44

infectio

ACIN

ASOCIACION COLOMBIANA
DE INFECTOLOGIA

ARTICULO ORIGINAL

Descripcion de la experiencia de un programa
de Profilaxis preexposicion (PrEP) a VIH
en Medellin, Colombia

Juan Carlos Cataino-Correa’, Paula Andrea Montoya-Flérez?, Jaiberth Antonio Cardona-Arias?

Resumen

Objetivo: describir la experiencia de un programa de profilaxis preexposicién para VIH (PrEP) en Medellin.

Métodos: estudio de una cohorte retrospectiva. El programa tuvo tres fases: talleres de motivacion frente al VIH y su prevencion, inclusion de participantes y eva-
luacion de desenlaces clinicos y determinantes socioeconémicos de la adherencia.

Resultados: se incluyeron 50 hombres que tiene sexo con hombres y 2 mujeres trans; 79% (n=41) con nacionalidad colombiana. Al ingreso 10% present? sifilis
latente indeterminada. No se presentaron casos de VIH, 48% completé el seguimiento, se registraron leves efectos secundarios relacionados a la PrEP que no
llevaron al abandono del programa. Los factores econémicos fueron la causa mas frecuente de abandono.

Conclusion: la PrEP es efectiva y segura, los determinantes econdmicos son el principal factor explicativo de la adherencia. Es importante incluir la PrEP para
grupos clave en los planes de salud, y ajustar el programa a la realidad socioeconémica de cada poblacion.
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Description of the experience of pre-exposure prophylaxis (PrEP) program for HIV in Medellin, Colombia

Abstract

Objective: to describe the experience of a pre-exposure prophylaxis program (PrEP) for HIV in Medellin.

Methods: study of a retrospective cohort. The program had three phases: motivational workshops on HIV and its prevention, inclusion of participants, and evalua-
tion of clinical outcomes and socioeconomic determinants of adherence.

Results: 50 men who have sex with men and 2 trans women were included; 79% (n=41) with Colombian nationality. At admission, 10% had undetermined latent
syphilis. There were no cases of HIV, 48% completed the follow-up, mild side effects were recorded that did not lead to abandonment of the program. Economic
factors were the most frequent cause of abandonment.

Conclusion: PrEP is effective and safe, economic determinants are the main explanatory factor of adherence. It is important to include PrEP for key groups in health

plans and adjust the program to the socioeconomic reality of each population.

Keywords: pre-exposure prophylaxis; HIV; trans people, men who have sex with men.

Introduccion

La profilaxis preexposicién (PrEP) es una intervencion farma-
coldgica, basada en el uso de medicamentos antirretrovira-
les, dirigida a prevenir la infeccion por el virus de la inmu-
nodeficiencia humana (VIH), en personas seronegativas con
alto riesgo de contraer la infeccion. Multiples ensayos clini-
cos han demostrado la eficacia de la PrEP oral como medida
preventiva frente al VIH, siempre que la adherencia a la pau-
ta terapéutica sea la correcta'. Existen dos tipos de PrEP, un
esquema en el cual se toma medicamento todos los dias, y
otro esquema en el que se toma el medicamento a libre de-

manda, en ambos esquemas se administra el mismo farmaco,
que consiste en una combinacién de dos principios activos:
tenofovir (en sus formas disoproxil Fumarato [TDF] o ala-
fenamida [TAF]) y emtricitabina (FTC)®. La PrEP siempre debe
ir acompafnada de otras medidas preventivas no solo frente
al VIH, sino también frente a otras infecciones de transmision
sexual (ITS), pues ninguna medida es 100% efectiva.

La PrEP fue inicialmente aprobada en Estados Unidos en
abril de 2012° y en 2014 ONUSIDA recomendd su imple-
mentacion como una herramienta mas para el control de la
epidemia del VIH (7). En Colombia, la Guia de Préactica Clinica
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basada en la evidencia cientifica para la atencién de la infec-
cién por VIH/SIDA en personas adultas, gestantes y adoles-
centes version 20218, incluydé por primera vez una seccion
con recomendaciones especificas relacionadas con PrEP,
pero solo fue hasta diciembre de 2021, cuando se dio vali-
dez legal a la resolucion 2292, reglamentando la inclusién del
PrEP dentro del plan de beneficios en salud®.

En este articulo presentamos la experiencia de uno de los pri-
meros programas PrEP en Colombia, las caracteristicas basa-
les de los usuarios atendidos y las oportunidades de mejora,
que pueden servir de referencia para los otros programas que
se estan implementando en este momento en el pais, y
perfeccionar asi la adherencia en personas de alto riesgo de
infeccion por VIH.

Materiales y Métodos
Tipo de estudio: retrospectivo y descriptivo

Sujetos de estudio: se incluyeron 52 personas que parti-
ciparon en el programa PrEP de la Fundacion Antioquefia
de Infectologia (FAI), durante el segundo semestre de 2019
y el primero del 2022 (durante la emergencia sanitaria por
COVID-19 el programa estuvo cerrado). Se incluyeron adultos
mayores de 17 afos, sin infeccion por el VIH (segun prue-
ba diagnéstica aplicada al ingreso) y que cumplieran con al
menos una de la siguientes condiciones de riesgo para esta
infeccion: tener una pareja positiva para el VIH, tener méas de
2 parejas sexuales sin el uso de preservativo en el Gltimo afio,
tener relaciones sexuales bajo el uso de alucindgenos o ser
trabajador sexual. Se excluyeron personas con infeccion ac-
tiva por el virus de la hepatitis B (VHB) que requiriera de
tratamiento, o con alguna contraindicacion para la toma de
TDF/FTC.

Descripcion del protocolo PrEP: el programa esta disefiado
en tres fases, en la primera el equipo de trabajo de campo de
la FAI, que ha tenido contacto prolongado con diferentes gru-
pos de riesgo a través de multiples proyectos sociales, realizd
una campafia motivacional para invitar a los sujetos a partici-
par del estudio, al tiempo que se brindaba informacion para
concientizar a las personas sobre la importancia de prevenir
el VIH y las ITS en general. En la segunda etapa se socializd
el programa, a través del cual se realizaria el monitoreo al
consumo del medicamento profilactico, y el seguimiento al
contagio no solo de VIH sino de otras ITS, entre los volunta-
rios que manifestaron su interés de participar. Con las per-
sonas que cumplieron los criterios de elegibilidad, se inicid
la tercera fase del programa, con un protocolo que consistid
en la inclusion de cada sujeto con la aplicacion de una en-
cuesta sobre datos sociodemograficos, estudio serolégico
de ITS (VIH, VHB, Hepatitis C y Sifilis), analisis basal de la
funcion renal (BUN y creatinina) y hepatica (transaminasas y
bilirrubinas), con tres seguimientos trimestrales (9 meses

de duracion). En cada visita de seguimiento se realizo evalua-
cion clinica, encuesta de adherencia al esquema profilactico,
deteccion de efectos secundarios, tamizacién de ITS e inda-
gacion de dificultades para lograr una completa adherencia.

Analisis de la informacion: se diseié un formulario abier-
to en Excel, en el cual se consignaron las observaciones y
evaluaciones realizadas por el médico, para realizar analisis
cualitativo de la informacion. No se realizaron analisis es-
tadisticos robustos por dos razones, i) en relacién con las
motivaciones y dificultades para adherirse al programa, se
presento6 una alta diversidad de respuestas en la informacion
narrada por cada participante, por lo que no fue posible con-
cretar estos datos en forma de variables estadisticas (que se
pudiesen identificar en todos los sujetos del estudio), ii) en
las pocas variables susceptibles de andlisis estadistico (por
ejemplo la proporcién de efectos adversas al medicamen-
to), casi todos los sujetos registraron las mismas respuestas
(por lo que dichas variables tendieron a ser constantes en el
grupo analizado).

Aspectos éticos: El estudio se ajusté a las directrices de la De-
claracion de Helsinki y la Resolucion 8430 de 1993 del Minis-
terio de Salud de Colombia. Fue clasificado como un estudio
de riesgo superior al minimo y tuvo el aval del comité de éti-
ca de la FAI. Todos los participantes firmaron consentimiento
informado escrito.

Resultados

Se incluyeron 50 hombres que tenian sexo con hombres y
2 mujeres trans; 79% (n=41) con nacionalidad colombiana.
En la tamizacion inicial del grupo de estudio (n=52) se hallé
19,2% (n=10) de sifilis latente indeterminada, y cero para los
virus de las hepatitis (B y C) y para VIH. Solo el 48% (n=25)
de los participantes continuaron el programa de seguimien-
to, sin que hubiese registro de alteraciones en los examenes
de la funcién renal ni hepatica, asi como tampoco efectos
secundarios significativos que obligaran a la suspension de
la terapia. En la tabla 1 se describen los principales hallazgos
del seguimiento.

Tabla 1. Descripcion de los principales efectos colaterales de la terapia

Momento Efectos colaterales

Cuatro casos de diarrea y uno de
Primer seguimiento inflamacion del colon, alteracion del

suefio o cefalea

Dos casos registraron molestias
gastrointestinales, uno lipotimia y
uno altos niveles de creatinina,
en relacion con alto consumo

de proteinas (se descart6 efecto
atribuible al medicamento)

Segundo seguimiento

Ningun paciente registro molestias

Tercer seguimiento . AT
o alteraciones en el examen médico
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Entre los 27 sujetos que no completaron el programa se ob-
tuvo informacion de los motivos de abandono en 14, de los
demas no se obtuvieron registros dado que simplemente
no volvieron a los controles ni contestaban las llamadas del
equipo coordinador del trabajo de campo. Los motivos de
abandono fueron los siguientes: estar desempleado y por
consiguiente no tener dinero para comprar el medicamento,
suspendid su actividad sexual, cambio de residencia a otro
pais o ciudad, establecimiento de una pareja estable, entre
otros (Tabla 2).

En sintesis, los hallazgos centrales de presente estudio po-
drian resumirse en lo siguiente: i) se demostrd que la PrEP es
efectiva, en vista que la totalidad de los seguimientos fueron
negativos para VIH, ii) la intervencién es segura, debido a que
produce una baja frecuencia de efectos adversos, todos leves,
iii) a pesar del elevado nimero de personas en alto riesgo de
infeccién, y de las camparias que promovieron la inclusién en
el estudio, pocos sujetos participan en este tipo de iniciativas
preventivas, particularmente en éstas que suponen una inter-
vencion de tipo farmacoldgico, iv) se presenta un proporcién
baja de seguimientos completos (48%), lo cual da cuenta de
las dificultades que existen en nuestro pais, para poder llevar a
cabo un programa de este tipo por fuera del sistema general
de aseguramiento en salud, v) las principales causas de aban-
dono fueron independientes del medicamento.

Discusion

Diversas investigaciones a nivel internacional coinciden en
que la PrEP es una medida efectiva para prevenir el VIH™3,
Sin embargo, los avances para implementar la PrEP en Amé-
rica Latina han sido limitados™¢. Las altas tasas de nuevos
casos en la region y la necesidad urgente de medidas en-
caminadas a prevenir la transmision del VIH, principalmente
en los grupos mas vulnerables', hacen imperativa la imple-
mentacion de PrEP con el fin de disminuir el impacto de esta
pandemia, mas aun teniendo en cuenta que se estima que
hay 2,1 millones de personas que viven con VIH en América
Latina, con 120.000 nuevas infecciones y 37.000 muertes re-
lacionas con el SIDA™. Brasil es el Unico pais de Latinoamérica

Tabla 2. Motivos de abandono del programa

Sin dinero para comprar el medicamento por desempleo 4
Suspendié su actividad sexual 3
Cambio de residencia 2
Pareja estable 1
Efectos secundarios del medicamento 1
Olvidaba tomar el medicamento con la frecuencia prescrita 1
Necesidad de manejar H. Pylori 1
Solicité el tratamiento en su EPS 1
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donde la PrEP esta disponible a través del sector publico. En
Chile, Costa Rica, Guatemala, México y Uruguay la PrEP solo
puede ser obtenida a través de médicos privados, Internet o
proyectos de investigacién'. En Colombia aun no se cuenta
con un programa nacional que dirija la implementacion de la
PrEP, a pesar que sus directrices quedaron bien definidas en
la nueva guia nacional® y que estudios locales han demostra-
do su costo-efectividad®, todo lo cual es entendible al tratar-
se de una nueva medida terapéutica, que sumada al alto gra-
do de desconocimiento por parte de los servicios de salud y
la sociedad en general, generatodo un ambiente adverso que
aumenta las ya conocidas barreras de acceso a medicamentos
en la poblacion con VIH o en riesgo de adquirirlo?'23,

Al ser la primera vez que se hablaba de PrEP en nuestro pais
en el aflo 2019, la adherencia al programa fue menor a la
informada en programas similares de otros paises®. Al des-
conocimiento acerca del tema, se suman los costos que PrEP
acarrea, y que por ahora recaen directamente en el bolsillo
del paciente, mismo que se vio criticamente afectado pos-
terior a la pandemia de COVID-19. En este sentido, se debe
remarcar que las principales causas de abandono o baja ad-
herencia no se atribuyen a la PrEP directamente, sino a deter-
minantes econémicos como el desempleo y la falta de dine-
ro, y determinantes comportamentales como cambios en la
actividad sexual, lo cual demuestra la complejidad de preve-
nir el VIH, dado que estrategias como PrEP estan determina-
das por aspectos que generalmente no se tienen presentes
en la gestidon de politicas publicas en salud. Esto confluye
con estudios en VIH que han informado bajo conocimiento
y concienciacién de PreP y su asociacién con determinantes
econémicos como el nivel de ingresos de la familia®.

De otro lado, encontramos una alta tasa de Sifilis latente
indeterminada al inicio del programa, en concordancia con
estudios previamente realizados en poblacién con similares
factores de riesgo en nuestro pais®, enfatizando entonces, la
importancia de tamizar no solo para VIH, sino para otras ITS
de alta incidencia en la poblacion de riesgo. A diferencia de
otros estudios?’?® ningun paciente del seguimiento presento
seroconversion a VIH, logrando demostrar los beneficios de
la intervencién realizada. Los efectos secundarios derivados
de la PrEP fueron leves, y en general no llevaron a la suspen-
sion del medicamento, similar a estudios de otros paises?®3.

Se debe remarcar que el bajo tamafo de muestra de esta
investigacion se podria sustentar en aspectos econémicos
(PrEP debe asumirse como gasto de bolsillo para el parti-
cipante), del sistema de salud (centrado en vigilancia epide-
mioldgica y atencién pasiva de casos clinicos), de la con-
ducta individual (baja percepcion de riesgo frente al VIH),
entre otros determinantes sociales de la salud que deberian
investigarse en estudios posteriores. A esto se suma un con-
texto epidemiolégico de la ciudad de Medellin en el cual la
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prevalencia de VIH es baja en algunos grupos clave, y en
aquellos con prevalencias mas altas se registra alta movilidad
y dificultades de captacion, probablemente relacionadas con
un contexto sociocultural de estigmatizacién hacia las perso-
nas con mayor riesgo para el VIH3'.

Entre las fortalezas y limitaciones de este estudio se desta-
can las siguientes: i) resume los hallazgos maés relevantes de
la primera experiencia de un programa PrEP en Colombia, ii)
la FAI tiene una experiencia mayor a una década en trabajos
sobre VIH en grupos clave, y a pesar de ello el nimero de
participantes fue bajo, iii) hay poco conocimiento en Colom-
bia sobre PrEP lo cual dificulta este tipo de investigaciones,
iv) los grupos clave para VIH son dificiles de captar ain en
estudios transversales, por lo que es muy dificil lograr altas
coberturas de seguimiento en este tipo de trabajos.

En conclusion, la PrEP es efectiva y segura, pero en esta pri-
mera experiencia en Colombia, queda claramente estableci-
do que los determinantes econémicos son el principal factor
explicativo de la adherencia y el seguimiento. Es importante
incluir la profilaxis contra VIH para grupos de alto riesgo en el
plan de beneficios en salud, y que las EPS estructuren progra-
mas ajustados a la realidad socioecondmica de su poblacién,
para garantizar la adherencia, seguridad y costo-efectividad
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