<¥>  MINISTERIO DE SALUD
¥ v PROTECCION SOCIAL

1
’

Diaria p
2+1+1 . E n
® @
Profilaxis

Preexposicion al VIH

Ana Claudia Ossa Giraldo
MB | Esp. | Ph.D. |

24 de mayo de 2023

Vo A Organizacion ¢ ’«’fw\’& Organizacion Em
.“v.!\ ~/'_/} Panamericana ¥% ~ Mundial de la Salud
o’ de la Salud ycou s s AMEricas U

(N
=

&{« I
g =



Fundamentos teoricos que soportan el
uso de la PrEP como elemento innovador
en las acciones biomédicas de |la
prevencion combinada al VIH
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PREVENCION COMBINAD

« Estrategia de prevencion
Despenalizacion de la transmision del
recomend ada por la O MS y VIH y de la pertenencia a grupos de
O N USI DA poblacion clave.

Abordaje de genero y violencias
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Condones y lubricantes.

amas de reduccion de riesgos y dafos para personas que se
yectan drogas.

Tamizaje de VIH (por autotest o realizado en ambito institucional).
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« Diagndstico, tratamiento y atencion integral de las ITS.
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basadas en genero. * Vacunacion, tamizaje, diagnostico y tratamiento de la hepatitis B.

« Conjunto de acciones
fundamentadas en los derechos vy
la evidencia, que promueve una Intervenciones para reducir el estigma

y la discriminacion.
combinacion de intervenciones
biomédicas, comportamentalesy
estructurales, disenadas con el
proposito de satisfacer las
necesidades de prevencion de la

o
|

* Tamizaje, diagnostico y tratamiento de la hepatitis C.

Leyes para proteger los derechos. : _ :
s Profilaxis preexposicion (PrEP).

» Profilaxis posexposicion (PEP).
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* Eltratamiento antirretroviral como prevencion.

* Circuncision masculina voluntaria.

Actividades de alcance comunitario a

cargo de pares.
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Educacion Integral en Sexualidad (EIS).

Prevencion
iInfeccidén por el VIH de personas y Combinada

comunidades especificas, con la del VIH
meta de disminuir el numero de
nuevas infecciones en las
poblaciones en riesgo

e
e

®

Orientacion para la reduccion del riesgo
individual.
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Campanas de mercadeo social que

promuevan comportamientos saludables.

OPS -Organizacion Panamericana de la Salud. Prevencion Combinada de la Infeccion por el VIH. Prevencion Combinada de la Infeccion por el VIH.
https;//www.paho.org/es/temas/prevencion-combinada-infeccion-por-vih

MinSalud., OPS -Organizazion Panamericana de la Salud. Lineamiento para la implementacion de la PrEP en Colombia. 2023. En prensa.
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Uso de medicamentos antirretrovirales por parte de personas sin VIH para protegerse de
adquirir el virus

PrEP

Del inglés Pre-exposure Prophylaxis

Profilaxis
Pre Exposicion

Pre= antes

Uso diario o periddico de antirretrovirales
Es un uso programado en funciéon del riesgo de
Infeccidon

WHO -World Health Organization. Policy Brief: Pre-Exposure Prophylaxis (PrEP): WHO Expands Recommendation on Oral Pre-Exposure Prophylaxis
of HIV Infection (PreEP); 2015. Accessed February 13, 2023.

Del inglés Post-exposure prophylaxis

Profilaxis
Pos Exposicion

Pos= después

Inicio de medicacion con antirretrovirales antes de
las 72 horas posteriores a la exposicion.

Constituye una urgencia médica

OPS - Organizacion Panamericana de la Salud. Profilaxis Posterior a la Exposicion (PEP). Profilaxis Posterior a la Exposicion
(PEP).
Published November 27, 2018. Accessed February 13, 2023.



PrEP
Oral Diaria

1 tableta
diaria

PrEP
en Anillos Vaginales

o Introduccién de 1
anillo vaginal cada
28 dias
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PrEP
Oral A Demanda (2+1+1)

2 + 1 + 1

Ital:lletas @ 1 tableta

1 tableta
De 2 a 24 horas Relacion 24 horas 48 horas
antes '1:"9 la sexual después de las después de las
relacidn tabletas tabletas
sexual iniciales iniciales

PrEP

Inyectable de Accion Prolongada
Mes 1 Mes 2 Mes 3 Mes 5

e 7 7 7

1 :al:lleta Pritnars Segunda En adelante,
larid inyeccion inyeccion 1 inyeccidn
durante 30 .
s al finalizar las al mes de la cada
tabletas primera 2 meses

EE

MinSalud., OPS -Organizazion Panamericana de la Salud. Lineamiento para la implementacion de la PrEP en Colombia. 2023. En prensa.
Huang X, Hou J, Song A, et al. Efficacy and Safety of Oral TDF-Based Pre-exposure Prophylaxis for Men Who Have Sex With Men: A Systematic Review and Meta-Analysis. Front Pharmacol. 2018;9. doi10.3389/fphar.2018.00799

Fonner VA, Dalglish SL, Kennedy CE, et al. Effectiveness and safety of oral HIV preexposure prophylaxis for all populations. AIDS. 2016;30(12):1973-1983. doi:10.1097/QAD.0000000000001145
OPS -Organizacion Panamericana de la Salud. Qué Es El “2+1+1"? Profilaxis Preexposicion Oral a Demanda Para Prevenir La Infeccion Por El VIH En Los Hombres Que Tienen Relaciones Sexuales Con Hombres:

Actualizacion de La Recomendacion de La OMS Sobre La PrEP Oral.; 2019.

Baeten IM, Palanee-Phillips T, Brown ER, et al. Use of a Vaginal Ring Containing Dapivirine for HIV-1 Prevention in Women. New England Journal of Medicine. 2016;375(22):2121-2132.

doi:10.1056/NEIM0al506110

Clement ME, Kofron R, Landovitz R]. Long-acting injectable cabotegravir for the prevention of HIV infection. Curr Opin HIV AIDS. 2020;15(1):19-26.

doi10.1097/COH.0000000000000597
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@ JAMA Network-

Preexposure Prophylaxis for the Prevention of HIV Infection: Evidence Report and Systematic Review for the
US Preventive Services Task Force

JAMA. 2019;321(22).2214-2230. doi:10.1001/jama.2019.2591

TDF | TDF/FTC

3865 Citations identified through 89 Citations identified through other
literature database searches sources (eg, reference lists of
T relevant articles, studies, and
systematic reviews; suggestions
from reviewers)

Y

| 3116 Citations screened after
duplicates removed

2808 Citations excluded based on review
of title and abstract

o

Y

308 Full-text articles assessed
for eligibility for all KQs

252 Articles excluded
11 Wrong population
19 Wrong intervention
67 Wrong outcome
6 Wrong comparator
52 Wrong study design for KQ
75 Not a study
3 Inadequate duration

14 Systematic review or meta analysis
used as a source document only to
identify individual studies

5 Wrong country

56 Articles (29 studies) included
o . for all KQs?
TDF: Tenofovir Disoproxil Fumarato
FTC: Emtricitabina , ) [ ) |
i \ A \d \
33 Articles (12 trials) 7 Articles (7 studies) 10 Articles (3 trials, 7 15 Articles (7 trials, 5 21 Articles (12 trials)
included for KQ1 included for KQ2 observational studies) observational studies) included for KQ5

Chou R, Evans C, Hoverman A, et al. Preexposure Prophylaxis for the Prevention of HIV included for KQ3 included for KQ4
Infection: Evidence Report and Systematic Review for the US Preventive Services Task '

Force. JAMA. 2019;321(22):2214-2230. doi:10.1001/jama.2019.2591
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Preexposure Prophylaxis for the Prevention of HIV Infection: Evidence Report and Systematic Review for the
US Preventive Services Task Force

JAMA. 2019;321(22):2214-2230. doi:10.1001/jama.2019_2591

HIV Risk Group;
Sl S Duration of ) Risk-Based Inclusion
TDF I TDF / FTC Source® Country Follow-up Interventions® Criteria Source” Country Follow-up Interventians Criteria
- - 4 : o T niect .
g;ggg:;mtvf . Szg'g e ¥y ?;J;",:;t)"('; ‘1"3’6:;" e m:g gac_t;&nldzm ,,‘,'o"“ IPERGAY France, Canada 9 mo (median) |  A. On-demand tenofovir disoproxll MSM: Unprotected anal
8. Placebo (n = 1209) Molina et al,** 2015 fumarate/emtricitabine (300/200] sex with 22 partners in
mg) (n = 199) previous 6 mo
B. Placebo (n = 201)
iPrEx Brazl, Ecuador, 1.2y (median) A, Tenofovir disoproxil MSM: Anal sex with 24
CDC Safety Study United States 2y A. Tenofovir disoproxil fumarate | MSM: Biological male Grant etal,'” 2010 Peru, Thailand, fumarate/emtricitabine (300/200] male partners.a
Grohskopf et a1,"* 2013 (300 mg) (n = 201) €ngaging in anal sex with South Africa, mg) (n = 1251) diagnosis of STI, history
8. Placebo (n = 199) another man in the United States B. Placebo (n = 1248) of transactional sex
previous 12 mo activity, condomless anal
_— sex with an HIV-infected
14 ECA (N =18 837 Sl yine
infection status in
previous 6 mo
FEM PrEP Kenya, South ly A. Tenofovir disoproxil High-risk women: >1
Van Damme et al,* 2012 | Africa, Tanzania fumarate/emtricitabine (300/2 vaginal sex act in
H H —~ B (15 1002) previoungkqnlsex P. PrEP K i Tenofovir di il f ' isk b
Seguimiento: 6 m -4 anos | _ 0. Bt p = 105%) partnerinprevious o | Eactenetal, ? 2012 S R ) ] i i | e
R Uga g0 D chcicpinfist ol ML AN disoproxil fumarate/emtricitabine | ART-naive HIV-infected
Kibengo et af,** 2013 fun;a(fatelzcn)mmtabm (300/2 men and women: (n=1571) partner
mg)(n=24 Unprotected vaginal sex ot ;
8. Intermittent tenofovir with ART-naive z;:::m:‘g:mﬁ:e (300/200
° disoproxil fumarate/emtricitabi HIV-infected partner in
Poblaciones fa=20 the previos 3 mo omarae (0= 1569 ]
e it SRS C.Placebo tenafoui disoprosil
: - fumarate + placebo tenofovir
H S H H b IAVI Kenya Study Kenya 4mo A, Tenofovir disoproxil MSM and high-risk disoproxil fumarate/emtricitabine
9 OI l | reS y Mutua et al,* 2012 1un;a(fa!e/2e;t)mkitablne(30012 women; csu'rrent 3'91 (n=1570)
mg) (n = previous STI, multiple PROUD £ : : 3
N : . pisod nqgland ly A. Immediate tenofovir disoproxil | MSM: Anal intercourse
m UJ eres gi::;re;u";?::ota::?:/‘::ﬁiciubim :aginalesoto.f:::lpsr::egw McCormack et al, ™! 2016 fun;a(«ateéegt)ticiubine (245/200] without 39‘(;’2“';' :“; ':"’
& . . mg) (n = previous and likely
D ke e 1 s tokdbrtos g B. Tenofovir disoproxil to have anal intercourse
h t I M H D' Intermittent placebo (n = 12) fumarate/emtricitabine deferred without a condom in the
eterosexuaies, ujeres ; for 1y (n = 269) next 90 d
. Study of TOF Cameroon, 6 mo (mean) A. Tenofovir disoproxil fumarate | High-risk women: Mean
TG p I D P arelas Peterson et al,*® 2007 Ghana, Nigeria (300 mg) (n = 469) of 23 coital acts per wk
) ) J B. Placebo (n = 467) and 24 sexual partners
per mo
se rod i SCO rd an te S TDF2 - Botswana 1y (median) A. Tenofovir disoproxil High-risk heterosexual
’ : Thigpen et al,** 2012 fumarate/emtricitabine (300/200] men and women:
1 Estudio: PrEP oral 2+1+1 ma) (1= 611) Seuly sctive
Trabajador@s sexuales ¥ Placeba o =608) M PRl
J ANRS IPERGAY Study Group
VOICE South Africa, 3y(maximum)] A. Tenofovir disoproxil fumarate | High-risk women:
Marrazzo et al,”” 2015 Uganda, (300 mg) + placebo (n = 1007) Sexually active in a
Zimbabwe B. Tenofovir disoproxil high-prevalence area
o . fumarate/emtricitabine (300/200
TDF: Tenofovir Disoproxil Fumarato gugp)‘oggx(nz 11%%39)
L
FTC: Emtricitabina = y(n )

Chou R, Evans C, Hoverman A, et al. Preexposure Prophylaxis for the Prevention of HIV Infection: Evidence Report and Systematic Review for
the US Preventive Services Task Force. JAMA. 2019:321(22):2214-2230. doi:10.1001/jama.2019.2591




TDF | TDF/FTC

14 ECA (N =18 837)

Dosing schedule

(F = .13 for interaction)
Daily §12.14,17.18.27.31,39,40,42,43 0.47 (0.32-0.71)
On-demand 1= 0.14 (0.03-0.63)

TDF: Tenofovir Disoproxil Fumarato
FTC: Emtricitabina

Chou R, Evans C, Hoverman A, et al. Preexposure prophylaxis for the prevention of HIV
infection: evidence report and systematic review for the US Preventive Services Task
Force.

JAMA. doi10.1001/jama.2019.2591
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Preexposure Prophylaxis for the Prevention of HIV Infection: Evidence Report and Systematic Review for the
US Preventive Services Task Force
JAMA. 2019;321(22):2214-2230. doi:10.1001/jama.2019.2591
Figure 3. Meta-analysis: HIV Infection Stratified by Study Drug
o ENETS Tl Risk Ratio Favors : Favors
Source PrEP Placebo (95% Cl) PrEP Placebo Weight, %
Tenofovir disoproxil fumarate
Baeten et al,12 20123 17/1572 26/793 0.33(0.18-0.60) —— 9.9
Choopanya et al,14 2013 17/1204 33/1207 0.52(0.29-0.92) —-— 10.2
Grohskopf et al,18 2013P 0/201 7/199 0.07 (0.00-1.15) = 1.3
Marrazzo et al,27 20152 52/1007 30/504 0.87 (0.56-1.34) —-— 11.6
Peterson et al,49 2007 2/427 6/432 0.34 (0.07-1.66) = 3.5
Subtotal 88/4411 12/3135 0.49 (0.28-0.84) <> 36.5
12=58%; X5 =9.50 for heterogeneity, P=.05; 12=0.19
Nuvarall affart- 7=7 AN D= NNAQ
Tenofovir disoproxil fumarate/emtricitabine
Baeten et al, 12 2012¢ 13/1568 26/793 0.25(0.13-0.49) — 9.4
Grant et al,1” 2010 38/1251 72/1248 0.53(0.36-0.77) —.— 12.1
Marrazzo et al,27 2015¢ 61/1003 30/505 1.02 (0.67-1.56) —— 117
McCormack et al,31 2016P 3/268 20/255 0.14 (0.04-0.47) —= 5.2
Molina et al,33 2015P 2/199 14/201 0.14 (0.03-0.63) 4.0
Mutua et al,3° 2012 0/48 1/24 0.17 (0.01-4.03) = B 1.1
Thigpen et al,#2 2012 10/601 26/606 0.39(0.19-0.80) —— 8.8
Van Damme et al,43 2012 31/1024 35/1032 0.89 (0.55-1.44) + 11.2
Subtotal 158/5962 224/4664 0.44 (0.27-0.72) B 63.5
12=74%; x3=27.08 for heterogeneity, P <.001; t2=0.30
Overall effect: z=3.31, P <.001
Overall
Subtotal 246/10373 326/7799 0.46 (0.33-0.66) o 100
12=67%; X5 = 36.59 for heterogeneity, P <.001; 12=0.22 :
Overall effect: z=4.34, P < .001 [0 R T RN T e
Subgroup differences: I2=0%; x{=0.07 for heterogeneity, P=.79 ool 0.'1 . . 10
Risk Ratio (95% Cl)

o e
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The NEW ENGLAND

JOURNAL o MEDICINE MTN-020-ASPIRE
Study Team

ESTABLISHED IN 1812 DECEMBER 1, 2016 VOL. 375 NO. 22

Use of a Vaginal Ring Containing Dapivirine for HIV-1
Prevention in Women

Anillos de dapivirina

Figure 2. Cumulative Incidence of HIV-1 Infection in Two Analyses.

ECA Doble ciego, FllI A pimany 15 Ste Ansysis
. 0.12-
n=2629 §
IE 039 0,08 Placebo
< o~
=
se uimiento. I 06 Dapivirine
g ° E 0.4+ B Primary 13-Site Analysis
~ £ 1.0-
Me: 1.6 anos (RIC 1.1-2.3) 3 o oo _ 012
E 0 5 0 15 20 25 30 2
= g o5
LE' 0.2 f 0.08 Placebo
o » S [ e E - o o
Poblacion e — 3 ° ™ g
. ) . 0 3 6 9 12 15 18 21 4 27 3B B g P
Mujeres cisgenero Months since Randomization 2 .
15 T d No. at Risk ": N S s A
ac 1306 1280 1241 1203 1106 954 820 702 587 417 256 65 .
centros de Dapiviine 1308 1285 1234 1204 1100 967 817 708 588 444 253 68 5 2
° ° ° » E
investigacion 3 S — —
0.0 T = — “| — -: ______ T T T T T T
0 3 6 g 12 15 12 21 24 27 30 13

en Malawi, Sudafrica,
. Months since Randomization
Uganday Zimbabue No. a Risk
1173 1137 1105 1008 857 725 609 500 35l 211 5a

Placebo 1197
Dapivirine 1188 1179 1138 1113 1012 8R2 734 626 511 384 217 57

La incidencia de infeccion por VIH-1 en el grupo de dapivirina
fue inferior en un 27% (IC95%, 1 - 46; p=0,046)

Baeten JM, Palanee-Phillips T, Brown ER, et al. Use of a Vaginal Ring Containing Dapivirine for HIV-1 Prevention in Women. N
Engl J Med. 2016;375(22):2121-2132. doi:10.1056/NEIM0al1506110



The NEW ENGLAND JOURNAL of MEDICINE

ORIGINAL ARTICLE

Ring Study Team

Safety and Efficacy of a Dapivirine Vaginal

Anillos de dapivirina Ring for HIV Prevention in Women

Figure 2. Time to Seroconversion, on the Basis of Confirmed Trial End Points, in the Modified Intention-to-Treat
Population.

1.0+

0. 20-
ECA Doble ciego, FllI
n='| 959 0.8~ 0.15+
Seguimiento: 0.6 0107 _,E;

Me: 1.6 anos (RIC 1.1-2.3)

0.054 ., o-=="""" Dapivirine
0.4- H_H_FJ L

Cumulative Incidence of HIV-1 Infection

bl 1~ 0.00 "Tllr_rfl_ T T T T T T T T T 1
Poblacion 0.2- 0 2 4 6 & 10 12 14 16 18 20 22 24 26
Mujeres cisgenero .
= -'_'_.‘- -omm === -
_,.—-—'_'_'-.____.——---—-——-'-""""".
—'.._F'-_-.:' ----------------
7 centros de 0.0
o 2 4 6 &8 10 12 14 16 18 20 22 24 26
[ (] o »
lnveStlgaC|on Months since Randomization
» o Mo. at Risk
en Sudafrica y Uga nda Dapiviine 1300 1248 1208 1176 1150 1121 993 872 755 671 622 587 133
Placebo 650 617 591 570 555 530 477 428 367 324 302 281 69

La incidencia de infeccion por VIH-1 en el grupo de dapivirina
fue inferior en un 31%. HR 0.69 (IC95%, 0.49 - 0.99)

Nel A, van Niekerk N, Kapiga S, et al. Safety and Efficacy of a Dapivirine Vaginal Ring for HIV Prevention in Women. N Engl J
Med. 2016;375(22):2133-2143. doi:10.1056/NEIM0al602046
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12 Articulos/abstracts
ECA n=3.896

Cab-LA vs. TDF/FTC

Poblacion

Hombres cisgénero,
mujeres cisgéneroy
mujeres transgénero

PrEP Inyectable
cabotegravir

Table 1. Description of included studies.

:  MINISTERIO DE SALUD
Y PROTECCION SOCIAL

Safety and efficacy of Iong—acth injectable
cabotegravir as preexposure prophy

HIV acquisition

axis to prevent

AIDS 2023, 37:957-966

Study Study design

Location

Population

Sample size

Phase 2b/3 studies (efficacy studies)

HPTN 083 Multisite, double blind,
double dummy,
randomized controlled
noninferiority trial

HPTN 084 Multisite, double blind,
double dummy,
randomized controlled
superiority trial

Phase 2a studies (safety studies)

ECLAIR Multisite, double-blind
randomized, placebo-
controlled, phase 2a trial

HPTN 077 Multisite, double-blind
randomized, placebo-
controlled, phase 2a trial

Fonner VA, Ridgeway K, van der Straten A, et al. Safety and efficacy of long-acting injectable cabotegravir as preexposure
prophylaxis to prevent HIV acquisition. AIDS. 2023;37(6):957-966. doi:10.1097/QAD.0000000000003494

43 sites across Africa,
Asia, Latin
America, and the
United States

20 sites across 7 sub-
Saharan African
countries

10 sites in the United
States

8 sites in Brazil,
Malawi, South
Africa, and the
United States.

Cisgender men who
have sex with men
and transgender
women who have
sex with men at-
risk for HIV, aged
>18 years

Cisgender women at
risk for HIV,
18—45 years old.

Men (defined as male
sex at birth), HIV
uninfected, and at
low risk for HIV
infection, 18—-65
years old

All genders, HIV
uninfected, and at
low risk for HIV
infection, 18-65
years old

4570 (n=2282
randomized to
CAB-LA

3224 (n=1614
randomized to
CAB-LA)

N=127 (N=106
randomized to
CAB-LA)

N=200 (N=110in
cohort 1,
including 82
randomized to
CABand N=89in
cohort 2,
including 69
randomized to
CAB-LA)

Metaanalisis
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PrEP Inyectable Safety and efficacy of Iong-actinF injectable

cabotegravir cabotegravir as preexposure prophylaxis to prevent Metaanalisis
HIV achlSItlﬂn AIDS 2023, 37:957-966
12 Articulos/abstracts Pans A HIY Infection
ECA Nn=3.896 CAB-LA  TDF-FTC Relative isk  Weight
' Study Yes No Yes No with 95% Cl (%)
HPTN 083 13 2230 39 2,208 O 0.33[0.18, 0.62] 57.17
Cab-LA vs. TDF/FTC HPTNO84 4 1588 36 1,550 | 0.11[0.04, 0.31] 42.83
Overall ——i——  (0.21[0.07, 0.61]
Poblacion Heterogeneity: 1° = 0.42, I° = 68.98%, H’ = 3.22
Hombres cisgénero, Test of 8, = 6;: Q(1) = 3.22, p = 0.07
mujeres cisgéneroy Testof8=0:z=-287,p=0.00 . . . .
mujeres transgénero ol st L
Random-effects REML model

El riesgo de adquisicién de VIH se redujo en un 79%

Fonner VA, Ridgeway K, van der Straten A, et al. Safety and efficacy of long-acting injectable cabotegravir as preexposure
prophylaxis to prevent HIV acquisition. AIDS. 2023:37(6):957-966. doi:10.1097/QAD.0000000000003494
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@ JAMA Network:

Preexposure Prophylaxis for the Prevention of HIV Infection: Evidence Report and Systematic Review for the
US Preventive Services Task Force

Figure 4. Meta-analysis: HIV Infection Stratified by Adherence

No. of Events/Total

TDF I TDF /FTC Risk Ratio Favors Favors
Source PrEP Placebo (95% Cl) PrEP  Placebo Weight, %
Adherence 270%
Baeten et al,!4 2012 30/3140 52/1586 0.29(0.19-0.45) — 13.9
Grohskopf et al, 18 2013ab 0/201 7/199 0.07 (0.00-1.15) = 1.8
Kibengo et al,?! 2013 0/48 0/24 NAC NA
McCormack et al,?! 201634 3/268 20/255 0.14 (0.04-0.47) . 6.7
Molina et al,* 20152 2/199 14/201 0.14 (0.03-0.63) 5.2
Mutua et al,*¥ 201240 0/48 1/24 0.17 (0.01-4.03) -« 1.5
o ) Thigpen et al.42 2012¢ 10/601 26/606 0,39 (0.19-0.80) — 10.9
Si dismin uye la | Subtotal 45/4505 120/2895  0.27(0.19-0.39) <* 39.8 |
. Py gy g P ey g T .
adherencia, vers s ta7 35 pgar O
. . Adherence >40% to <70% ;
d ISMI nuye la Choopanya et al, 14 2013 17/1204 33/1207 0.52 (0.29-0.92) —-— 12.4
eﬂcacia/efectividad Grant et al,17 2010 38/1251 72/1248 0.53(0.36-0.77) —.-— 14.5
Peterson et al,*? 2007 2/427 6432 0.34 (0.07-1.66) - : 4.6
I Subtotal 57/2882 111/2887 0.51 (0.38-0.70) <> 31.4 I
[<=0%; w5 =0.28 tor heterogeneity, P=.87; 1 ; :
Overall effect: z2=4.14, P <.001
Adherence <40% 5
Marrazzo et al,27 2015 113/2010 60/1009 0.95(0.70-1.28) —if— 15.2
43 -1.44) . 122
Subtotal 144/3034 95/2041 0.93 (0.72-1.20) -.- 28.8 I
1£=00%,; .04 for heterogeneity, : :
l’.hrerall effect: 2=0.56, P=_58
Overall
Subtotal 246/10421 3267823 0.44 (0.29-0.65) 0 100

12=72%; %,/4=36.11 for heterogeneity, P <.001; 12=0.25 :
Overall effect: z=4.04, P < .001 I LELERLLL LR T

Subgroup differences: I1£=93.7%; x4 =31.59 for heterogeneity, P <.001 0.01 0.1 1 10
Risk Ratio (95% ClI)

Chou R, Evans C, Hoverman A, et al. Preexposure prophylaxis for the prevention of HIV
infection: evidence report and systematic review for the US Preventive Services Task
Force.

JAMA. doi10.1001/jama.2019.2591
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TDF | TDF/FTC
Effectiveness and Adherence for PrEP

PrEP Works if You Take It — Effectiveness and Adherence in Trials of Oral and Topical Tenofovir-Based Prevention

N S O R A S PR—— B . ;
Trials of oral and topical : ¢ gl"*s'“s‘_m&?::;"“’
. . . =l
S| dlsmlnuye la that these strategies reduce PO S—
) risk of HIV infection if they >0 A N T T W i
a d h e re n C I a, are used COﬂeCtl'] and ; i o Partners PrEP (TDF)
@ a0 ..
d| Sminu e |a cons stently. Higher adherence g 0 + Partners PrEP (TDV/FTC)
y is directly linked to greater £ o0 o FEM-PrEP
eficacia/efectividad levels of protection. %, - VOICE (TDF)
« VOICE (TDF/FTC)
; . : : - ° otovir gel,
analyses involvirg a subset B0 s e s e s gl dosing) ;
of total trial partcipants. - » ¥ . * - . - "
Percentage of participants' samples that had detectable drug levels Pearson correlation = 0.86, p=0.003 Source: Salim S. Abdoo! Karim, CAPPISA

The findings of the PrEP trials in all populations have been strikingly consistent: in individuals who took the drug as prescribed (as determined by levels of drug detectable in the
blood), there was high levels of protection. Adherence and protection are closely linked in all participants and subgroup analyses across all of the trials to date. The overall
efficacy findings reported by various trials reflect analyses of all participants; most trials have also provided subgroup analyses focusing on protection in those who had detectable
drug in the blood. The two sets of findings — overall and adherence-related — have sometimes been used interchangeably and may cause confusion, as two trials of daily oral
tenofovir-based PrEP in young women found no efficacy, but also found very low adherence. This is consistent with the findings of other trials—eg that PrEP works when taken, but
has led to confusion as to whether PrEP works for women.

AVAC. PrEP Watch. Oral PrEP TDF/FTC. Published 2023. Accessed May 15, 2023. https://www.prepwatch.org/products/oral-prep-tdf-ftc/
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Use of a Vaginal Ring Containing Dapivirine for HIV-1
Prevention in Women

Anillos de dapivirina

Se observaron mayores tasas de proteccion frente al VIH-1 entre las
mujeres mayores de 21 anos (56%; IC 95%, 31 a 71; P<0,001) pero no
entre las de 21 anos o menos (-27%;IC 95%, -133 a 31; P=0,45). Esta
diferencia que se correlacioné con una menor adherencia.

Si disminuye la

adherencia,
d ism i n Uye |a The NEW ENGLAND JOURNAL ¢f MEDICINE
eficacia/efectividad \

Ring Study Team
Safety and Efficacy of a Dapivirine Vaginal
Ring for HIV Prevention in Women

La tasa de adquisicion del VIH-1 fue un 44% inferior durante los
periodos de adherencia en comparacion con los periodos de no
adherencia (IC del 95%: 7 a 67).

Baeten IM, Palanee-Phillips T, Brown ER, et al. Use of a Vaginal Ring Containing Dapivirine for HIV-1 Prevention in Women. N
Engl J Med. 2016;375(22):2121-2132. doi10.1056/NEIM0al506110

Nel A van Niekerk N, Kapiga S, et al. Safety and Efficacy of a Dapivirine Vaginal Ring for HIV Prevention in Women. N Engl J
Med. 2016;375(22):2133-2143. doi:10.1056/NEIM0al602046
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Safety and efficacy of Inng-acth m]ectable Metaanalisis

cabotegravir as preexposure pmphy axis to prevent

PrEP Inyectable
HIV acquisition

cabotegravir

"Nuestros resultados demuestran que las personas que recibian
CAB-LA tenian menor riesgo de contraer el VIH que las que
recibian TDF-FTC oral.

S disminuye E Sin embargo, no podemos discernir si este resultado se debe a las
diferencias de eficacia entre los entre los agentes en si, o por las
vias de administracion dispares de administracion y las

disminuye la consiguientes diferencias en la adherencia, o ambos.

eficacia/efectividad

adherencia,

En general, la adherencia al TDF/FTC fue menor que en el caso de
las inyecciones.

Fonner VA, Ridgeway K, van der Straten A, et al. Safety and efficacy of long-acting injectable cabotegravir as preexposure
prophylaxis to prevent HIV acquisition. AIDS. 2023:37(6):957-966. doi:10.1097/QAD.0000000000003494

OMS-Organizacion Mundial de la Salud. Guidelines on Long-Acting Injectable Cabotegravir for HIV Prevention.; 2022. Accessed
November 24, 2022. https://www.who.int/publications/i/item/9789240054097
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MEJORAS

Las mejoras en los
procesos son la clave
del avance.

Lorem ipsum dolor sit
amet, consectetur
adipiscing elit. Ut a enim
nec nisl ullamcorper
eleifend. Praesent risus
leo, fringilla et ipsum.

Aumento en pruebas.

Lorem ipsum dolor sit amet, consectetur
adipiscing elit. Ut a enim nec nisl
ullamcorper eleifend. Praesent risus leo,
fringilla et ipsum.

Mejora del seguimiento.

Lorem ipsum dolor sit amet, consectetur
adipiscing elit. Ut a enim nec nisl
ullamcorper eleifend. Praesent risus leo,
fringilla et ipsum.

Optimizacion de procesos.

Lorem ipsum dolor sit amet, consectetur
adipiscing elit. Ut a enim nec nisl
ullamcorper cleifend. Praesent risus leo,
fringilla et ipsum.
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14 ECA (N =18 837)

Seguimiento: 6 m -4 anos

Poblaciones

HSH, Hombresy
mujeres
heterosexuales, Mujeres
TG, PID, Parejas
serodiscordantes,
Trabajador@s sexuales

TDF: Tenofovir Disoproxil
Fumarato
FTC: Emtricitabina
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Preexposure Prophylaxis for the Prevention of HIV Infection: Evidence Report and Systematic Review for the
US Preventive Services Task Force

JAMA. 2019;321(22):2214-2230. doi:10.1001/jama.2019_2591

eFigure 3. Meta-analysis—Mortality Stratified by Study Drug

Organizacion g7y Organizacion
.@ Pav?americana {‘%\3 Mundial de la Salud
Y delaSalud .50 Américas

PrEP Placebo Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% CI
1.9.1 TDF A‘_
Bangkok Tenofowvir Study 49 1204 58 1209 72.6% 0.85 [0.58, 1.23)
CDC Safety Study* 1 201 0 199 1.0% 2.97[0.12, 72.48]
Partners PrEP - TDF arm 8 1584 5 792 8 1% 0.80 [0.26, 2.44] e 1
Stuchy of TDF 1 427 1 432 1.3% 1.01[0.06, 16.12]
VOICE - TDF arm 0 1007 2 504 Q101000 2. 08 ¢
Subtotal (95% CI) 4423 3136 I?l.-g 0.83 [0.59, 1.13‘}" R
Total events 58 66
Heterogeneity. Tau? = 0.00; Chi’ = 2.52, df = 4 (P = 0.64); I’ = 0%
Test for overall effect: Z = 1.02 (P = 0.31)
1.9.2 FTC-TDF
FEM-PrEP 1 1024 1 1032 1.3% 1.01[0.06, 16.09]
iPrEx 1 2251 4 1248 2.1% 0.25 [0.03, 2.23]
Partners PrEP - FTC-TDF arm 8 1579 4 792 7.0% 1.00[0.30, 3.32] Ce— —
PROUD* 1 275 0 269 1.0% 2.93[0.12, 71.73]
TDF2 2 601 4 606 3.5% 0.50 [0.09, 2.74]
VOICE - FTC-TDF arm 0 1003 1 505 O 1Zl00] +
Subtotal (95% CI) 5733 44SZI 15.9% 0.69 [0.31, 1.52] I B
Total events 13 14
Heterogeneity: Tau? = 0.00; Chi® =2.95, df =S (P = 0.71); P = 0%
Test for overall effect: Z = 0.93 (P = 0.35)
Total (95% CI) 10156 7588| 100.0% 0.81 [0.59, 1.11) I
Total events 72 80 1
Heterogeneity. Tau? = 0.00; Chi? = 5.67, df = 10 (P = 0.84); I = 0% .0 o1 0%1 I 1:0 100:

Test for overall effect. Z = 1.21 (P = 0.19)

Favors PrEP Favors placebo
Test for subgroup differences: Chi? = 0.20, df = 1 (P = 0.66), I* = 0% P

*U.S, Canada, or Europe.

Abbreviations: CDC=Centers for Disease Control and Prevention; Cl=confidence interval; df=degrees of freedom; FEM-PrEP=Pre-Exposure
Prophylaxis trial for HIV prevention among African women; FTC=emtricitabine; iPrEx=Pre-Exposure Prophylaxis Initiative trial; M-H=Mantel-Haenszel
test; PrEP=pre-exposure prophylaxis; PROUD=PRe-exposure Option for reducing HIV in the UK: immediate or Deferred; Study of TDF=Study of
Tenofovir Disoproxil Fumarate; TDF=tenofovir disoproxil fumarate; TDF2=Tenofovir Disoproxil Fumarate 2 study; U.S.=United States; VOICE=Vaginal
and Oral Interventions for Control the Epidemic trial.

Chou R, Evans C, Hoverman A, et al. Preexposure Prophylaxis for the Prevention of HIV Infection: Evidence Report and Systematic Review for
the US Preventive Services Task Force. JAMA. 2019:321(22):2214-2230. doi:10.1001/jama.2019.2591
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Preexposure Prophylaxis for the Prevention of HIV Infection: Evidence Report and Systematic Review for the

US Preventive Services Task Force

JAMA. 2019;321(22):2214-2230. doi:10.1001/jama.2019_2591
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eFigure 4. Meta-analysis—Serious Adverse Events Stratified by Study Drug

OoOPS®

Organizacion

Panamericana

de la Salud

Organizacion

Mundial de la Salud
aou o s AMEricas

PrEP Placebo Risk Ratio Risk Ratio
TDF I TDF/ FTC Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% CI
1.2.1 TDF
Bangkok Tenofovir Study 227 1204 246 1208 145% 0.93(0.78, 1.09] -
CDC Safety Study” 20 201 17 193  58% 1.16[0.63, 2.16] ——
Partners PrEP - TDF arm 118 1584 59 792 11.4% 1.00[0.74, 1.35] 5 B
Study of TDF 8 427 13 432 38% 0.70[0.30, 1.62]
VOICE - TDF arm 17 1007 28 504 61% —=
Subtotal (95% CI) 4423 3136 41.6% 0.79 [0.56, 1.12] @
Total events 3N 363
'| 4 EC A (N — '| 8 837) Heterogeneity Tau®= 0.10; Chi*= 14.49, df= 4 (P = 0.008), F=72%
Testfor overall effect. Z=1.33(P=0.18)
1.2.2 FTC-TDF
FEM-PIEP 33 1025 23 1033 7.1% 1.45 [0.86, 2.45] R
e e ~ 1&VI Kenya Study 4 48 0 24 04%  459[0.26,81.94]
Seguimiento: 6 m -4 anos |1&VI Uganda Study 0 48 1 24 03% 0.17[0.01,4.03] ¢
IPERGAY* 20 1988 17 181 58% 1.07 [0.58, 1.98] = o=
iPrEX B0 1251 67 1248 10.5% 0.89 [0.64, 1.25] —r
I . Partners PrEP - FTC-TDF arm 115 1579 59 792 11.4% 0.98(0.72,1.32)
PROUD* 21 275 6 269 34% 3.42[1.40, 8.35] e
Poblaciones TDF2 68 611 79 608 11.3% 0.86 [0.63, 1.16] =T
VOICE - FTC-TDF arm 42 1003 28 505 81% =
HSH, Hombres y Subtotal (95% CI) 6039 4684 584% |  1.02[0.81,1.30] *
Total events 363 281
H Heterogeneity: Tau*=0.05; Chi*=14.68, df=8 (P=0.07); F= 46%
mujeres Test for overall effect Z=0.18 (P = 0.86)
heterosexuales, Mujeres Total (95% CI) 10452 7820 1000% | 0931077,1421 | *
. Total events 754 644
TG, PID, Pare |as Heterogeneity: Tau= 0.05; Chi*= 29.76, df= 13 (P = 0.005), I*= 56% i 1 e =

Test for overall effect: Z= 0.78 (P = 0.44)

4 Favorrs PrEP Favors placebo
Testfor subaroup differences: Chi*=1.45,df=1 (P=0.23), F= 30.9%

serodiscordantes,
Trabajador@s sexuales

*U.S, Canada, or Europe.

Abbreviations: CDC=Centers for Disease Control and Prevention; Cl=confidence interval; df=degrees of freedom; FEM-PrEP=PRe-Exposure
Prophylaxis trial for HIV prevention among African women; FTC=emtricitabine; IAVI=International AIDS Vaccine Initiative; IPERGAY=Intervention
Préventive de I'Exposition aux Risques avec et pour les GAYs; iPrEx=Pre-Exposure Prophylaxis Initiative trial;, M-H=Mantel-Haenszel test; PrEP=pre-
exposure prophylaxis; PROUD=PRe-exposure Option for reducing HIV in the UK: immediate or Deferred; Study of TDF=Study of Tenofovir Disoproxil
Fumarate; TDF=tenofovir disoproxil fumarate; TDF2=Tenofovir Disoproxil Fumarate 2 study; U.S.=United States; VOICE=Vaginal and Oral
Interventions to Control the Epidemic.

TDF: Tenofovir Disoproxil Fumarato
FTC: Emtricitabina

Chou R, Evans C, Hoverman A, et al. Preexposure Prophylaxis for the Prevention of HIV Infection: Evidence Report and Systematic Review for
the US Preventive Services Task Force. JAMA. 2019:321(22):2214-2230. doi:10.1001/jama.2019.2591
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Preexposure Prophylaxis for the Prevention of HIV Infection: Evidence Report and Systematic Review for the
US Preventive Services Task Force

JAMA. 2019;321(22):2214-2230. doi:10.1001/jama.2019_2591

eFigure 5. Meta-analysis—Withdrawals Due to Adverse Events Stratified by Study Drug

TDF | TDF/FTC

PrepP Placebo Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 85% CI M-H, Random, 95% CI
1.5.1 TDF
Partners PIEP - TDF arm 10 1584 5 792 49% 1.00[0.34,2.92] -
Study of TDF 0 427 0 432 '
Subtotal (95% Cl) 2011 1224 4.9% I 1.00 [0.34, 2.92] I -
Total events 10 5

14 ECA (N - 18 837) Heterogeneity. Not applicable

Test for overall effect. Z=0.00 (P =1.00)

1.5.2 TDF-FTC
. . ~ FEM-PIEP 55 1025 33 1033 31.2% 1.68[1.10, 2.56) ——
SegUlmlentO: 6 M -4 anos IPERGAY* 1 199 0 201 05% 3.03[0.12, 73.94]
iPYExX 79 1251 72 1248 58.3% 1.09 [0.80, 1.49]
Partners PrEP - FTC-TDF arm 11 1579 5 792 50%
. Subtotal (95% CI) 4054 3274 95.1% 1.27 [1.00, 1.62]
POblaCIOI‘IeS Total events 146 110
Heterogeneity: Tau®= 0.00; Ch*= 2.92, df= 3 (P = 0.40); F= 0%
Test fi Il effect Z=1.92 (P=0.0
HSH, Hombres y est for overall effec (P 5)
. Total (95% Cl) 6065 4498 100.0% | 1.25 [0.99, 1.59] | Y
mUJereS Total events 156 115
. Heterogeneity; Tau?= 0.00; Chi*= 3.10, df= 4 (P = 0.54); F= 0% ; t t {
heterosexuales, Mujeres Testfor overall effect Z= 187 (P = 0.06) L e

Test for subgroup differences: Chi*=018,df=1 {(P=067), F=0%

TG, PID, Parejas

1 *U.S, Canada, or Europe.
serodiscordantes, 2
. Abbreviations: Cl=confidence interval; df=degrees of freedom; FEM-PrEP=PRe-Exposure Prophylaxis trial for HIV prevention among African women;
Tra baJ a d (@) r@ S sexua Ie S FTC=emtricitabine; IPERGAY=Intervention Préventive de I'Exposition aux Risques avec et pour les GAYs; M-H=Mantel-Haenszel test; iPrEx=Pre-

Exposure Prophylaxis Initiative trial; PrEP=pre-exposure prophylaxis; Study of TDF=Study of Tenofovir Disoproxil Fumarate; TDF=tenofovir disoproxil
fumarate; U.S.=United States.

TDF: Tenofovir Disoproxil Fumarato
FTC: Emtricitabina

Chou R, Evans C, Hoverman A, et al. Preexposure Prophylaxis for the Prevention of HIV Infection: Evidence Report and Systematic Review for
the US Preventive Services Task Force. JAMA. 2019:321(22):2214-2230. doi:10.1001/jama.2019.2591
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eFigure 6. Meta-analysis-l-Renal Adverse IEvents Stratified by Study Drug

Risk Ratio
M-H, Random, 95% CI

PS®

Study or Subgroup Events
1.11.1TDF

Bangkok Tenofovir Study 42
CDC Safety Study* (1) 0
Parthers PrEP - TDF arm 19
Study of TDOF 13
VOICE - TDF arm (2) 4
Subtotal {95% CI)

Total events 78

14 ECA (N =18 837)

Test for overall effect: Z=1.20 (P=0.23)

1.11.2 FTC-TOF

FEM-PIEP 72

IAVI Kenya Study 3

o o ~ IAVI Uganda Study 2

Seguimiento: 6 m -4 anos IPERGAY" 3

iIPIEX 25

Partners PrEP - FTC-TDF arm 20

PROUD* (3) 3

. TDF2 1

Poblac|ones VOICE - FTC-TDF arm (4) 13
Subtotal (95% Cl)

Total events 174

HSH, Hombresy
mujeres

Total (95% CI)

Total events 252

1204
201
1584
363

1007
4359

1025
48
43

199
1251
1579

273

611

1003
6037

10396

31 1209
2 199
6 702

15 368
1 505

3073

55

Heterogeneity: Tau®= 0.00; Chi*= 2.88, df= 4 (P=0.58); F=0%

56 1033
0 24
0D 24

20 201

14 1248
7 792
0 267
0 608
1 504

4701

98

Heterogeneily: Tau*= 0.00; Chi*=5.08, df=8 (P=0.75), F=0%
Test for overall effect: Z= 3.48 (P = 0.0005)

7774
153

Heterogeneity: Tau*= 0.00, Chi*=8.94 df=13 (P=0.78), F=0%

heterosexuales, Mujeres
TG, PID, Parejas
serodiscordantes,
Trabajador@s sexuales

Footnotes
(2) Any creatinine event

(4) Any creatinine event

*U.S, Canada, or Europe.

Abbreviations: CDC=Centers for Disease Control and Prevention; Cl=confidence interval; df=degrees of freedom; FEM-PrEP=PRe-Exposure

Test for overall effect: Z= 3.55 (P = 0.0004)
Test for subgroup differences: Chi*=1.01,df=1{P=0.31), F=1.0%

(1) Creatinine elevation leading to study withdrawal

(3) Study drug interruption due to high creatinine concentration

19.0%
0.4%
18%
7.5%

0.8%
32.6%

348%
0.5%
0.4%

151%
9.4%
54%
0.5%
0.4%

1.0%
67.4%

100.0%

Note: Defined as 2Grade 1 serum creatinine elevation unless otherwise noted.

1.36 [0.86, 2.15]

e

0.20[0.01,4.10] ¢
1.58 [0.63, 3.95]
0.88[0.42,1.82]

I 1.24[0.87,1.76] I

1.30[0.82,1.82]
3.57 [0.18, 66.47]
255(013,51.13]
1.77 [1.08, 2.95]
1.78[0.93, 3.41]
1.43[0.61,3.37]
6.85 [0.36, 131.92]
299012, ,73.14]

I 1.54[1.21, 1.96] I

I 1.43[1.18, 1.75] I

v

¢

0.01

0.1 1 10
Favors PrEP Favors placebo

100

Prophylaxis trial for HIV prevention among African women; FTC=emtricitabine; IAVI=International AIDS Vaccine Initiative; IPERGAY=Intervention
Préventive de I'Exposition aux Risques avec et pour les GAYSs; iPrEx=Pre-Exposure Prophylaxis Initiative trial; M-H=Mantel-Haenszel test; PrEP=pre-
exposure prophylaxis; PROUD=PRe-exposure Option for reducing HIV in the UK: immediate or Deferred; Study of TDF=Study of Tenofovir Disoproxil

TDF: Tenofovir Disoproxil Fumarato

o Interventions to Control the Epidemic trial.
FTC: Emtricitabina nterventions to Con e Epidemic

Chou R, Evans C, Hoverman A, et al. Preexposure Prophylaxis for the Prevention of HIV Infection: Evidence Report and Systematic Review for
the US Preventive Services Task Force. JAMA. 2019:321(22):2214-2230. doi:10.1001/jama.2019.2591

Fumarate; TDF=tenofovir disoproxil fumarate; TDF2=Tenofovir Disoproxil Fumarate 2 study; U.S.=United States; VOICE=Vaginal and Oral

Organizacion
Panamericana
de la Salud

7By Organizacion
{“%3 Mt?ndial de la Salud

aounan s AMEricas




MINISTERIO DE SALUD
Y PROTECCION SOCIAL

@ JAMA Network-

Preexposure Prophylaxis for the Prevention of HIV Infection: Evidence Report and Systematic Review for the
US Preventive Services Task Force
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eFigure 8. Meta-analysis—Fracture Stratified by Study Drug

TDF | TDF/FTC

PrEP Placebo Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% Cl M-H, Random, 95% CI
1.8.1 TOF
Bangkok Tenofovir Study 94 1204 73 1209 659% 1.29[0.96,1.74) L
CDC Safety Study” 6 201 3 199  30% 1.98[0.50, 7.81] —
Partners PrEP - TOF arm 11 1584 6 792 58% 0.92[0.34, 2.47) —_—
VOICE - TDF arm 2 1007 0 505 06% o e
Subtotal (95% Cl) 3996 2705 754% I 1.29 [0.98, 1.701 &
14 ECA (N ='|8 837) Total events 113 82
Heterogeneity: Tau®*= 0.00; Chi*=1.02, di=3(P=080),F=0%
Test for overall effect Z=1.80 (P=0.07)
1.8.2 FTC-TDF
o o IPERGAY* 3 199 6 201 30% 0.51[0.13,1.99] —_—
Seguimiento: 6 m -4 anos IPrEX 15 1261 11 1248  96% 1.36 [0.63, 2.95] ——
Parners PrEP - FTC-TDF arm 9 1579 6 792 54% 0.75[0.27, 2.11] —_—
PROUD" 3 275 1 269 11%  2.93[0.31,28.04]
. TDF2 7 B11 6 608 49% 1.16[0.39, 3.43) ——
VOICE - FTC-TDF arm (1 1 1003 0 504 06%
POb I aciones Subtotal (95% Cl) W 4918 3622 24.6% I1.06 [0.66, 1.721| -8z
Total events 38 30
HSH, Hombres y Heterogeneity: Tau®= 0.00; Chi*= 2.80, df= § (P = 0.73), F= 0%
Test for overall effect Z = 0.25 (P = 0.81)
mujeres Total (95% CI) 8914 6327 100.0% |1.23 [0.97, 1.56] I ¢
o Total events 161 112
heterosexuales, Mu jeres Heterogeneity: Tau®= 0.00; Chi*= 4.28, df= 8 (P = 0.89), P = 0% b——t : T
Testfor overall effect Z=1.68 (P=0.09) ’ Févors PrEP Favors placebo
TG pl D pa rej as Test for subgroup differences: Chi*= 0.46,df=1 (P=050), F=0%
’ ’ Footnotes

(1) Lower limb fracture

serodiscordantes,
Trabajador@s sexuales

*U.S, Canada, or Europe.

Abbreviations: CDC=Centers for Disease Control and Prevention; Cl=confidence interval; df=degrees of freedom; FTC=emtricitabine;
IPERGAY=Intervention Préventive de I'Exposition aux Risques avec et pour les GAYSs; iPrEx=Pre-Exposure Prophylaxis Initiative trial; M-H=Mantel-
Haenszel test; PrEP=pre-exposure prophylaxis; PROUD=PRe-exposure Option for reducing HIV in the UK: immediate or Deferred; TDF=tenofovir
disoproxil fumarate; TDF2=Tenofovir Disoproxil Fumarate 2 study; U.S.=United States; VOICE=Vaginal and Oral Interventions to Control the Epidemic
trial.

TDF: Tenofovir Disoproxil Fumarato

FTC: Emtricitabina

Chou R, Evans C, Hoverman A, et al. Preexposure Prophylaxis for the Prevention of HIV Infection: Evidence Report and Systematic Review for
the US Preventive Services Task Force. JAMA. 2019:321(22):2214-2230. doi:10.1001/jama.2019.2591
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TDF | TDF/FTC

14 ECA (N =18 837)

Seguimiento: 6 m -4 anos

Poblaciones

HSH, Hombresy
mujeres
heterosexuales, Mujeres
TG, PID, Parejas
serodiscordantes,
Trabajador@s sexuales

TDF: Tenofovir Disoproxil Fumarato
FTC: Emtricitabina

MINISTERIO DE SALUD ops %ﬁiﬂfé?a??ﬂa
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Preexposure Prophylaxis for the Prevention of HIV Infection: Evidence Report and Systematic Review for the
US Preventive Services Task Force

JAMA. 2019;321(22):2214-2230. doi:10.1001/jama.2019_2591

eFigure 9. Meta-analysis—Spontaneous Abortion Stratified by Study Drug

Prep Placebo Risk Ratio Risk Ratio

Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% CI
1.29.1 TDF

Parners PrEP - TDF arm 3N 112 16 48 41.7% I_n-ﬂa.(.n.ﬁa..uﬂ.l i
Subtotal (95% CI) 112 48 41.7% 0.83 [0.50, 1.37]

Total events 31 16

Heterogeneity: Not applicable
Testforoverall effect Z= 073 (P=0.47)

1.29.2 FTC-TDF

FEM-PIrEP " 74 7 51 135% 1.08 [0.45, 2.61] _r—
IAVI Uganda Study 1 1 0 1 1.6% 3.00[0.24, 37.67]

Partners PrEP - FTC-TDF arm 34 80 15 48 432% IA.JﬁJﬂ.BJ_LZﬂ.I ‘I:
Subtotal (95% ClI) 155 100 58.3% 1.32 [0.86, 2.01])

Total events 46 22

Heterogeneity: Tau*= 0.00, Chi*= 062, df=2 (P=0.74),F=0%

Test for overall effect: Z=1.28 (P = 0.20)

Total (95% CI) 267 148 100.0% | 1.09 [0.79, 1.50] | &
Total events 77 38

Heterogeneity; Tau*= 0.00; Chi*= 254, df=3 (P=047); F= 0% 30 01 0?1 ] 150 1005

Test for overall effect Z= 0.51 (P = 0.61)

Favors PrEP Favors placebo
Test for subaroup differences: Chi*=1982, di=1 (P=017), F=47.8% ’

*U.S, Canada, or Europe.
Abbreviations: Cl=confidence interval; df=degrees of freedom; FEM-PrEP=PRe-Exposure Prophylaxis trial for HIV prevention among African women;

FTC=emtricitabine; IAVI=International AIDS Vaccine Initiative; M-H=Mantel-Haenszel test; PrEP=pre-exposure prophylaxis; TDF=tenofovir disoproxil
fumarate; U.S =United States.

Chou R, Evans C, Hoverman A, et al. Preexposure Prophylaxis for the Prevention of HIV Infection: Evidence Report and Systematic Review for
the US Preventive Services Task Force. JAMA. 2019:321(22):2214-2230. doi:10.1001/jama.2019.2591
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Anillos de dapivirina

The NEW ENGLAND
JOURNAL o MEDICINE

> wmnisteriopesae (PP G G @it (8
Y PROTECCION SOCIAL S delaSalud T2 Américas

The NEW ENGLAND JOURMAL of MEDICINE

ORIGINAL ARTICLE

o
ECA DObIe Clego, FI II ESTABLISHED IN 1812 DECEMBER 1, 2016 VOL. 375 NO.22

n=1959 Use of a Vaginal Ring Containing Dapivirine for HIV-1
Prevention in Women

Seguimiento:

Me: 1.6 afios (RIC 1.1-2.3) MTN-020-ASPIRE

Study Team

Poblacion
Mujeres cisgénero

7 centros de

Safety and Efficacy of a Dapivirine Vaginal
Ring for HIV Prevention in Women

Ring Study Team

No hubo diferencias significativas entre

investigacién los grupos en la frecuencia de las
en Sudafricay Uganda variables principales de seguridad

Baeten IM, Palanee-Phillips T, Brown ER, et al. Use of a Vaginal Ring Containing Dapivirine for HIV-1 Prevention in Women. N
Engl J Med. 2016;375(22):2121-2132. doi10.1056/NEIM0al506110

Nel A van Niekerk N, Kapiga S, et al. Safety and Efficacy of a Dapivirine Vaginal Ring for HIV Prevention in Women. N Engl J
Med. 2016;375(22):2133-2143. doi10.1056/NEIM0al602046
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Safety and efficacy of Iong—acth m]ectable Metaanalisis
cabotegravir as preexposure pmphy axis to prevent

PrEP Inyectable
HIV acquisition

cabotegravir

Panel B: Any adverse event grade 2 or higher

CAB-LA  TDF-FTC Relative risk  Weight
Study Yes MNo Yes No with 95% CI (%)
HPTN 083 2,106 174 2,116 166 1.00[0.98, 1.01] 59.71
HPTN 084 1,487 127 1,486 124 1.00[0.98, 1.02] 40.29
Overall 1.00[0.98, 1.01]

Heterogeneity: 1° = 0.00, I = 0.18%, H® = 1.00
Test of 8, = 6; Q(1) = 0.02, p = 0.88
Testof8=0:z=-047, p=0.64

0.98 1.02

Random-effects REML model
. . Panel C: Any serious adverse event
No hubo diferencias entre los grupos respecto a los efectos
CAB-LA  TDF-FTC Relative risk ~ Weight
adversos. Study Yes No Yes No with 95% Cl (%)
HPTN 083 120 2,160 121 2,161 0.89 [0.78, 1.27] 79.32
HPTN 084 32 1,582 33 1,577 0.87 [ 0.60, 1.57] 20.68
Overall 0.89 [ 0.79, 1.23]
Heterogeneity: T = 0.00, I° = 0.00%, H® = 1.00
Test of 8, = 8;: Q(1) = 0.01, p = 0.93
Testof@=0:z=-0.11, p=0.91
0.60 1.57
Random-effects REML model

Fonner VA, Ridgeway K, van der Straten A, et al. Safety and efficacy of long-acting injectable cabotegravir as preexposure
prophylaxis to prevent HIV acquisition. AIDS. 2023:37(6):957-966. doi:10.1097/QAD.0000000000003494

OMS-Organizacion Mundial de la Salud. Guidelines on Long-Acting Injectable Cabotegravir for HIV Prevention.; 2022. Accessed
November 24, 2022. https://www.who.int/publications/i/item/9789240054097
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TDF | TDF/FTC

14 ECA (N =18 837)

Seguimiento: 6 m -4 anos

Poblaciones

HSH, Hombresy
mujeres
heterosexuales, Mujeres
TG, PID, Parejas
serodiscordantes,
Trabajador@s sexuales

TDF: Tenofovir Disoproxil Fumarato
FTC: Emtricitabina
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Open access Original research

BMJ Open Oral pre-exposure prophylaxis (PrEP) to

prevent HIV: a systematic review and
meta-analysis of clinical effectiveness,
safety, adherence and risk compensation
in all populations

Eamon O Murchu @ ,"? Liam Marshall," Conor Teljeur,' Patricia Harrington,’
Catherine Hayes @ ,® Patrick Moran,"? Mairin Ryan'*

Figure S11. Meta-analysis: any drug mutation (acute HIV at enrolment), PrEP versus
placebo
TDFFTC Placebo Risk Ratio Risk Ratio

Study or Subgroup  Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% CI

Baeten 2012 3 8 0 B 154% 5.44 [0.33, 88.97] -

Choopanya 2013 ) 0 0 2z Mot estimable

Grant 2010 2 2 1 8 50.4% 5.00[1.07, 23.46] |

Mazzarro 2015 2 14 0 1T 17.1% 0.67 [0.05, 9.47] *

Thigpen 2012 1 1 0 2 171% 4 50 [0.32, 63.94] -

Total (95% CI) 25 19 100.0% | 3.53[1.18, 10.56] | -*-

Total events g 1

Heterogeneity: Tau®= 000, Chif=183, df=3(P=061);, F=0% 'IZI.[I1 [I.r1 ] 11E| 1l'_IIZ|'

Test for overall effect Z=2.25 (P =0.02)

TOFIFTC Placeho

O Murchu E, Marshall L, Teljeur C, et al. Oral pre-exposure prophylaxis (PrEP) to prevent HIV: a systematic review and meta-analysis of clinical
effectiveness, safety, adherence and risk compensation in all populations. BMJ Open. 2022;12(5):e048478. Published 2022 May 11.

doi10.1136/bmjopen-2020-048478



TDF | TDF/FTC

15 ECA (N >25.000)

TDF: Tenofovir Disoproxil Fumarato
FTC: Emtricitabina

ECA con placebo
proporcionaron datos
sobre mutaciones del

VIH entre pacientes que
tenian una infeccion
aguda por el VIH en el
momento de |a
Inclusion (desconocida
por los investigadores
del estudio)

-
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Open access Original research m

BMJ Open Oral pre-exposure prophylaxis (PrEP) to
prevent HIV: a systematic review and
meta-analysis of clinical effectiveness,
safety, adherence and risk compensation
in all populations

Eamon O Murchu @ ,'? Liam Marshall,’ Conor Teljeur,' Patricia Harrington,’

Catherine Hayes @ ,® Patrick Moran,"? Mairin Ryan'*

Mutaciones: ocho entre
los participantes que
recibieron el farmaco

del estudioy una en un
paciente que recibio

placebo.

De las 9 mutaciones 7/
eran para FT1C

O Murchu E, Marshall L, Teljeur C, et al. Oral pre-exposure prophylaxis (PrEP) to prevent HIV: a systematic review and meta-analysis of clinical
effectiveness, safety, adherence and risk compensation in all populations. BMJ Open. 2022;12(5):e048478. Published 2022 May 11.
doil0.1136/bmjopen-2020-048478
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Cumulative Number of PrEP Initiations PrEP\Y/atc h METHODS AND SOURCES

An initigtive of [ANVAC

Q1 2023
4.340.881 initiations

2017 2018 2019 2020 2021 =izs Q12023
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Figura 4. Principales resultados del piloto FrEP

Cohorte (n=546)

Seguimiento:
1ano S ' d Infecci VIH
Emm“ve.rsmnes = Efectos adversos e
VIH asociadas a la _ nuevas en
falla de PrEP asociados a la FrER § | 546 participantes
557 HSH
) mujeres Fuente: Informa Final Piloto PrEP82
transgénero

MinSalud., OPS -Organizazion Panamericana de la Salud. Lineamiento para la implementacion de la PrEP en Colombia. 2023. En prensa.
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Usos y Prescripcion
de PrEP

Lineamiento PrEP Colombia

Diaria

2+1+1
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Tabla 4. PrEP oral diaria

PrEP Oral Diaria (TDF/FTC)

MINISTERIO DE SALUD
Y PROTECCION SOCIAL

Medicamento

Tenofovir disoproxil fumarato 300mg / Emtricitabina200mg (TDF/FTC)

1. Persona (hombres, mujeres
cisgénero o transgeénero y gestantes)
mayor de 12 afios y con un peso de
al menos 35kg, que esté en riesgo
sustancial sexual, parenteral, 0 ambos,
de infeccién por VIH y tenga un
resultado no reactivo de prueba de
tamizaje de VIH.

2. Pareja seronegativa (hombres y
mujeres cisgenero o transgénero o
gesianies) de una persona que vive
con VIH (PVV) que adn no ha
alcanzado la indetectabilidad de su
carga viral.

Nota: en el caso de parejas
serodiscordantes, se debe verificar que
la PVV haya alcanzado la
indetectabilidad, se encuentre en este
estado por lo menos durante 3 meses y
continde tomando el tratamiento con el
cual ha alcanzado la indetectabilidad
antes de suspender Ia PrEP. Esto
teniendo en cuenta que el riesgo de
transmision del virus en las personas
con cargas indetectables es minimo.
Sin embargo, si la persona desea
continuar la PrEP, no esta
contraindicada su prescripcion.

Tomar un
comprimido
diario, a
cualquier

hora del dia,

con o sin
alimentos.

Se debe
procurar
tomar la
tableta a la
misma hora
todos los
dias35.%.

Se deben
prescribir y
entregar:

Primera cita
de inicio de
PreP: 30
tabletas.

Cita de
control del
primer mes
luego de
iniciar PreP:
60 tabletas.

En cada cita
de
seguimiento
trimestral: 50
tabletas.

Si hay un olvido de tomar un
comprimido, la persona debera tomarlo
en cuanto se dé cuenta de ello, sin
exceder mas de 2 comprimidos por dia
(el uso ocasional de 2 comprimidos de
TDF mas FTC al dia es seguro, sin
embargo, no esta indicado)®®.

En el caso de personas que estaban
recibiendo PrEP oral diaria 0 a
Demanda con TDF y, en el seguimiento
se identifica que su TFG ha disminuido
(<60mL/imin), se debe cambiar el
esquema a TAF/FTC (ver tabla ¥ para
fa conducta a seguir).

Es importante resaltar que los
medicamentos antirretrovirales para
PrEP oral no tienen funcion
anticonceptiva ni tampoco previenen
otras infecciones de transmision
sexual diferentes al VIH.

Este tipo de PrEP puede utilizarse
durante el embarazo y la lactancia.

En los estudios reportados, no se
observo aumento de los efectos
adversos relacionados con el embarazo
entre las mujeres que estaban en
Prep™®.77.

MinSalud., OPS -Organizazion Panamericana de la Salud. Lineamiento para la implementacion de la PrEP en Colombia. 2023. En prensa.

1. Diagndstico de
infeccion porel VIH o
estatus desconocido.

2_Aclaramiento de
creatinina calculado (tasa
de filtracion glomerular)
<60 mL/min.

3. Signos o sintomas de
infeccién aguda por el VIH
0 probable exposicién
reciente al VIH.

4. Alergia a cualquier
medicamento del esquema
de PrEP o contraindicacion
para tomar cualquiera de
estos medicamentos38.99

PreEp
Oral Diaria

f\\ Organizacion

OPS¢G
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#7bxy, Organizacion
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1 tableta
diaria

5= @

o0 o0
o0 o0
=
ol @

"



S 0rga i 7y, Organi
N 4~ MINISTERIO DE SALUD ops (85 eaimmcion, () o s s .}
5;7 Y PROTECCION SOCIAL i de la Salud Américas Em
U[D|

PrEP Oral Diaria (TAF/FTC)

El esquema de Tenofovir alafenamida /
Emiricitabina (TAF/FTC) no esta
indicado en mujeres cisgenero o

1. Hombre cisgénero
mayor de 12 anos y con un peso de
al menos 35kg, que esté en riesgo

) Tomar un mujeres transgenero que tienen sexo

5 3”5.“:,”C'?',Sex”ablﬂam"te’?t 0ambos, . mrimido vaginal receptivo (en I0s casos de

= E '"Itegc'ﬂ" pﬂrct' ydque Er;gadun diario, a neovagina) dado que, al momento de

E [aesu_ =a0 d“D‘JFI—? Vo e prucba de cualquier hora realizacion de estos lineamientos, no

I-E. Ll : del dia, con o Primera cita existe evidencia de su eficacia en la

-~ _ _ in ali inici revencion de Ia transmision del virus en _

R e N I SHMENos ng'?:'Tnde gate tipo de relaciones sexuales (28,29). |- Diagnostico

S cisgenero o mujeres transgenero que Se debe cnmﬁrimi e : positivo de infeccion

: - - PrEP

:': practican sexo f&ceptlmvil:al;:; una procurar la Indicaciones para las personas con un por el VIH. OiciDiacia

= persona que vive con 1 { }_que foma a la Cita de control resultado basal (examen de creatinina ) .

—Jl aun no ha alcanzado la indetectabilidad : : i 2. Signos o sintomas

- misma hora del primer mes al ingreso al programa) de TFG : .

Il de su carga viral. S de infeccion aguda
=] T todos los luego de <60mL/min: | VIH babl
£l B : dias3sse iniciar PrEP: pore Vit 0 probable
A o o e entcar que €0 - Inicar PIEP oral con TAFIFTC sifa OHROSISn reciente 3
A = BERW haya alcanzado I Si r_]:-EI],f un comprimidos. TFG 5€ encuentra entre 30 y 60 diaria
s E indetectabilidad, se encuenire en esie Ll s mL/min, en los casos de personas que 3. Alergi lqui
= o estado por lo m:c:nns durante 3 meses y LN T Sl 0 s€ encuentran en dialisis nied;?:ragrﬁeitguge?mer

LBl Contintie tomando el tratamiento con el comprimido, la de control- 90« En_IDS Ccasos de personas en dlall_'s.l_s esquema de PrEP o

= : - persona comprimidos no importa la TFG, se puede prescribir o

' cual ha alcanzado la indetectabilidad I 3 partir de 1a PrEP oral diaria con TAF/ETC contraindicacion para

-3 antes de suspender la PrEP. Esto tomarlo en f:“; de Ios tres Otra alt i I i tfomar cualquiera de

M teniendo en cuenta que el riesgo de - * fa aliemativa para fas personas ton ;¢ medicamentos

L (ransmision del virus en las Dersonas cuanto se de meses luego TFG alterada es elegir un metodo de (28,29)

o : B, cuenta de ello, de iniciar PrEP diferente a la PrEP oral. -

i COn cargas indetectables es minimo. T PrEP

-l Sin embargo, sila persona desea mas de 2 ) _

-3 continuar la PrEP, no esta comprimidos Es :jmpﬂrtantte res;s!ltartqum_a I?E

I contraindicada su prescripcion. b Medicamentos antiiretrovirales para

por dia. Prer oral no tienen funcion
Nota: el esquema TAF/FTC se anticonceptiva ni tampoco previenen

otras infecciones de transmision

prefiere para hombres cisgenero con cexual diferentes al VIH.

TFG alterada, estén o no en didlisis.

MinSalud., OPS -Organizazion Panamericana de la Salud. Lineamiento para la implementacion de la PrEP en Colombia. 2023. En prensa.



Tabla 5. PrEP oral A demanda (2+1+1)

PrEP Oral A Demanda (PrEP-AD o 2+1+1)

MINISTERIO DE SALUD
Y PROTECCION SOCIAL

Medicamento

Tenofovir disoproxil fumarato 300mg / Emtricitabina200mg (TDF/

FTC)

Hombres que fienen sexo con
hombres (HSH) que pueden estar
en riesgo sustancial de adquirir el
VIH durante periodos breves o que
fienen relaciones sexuales menos
de dos veces por semana en
promedio. Sirve como opcidén para
los HSH que pueden prever,
planificar o postergar su
actividad sexual de riesgo por lo
menos dos horas.

El uso de PrEP-AD no esta
indicado en otras poblaciones
diferentes a H5SH dado que solo
existe evidencia de su eficacia en
esta poblacion.

En el caso de los HSH
adolescentes, es mas
recomendable la
eleccion/prescripcion del esquema
diario de PrEP, dado que pueden
necesitar un apoyo mas activo para
el uso y la adherencia a la PrEP.

2+1+1

Tomar una dosis doble
(dos comprimidos), que
sinve como dosis de
carga de Tenofovir
disoproxil fumarato
J00mg / Emtricitabina
200mg (TDF/ FTC) entre
2 horas y 24 horas antes
de 1a relacion sexual

Tomar el tercer
comprimido 24 horas
después de los dos
primeros.

Tomar el cuarto
comprimido 48 horas
después de los dos
comprimidos
iniciales33.73

Se deben
entregar los
comprimidos a la
necesidad del
usuario, sin
exceder cuatro
esquemas a
demanda en el
mes, ¢on un uso
maximo de dos
por semana.

MinSalud., OPS -Organizazion Panamericana de la Salud. Lineamiento para la implementacion de la PrEP en Colombia. 2023. En prensa.

Si una persona que esta
usando PrEP-AD extiende sus
relaciones sexuales de riesgo
mas de un dia consecutivo, la
proteccion se conservara si
continia tomando un
comprimido cada dia mientras
dura la actividad sexual y
hasta dos dias después de la
ultima relacion sexual (ver
figura 3).

Si una persona continia
usando PrEP-AD de manera
continua, se sugiere
recomendar que inicie PreP
oral diaria.

Es importante resaltar que los
medicamentos antirretrovirales
para PrEP oral no tienen
funcion anticonceptiva ni
tampoco previenen otras
infecciones de transmision
sexual diferentes al VIH.

1. Diagnostico de
infeccion por el VIH
0 estatus
desconocido.

2_Las personas con
hepatitis B cronica™
(estas personas,
deben ser evaluadas
por el especialista).

G Organizacion  ¢7bxy Organizacion
1\ i’\/_\Panamericana ’g‘ﬁ\j Mundial de la Salud
et/ de la Salud B A PR

PrEP

Oral A Demanda (2+1+1)
y + 1 + 1
'Z & &

2 “bﬁs @@ 1 tableta

1 tableta

48 horas
después de las

De2a24 horas Relacion
antes de la sexual
relacién
sexual

24 horas

después de las
tabletas tabletas
iniciales iniciales

e



Tabla 6. PrEP en Anillos vaginales

5

Mujeres
cisgenero
mayores de
18 anos, en
nesgo
sustancial de
adquirir 1a
infeccion por
VIH y que
fengan un
resuliado no
reactivo de
prueba de
tamizaje de
VIH.

Medicamento
Dapivirina
Cada anillo contiene 25 mg de dapivirina y libera
aproximadamente 4 mg del medicamento durante un periodo de
un mes

Colocar un anillo
en el fondo de la
vagina y
reemplazarlio
cada 28 dias.

El anillo esta
hecho de
silicona y es facil
de doblar e
insertar.

El anillo funciona
liberando el
medicamento
antirretroviral
dapivirina en la
vagina
lentamente
durante 23
dias*345_

T MINISTERIO DE SALUD
Y PROTECCION SOCIAL

PrEP en Anillos Vaginales

Se deben prescribir
y enfregar:.

1. Un anillo en la
primera cita de
inicio de PreP.

2. Dos anillos para
los dos meses
siguientes, en la
cita de control del
primer mes luego
de iniciar PreP.

3. Tres anillos para
tres meses, en cada
cita de seguimiento
trimestral.

Al momento de |a realizacion de este lineamiento, los anillos
de dapivirina adn no estan disponibles en el pais, ni cuentan
con autorizacion de INVIMA; sin embargo, se recomienda su
uso una vez se encuentren disponibles y estén autorizados
por la autoridad competente.

Los anillos vaginales de dapivirina ejercen su funcion
antirretroviral in situ, evitando 1a infeccion a través de
relaciones sexuales vaginales (la dapivirina liberada por el
anillo se acumula en los fluidos vaginales, pero no alcanza
concentraciones séricas importantes). Por lo anterior, los
anillos vaginales no son eficaces para evitar la infeccion
por VIH a través de relaciones sexuales anales u otras
vias de transmision#4.79.50

1. Diagnostico de
infeccion por el VIH
o estatus
desconocido.

2. Hipersensibilidad
al principio activo o a
sus gxcipientess 8t
Si la mujer practica sexo anal con alta frecuencia®®, se debe

utilizar otros medios de prevencion en las relaciones anales, o

evaluar la posibilidad de usar PrEP oral.

Es importante resaltar que la dapivirina es un medicamento
antirretroviral, por lo que los anillos vaginales no tienen
funcion anticonceptiva ni tampoco previenen otras
infecciones de transmision sexual diferentes al VIH.

aDimeticona, 1.000; Elastomero de silicona (DDU-4870); Siloxanos y Siliconas, gimetil, con terminacion de grupo de vinilo; Platino (0)-1,3-divinil-1,1,3,3-
tetrametildisiloxano; Silice, amorfa, fumada, libre de cristales; Siloxanos y siliconas, dimetil, metil vinilo, metil hidrégeno, con terminacion de hidroxilo.

MinSalud., OPS -Organizazion Panamericana de la Salud. Lineamiento para la implementacion de la PrEP en Colombia. 2023. En prensa.
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Tabla 7. PrEP Inyectable

Persona mayor de
12 afos y con un
peso de al menos
35kg, que esté en
riesgo sustancial de
infeccion por VIH y
tenga un resultado
no reactivo de
prueba de tamizaje
de VIH.

Medicamento
Cabotegravir 600mg (3mL}

Inyeccion de
cabotegravir
600mg (3mL) para
aplicacion
inframuscular (M)

Mota: 1as
inyecciones son
intramusculares
gliteas.

PrEP Inyectable

Puede iniciarse con cabotegravir oral antes de
comenzar las inyecciones IM, para valorar la
tolerancia al medicamento, o puede procederse
directamente a la inyeccion sin una introduccion oral.

Iniciaciéon oral: en la cita de inicio de PrEP, entregar
30 tabletas de 30mg de cabotegravir, para tomar
una diaria, durante 1 mes.

Primera inyeccion: finalizadas las tabletas, se
debera aplicar la primera inyeccion de cabotegravir
IM el dia de la altima tableta o dentro de los 3 dias
siguientes.

Segunda inyeccidn: se aplica al cumplirse el mes
de la primera inyeccion, y se cita a la persona a los
dos meses de esta dosis.

Aplicacion bimensual de la inyeccion: aplicar una
inyeccion de cabotegravir 600mg (3mL) por via IM
cada dos meses*27475 | as citas de seguimiento de
la PrEP inyectable seran minimo cada 2 meses y
maximo cada cuatro.

MinSalud., OPS -Organizazion Panamericana de la Salud. Lineamiento para la implementacion de la PrEP en Colombia. 2023. En prensa.

Al momento de |13
realizacion de este
lineamiento, la PrEP
inyectable de accion
prolongada con
cabotegravir, ain no
esta disponible en el
pais, ni cuenta con
autorizacion de
INVIMA: sin
embargo, se
recomienda su uso
una vez se encuentre
disponible y esté
autorizada por la
autoridad
competente.

Las pruebas de
funcion hepatica
(como la medicion de
alanina
transaminasa) deben
considerarse antes y
durante el uso del
cabotegravir
inyectable para
vigilar Ia posible
hepatotoxicidad.

MINISTERIO DE SALUD
Y PROTECCION SOCIAL

1. Diagnostico de
infeccion porel VIH o
estatus desconocido.

2_ Personas que estén
en tratamiento con
carbamazepina,
oxcarbazepina,
fenobarbital, fenitoina,
rifampicina y
rifapentina$74.75

3. Personas con
enfermedad hepatica
avanzada o hepatitis
viral aguda. Debe
interrumpirse si se
presenta
hepatotoxicidad™.
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PrEP
Inyectable de Accién Prolongada

Mes 1 Mes 2 Mes 3 Mes 5
2 "bw Primera Segunda En adelante,
diaa inyeccién inyeccién 1 inyeccién
durante 30 _
dias al finalizar las al mes de la cada
tabletas primera 2 meses
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:GRACIAS!

anacaO519@gmail.com

ana.ossag@campusucc.edu.co
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