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RESUMEN

La Profilaxis Pre Exposicion (PrEP) es una nueva estrategia preventiva de la infeccion por VIH que se basa en
la toma oral de antirretrovirales (Tenofovir Disoproxil Fumarato + Emtricitabina) para evitar contraer la infeccion.
Los buenos datos de eficacia y seguridad avalados por ensayos clinicos internacionales han dado lugar a su
aprobacion por la Agencia Europea del Medicamento en agosto de 2016. A pesar de que en paises de nuestro
entorno, la PrEP ya se estd implementando con éxito, en Espafia todavia no esté disponible.

Sociedades cientificas de prestigio como GESIDA avalan su uso y han publicado recomendaciones sobre su
utilizacién. La sociedad civil se ha movilizado y creado plataformas, como Plataforma Gais contra el VIH, pi-
diendo al gobierno su inclusién en el Sistema Nacional de Salud sin mas dilacién. La PrEP requiere un manejo
clinico y también de consejo asistido de las personas candidatas, que plantea importantes retos en cuanto a
su implementacion. Los centros comunitarios por su demostrada experiencia en el trabajo con grupos de po-
blacion clave como son los hombres que tienen sexo con hombres (HSH) y las mujeres transexuales, se pos-
tulan como firmes candidatos para poder colaborar con la red de hospitales, centros de salud y centros de
atencion a las infecciones de transmision sexual existentes en nuestro pais, y lograr asi una implementacion
con éxito.

La respuesta de Espafa a la epidemia de VIH en usuarios de drogas inyectadas, con un abordaje multidiscipli-
nar y que incluia diferentes estrategias y actores, puede servirnos como inspiracién en la actualidad para con-
seguir los objetivos marcados por ONUSIDA para el afio 2020.

ABSTRACT

Pre Exposure Prophylaxis (PrEP) is a new prevention tool to avoid HIV acquisition based on the regular taking of
ARVs (Tenofovir Disoproxil Fumarate+Emtricitabine). The European Medicines Agency granted approval of Tru-
vada® under this indication in August 2016, based on the positive results of efficacy and security data provided
by clinical trials. Different countries in Europe are already successfully implementing this prevention strategy. In
Spain PrEP is not available though.

Scientific societies of prestige as GESIDA endorse its implementation in our country and have published guide-
lines. Civil society has mobilized and created platforms, “Plataforma Gais contra el VIH”, demanding the natio-
nal government the inclusion of PrEP in the National Health System without any more delays.

PrEP requires appropriate clinical management and counseling of candidates, which raises important challen-
ges regarding its implementation. The community centres due to its proven expertise working with key popula-
tions such as men who have sex with men and transsexual women, are strong candidates to collaborate with
the network of hospitals, proximity health centres, and centres for the detection and treatment of sexual trans-
mission infections in our country to successfully implement the strategy.

Spain’s response to the HIV epidemic in injecting drug users, with a multidisciplinary approach which included
different strategies and stakeholders at the beginning of the HIV epidemic in the 90s, can serve as an inspiration
nowadays for PrEP implementation, and enable Spain to achieve the UNAIDS goals for 2020.
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La Profilaxis Pre Exposicion (toma oral de la
combinacién de Tenofovir Disoproxil Fumarato y Em-
tricitabina) es una nueva estrategia biomédica de pre-
vencion del VIH. Desde 2010 diferentes ensayos in-
ternacionales acumulan evidencia sobre el papel que
el uso de farmacos antirretrovirales puede tener para
que personas seronegativas eviten contraer el virus
de la inmunodeficiencia humana (VIH) 2. En EEUU, la
“U.S. Food and Drug Administration (FDA)” aprobé la
indicacion de Truvada como profilaxis pre exposicion
(PrEP) en julio de 2012, y en agosto de 2016 la Agen-
cia Europea del Medicamento (AEM) autorizd su co-
mercializacion para dicha indicacién. La autorizacion
se baso en los buenos resultados de diferentes ensa-
yos aleatorizados donde la eficacia de esta estrategia
preventiva alcanzé el 86%, es decir, el uso de PrEP
evitd 17 infecciones de las 20 posibles que se hubie-
ran producido sin su utilizacion 34,

Pese a la creciente evidencia sobre el importante
papel que tiene la toma oral de Truvada como qui-
mioprofilaxis para evitar la infeccién por VIH °, y su
adopcién dentro de la estrategia nacional de salud en
diferentes paises de nuestro entorno —Francia, Esco-
cia, Noruega, Bélgica, Luxemburgo, Portugal-, dife-
rentes barreras hacen que, a dia de hoy, esta estrate-
gia preventiva todavia no se encuentre incluida dentro
de las prestaciones del Sistema Nacional de Salud
Espafol, y que el disefo de estrategias de implemen-
tacion se encuentre aletargado sin un calendario y
hoja de ruta especificos. Esto hace que la comunidad
no sea optimista sobre su préxima disponibilidad de
forma reglada en Espana.

Uno de los obstaculos que suele aparecer se aso-
cia al lugar de dispensacion de la PrEP. Al tratarse de
un farmaco de dispensacién hospitalaria la legislacién
actual obligaria a que dicha dispensacion sélo podria
efectuarse en centros hospitalarios. Esta realidad po-
dria colapsar, segun algunos, las farmacias de estos
centros. Una posible solucién seria un cambio en el

régimen de dispensacién de este medicamento, am-

pliando los lugares autorizados para realizarla. Tam-
bién una regulacion en las diferentes Comunidades
Autonomas (CCAA) que permitiera la salida de la PrEP
de las farmacias hospitalarias podria ser una solucion
a este problema. Pero semejantes argumentos sobre
el colapso de servicios también se oyen en lo relativo
a las pruebas de seguimiento de la poblacién que use
la PrEP (controles de infecciones de transmision se-
xual (ITS), analiticas de seguimiento, etc.). Nosotros
queremos sefalar la relevancia que para estos fines
pueden tener los centros comunitarios.

El Grupo de Estudio de Sida (GESIDA) de la Socie-
dad Espafiola de Enfermedades Infecciosas y Micro-
biologia Clinica (SEIMC) publicé en julio del afio pasa-
do las recomendaciones sobre el uso de la PrEP ®. En
dicho documento se sefiala que “se ha de considerar
la PrEP como una modalidad de prevencion que abar-
que un enfoque general de salud sexual y salud publi-
ca. No debe ofrecerse como medida de intervencion
exclusiva para la prevencion de la infeccion por VIH,
sino prescrita dentro de un plan de prevencion global
que incluya el consejo asistido y la formacion”. Asi
mismo destaca: “respecto al entorno en que debera
realizarse el control y seguimiento de los usuarios, el
exitoso trabajo desempefado en el ambito de la pre-
vencion durante los dltimos arfios por algunos centros
comunitarios donde se realiza la prueba de deteccion
precoz del VIH nos conduce a sefalarlos como firmes
candidatos a desemperiar este papel”.

El papel de los centros comunitarios ha resultado
ser clave en los Ultimos afios en la estrategia de diag-
néstico precoz frente a la infeccion por VIH en Espa-
fna. Los centros comunitarios han realizado campa-
nas de acercamiento dirigidas al colectivo de
hombres que tienen sexo con hombres (HSH), enfati-
zando la importancia y los beneficios tanto individua-
les como colectivos del diagnéstico precoz frente al
VIH, y han acercado la prueba rapida de deteccién a
colectivos que normalmente muestran diferentes ti-

pos de dificultad a la hora de utilizar los servicios de
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salud convencionales 7. Asi mismo, el alto nimero de
resultados positivos que detectan los centros comu-
nitarios demuestra su impacto real en el total de los
nuevos diagnosticos que se realizan en una zona de-
terminada.

En la ciudad de Sevilla, recientemente incorpora-
da al movimiento de “Accidn acelerada en las ciuda-
des para poner fin a la epidemia de sida” impulsado
por ONUSIDA y la alcaldia de Paris, la contribucién
de Adhara, centro comunitario de VIH/sida y otras
ITS, ha sido importante en la deteccién de nuevos
casos de infeccion por VIH. De los 172 nuevos diag-
noésticos registrados en la ciudad en 2015 & Adhara
proporciond 29 (16,8% del total).

Su contribucién es aun mucho mas relevante si di-
rigimos nuestro foco al colectivo HSH, en el que se
produjeron un total de 101 nuevos diagndsticos en
ese mismo afo, proporcionando Adhara un total de
27 resultados reactivos (26,7% del total en HSH); en
otras palabras, casi 1 de cada 3 nuevos diagnésticos
en HSH en la ciudad fueron detectados en Adhara.
Hay que recordar que la epidemia en nuestro pais no
es una epidemia generalizada, sino que segun datos
ofrecidos por el Sistema de informacién sobre nuevos
diagnoésticos de VIH (SINIVIH) y diferentes estudios
como el EPI-VIH °, Espafia muestra ciertos grupos
poblacionales con una mayor vulnerabilidad frente a
la infeccion por VIH.

Segun el estudio EPI-VIH, el mayor riesgo de ad-
quirir la infeccion por VIH en Espafia se observa en
trabajadores sexuales masculinos 3% (IC95% 2,2-
4,1), en HSH 2,5% (IC95% 2,3- 2,7) y en personas
inyectoras de drogas (PIDs) 1,6% (IC95% 1,1-2,2).
Asi mismo, segun la Cohorte Barcelona Checkpoint,
centro comunitario de diagndstico y atencidén precoz
frente al VIH y otras ITS para HSH de la ciudad de
Barcelona, de un total de 16.216 personas afno de se-
guimiento para el periodo 2009-20015, la incidencia
anual de infeccion por VIH fue de un 2,34 % (IC95%
2,11-2, 58) 0.
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La PrEP es una estrategia de prevencion primaria
—dirigida a poblacién que no ha contraido la infec-
cién-, y orientada fundamentalmente a un grupo es-
pecifico de poblacién con caracteristicas de compor-
tamiento sexual, anatdmicas como en el caso de las
mujeres transexuales, de consumo de sustancias,
epidemioldgicas y/o de vulnerabilidad en el posicio-
namiento sexual, que necesita una aproximacion es-
pecifica y diferenciada de la atencién proporcionada
a oros grupos distintos de los HSH.

Para entender mejor precisamente cuéles son las
actitudes, conocimientos y preferencias de los poten-
ciales usuarios de PrEP europeos, las organizaciones
comunitarias AIDES y Coalition Plus, en colaboracion
con la Universidad de Amsterdam y varias organiza-
ciones europeas de lucha contra el sida, lanzaron la
encuesta Flash PrEP en Europa durante los meses de
junio y julio de 2016 ™. En dicho estudio participaron
un total de 16.000 personas de todo el continente re-
velando de una manera contundente el alto interés
que los participantes tenian por esta nueva estrategia
preventiva. Los encuestados mostraban preferencia
mayoritaria porque el acceso a la PrEP se proporcio-
nara dentro de un paquete integral de prevencion que
incluyera el cribado de VIH y otras ITS, asi como el
seguimiento y apoyo. Fue muy relevante cémo opta-
ban porque la prescripcion y dispensacion de la PrEP
se realizara por los médicos de cabecera o en centros
comunitarios. La encuesta también reveldé que el nu-
mero de personas que en la actualidad esta tomando
PrEP de manera informal es alto (alcanzando el 5% de
los encuestados) y siendo la compra “online”, el uso
de la Profilaxis Post Exposicion como PrEP y las rece-
tas fuera de indicacion realizadas por médicos, las for-
mas mas comunes de obtener la profilaxis. Cabe des-
tacar que 2 de cada 3 personas que declaraban tomar
PrEP de manera informal decian no tener (o tener de
manera irregular) supervisiéon médica para su toma.

Junto a esta preferencia por la dispensacion en

centros comunitarios que muestra el grupo de pobla-
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cion al que va dirigida preferentemente la PrEP, debe-
mos recordar que la creacién de modelos de provi-
siébn de cuidados en entornos alternativos a los
hospitalarios no es nueva en Espafa. Durante los
anos 90 y hasta la actualidad, Espafia ha creado —
aunque de manera desigual en el territorio— una red
de atencién especializada fuera del entorno hospita-
lario y en estrecha colaboracién con organizaciones
comunitarias, para las PIDs. Estos programas de re-
duccion de dafos para PIDs incluyen la dispensacion
y el seguimiento de tratamientos agonistas de opia-
ceos —fundamentalmente metadona—, mas generali-
zados en su implantacion, también programas de in-
tercambio de jeringuillas, y en menor medida y solo
en algunas CCAA, salas de consumo supervisado y
programas de emergencia social.

La espectacular caida en la incidencia de casos de
VIH en este colectivo esta intimamente ligada, como
podemos observar en la figura anterior, a la sinergia
creada por las diferentes estrategias implementadas
(incremento de personas en mantenimiento con me-
tadona y provision de material estéril para inyectores),
y al cambio en el patrén de consumo, de inyectado a

otras vias de administracién como la fumada o inha-

lada. En el momento presente, la sociedad espariola
se enfrenta de nuevo a la necesidad de dar una res-
puesta urgente para frenar el elevado nimero de nue-
vas infecciones que se da en el colectivo HSH.

No es realista pensar que se lograran frenar las
nuevas infecciones empleando de forma aislada las
diferentes estrategias preventivas (el Tratamiento co-
mo Prevencion, el uso del preservativo, el diagnéstico
precoz, el cambio conductual, o la PrEP si estuviera
disponible). Solamente lograremos alcanzar los obje-
tivos marcados para el 2020 de reducir drasticamente
el nimero de nuevas infecciones por VIH, poniendo
en marcha estrategias combinadas de prevencion
que incluyan, tanto en su elaboracion como en su
puesta en marcha y ejecucion, a la propia comunidad
tal y como recomienda ONUSIDA.

En apoyo de todo lo anterior, debemos recordar
que los centros comunitarios de las principales ciuda-
des del pais tienen gran experiencia en cuestiones
basicas para la implementacién con éxito de un pro-
grama de PrEP:

« Personal comunitario con cualificaciéon, expe-

riencia y conocimientos en consejo asistido,

tanto para la deteccién de posibles beneficia-

FIGURA 1. EVOLUCION DE LA INCIDENCIA DE INFECCION POR VIH, PERSONAS
EN MANTENIMIENTO CON METADONA, JERINGUILLAS DISTRIBUIDAS Y ESTIMACION
DE LA PREVALENCIA DE PERSONAS INYECTORAS POR 1000 HABITANTES. ESPANA
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FIGURA 2. TASA DE NUEVOS DIAGNOSTICOS DE VIH ANUALES SEGUN MODO
DE TRANSMISION ESPANA POR 100.000 HOMBRES PERIODO 2009-2015 3
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rios de un programa de PrEP como para su se-
guimiento y retencion.

- Instalaciones adecuadas, de facil acceso y cer-
canas a los posibles beneficiarios.

+ Una trayectoria de colaboraciéon con hospita-
les, centros de ITS y centros de salud que faci-
litaria la creacion de convenios de colaboracion
para poder dar un servicio integral a los benefi-
ciarios.

» Personal sanitario propio o conveniado.

+ Equipos de gestién adecuados que aseguran
la confidencialidad y el seguimiento de nues-
tros usuarios.

* Una historia de trabajo comunitario a las espal-
das que nos hace ser percibidos como un refe-
rente cercano, accesible, proximo y con garan-
tias por parte de la comunidad.

Algunos centros comunitarios (como BCN Chec-
kpoint) estan demostrando con su participacién en
ensayos clinicos como el DISCOVER que hay centros
comunitarios sobradamente preparados para poder

ser actores principales en un programa de PrEP.
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Las realidades son diferentes y no todos los cen-
tros comunitarios son iguales, pero desde esta revista
hacemos un llamamiento para ser considerados como
actores imprescindibles y necesarios para poder llevar

a cabo con éxito un programa de PrEP en Espafia.
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