, side effects and administration)

Trastornos en el metabolismo de la glucosa

Tabla I-G: Criterios diagnoésticos de los trastornos en el metabolismo de la glucosa

Diagnostico Glucemia en Valor de Tolerancia a la Glucosa con HbA1c
Trastorno de la glucosa ayuno (mg/dl) Carga de 75 g a 2 horas (mg/dl)
Diabetes” >126 " >200 >6.5%
Intolerancia a la glucosa - 140 a 199 Prediabetes
Glucemia en ayuno alterada 100 a 125 - 5.7a6.4%

“Debera ser confirmada, mediante repeticién de la prueba.
Fuente: ADA Clinical Practice Recommendation 2014

‘o glucemia en cualquier momento = 200 mg/dl acompafiada de poliuria y polidipsia

Tabla I-H. Modificaciones en el estilo de vida en pacientes con diabetes

Tratamiento nutricional
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a¢ Se recomienda la reduccion de ingesta calérica para promover la pérdida de peso. A

a¢ Consumo reducido de alimentos que contienen sacarosa (azucar de mesa). A
a¢ Consumir fibra en la dieta (14 g de fibra/1.000 kcal) y alimentos con granos integrales

a¢ Monitorear la ingesta de carbohidratos (CH), sigue siendo una estrategia clave para alcanzar el control glucémico. B

a¢ 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

a¢ Evitar el consumo de bebidas endulzadas con azucar para reducir el riesgo de aumento de peso y empeoramiento del
perfil de riesgo cardiometabdlico. B
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a¢ La dieta rica en acidos grasos monoinsaturados, como aceite de oliva, aguacate, frutos secos, almendras, ternera y
productos lacteos, puede beneficiar el control glucémico y los factores de riesgo de ECV. B

a¢ Recomiende un aumento en los alimentos que contienen acidos grasos de cadena larga (EPA y 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 prevencion EAC. B

a¢ Reducir la ingesta de sodio a <2,300 mg/dia. B

a¢ 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

Actividad fisica

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

a¢ En ausencia de contraindicaciones, estas personas deben ser animadas a realizar entrenamiento de la resistencia por
lo menos 2 veces por semana. A

a¢ Pérdida de peso moderada (7% del peso corporal), IMC ideal 18.5 & 24.9 kg/m2A

Tabla I-I. Tratamiento hipoglucemiante
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5i las medidas para modificar ¢l estilo de

L 3 - -
vida son insuficientes

'

Metformina

Sulfonilureas

* Siempre debe ser considerada Ia primera » Pueden ser consideradas para personas sin

opcion via oral.
* Emperar dosis de (S00-850 mg/dia),

sobrepeso si la glucemia es muy elevada.
= No hay datos de ensavos clinicos en personas

aumentar hasta la dosis maxima tolerada de | VIH+.

2-3 g/dia durante 4-6 semanas. (Puede

empeorar la lipoatrofia)

HbAL1C = 6.5-T%

Usar una combinaciom de 2 firmacos

(metformina/sulfonilurea’otros***

HbAIC = 6,5-T%

Remitir a especialista —

usar insulina

***En materia de prevencion de enfermedad cardiovascular hay muy pocos datos sobre hipoglucemiantes orales y ningun dato

en personas que viven con el VIH. Actualmente se estan 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 farmacologicas clinicamente importantes o reacciones adversas sobre el nimero de células CD4; se

cuestiona el uso clinico de pioglitazona por sus reacciones adversas; en ancianos con diabetes de tipo 2 de larga duracion.

Fuente: Adaptado de: European AIDS Clinical Society Guidelines 7.02, 2014.

Tabla I-J. Efecto de diversos antirretrovirales en el metabolismo de la glucosa

Clase Medicamento Tipo de efecto

Nevirapina (NVP) alsin efecto
Efavirenz (EFV) a

INNTR
Etravirina (ETV) a
Rilpivirina (RPV) Sin efecto

INTR Estavudina (d4T)** 2
Zidovudina (ZDV) 23
Lamivudina (LAM o 3TC) Sin efecto
Abacavir (ABC) Sin efecto
Abacavir/lamivudina (ABC/LAM) Sin efecto
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Abacavir/lamivudina/zidovudina
(ABC/LAM/ZDV) aa
Didanosina (DDI) aa
Emtricitabina (FTC) Sin efecto
Tenofovir (TDF) Sin efecto
Emtricitabina/tenofovir (FTC/TDF) Sin efecto
Inhibidor de Integrasa Raltegravir (RAL) Sin efecto
Indinavir (IDV)" aa
Saquinavir (SQV) a
Lopinavir/ritonavir (LPV/r) aa
Inhibidores de Proteasa”
Fosamprenavir (FPV) aa
Atazanavir (ATV) alsin efecto
Darunavir 6 Etalonato de Darunavir a/sin efecto
Enfuvirtida (T-20) Sin efecto
Inhibidor de Fusién/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.

AnExo Il. Uso bE ANTIRRETROVIRALES PARA PREVENIR LA INFECCION DEL VIH

Profilaxis Pre Exposicién al VIH

La profilaxis pre exposicion (PrEP) es el uso oral de TDx/FTC por personas sin VIH antes de la exposiciéon al virus para
prevenir su transmision. Desde 2012 la OMS recomendé considerar el uso de TDF o TDF/FTC como una intervenciéon adicional
para la prevencion del VIH en parejas serodiscordantes, y para hombres y mujeres trans que tienen sexo con hombres. Desde
2015 la OMS recomienda ofrecer la PrEP como una opcién adicional de prevencion para las personas en riesgo considerable de
infecciéon por VIH como parte de enfoque de prevencién combinada del VIH.

La OMS define un riesgo considerable como incidencias de VIH mayores al 3% persona/afio. Estas incidencias se han
identificado en algunos subgrupos de hombres que tienen sexo con hombres, mujeres trans y hombres heterosexuales y mujeres
que tiene sexo con parejas con VIH no diagnosticadas o sin tratamiento. El riesgo individual varia dentro de las poblaciones
claves, segun el comportamiento individual y las caracteristicas de las parejas sexuales, por lo que es importante priorizar la
evaluacion individual de riegos y no solo el grupo poblacional para la oferta de PrEP.

En México, la Encuesta de prevalencia e infecciones recientes por VIH entre hombres que tienen sexo con hombres arrojé
incidencias nacionales de VIH en HSH que acuden a sitios de encuentro del 6.2% persona/afio (IC 95% 4.4 & 7.9), siendo el
noreste la region con la menor incidencia (3.5%; IC 95% 0 & 7.1) y el centro la region con la mayor incidencia (11.6%; IC 95% 6.6
4 16.6).

Multiples ensayos clinicos han confirmado la eficacia del uso de tenofovir (sélo o en combinacion con emtricitabina) para
prevenir la transmisién del VIH en parejas serodiscordantes (Partners PrEP), hombres que tienen sexo con hombres (iPrEX),
hombres heterosexuales (TDF2), mujeres (TDF2), mujeres 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.

Cuando los estudios se estratificaron segun el modo de exposicion: rectal, vaginal o peneana, la PrEP mostrd una eficacia
similar, con un riesgo relativo del 0.34 (IC 95% 0.15 & 0.80; p=0.01) de infeccién por VIH para la PrEP en comparacién con el
placebo para la exposicion rectal, y del 0.54 (IC 95% 0.32 & 0.90; p=0.02) para la exposicion peneana o vaginal. PrEP fue efectivo
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tanto para hombres como para mujeres, con un riesgo relativo de infeccién por VIH para la PrEP en comparacion con el placebo
del 0.57 (IC 95% 0.34 & 0.94; p=0.03) para mujeres y 0.38 (IC 95% 0.20 & 0.60; p=0.0001) para hombres.

El nivel de proteccion se correlaciona fuertemente con el nivel de adherencia, por lo que la profilaxis pre exposicion debe
ofrecerse como una opcién de prevencion adicional dentro de un paquete integral de servicios de prevencion que incluya pruebas
periédicas de deteccion del VIH, diagnéstico y tratamiento de otras infecciones de transmision sexual, monitoreo de la salud
sexual, tratamiento antirretroviral y monitoreo del control viral para las personas con VIH, acceso a condones y lubricantes,
consejeria para la reduccion de riesgo, intervenciones de reduccién del dafio, que incluyan el acceso a jeringas estériles.

Elegibilidad par el uso de PrEP

La profilaxis pre exposicién debe ofrecerse como una opcién adicional a personas en parejas serodiscordantes hasta que la
persona con VIH se encuentre en control viral, asi como a personas de poblaciones clave como hombres y mujeres trans que
tienen sexo con hombres y personas trabajadoras sexuales que en los ultimos 6 meses hayan tenido alguno de los siguientes
factores de riesgo: relaciones sexuales vaginales o anales sin condon con mas de una persona, diagnoéstico de ITS o haber
utilizado PEP.

Tabla II-A. Cuestionario de evaluacion previa para hombres y mujeres trans que tienen sexo con
hombres y personas trabajadoras sexuales

En los ultimos 6 meses

0 1 2 3+*  hombres
¢, Con cuantas personas tuvo relaciones sexuales vaginales o anales?

0 1 2* 3+*  mujeres
¢ Uso conddn cada vez que tuvo relaciones sexuales? Si No* No sé*
¢ Tuvo alguna infeccion de transmisién sexual? Si* No No sé*
¢ Tiene alguna pareja sexual que viva con VIH? Si No No sé*
Si respondié Si, ¢él o ella ha estado en TAR por 6 meses 0 mas? Si No* No sé*
Si respondié Si, ¢ el tratamiento logroé control viral? Si No* No sé*
En los ultimos 3 dias:
; Ha tenido relaciones sexuales sin uso de condén con una persona con VIH sin | 4. .
< ok ok
tratamiento? Si No No sé
¢Ha tenido sintomas de resfriado como dolor de garganta, fiebre,
sudoracion, ganglios inflamados, ulceras orales, dolor de cabeza o | Si*** No No sé
salpullido?
*Considerar ofrecer PrEP; ** Considerar ofrecer PEP; *** Considerar infeccién aguda de VIH
Adaptado de: Herramienta de la OMS para la implementacién de PrEP, disponible en
apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/255889/WHO-HIV-2017.17-
eng.pdf;jsessionid=9EDE20C85E816A79AF4F158530FCB867?sequence=1

Las incidencias de VIH entre las personas que solicitaron PrEP en los estudios observacionales fue mayor a lo esperado, e
inclusive las incidencias de VIH en los grupos de control en los ensayos clinicos de PrEP fueron a menudo mayor a de lo previsto,
por lo que se infiere que el solicitar PrEP es un indicador de riesgo sustancial.

El uso de pruebas mas sensibles tiene multiples ventajas, incluido un diagndstico y tratamiento mas tempranos del VIH, un
mejor asesoramiento para las personas con infecciéon aguda por VIH y la minimizacion del riesgo de resistencia a los
medicamentos durante PrEP y PEP. Se prefieren pruebas rapidas de anticuerpos de 3 ° generacion en el punto de atencién que
utilizan sangre completa obtenida por puncion o flebotomia.

Tabla II-B. Indicaciones y contraindicaciones para el uso de PrEP

Indicaciones Contraindicaciones

Ser VIH negativo Infeccioén por VIH

Signos o sintomas de infeccién aguda por VIH, probable

Sin sospecha de infecciéon aguda de VIH exposicién reciente al VIH

Riesgo sustancial de infeccién por VIH Estimacién de depuracién de creatinina < 60 ml/min

Sin contraindicacion para el uso de TDF, TDS o FTC Alergia o contraindicacion a los componentes

Disposicion a usar PrEP como se indica, incluyendo prueba
regulares de VIH
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Se recomienda realizar una prueba de creatinina sérica antes de comenzar la PrEP y semestralmente durante el uso de la
PrEP. Considerar realizar esta prueba cada 3 meses si existen antecedentes de alguna comorbilidad asociada a dafio renal como
diabetes o hipertension.

Se recomienda realizar una prueba de antigeno de superficie de la hepatitis B (HBsAg) antes de iniciar

PrEP. Las personas con HBsAg detectable y alanina transaminasa (ALT) elevadas mas del doble del limite superior normal o
signos clinicos de cirrosis podrian beneficiarse del tratamiento a largo plazo para el VHB.

Se requiere brindar consejeria sobre la importancia de la adherencia para que la PrEP sea efectiva. Se recomienda que la
persona vincule la toma diaria del medicamento con un habito diario (como despertarte, irse a dormir o una comida regular)

Las personas que comienzan la PrEP pueden presentar efectos secundarios en las primeras semanas de uso. Estos efectos
secundarios incluyen nauseas, calambres abdominales o dolor de cabeza, son tipicamente leves y autolimitados 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 informacién 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. Las personas que
reportan exposicion al VIH antes de que se haya logrado la proteccion total contra la PrEP deben ser consideradas para PEP.

Procedimiento sugerido para la primera consulta

Es importante descartar la necesidad de PEP o la posibilidad de una infeccion aguda, por lo que siempre sera necesario
realizar una prueba de VIH antes de brindar PrEP y esta debe de realizarse cada tres meses mientras se toma PrEP.

Tabla II-C. Procedimiento para la primer consulta

Intervencion Observaciones
Prueba de VIH Exposicion durante las ultimas 72 horas al VIH, considerar PEP por 28 dias y reevaluar
Creatinina sérica Evaluar enfermedad renal pre-existente
Antigeno Hep B Negativo: considerar vacuna; Positivo: evaluar tratamiento para Hep B
Ac Hep C Positivo: considerar referencia para evaluacién y tratamiento
VDRL Diagnéstico y tratamiento de sifilis
Otras ITS Diagnéstico sindrémico o pruebas y tratamiento de otras ITS
Prueba de embarazo Guiar control prenatal y consejeria de anticoncepcion y concepcion segura
Historial de vacunacion Hepatitis A, VPH, tétanos y meningitis
Consejeria Evaluar si hay riesgo sustancial

Discutir las opciones de prevencién

Proveer condones y lubricante

Discutir el deseo y disposicion para usar PrEP

Desarrollar un plan para el uso efectivo de PrEP y de salud sexual y reproductiva

Evaluar intenciones reproductivas y ofrecer anti-concepcion o consejeria para
concepcion segura

Evaluar violencia de pareja y de género
Evaluar uso de sustancias y condiciones de salud mental
Informacién sobre efectos secundarios

Recordar que PrEP tarda 7 dias para alcanzar efectividad

Procedimiento sugerido para las consultas de seguimiento

Debera tener seguimiento clinico y serolégico estrictos.
Tabla II-D. Procedimiento para consultas de seguimiento

Intervencion Observaciones

Confirmacién de VIH negativo | Cada 3 meses (considerar en el 1 ° mes)

Hablar sobre efectos

. Cada visita
secundarios

Consejeria breve sobre | Cada visita
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adherencia

Depuracion estimada de | Cada 6 meses, a menos de que exista historia de alguna condicion afectando la funcién
creatinina renal, como DM o hipertension, en cuyo caso se recomienda cada 3 meses

Ac Hep C Cada 12 meses en HSH

La PrEP esta recomendada solo durante los periodos de riesgo, por lo que esta puede suspenderse si la persona ya no esta
en riesgo y es probable que esta situacion se mantenga. Estos periodos de riesgo se asocian a cambios en el estado civil, en el
consumo de alcohol y drogas, abandonar la escuela o el hogar, migracion, eventos traumaticos u otros eventos.

Al igual que con PEP, la PrEP puede descontinuarse 28 dias después de la ultima exposicion potencial al VIH si las personas
no tienen un riesgo sustancial continuo de contraer el VIH.

Profilaxis Post Exposicién al VIH

Algoritmo II-A. Algoritmo para la evaluacién y tratamiento de posible exposicién al VIH

Riesga sustancial de
transmisidn del WIH

I | ¥
<72 horas desde la =72 horas desde la
Exposicion exposician

Se desconoce estatus
de VIH del paciente PEP no recomendado
de origen

Lo

Valoracion de cada
caso

Paciente de origen se
conoce con VIH

PEF recomendado

Tabla II-E. Clasificacién del riesgo no ocupacional

Riesgo sustancial Riesgo minimo

® Exposicion vaginal, rectal, oftalmica, oral u otra mucosa, | ® Exposicion vaginal, rectal, oftalmica, oral u otra mucosa, piel
piel no intacta o contacto percutaneo. intacta.

e Con sangre, semen, secrecion vaginal, secrecion rectal, | ® Con orina, secrecion nasal, saliva, sudor o lagrimas si no
leche materna, o cualquier fluido que esta estan visiblemente contaminadas con sangre.

visiblemente contaminado con sangre. . .
® Independientemente de si la fuente se conoce o se

® Cuando la fuente se conoce con VIH. sospecha con VIH.

Modificado de www.cdc.gov/hiv/pdf/programresources/cdc-hiv-npep-guidelines.pdf

Seguimiento

Cualquier TS que tenga un episodio de exposicion potencial al VIH, reciba o no terapia profilactica debera tener seguimiento
clinico y seroldgico estrictos.

Evaluacion del riesgo de infeccién. En primer lugar, es importante determinar el estado serologico de la fuente. Si la fuente es
seropositiva conocida, el protocolo establecido es vigente y debe seguirse. Si se determina por prueba rapida o estandar que la
fuente es seronegativa, se recomienda suspender la profilaxis. Recordar las consideraciones ya sefialadas acerca de aquellas
personas fuente en que se sospeche periodo de ventana. Para el TS se debera determinar una prueba de ELISA para VIH basal,
para determinar las condiciones al momento del accidente. Si el TS es seronegativo, independientemente de la decision de iniciar
terapia profilactica, se recomienda repetir la prueba a las 2 semanas de la exposicién con seguimiento seroldgico a las 6, 12 y 24
semanas.

Evaluaciéon de seguridad. Se requiere una evaluacion clinica para determinar la tolerancia y adherencia del régimen a las 72
horas de iniciado, cuando hayan transcurrido 2 semanas y al término de la terapia. El monitoreo bioquimico se recomienda con
BH, QS, PFH; a nivel basal, a los 15 dias del inicio y al término de la terapia.
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ElI TS debe ser asesorado para tomar las precauciones necesarias durante las 6 a 12 semanas postexposicion para evitar una
posible infeccién a otra persona: uso correcto del condon, evitar donar sangre u organos, evitar la lactancia materna y el

embarazo.
Tabla II-F. Pruebas de monitoreo recomendadas para personas expuestas al VIH
Fuente Persona expuesta
Deteccion de: Basal Basal 4-6 semanas 3 meses 6 meses
Para todas las personas por cualquier exposicion
VIH a a a a a
VHB a a a
VHC a a a
Para todas las personas por exposicion sexual

Sifilis a a a a
Gonorrea a a a

Clamidia a a a

Embarazo en mujeres a a

Personas con TDF/FTC

Creatinina sérica a a

TGO/TGP a a

En ningtin caso se debe de retrasar el inicio de la profilaxis por no contarse con pruebas serolégicas

Modificado de www.cdc.gov/hiv/pdf/programresources/cdc-hiv-npep-guidelines.pdf

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 concedié una autorizacién), 2) identificar y manejar clinicamente cualquier otra condicién
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).

Adherencia al régimen PEP y visitas de seguimiento

Se han observado problemas en mantener la adherencia de dosis diarias de ARV durante 28 dias en la mayoria de las
poblaciones y en el cumplimiento 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 sexual, encontré 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
ocupacional (65.6% [95% CI = 55.6%, 75.6%)]).

Un estudio para medir la adherencia encontrd una proporcion de pacientes adheridos al dia 28 del 29% en pacientes a los que
se les brinddé un paquete inicial de medicamentos para 4-7 dias, mientras que al grupo que se le proporcioné un suministro de 28
dias la proporcioné de pacientes adheridos al dia 28 fue de 71%.

Entre las razones para abandonar la PEP se encuentran efectos adversos, interferencia con la rutina, incapacidad de tomar
tiempo fuera del trabajo o la escuela, y la reconsideracion del riesgo de VIH.

Un estudio en HSH encontré tasas de adherencia superiores en pacientes en esquemas basados en TDF/FTC en dosis fija
con o sin RAL (57% con RAL, 72.7% sin RAL) en comparacion con los esquemas basados en ZDV/3TC y un IP reforzado con
ritonavir (46%). En el caso de los pacientes en el esquema TDF/FTC+RAL el 57% inform6 tomar sus medicamentos, y un 27%
adicional tomo sus medicamentos una vez al dia, pero a veces perdié la segunda dosis diaria.

Profilaxis post-exposicion no ocupacional al VIH

La evidencia de disminucién de la trasmision de VIH después de exposicion ocupacional o después de exposicion perinatal ha
hecho considerar el beneficio de la profilaxis posterior a la exposicién no ocupacional. En este apartado de exposicion no
ocupacional se incluye la exposicién sexual, incluyendo violencia sexual.

La profilaxis post-exposicion no ocupacional esta recomendada en personas 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 exposiciones), penetracion vaginal receptiva (8 casos de VIH por 100 mil exposiciones), coito anal insertivo (11 casos de VIH
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por 100 mil exposiciones), penetracion vaginal insertivo (4 casos de VIH por 100 mil exposiciones), sexo oral receptivo (bajo),
sexo oral con penetracién (bajo).

La profilaxis post-exposicidon no ocupacional no esta recomendada en personas que buscan atencién posterior a las 72 horas
del riesgo sustancial, o en personas con riesgo insignificante al VIH que incluye: mordidas, escupitajos, aventar fluidos corporales
si no se observan contaminados por sangre (incluyendo semen o saliva), compartir juguetes sexuales.

La efectividad de la profilaxis postexposicion no ocupacional requiere de una rapida evaluacion inicial que incluya: la
determinacién del estado de VIH de la persona potencialmente expuesta, el momento y las caracteristicas de la exposicion mas
reciente, la frecuencia de la exposicion, el estado seroldgico de la fuente (si es posible) y la probabilidad de infeccion
concomitante con otros patégenos. Toda esta informacion debe de utilizarse para evaluar si la PEP esta indicada.

1. Estado de la persona potencialmente expuesta: es importante realizar una evaluacion inicial del estado de VIH que
permita identificar la infeccion por VIH previa, no documentada. Los profesionales

de la salud deben evaluar la probabilidad de infecciones de transmision sexual, infecciones transmitidas por agujas no
estériles (por ejemplo, hepatitis B o hepatitis C), y el embarazo en mujeres.

2, Momento y frecuencia de la exposicion: Se considera que la utilidad de la profilaxis postexposiciéon es pobre cuando
han pasado mas de 72 horas. En los casos en que se trate de exposiciones frecuentes y recurrentes no se deberia
considerar la profilaxis postexposicion, sino orientar a intervenciones sobre reduccion de riesgo.

3. Estado de VIH de la fuente: Si la exposicion ocurre con una persona conocida con VIH, debe intentarse entrevistarla
para conocer informacion sobre su historia de antirretrovirales y ultima determinacion de carga viral. Si la exposicion
ocurre con una persona de la cual se desconoce su estado de VIH debe evaluarse 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 atencién en las primeras 72 horas después de
una exposicion no ocupacional a sangre, secreciones genitales, u otros fluidos corporales potencialmente infectados de personas
que se conoce viven con VIH o de estado seroldgico 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 secundarios, el nUmero de dosis por dia y el niUmero de pastillas por dosis.

Tabla II-G. Esquemas preferentes y alternativos para la profilaxis post-exposicién no ocupacional al
VIH de 28 dias en personas con 13 afios 0 mas

Grupo de edad Esquema
Brof. TDF/FTC/EFV
Personas >13 aiios de edad con funcién renal normal referente "
(incluidas embarazadas) TDF/FTC +RAL 0 DTG
Alternativo TDF/FTC + Etalonato de Darunavir+r
Personas >13 afios de edad con disfuncion renal Preferente ZDV/3TC + RAL 0 DTG*
(incluidas embarazadas) Alternativo ZDV/3TC + Etalonato de Darunavir+r

TDF: tenofovir; FTC: Emtricitabina; ATV: atazanavir; RTV: ritonavir; LPV/r: lopinavir potenciado con ritonavir; EFV: efavirenz

* No recomendado en personas con coinfeccion con hepatitis B, tuberculosis y contraindicado en mujeres con potencial de
embarazo (el analisis preliminar no programado de un estudio observacional en curso en Botswana, encontré 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 neural en bebés nacidos de mujeres que toman otros ARV en el momento de la concepcion).

Exposiciéon no ocupacional al VIH en nifios y nifias

En el caso de nifias, nifios y adolescentes, las situaciones de exposicién pueden ser las siguientes: accidente domiciliario con
objetos punzocortantes de personas VIH positivas (ej. rastrillos, agujas); accidente hospitalario con agujas provenientes de
personas con VIH o de origen desconocido; exposicion sexual: violacion sexual o contacto sexual consentido; leche materna
proveniente de nodriza con VIH; heridas por mordedura humana por persona con VIH y trasplantes.

El riesgo de transmision del VIH de exposicion no ocupacional, no perinatal, es generalmente bajo y depende del tipo de
exposicion, tipo de fluido y estado serolégico 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 adquisicion de VIH por lesiones percutaneas por aguja hallada en la comunidad.

El riesgo de transmisiéon de VIH por la leche materna esta asociado con el estadio de infeccion en la madre y duracion de la
alimentacioén con la leche materna. Si la mujer adquiere el VIH después del nacimiento, el

riesgo de transmision de VIH por alimentacion con leche materna es del 29% (6-42%). En mujeres con infeccion cronica, el riesgo
de transmision se estima entre 10 a 16%. El riesgo acumulativo de transmision si administra leche materna 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 infeccién por el VIH.

La transmision de VIH por mordeduras humanas se ha descrito, pero este tipo de transmisién es muy raro, aun cuando la
saliva esté contaminada con la sangre de quien mordié. En ausencia de sangre en saliva y sangre en el sitio de la mordida la PPE
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no esta indicada; sin embargo, si hay intercambio de sangre entre quien mordié y a quien mordieron, debe de ser considerado el
riesgo de transmision de VIH y considerar el inicio de PPE, ya que esta indicada cuando hay exposicion significativa a heridas
profundas y sangrantes en personas con VIH.

Aunque puede considerarse iniciar la PPE en varias circunstancias, principalmente se recomienda cuando hay exposiciéon de
alto riesgo de personas conocidas con infeccién por el VIH y administrar por 28 dias.

Por no estar disponibles en México las formulaciones pediatricas de algunos antirretrovirales para profilaxis post exposicién no
ocupacional al VIH, se recomienda administrar los medicamentos que se mencionan en la Tabla II-H.

Tabla lI-H. Esquemas preferentes y alternativos para la profilaxis post-exposicion no ocupacional al
VIH en personas con menos de 13 afios

Edad Recomendacion

Preferente ZDV + XTC + RAL

ZDV + XTC + LPVIr
Alternativo o)
TDF + FTC + LPV/r o RAL

2 a <13 ainos

ZDV + 3TC + LPV/Ir
Preferente o)

ZDV + 3TC + RAL
4 semanas <2 afnos

ZDV + FTC + RAL
Alternativo o]
ZDV + FTC + LPVIr

XTC: emtricitabina o lamivudina; 3TC: Lamivudina; ZDV: Zidovudina; LPV/r: lopinavir potenciado con ritonavir; RAL: raltegravir;
FTC: emtricitabina

Victimas de violencia sexual
Tabla II-I. Lineamientos a seguir por el equipo de salud al atender a victimas de violencia sexual

Intervencion Observaciones

Intervencion psicolégica Apoyo psicologico.
Consejeria.

Se recomienda consultar la Guia de Salud Sexual y Reproductiva 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 dafio fisico o nuevas lesiones durante la exploracion
fisica.

Examen anal y/o vaginal.

La exploracion fisica puede realizarse en forma completa después de 72 horas si la
persona esta en mejores condiciones.

Atencién de lesiones graves.

Toma de muestras de laboratorio | ¢ Sangre para la determinacion de VIH, sifilis.

® Secreciones vaginales y orales (si tiene menos de 24 horas) para cultivo de
Chlamydia, gonorrea, vaginosis bacteriana.

Prueba de embarazo (mujeres en edad fértil).

Muestra de orina si se dispone de ella.

Tratamiento preventivo de VIH y | Vertabla lI-G y II-H.

ITS

Tratamiento preventivo para | Ver tabla 40.

embarazo

Asesoria juridica Canalizacion a los servicios correspondientes para denuncia si lo desea la paciente

En ninguin caso se aplazara el inicio de la profilaxis postexposicién por no contar con pruebas serolégicas.

www.dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5548319&fecha=17/01/2019&print=true 59/85



18/9/2019 DOF - Diario Oficial de la Federacion

Conviene tener en cuenta el momento en que se presenta la persona, antes o después de 72 horas, pues de eso dependen
las acciones a realizar. A continuacion, se enuncian los lineamientos basicos a seguir por el equipo de salud.

El tratamiento con agentes antirretrovirales en estas circunstancias disminuye la tasa de transmision de VIH entre 70 y 80%.
Se desconoce la incidencia de la transmisiéon de VIH después de contacto sexual aislado con una persona seropositiva, pero se
estima que es de 1 a 2 casos por cada 1,000 después de la penetracion vaginal, y de 1 a 3 casos por cada 100 después de la
penetracion anal. El riesgo aumenta con una etapa superior de la infeccién por VIH y una carga viral mas alta en el agresor y con
la presencia de un traumatismo genital o Ulceras genitales.

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 atencidon mas cercano para personas que viven con VIH de acuerdo con
la ruta de transito en que 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

Poblacion especial: migrantes

La migracion es uno de los fendmenos sociales mas complejos en el mundo, debido a que esta relacionado con diversos
aspectos economicos, politicos, sociales y culturales. México presenta una gran diversidad de poblacion en movimiento,
situdndose 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 que migran en busca de mejores condiciones de vida.

La movilidad de las personas migrantes constituye en si misma un reto para la vigilancia epidemiolégica y para la salud
publica, ademas de que la poblacion 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, principalmente a mujeres, nifios y nifas.

Los servicios de salud reproductiva se brindaran otorgando de manera expedita la profilaxis de VIH e ITS y prevencién
de embarazos con anticoncepcion de emergencia.

2. Servicios de atencion de VIH en forma temporal y otras ITS.

Algoritmo II-B. Flujograma de atencion del paciente migrante
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Profilaxis post-exposicion ocupacional al VIH
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En estudios prospectivos de trabajadoras y trabajadores de la salud, el riesgo promedio de adquisicion de

la infeccion por el VIH posterior a una exposicion percutdnea con sangre contaminada, se estima del 0.3% (IC 95%= 0.2-0.5%) y

posterior a una exposicién en mucosas del 0.09% (IC 95%=0.006%-0.5%).

El riesgo de transmision posterior a una exposicion con otros fluidos o tejidos contaminados, diferentes a la sangre, no ha sido
cuantificado, pero es probable que sea considerablemente menor que la exposicion a esta Ultima. Las siguientes
recomendaciones estan dirigidas al personal de salud (médicos, médicas, personal de enfermeria, dental, quimico, empleadas y
empleados, estudiantes o personal voluntario) que ha sido expuesto a sangre o fluidos corporales potencialmente contaminados
con el VIH, VHB o VHC durante el desempefio de sus actividades profesionales (exposicion ocupacional). El riesgo de adquirir la

infeccion por VIH, VHB y/o VHC a través de la exposicién ocupacional, varia dependiendo de los siguientes factores:

1. Tipo, mecanismo y gravedad del accidente:

Los fluidos corporales que se consideran potencialmente infecciosos son: sangre y sus derivados, LCR, liquido sinovial,
pleural, peritoneal, pericardico y amnidtico. Si bien el semen y secreciones vaginales han sido implicados en la
transmision sexual del VIH, no se han asociado a la transmisién ocupacional. Las secreciones nasales, saliva, esputo,
sudoracion, lagrimas, vomito, orina y heces no se consideran potencialmente infecciosos, salvo que contengan sangre

visible.
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El riesgo varia de acuerdo con el dispositivo con el que se produce la lesién, siendo éste mayor cuando el accidente
sucede con una aguja hueca visiblemente contaminada con sangre de la persona fuente, si el procedimiento practicado
fue la colocacion de la aguja en una vena o arteria, y/o si se ocasioné una herida profunda en la o el trabajador de la
salud (TS). También se han reportado casos secundarios a laceracion con objeto cortante. Otros factores que aumentan
el riesgo de transmision son la exposicion de piel y mucosas no integras a sangre o fluidos corporales potencialmente
contaminados con el VIH (ej., dermatitis, abrasiones o laceraciones).

2. Caracteristicas de la fuente:

Si no se conoce el estado serolégico de la persona fuente o existe un resultado serolégico no reactivo con sospecha
clinica elevada, debe considerarse 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 diagnostico 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 antirretroviral.

Exposicion ocupacional al VIH en trabajadoras y trabajadores de la salud: prevencion y profilaxis postexposicion

Las recomendaciones de uso de medicamentos antirretrovirales para prevenir la infecciéon por el VIH luego de una exposicion
ocupacional se presentan en tabla II-B. Si se decide administrar profilaxis postexposicion (PPE), debera iniciarse lo mas temprano
posible. La utilidad del tratamiento es cuestionable si han transcurrido mas de 72 horas.

La duracién de la terapia debera ser de 4 semanas, y el clinico debe insistir en la importancia de alcanzar una adecuada
adherencia y terminar el tratamiento para lograr el objetivo inicial. Es importante recordar que aproximadamente 50% de los TS
presentaran al menos un efecto adverso asociado 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 transmisién ocupacional de cepas resistentes. En el caso de que se conozca o0 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 farmacos 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 esquema 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-F).

Tabla lI-J. Esquemas preferentes y alternativos para la profilaxis post-exposicion ocupacional al VIH
de 28 dias

® Personas con exposicion percutanea a una aguja que haya sido utilizada intramuscular o
intravenosamente con una persona conocida con VIH o con estado serolégico desconocido
y factores de riesgo para VIH.

Personas candidatas Personas con exposicion per_cutanea a dispositivos |ntravas'cu_lares o Ie3|o_nes c;on objetos
para profilaxis qortantes de personas que viven con VIH o con estado seroldgico desconocido y factores de
riesgo para VIH.

® Personas con exposicion en mucosas o en piel no intacta, a fluidos potencialmente infecciosos
de una persona que vive con VIH o con estado serolégico desconocido y factores de riesgo
para VIH.

Suspender actividad laboral, aseo exhaustivo de la regién y exprimir la zona de la herida, € iniciar

Tiempo de inicio de tratamiento preferentemente dentro de las primeras 2 h. Mientras mas tiempo pase, disminuye la

TAR eficacia de la prevencion. Después de las 72 h no se recomienda.
Esquemas Ver tabla II-G y II-H

recomendados

Duracion del

tratamiento 28 dias

Seguimiento

serolégico Basal, 6, 12 y 24 semanas

* De preferencia, iniciar el tratamiento profilactico en el sitio de trabajo

Tabla II-K. Manejo de enfermedades de transmision sexual prevenibles

Enfermedad a prevenir Manejo

Hepatitis B Gamaglobulina hiperinmune especifica a razén de 0.065 mikg de peso via
intramuscular (si se dispone de ella).
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Vacunacion inmediata contra hepatitis B (si previamente esta vacunada/o solo una
dosis de refuerzo y, si no, un esquema completo).

Sin contraindicaciéon durante el embarazo.

Gonorrea y Clamidia Ceftriaxona 250 mg IM, Azitromicina 1 gr dosis Unica
Alternativa:

En caso de estar embarazada: Ceftriaxona 1 gr IM y Ciprofloxacina 500 mg en
caso de alérgica o contraindicacion a la Azitromicina.

Gardnerella vaginalis Metronidazol 2 gr VO dosis uUnica.

Infeccion por VIH Ver tabla 1I-G

La incidencia de la mayoria de las infecciones de transmisién sexual en los nifios y nifias después del abuso sexual es baja;
las nifias pre puberes parecen tener un menor riesgo de infeccion ascendente que las

mujeres adolescentes o adultos.

La identificacién de un agente patdégeno de transmision sexual en un nifio después del periodo neonatal sugiere, en la mayoria
de los casos, abuso sexual. Sin embargo, hay excepciones: por ejemplo, la infeccion rectal o genital con C. frachomatis en nifios y
nifias puede originarse a partir de una infeccion contraida en el periodo perinatal que puede persistir hasta los tres afos.

La profilaxis se recomienda cuando no se realizan pruebas de laboratorio, 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 lI-L. Manejo de las ITS en nifios y nifias

Enfermedad a prevenir Manejo

Hepatitis B Gamaglobulina hiperinmune especifica a razén de 0.065 mikg de peso via
intramuscular (si se dispone de ella)

Comenzar o completar la vacunacion en formar inmediata

Gonorrea y Clamidia < 45 kg Ceftriaxona 125 mg IM, DU
Alternativa: cefixima: 8 mg/kg VO, DU (maximo 400 mg)
> 45 kg Ceftriaxone 250 mg IM DU
+
< 45 kg Azitromicina 20 mg/kg maximo 1 gr VO, DU
> 45 kg Azitromicina 1 gr VO, DU

Tricomoniasis < 45 kg Metronidazol 15 mg/kg/d cada 8 hr VO, por 7 dias (dosis maxima 2 g)
>45Kg2gr Vo, DU

Infeccion por VIH ver tabla II-C

Papilomavirus* Vacuna contra papilomavirus > 9 afios de edad

VO: via oral; DU: dosis tnica

* protege contra serotipos atin no adquiridos

AnNExo lll. ABORDAJE DE OTRAS INFECCIONES EN PERSONAS coN VIH
Tratamiento y profilaxis de las Infecciones Oportunistas (10)

A partir de la introduccién del TAR a mediados de los afios noventa, el riesgo relativo de enfermedades asociadas a
inmunocompromiso grave, tales como la infeccion por citomegalovirus, Pneumocystis jirovecii, Toxoplasma gondii, 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 duradera (<50 copias/ml) y la consecuente reconstitucion
del sistema inmunologico. La mayoria de las IO ocurren cuando el conteo de linfocitos CD4 es menor a 200 células/mm3.El riesgo
de desarrollarlas persiste en los primeros meses posteriores al inicio del tratamiento antirretroviral y con frecuencia es
inversamente proporcional al nadir del conteo de células CD4.

Actualmente, la mayoria de los casos de 10 se presentan en personas que desconocen ser VIH positivas, en personas que no
responden virolégica o inmunolégicamente al TAR, o en poblaciones vulnerables que no

cuentan con acceso regular a servicios de salud.
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A pesar de que las 10 han disminuido en México y en toda América Latina, ain son la principal causa de incapacidad,
hospitalizacion y muerte en personas que viven con VIH. Es imprescindible promover el diagnéstico oportuno de las 10, asi como
incrementar el conocimiento acerca de su prevencion, diagndstico y tratamiento entre el personal médico tratante, dentro y fuera
de clinicas especializadas, asi como facilitar el inicio temprano y mantenimiento supervisado del TAR.

Por todo lo anterior, el uso de medicamentos para la profilaxis de una 10 es indispensable para reducir el riesgo de estas
complicaciones. Desde 1995, se han elaborado guias para la prevencion de las |0, las cuales se deben adaptar a la situacién y
condiciones de la poblacion donde se lleva a cabo la intervencion.

La tabla Ill-A indica estrategias terapéuticas recomendadas para las 10 activas mas frecuentes. Las tablas IlII-B y 1lI-C
muestran las opciones farmacoldgicas y dosis utilizadas para la profilaxis primaria y secundaria de las principales 10.

Tabla llI-A. Tratamiento de infecciones oportunistas activas

Enfermedad

Tratamiento de eleccion

Tratamiento alternativo

Recomendaciones

Neumonia por
Pneumocystis jirovecii
(PCP)

Enfermedad moderada a severa:

® TMP/SMX: TMP 15 a 20mg/kg y SMX 75
a100mg/kg IV ¢/6 u 8h (Al) puede
cambiarse a VO después de la mejoria
clinica. Duracién del tratamiento 21
dias. (All)

® En ninas/os > 2 meses

- TMP 3.75 a 5 mg/kg/dosis y
SMX 19 a 25 mg/kg/dosis
cada 6h.(Al)

Enfermedad leve a moderada:

e TMP 15 a 20mg/kg y SMX 75 a
100mg/kg VO dividida en 3 dosis. (Al)

® TMP-SMX (160/800mg) 2 tab c/8h.(Al)

® Duracion del tratamiento 21 dias.(All)

Enfermedad moderada a severa:

L] Pentamidina* 4mg/kg IV c/24 h
infundida en 60min, (Al) se puede
reducir la dosis a 3mg/kg para
reducir toxicidades. (BI)

® Primaquina 15 a 30mg VO c/24 h +
Clindamicina 600 a 900mg IV c/6 u
8ho Clindamicina 300 a 450mg VO
c/6 u 8 h. (Al)

Enfermedad leve a moderada:

L] Dapsona 100mg VO c/24 h +
TMP15mg/kg/dia VO (3 dosis). (BI)

® Primaquina 15 a 30mg VO c¢/24 h +
Clindamicina 300 a 450mg c/6 u 8h.
(81)

® Atovacuona* 750mg VO c¢/12 h con
alimentos.(BI)

Indicaciones para administrar de
esteroides: (Al)

® Pa02<70mmHg al aire ambiente o
gradiente alveolo-arterial de
02>35mmHg

® Prednisona dosis: Comenzando en las
primeras 72 hrs del tratamiento para
PCP. (Al)

® Dia1a5:40mgVOc/12h
® Dia6a10:40 mg VO c/24 h

® Dia11a21:20mgVOc/24 h
En nifas/os

o

L] Prednisona del 1 al 5 °dia,
1mg/kg/dosis c/12 h; 0.5
mg/kg/dosis c/12 h del dia 6 al 10; y
del dia 11 al 21 0.5 mg/kg/dosis c/24

h.(Al)

o Metilprednisolona  puede ser
administrada al 75% de la dosis de
prednisona.

o El beneficio de iniciar esteroides
después de 72h es incierto, pero se
puede usar en pacientes con
enfermedad moderada a severa.
(BIN)

® Antes del uso de primaquina se debe
realizar prueba para deficiencia de
glucosa 6 fosfatodeshidrogenasa
(G6PD).

Candidiasis (mucosas)

Candidiasis orofaringeas:
Episodios iniciales (Tx por 7 a 14 dias)

o Fluconazol 100mg c¢/24 h VO.
(Al)Nifnas/os: 6-12 mg/kg/dosis cada
24 h. (Al)

® Clotrimazol 10mg VO 5 veces al dia. (BIl)

® Nistatina en suspensién 4-6ml c/6h o 1-2
tab c/6 h. (BIl)

® Miconazol 1 tab mucoadhesiva c/24h VO.
(BN

Candidiasis esofagica:

Tiempo de tratamiento 14 a 21 dias

® Fluconazol 100mg c/24h (hasta 400mg)
VO o IV. (Al) Nihas/los: 6 a 12
mg/kg/dosis cada 24h por 3 semanas.
(Al)

® |traconazol solucién oral 200mg c/24h
VO. (All) Nifas/os: 2.5 mg/kg/dosis
c/12 h por 3 semanas. (All)

Candidiasis vulvovaginal:
® Fluconazol 150mg DU VO. (All)

® Azoles topicos (clotrimazol, butoconazol,
miconazol, tioconazol) 3 a 7 dias. (All)

Candidiasis orofaringea, esofagica
refractaria a fluconazol:

® |traconazol solucién oral >200mg c/24 h
VO. (All) Nifios: 2.5 mg/kg/dosis c/12 h
(max. 200 a 400 mg/dia) VO. (All)

Candidiasis orofaringeas:
Episodios iniciales (Tx por 7 a 14 dias)

® |traconazol solucién oral 200mgc/24 h
VO. (Bl)

® Posaconazol solucion oral 400mg c/12
h 1 dia y posteriormente 400mg c/24
h. (Bl)

Candidiasis esofagica:

Tiempo de tratamiento 14 a 21 dias

® \oriconazol 200mg ¢/12 h VO o IV. (BI)
® Posaconazol 400mg c/12 h VO (BI)

® Caspofungina 50mg c/24 h IV. (BI) En
nifios de 3 meses a 17 afios: 70
mg/m2SC dosis inicial y continuar
con 50 mg/m2SC al dia (max. 70
mg/dia). (Bl)

® Micafungina 150mg c/24 h IV. (BI)

o Anidulafungina 100mg IV DU
posteriormente 50mg c/24 h IV. (BI)
En nifos/as de 2 a 17 afos, dosis
inicial de 3 mg/kg/dia y continuar a
1.5 mg/kg/dia. (BI)

® Anfotericina B deoxicolato 0.6mg/kg
c/24 h IV. (BI)

Candidiasis vulvovaginal no

complicada:

® Itraconazol solucién oral 200mgc/24 h
VO por 3 a 7 dias. (BIl)
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® E| tratamiento prolongado con azoles
puede promover el desarrollo de
resistencias.

® Se ha reportado alto indice de
recaida de candidiasis esofagica
con equinocandina mas que con
fluconazol.
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® Posaconazol solucién oral 400mg c/12 h
VO. (All)
Candidiasis vulvovaginal recurrente o
severo

® Fluconazol 150mg c¢/72h por 3 dosis. (All)

® Antifngicos tépicos >7 dias. (All)

- Diario Oficial de la Federacion

Candidiasis orofaringea,
refractaria a fluconazol:

esofagica

® Anfotericina B deoxicolato 0.3 mg/kg
c/24 h IV. (BIl) En niios la dosis 0.3
a 0.7 mg/kg/dia IV. (BII)

® Anfotericina lipidica 3 a 5mg/kg c/24 h
IV. (BIl)

° Anidulafungina 100mg VI DU vy
posteriormente 50mg c/24 h IV. (BII)

® Caspofungina 50mg c/24 h IV. (Cll)

Micafungina 150mg ¢/24 h IV. (Cll)

® Voriconazol 200mg ¢/12 h IV o VO.
[(oA11)]

Criptosporidiosis

® |niciar TAR para recuperacion inmune
sostenida. (All)

® Tratamiento sintomatico para diarrea. (Alll)

o Rehidratacion agresiva VO o IV y

remplazo de la pérdida de electrolitos.
(Al

® Nitazoxanida 500 a 1,000mg VO c/12 h
con alimentos por 14 dias. (Clll)

Nifas/os: Duracién 3-14 dias. (BIl)

® 1-3 afios: 100 mg cada 12 h con los
alimentos

® 4-11 afios: 200 mg cada 12 h con los
alimentos

® Mayores de 12 afios: 500 mg cada 12 h
con los alimentos

® Paramomicina* 500 mg (25-35 mg/kg) | ®
c/6 h durante 4 semanas y 500 mg
c/12 h durante 4 semanas mas.

Uso de agentes antimotilidad tales
como loperamida o tintura de opio
puede aliviar los sintomas. (BIII)

Isosporidiasis

® TMP/SXZ 160/800 mg VO/IV c/6 h | ® Tratamiento farmacolégico durante 7-10 | ®
durante 10 dias y continuar 160/800 mg dias para cualquiera de las opciones:
/12 hd te 10 a 14 dias. (Al
NiﬁaS(I:OS' urante 19a fas. (Al) - Ciprofloxacino 500 mg VO c¢/12
) h(BII)
® TMP/SXZ 5 mg/kg/dia c/12 h por 10 dias. _ o Roxitromicina 2.5 mg/kg de
(AD peso ¢/12 h(Cll)
® |niciar TAR para recuperacién inmune - o Nitazoxanida 500 mg VO c/12
sostenida. (All) h(ClI)
®  Tratamiento sintomatico para diarrea. | Nifias/os:
(Al e Ciprofloxacino es 10-20 mg/kg/dia ¢/12 h
®  Rehidratacién agresiva VO o IV y por 7 dias
remplazo de la pérdida de electrolitos. | Nitazoxanida:
(Al :
.

1-3 afios: 100 mg ¢/12 h con los alimentos
4-11 afos: 200 mg c/12 h con los alimentos

Mayores de 12 afios: 500 mg c¢/12 h con
los alimentos. (BII)

Uso de agentes antimotilidad tales
como loperamida o tintura de opio
puede aliviar los sintomas. (BIIl)

Infecciones por
Histoplasma capsulatum

Enfermedad diseminada
grave:

moderada a

® Tx induccién: durante 2 semanas o hasta
que haya mejoria clinica, Anfotericina B
liposomal 3mg/kg c/24 h IV. (Al)

® Tx mantenimiento: ltraconazol 200mg VO
c/8h por 3 dias y después c¢/12 h.(All)
En nifias/os:

® |traconazol 2 a 5mg/kg/dosis 3 veces al
dia los primeros 3 dias, después 2 a 5
mg/kg por dosis cada 12 h por 12
meses. (All)

Enfermedad diseminada leve:

® Tx induccién y mantenimiento: ltraconazol
200mg c/8h VO por 3 dias y luego
200mg c¢/12 h VO. (All) Duracion del
tratamiento: 12 meses.

En nifas/os:

Enfermedad diseminada moderada a
severa:

® Tx induccion: (2 semanas o hasta la
mejoria clinica) Anfotericina B
deoxicolato 0.7mg/kg c/24 h IV. (BI)

® Anfotericina B complejo lipidico 5mg/kg
IV c/24 h. (Clll)

® Tx mantenimiento: Itraconazol 200mg
VO c/8h por 3 dias y después c/12
h.(All)

www.dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5548319&fecha=17/01/2019&print=true

Los niveles séricos de itraconazol
deben ser monitorizados para
asegurar la adecuada absorcion.
(Al
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® |traconazol 2-5mg/kg/dosis 3 veces al dia
los primeros 3 dias, después 2-5 mg/kg
por dosis cada 12 h por 12 meses. (All)

Tratamiento para Meningitis:

o Tx induccién: (4 a 6 semanas)

Anfotericina liposomal 5mg/kg/dia. (All)

® Tx de mantenimiento: Itraconazol 200mg
¢/12 h por 1 afio y hasta la resolucion
de hallazgos anormales de LCR. (All)

Diario Oficial de la Federacion

Enfermedad diseminada

o Anfotericina B deoxicolato 1 a 1.5

por MAC (Complejo a Por' lo menos . 2- férmacps como | e El trgtamiento alternati\{o debg ser| ® Se recqm!enda realizal_’ prut_eb_as de
Mycobacterium avium) tratamiento inicial:  Claritromicina considerado cuando las interacciones sensibilidad a claritromicina y
500mg VO ¢/12 h. (Al) + Etambutol 15 farmacologicas o la intolerancia Azitromicina. (BIIl)
mg/kg VO c/24 h. (Al) contraindican el uso de claritromicina )
Nifias/os: ® En personas virgenes a TAR se
® Azitromicina 500 a 600mg + etambutol inicia 2 semanas después de
® Claritromicina 7.5 a 15 mg/kg/dosis ¢/12 h 15mg/kg VO c/24 h. (All) Ln‘icia.do. eII Tx tpgr:é c'iVIAtCBI ptara
4 i isminuir la cantidad de tabletas,
(méx. 500 mg/dosis) * Dosis pedidtrica: 10 a 12 mgkg/dia | intoracciones y la posibiidad de
® Etambutol 15 a 25 mg/kg/dosis una vez al una vez al dia (max. 500 mg/dosis). SIRI. (Clil)
dia (méax. 2.5 g/dia). (Al) (All)
® |Los AINE pueden ser usados en
® Considerar adicionar una 3ao4a droga si [ ®  De existir disponibilidad, rifabutina* pacientes con sintomas de SIRI
el paciente tiene inmunosupresion 300mg VO c/24 h (la dosis debe ser moderado a grave. (CIIl)
severa (CD4 <50células/mm3) alta ajustada basada en la interaccion ) ) )
carga de micobacterias (>2 UFC ml o farmacolégica) ~ puede  utilizarse | ® Si los sintomas de SIRI persisten
sangre) o en ausencia de TAR efectivo. también para reforzar el esquema utilizar un curso corto de
(cniy recomendado convencionalmente. esteroides sistémicos durante 4
(Cl) a 8 semanas, el equivalente 20 a
® Amikacina 10 a 15mg/kg c/24 h IV 40mg de prednisona. (CIIl)
® Estreptomicina 1 gramo ¢/24 h IV o IM
® Ciprofloxacina 500 a 750mg c¢/12 h VO
® | evofloxacina 500mg c¢/24 h VO
® Moxifloxacino 400mg c/24 h VO
cri“:te:éggg::sica ® Anfotericina B (deoxicolato o liposomal) a | ® Anfotericina B deoxicolato 0.7mg/kg IV | ® La adicién de Fluocitosina* a la
dosis establecidas + Fluconazol 400mg c/24 h + Fluocitosina 100mg/kg VO anfotericina B ha sido asociada
VO c/24 h durante 2 semanas o hasta c/24 h dividida en 4 dosis durante 2 con esterilizacién mas rapida de
tener resultado de cultivo negativo para semanas. (Al) LCR y disminucién del riesgo de
LCR. (BII) recaida subsecuente.
® Anfotericina B (lipidica) 4 a 6mg/kg IV
® Anfotericina B 0.7mg/kg ¢/24 h IV durante ¢/24 h (pacientes con disfuncion renal) [ ® Monitorear los niveles séricos de
2 semanas o hasta tener resultado de + Fluocitosina 100mg/kg c/24 h en 4 Fluocitosina*, la dosis pico
cultivo negativo para LCR. (BIl) dosis por lo menos 2 semanas. (Alll) después de 2 h no debe exceder
75ug/ml.
® Continuar tratamiento con fluconazol 200 | ® Fluconazol 400 a 800mg c/24 h VO o IV 9
a 400 mg VO ¢/12 h durante 2 meses y + fluocitocina 100mg/kg c/24 h VO | ® La dosis debe ajustarse en falla
valorar  suspension o  profilaxis dividido en 4 dosis por 4 a 6 semanas renal.
secundaria. (Cll) para personas que no toleran o » .
i no responden a la anfotericina B. ® La presion de apertura debera ser
En nifos/as:

siempre medida cuando se realiza
PL. (All)

2.4 millones). (Alll)
Neurosifilis (incluyendo sifilis ética y
ocular)

® Penicilina G cristalina (acuosa) 18 a 24
millones Ul ¢/24 h administrada 3 a 4

® Alérgicos a penicilina: Doxiciclina 100mg
c/12 h VO por 28 dias. (BIIl)
Neurosifilis

® Penicilina procainica 2.4 millones Ul c/24
h IM + probenecid 500 mg c/6 h VO
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mg/kg/dosis sola o en combinacién con ® Repetidas PL o derivacion del LCR
fluconazol 12mg/kg/dia el dia 1 y luego son esenciales para el manejo
10 a 12 mg/kg/dia por 2 semanas. efectivo del incremento de presién
o intracraneal. (BIII)
. Consolidacién con ltraconazol 5 a
10mg/kg/dia por al menos 8 semanas.
(BI)
o Consolidacion  10-12mg/kg/d por 8
semanas (Al)
° Consolidaciéon con itraconazol 5 a
10mg/kg/dia por al menos 8 semanas.
(BI)
Sifilis ) tS;::I:)sranpar.lmana, secundaria o latente tselrf':'nl;asran’;r'lma"a, secundaria o latente | o La eficacia del tratamiento
Treponema pallidum : : alternativo a la penicilina no ha
® Penicilina benzatinica 2.4 millones Ul IM | ® Alérgicos a penicilina sido evaluada en personas con
1 dosis. (All) En nifias/os la dosis es o VIH. Debera ser usado solamente
de 50,000 Ulkg/dia (max. 2.4 - Doxiciclina 100mg c/12 h VO con monitoreo clinico y serolégico
millones). (All) por 14 dias. (BIII) estrecho. (BIII)
Sifilis latente tardia (>1 afio o duracién - Ceftriaxona 1 grc/24 hIMo IV | ®  La combinacion de penicilina
desconocida, en quienes la examinacion por 8 a 10 dias. (BIlI) procainica y probenecid no es
de LCR ha excluido neurosifilis) Azitrormicina 2 DU VO, (Gl recomendada en personas con
® Penicilina Benzatinica 2.4 millones Ul IM . . 9 ’ antecedente de alergia a las
semanalmente 3 dosis. (Alll) En nifios | SHilis latente (sin involucro de SNC) sulfas. (DII)
la dosis es de 50,000 Ulkg/dia (max. ® La reaccion de Jarisch-Herxheimer

es una reaccion aguda febril con
cefalea y mialgias, que ocurre
dentro de las primeras 24 h del
inicio de tratamiento de sifilis.
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millones Ul c/4h

continua por 10 a 14 dias (All) +
Penicilina benzatinica 2.4 millones Ul
IM semanalmente por 3 dosis después
de terminar el tratamiento IV. (ClII)

En nifos: penicilina sdédica cristalina
300,000 Ul/kg/dia IV
administrando 50 mil Ulkg c/4 a 6 h
(max. 18-24 millones de unidades por

200,000 a

dia) por 10-14 dias. (All)

En nifos con sifilis congénita:

Penicilina G sédica cristalina 100,000-
150,000 Ul/k/dia, IV administrando 50
000 Ul/k/dosis c/12hrs por 7 dias y
continuar cada 8hrs por 10 dias

Si el diagnéstico se hace después del

mes de vida: penicilina sédica cristalina
Ulkg
administrando 50,000 Ul/kg/dosis ¢/ 4

200,000-300,000
a 6 h por 10 dias. (Alll)

IV o en

infusiéon

DOF - Diario Oficial de la Federacion

por 10 a 14 dias (BIl) + penicilina
benzatinica 2.4 millones Ul IM

dia,

semanalmente 3 dosis después de
terminar el esquema anterior. (CIll)

® Alérgicos a penicilina: Desensibilizacién a
penicilina es lo indicado. Si no es
posible: Ceftriaxona 2g c¢/24 h IV o IM
por 10 a 14 dias. (CIIl)

*Medicamentos no disponibles para su uso regular en México.
Desensibilizacién a penicilina_por via oral: Este procedimiento requiere la hospitalizacion del individuo en una unidad de cuidados intensivos con y estricta

respectivamente). (BIIl)

fibrosante. (EI)

supervisién médica, previo consentimiento firmado por la persona o la familia. Los bloqueadores b adrenérgicos deberan 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 reaccién leve mas frecuente con el protocolo de desensibilizacion 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. (CII)

Desensibilizacién 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%,

Esquema de 3 dias. Se indica TMP/SXZ en suspension, y administran dosis crecientes de acuerdo con la secuencia indicada mas adelante: (BIll) Dia 1. TMP/SMX.
1) horario 9 a.m. dosis 0.8/4 mg; 2) 11 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

No se recomienda la premedicacién con corticosteroides o antihistaminicos para los procedimientos de desensibilizacion la premedicacion, porque estas drogas no
han demostrado efectividad para suprimir la respuesta anafilactica y podrian enmascarar manifestaciones alérgicas leves. (DIII)

Tabla IlI-B. Profilaxis primaria de infecciones oportunistas activas

Enfermedad Indicaciones Recomendada Alternativas Comentarios
Neumonia por Iniciar profilaxis: e TMP/ SMX 160/800mg | ®  TMP/SXZ 160/800 mg 3 Suspender profilaxis con:
Pneumocystis jirovecii
u ystis jirovectt ® (CD4 <200 células/mm3(Al) c/24 h VO (Al) u veces por semana VO (Bl) | ® CD4 >200células/mm3 por
80/400mg c/24 h.(Al) o =3meses en respuesta a
® 0 CD4 <14% (BII) Nifias/os e Dapsona 100 mg VO ¢/24 h o TAR confirmada en cuando
menos dos
® o con Candidiasis oral(All) e TMP/SMX: 25 a 5 50mg VO c/12 h (Bl) o determinaciones
® o enfermedad definitoria de mg/skgp/g?sslzmc;li 2,31 ® Dapsona 50mg VO /24 h + consecutivas. (Al)
sida(BII) dias consecutivos o E}QQrﬁtamgLacovgﬂngs\n/g ® En nifias/os que tengan >6
_ _ en dias alternos.(Al) meses en TAR y 1 a 6
* C,ID‘} /‘2003 pero ‘2570 VO c/sem (Bll) o afios con CD4 15% o CD4
celuiasimms ds' coi e Pentamidina* aerosolizada >500células/mm3.  Nifios
monitorizacion - de 300 bulizad d mayores de 6 afios, CD4
entre 1 a 3 meses no es mg nebulizada cada >15% o CD4  >200
posible. (BIl) mes (BI) o células/mm3.
En nifas/os ° *
o Rlovacuona’ 1,500mg VO | o Estas cifras de CD4 deben de
® >6 sem a <12 meses, iniciar G (B o mantenerse al menos 3
'ad dient \ todgs ® Atovacuona* 1,500mg VO + meses consecutivos.
independientemente  de . !
su condicion l‘gﬂz:i}gm\'n%m 25\7109 0/22 ® En nifas/os menores de un
inmunoldgica. h.(CIll) 9 afio, no suspender. (BIl)
® 1 a6 afios con CD4 <500 o . . ®  Reiniciar profilaxis si CD4
°
<15% 6-12 afios con CD4 E”e'r‘]'”ﬁ;?o‘:g:'s d‘f iapf‘nog‘:,‘ <200células/mma3. (Alll)
<200 células o <15%. s Y :
(All) ° 2mg/kg/dia (max. 100 mg | e En nifias/os reiniciar si en las
dia). evaluaciones de c/3 meses
hay indicacién de acuerdo
con la cifra o porcentaje de
CD4.(BIII)
Toxoplasmosis Iniciar profilaxis: e TMP/SXZ 160/800 mg | ® TMP/SXZ 160/800 mg 3 Suspender el tratamiento con:
o Personas con IgG vs c/24 h VO. (All) veces por semana VO | e CD4 >200
Toxoplasma positivo con Nifias/os: (Bl o células/mm3durante >3
CD4 <100 células/mma3. meses en respuesta a TAR
(ANl L TMP/SMX 150 | ® TMP/SXZ 80/400 mg c/24 h confirmada en cuando
mg/m2SC/dia  VO. VO (Blll) o menos dos
. Persona seronegativa (AIll) ° determinaciones
recibiendo profilaxis para Dapﬁz%n;asn?ir:gg \/S?Jn:igz“ (]/8 consecutivas. (Al)
PCP no activa  vs. c/sem + leucovorin* 25mg | Nifias/os:
toxo_plasma se deberd VO clsem (BI)
realizar  de  nuevo ® Mas de 6 meses en TAR y 1
serologia si CD4 =100 ° Dapsona 200mg + a 6 afos con CD4 >15%
células/mm3. (Clil) pirimetamina  75mg  + por 3 meses consecutivos.
* La _profilaxis debera ser '(sggg]"o(rl';;) 25mg VO | 4 g, mayores de 6 afios, CD4
iniciada si la : >200 por 3 meses
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contacto cercano con | o

una persona con TB
pulmonar y sin
evidencia de TB
activa. (All)

Isoniazida 10-15
mg/kg/dosis (max. 300
mg/dia) c/24 h por 9
meses (All) +Piridoxina
1-2 mg/kg/dosis (max.
25 a 50 mg). (BIlI)

En pacientes expuestos a
TB multidrogorresistente
la seleccion del
tratamiento se debe
consultar con un
experto.(All)

mg/kg/dosis (max. 600
mg) por 4 a 6 meses.(BIl)

(SXIrI(;conversmn ocurre. ° P_\t_ovacuopa* 1,500mg + cor.mslef:utlvos. .(BII.I) ‘
Nifias/os: piimetamina  25mg  +| e  Reiniciar profilaxis siCD4
o . . leucovorin® 10mg VO c/24 =100 células/mm3.(Alll)
1gG e inmunosupresion grave: h.(Clin)
® < de 6 afios, CD4 <15% > 6 Nifias/os:
afios CD4 <100 ® Dapsona >1 mes: 2mg/kg/dia
células/mma3.(Alll) (max. 100 mg dia). (BI)
mas pirimetamina 1mg/kg
(max. 25mg) c/24 h mas
leucovorin 5mg VO c/3
dias
Tuberculosis e  Pruebas diagnosticas | ® Isoniazida 300mg VO /24 | ® Rifampicina 600mg VO c/24 | ® Alta incidencia  de
de TB latente PPD >5 h(All) o h por 4 meses (BIll) o interacciones
o e ediqh | @ Isoniazida 900mg VO 2 | @ Rifabutina* 300 mg VO c/24 o, con
activa, no veces por semana por 9 h ajustada con base en esquema de rifampicina y
antecedente de tx meses (Blll) TAR concomitante por 4 pirazinamida, por lo cual no
previo para TB activa | @ Ambos con piridoxina | aiw. oo (Bl se recomienda.
o latente. (Al) Nifias/os: N N
50mg VO c/24 h. (BIIl) o ® La dosificacion de isoniazida
® Prueba negativa, pero | Nifias/os s Rifampicina 10 a 20 de 900 mg VO dos veces

por semana no debe
considerarse en individuos
con CD4 totales inferiores a
100 células/mm3.

Complejo Mycobacterium
avium (MAC)enfermedad

® (CD4 <50células/mm3 | ®

después de excluir

Azitromicina 1,200 mg VO
(Al)

® Rifabutina* 300mg VO c/24
h (Bl) dosis ajustada con

Suspender profilaxis con:
® (CD4 >100 células/mm3por =3

(Al

¢/24 h VO iniciar 2
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semana, iniciarla 2 semanas

diseminada h ] .
infeccion activa por . . base a TAR meses en respuesta al TAR
MAC.(AI) ¢ Claritromicina 500 mg o/12 concomitante, excluir TB (Al)
h VO (Al) o activa antes de iniciar Reiniciar profilaxis si:
i ici rifabutina.

¢ Azitromicina 600mg VO 2 ® CD4 <50células/mm3(Alll)
veces por semana. (BIll) Nifias/

Nifas/os fhas/os

® Azitromicina 5 mg/kg dosis ° Detsgonltlnu_ar 'cu?n.do cumplan
c/24 h (max. 250 mg) o 0do fo sigulente:

[ Claritromicina 7.5 ) 162mes$1:eeSTARdé/
mg/kg/dosis c/12 h + tratamiento con el
etambutoIA 15 a 25 régimen elegido
mg/kg/dosis c/24 h (Al) asintomaticos y

- De 2 a 6 afios que
tengan CD4 mayor
a 200 por >6 meses
consecutivos (All)

- Mayores de 6 afios
con CD4 >100 por
>6 meses
consecutivos. (Al)

. Vllrus " Prevencién preexposicion: | Prevencion preexposicion: ° Contactos cercanos de | ® No se recomienda la prueba
- L] > células/mm3, | ® Vacunacion (Varivax2 dosis acientes con serolégica de rutina para
"a"°evjlzz°s er CD4 >200células/mm3 Vi Vi 2d pacient VIH l6gica de rutina p
( ) en personas no (0.5ml) SC deberan ser vacunados VVZ en personas adultas
vacunadas o  sin administradas c/3 para prevenir transmision con VIH.
historia de infeccién meses. (CIII) potencial de VVZ. (BIIl) .
previa por varicela o o Sil " d Tratamiento alternativo ° Consu_ltcar capitulo  de
herpes  zoster o i la vacunacién produce | Hoctexnosicion: vacunacion.
Seronegativos a enfermedad, el ) h
Wz (Clil) tratamiento con aciclovir | ® Vacuna de varicela (Varivax)
Postexposicion esta recomendado. (Alll) 0.5ml SC por 2 dosis, ¢/3
Postexposicion: meses si CD4
® Contacto cercano con . >200células/mm3(Clll) o
una persona con L4 Inmunoglobulina  vs o )
infeccion activa por varicela zoster (VarizIG) | ® Aciclovir preventivo 800mg
i 125 U por  10kg VO 5 veces al dia por 5
varicela o herpes ) )
Zoster (maximo 625 /U) IM dias (CllI)
e Administrarla dentro de | Nifas/os:
o Para  personas ministraria dentro 0 1as | aciclovir 20 mg/kg/dosis VO
susceptibles sin 96h después de la| ygh por 7 dias iniciando 7 a 10
vacunacion previa o eXposicion @ Personas | gias postexposicion.(CIIl)
seronegativas a VVZ. con infeccién activa.
(Alll) (Al
Malaria Viajeros a zonas endémicas Doxiciclina 100mg | ®  Cloroquina 500mg DU cada
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dias antes de
viajar, durante toda
la estancia en la

zona y 4 dias
después de
abandonarla.
Nifas/os:
Doxiciclina, con
<45 kg 22
mg/kg/dosis  (Alll)

c/24 h, 2 dias antes
del viaje, durante
toda la estancia y
hasta 4 semanas
después.

® Meloquina 250mg DU

c/semana, iniciar 2
semanas previas a
viajar, c/semana
durante estancia y
4 semanas
posterior a
abandonarla.

Primaquina 300mg
c/24 h VO durante
14 dias posterior a
abandonar una
zona endémica.

previas a viajar, c/semana
durante la estancia en la zona
y 4 semanas después de
abandonarla (Alll)

Atovacuona/proguanil 100mg
c/24 h VO iniciar 2 dias antes
de viajar a la zona endémica,
tomarlo diariamente mientras
se esté en la zona y 7 dias
posterior a abandonarla (aun
no disponible en México).

Profilaxis recomendadas en zonas endémicas

Coccidioides immitis

primaria.(BIIl)

<150células/mm3(Cl)

® No se recomienda el uso
rutinario de profilaxis

L] Prueba serolégica | ®  Fluconazol 400 mg | ® Itraconazol 200 mg c/24 h (Clll) | ® Baja California, Chihuahua,
positiva IgM o 1gG y VO c/24 h(Clil) Coahuila, Sinaloa, Sonora y
CD4 Nuevo Leon.
<250células/mm3. ® ltraconazol 20mg VO
(Cln) c/12 h(Clll) ® Arizona y California en EUA.
Nifias/os ® Suspender profilaxis si CD4
° En general no se >200células/mm3>6meses
recomienda profilaxis. (c
(BiN) ° Reiniciar  profilaxis  si:
CD4<200células/mm3(Clll)
® En nifas/os reiniciar con
cuenta de CD4
<100células/mm3.
Infecciocnap:ll;lgltlz"slfgplasma ® Riesgo ocupacional y/o | ® Itraconazol 200 mg ° Se consideran endémicas
P vivir en area c/24 h VO (Cl) areas en donde existen
hiperendémica cavernas o  humedas-
(>10casos/100 tropicales (ej. Guerrero,
pacientes/afio) con Tabasco, Chiapas,
CD4 Quintana Roo, Yucatan).

® Suspender profilaxis con: CD4
>200células/mm3por mas
de 3 meses como
respuesta a TAR. (CIIl)

o Reiniciar  profilaxis en
personas con alto riesgo de
adquirir histoplasmosis.
CD4 <200células/mm3(Clil)

Las profilaxis primarias para candida, citomegalovirus, criptococo o herpes no se recomiendan en la actualidad.
*Medicamentos no disponibles para su uso regular en México. 1Para mayor informacién de tuberculosis, refiérase al capitulo de coinfeccién VIH/TB.

Tabla IlI-C. Profilaxis secundaria de infecciones oportunistas activas

Recomendadas como estandar

consecutivos por semana (Al) L4

www.dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5548319&fecha=17/01/2019&print=true

Enfermedad Indicaciones Medicamento Alternativa Comentarios
P "‘j,‘;:,"‘fe"c{f"s n&“%%ﬁﬁgea“t‘igigg o | ® TMPISMX 160/800 mg c/24 h(Al) [ ®  TMP/SMX 160/800mg VO | Suskender profilaxis:
. i c/12 h(BI ° 4 =
(PCP) 'f.”tersé'c'a' ® TMP/SMX 80/400 mg c/24 h(Al) ) CZ‘;" fggolfs;‘t‘;a:/?A”"Rs(&‘l’; Smeses
coniirma r? odcon B ® Dapsona 50mg VO ¢/12 h o P
sospechacie | e Nifios: TMP/SMZ25 a 5 100mgc24h VO (BI) | e Si PCP es diagnosticada con CD4
P. jirovecii mg/kg/dosis ¢/12 h, 3 dias

Dapsona 50mg VO c/24 h +
pirimetamina 50mg VO
por semana +leucovorin
25mg VO por semana (BI)

Dapsona 200mg VO +
pirimetamina 75mg VO +
leucovorin 25mg VO por
semana (Bl) o

Pentamidina* aerosolizado
300mg c/mes via

>200células/mm3la profilaxis
debera ser continuada de por
vida, o bien hasta que exista
recuperacion inmune sostenida en
individuos con TAR y por lo menos
2 CV de VIH indetectables (Clll)

Nifas/os
® |os criterios para suspender son

igual que en la profilaxis primaria
(BIN)

Reiniciar profilaxis:
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nebulizador Respirgard Il
(BI)

® Atovacuona* 1,500mg VO
c/24 h(Bl) Atovacuona*
1,500mg +
pirimetamina25mg +
leucovorin 10mg VO c/24
h(Cll)

Nifos: >1 mes, dapsona 2

mg/kg/dia o 4 mg/kg/semana

(Bl

® CD4 <200células/mm3(Alll) o

° PCP  recurrente CD4

>200células/mm3(Clil)

con

Bartonella henselae

Angiomatosis
bacilar, peliosis
hepatica,
bacteriemia,
osteomielitis

® Eritromicina 500mg VO c/6h(All)
o

® Doxiciclina 100mg VO c/12 h(All)

° Indicada en pacientes con
recaida o reinfeccion hasta que
los CD4 >200
células/mm3(Alll)

Suspender profilaxis:

® Si cumple con todos los siguientes
criterios. (CIII)

- Recibir 3 a 4 meses de tratamiento

- CD4 >200cel/uL por >6 meses

- Disminucion de los titulos
serolégicos de Ac vs Bartonella
por lo menos 4 veces. (Clll)

Reinicio de profilaxis: No recomendada

Toxoplasma gondii

Antecedente de
masa ocupativa,
enfermedad ocular,
meningitis o
encefalitis
confirmada o con
sospecha de

® Pirimetamina 25 a 50 mg VO c/24
h + sulfadiazina 2,000 mg a
4,000 mg VO c/24 h (dividida
en 2 o 4 dosis) + leucovorin®
10 a 25mg VO c/24 h.(Al)

® Clindamicina 600mg VO c/8h
+ pirimetamina 25 a 50mg
VO ¢/24 h + leucovorin 10
a 25mg VO c/24 h(BI) (se
debera dar tratamiento
adicional para prevenir

Suspender profilaxis:

® Exito completo con terapia inicial,
asintomatico de signos de
encefalitis y CD4 >200cel/uL por
>6 meses en respuesta a TAR(BI)

Ninos

o Niflas/os, se wusan las PCP (All)o
Toxoplasma siguientes dosis: e S d d lan tod
- ) ® Atovacuona* 75mg VO ¢/6 a uspender cuando cumplan todos
- Pirimetamina: 1 12 h + pirimetamina 25mg los siguientes criterios:
mg/kg/dosis cada 24 h VO + leucovorin®* 10mg B 6 meses con
(max. 25 mg). VO c/24 h sulfadiazina® TAR>asintomaticos
o 2,000 a 4,000mg VO c/24
- Sulfadiazina 42.5 a h(BII) CD4 >15% ifios de 1
60mg/kg/dosis. dos ) 6 afios oo>e2rz)8";ce?lsulaes ei
veces al dia (max. 2 a | @ Dapsona 50 mg c/24 h + 2 -
4 gr por dia. Piprimetamina %O ng 1 nifios mayores de 6 afios
por > 6 meses
- Leucovorin es de 5 mg KZﬁlz:Sc?\grin* A (ci d; consecutivos (Bl)
cada 3 dias. (Al) folinico) 25 mg 1 vez/sem Reiniciar profilaxis:
VO (BlI) e CD4 <200cel/uL (Alll)
Nifias/os: Nifias/os
* Se7 rec;)mieﬂ)da Cnllg?fg%g:; ® Reiniciar con CD4 <15% en 1-6 afios
c/8h(BII) °
® <200 células en mayores de 6 afios
(Bl
Myeompleie m gimtermedad | e Claritromicina 500mg VO c/12 h (Al) Suspender profilaxis:
ye ap + Etambutol 15mg/kg VO c/24 ® Si cumple con todos los siguientes
avium (MAC) complejo
Mycobacterium » 7(AI_) criterios (BII):
avium(MAC) Nifias/os: - Completar 12 meses de
® Claritromicina 7.5 mg/kg/dosis c/12 h tratamiento  sin  signos ni
+ etambutol 15-25 mg/kg/dosis sintomas de MAC
cl24h(Al) - CD4 >100células/mm3por >6
Duracion: toda la vida (AI!)’exce_pto en meses en respuesta a TAR
pacientes con recuperaciéon inmune Nifias/os:
sostenida por TAR. (BIl) '
® Si cumple con todos los siguientes

Reiniciar profilaxis:
® (CD4 <100células/mma3. (Alll)

criterios:
- Mas de 6 meses en TAR
- Mas de 12 meses en
tratamiento para MAC
- Sin signos ni sintomas de MAC
- CD4 >200células/mm3 en

nifios de 2 a 6 afios por 6
meses consecutivos

- CD4 >100 células/mm3en
mayores de 6 afos por 6
meses consecutivos (BIl)

Candida albicans

Candidiasis en
mucosas
(orofaringea,
esoféagica,
vulvovaginal)

° El tratamiento supresor no se
recomienda usualmente, a menos
de que el paciente presente
recurrencias frecuentes o graves
(DIll). Si se decide iniciar
profilaxis:

www.dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5548319&fecha=17/01/2019&print=true

Suspender profilaxis:
® CD4 >200células/mm3(ClIl)
Nifas/os:

® Categoria inmunoldgica 1 a 2. (CIll)
Reinicio de profilaxis:
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Candidiasis orofaringea:

® Fluconazol 100mg VO c/24 h BI.
Nifas/os: 3 a 6 mg/kg/dosis c/24

h (BI)

® |traconazol solucién oral 200mg VO
25

c/24 h (Cl). Ninasl/os:
mg/kg/dosis ¢/12 h(Cl)

Candidiasis esofagica:

® Fluconazol 100 a 200mg VO c/24 h
(BI). Niflas/os: 3 a 6 mg/kg/dosis

cada 24 h(Bl)

® Posaconazol 400mg VO c/12 h(BIl)
Candidiasis vulvovaginal:

®  Fluconazol 150mg VO c/semana.

(chy
® Azoles tépicos diario.(Cll)

® No recomendado.

® E| uso cronico de azoles puede promover
resistencia.

Cryptococcus
neoformans

Meningitis
criptocécica

o Fluconazol 200mg VO c/24
h(Al) de por vida o hasta que
CD4 >200células/mm3 por >6
meses como resultado de
TAR. (BII)

Ninas/os

® Fluconazol 6 mg/kg/dosis c/24
h(Al)

® |traconazol 200mg VO c/24
h de por vida, a menos
que haya reconstitucion
inmune como resultado
de TAR, para pacientes
intolerantes o quienes
fallan a fluconazol (BI)

Ninas/os

® |traconazol 5 mg/kg/dosis
c/24 h(BI)

Suspender profilaxis:

® Si cumple con todos los siguientes
criterios (BIII)

- Completar tratamiento inicial
- Asintomatico

- CD4 >200células/mm3por >6
meses en respuesta a TAR

- Cultivo de LCR y Antigeno
de Criptococo negativo
antes de suspender
tratamiento (CIII)

- En nifias/os: se suspende si
son mayores de 6 afios,
asintomaticos por mas de
12 meses y con
CD4>100células/mm3  con
carga indetectable por mas
de 3 meses. (ClII)

® CD4 <200células/mm3(Alll)
® Ninas/os: CD4 <100células/mm3(Alll)

Citomegalovirus

Enfermedad por
citomegalovirus
(retinitis, esofagitis,
colitis, neumonitis,
enfermedad
neurologica)

Retinitis por CMV:

® Valganciclovir 900mg VO c/24
h(Al)

® |mplante de Ganciclovir, puede
ser remplazado cada 6 a 8
meses, se mantienen los CD4
<100 células/mm3 +
valganciclovir 900mg VO c/24
h hasta la recuperacion
inmune (BIII)

Nifas/os:

® Ganciclovir 5mg/kg/dosis ¢/24 h
y >45 kg, valganciclovir como
se indica abajo(Al)

Esofagitis o colitis por CMV:

o La profilaxis secundaria
usualmente no es necesaria,
pero debera ser considerada
si presenta recaidas (BIl)

Neumonitis por CMV:

L] El papel de
secundaria  no
establecido. (CIII)

Enfermedades neuroldgicas

CMV:

® Valganciclovir 900mg VO c¢/24 h
+ Foscarnet* IV debera ser
continuada de por vida a
menos que la recuperacion
inmune sea evidente (BIl)

la profilaxis
ha sido

Ror

Retinitis por CMV:

® Ganciclovir 5mg/kg IV5a 7
veces por semana (Al) o

® Foscarnet* 90-120mg/kg IV
c/24 h(Al)

o Cidofovir* 5mg/kg IV
c/semana, hidratacion
previa con  solucién

salina + probenecid 2g
VO 3h antes de la dosis,
seguido por 1g VO 2h
después de la dosis y 1g
VO 8h después de la
dosis (total 4g) (Al)

Suspender profilaxis:

® (CD4 >100células/mm3 por 3-6 meses
en respuesta al TAR (BIl)

° El tratamiento deberda ser
descontinuado solamente después
de consultar a un oftalmélogo,
tomando en cuenta la magnitud y
duracién del incremento de los CD4,
localizacién  anatémica de las
lesiones, vision del ojo contralateral,
y el acceso a monitoreo

oftalmoldgico frecuente. (BIl)

° Se recomienda
oftalmolégico de rutina (cada 3
meses) para una temprana
deteccion de recaida o uveitis por
reconstitucién inmune (All)

Reiniciar profilaxis:

® CD4 < 100células/mm3(Alll)

seguimiento

Virus herpes simple
(VHS)

Infeccién por herpes
simple genital,
mucocutanea,

encefalitis

° La profilaxis secundaria o
tratamiento supresor
solamente esta indicado en
pacientes con recurrencias
frecuentes o severas de
herpes genital.

www.dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5548319&fecha=17/01/2019&print=true

Suspender profilaxis:

La profilaxis debera ser continuada de por
vida, o bien hasta que exista recuperacion
inmune sostenida en personas con
tratamiento antirretroviral altamente activo
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®  Valaciclovir 500mg VO c/12
h(Al)

®  Famciclovir 500mg VO c/12
h(Al)

® Aciclovir 400mg VO c/12 h(Al)

® En nifios: Profilaxis secundaria

posterior a enfermedad
neonatal de piel, mucosas o

SNC con aciclovir
300mg/m2SC ¢/8h por 6
meses. (Al)

y por lo menos 2 cargas virales de VIH
indetectables (CIlI)

Penicillium marneffei

Peniciliosis

® |traconazol 200mg VO c/24 h(Al)

Suspender profilaxis:

Reiniciar profilaxis:
® CD4 <100 células/mm3(Alll)

® Si la peniciliosis recurre a pesar

CD4 >100células/mm3por >6
meses en respuesta al TAR.
(BII)

de CD4
células/mm3(ClIl)

>100

Leishmania sp

Leishmaniasis

Suspender profilaxis:

Isospora belli

<200células/mm3

® TMP/SMX 160/800mg VO 3 veces
por semana (Al)

Nifas/os:

® TMP/SMX 2.5 mg/kg/dosis ¢/12 h
3 veces por semana(All)

h(BII)

TMP/SMX 320/1600mg VO 3
veces por semana (BIIl)

® Pirimetamina 25mg VO c/24 h

® |eucovorin* 5-10mg VO c/24
h(BIII)

® Ciprofloxacina 500mg VO 3
veces por semana (Cl)

Nifias/os:

o Pirimetamina 1mg/kg/dosis
cl24ho

° Ciprofloxacino ~ 10-20

mg/kg/dia c/12 h 3 veces
por semana (Cl)

A ® |ndicada en pacientes con CD4 | ® Anfotericina B complejo
visceral <200 células/mm3 lipidico 3-4mg/kg c/2 a 4 | ® Incremento sostenido de CD4
semanas (All &
® Anfotericina B liposomal 4mg/kg (Alh ;?;ssg?lgr?yrz?iezg Z? 'I?Alg
c/2 a 4 semanas (All) L] Estibogluconato  sédico (cm) P
20mgkg IV o IM c/4 L I
semanas (All) Reiniciar profilaxis: No recomendada
Isospora belli Infaccién por ® |ndicada en personas con CD4 | ® TMP/SMX 160/800mg VO c/24 Suspender profilaxis:

Reiniciar profilaxis: No recomendada

Incremento sostenido de CD4
>200  células/mm3por  >6
meses en respuesta a ARV sin
evidencia de infeccion por .
belli(BIl)

Nifas/os: suspender cuando
haya recuperacion
inmunoldgica sostenida por
mas de 6 meses(All)

Microsporidium sp,
Enterocytozoon
bieneusi y Vittaforma
corneae

Microsporidio-sis
(enfermedad
diseminada,

intestinal, ocular)

Enfermedad diseminada o intestinal:
® Albendazol 400mg VO c/12 h (All)

o Nifas/os: Albendazol 7.5
mg/kg/dia c/12 h (All)

Microsporidiosis ocular:

° Fumagilina tépica 3mg/ml en
solucion oftalmica 2 gotas en el
ojo c/6h (Bll) mas albendazol

Suspender profilaxis:

® E| tratamiento en microsporidiosis

® Se suspende si no hay sintomas

ocular debe ser continuado
indefinidamente para prevenir
recurrencias o recaidas. (BIll)

ni signos de microsporidiosis
ocular.

7.5 mg/kg/d c/12 h (BIIl) o CD4 >200<:é|u|as/mm3_ lplor
>6meses después de iniciar
TAR. (BIII)

o Nifas/os: suspender cuando
haya recuperacion
inmunoldgica sostenida sin
sintomas mas de 6 meses.
(Bl

Reiniciar profilaxis: No

recomendado.

Salmonela spp Brggﬁrri:;?éa ® Ciprofloxacina 500 mg VO c¢/12 h ® No existe una recomendacion
sintomatica (Cli especifica de profilaxis

continua ni de un marcador
para suspenderla

* Medicamentos no disponibles para uso regular en México

AnNExo IV. VACUNACION EN LAS PERSONAS QUE VIVEN coN VIH
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La inmunizacién es una de las medidas mas efectivas para prevenir algunas infecciones que pueden acarrear complicaciones
graves para las personas inmunodeprimidas a causa de la infeccion por VIH. Sin embargo, estudios recientes han demostrado
que los niveles de anticuerpos protectores contra enfermedades infecciosas prevenibles por vacunacién en personas que viven
con VIH son bajos, lo que debe motivar al personal médico clinico a ser mas acucioso para identificar y aprovechar oportunidades
de vacunacion en estos casos. Debido a esto, es especialmente importante procurar esquemas de vacunacién 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 completamente sanas e inmunocompetentes.
Mientras mayor sea la inmunosupresion del paciente, el potencial de una vacuna para conferir proteccion sera menor; no
obstante, se recomienda aplicar vacunas en la mayoria de los casos y a

pesar de dicho fendbmeno en esta poblaciéon. Tomando en cuenta que las personas que viven con VIH tienen una enfermedad
cronica y que el tratamiento ARV permite una buena reconstitucion inmunoldgica, en muchos casos puede optarse por iniciar el
esquema de vacunacion una vez que dicha reconstitucion inmunolégica se ha logrado (por lo general después del primer afio de
tratamiento). Desafortunadamente, aun en sujetos con adecuada reconstitucion inmunoldgica, la respuesta serolégica a la
inmunizacién suele ser subdptima. 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 adquirir determinada infeccion, puede optarse por iniciar la vacunacién, aunque la inmunosupresiéon del paciente pueda
interferir adversamente 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 nifios seguira las recomendaciones internacionales y la disponibilidad de la vacuna, asi como las especificaciones
de esta poblacion, de acuerdo con la siguiente propuesta.

Vacunaciéon recomendada en nifias y nifios con VIH

Se recomienda administrar las mismas vacunas que se aplican a nifios y nifias que no tiene la infeccién por VIH, con las
siguientes consideraciones:

e Vacuna BCG: Se recomienda administrar a RN con bajo riesgo de adquisicion de VIH. En el escenario que exista un alto
riesgo de adquisicion del virus se recomienda diferir la vacunacion hasta confirmar que el menor no esta infectado.
Contraindicada en las y los nifios con VIH. (All) Se recomienda considerar la aplicacion de BCG en el nifio o nifia no
vacunada, que esta recibiendo TAR, clinicamente bien e inmunolégicamente estable (CD4: menores de 5 afios >25% y >
5 afios > 200 cel); antes de vacunar hay que aplicar PPD o realizar IGRA y ser negativos.

e Vacuna rotavirus: la infecciéon por VIH no es una contraindicacion para la aplicacion de las dos vacunas autorizadas vivas
atenuadas, aunque no existen datos de la eficacia de las vacunas de rotavirus en nifias y niflos que viven con VIH.
Dependiendo del tipo de vacuna son 2 o 3 dosis. (BIIl)

e Vacuna contra neumococo: la vacuna conjugada de neumococo en nifias y nifios que viven con VIH es segura y eficaz, se
sugiere de acuerdo con la edad, si no se aplicé el esquema de manera rutinaria.

- Ennifas y nifios de 0 a 6 afios de edad con VIH se recomienda: Para aquellos nifios con esquema incompleto de 24
meses a 71 meses aplicar 2 dosis de vacuna 13 valente separadas por lo menos 8 semanas. Los nifios que
recibieron previamente 3 dosis de vacunas conjugadas sélo requieren de 1 dosis de vacuna 13 valente.

- Niflos de 2 0 mas afios de edad deben recibir vacuna de polisacaridos después de su ultima dosis de vacuna
conjugada (All).

- Enjovenes de 7 a 18 afios de edad con VIH se recomienda: Aplicar una dosis de vacuna 13 valente si no la recibio
antes de los 6 afos, 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 después de la ultima dosis de vacuna 13valente en nifios
mayores de 2 afios. La revacunacion puede realizarse 5 afios después.

- En niflos que anteriormente se les aplicd una o varias dosis de vacuna de polisacaridos deben recibir una dosis de
vacuna 13 valente por lo menos 8 semanas después de la ultima dosis de vacuna polisacarida. Una segunda dosis
de vacuna polisacarida esta recomendada aplicar 5 afios después. (All)

Vacuna triple viral (antisarampién, antiparotidea y antirrubedla): se debera aplicar si no hay evidencia de inmunosupresion
grave. En nifias y nifios con infeccion por VIH que fueron vacunados antes de iniciar TAR y no tienen inmunosupresion
grave se recomienda recibir dos dosis, a menos que haya

evidencia de inmunidad. Los contactos intrafamiliares no inmunes deben ser vacunados. (Alll)

Vacuna contra varicela: considerar su aplicaciéon en nifias y nifios que viven con VIH sin inmunosupresion grave, aplicar dos
dosis con un intervalo minimo de 3 meses, la primera dosis administrarla lo mas pronto posible después del afio de edad.
Se recomienda vacunar a todos los contactos susceptibles de pacientes inmunocomprometidos. (Alll)

Vacuna Sabin o polio oral: no estd recomendada en personas con sida. (Clll)

Vacuna de hepatitis A: recomendada en todos las y los nifios que viven con VIH, de forma especial en aquellos que estén
coinfectados 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)

Tabla IV-A. Esquema de vacunacion recomendado para personas entre 0 y 9 afios

I 1 T T T T T T T T 1 1
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Edadv Vacuna6 Enfermedad que Al 2 4 6 7 12 18 2-3 4-9
previene nacer meses meses meses meses meses meses afios afios
BCG Tuberculosis CONTRAINDICADA EN PACIENTES CON SIDA.DIFERIR EN NINAS Y NINOS CON NIVEL
DE EXPOSICION AL VIH DE ALTO RIESGO
HEPATITIS B Hepatitis B 1ERA 2DA 3ERA
Difteria,
Tosferina,
PENTAVALENTE Tétanos,
ACELULAR Poliomielitis e 1ERA 2DA 3ERA 4RTA
DPaT+Vpi+Hib infecciones por
H. influenzae
tipo B
Difteria, Refuerz
DPT Tosferina 'y o4
Tétanos afos
Diarrea por N
ROTAVIRUS rotavirus 1ERA 2DA 3ERA
NEUMOCOCICA Infeccion por
CONJUGADA neumococo TERA 2DA SERA 4RTA
INFLUENZA Influenza 1ERA 2DA ANUAL
Sarampioén, Refuerz
SRP Rubéola y En casos con CD4>200 cel/mm3o >15% 1ERA 06
Parotiditis afos
SABIN Poliomielitis CONTRAINDICADA
HEPATITIS A Hepatitis A 1ERA 2DA
i 2DA a
VARICELA Varicela NO APLICAR EN INMUNOSUPRESION GRAVE 1ERA los 15
meses

*Dosis de Rotavirus de acuerdo a la vacuna disponible

Tabla IV-B. Esquema de vacunacién recomendado para personas entre 10 y 19 afios

Enfermedad que o = = o 14 a16 17a19
EdadvVacuna6 previene 10 afios 11 afios 12 afios 13 afios afos afos
HEPATITIS B Hepatitis B 12 afios (1 dosis re refuerzo y 3 dosis en no vacunados)
Td/Tdpa Tétanos y Difteria Un refuerzo cada 10 afios
SR Sarampién y A partir de los 13 afios en casos con CD4>200
Rubeola cel/mm3 o0 >15%
Otras vacunas
PAPILOMA HUMANO Papiloma humano A partir de los 9 afios, 3 dosis: 0, 1, 6 2 y 6 meses

INFLUENZA Influenza Anual

NEUMOCOCICA

Infeccion por
POLISACARIDA

heumococo Adicionales (ver texto)

VARICELA Varicela Adicionales en casos sin inmunosupresion grave

Adaptado de Advisory Committee on Immunization Practices (ACIP) recommended immunization schedules for adults and
adolescents. CDC. septiembre 2017
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También es importante reconocer que todas las vacunas pueden tener efectos adversos que fluctian en intensidad, desde los
leves y autolimitados, hasta los graves y potencialmente fatales. Afortunadamente, las vacunas aprobadas en la actualidad
presentan un balance riesgo-beneficio muy favorable. En términos generales, se puede considerar que los efectos adversos de
las diferentes vacunas en PVV son los mismos que en la poblacion general. Las Unicas excepciones potenciales a este hecho son
las vacunas elaboradas con gérmenes vivos atenuados, las cuales se asocian al riesgo de presentar un fendmeno infeccioso
secundario a la vacunacion. Las vacunas aprobadas pueden clasificarse en 2 grupos principales:

e Vacunas especialmente recomendadas en PVV, debido a que esta poblacion presenta un riesgo especialmente elevado de
ciertas enfermedades o de presentaciones mas graves de las mismas, /. vacuna antineumocécica.

e Vacunas contraindicadas parcial o absolutamente, debido a un mayor riesgo de eventos adversos en personas
inmunosuprimidas (aunque no exclusivamente en personas con VIH y sida), ej. vacuna contra herpes zoster y BCG.

El esquema de vacunacién 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 PVYV, independientemente 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 de cancer en PVV con infeccion por VPH. Es importante considerar que la vacunacion
contra VPH no es una indicacion para suspender el escrutinio periédico de carcinoma cervico-uterino.

Tabla IV-C. Vacunacién recomendada en poblacién adulta con infecciéon por el VIH

Vacuna Esquema Contraindicaciones Comentarios

Influenza estacional Vacuna inactivada de influenza 0.5ml
IM anualmente. (Alll)

A partir del otofio de 2010 la vacuna contra
la influenza H1N1 esta incluida en la
vacuna estacional.

® Historia de reaccion anafilactica al
huevo o a alguno de los
componentes de la vacuna.
Todas las personas que viven con VIH.
® Enfermedad moderada a severa. (Al

® Precaucion durante las 6 semanas
posteriores a una vacunacion
contra influenza en personas
con historia de Sindrome de
Guillain-Barré (SGB).

o La vacuna intranasal esta

contraindicada en las PVV y sus
contactos directos.

Antineumocécica (polisacarida) | - Vacuna polivalente 23 0.5mIIM DU Las personas con VIH se consideran en

(Bl ® Reaccién anafilactica previa a riesgo alto de enfermedad neumocdécica
alguno de los componentes de fatal
- Revacunacion c¢/5 afios la vacuna. ’
CD4 >200células/mm3 y que no haya
(cim ® Enfermedad moderada a severa. recibido vacuna antineumocéccica en los 5
Una dosis IM ¢/5 afios. afos previos. (All)
Considere la vacuna conjugada 13- - CD4 <200 células/mm3 la vacunacion

valente en lugar de la polisacarida puede ofrecerse. (CIll)

PPV-23, por ser mas inmunogénica. - Pacientes que recibieron vacuna

antineumocéccica cuando tenian CD4
<200 células/mm3 y los han aumentado a
>200 células/mm3 en respuesta a TAR.
(cl

Triple Viral (antisarampion, | Una dosis SC (CIII).
antiparotidea, antirrubedla)

CONTRAINDICADA si CD4<200
células/mm3 (14%) o sida: En personas
con CD4>200 células/s/mm3  puede
aplicarse con seguridad.

o Reaccion anafilactica previa a
alguno de los componentes de
la vacuna.

® Embarazo o posibilidad del mismo
en las 4 semanas posteriores a
la vacunacion.

o Adultos con CD4<200
células/mm3.

Toxoide tetanico / diftérico (Td) | Una dosis cada 10 afios (All) Puede darse un primer refuerzo con DPT y

continuar Td cada 10 afios.

oy

Reaccion anafilactica previa a
alguno de los componentes de
la vacuna.

(oY

Historia de encefalopatia dentro
de los 7 dias siguientes a la
aplicacion de DPT.

Historia de SGB en las 6
semanas siguientes a
inmunizacién con Td/DPT.

»

T T T T 1
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Hepatitis A Dos dosis IM (basal y 6 meses después . - ) Primordial en HSH, coinfeccion con VHB o
de la primera dosis) (All). Refuerzo a ° RIeaCCIOdn lanafllactlca preVIda Ia VHC, usuarios de drogas intravenosas y
los 5 afios. 3&”&2 e los componentes de la | o hepatopatia crénica.
' Tres dosis si el conteo celular de CD4 es
® Enfermedad moderada a severa. menor de 200 células/mm3
Hepatitis B Tres dosis IM (basal, al mes y 6to. mes) ° Descartar primero infeccion crénica por

- Todas las personas sin evidencia de
exposicién previa (seronegativas) a VHB
deben ser vacunadas, incluyendo
personas con CD4 200células/mm3(All)

- Vacuna de HVB IM (Engerix-B) 20ug/ml
o HB recombinante 10ug/ml en el mes 0,1
y 6. (All)

- Los anticuerpos vs. Ags HVB deben ser
positivos 1mes después de completar las
3 dosis.(BIlI)

Reaccién anafilactica previa a
alguno de los componentes de
la vacuna.

® Enfermedad moderada a severa.

VHB.

Evaluar seroconversién un mes después
de completar el esquema, midiendo niveles
de anticuerpos contra antigeno de
superficie del VHB; considerar
revacunaciéon con un nuevo esquema
completo en no respondedores.

- Personal experto recomienda vacunar
con dosis de 40 ug (o por via intradérmica)
en no respondedores, particularmente con
cuenta baja de CD4. (CIIl)

- Personas con Anti core HVB: considerar
escrutinio con carga viral DNA de HVB
antes de la vacunacidon para excluir
infeccién crénica oculta por HVB.

- No respondedores a la vacuna: Definida
como anticuerpos vs. Ags HVB <10 IU/ml 1
mes posterior a la vacunacion.

Virus de papiloma humano

Vacuna recombinante tetravalente contra
VPH 6/11/16/18

Tres dosis de 0.5 ml. Con un esquema de
intervalos de 0-1/2-6 meses entre dosis
(All)

- CD4 >200células/mm3(Clil)

- Hombres y mujeres de 9 a 11 afios. (CIll)

La eficacia de la vacuna es cuestionable si
ya hay infeccién por VPH.

Rabia

Preexposicion: 3 dosis IM. Refuerzo al
afo, y 3-5 afos.

Postexposicioén: 6 dosis IM, en los dias 0,
3, 7, 14, 30 y 90. La primera dosis
acompafiada de globulina inmune
antirrabica o suero antirrabico.(CIIl)

® Reaccion anafilactica previa a

alguno de los componentes de
la vacuna.

® FEvitar en mujeres embarazadas o
durante la lactancia a menos de
que exista riesgo absoluto de
enfermedad.

La vacunacion preexposicion se
recomienda en personas de alto riesgo
laboral (ej. veterinarias/os) o que viajan a
zonas endémicas.

En caso de exposicion y asociada a Ig.

Haemophilus influenzae (Hib)

Una dosis (no requiere refuerzos) (BIl)

Meningococo

Use la vacuna conjugada (2 dosis) y
contintie con la polisacarida. (BIl)

Dos dosis si se encuentra asplenia o
disfuncién esplacnica.

Tifoidea oral
Polio oral

CONTRAINDICADAS, pues hay vacunas
alternativas con agente inactivo.

Coinfeccion VIH/VHC

Anexo V. CoinFeccion coN Hepatimis B Y C

Asociacion VIH y Hepatitis C

La enfermedad hepatica es una de las principales causas de muerte en las PVVS, la infeccién crénica por VHC es una de las
principales cusas de cirrosis hepatica. El VIH y el VHC, comparten vias de transmisién 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, el 25% de las personas que tienen infeccion por VIH, estan infectadas con el VHC. Las tasas de co-infeccion
VIH/VHC se incrementa aun mas en personas usuarias de drogas 1V, hasta en un 70%.

Debido a la alta prevalencia de co-infeccion y al aumento en la incidencia de infeccion aguda por VHC entre los HSH con VIH
en Europa y EU, en la actualidad esta indicado realizar pruebas para detectar infeccion por VHC a todas las personas infectadas
por VIH al momento del diagnéstico y después anualmente.

Tabla V-A. Factores de riesgo para infeccion por VHC (personas en las que se recomienda realizar
pruebas para descartar infeccién por VHC)

Riesgo alto (prevalencias
254 70%)

sin proteccion y fisting.
Multiples parejas sexuales.

Presencia de otras ITS.

- Antecedente o uso actual de drogas ilicitas IV.
- Las personas que viven con VIH.
- Factores de riesgo para la transmision de la hepatitis C entre HSH VIH-positivos:

Practicas sexuales traumaticas con alta probabilidad de contacto sangre-sangre, sexo anal
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Las personas con hemofilia que recibieron concentrados de factor de coagulacion antes de
1987.

Riesgo intermedio

Personas que recibieron transfusiones o trasplantes de érganos antes de 1995.
Hijas e hijos de madres infectadas con VHC.

Personas con enzimas hepaticas elevadas.

Riesgo bajo

Nifias y nifios nacidos de madres infectadas con VHC.
Accidentes laborales con objetos punzocortantes.

Exposicion accidental de mucosa con sangre de personas con VHC positivos en trabajadores
sexuales.

Parejas sexuales actuales de las personas infectadas con el VHC.

En México, un estudio sobre seroprevalencia de anticuerpos para hepatitis C en personas que viven con VIH, estimé que
existen 3,748 personas seropositivas dentro de la Secretaria de Salud, arrojando una estimacién de entre 4.0 y 4.6% de infeccidn
cronica de hepatitis C. Las prevalencias mas altas se encontraron en Sonora y Baja California, sin embargo, la mayor cantidad de
casos estimados se observo en la Ciudad de México con 564 casos (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 coinfeccion.
Algoritmo V-A. Diagnéstico de infeccién por VHC en personas con VIH
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Anticuerpos VHC
(EIA o ELISAY

NEGATIVO

Se descarta PCR VHC « VHC agunda
infeccidon cuantitativa

s Inmunosupresion
(ARN)

= Hemodidlisis

Repetir
/12 meses

NEGATIVO

Repetir 4-6 semanas
PCRE VHC
(cnantitative ARN)

NEGATIVO

POSITIVO

Infeccion resnelta Infeccion por VHC

Genotipo VHC?
IL 28 GT
Antoanticnerpos (ANA, LKMI)

- Estado de la lesién hepitica*
(biopsia hepitica o marcadores
serolozicos de fibrosis)

Los antiHCV 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 inmunosupresién severa, los receptores de trasplante de 6rganos o en
pacientes en hemodialisis. Un resultado positivo no descarta infeccion activa.

2 La reaccién 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 diagnostico y seguimiento del tratamiento. No existe formula estandar de factor de conversién 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).

3 El genotipo es util para predecir la posibilidad de respuesta y determinar la duracion éptima de la terapia. El virus C se puede clasificar en
al menos 6 genotipos (genotipos 1 a 6) El genotipo 1 (subtipos 1a 'y 1b) es el mas comun en América del Norte.

4 Razones para realizar una biopsia hepatica: A) Informacion sobre el estado actual de la lesién hepatica. B) Util en la decisién de iniciar la

terapia. C) Puede evaluar fibrosis avanzada o cirrosis que requiere vigilancia para el carcinoma hepatocelular. Existen varios métodos de
marcadores serolégicos de fibrosis como FibroScan o el Indice FIB4, el cual se calcula con la siguiente formula: Edad x AST/plaquetas x

ALT (1/2)
Tabla V-B. Interpretacion de la pruebas contra VHC
Anti-VHC ARN VHC Interpretacion
+ + VHC aguda o croénica
+ - Resoluciéon VHC
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- + VHC aguda temprana (periodo de viremia de bajo nivel)
VHC crénica en persona inmunosuprimida

Falso positivo

- - Ausencia de infeccién por VHC

Pacientes con diagndstico de infeccion por el VHC, requieren de una evaluacion clinica adicional. El objetivo de la evaluacion
pretratamiento permite descartar otras causas de enfermedad hepatica y comorbilidades que pueden influir en el tratamiento, al
estadio de la enfermedad, e identificar manifestaciones extrahepaticas si estan presentes. Valoracion que permite tomar la
decisién 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 infeccién por VHC crénica, los cuales son muy inespecificos.

2. Complicaciones relacionadas con hipertensiéon portal o datos de descompensacion (sangrado gastrointestinal, ascitis,
encefalopatia hepatica e ictericia).

3. Manifestaciones extra-hepaticas pueden detectarse hasta en un 70% de los pacientes, mismas que son reversibles con
el tratamiento.

4. Factores que pueden acelerar la progresion de la enfermedad hepatica, como antecedentes de consumo de alcohol, la
co-infeccion de otros virus hepatotrépos o diabetes.

5. Comorbilidades que pueden influir en el tratamiento, como enfermedad cardiovascular, por el riesgo de
descompensacion por efectos adversos a tratamientos. Se deben descartar enfermedades psiquiatricas debido a que
tienen impacto negativo en el cumplimiento del tratamiento.

6. Conocer la exposicion previa a tratamiento antiviral contra VHC y su respuesta es un aspecto fundamental para la
eleccion del esquema de tratamiento.

Estudios de laboratorio
e En todos los pacientes se deben realizar:
- Conteo sanguineo completo y diferencial
- Pruebas para evaluar la funcion renal: creatinina y calculo del filtrado glomerular
- Pruebas para descartar otras coinfecciones por VHB
- Prueba de embarazo (para las mujeres) y ofertar plan de anticonceptivos en los pacientes de edad fértil

- Realizar marcadores de autoinmunidad para descartar patologias adyacentes como hepatitis autoinmunes, las
cuales son mas frecuentes en estos pacientes (cuando hay sospecha o datos que apoyen el diagndstico)

- Pruebas de funcion tiroidea (si el tratamiento incluye INF o si existe sospecha de enfermedad tiroidea asociada a
VHC) y glucosa en ayuno. Asi como un panel metabdlico completo para evaluar elevacion de transaminasas y otros
marcadores de la funcién sintética (bilirrubina, tiempo de protrombina, y albumina)

- Genotipo viral. La familia de los virus HCV es extremadamente heterogénea, y al menos seis genotipos y numerosos
subtipos han sido identificados. La eleccion del tratamiento, la dosificacion y duracion dependen del genotipo vira
por lo que debe de realizarse en todo paciente con infeccién crénica por VHC.

Evaluacion del grado de lesién hepatica

La fibrosis es el factor mas impactante en el proceso de evaluacion. El grado de fibrosis define la urgencia para el inicio de la
terapia y tiene implicaciones pronosticas en la eficacia del tratamiento, la duracién y el riesgo de morbilidad y mortalidad

Para la evaluacion del grado de lesion hepatica existen diversos métodos que pueden dividirse en métodos invasivos y no
invasivos.

Métodos invasivos

La biopsia hepatica es el método tradicional para el diagnoéstico de fibrosis hepatica, ha sido histéricamente el estandar de oro
para la evaluacion 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 tltima década

La biopsia hepatica es util para tomar decisiones terapéuticas basadas en la estadificacion de la enfermedad y para
determinar el grado de actividad necroinflamatoria; evalla el estadio en el cual se encuentra la enfermedad, siendo el punto de
partida para determinar el inicio del tratamiento o diferirlo; mas aun, teniendo en cuenta el costo, y los potenciales efectos
adversos, permite valorar la probabilidad de respuesta a tratamiento y su posterior seguimiento. La biopsia también ayuda a
descartar otras formas de enfermedad hepéatica o condiciones que alteren la historia natural de la enfermedad como por ejemplo
esteatohepatitis, asociacion con alcohol o hemocromatosis.
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Para la evaluacion de la biopsia hepatica existen varios sistemas de gradacion y estadificacion, como Scheuer, Batts, Ludwig,
Ishak y METAVIR; cualquiera de ellos puede ser utilizado; sin embargo, es claro que todos presentan variabilidad inter e
intraobservador y errores de muestreo o tamafio de la muestra, siendo ideal contar con centros de referencia con experiencia en
la patologia hepatica.

Métodos no invasivos
a) Marcadores de fibrosis hepatica en el suero.

Las pruebas serologicas se pueden separar en numerosos marcadores 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 glicoproteinas, colagenos y sus inhibidores. Y los llamados marcadores indirectos que
indican alteracion en la funcion hepatica como los indices relacionados con aminotransferasas, bilirrubinas, protrombina vy
recuento de plaquetas. El resultado de su combinacién se aplica en los estudios mas ampliamente usados y validados como el
APRI 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 fibrosis. Fibroscan utiliza ultrasonido para determinar la rigidez del higado basado en la propagacion de las
ondas.

Tabla V-C: Correlacion entre los diferentes métodos para la evaluacion de fibrosis hepatica

Estadio de fibrosis (escala Elastografia (fibroscan) Fib42 APRIP
Metavir)
FO-F1 <6PKa <145 <145
F22 6.1-9.4 PKa
F3 >9.5-14.5 KPa >3.25 >3.25
F4 >14.6PKa
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@ FIB4: se calcula con la siguiente férmula: b APRI: se calcula con la siguiente férmula:

(AST/limite superior del rango

Edad x AST normal*) x 100

plaquetas x aALT Plaquetas (109 /L)

Tabla V-D: Interpretacion de resultados y correlacion con Escala Metavir

FibroTest1 Escala Metavir ActiTest2
Fibrosis Necro inflamacion
0-0.21 FO A0 040.17
0.22 3 0.27 FO-F1 AO-A1 0.1840.29
0.28 4 0.31 F1 A1 0.30 4 0.36
0.32230.48 F1-F2 A14A2 0.37 40.52
0.49 4 0.58 F2 A2 0.53 4 0.60
0.59 4 0.72 F3 A2-A3 0.61-0.62
0.73-0.74 F3-F4 A3 0.63 4 1.00
0.75-1.00 F4

1 Fibrotest: Edad, género, GGT, bilirrubinas, a2-macroglobulina, apolipoproteina A1, haptoglobina
2 ActiTest: Fibrotest + ALT. Refleja fibrosis hepatica y actividad necroinflamatoria

Fibrosis Minima o ausente Fibrosis moderada Fibrosis severa

FO Sin fibrosis F1 Fibrosis Portal y | F2 Fibrosis portal y | F3 Fibrosis portal y | F4 Cirrosis
periportal sin septos periportal con minimos | periportal con muchos
septos septos
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A0 Sin actividad A1 Actividad minima A2 Actividad moderada | A3 Actividad severa

Tratamiento de la coinfeccion VHC/VIH
Tratamiento ARV

El objetivo del tratamiento es prevenir complicaciones y muerte por infeccion por el VHC. La progresion de la enfermedad
hepatica es mas rapida en las personas VHC co-infectados por el VIH (dos veces mas riesgo de cirrosis), particularmente en
individuos con recuento de CD4 bajos (<350 células / mm3). El inicio del TAR y el control de la replicacién viral del VIH, disminuye
la progresion de la enfermedad hepatica por VHC. Por lo que TAR se debe iniciar para la mayoria de los pacientes coinfectados,
independientemente del recuento de CD4, para mantener control de la réplica viral y una adecuada situacion inmunoldgica. El
éxito del tratamiento de la hepatitis C también puede mejorar la tolerabilidad de la TAR, reduciendo el riesgo de hepatotoxicidad.

Sin embargo, en pacientes con VIH sin tratamiento previo y con recuento de CD4> 500 cel/mm3, se puede aplazar la TAR
hasta finalizar el tratamiento 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
los recuentos de CD4 aumento como resultado del tratamiento del VIH.

La eleccion del esquema de ARV, debe guiarse por el régimen del tratamiento del VHC, considerando las posibles
interacciones farmacoldgicas y las toxicidades superpuestas.

Tratamiento éptimo para VHC

Todos los pacientes con co-infeccion VIH/VHC son potenciales candidatos para la terapia antiviral contra el VHC. Los
pacientes que mas se benefician del tratamiento son los que tienen mayor riesgo de progresion enfermedad hepatica. Es
importante conocer el grado de compromiso hepatico para determinar el tiempo adecuado de inicio del tratamiento o si puede
diferirse; mas aun, teniendo en cuenta el costo, y los potenciales efectos adversos, permite valorar la probabilidad de respuesta a
tratamiento y su posterior seguimiento.

El tratamiento es prioritario en aquellos con fibrosis moderada (F2) o avanzada (F3-F4) o con manifestaciones extrahepaticas
graves, y en las mujeres en edad fértil que se planteen un embarazo. En los pacientes con fibrosis FO-F1, puede ser aplazado el
inicio de tratamiento.

Tabla V-E Interacciones entre los ARV y los antivirales de accién directa

Etalonato de Darunavir o
ATVIr D > Etalonato de | LPV/r EFV ETV | NVP | RPV | MVC| RAL DTG | EVGIc
arunavir/c :
Darunavir/r
DACLATASVIR a110%(i) a 240% a15% | a32%(ii) a a a a a a a(i)
ELBASVIR/GRAZOPREVIR a aE a E66% aE a54%, 83% a a a a a a a
OMBISTAVIR/PARITAPREVIR/r + | R . . . R R . R R
DASABUSVIR | 294%(i) & D(iv) & vi E? | aE? | E(vi)) | E | aE134% |E38% | &
OMBISTAVIR/PARITAPREVIR/r a(iii) a a(v) a vi aE? | aE? | E(vi) | E E20% a a
R S — R orosn | aroin | s jagos o R I - R . | a36/78E
SOFOSBUVIR/LEDIPASVIR a8/113%(viii) aE(viii) a34/39%(viii) | a(viii) | a-/34%(viii) a a a(viii) | E? Da20% a (viii)
SOFOSBUVIR/VELPATASVIR a a a a aD D D a a a a ED
R N R N N a6% a
SOFOSBUVIR a a a34% a | a6%D4% | a | a | a9%E6% | & | a5%D27% | a a a a | a6%
&aPosible aumento de la exposicidn al antiviral
aPosible disminucién de la exposicion al antiviral Sin interaccién clinicamente significativa
&No hay efecto significativo No se deben co-administrar estos

D. posible disminucion de la exposicion ARV farmacos
E. posible aumento de la exposicion ARV

i Daclatasvir_ se debe requcir a 30 mg una vez al dia con ATV/r o EVG/c. No se [posiples interacciones que se prevé que
debe reduccion de la dosis con ATV sin potenciar sean de baja intensidad (<2 AUC veces 6
ii Daclatasvir debe aumentarse a 90 mg qd iv AUC <50%). No se recomienda ajuste de
dosis a priori

iii Usar sélo con ATV sin potenciar y en personas sin mutaciones significativas a IP (ATV aumenta la exposicion a paritaprevir
por inhibicion de CYP3A4 e inhibicion a OATP1B1/3, no se recomienda sin dasabuvir)

iv La coadministracién disminuyo la concentracién minima de Darunavir o Etanolato de Darunavir en aproximadamente un
50%. A pesar de que la administracion conjunta de Darunavir o Etanolato de Darunavir con ombitasvir/paritaprevir/r + dasabuvir
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no se recomienda en la informacion de prescripcion de Estados Unidos, la ficha técnica europea informa que Darunavir o
Etanolato de Darunavir (en dosis de 800 mg qd y administrado al mismo tiempo que ombitasvir/paritaprevir/r + dasabuvir) se
puede utilizar en ausencia de amplia resistencia a IP de VIH y se debe tomar sin RTV adicional.

v Aumento de la exposicidon a paritaprevir cuando se coadministra con Darunavir o Etanolato de Darunavir 800 mg
administrado con Viekirax

Vi Problemas de tolerabilidad graves

vii No se recomienda a menos que el beneficio supere el riesgo debido al potencial de prolongacién del intervalo QT con
mayores concentraciones de rilpivirina, la coadministracion sélo debe considerarse en personas sin prolongacion del intervalo
QT conocida y sin otras medicaciones concomitantes que prolonguen el intervalo QT

viii Monitorizacion frecuente de la funcion renal debido al aumento de TDF si contenido en el régimen

Hasta inicios de 1990 no existia un tratamiento para la infeccion por Hepatitis 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
interferon pegilado aumento considerablemente el porcentaje de RVS hasta un 30% a 40% en pacientes con genotipo 1, pero se
acompaié de mayores efectos adversos y mayores porcentajes de abandono a la terapia. Estos resultados incentivaron la
innovacion de farmacos dirigidos contra blancos virales especificos (Antivirales de Accion Directa) los cuales fueron aprobados
hasta 2011. Desde entonces la terapia triple con interferén, ribavirina y la primera generacién de AAD se convirtié en el estandar
de tratamiento, aunque con porcentajes de RVS bajos, de entre 65% a 75% con muchos efectos adversos y descontinuacion de la
terapia por desarrollo de anemia, fatiga, sintomas constitucionales e interacciones farmacoldgicas que resultaban en progresion
de la enfermedad, descompensacion hepatica y aparicion de hepatocarcinoma. Actualmente varios regimenes libres de interferén
se encuentran disponibles, estdn compuestos por dos o tres ADD, con los cuales se ha observado, en ensayos clinicos, mayores
tasas de RVS, con menor duracién del tratamiento, menor nimero de efectos secundarios y de tabletas, asi como mayor
cobertura de genotipos y menos resistencias virales.

Tabla V-F: Esquemas de tratamiento por genotipo

Esquema Cirrosis Esquema con base en genotipo
1 2 3 4 5 6
Sofosbuvir/ velpatasvir No 12 12 12 12 12 12
semanas semanas Semanas Semanas Semanas Semanas
Si 12 12 12f 12 12 12
semanas Semanas Semanas Semanas Semanas Semanas
Sofosbuvir/ ledipasvir No 122 12d 12d 12d
Semanas Semanas Semanas Semanas
Si 122 124 124 124
Semanas Semanas Semanas Semanas
Grazoprevir/ elbasvir No 12b 12¢€
Semanas Semanas
Si 120 12,9¢
Semanas Semanas
Ombitasvir/ No 12¢
paritaprevir/ritonavir/ dasabuvir Semanas
(3D) Si
i

@ No recomendado en genotipo 1a con experiencia a tratamiento

b En genotipo 1a sélo con carga viral menor de 800 mil Ul/ml

C No recomendado en genotipo 1a

d No recomendado en pacientes con experiencia a tratamiento

€En carga viral menor de 800 mil Ul/ml
f Con ribavirina
' Experiencia a tratamiento: pacientes tratados con peg-INF y ribavirina; peg-INF, ribavirina y sofosbuvir; sofosbuvir y ribavirina.

Adaptado del protocolo técnico del Seguro Popular actualizado en 2018. Se escogieron esquemas libres de interferén,
en lo posible libres de ribavirina, con menor carga de tabletas, con duracién de 12 semanas y sin necesidad de realizar
anadlisis en busca de mutaciones asociadas a resistencia en NS5A o polimorfismos como Q80K, pero pueden utilizarse
otros esquemas considerados en el protocolo técnico previa valoracion por comité o especialista.

1. En pacientes con tratamiento antirretroviral con efavirenz, etravirina o nevirapina no se recomienda Sofosbuvir/
velpatasvir, 3D, Elbasvir/grazoprevir.

2. En pacientes con tratamiento antirretroviral con inhibidores de proteasa no se recomiendan esquemas 3D ni
grazoprevir/elbasvir.

3. Pacientes en tratamiento con tenofovir y ledipasvir o velpatasvir, se debe vigilar estrechamente la funciéon renal por un
aumento esperado en las concentraciones de TDF 6 TAF.

4. Pacientes con maraviroc potencial interaccion importante con esquema 3D.
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5. Pacientes con elvitegravir coformulado no se recomiendan con esquema 3D o Elbasvir/grazopreuvir.

6. Serecomienda en todos los casos antes de iniciar terapia valorar posibles interacciones con: inhibidores de la bomba de
protones, estatinas, anticonvulsivos, depresores del sistema nervioso central, antiarritmicos, anticoagulantes,
antiagregantes e inmunosupresores.

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 transmisién (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 crénica en todo el mundo. Existen, en el mundo, unos 400
millones de personas 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 co-infeccion con VHB.

Existen diferentes estudios de seroprevalencia en poblacion mexicana. En un estudio realizado en seis paises de
Latinoamérica, en México se encontré una seroprevalencia del 1.4% de anti-VHBc, en personas de uno a 40 afos. 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
afos alcanza un 3.3%, se encontré que el 0.1% tenian HBsAg, marcador

que indica infeccion actual o cronica. Juarez-Figueroa y et. al, reportaron una prevalencia total de 1,9% de portadores cénicos 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-VHBc.

Existe una clara asociacién entre la transmision de la infeccién por VIH y por el VHB. En personas monoinfectadas por VHB el
5 a 10 % de los adultos y el 90% de los nifios infectados de manera vertical desarrollaran un a 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). La co-infeccion VIH y VHB se ha asociado ademas, a un mayor riesgo de reactivacion cénica por VHB y a una eliminacién
mas lenta del antigeno HBe (12%) comparado con los VIH negativos (49%) a los 5 afios de seguimiento.

Tabla V-G. Efectos de la coinfeccion VIH/VHB

VHBA&VIH VIHAVHB
a¢ & Replicacion del VIH a¢ a Cronificacién del VHB
a¢ & Hepatotoxicidad del TARA a¢ & Replicacion del VHB
a¢ & CD4 en cirrosis por hiperesplenismo a¢ a Seroconversion antiHBe y antiHBs
a¢a CD4 por activacion inmunitaria si hay | &¢ & Reactivaciones de la hepatitis
replicacion VHB a¢ a Eficacia del tratamiento antiVHB
a¢ & Progresion a cirrosis . i
e 3 Respuesta al interferéon
e 4 Frecuencia de las mutaciones de resistencia
a antivirales
DiagNosTICO

En la actualidad, se recomienda realizar pruebas serolégicas para descartar infeccion por VHB. La prueba inicial debe incluir
pruebas seroldgicas para antigenos 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 diagnostico de infeccion por VHB
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Tratamiento de personas con coinfeccién VIH/VHB

Los objetivos del tratamiento en personas con co-infeccion VIH/VHB son prevenir la progresion de la enfermedad para reducir
la morbilidad y mortalidad relacionada con el VHB. La supresion de la replicaciéon viral de manera sostenida se asocia con
normalizacion de la ATL y mejoria histolégica. En los pacientes tratados con supresion de la replicacion viral sostenida aumenta la
supervivencia y disminuye el riesgo de desarrollo de cirrosis, hepatocarcinoma o necesidad de trasplante hepatico.

Los analogos de nucleds(t)idos hasta ahora empleados para tratar la hepatitis B (tenofovir, entecavir, emtricitabina, lamivudina,
adefovir, telbivudina) tienen también actividad frente al VIH, por lo que pueden desarrollar mutaciones de resistencias 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
infeccion por VIH. (Tabla V-H).

El tratamiento del VHB esta indicada en pacientes con enfermedad hepatica activa (ALT elevada, DNA-VHB > 2000 Ul/ml o
fibrosis significativa Al).

El TAR incluyendo agentes con actividad contra el VIH y VHB se recomienda para todos los pacientes con co-infeccién
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 TDF/FTC o TAF/FTC, sin importar el nivel de DNA-VHB (Alll). Se debe evitar la
administracion cronica de lamivudina o emtricitabina como Unico medicamento activo contra el VHB debido a la alta tasa de
seleccion de mutaciones de resistencia de VHB (Al).

El tratamiento alternativo para la infeccién activa para VHB en los pacientes que se niegan a iniciar TAR contra el VIH es
PegINF a durante 48 semanas.

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 Adefovir Tenofovir Entecavir Telbivudina
Dosis 180 pg/sem 300mg/dia 10mg/dia 300mg/dia 0.5mg/dia 600mg/dia
SC VO VO VO VO VO
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Hepatitis HBeAg INDICADO INDICADO INDICADO INDICADO INDICADO INDICADO
cronica (+)
HBe
Ag (-)
% de | HBeAg 14-19 36-44 13-21 68 68 77
pacientes (+)
indetectables
HBe 63 60-73 51-64 93 90 88
Ag (-)
% pérdida del HBsAg
1 aiio HBeAg 3 <1 0 3 2 <1
(+)
HBe 4 <1 0 0 <1 <1
Ag (-)
2 aiios HBeAg NA 3 ND 5 5 ND
(+)
HBe 8 ND 5 ND ND ND
Ag (-)
% de resistencias
1 aho NO 15-30% No 0 No 5
> 1 aino NO 70 a 5 afos No No <1 % 22
Mutaciones de L180M, M204V/I, | N236T, A181S/T A194T M250V,
resistencias V173L T184G,S202I
Duracion del | 48 SEMANAS INDEFINIDO INDEFINIDO INDEFINIDO | INDEFINIDO | INDEFINIDO

tratamiento

(Continua en la Tercera Seccion)

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