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Fondo Financiero de Proyectos de Desarrollo
Emtricitabina

Hombres que tienen sexo con hombres
Institucién prestadora de servicios en salud
Infeccidn(es) de transmision sexual
Organizacién de base comunitaria

Objetivos de Desarrollo Sostenible
Organizacién Mundial de la Salud
Organizacién de las Naciones Unidas
Organizaciéon Panamericana de la Salud
Profilaxis post exposicién

Programa de las Naciones Unidas para el Desarrollo
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Terapia anti retroviral

Transgénero
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Glosario

Centros PreP

Estudio clinico

Poblaciéon clave

Riesgo
sustancial

Usos no
Incluidos en el
Registro
Sanitario
(UNIRS)
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Instituciobn prestadora de servicios en salud donde se hace
tamizacion, consulta, entrega y seguimiento de usuarios de PrEP.

Cualquier investigacion que se realice en seres humanos con
intencidn de descubrir o verificar los efectos clinicos, farmacolégicos
y/lo cualquier otro efecto farmacodinamico de producto(s) en
investigacion y/o identificar cualquier reaccion adversa a
producto(os) de investigacion y/o para estudiar la absorcion,
distribucion, metabolismo y excrecibn de producto(o) en
investigacion, con el objeto de comprobar su seguridad y/o eficacia

1).

Son grupos definidos que, por sus comportamientos especificos de
gran riesgo, presentan una especial susceptibilidad a contraer el VIH
independientemente del tipo de epidemia y del contexto local.
Ademas, suelen enfrentarse a problemas juridicos y sociales a causa
de estos comportamientos que aumentan su vulnerabilidad al VIH

).

El riesgo sustancial de infeccion por VIH se define como una
incidencia de infeccion por VIH que generalmente se considera
mayor a tres por 100 personas-afio en ausencia de PrEP. Al ofrecer
la PrEP a las personas con riesgo sustancial de contraer el VIH, se
puede obtener el mayor impacto epidemiolégico y la mejor relaciéon
calidad-precio, aunque la PrEP puede ser rentable a tasas de
incidencia mas bajas en algunos entornos (3)

Uso o prescripcion excepcional de medicamentos que requieren ser
empleados en indicaciones, vias de administracion, dosis o grupos
de pacientes diferentes a los consignados en el registro sanitario
otorgado por el Invima.
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Resumen general

Titulo

Protocolo para la implementacién de la profilaxis pre exposicién (PrEP) al Virus de la
inmunodeficiencia humana (VIH) y el autotest para VIH en 4 barrios seleccionados de
Bogota

Disefio del estudio

Estudio observacional de cohorte dinamica.

Objetivo General

Evaluar la aceptacion y la viabilidad del uso de la profilaxis pre- exposicion (PrEP) y autotest
para VIH, en el contexto de la prevencion combinada en instituciones prestadoras de
servicios en salud (IPS) y organizaciones de base comunitaria (OBC), para hombres que
tienen sexo con hombres (HSH) y mujeres transgénero (TG) en 4 barrios de la ciudad de
Bogotéa (Kennedy Central, La Igualdad, Chapinero Central y Santafé).

Objetivos especificos
Para PrepP:

e Determinar la aceptacion de la PrEP entre poblacién HSH y mujeres TG en los
barrios seleccionados de la ciudad de Bogota.

e FEvaluar la adherencia al uso de PrEP, de acuerdo a las caracteristicas
sociodemograficas y practicas de riesgo.

e Describir patrones y correlaciones de adherencia a PrEP entre los participantes
del protocolo.

e Establecer la incidencia del VIH en la cohorte de personas que usan PrEP.

e Determinar la frecuencia y los motivos de la interrupcion de la PrEP
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Para Autotest

o Determinar la aceptaciéon del autotest para VIH entre poblacion HSH y mujeres
TG en los barrios seleccionados.

o Determinar la frecuencia de uso del autotest para VIH, de acuerdo a las
caracteristicas sociodemogréficas y practicas de riesgo

e Establecer el porcentaje de VIH entre individuos que se realicen el autotest para
VIH.

e Establecer el nUumero de usuarios que acceden por primera vez a realizarse una
prueba de VIH.

Poblacion

Hombres que tienen sexo con hombres (HSH) y las mujeres transgénero (TG) mayores de
18 afios, con riesgo de contraer la infeccién por el VIH determinado mediante evaluacion
clinica. La poblacién se movilizara mediante estrategias educativas y se seleccionara en 4
barrios de la ciudad de Bogota: Kennedy central, la igualdad, chapinero central y Santafé.
Se evaluaran a los posibles participantes para determinar conductas sexuales de riesgo y
VIH/ITS, a los cuales se les ofrecera PrEP y otras opciones de prevencion y opciones de
tamizaje como el autotest para VIH, disponibles en el marco de la prevencion combinada.

Tamarfio de muestra

Para PrEP, de acuerdo al indicador de incidencia se requeriran 450 participantes con una
incidencia esperada del 0.95% y un indice de pérdidas que no supere el 20%.

Para autotest seran xxx usuarios.

Muestreo

El reclutamiento se hard por conveniencia, el ingreso a las cohortes se hara de manera
secuencial de los potenciales usuarios que cumplan con los criterios de elegibilidad, hasta
alcanzar los tamafios de muestra propuestos.

Duracion del estudio

6 meses

Sitios de estudio

La prescripcion y suministro de PrEP se realizara en IPS de cualquier nivel de complejidad

habilitadas para prestar servicios de salud por la secretaria distrital de salud y que estén
ubicadas en las localidades o en localidades adyacentes (Teusaquillo, Barrios unidos,
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Puente Aranda, Santafé) de donde se encuentran los barrios seleccionados en la ciudad de
Bogota.

Para autotest se seleccionaran sedes de Organizaciones de Base Comunitarias (OBC),
sitios de homosocializacion ubicados en las localidades o en localidades adyacentes
(Teusaquillo, Barrios Unidos, Puente Aranda, Santafé) donde se encuentran los barrios
seleccionados en la ciudad de Bogota.

Financiacion

ONUSIDA- OPS/OMS.

1. Planteamiento del problema

La epidemia del VIH se comporta como una epidemia concentrada que afecta de manera
desproporcionada a ciertas subpoblaciones (grupos de poblaciones clave), incluidos
hombres gays y HSH, mujeres TG y trabajadoras sexuales. En América Latina, estos tres
grupos de poblaciones clave representaron aproximadamente la mitad de las nuevas
infecciones en 2017 y el 37% en el Caribe, ademas, la cantidad de nuevos casos de VIH
se ha reducido en tan solo un 1% desde 2010, con aproximadamente 100 000 nuevas
personas infectadas cada afio. El Caribe tuvo una reduccion del 18% de 2010 a 2017, de
19,000 casos nuevos estimados en 2010 para 15,000 en 2017. Aproximadamente un tercio
de las nuevas infecciones ocurren en personas jovenes (15-24 afios) (4) .

Estrategias de prevencién combinada orientadas a impactar en poblaciones clave donde se
concentran la mayoria de casos, que integren nuevas alternativas preventivas como PrEP
y el aumento del conocimiento de estatus seroldgico con pruebas rapidas de deteccion
como el autotest, se perfilan y se recomiendan desde la OMS:

“Para satisfacer las necesidades de prevencion del VIH de las personas y
comunidades, los gobiernos deben aprovechar al maximo las intervenciones de alto
impacto cuya eficacia se apoye en la evidencia y que estén basadas en los derechos
y las necesidades esenciales de cada comunidad. Deben ofrecer una gama de
servicios, que se utilizaran segun las necesidades y situacion particular de cada
persona. Las intervenciones, enfocadas en los grupos de poblaciéon clave
mencionados anteriormente, (a) incluyen: prueba del VIH y orientacion conexa;
diagndstico y tratamiento de las infecciones de transmision sexual (ITS); Prep;
profilaxis pos exposicion (PEP); distribucién de preservativos y lubricantes;
tratamiento con terapia anti retroviral (TAR) para todos (independientemente de la
cifra de CD4 o del estadio clinico de la infeccién) (b) actividades de extensién
comunitaria a cargo de pares; informacion y educacion sobre salud sexual (5)”.

Carrera 49 aNo.91- 91
Bogota, D.C., Colombia | Conmutador: +571 3770100

10

www.iets.org.co
E-mail contacto@iets.org.co




IETS

Instituto de Evaluacion : ” .
- " Evidencia que promueve Confianza
Tecnoldgica en Salud

A pesar de las claras recomendaciones de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS)
basadas en la evidencia, inclusive con aportes significativos de investigaciones sobre
intervenciones como PrEP, pruebas autoadministradas y PEP, se esta tardando en adoptar
en las politicas publicas estas nuevas herramientas de la prevencion combinada. Se
necesita urgentemente un mayor compromiso politico, una implementacion facilitada por un
didlogo mas estructurado y una colaboracion entre instituciones gubernamentales y
organizaciones de la sociedad civil al fin de acelerar la ampliacion de la oferta de servicios
preventivos dirigidos a la poblacién clave.

Varios paises de la region como México, Brasil y Peru ya han iniciado este proceso a través
de proyectos demostrativos de PrEP en poblaciones clave. En Colombia, estas alternativas
no estas disponibles, por lo que realizar un primer acercamiento al uso de estas tecnologias
para aumentar la lucha con el VIH, es una necesidad sentida y urgente para el cumplimiento
de las metas propuestas para el control de la epidemia.

De acuerdo al impacto y el perfil epidemiologico del VIH en el pais, las estrategias
anteriormente mencionadas se implementaran en poblaciones clave (HSH y mujeres TG),
en un rango de edad de 18 a 28 afios.

2. Justificacion

Desde que se declararon los primeros casos de VIH hace méas de 35 afios, 78 millones de
personas han contraido el VIH y 35 millones han muerto por enfermedades relacionadas
con el sida (6), datos que destacan la continuidad de la epidemia y la necesidad de seguir
en la lucha contra esta enfermedad, dado esto, se han realizado innumerables esfuerzos
para ponerle fin a esta epidemia sin obtener el impacto esperado, por lo que la innovacion
y el planteamiento de planes y metas de estrategias combinadas de accién, se configuran
como la respuesta con la cual se empiecen a obtener resultados mas alentadores, asi lo
viene realizando la Junta de Coordinacion de ONUSIDA, que aprobé una nueva estrategia
para poner fin a la epidemia de sida en cuanto amenaza para la salud publica para el 2030,
esto se alinea con los ODS que establecen el marco de la politica de desarrollo mundial
para los proximos 15 afos, y entre los que se incluye poner fin a la epidemia de sida para
el 2030 (7).

Dentro de las estrategias establecidas para cumplir con dichas metas, se han realizado
esfuerzos por cambiar e impactar la epidemia a través de compromisos y metas, donde se
ha logrado que las muertes por sida se hayan reducido en un 33% desde 2010, pero para
alcanzar plenamente los objetivos 90-90-90 antes del fin de 2020 es preciso ampliar a nivel
de la comunidad los enfoques centrados en las personas en lo que respecta a las pruebas
de deteccién del VIH, la remisiéon inmediata a protocolos de cuidado, la retencion de los
pacientes en los servicios de asistencia y la adhesion al tratamiento. La rapida introduccion
de nuevas y mejores combinaciones de pruebas de deteccién del VIH y de tratamientos
tiene importancia decisiva combinada focalizadas en poblaciones clave (7, 8).

Carrera 49 aNo.91- 91
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De acuerdo a lo anterior, se ha observado en un niumero cada vez mayor de paises, una
combinacion de métodos de prevencion del VIH que respete y proteja los derechos de las
personas mas vulnerables y puede reducir considerablemente la incidencia de la infeccion
por el VIH. Sin embargo, los progresos son desiguales, tanto desde el punto de vista
geografico como entre distintos grupos de poblacion. La estigmatizacién y la discriminacion,
la desigualdad entre los géneros, la pobreza, la inseguridad alimentaria y otras
desigualdades sociales que enfrentan las personas muy susceptibles de contraer el VIH y
las personas que viven con el VIH son obstaculos dificultan la utilizacion de los servicios y
entorpecen los esfuerzos por reducir el nUmero de nuevas infecciones.

La Regién de las Américas ha encabezado la respuesta mundial a la infeccion por el VIHy
las infecciones de transmisién sexual (ITS) con una accion basada en un enfoque de salud
publica y derechos humanos. Aungque se ha avanzado mucho, persisten grandes brechas
y retos, y la Organizacién Panamericana de la Salud (OPS) y sus Estados Miembros han
buscado fortalecer su capacidad para emprender estrategias innovadoras y eficaces a fin
de abordar estas epidemias y allanar el camino que conducird a su eliminacién como
problemas de salud publica (9).

En Colombia, a través de las instituciones representantes de las naciones unidas en el
pais: OPS, UNFPA, PNUD y ONUMUJERES, se han sumado a estas iniciativas, con el
desarrollo del “proyecto interinstitucional de prevencion combinada”’, el cual pretende
generar la renovacion de las estrategias preventivas para el VIH incluyendo abordajes
innovadores tales como proyectos demostrativos sobre intervenciones biomédicas (PrEP,
autotest, PEP, entre otras) como lo recomienda la OMS, abordaje de las violencias basadas
en género, nuevos abordajes educativo-preventivos para jovenes y reduccion del estigma
y la discriminacion. Todo ello ofertado de manera coordinada sobre la poblacién de jévenes,
como paquetes preventivos, de acuerdo a las necesidades identificadas en varios de los
subgrupos de poblacion clave y vulnerable identificados, inicialmente en tres localidades de
Bogota, que representan diferentes tipos de vulnerabilidades y concentran los riesgos
identificados en poblacion joven y clave para la epidemia de VIH.

El presente protocolo hace parte de este proyecto de prevencion combinada y corresponde
a las estrategias de implementacién de 2 nuevas tecnologias disefladas para la prevencion
y tamizaje del VIH (PrEP y autotest para VIH).

3. Marco de referencia

3.1. Epidemiadel VIH en poblacién clave

Segun los datos a nivel mundial del afio 2017 reportados por ONUSIDA (10), los grupos de
poblacion clave y sus parejas sexuales en la epidemia del VIH representan el 47% de las
infecciones nuevas por el VIH a nivel mundial, el 95% de las infecciones nuevas por el VIH
en Europa Oriental y Asia Central, y el Oriente Medio y Africa Septentrional y el 16% de las
infecciones nuevas por el VIH en Africa Oriental y Meridional.

Carrera49 aNo.91-91 . www.i.ets.org.co
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Para América Latina el panorama no cambia mucho respecto al panorama mundial, ya que
en el 2016 segun datos de la OPS los hombres mayores de 15 afios representaron el 70%
de las nuevas infecciones en América Latina y el 51% en el Caribe. Los hombres y las
mujeres de 15 a 24 afos de edad representan alrededor de un tercio del total de personas
con infeccién nueva por el VIH tanto en América Latina como en el Caribe (5).

A excepcion de las Bahamas y Brasil, ningln pais ofrece actualmente la gama completa de
intervenciones de prevencion del VIH recomendadas por la OMS. Casi todos los paises
proporcionan condones gratuitos a los jovenes, HSH, trabajadoras sexuales y mujeres
transgénero, en la mayoria de los casos, incluidos los lubricantes. Sin embargo, el uso de
condones entre los HSH en su contacto sexual mas reciente es del 63% (11).

En Colombia, segun datos estimados y publicados por ONUSIDA (12) los HSH tienen una
prevalencia del 17% y tan solo el 26.3% conoce su estado, en las personas TG la
prevalencia es del 21.4% y el 42.9% conoce su estado serolégico, estas cifras respaldan la
urgencia de usar nuevas formas para acceder al tamizaje del VIH como el autotest dado el
bajo porcentaje de personas que conocen su estado seroldgico dentro de las poblaciones
clave y medidas de prevencién como el PrEP dado el alto riesgo al que estan expuestos.

3.2.  Profilaxis pre exposicion (PrEP)

La profilaxis pre exposicién es una estrategia basada en el uso de antirretrovirales para
prevenir la infeccién por VIH en personas no infectadas en combinacion con practicas
sexuales mas seguras para reducir el riesgo de infeccién por VIH-1 adquirida sexualmente
en adultos con alto riesgo. La terapia antiretroviral Tenofovir Disoproxil Fumarato (TDF)
formulado conjuntamente con Emtricitabina (FTC) tomado a diario ha sido indicado por la
OMS y multiples organismos internacionales (EMA, FDA, Health Canada) para la profilaxis
de la pre-exposicion contra el VIH (PrEP). La eficacia de los antirretrovirales para la
prevencién del VIH se ha demostrado en modelos animales y ensayos clinicos de
heterosexuales en riesgo, HSH, mujeres TG y personas que se inyectan drogas (Tabla 1).
La eficacia de la PrEP esta directamente relacionada con la adherencia a la medicacion,
con niveles de proteccion que se acercan al 100% entre los que usan constantemente la
medicacién diaria (13).
Tabla 1. Resultados de eficacia de PrEP

mITT Eficacia* Eficacia ajustada a

Poblacién la adherencia.

(95%Cl) (95%Cl)
Estudios en HSH

Brasil, Ecuador, Peru,

i i 0, | 0, —
iPrEx HSH y mujeres TG Sudsties, TeTendE US 42% (18-60) 92% (40-99
PROUD HSH Inglaterra 86% (58-96) NA -
iIPERGAY HSH Francia 86% (40-99) NA =
Estudios en otras poblaciones
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Partners | parejas heterosexuales Kenia y Uganda 67% (44-81) 86% (67-94)

PrepP discordantes (TDF)

TDF/IFTC 75% (55-87) 90% (58-98)
Hombres 'y mujeres 62% (22-83) 84%

R heterosexuales st
Fem-PrEp =~ Mujeres heterosexuales Kenia, Sudafrica, Tanzania NS - NA -

VOICE ~ Mujeres heterosexuales gy gafrica, Uganda, Zimbabue hS - b -

i 0, — |

Bangkok | Usuarios de drogas Bangkok 49% (10-72) 70 (2-91)

Tenofovir | inyectables
Tomado y ajustado de: Pre exposure prophylaxis for the prevention of HIV infection in the united states — 2017 update a clinical
practice guideline (14)

Las principales guias clinicas, como la de la CDC (14) y la herramienta de implementacion
de PrEP de la OMS destacan que Emtricitabina/Tenofovir es la formulacién aprobada como
PrEP y que existe evidencia insuficiente para apoyar el uso de Tenofovir Disoproxil
Fumarato solo como prevencién (15). Es asi que la OMS recomienda:

“La PrEP por via oral se deberia ofrecer como opcién adicional para la prevencién del VIH
a personas con un riesgo substancial de infeccion por el VIH como parte del paquete de
intervenciones de prevencion combinada. (recomendacién fuerte; calidad de evidencia
alta)” (16).

A pesar la eficacia clinica demostrada, el uso de PrEP sigue presentando limitantes
asociadas a la adherencia, alrededor del mundo se estan realizando estudios de
implementacién con el fin de usar PrEP como prevencion al VIH, especialmente en
poblaciones clave. La meta regional de PrEP para América Latina, establecida en 2015, es
de 10 proyectos piloto para 2020. A finales de 2017(Figura 1), la provisién de PrEP a
poblaciones clave en el sector publico todavia estaba limitada a las Bahamas, Brasil y
Barbados. Ademas, la PrEP estaba disponible localmente a muy pequefa escala a través
de organizaciones de la sociedad civil (por ejemplo, Guatemala, Paraguay y Republica
Dominicana) y el sector privado (por ejemplo, Per, Argentina y Chile). El conocimiento y la
conciencia limitados en los programas nacionales y la sociedad civil, la resistencia con
respecto a la compensacion de riesgos y la incidencia de infecciones de transmision sexual,
y las brechas presupuestarias son barreras comunes. Por otro lado, al menos nueve paises
(Chile, Republica Dominicana, Guatemala, Haiti, Jamaica, México, Paraguay, Pera y
Colombia) estan planificando la implementacion de proyectos de demostracién en 2018 con
diversas modalidades y fuentes de financiamiento (11).

Figura 1. Proyectos PrEP en América Latina (ALC) 2017
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. Politica de salud publica (implementada o en
planificacién) :
— Bahamas, Brasil, Barbados
. Politica publica solo en parejas serodiscordantes:
— Costa Rica, St. Lucia, Surinam, Granada y Guatemala
. Proyectos de demostracion (9) (UNITAID, PEPFAR,
Fondo Mundial y ministerios de salud)
(implementados o en planificacion)
— Brasil, México, Perd, Chile, Guatemala, Haiti, Jamaica,
Paraguay, Republica Dominicana
. Iniciativas de la sociedad civil:
— Guatemala, Paraguay, Republica Dominicana, Ecuador (en
planificacion)
5. PrEP por proveedores privados
— Argentina, Barbados, Chile, Pert (posiblemente mas)
6. PreP “in the wild”
Tomado de: Nemus webinars series “Lo esencial del nuevo manual de implementacion de la PrEP de OMS. Disponible en:
https://www.youtube.com/watch?v=7CKuoa-Bgxl (17)

Este proyecto hace parte de la primera iniciativa para el uso del PrEP en Colombia, el cual
se centrara en poblacion HSH y mujeres TG dado su riesgo substancial.

3.3. Autotest para VIH

El autotest para el VIH es una prueba en la que una persona recoge su propia muestra
(fluido oral o sangre), y luego realiza una prueba de VIH e interpreta el resultado, a menudo
en un entorno privado.

La aceptabilidad del autotest para el VIH ha aumentado sustancialmente en los ultimos afios
y se ha avanzado en mejorar el acceso a la prueba del VIH, y mas personas con el VIH
conocen su diagnéstico. Sin embargo, sigue siendo alto el porcentaje de personas con el
VIH que reciben un diagnéstico tardio. Se deben continuar ampliando las medidas
emprendidas para mejorar la oferta de la prueba del VIH enfocada hacia los grupos de
poblacién clave, abordando las barreras legales, tecnoldgicas, de oferta de servicios, etc
(5), por lo que el autotest representa una oportunidad para que mas personas se hagan la
prueba de manera temprana.

En 2012, la FDA aprobo el uso de la prueba de VIH OraQuick en el hogar con fluidos orales
como la primera prueba auto administrada de VIH(18) ya que ha demostrado una certeza
diagnostica, la Tabla 2 resumen cerca de 20 estudios donde se ha usado el autotest con
diferentes poblaciones y ha mostrado una gran sensibilidad y especificidad para su uso.
Las pautas de autotest para VIH recientemente publicadas por la OMS han demostrado el
potencial de la autoevaluacion del VIH para aumentar las pruebas de VIH por primera vez
y repetidas, por lo que recomienda “La autoevaluacion del VIH deberia ofrecerse como un
enfoque adicional para los servicios de pruebas del VIH (recomendacion fuerte, evidencia
de calidad moderada)” (19).
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Este proyecto hace parte de la primera iniciativa para el uso del autotest para VIH en
Colombia, el cual se centrara en poblacion HSH y mujeres TG dado su riesgo substancial.
Con el fin de ampliar el tamizaje y generar un puente de acceso a PrEP.

Tabla 2. Sensibilidad y especificidad de las pruebas rdpidas usadas para autotest,
de acuerdo ala aproximacion

Estudios

Sensibilidad
estimada
(IC 95%)

Especificidad

estimada
(IC 95%)

VN/(VN+FR)

Aproximacion: Asistencia directa

Positividad

Tipo de
poblacion

Trabajadores
0, 0,
Pant Pai 2013 | °°7% gg'g’ 6/6+3 10y 1/"0(()9)’8'5' 242/242+0 | 3.6%(9/251) | de lasalud
: (100%)
Mujeres
0, 0,
el iy 1001/(’085'8’ 2/2+0 100f’088'1’ 197/197+0 0.9% (2/202) embarazadas
(100%)
97.9% (88.9, 100% (98.3, 16.9% N
Choko 2011 s 47147+1 s 210/210+0 T PG (100%)
93.6% (88.2, 99.9% (99.6, 8.6% .
Choko 2015a b 132/132+9 i COMET, | e PG (100%)
0, 0,
Marley 2014p | 100 1/"065;4-1' 6/6+0 98-692‘; §?5'9’ 200/209+3 | 5.8% (13/222) | PG (100%)
Asiimwe 2014 2 2
(brazo Lo (TR 13/13+0 99.1%(95.0, | 109/109+44 | 10.6%(13/122) | PG (100%)
100) 100)
observado)
Asiimwe 2014
90.0% (68.3, 95.1% (89.0, 17.2% ,
(brazo no o 18/18+2 o 98/98+5 i GPG (100%)
observado)
Martinez- 98.8% (96.9, 100% (99.8, 14.9% .
S o) e 323/323+4 i 1860/1860+0 | (570, PG (100%)

Aproximacion: sin asistencia

96.2% (80.4,

Gras 2014 99.9) 25/25+1 n/a n/a 100% (26/26) | PVHIV (100%)
98.8% (93.5, 99.6% (97.9, 24.3% PG (90%) and
Lee 2007 . 83/83+1 . 260/260+1 G s
97.7% (88.0, 99.5% (97.1, 19.0% )
Dong 2014 e 43/43+1 i 186/186+1 o PG (100%)
Chavez 7 o
(Brazo 1001/"0(()5;4'1' 6/6+0 10D f’o((;;g'z' 486/486+0 | 1.7% (9/515) | PC (100%)
FST)2016
Chavez 2016 7 o
(brazode | 339% %’1'8’ 8/8+1 1o fo(()sgg.s, 501/501+0 | 1.7% (9/515) | PC (100%)
fluido oral) )
: 94.4% (84.6, 99.3% (96.1, 28.9% )
Li 2016 = 51/51+3 i 139/139+1 i PC (100%)
89.7% (72.6, 99.4% (96.8, 14.3% )
Kurth 2016 . 26/26+3 o 173/173+1 o PG (100%)
FDA phase Il | 91.7% (84.2, 100% (99.9, 1.9% PG (86.9%) y
2012 96.3) BlEE 100) 4902/4902+1 | g6/4903) PC (13.1%)
Mavedzenge . .
2015 (Brazo | 0677 (94 20241 ST (A, 54/54+3 8% (5/62) PG (100%)
99.2) 98.9)
rural)
Mavedzenge ® o
2015 (brazo | 50-0% (284, 41441 S (B, 45/45+1 9% (16/172) | PG (100%)
s 99.5) 99.9)
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PG (63.7%),

97.4% (94.0, 99.9% (99.3, 10.3% PVHIV (20%),
Ng 2012 s 186/186+5 o 79179141 BN ey
(16.3%)

PG (42.4%),
FDA phase Ilb | 97.9% (96.2, 99.8% (98.8, 51.9% PVHIV

2012 99.0) ST 100) S (526/1013) | (51.3%), and

PC (6.3%)

Tomado y Ajustado de: hiv self-testingand partner notification supplement to consolidated guidelines on hiv testing services (20)
VR= Verdadero reactivo, FN= Falso no reactivo,VN= Verdadero no reactivo; FR= Falso reactivo, FST= Fingerstick / sangre total;
PG= Poblacién general; PC= poblacion clave; PVHIV personas que viven con VIH

Base de sangre entera | Base de fluidos orales

3.4. Proyecto interinstitucional de prevencién combinada

De acuerdo a la cascada de atencion del VIH en Colombia, una de las principales brechas
en la respuesta nacional son las acciones preventivas en VIH que, a su vez, contribuyan a
generar demanda temprana para la realizacion de la prueba de VIH. Por lo anterior,
instituciones representantes de las naciones unidas en el pais: OPS, UNFPA, PNUD y
ONUMUJERES, se han sumado a estas iniciativas, con el desarrollo del “proyecto
interinstitucional de prevencion combinada”.

El proyecto de prevencién combinada pretende generar la renovacion de las estrategias
preventivas para el VIH incluyendo abordajes innovadores tales como proyectos
demostrativos sobre intervenciones biomédicas (PrEP, autotest, PEP, entre otras) como lo
recomienda la OMS, abordaje de las violencias basadas en género, nuevos abordajes
educativo-preventivos para jévenes y reduccion del estigma y la discriminacién. Todo ello
ofertado de manera coordinada sobre la poblacién de jovenes, como paquetes preventivos,
de acuerdo a las necesidades identificadas en varios de los subgrupos de poblacién clave
y vulnerable identificados, inicialmente en tres localidades de Bogota, que representan
diferentes tipos de vulnerabilidades y concentran los riesgos identificados en poblacién
joven y clave para la epidemia de VIH, la seleccién de estos sitios y las edades de la
poblacion, se escogieron basados en la concentracion de HSH y mujeres TG, identificados
por el fondo mundial en su campafias de prevencion (Tabla 3).

Para lograr estos objetivos, se prevé fortalecer la respuesta preventiva aplicando el actual
concepto de prevencién combinada para el VIH, que implica la definicién e implementacion
de acciones preventivas, estructurales, para el cambio de comportamiento y estrategias
biomédicas, las cuales deben ser brindadas de acuerdo a las necesidades de las diferentes
poblaciones y grupos.

El presente protocolo hace parte de este proyecto de prevencion combinada y corresponde

a las estrategias de implementacién de 2 nuevas tecnologias disefiadas para la prevencion
y tamizaje del VIH (PrEP y autotest para VIH), las cuales se implementardn en dentro de
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un paquete de intervenciones que incluyen estrategias educativas, uso de herramientas de
prevencién actualmente usados y canalizacién a servicios de salud para tratamiento y

seguimiento de pacientes VIH positivos.

Tabla 3. Numero de porcentaje de poblacion HSHy TG en localidades de Bogota

ACTIVIDADES PAQUETES 2017 POBLACION 14 A 28

LOCALIDADES HSH TRANS | TOTAL | % HSH % TRANS
ANTONIO NARINO 1908 27 2675 6.99 2.85
BARRIOS UNIDOS 1161 32 1938 4.26 3.38
BOSA 957 10 1281 3.51 1.05
CHAPINERO 5817 74 8192 21.32 7.81
CIUDAD BOLIVAR 927 35 1493 3.40 3.69
ENGATIVA 1035 23 1479 3.79 2.43
FONTIBON 2032 46 2764 7.45 4.85
KENNEDY 2474 167 3813 9.07 17.62
LA CANDELARIA 498 4 742 1.83 0.42
LOS MARTIRES 827 373 1718 3.03 39.35
PUENTE ARANDA 1737 12 2689 6.37 1.27
RAFAEL URIBE 784 8 1323 2.87 0.84
SAN CRISTOBAL 221 11 431 0.81 1.16
SANTAFE 1267 47 1980 4.64 4.96
SUBA 1195 9 1660 4.38 0.95
TEUSAQUILLO 2269 34 3126 8.32 3.59
TUNJUELITO 633 11 1020 2.32 1.16
USAQUEN 532 5 735 1.95 0.53
USME 1011 20 1606 3.71 2.11
Total general 27285 948 40665 100 100

Fuente: Fondo Mundial 2018

4. Metodologia

Para efecto de facilitar el proceso del estudio y dado los diferentes escenarios y
mecanismos para implementar PrEP y autotest para VIH, se mostraran por separada las

vias de implementacion de cada tecnologia.

4.1. Metodologia para PrEP

4.1.1. Disefio y objetivos del estudio

41.1.1. Disefio del estudio

Estudio observacional de cohorte dinamica.

4.1.1.2. Objetivo general
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Evaluar la aceptacion y la viabilidad del uso de la profilaxis pre- exposicion (PrEP) y autotest
para VIH, en el contexto de la prevencion combinada en instituciones prestadoras de
servicios en salud (IPS) y organizaciones de base comunitaria (OBC), para hombres que
tienen sexo con hombres (HSH) y mujeres transgénero (TG) en 4 barrios de la ciudad de
Bogotéa (Kennedy Central, La Igualdad, Chapinero Central y Santafé).

4.1.1.3. Objetivos especificos

e Determinar la aceptacion de la PrEP entre poblacion HSH y mujeres TG en los
barrios seleccionados de la ciudad de Bogota.

e FEvaluar la adherencia al uso de PrEP, de acuerdo a las caracteristicas
sociodemogréficas y practicas de riesgo.

e Describir patrones y correlaciones de adherencia a PrEP entre los participantes
del protocolo.

e Establecer la incidencia del VIH en la cohorte de personas que usan PrEP.

e Determinar la frecuencia y los motivos de la interrupcion de la PrEP

4.1.2. Centros de suministro PrEP
41.2.1. Sitios de suministro de PrEP

Dado que el PrEP contempla la prescripcién y suministro de medicamentos, los sitios para
ser centros PrEP deben se instituciones prestadoras de servicios de salud que cumplan con
los siguientes criterios de elegibilidad (el marco maestral de las potenciales instituciones
que pueden ser centros PrEP se detallan en el

Anexo 1):

4.1.2.1.1. Criterios de elegibilidad para ser centros PrEP

Las instituciones candidatas a convertirse en los centros PrEP deben contar con
capacidades de infraestructura y especializacion como servicios de salud, ademas de otras
condiciones minimas (Tabla 4) con el fin de garantizar que el suministro de PrEP pueda
realizarse de manera adecuada, acogiendo las recomendaciones de la OMS (21).

Tabla 4. Criterios de elegibilidad para ser centros PreP

Criterios de inclusién

e Estar ubicada en alguna de las localidades del proyecto (Kennedy, Martires o
Chapinero) o en localidades adyacentes (Teusaquillo, Barrios unidos, Puente
Aranda, Santafé).

o Estar habilitada para prestar servicios de salud de cualquier nivel de complejidad
(consulta externa general y toma de muestras de laboratorio clinico).

e Contar con un espacio tiempo completo para la realizacién de consultas
médicas privadas y toma de examenes de laboratorio.
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o Contar con la infraestructura para el almacenamiento y dispensacion de
medicamentos.
o Tener experiencia en el manejo de poblaciones clave.

Fuente de elaboracién: Propia
4.1.2.1.2. Personal minimo requerido en centros PrEP

Cada sitio debera contar con la disponibilidad con un equipo de profesionales capacitados
con el fin de poder ofrecer PrEP de manera integral. El personal minimo requerido por cada
centro PrEP se enuncia con sus funciones se detalla en la Tabla 5.

Tabla 5. Personal requerido con sus funciones en los centros PrEP.

Personal Funciones

» Proporcionar supervision general de los servicios clinicos que
ofrecen PrEP

Médicoy o » Estar disponible para ofrecer apoyo para casos complejos,

profesional de la incluso de forma remota (por ejemplo, a través de un mensaje

salud (Coordinador de texto de teléfono movil, correo electrénico, mensajeria,
del estudio) mensajeria de voz y video, etc.).

» Generar informes periddicos de todos los centro PrEP bajo su
responsabilidad.

» Realizar las consultas de los potenciales usuarios de PrEP que
incluya:

o Establecer antecedentes sexuales, uso de drogas y el
historial médico (La historia clinica (HC) se regira de
acuerdo a las pautas normativas vigentes Resolucién
1995 de 1999).

o Medir los signos vitales (presion arterial y temperatura
corporal), deteccion de ITS.

Médico o Proporcionar asesoramiento sobre uso y adherencia de
la PrEP, planificacion familiar y anticoncepcion,
vacunacion contra la hepatitis B e ITS
o Realizar la prescripcion del medicamento para PrEP si
el potencial usuario cumple con los criterios de
inclusion.
o Registrar toda la informacion de los potenciales
usuarios en el sistema destinado para este fin
» Realizar flebotomias y toma de muestras de otros fluidos,
Enfermera, auxiliar realizar pruebas en el punto de atencion (anticuerpos contra el
de enfermeria o VIH)
laboratorio clinico  » Medir los signos vitales (presion arterial y temperatura
corporal).
- Carrera 49 aNo.91- 91 ) www.i.ets.org.co -
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» Proporcionar asesoramiento sobre uso y adherencia de la
PreP, planificacion familiar y anticoncepcion, vacunacion
contra la hepatitis B e ITS

» Proporcionar informacion sobre PrEP y otras opciones de
prevencion.

» Tamizaje inicial para determinar riesgo sustancial

» Apoyo y asesoria pos prueba de VIH, canalizacion a los
servicios de salud si es requerido por los potenciales usuarios
Prep.

» Asegurar un suministro de medicamentos. Asegurese de que
los medicamentos se almacenen en un lugar seguro y

Quimico controlado por el clima y se dispensen utilizando las mejores
farmaceuta o practicas. (El farmacéutico no tiene que ser permanentemente
auxiliar de en el sitio).
farmacia » Dispensacion de medicamentos.
» Apoyo en la evaluacion de la adherencia y el asesoramiento
para la PrEP.

4.1.3. Poblacion objeto de estudio

El estudio se llevara a cabo con poblacion clave (HSH y mujeres TG) que aceptan participar
de los barrios seleccionados (Chapinero central, Santa fe, Kennedy Central y La Igualdad).
Entre ellos, se realizar4d un tamizaje de riesgos ( Anexo 3), aquellos con un riesgo
importante de contraer la infeccion por el VIH se les ofrecerd PrEP vy, si aceptan y no
cumplen con los criterios de exclusion, seran incluidos en la Cohorte de PrEP; en caso de
no cumplir con los criterios de inclusién se les ofreceran otras opciones de prevencion.

4.1.4. Tamaio de muestra

Para poder estimar la incidencia de VIH en la cohorte PrEP, se calcul6 el tamafio de muestra
para un proporcién, con un nivel de confianza al 95%, basados en las estimaciones
poblacionales de HSH y mujeres TG en la cuidad de Bogota (131.844') y una incidencia
esperada del 0.95 x 100 personas afio? (22) para PrEP. El célculo se realizé en el programa
Epidat versién 4.1, con un ajuste para pérdidas esperadas de hasta el 20% se estim6 que
el nimero de participantes para PrEP seréa de 450 participantes para un afio de sequimiento
de cada paciente.

1 Calculo con base en el estudio de comportamiento sexual y prevalencia de VIH en HSH, capitulo "Resultados de la
estimacion del tamafio de la poblacién de HSH". La base poblacional se tomé de las proyecciones de proyeccion del DANE
hasta el afio 2015

2 Promedio de incidencias tomada de estudios de cohorte de PrEP
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4.1.5. Muestreo

El muestreo se realizara de manera secuencial hasta completar el tamafio de muestra
propuesto.

4.15.1. Proceso de enrolamiento de participantes de la cohorte de PrEP

El enrolamiento se haria de la siguiente manera:

e Se invitara a los posibles participantes a través de diversos medios, incluida la
referencia de OBC, asi como de Internet (por ejemplo, anuncios en sitios web
populares entre HSH y TG) y sitios de homosaocializacién donde se centraran las
campafias educativas del proyecto de prevencion combinada.

o Ademas de las estrategias previamente nombradas, se invitaran a los usuarios los
gue acuden a las pruebas de VIH / ITS, servicios de prevencion (ubicados en las
misma IPS donde se encuentran los centros PrEP)

¢ Una vez sensibilizados los potenciales usuarios, se les realizara una evaluacién de
deteccion de riesgos® (Anexo 3) y gestion de riesgos de VIH / ITS, recibiran
asesoramiento sobre opciones preventivas y gestion de riesgos, incluida la PrEP.
Aquellos que informen sobre un riesgo importante de VIH y, por lo tanto, cumplan
con los criterios de PrEP, se les ofrecera la opcién de participar en una cohorte de
PreEP, y se dirigiran a los centros PrEP.

4.1.5.2. Tamizaje inicial en centros PrEP

Los potenciales usuarios que lleguen a los centros PrEP, deberan tamizarse respecto a los
riesgos sustanciales al VIH, y se evaluara el cumplimiento de los criterios de elegibilidad (

Anexo 4).

4.1.5.3. Criterios de elegibilidad de la poblacién de estudio

La PrEP es un método de prevencion cuya utilidad esta enfocada a usarse en poblacion
clave que estdn en mayor riesgo de adquirir VIH (Tabla 6), la incorporacion en la cohorte
de PrEP dependeréa de una detallada evaluacion del historial sexual (

SEsta evaluacion de riesgos se puede realizar mediante el uso de calculadoras de riesgo sugeridas por la OMS.
Disponibles en el Anexo 3.
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Anexo 4. Formato de evaluacién de elegibilidad

Anexo 4).

Tabla 6. Criterios de elegibilidad paraingreso ala cohorte PrEP

Criterios de inclusién

Ser HSH o mujer TG y
Ser mayor de 18 afios y
Ser VIH negativo y
Tener pareja sexual con VIH sin supresion virolégica o ser sexualmente activo
con riesgo sustancial de adquirir la infeccién, definido como cualquiera de los
siguientes:
o Haber tenido relaciones sexuales vaginales o anales sin condén con mas
de una pareja en los Ultimos 6 meses.
o Tener un historial de ITS mediante pruebas de laboratorio o autoinforme
o tratamiento sindromico de ITS en los ultimos 6 meses.
o Uso de profilaxis post-exposicion (PEP) en los ultimos 6 meses
o Solicitud de PrgP.

Criterios de exclusion

e Ser VIH positivo

e Aclaramiento de creatinina estimado <60 ml / min

e Signos / sintomas de infeccion aguda por VIH, probable exposicion reciente al
VIH

e Alergia o contraindicacion de cualquier medicamento en el régimen de PrEP.
Tomado y adaptado de: Implementation tool for pre-exposure prophylaxis (PrEP) of HIV infection. Module 1: Clinical. Geneva:
World Health Organization; 2017 (WHO/HIV/2017.17)(23).
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4.1.6. Suministro de PrEP

Una vez identificadas las personas con riesgo sustancial de infeccion por el VIH susceptible
de ser usuarios de PrEP, que cuenten con una prueba rapida de VIH de cuarta generacién
no reactiva, acepten el tratamiento y no tengan contraindicaciones clinicas para su
administracion, seran informados de los controles médicos necesarios, de los efectos
adversos y el seguimiento que se les realizara (Anexo 5) y deberan firmar consentimiento
informado (Anexo 6). Se incluirdn en la cohorte de PrEP, en un anico régimen de toma
diaria®.

4.1.6.1. Pruebas parainiciar PrEP

Antes de iniciar la PrEP se realizaran examen fisico, se establecera una evaluacién clinica
y analitica (Anexo 7), los andlisis analiticos se detalla en la tabla 5, atendiendo las
recomendaciones del CDC y la OMS (14, 23).

Tabla 7. Evaluacion analitica para el inicio de PrEP

Prueba Caracteristicas

Prueba de VIH e Prueba rapida de VIH de 4ta generacion
Debe incluir:
e (Gonorrea
e Clamidia

Tamizaje de ITS oot
Sifilis

Estas pruebas se deben realizar en todas las personas, aunque

estén asintomaticas.

e VHB: niveles de anticuerpos estan por debajo del limite de
proteccion. Si es positiva, se deben canalizar a EPS para
realizacion de pruebas y evaluaciones adicionales vy
tratamiento de la hepatitis B.

VHC: Si se diagndstica hepatitis C cronica activa se deben
canalizar a su EPS para realizacion de pruebas vy
evaluaciones adicionales y tratamiento de la hepatitis C

Serologia de
Hepatitis:

Esta se usa para evaluar la filtracion glomerular la cual debe ser

>60 mL/min**
** Filtracion glomerular: El laboratorio debe calcular la filtracién glomerular estimada y notificarlo con el resultado de creatinina.
Si el laboratorio no tiene la capacidad de estimar el aclaramiento de creatinina, se puede usar la ecuacion de Cockcroft-Gault
para calcular el aclaramiento de creatinina estimado basandose en la creatinina sérica medida, el sexo del paciente al nacer,
la edad y el peso corporal estimado.

Creatinina en suero

4 Las comparaciones de los regimenes PrEP diarios y por evento estan limitadas por el tamafio y la diversidad de los estudios.
AUn no se ha evaluado la efectividad de los regimenes de PrEP orales impulsados por eventos. La dosis diaria es la opcién
actual recomendada por la OMS 23. WHO. Implementation tool for pre-exposure prophylaxis (PrEP) of HIV infection.
Module 1: Clinical. Geneva: World Health Organization; 2017 (WHO/HIV/2017.17). Licence: CC BY-NC-SA 3.0 IGO..
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ECUACION DE COCKCROFT-GAULT:

Filtracién glomerular = Sexo*((140 - Edad) / (Creatinina en suero))*(Peso/ 72)

Para “sexo”, use 1 para hombres, 0.85 para mujeres (sexo asignado al nacer), “edad” en afios, “creatinina en suero” en mg/dL
y “Peso” in kg

4.1.6.2. Prescripciéon de PreP

El medico evaluador, podra prescribir el PrEP una vez este seguro que la persona no es
VIH y no tenga contraindicacion (esta evaluacion es complementaria con los examenes de
laboratorio). La dosis indicada es combinacién de FTC / TDF (Emtricitabina 200 mg / TDF
300 mg) por via oral una vez al dia diariamente con instrucciones de que las tabletas se
pueden tomar con o sin alimentos.

4.1.6.3. Entrega del medicamento para PrEP

El farmacéutico del estudio sera responsable de administrar el medicamento a los
participantes del estudio en cada visita. El dia de la visita de inscripcion del participante, el
farmacéutico recibird una receta firmada que incluye el nidmero de identificacion del
participante. Al inicio de la PrEP, el farmacéutico entregard una botellay, en la primera visita
de seguimiento (a las 4 semanas), se entregaran tres botellas, las siguientes visitas seran
cada 12 semanas y se entregara la profilaxis para este periodo.

Se reitera todos los participantes del estudio que no se deben compartir los medicamentos.
Los participantes del estudio que reporten medicamentos perdidos o robados seran
reemplazados a discrecion del investigador principal o coordinador de los centros PrEP
cuando esto sea ocasional.

4.1.7. Visitas de seguimiento

Los participantes se veran a las 4 semanas, después de la visita inicial, donde tendran una
evaluacion clinica (Anexo 7) donde recibiran los resultados de los examenes tomados en
la visita inicial, si en estos se diagnostica alguna ITS se canalizard a la EPS para su
tratamiento, pero podra seguir tomando PrEP, en caso de que la filtracion glomerular sea
<60 ml/min, se suspendera la medicacion y solo puede reiniciarse PrEP cuando los niveles
de creatinina se normalicen y el valor de la filtracién glomerular sea = 60 ml / min, se
recomienda que después de la reintroduccion de PrEP, se realice una prueba de control de
creatinina dentro de los 7 a 14 dias, si se produce una nueva anomalia por encima del valor
de referencia normal, se debe considerar la suspensiéon definitiva de la PrEP. Si todo es
normal y estd indicada la continuacion de PrEP se tomaran nuevas pruebas analiticas
siguiendo las pautas de la tabla 6 y se entregara suministro e PrEP para 12 semanas.

Los siguientes controles se realizaran cada 12 semanas para hacer una evaluacion clinica

y analitica (Tabla 8), con el fin de detectar efectos secundarios, toxicidad renal, adherencia,
comportamiento de riesgo y seroconversion del VIH
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Los participantes pueden retirarse voluntariamente del estudio en cualquier momento, si
hay indicacion se debe hacer la transicion a PEP y suspender la PrEP.

Los participantes pueden retirarse de todo el estudio, lo que significa que ya no se les
proporcionara el medicamento del estudio y cesara su recopilacion de datos. El investigador
también puede retirar a los participantes del estudio para proteger su seguridad, la
seguridad del personal o si los participantes no estan dispuestos a continuar con PrEP.

Tabla 8. Seguimiento analitico para visitas de seguimiento

Tiempo de realizacion después de

Intervencion

haber iniciado PrEP

Confirmacion de estado VIH negativo* Al mes y después cada 12 semanas
Abordar eventos adversos o secundarios Cada visita
Consejeria de adherencia y evaluacién de -
) Cada visita
la misma.
Evaluacion de ITS Cada visita
Anticuerpos contra la hepatitis C Cada 12 meses.

* Prueba rapida 4ta generacion.
** E| médico debe considerar interrumpir la PrEP si se confirma la elevacién de creatinina en una muestra separada y si el
el aclaramiento de creatinina estimado disminuye a menos de 60 ml / min. Una vez que se detiene la PrEP, se pueden
volver a controlar los niveles de creatinina de uno a tres meses mas tarde y la PrEP se reinicia si la funcién renal, medida
por el aclaramiento de creatinina estimado, ha regresado mas de 60 ml/ min. La interrupcion de la PrEP que contiene TDF
suele ser suficiente para restablecer la funcién renal inicial.
Tomado y adaptado de: Implementation tool for pre-exposure prophylaxis (PrEP) of HIV infection. Module 1: Clinical. Geneva:
World Health Organization; 2017 (WHO/HIV/2017.17)(23).

4.1.7.1. Medicion de adherencia

La medicion de adherencia a la PrEP se realizarda mediante el auto reporte y conteo de
pastillas. El auto reporte se realizara de la siguiente manera:

Se preguntard los pacientes si han omitido alguna dosis en los Ultimos siete y treinta dias.
La adherencia de la dltima semana se informara sobre la base de tomar cuatro 0 méas
pildoras o una adherencia del 100% en los ultimos siete dias y se clasificard como
adherente de lo contrario sera no adherente. La adherencia del mes se informara sobre la
base de haber omitido cinco o menos pildoras, una adherencia del 100% para considerarse
adherentes, de lo contrario ser4 no adherente (24).

En la entrega de la medicina los farmaceutas deben reforzar la educacién sobre la
importancia de la adherencia. Incluir el papel de la enfermera en el seguimiento y el refuerzo
educativo de la adherencia.
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4.1.7.2. Efectos secundarios

Los efectos secundarios relacionados con el medicamento suministrado para PrEP incluyen
los siguientes:

Intolerancia gastrointestinal (como nauseas, dolor abdominal, diarrea o vomitos)
Flatulencia

Dolor de cabeza

Alteracion del suefio

Erupcién

Los efectos secundarios raros, pero serios incluyen:
e Acidosis lactica / hepatomegalia grave con esteatosis.
¢ Insuficiencia renal, incluidos los casos de insuficiencia renal aguda y el sindrome de
Fanconi (lesion tubular renal con hipofosfatemia grave)
e Aumento del metabolismo 6seo que conduce a osteopenia u osteomalacia
e Reaccién de hipersensibilidad.

El médico tratante tiene la discrecion de no mantener a los participantes en PrEP en
cualquier momento si considera que el uso continuado de los medicamentos podria ser
perjudicial para el participante. Se documentaran las anomalias clinicas o de laboratorio
que requieren seguimiento, y se comunicaran con el participante para programar una visita
provisional para realizar un seguimiento y / o repetir las pruebas de laboratorio. Todos los
participantes que informen un evento adverso seran seguidos clinicamente hasta que se
resuelva, se estabilice o se logre una canalizacién efectiva a la EPS del participante.

4.1.7.3. Descontinuacién de PrEP

La descontinuacion del uso de PrEP se puede considerar en cualquier momento del estudio,
bien sea por deseo del participante de retirarse o por que el medico evaluador tras las visitas
de seguimiento o visitas excepcionales el participante presente alguna de las siguientes
situaciones de la Tabla 9 (25).

Tabla 9. Descontinuacion de PrEP

Razones para descontinuar PrEP

e Si en las pruebas de VIH periddicas se tiene un resultado reactivo se debe
descontinuar de manera temporal hasta que no se confirme este resultado, en
caso de que sea confirmado el participante suspendera la PrEP de forma definitiva
y sera canalizado a su EPS.

e Desarrollo de enfermedad renal

e No hay adherencia al medicamento o sus citas de control donde se evalua la
adherencia (esta se medira por la no adherencia a la PrEP y/o faltar a las citas de
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seguimiento en 2 o mas oportunidades), ademas de no poder realizarse el
seguimiento al usuario.

Los participantes que descontinten la PrEP o elijan interrumpir el seguimiento

del estudio completaran los procedimientos de la visita final, que incluyen:

Revisién de los efectos secundarios
Evaluacion de la adherencia
Medicion de creatinina,

Realizacion de prueba rapida de VIH.

Los participantes que descontindan la medicacion debido a un evento adverso seran
seguidos hasta que se resuelva o se estabilice o hasta que se logre una canalizacién
efectiva a la EPS del participante.

4.1.7.3.1. Manejo de seroconversiones

Los participantes identificados como VIH reactivos se registraran en su historia clinica,
evaluacion de sintomas de infeccién aguda por VIH y examen fisico, asesoramiento sobre
reduccién de riesgos, evaluacion de la adherencia, informe de autoadhesion de PrEP y
evaluacién de ITS y serdn canalizados a la EPS, para confirmacion, segun algoritmo
nacional, Si se determina que el participante es VIH negativo, se le ofrecera la oportunidad
de reanudar la PrEP. A Los participantes con prueba reactiva al VIH se les detendra la
administracion del medicamento.

4.1.7.3.2. Manejo de la elevacion de creatinina

El médico debe considerar interrumpir la PrEP si se confirma la elevacién de creatinina en
una muestra aislada y si la filtracion glomerular estimada disminuye a < 60 ml / min. Una
vez que se detiene la PrEP, los niveles de creatinina se pueden volver a controlar de uno a
tres meses mas tarde y la PrEP se reinicia si la funcion renal, medida por filtracion
glomerular estimada, ha vuelto a ser >60 ml / min. Se pueden considerar causas adicionales
y el manejo de las elevaciones de creatinina, especialmente si esta presente alguno de los
siguientes (5):
e Las elevaciones de creatinina son mas de 1.5 veces el limite superior de lo normal;
e La funcion renal o las elevaciones de creatinina no vuelven a los niveles normales
dentro de los tres meses posteriores a la interrupcién de la PrEP;
e Las elevaciones de creatinina avanzan un mes o mas después de suspender la
PrepP.
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4.1.7.4. \Visitas extraordinarias

Las visitas extraordinarias pueden ocurrir en cualquier del proyecto y se realizaran mediante

el agendamiento de la cita disponible mas cercana en las IPS del estudio. Las visitas

pueden ocurrir por las siguientes razones:

Razones operativas

Solicitud del participante

Seguimiento o presencia de eventos adversos

Si un participante se presenta al sitio del proyecto después de haber perdido una
visita programada y hay disponibilidad de poder atender, o se programara para una
cita lo méas cercana posible.

De acuerdo a la razén de la visita se seguira y tratara siguiendo los procedimientos ya
establecidos.

4.1.8. Resumen del protocolo PrEP

4.1.8.1. Resumen de centros PrEP

Criterios para ser centro PrEP

Criterios de inclusion
e Estar ubicada en alguna de las localidades del proyecto (Kennedy, Martires o Chapinero)
o en localidades adyacentes (Teusaquillo, Barrios unidos, Puente Aranda, Santafé)
e Estar habilitada para prestar servicios de salud de cualquier nivel de complejidad,
(servicios de consulta externa general y toma de muestras de laboratorio clinico)
e Contar con un espacio tiempo completo para la realizacién de consultas médicas privadas
y toma de examenes de laboratorio, adaptadas con computador disponible para el
proyecto con conexion.
Contar con la infraestructura para el almacenamiento y dispensacion de medicamentos.
Tener experiencia en el manejo de poblaciones clave
Exprese voluntad de participar
Trayectoria en investigacion

Personal requerido:
e Coordinador del estudio (solo 1 para el estudio)
e Medico
e Enfermera profesional
e Quimico farmaceuta o auxiliar de farmacia

Entrenamiento del Personal

¢ JHPIEGO

e European AIDS Clinical Society (EACS): Clinical Management of HIV - Curso Online-.
e Medscape/

o PrEP: lo esencial de la practica

o |CAP/PEPFAR
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e Herramientas de formacién de PrEP para proveedores en entornos clinicos.

4.1.8.2. Resumen de prescripcion y uso de PreP

Resumen uso de PrEP

Identificacion de riesgo sustancial de VIH *
e Sensibilizacion y educacién sobre PrEP
e Prueba rapida de VIH negativa
e Aplicacion de calculadora de riesgo ( Anexo 3)

Criterios de elegibilidad (en centros PrEP)
e Ser HSH o mujer TG
e Ser mayor de 18 afos
e Ser VIH negativo (esta prueba se realizara por medio de prueba rapida)
e Tener pareja sexual con VIH sin supresion virolégica o ser sexualmente activo con riesgo
sustancial de adquirir la infeccion, definido como cualquiera de los siguientes:
o Haber tenido relaciones sexuales vaginales o anales sin condén con mas de una
pareja en los ultimos 6 meses.
o Tener un historial de ITS mediante pruebas de laboratorio o autoinforme o
tratamiento sindrémico de ITS en los Ultimos 6 meses.
o Uso de profilaxis post-exposicién (PEP) en los Ultimos 6 meses
o Solicitud de PrEP

Visita inicial
e Aceptacion de participar (consentimiento informado)
Se realizaran examen fisico, se establecera una evaluacion clinica y analitica:
e Prueba de VIH (negativa)
e Tamizaje de ITS
e Serologia de Hepatitis
e Creatinina en suero (aclaramiento de creatinina >60 mL/min

Prescripcion de PrEP

Combinacién de FTC / TDF (Emtricitabina 200 mg / TDF 300 mg) por via oral una vez al dia
diariamente con instrucciones de que las tabletas se pueden tomar con o sin alimentos, dosis por
30 dias.

Visitas de seguimiento y/o extraordinarias

Las de seguimiento se realizaran en la semana 4, y después cada 12 semanas (semana 16, 28,
40)

En cualquier visita (seguimiento o extraordinaria) se realizara examen fisico, se establecera una
evaluacion clinica y analitica:

Confirmacion de estado VIH negativo*
Abordar eventos adversos o secundarios
Breve consejeria de adherencia.
Depuracién estimada de creatinina
Anticuerpos contra la hepatitis C
Medicién de adherencia
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e Evaluacién y manejo de eventos adversos

e Consideraciones de descontinuar PrEP
*Esta fase sera realizada en el marco del proyecto marco “proyecto interinstitucional de prevencion combinada”

4.1.8.3. Diagramas de flujo
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4.1.8.3.1. PrEP (Enrolamiento e inscripcidon al proyecto)

Evidencia que promueve Confianza

Oferta de PrEP realizada por fondo
mundia y secretaria de salud { estrategia

Evaluacion de critenos de elegiblidad:
- Perenecer a las poblaciones HSH y mujeras TG
- Tener entre 18-28 ahos
- Ser VIH negativo | prueba rapida de 4ta generacion)
Temer parefa sexual con WIH sn supresion viroligica o Ser Sexualments activi con nesgo sustancial de
adquinir La infeccin, definide como cualquiera de los siguientes;

o Haber tenido relaciones sexuales vaginales o anales sin conddn con mds de una pareja en los (itimos & meses.
0 Tener un historial de ITS mediante pruebas de laboratorio o autoinforme o tratamiento
sindrdmico de ITS en los dltimos & meses.

o Uso de profilaxis post-exposicin (PEP) en los dimos § meses
o Solicitud de PrEP.

Si qumple

Mo
Consiente

1

nsentimients de participacia

No -Orientacion
cumple educaliva

~Drientacion

-Drientacién educativa
- Oferta de PrEP derviados de cohorte autotest

Consiente

]

educativa

va, prueba rapida de VIH y
tamizacidn de niesgo.

Otras
estrategias del
proyecto de
prevencion
combinada
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4.1.8.3.2. PrEP (Enrolamiento e inscripcion al proyecto) (continuacion)

Consiente

No hay Signos ni sinomas
de infeccidn aguda oe VIH

Macin médica completa de | Signos y sinomas de :
clinice y examenes analitoos: infeccion aguda VIH - Difenimianto 3 meses
- Tamizaje de ITS - - Orientacion a PEP, si hay
- Serologias de hepatitis exposicion deé las ultimas 72 horas
- Creatinna an suero

Ingre Presoi Emencitabina 200 mg { Tenofavir 300 mg
ea:lo“ . Pz:ana ~ para toma via oral una vez aldia |
suministro por 30 dias
\J
Seguimiento & ks 30 tas
J
\
“Evalacoon medica
completa e SaguUimento que - Se supende PIEP y s& realiza
Aty aj oy Fivacin glomeruary, sequmiento del pariticipante
-Lectura de examenes lomadas <60 mUmin hasta normakzacion
Filtracion glomerular
> 60 mLimin
lizacion de pruel
i eV 2 remivo————w|  SaSumee?
QENErAacin
No Reactiva
Evaluacotn médica
-Onentacion de eventos adversos & cada comqieta de
- Consejeria de ach ~ 3 meses e mm-ycabotd:cwdc
« Prescripcitn por 90 dias 1 " 7
Examenes
- cada vista | Pruebea rapida de
VIH (4ta genaracion )
- Creatining cada 6 mases
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4.2. Metodologia para Autotest

4.2.1. Disefio y objetivos del estudio
4.2.1.1. Disefio del estudio

Estudio observacional de cohorte dinamica.
4.2.1.2. Objetivo General

Evaluar la aceptacion y la viabilidad del uso de la profilaxis pre- exposicion (PrEP) y autotest
para VIH, en el contexto de la prevencion combinada en instituciones prestadoras de
servicios en salud (IPS) y organizaciones de base comunitaria (OBC), para hombres que
tienen sexo con hombres (HSH) y mujeres transgénero (TG) en 4 barrios de la ciudad de
Bogotéa (Kennedy central, la igualdad, chapinero central y Santafé).

4.2.1.3. Objetivos especificos

o Determinar la aceptacion del autotest para VIH entre poblacion HSH y mujeres
TG en los barrios seleccionados.

o Determinar la frecuencia de uso del autotest para VIH, de acuerdo a las
caracteristicas sociodemogréficas y practicas de riesgo

e Establecer el porcentaje de VIH entre individuos que se realicen el autotest para
VIH.

e Establecer el numero de usuarios que acceden por primera vez a realizarse una
prueba de VIH.

4.2.2. Centros de entrega de Autotest
4.2.2.1. Sitios de entrega de Autotest

Dado que el autotest es una prueba rapida para realizar en casa, la cual tiene que contar
con una educacién previa sobre la prueba en si y el manejo del resultado, su distribucién
debe ser lo mas accesible posible a los potenciales usuarios, por lo que las OBC vy sitios
de homosocializacion, seran los centros de entrega de autotest. Ademas de la educacion y
entrega de la prueba, las OBC estard encargadas del seguimiento de los usuarios de
autotest, el apoyo de fondo mundial y secretaria distrital de salud con los programas ya
existentes se sumaran a los centro de entrega de autotest.

Los sitios seleccionados a ser centros dispensadores a autotest deben cumplir con los
siguientes criterios de elegibilidad (Tabla 10). EI marco maestral de las potenciales
instituciones que pueden ser centros de entrega de autotest se detallan en el Anexo 8 :
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4.2.2.1.1. Criterios de elegibilidad para ser centros de entrega de autotest

Las instituciones candidatas a convertirse en los centros de entrega de autotest deben
contar con capacidades de infraestructura y otras condiciones minimas (Tabla 10).

Tabla 10. Criterios de elegibilidad para ser centros de entrega de autotest

Criterios de inclusién

o Estar ubicada en alguna de las localidades del proyecto (Kennedy, Martires o
Chapinero) o en localidades adyacentes (Teusaquillo, Barrios Unidos, Puente
Aranda, Santafé).

e Contar con un espacio y tiempo disponible para la realizaciéon de intervenciones
educativas, asesorias privadas y almacenamiento de pruebas rapidas para VIH
(autotest).

e Contar con persona(s) entrenada(s) que seran responsable de la entrega y las

asesorias
Fuente de elaboracién: Propia

4.2.2.1.2. Personal minimo requerido en centros de entrega de autotest

Cada sitio debera contar con la disponibilidad con un equipo de profesionales capacitados
con el fin de poder ofrecer autotest de manera integral. El personal minimo requerido por
cada centro de entrega de autotest se enuncia con sus funciones se detalla en la Tabla 11.

Tabla 11. Personal requerido con sus funciones en los centros de entrega de
autotest Prgp.

Personal Funciones

Proporcionar informacion educativa sobre autotest y otras

opciones de prevencion.

Control de entregas y manejo de consentimientos informados
trabajador social, Manejo de entrega, inventario y calidad del autotest
profesional de la Apoyo y asesoria pos prueba de VIH, canalizacion a los

salud u orientador. servicios de salud si es requerido por los potenciales usuarios

de autotest.

Seguimiento a usuarios de autotest.
Fuente de elaboracién: Propia

>
Psicélogo, >
>
>

A\

4.2.3. Poblacién objeto de estudio

El estudio se llevard a cabo con poblacién clave (HSH y mujeres TG) comprendidos entre
los 18-28 afios, que aceptan realizarse el autotest en los barrios seleccionados (Chapinero
central, Santa fe, Kennedy Central y La Igualdad).
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4.2.3.1. Proceso de enrolamiento de participantes de la cohorte de PrEP

Los participantes seran reclutados a través de anuncios publicitarios en linea en sitios web
de redes sociales de las OBC, del proyecto (de las instituciones parte del grupo de
investigacion o colaboradoras), voz a voz y/o invitaciones directas. Las publicaciones
estaran orientadas a una breve explicacion de que es el autotest y si hay interés se dara
instrucciones para acercarse a las OBC y/o sitios de homosocializacion para incluirlo en el
estudio.

4.2.3.2. Criterios de elegibilidad de la poblacién de estudio

El autotest es un método de prevencién cuya utilidad estd enfocada a usarse para
tamizacion en VIH con la tranquilidad de realizarlo en casa y captar posibles portadores del
virus con el fin de tratar y cortar cadena de infeccidn, la distribucion de autotest se centrara
en poblacién clave (HSH y mujeres TG entre los 18-28 afos).

Tabla 12. Criterios de elegibilidad paraingreso ala cohorte autotest

Criterios de inclusién

e Ser HSH o mujer TG
e Estar entre los 18-28 afios
e Tener interés y disposicion de usar autotest.

Criterios de exclusion

¢ Realizacién simultanea de otra prueba rapida

Fuente de elaboracién: Propia

4.2.4. Suministro de autotest

Los participantes que estén interesados en el autotest, pueden optar por realizar pruebas
privadas sin orientacién o comunicacion con el personal, o pueden solicitar ayuda en pasos
especificos de autoevaluacion, siempre y cuando se eduquen sobre las vias a tomar de
acuerdo al resultado. Los insertos de la prueba, los folletos y los videos tutoriales se
desarrollaron para respaldar el rendimiento del autotest.

Las asesorias podran realizarse de manera grupal o individual (numeral 4.2.4.1), se les
suministrara lineas de apoyo para dudas (numeral 4.2.4.2) y se invitar4 al aumento de
usuarios mediante el voz a voz, cada usuario se llevara a casa 1 autotest y podra solicitarlo
cada 3 meses Deberan firmar consentimiento informado (Anexo 9).
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4.2.4.1.

Herramientas de soporte.

La siguiente lista destaca un paquete central de herramientas para asistir y apoyar que
pueden ser considerados.

Demostracién en persona (Uno a uno, con sSOcios 0 en grupos)

Video de demostracion (incluyendo enlaces a videos en linea)

Linea telefonica directa (puede integrarse en servicios de linea directa nacional)
Servicio de mensajes cortos por teléfono, internet o redes sociales

Informacion educativa via radio, television, folletos, Internet, redes sociales y
aplicaciones para Smartphone y tabletas.

Servicios de asesoramiento, sitios de prueba, centros de tratamiento y dénde
acceder a servicios de prevencion del VIH como PrEP.

4.2.4.2. Posibles formas de aumentar el enlace después del autotest incluir:

Tarjetas de referencia: Distribucion de referencia / tarjetas de citas junto con los
kits de autotest — con Informacion y datos de contacto sobre dénde acceder. Mas
pruebas de VIH, prevencion y tratamiento. Ayudar a facilitar los vinculos.
Dependiendo de la configuracion, estos Las tarjetas pueden ser incluidas por los
fabricantes en el interior. Kits de autotest o proporcionados por materiales
suplementarios por socios implementadores.

Llamadas telefénicas, mensajes de texto o redes sociales. Mensajes de
seguimiento, asesoramiento y recordatorios. Se puede utilizar asesoramiento,
mensajes y recordatorios. para animar a los auto testadores a enlazar la prevenciéon
y tratamiento.

Compensaciéon o incentivos financieros. Pequefio incentivos ofrecidos a los
autos testadores, tales como reembolso de gastos de transporte. Compensacion por
el tiempo perdido en una clinica. Servicios adicionales de pruebas, prevencién o
tratamiento.

4.2.5. Seguimiento

Los pacientes seran seguidos de manera que se pueda orientar antes y después del uso
del autotest, una linea de celular con disponibilidad de whatsapp se habilitara con el fin de
gue se hagan envios de fotografias con el resultado del autotest, esto sera pactado en el
momento de la entrega, de acuerdo al resultado se podra:
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usuarios.

4.25.1. Diagrama de flujo de autotest
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Si es no reactivo, seguir con las campafias de educacién orientadas a la prevencién
Si es reactivo, activar la ruta de canalizacion para atencion en las EPS de los

Pamicipartes enrolados &
trawas de redas sociales de
QBC, sitios de
hamosocializacdin &
instituciones aliadas del
proyecs

Farienpcen a pablacion HEH 0 mujere®
TG enfre |os 18-28 afios

Mo anira a cohare

- Azasona individual o prupal del Gutatest |-

!

Mo
Conslenta

Mo erira a coharle, e wsan oiras abardajes educalives y

¥

Consienta

- ASE5ME para manej de rasulacdos
- Sumistm ta canales de apoyo para dudas | ineas telefonicas.,
redes sociales, apps de chats{lipe whastapp)

<Entroga de 1 autabest y podri sclicitaio cada

- Folos vin nedes sociales o apps de chats

enirega de condones

Entrega del resultado
Canalizacion a
EPS

Prueba reactiva

- Persanalmare
- Llamaidas teletonicas

3 g
Prueha no reactiva
-Cwientacion educaiiva
- Ofesta de PrEF darviados de cohorta autobast
Autotest
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4.3. Diagramade flujo de los protocolos (PrEP y Autotest)

:u—bnuen: . ’—| [epiay
/_)_H\H-"\-\-. N
) /ﬁ‘;u.,__.;_“‘ﬁh estrategias del

— e e o e T~ proyecto de
. . prevencion
t o combinada

Autotest b P o s

PIEP

5. Plan de analisis de resultados
5.1. Plan de andlisis de resultados protocolo PrEP

Dado que el tamafio de muestra se calcula con proyeccion a un afio de seguimiento se
propone un andlisis interino a los 6 meses o duplicar a 900 los pacientes con el fin de hacer
corte a 6 meses. El plan de andlisis propuesto dado los objetivos establecidos se proponen
de la siguiente manera:

www.iets.org.co
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e Para la determinacion de la aceptacion de la PrEP entre poblacion HSH y mujeres
TG en los barrios seleccionados de la ciudad de Bogota Aceptacion de la PrEP entre
poblacion HSH y mujeres TG en los barrios seleccionados se medira de manera
cuantitativa y cualitativa

» Cualitativa: Descripcion de las experiencias referidas durante la duracion del
estudios dado por los investigadores, clinicos y participantes

» Cuantitativa: se determinara mediante el uso de un indicador medido en
porcentaje (La aceptacion se calculara por grupo de riesgo (HSH y mujeres
TG), raza / etnia, edad, educacion, sitio y practicas de riesgo:
Aceptacion de PrEP= numero de participantes de PrEP/ numero de
personas a las que se le ofrecié PrEP x100

e Para evaluar la adherencia al uso de PrEP, de acuerdo a las caracteristicas
sociodemograficas y practicas de riesgo.

De acuerdo al estandar para evaluar adherencia: se preguntara los pacientes si han omitido
alguna dosis en los ultimos siete y treinta dias. La adherencia de la Ultima semana se
informara sobre la base de tomar cuatro o mas pildoras o una adherencia del 100% en los
ultimos siete dias y se clasificard como adherente de lo contrario sera no adherente. La
adherencia del mes se informara sobre la base de haber omitido cinco o menos pildoras,
una adherencia del 100% para considerarse adherentes, de lo contrario sera no adherente,
mediante nimeros absolutos y relativos se determinara la adherencia de la cohorte.

Adicional a la adherencia se establecerd la retencién de la cohorte como la presentacion de
los usuarios en los centros de PrEP a los intervalos propuestos. Los pacientes se
clasificaron de la siguiente manera: 1) retenidos en la atencion (todavia en PrEP); 2)
descontinuar la PrEP porque ya no estaba indicada para ellos; o 3) no retenido en la
atencion de PrEP (a pesar de una indicacién continua de PreP).

e Para describir patrones y correlaciones de adherencia a PrEP entre los participantes
del protocolo.

Para este analisis de adherencia se construira un modelo de regresion logistica, que tendra
por variable dicotdmica dependiente 1: =el paciente se adhiere a PrEP, 0:= el paciente no
se adhiri6 a PrEP; y como variables independientes diferentes indicadores cuantitativos y
cualitativos (sociodemograficas: edad, grupo poblacional, estrato socioecondémico). Al
estimar este modelo, se podra deducir que las variables que acompafien los parametros
gue tengan signo positivo, seran los que aumentan la probabilidad de adherencia a PrEP.
Las variables a tener en cuenta en el modelo se incluiran con una significancia estadistica
del 5%, y/o si tienen una relevancia clinica con viabilidad clinica. Esta regresion logistica
tendra como medida de bondad de ajuste el R?> de McFadden.

e Para establecer la incidencia del VIH en la cohorte de personas que usan PrEP.
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Se calculara la incidencia de acuerdo a la siguiente formula
Tl,=a/tp.

a=participantes que presenten seroconversion
tp.= tiempo —persona de los sujetos incluidos en la cohorte

o Determinar la frecuencia y los motivos de la interrupcion de la PrEP
Este andlisis se hard mediante estadistica descriptiva con medidas de tendencia central y
medidas de dispersion segun corresponda

5.2.  Plan de analisis de resultados protocolo Autotest

e Para determinar la aceptacion del autotest para VIH entre poblacién HSH y mujeres
TG en los barrios seleccionados, de manera cuantitativa y cualitativa
[ ]
» Cualitativa: Descripcion de las experiencias referidas durante la duracion del
estudios dado por los investigadores, clinicos y participantes
» Cuantitativa: se determinara mediante el uso de un indicador medido en
porcentaje (La aceptacion se calculara por grupo de riesgo (HSH y mujeres
TG), raza / etnia, edad, educacion, sitio y practicas de riesgo:
Aceptacion de Autotest= numero de participantes que se les entrego
autotest/ nimero de personas a las que se le ofrecié autotest x100

Para la determinacion de frecuencia de uso del autotest para VIH, de acuerdo a las
caracteristicas sociodemograficas y practicas de riesgo, porcentaje de VIH entre individuos
gue se realicen el autotest para VIH y nUmero de usuarios que acceden por primera vez a
realizarse una prueba de VIH, se har4 mediante estadistica descriptiva con medidas de
tendencia central y medidas de dispersion segun corresponda.

6. Presupuesto

6.1. Presupuesto para PrEP

Consulta 1 Incial PREP

ITEM N° DE VALOR TOTAL
PACIENTES

Consultorio para asesoria inicial (30 1 $12.500 $12.500
Minutos)

Consultorio para toma de muestras (30 1 $12.500 $ 12.500
minutos)

Consulta médica (30 minutos) 1 $ 50.000 $ 50.000

VIH ( Prueba rapida 4ta generacion 1 $ 16.480 $ 16.480

www.iets.org.co
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Examenes de laboratorio: Clamidia

Evidencia que promueve Confianza

(Antigeno (Directa- secrecion uretral o $24.720 $24.720
vaginal) 1
Examenes de laboratorio: Gonorrea( DNA
Detector- Secrecion Rectal) 1 $220.000 $220.000
Examenes de laboratorio: Sifilis( VDRL en
suero) 1 $8.240 $8.240
Examenes de laboratorio: Creatinina en $10.300 $10.300
orina parcial 1 ' '
Examenes de laboratorio: Hepatitis B
(HBsAg), Antigeno de Superficie 1 $36.000 $ 36.000
Examenes de laboratorio: Hepatitis C
(HCV), Anticuerpos) 1 $ 28.840 $28.840
PrEP (Tratamiento 30 dias) 1 $ 60.000 $ 60.000
Plan de Internet (10 megas/hora) 1 $ 500 $ 500
Computador (Uso médico)** Depreciacion
del equipo 10% - Hora 1 $5.102 $5.102
Computador (Uso Enfermera). Depreciacion
del equipo - Hora 1 $5.102 $5.102
TOTAL $ 490.284

SEGUIMIENTO (a los 30 dias )

Consultorio para asesoria inicial (30 $12.500 $12.500
Minutos) 1
Consultorio para toma de muestras (30 $12.500 $12.500
minutos) 1 ) '
Consulta médica (30 minutos) 1 $ 50.000 $ 50.000
VIH (Prueba Répida de 4 generacion), $16.480 $16.480
Creatinina en Suero 1
PrEP (Tratamiento 90 dias) 1 $ 180.000 $ 180.000
Plan de Celular (Seguimiento) minutos y $ 500 $ 500
mensajes ilimitados 1
Plan de Internet (10 megas/hora) 1 $ 500 $ 500
Computador (Uso médico). Depreciacion $5.102 $5.102
del equipo 10% - Hora 1
Computador (Uso Enfermera). Depreciacion $5.102 $5.102
del equipo - Hora 1

TOTAL $282.684

SEGUIMIENTO (cada 90 dias))

Consultorio para asesoria inicial (30 $ 12.500 $12.500
Minutos) 1
Consultorio para toma de muestras (30 $ 12.500 $12.500
minutos) 1
Consulta médica (30 minutos) 1 $50.000 $ 50.000
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VIH (Prueba Rapida de 4 generacién), $ 16.480 $ 16.480
Creatinina en Suero 1
PrEP (Tratamiento 90 dias) 1 $ 180.000 $ 180.000
Plan de Celular (Seguimiento) minutos y $ 500 $ 500
mensajes ilimitados 1
Plan de Internet (10 megas/hora) 1 $ 500 $ 500
Computador (Uso médico). Depreciacion $1.250 $1.250
del equipo 10% - Hora 1
Computador (Uso Enfermera). Depreciacion $1.250 $ 1.250
del equipo - Hora 1

TOTAL $274.980
Total por paciente con visita inicial y 2
visitas de seguimiento TOTAL $1.047.948

* Plan de 100.000 pesos ilimitado dividido entre 200 usuarios aprox. dado que son 3 IPS

*Computadores basados en un precio de 1 millén con un uso de 48 horas a la semana

6.2. Presupuesto para autotest

Consulta AUTOTEST(Fluido oral)

ITEM N° DE PACIENTES VALOR TOTAL
Consultorio para asesoria inicial 1 $  12.500 $ 12.500
(30 Minutos)
Consulta psicologica - Orientador $ 30.000
(30 minutos) 1 $ 30.000
Computador (Uso Orientador). $ 5.102
Depreciacion del equipo - Hora 1 $ 5.102
Prueba en Saliva 1 $ 110.000 $ 110.000
Plan de Celular (Seguimiento) $ 500
minutos y mensajes ilimitados* 1 $ 500
Plan de Internet (10 megas/hora) 1 $ 500 $ 500
Nevera almacenamiento ** 1 $  17.777 $ 17.777
TOTAL $ 176.379
* *Nevera basada en un costo de 8 millones divido entre 500 pruebas aprox
* Plan de 100.000 pesos ilimitado dividido entre 200 usuarios aprox dado que son 3 OBC
Carrera 49 aNo.91- 91 ) www.i.ets.org.co
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Consulta AUTOTEST ( Sangre)

N° DE PACIENTES VALOR TOTAL

Consultorio para asesoria inicial 1 $ 12.500 $ 12.500
(30 Minutos)

Consulta psicolégica - Orientador $ 30.000
(30 minutos) 1 $ 30.000

Computador (Uso Orientador). $ 5.102
Depreciacién del equipo - Hora 1 $ 5.102

Prueba en Sangre 1 $ 102.000 $ 102.000
Plan de Celular (Seguimiento) $ 500
minutos y mensajes ilimitados* 1 $ 500

Plan de Internet (10 megas/hora) 1 $ 500 $ 500
Nevera almacenamiento * 1 $ 17.777 $ 17.777

TOTAL | $ 168.379

* *Nevera basada en un costo de 8 millones divido entre 500 pruebas aprox

* Plan de 100.000 pesos ilimitado dividido entre 200 usuarios aprox dado que son 3 OBC

7. Cronograma

Actividad

MESO MES1 MES2 MES3 MES4

MES5 MESG6

Planeacién logistica

1/2|3 4/1/23/4/1234/1234123/4123/412|34

Ingreso de usuarios a la
cohorte

Seguimiento de usuarios

corte interino

Anadlisis de la informacién

Presentacién de
resultados
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8. Barreras y facilitadores para la implementacion

8.1. Barreras y Facilitadores para implementacion de PrEP
8.1.1. Aprobacién de uso de la tecnologia por la entidad sanitaria

o Estado actual del medicamento usado para PrEP en Colombia
Barreras
El Tenofovir/Emtricitabina es la combinacién que actualmente se recomienda para PrEP.
Sin embargo, en Colombia actualmente este medicamento no cuenta con esta indicaciéon
en el registro sanitario, solo tiene aprobacién como terapia antirretroviral combinada para
el tratamiento de adultos infectados con el virus de la inmunodeficiencia humana tipo (HIV-
1) (Anexo 2: Estado actual del medicamento Tenofovir/Emtricitabina.)

Facilitadores

Las posibilidades para obtener la aprobacibn de uso por parte del Invima del
Tenofovir/Emtricitabina como PrEP son las siguientes:

Tabla 13. Rutas para obtener autorizacion de la entidad sanitaria para el uso de

MSPS

Tenofovir/Emtricitabina para indicacién PreP

— UNIRS (Res
Ruta 1: Indicacién 1885/18)
en registro
sanitario (estudio
H *
observacional) Fabricante,

importador o el
representante del
producto

Sociedad cientifica

Ruta 2: Estudio

clinico **

* Resolucion 8430/03 Investigacion con riesgo mayor que el minimo
**Resolucion 2378/08

Ruta 1

Actualmente hay suficiente evidencia cientifica que demuestra la eficacia del
Tenofovir/Emtricitabina como terapia PrEP (tabla 1) , asi como GPC de diferentes
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organismos internacionales (OMS, CDC) (14, 16) que recomiendan su uso. Sin embargo,
en el pais a pesar de existir disponibilidad del medicamento y contar con registro sanitario
vigente (Anexo 2), no se cuenta con indicacion sanitaria como PrEP.

La ruta 1 analizada contempla que la naturaleza del presente protocolo es un estudio
observacional, el cual no realizara ninguna evaluacion de los atributos del medicamento,
mas bien su uso en sera enfocado para intervencion de salud publica de prevencion que ya
cuenta con la evidencia cientifica suficiente para su uso. Partiendo de este hecho, esta ruta
contempla la incorporacion de esta indicacion en el registro sanitario, y posterior a esto ser
usado en el proyecto. El estudio se configuraria entonces como un estudio observacional
gue debe cumplir con la normatividad contenida en la Resolucion 8430 de 1993.

Las formas de incorporar la indicacién de PrEP en el registro sanitario del medicamento
Tenofovir/Emtricitabina para poder usar en el protocolo de implementacion son:

a. Incluir como un Medicamentos de Uso no incluido en Registros
Sanitarios (UNIRS)

Esta alternativa conocida en el mundo como Off-label, se encuentra normada bajo
la resolucion 1885 de 2018, la nominacién de un UNIRS se puede hacer desde el
ministerio de salud o una sociedad cientifica mediante la presentacién de la
evidencia que respalda su inclusion y de esta manera someter a evaluacion por
parte del Invima como lo precisa el articulo 95:

“Articulo 95. Nominacion, evaluacion y aprobacion de usos no Incluidos en el
Registro Sanitario. El Ministerio de Salud y Proteccién Social por iniciativa propia o
a solicitud de las sociedades cientificas, reportara al INVIMA los usos no incluidos
en los registros sanitarios de los medicamentos que considere necesarios para
salvaguardar la vida y salud de los pacientes. adjuntando la evidencia cientifica que
soporte la eficacia o efectividad y seguridad del uso no incluido en el registro, segin
lo disponen los Decretos 677 de 1995 y 1782 de 2014, segln sea el caso, o las
normas que los modifiquen o sustituyan.

El INVIMA realizara la evaluacién de seguridad y eficacia o efectividad mediante
evaluacion farmacolégica, para el uso no incluido en el registro sanitario. Si este
encuentra que el uso es seguro y eficaz o efectivo iniciara un proceso de revision
de oficio al registro sanitario de medicamentos con el mismo principio activo en los
términos previstos en el articulo 101 del Decreto 677 de 1995 y demas normas
aplicables. Con el fin de incluir el nuevo uso en el registro sanitario y de esta manera
poder financiarlo con recursos publicos.

Si una vez culminado el proceso de revision de oficio. Algun titular no esta de
acuerdo con la inclusion del uso en su registro sanitario este Ministerio podra
solicitar la modificacion del registro sanitario con base en la potestad dada por el
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dltimo parrafo del articulo 72 de la Ley 1753 de 2015. En tal caso el INVIMA
procederd a incluir el uso en el registro sanitario y, en consecuencia los titulares
asumiran las responsabilidades técnicas y legales derivadas de la inclusién del
nuevo uso en el registro sanitario”.

b. Incluir la indicacidn en el registro sanitario por parte del importador o

el representante del producto en el pais.
Este procedimiento solo puede ser realizado por el titular del registro e implica
costos por el tramite ante el Invima, el tiempo para obtener la inclusion de la nueva
indicacion en el registro puede demorar de 3 a 6 meses.
Ruta 2

En caso de no optar por incluir la nueva indicacién de uso de PrEP en el registro sanitario
del medicamento “Tenofovir/Emtricitabina”, su uso en el marco de un proyecto de
investigacion se debe orientar por un estudio clinico, siguiendo la normatividad vigente de
la Resolucion 2378 de 2008: “Por la cual se adoptan las Buenas Précticas Clinicas para las
instituciones que conducen investigacion con medicamentos en seres humanos”dado que
se estaria usando el medicamento con una indicacién no incluida en el registro sanitario,
que requeriria evaluacién de eficacia y seguridad. Sin embargo, al ser este un protocolo de
implementacion, esta opcion no es la mas acorde con la naturaleza del estudio y la
evidencia cientifica disponible de eficacia y seguridad del medicamento en la indicacién de
Prep.

Al analizar las 2 rutas posibles con las cuales se puede obtener autorizacion de la entidad
sanitaria —Invima- para el uso de “Tenofovir/Emtricitabina” como PrEP - indicacién no
incluida en el registro sanitario vigente-, para efectos este estudio piloto de implementacion.
La ruta 1 opcién a, es la opcion mas viable dado que el Ministerio de salud y proteccion
social, asi como la asociacién cientifica (Asociacion Colombiana de Infectologia) hacen
parte integral de este proyecto y los tiempos pueden ser mas cortos.

8.1.2. Sitios de suministro de PrEP
Facilitadores

La seleccién de sitios e instalaciones especificos en los que se ofrecera la PrEP requiere
un entendimiento de donde se encuentran las personas en el riesgo sustancial de infeccion
por VIH o donde es probable que accedan a los servicios. En los paises donde actualmente
se ofrecen servicios de PrEP, se ha adoptado con frecuencia un enfoque gradual. por lo
gue la implementacion se inici6 primero en un numero seleccionado de sitios con la
intencién de incluir sitios para aumentar la cobertura de PrEP a medida que aumenta la
demanda (21). Se sugiere se comience con un solo centro PrEP por localidad seleccionada.
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8.1.3. Personal requerido en sitios de suministro de PrEP
Facilitadores
e Asesoria
La PrEP es tanto una intervencion biomédica como bio conductual. La asesoria puede
incluir informacién importante sobre el uso de PrEP, hacer frente a los efectos secundarios
y la adherencia, la salud sexual, los problemas de relacién, los asuntos relacionados con
las drogas y el alcohol, y la deteccion y apoyo a la violencia de género. Dado que la
adherencia es un factor predictivo critico de la efectividad de la PrEP, el asesoramiento es
una importante oportunidad para ofrecer mensajes clave sobre la adhesién a los usuarios
de PrEP. Es importante tener en cuenta que los usuarios susceptibles de PrEP deben venir
pre- sensibilizados y educados en la tecnologia y los usuarios atendidos en centros PrEP
ya han tenido un tamizaje previo de identificacion de riesgos que los hace posibles
candidatos a usar PrEP °.
e Entrenamiento del personal
El personal encargado de trabajar en los centros PrEP debe estar entrenado en todo lo
relacionado con el uso de esta estrategia, la OMS recomienda las siguientes herramientas
de autoaprendizaje
Patrocinador Link Notas
Entrenamiento online y
offline con versiones
. imprimibles para clinicos y
<IlFIEEE v T 28T farmaceutas. Los médulos
estan disponibles desde julio
del 2018
European AIDS Clinical hito:// ) led ion/clinical
Society (EACS)Z Clinical ttp. WWW.e.aCSO(.)Iety.OI'g e USIa.tIOI’l clinical-
management-of-hiv-online-course/clinical-management-
Management of HIV - Curso of-hiv-online-course.html
Online-.
Principalmente orientado a
Medscape/ . . . . médicos en los Estados
PIEP: lo esencial de la http.//emed|C|ne.medscap_e.com/artlcle/2054869 Unidos.
4 At overview . e
practica Tiempo requerido: aprox. dos
horas
ICAP/PEPFAR Herramientas en linea
Herramientas de formacion http://icap.columbia.edu/resources/detail/pre-exposure-
. relevantes para todos los
de PrEP para proveedores prophylaxis-prep-package escenarios
en entornos clinicos. '
Tomado y ajustados: WHO. Implementation tool for pre-exposure prophylaxis (PrEP) of HIV infection. Module 8: Site planning.
Geneva: World Health Organization; 2017(21).
5 Esta pre sensibilizacion hace parte del proyecto macro de “proyecto interinstitucional de prevencién combinada” y estara a
cargo de UNFPA.
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Anexo 1 Marco muestra de IPS posibles para ser centros PreEP

Institucion Referente Correo Teléfono Lo_calldad_Qe =
institucion
Direccion
General de Jeimmys . . .
Sanidad Carolina Referente jelmmys.mg_nno@sa_mdadfuerz 3202765500 Chapinero
. VIH asmilitares.mil.co
Fuerzas Marin
Militares
Programa
VIH Sandra Referente
Hospital Patricia VIH homic.infectologia@gmail.com 3112060628 Chapinero
Militar Pinto
Central
Juan Director de .
- o . . - 3390900 ext 630 / Teusaquillo y
Profamilia C_a!'los Investigacion juan.rivillas@profamilia.org.co 3147105369 Kennedy
Rivillas es
. . . - 3390900 ext 610 / -
Profamilia Al\ézt\;aeh:o Dllr:tz%g:‘adc;e natalla.acevedocg@profamllla.org 3046120741 Te;:zggglo y
: 2882112 ext 112 Y
i Jefe de )
Mederi Anggla programas Angela.gonzalez@mederi.com. 3143676436
Gonzalez ; co
especiales
Clinica de Marcela Relacionista relacionistapublica@clinicadelo Kenned
Occidente Sevilla Publica ccidente.com Y
Hospital
Universitari Sandra Médico . .
o San vValderrama infectélogo slvalderrama@bhusi.org.co 3103322297 chapinero
Ignacio
Unidad de
Servicios .
de Salud Nivelly Il de | ro)atonos: 2882550 — 3444484 Martires
Atencion
Centro
Oriente
Unidad de
Servicios Nivel | de Teléfonos: 2354122 - 3450434 chabinero
de Salud Atencion - 3481784 p
Chapinero
Unidad de
Servicios
de Salud Nivel Il de . .
Occidente Atencion Teléfonos: 4480030 - 4480700 Kennedy
de
Kennedy
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Anexo 2. Estado actual del medicamento Tenofovir/Emtricitabina ante el Invima

1. Nombre del principio activo (Cuando son asociaciones, a concentraciones fijas se deben especificar

todos los principios activos).

| Tenofovir/Emtricitabina

2. Uso no Incluido en el Registro Sanitario (UNIRS)

l e  Profilaxis pre y pos exposicion a VIH en adultos.

3. Indicaciones aprobadas por el INVIMA

e Terapia antirretroviral combinada para el tratamiento de adultos infectados con el virus de la
inmunodeficiencia humana tipo (HIV-1).

4. Contraindicaciones en el registro INVIMA

o

O
O
o

O O O O O

e Hipersensibilidad a cualquiera de sus componentes.
e Precauciones y advertencias:

Acidosis lactica / hepatomegalia severa con esteatosis.

Exacerbacion de la hepatitis después de la suspension del tratamiento.

Nueva aparicion o empeoramiento de la disfuncién renal.

Coadministracion con otros productos: debe evitarse tomar el producto concurrentemente
con medicamentos nefrotdxicos o luego de haber tomado estos medicamentos en fecha
reciente. Aquellos pacientes que tienen factores de riesgo o historia de disfuncién renal y
los pacientes que estan recibiendo medicamentos nefrotoxicos concomitantemente, deben
ser vigilados cuidadosamente en busca de alteraciones de la creatinina y del fésforo sérico.
Pacientes coinfectados por el VIH 1y el VHB: se recomienda que todos los pacientes con
VIH sean examinados en busca del virus de la hepatitis b (VHB) antes de iniciar el
tratamiento antirretroviral. No esta indicado para el tratamiento de la infeccidn crénica por
el virus de la hepatitis B y no se ha establecido la seguridad y la eficacia en pacientes
infectados concomitantemente con VHB y VIH.

Disminucion de la densidad mineral 6sea.

Redistribucion de las grasas.

Sindrome de reconstitucion inmunitaria.

Fracaso virolégico temprano.

Uso pediatrico: no se ha establecido la seguridad y la eficacia del producto en pacientes
pediatricos.

Uso geriatrico: los estudios clinicos de Tenofovir Disoproxil Fumarato o Emtricitabina no
incluyeron una cantidad suficiente de sujetos mayores de 65 afios para determinar si ellos
tenian una respuesta diferente a la de los sujetos mas jovenes. Por lo general, la dosis
para los ancianos debe seleccionarse con cautela, teniendo en mente la mayor frecuencia
de disminucién de la funcion hepética, renal o cardiaca en estos pacientes, asi como las
enfermedades concomitantes y otros tratamientos con medicamentos.
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5. Informaciéon de Registros Sanitarios

Evidencia que promueve Confianza

Registros sanitarios
Expediente eﬁ;ﬁ?ﬂ;ejeya\”?fﬁéﬁféﬁ en Titulares del Modalidad del | Temporalidad del
ae aprob:. y Registro Sanitario Titular Registro Sanitario*
renovacion relacionados
con el medicamento UNIRS
Biotoscana Farma Importar y
20029885 INVIMA 2011M-0012552 o e ar 6
Aurobindo Pharma Importar y
20043884 INVIMA 2012M-0013048 Limited (Unit 1) vonder 5
20055566 |  INVIMA 2013M-0014075 Laboratorios Fabricary 4
Legrand S.A. vender
20063471 INVIMA 2014M-0014946 | Hetero Labs Limited 'leﬁgg:y 3
Gilead Sciences, Importar y
20009816 | INVIMA 2015M-0011113-R1 e e ar 2
Clinicos Y
20071923 INVIMA 2015M-0015655 Hospitalarios De Importary 2
. vender
Colombia S.A
20092764 INVIMA 2015M-0016089 Farmatech S.A. F?,Z:gz:y 2
20095222 INVIMA 2015M-0016701 | Saluspharma S.A.S. F"JZL'Z@LV 2
20097962 INVIMA 2016M-0017192 Cipla Ltd. Importar y 1
vender

*(NUmero de afios que lleva comercializado el medicamento en el Pais).
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Anexo 3. Calculadora de riesgo

La OMS recomienda en su guia de implementacion de PrEP (modulo 9)(3) el indice de
riesgo de VIH que el CDC public6 un para HSH en los Estados Unidos como parte de
orientacion a proveedores de PrEP.

Esta calculadora de riesgo puede adaptarse para su uso en otros entornos y con otras
poblaciones, incluyendo hombres y mujeres heterosexuales, hombres y mujeres TG y
personas que se inyectan drogas (3).

INDICE DE RIESGO HSH

<18 afios, Puntaje O
18-28 afios, Puntaje 8
1. Cuantos afos tienes hoy? 29-40 afios, Puntaje 5
41-48 afos, Puntaje 2
49 o mas, Puntaje 0

2. Enlos dltimos 6 meses, con cuantos >10 comparieros hombres, Puntaje 7
hombres has tenido relaciones 6-10 compafieros hombres, Puntaje 4
sexuales? 0-5 compafieros hombres, Puntaje O

3. Enlos Ultimos 6 meses ¢, cuantas veces | 1 o mas veces, Puntaje 10
tuviste sexo anal receptivo sin condon? 0 veces, Puntaje 0

4. Enlos dltimos 6 meses, cuantos de sus
comparieros sexuales masculinos eran
VIH positivos?
5. En los Gltimos 6 meses, ¢cuantas veces
tuvo? Sexo anal insertivo (eras la parte
superior) sin condon con un hombre que
era VIH positivo?
10. En los ultimos 6 meses, ¢ha usado
metanfetaminas?¢Como el cristal o
speed?
Ponga los resultados en la columna
de la derecha para calcular la
puntuacion total
Puntaje
total:
Si el puntaje es 10 0 mas, evalle los servicios intensivos de prevencién del VIH, incluida la
PrEP. Si el puntaje es inferior a 10, provea los servicios estdndar de prevencién del VIH
indicados

Tomado y ajustado de: WHO Implementation tool for pre-exposure prophylaxis (PrEP) of HIV infection. Module 9: Strategic
planning. Geneva: World Health Organization; 2017(3).

Carrera 49 aNo. 91-91 . www.i.ets.org.co
Bogotd, D.C., Colombia | Conmutador: +571 3770100 E-mail contacto@iets.org.co




|ETS Instituto de Evaluacion T :
. Evidencia que promueve Confianza
woppnng - Jecnoldgica en Salud

Anexo 4. Formato de evaluacion de elegibilidad

Nombre: C.C:
Fecha de nacimiento: Edad: Sexo:
Direccién de residencia: EPS:

Pertenece a que poblacion:
OHSH
COMujer TG

Marque todo lo que aplique:
OParejas sexuales son VIH y... (marque todo lo que aplique)
[ONo esta con TAR
JEn TAR <6 meses
[JSospecha de mala adherencia a la TAR
[JCarga viral detectable
[pareja estéa tratando de concebir
[JComparieros sexuales con alto riesgo y estatus de VIH desconocido
[OHa tenido >1 compafiero sexual en los Ultimos 6 meses
[ISexo transaccional
OITS en los dltimos 6 meses
[JUso de PEP recurrente
[JSexo recurrente bajo los efectos del alcohol o drogas recreativas
CINo uso o uso inconsistente de condén

eparaplidade ViH

[JReactivo
[INo reactive

I Notas adiclionales

*Las preguntas de seleccién deben estar enmarcadas en términos de comportamiento en lugar de su identidad sexual y debe
referirse a un tiempo definido (6 meses). Es importante que los proveedores de PrEP sean sensibles, inclusivos y no judiciales,
y apoyen a las personas que desean y se beneficiarian de la PrEP en lugar de desarrollar un proceso de seleccion que
desalentaria el uso de PrEP (23).

~Tomado y ajustado de Implementation tool for pre-exposure prophylaxis (PrEP) of HIV infection. Module 5: Monitoring and
evaluation. Geneva: World Health Organization; 2018 (WHO/CDS/HIV/18.10)(26).
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Anexo 5. items de asesoria para participantes de la cohorte de PrEP

Elementos de orientacion sobre PrEP previo a la firma del consentimiento informado.

El médico o la enfermera debe orientar sobre:

Como funciona PreP
e Explicar en un lenguaje facil de

Limitaciones de la PrEP
e La eficacia depende de la adherencia al
medicamento
e PrEP reduce, pero no elimina el riesgo

e Ladosis es una pastilla diaria

e Las dosis deben ser secuenciales para
lograr efecto protector*

e Qué hacer cuando se pierden las dosis
y el refuerzo del uso de preservativo
en el periodo siguiente de la dosis
olvidada

entender de transmision del VIH.
e PrEP no protege contra otras ITS
bacterianas
Uso de PreP Los efectos secundarios comunes

e Dolor de cabeza, dolor abdominal,
pérdida de peso. Los efectos
secundarios generalmente se
resuelven o mejoran después del
primer mes.

La seguridad a largo plazo de la PrEP
o Datos de seguimiento a los 24 meses
sugieren seguridad clinica de TDF en

Toma de laboratorios
e Se deben tomar exdmenes de inicio y
seguimiento (Tabla 7 Tabla 8)

individuos no infectados por el VIH**
Descontinuacion de PreP
e Resultado reactivo en prueba de VIH.
e Signos y sintomas relacionados con una posible infecciéon por VIH

e Desarrollo de enfermedad renal

Tomado y adaptado de Guia de implementacién de la estrategia de PrEP para la prevencion del VIH en Puerto Rico (25).

*|los datos disponibles sugieren que se necesita menos tiempo para acumular concentraciones protectoras del medicamento en la via rectal que
en el tracto genital femenino. Basado en los datos, se necesitan 7 dias de dosificacién diariamente para alcazar niveles de proteccién en sexo
anal receptivo y 21 dias para sexo vaginal

** A pesar de que no se ha establecido la seguridad a largo plazo en personas no infectadas por el VIH, TDF/FTC se ha utilizado de forma
segura en personas infectadas con VIH desde 2004. Los datos de seguimiento de 24 meses muestran seguridad clinica de TDF oral en HSH
no infectados.
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Anexo 6. Consentimiento informado de PrEP

CONSENTIMIENTO INFORMADO PROYECTO DE IMPLEMENTACION DE LA
PROFILAXIS PRE-EXPOSICION (PreP) AL VIH, EN POBLACION HSH Y MUJERES
TRASNGENERO ENTRE LOS 18-28 ANOS DE EDAD DE 3 BARRIOS DE LA CIUDAD
DE BOGOTA

En nombre del grupo de investigacion del proyecto interinstitucional de prevencion
combinada. Le agradecemos lea cuidadosamente este documento. La decision es suya y
no debe sentirse obligado a participar en la investigacion.

Es necesario que, por favor lea cuidadosamente este documento. La decision es suya, no
debe sentirse obligado a participar. Este documento describe el propdsito del estudio, los
procedimientos, beneficios, molestias, precauciones y riesgos. Si usted no entiende alguna
de las palabras o la informacién de este documento por favor preguntele a la persona que
se lo suministré y él le explicara. Si participa, recibir4 una copia de este formulario para que

lo conserve.

La prevencion de VIH mediante el consumo diario del medicamento Tenofovir/Emtricitabina,
acompafada de estrategias educativas, uso de condones y otros abordajes de prevencion
como concientizacion y cambio de conductas de riesgo pueden disminuir las nuevas

infecciones por VIH en poblacién en riesgo

El objetivo de este estudio es crear una cohorte de usuarios de PrEP, como medida de
prevencion al VIH y realizar un seguimiento por 6 meses inicialmente, con el fin de
determinar el desempefio de la PrEP en poblacion colombiana e impulsar esta medida

como una medida de prevencion a nivel nacional.

Requisitos y responsabilidades para participar:

¢ Que usted desee formar parte de este estudio.
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¢ Que sea completamente sincero con el médico y el personal con respecto a sus
antecedentes médicos.

e Acudir a las citas tal y como se le indique.

e Tomar el medicamento de acuerdo a las instrucciones que le dé el médico.

e Permitir la toma de una muestra de sangre y de fluidos corporales.

Procedimientos del estudio:
Se le realizara una visita inicial y visitas de seguimiento:
En la visita inicial se le realizara:
1. Una consulta con un Médico general perteneciente al proyecto de investigacion.
2. El Medico le realizara una valoracion médica y le preguntara por sus antecedentes
médicos, conductas sexuales de riesgo y orientacion de PrEP

3. Se le tomaran muestras de sangre y fluidos corporales

En las visitas de seguimiento (A los 30 dias, a los 120 dias y a los 210 dias), estas visitas
dependeran del momento en que usted entre al estudio, se le realizara:

1. Una consulta con un Médico general perteneciente al proyecto de investigacion.

2. El Medico le realizara una valoracién médica y le preguntara por sus antecedentes
médicos, conductas sexuales de riesgo, eventos adversos por el medicamento y
orientacion del PrEP

3. Se le tomaran muestras de sangre y fluidos corporales

Participacion en el estudio:

Su participacion en este estudio es totalmente voluntaria. Puede rehusarse a participar en
el estudio y/o retirarse libremente, sin pérdida de beneficios a los que usted tiene derecho.
Usted no recibira ninglin pago por la participacion en el estudio. Ninguna persona diferente
al equipo de investigacion conocera los datos y en caso de utilizarse para una publicacion
en revistas cientificas no seré identificado ni por nombre, ni por ninguna informacién que

permita hacerlo.
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Beneficios:
Los beneficios que recibiré por participar en este proyecto es la informacion obtenida de los
andlisis de los examenes de laboratorio que se le practiquen.

Riesgos:

Los riesgos de participar en este estudio estan clasificados como riesgo minimo, este
equivale a los que tendria por la extraccion de sangre (maximo 15cc = una cucharada), de
mi cuerpo mediante una puncidon comudn en una vena superficial del antebrazo. Una de las
posibles complicaciones que se podrian presentar es la formacién de un hematoma

(moretdn) o la infeccion en el sitio de puncion.

La toma del medicamento puede implicar efectos secundarios como intolerancia
gastrointestinal (como nauseas, dolor abdominal, diarrea o vomitos), flatulencia, dolor de

cabeza, alteracion del suefio y /o erupciones.

Inquietudes:
Si tiene alguna inquietud sobre este estudio o0 sus derechos, contactese con: XXX

Investigador principal, teléfono xxx respectivamente,

Confidencialidad:
El grupo a cargo de la investigacion manejara su informacion personal sobre su salud en

forma confidencial y Unicamente para los fines de esta investigacion.

Al firmar esta hoja, usted esta confirmando lo siguiente:
¢ Que ha leido toda la informacion, que todas sus preguntas han sido contestadas y
guedo satisfecho.
e Que voluntariamente se compromete a ser parte del estudio, a seguir los
procedimientos y a brindar la informacién necesaria al médico, enfermeras u otros

miembros del personal tal como se lo soliciten.

Carrera 49 aNo. 91-91 www.iets.org.co
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o Que usted permite al médico del estudio a utilizar y divulgar la informacion que
resulte de la investigacion, sin revelar su identidad.

e Que podra retirarse o rehusarse a participar en el estudio, en cualquier momento,
sin pérdida de los beneficios a los que usted tiene derecho en su EPS.

¢ Que usted acepta ser seguido y contactado por el tiempo que dure su participacion
en el estudio.

¢ Que usted no recibira ningln pago por la participacién en el estudio.

¢ Que ha recibido una copia de esta informacion.

Nombre del Paciente

Firma

Cedula Fecha

Nombre del Testigo 1

Firma

Cedula Fecha Relacién

Nombre del Testigo 2

Firma

Cedula Fecha Relacién

Investigador Principal

Firma

Fecha

www.iets.org.co
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Anexo 7. Historia clinica de visitas de PrEP

La historia clinica (HC) se determinara de acuerdo a la normatividad vigente (Resolucion
1995/1999), como el proyecto no ha determinado el programa a usarse esta plantilla
establece los items propuestos para la evaluacién de inicio y seguimiento de los pacientes,
con el fin de dar cumplimiento al protocolo propuesto, y recoger las variables necesarias

para el andlisis propuesto

Visita inicial

Datos del participante

N° Consecutivo del participante:
Nombre:

No. de identificacion

Fecha de nacimiento:

Sexo asignado al nacer:

Motivo de consulta
Inicio de PrEP Seguimiento

Enfermedades actuales
(Clasificacion CIE10)

Revision por sistemas

Identidad sexual:
Teléfonos:
Direccioén:
Estrato:
Profesion:

Visita extra

otro?cual?

Antecedentes

Patologicos
Procedimientos quirdrgicos
Medicamentos

Alergias

Familiares

Sexuales

e Edad de inicio de relaciones sexuales

ITS en los Ultimos 6 meses
Uso de preservativo

Sexo transaccional

Carrera 49 a No. 91-91
Bogotd, D.C., Colombia | Conmutador: +571 3770100

Numero de parejas sexuales en los ultimos meses
Comparieros sexuales con alto riesgo y estatus de VIH desconocido
Sexo recurrente bajo los efectos del alcohol o drogas recreativas
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e Percepcion de riesgo de VIH* ©
Consumo de sustancias

e Alcohol

e Drogas
Vacunas
Otros

Examen fisico

Tension arterial Frecuencia respiratoria
Frecuencia cardiaca Temperatura

Céfalo/caudal

Cabeza

Cuello

Toérax

Abdomen
Genitourinario
Extremidades
Neurologicos

Organo de los sentidos

Diagnostico:
Tratamiento:

Solicitud de examenes complementarios:
- Resultado VIH pruebarapida:

Plan de manejo o seguimiento

6La percepcion del riesgo se evalla preguntando, "si no estaba recibiendo PrEP, cudl es la probabilidad de que
contraiga VIH en el proximo afio”, con una escala de respuestas de 0 a 100. Las respuestas se clasificaron
como "bajo" (0—49), "medio” (50) o "alto” (51-100).
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Vistas de seguimiento y/o extraordinarias

Examen fisico

Tension arterial Frecuencia respiratoria
Frecuencia cardiaca Temperatura
Céfalo/caudal Genitourinario

Cabeza Extremidades

Cuello Neurologicos

Torax Organo de los sentidos
Abdomen

Evaluacién de examenes tomados en visita inicial o visita anterior de seguimiento

VIH (se toma ese mismo dia)
Clamidia

Gonorrea

Sifilis

Serologia hepatitis B
Serologia hepatitis C
Creatinina

Filtracion glomerular

Evaluacién de adherencia

Se preguntara los pacientes si han omitido alguna dosis en los Ultimos siete y treinta dias.
La adherencia de la Gltima semana se informara sobre la base de tomar cuatro o mas
pildoras o una adherencia del 100% en los Ultimos siete dias y se clasificard como
adherente de lo contrario sera no adherente. La adherencia del mes se informara sobre la
base de haber omitido cinco o menos pildoras, una adherencia del 100% para considerarse
adherentes, de lo contrario sera no adherente

Evaluacién de eventos adversos
- Sintomas
- Seroconversiones
- Elevaciones de creatinina
Diagnostico:
Tratamiento:

Solicitud de examenes complementarios:

Plan de manejo o seguimiento
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Anexo 8. Marco muestral de instituciones potenciales de ser centros de suministro

de Autotest.

e Sitios de homosocializacion

Nombre Establecimiento Direccion Localidad
Complices
Leos Mistica Bar CARRERA 13 No 38-60 Bogota D.C. Teusaquillo
Acuarius spa CALLE 59 No 9 -36 Bogota D.C. Chapinero Central
Video ibiza calle 66a # 15-18 Bogota D.C. Chapinero Central
Bagoas hostal CALLE 663#15_18 Bogota D.C. Chapinero Central
Dagoas CALLE 69n0. 10-30 Bogota D.C. Chapinero Central
EL Secreto de la Montafia CALLE 59 No 9 -34 Bogota D.C. Chapinero Central
video sala multiple CALLE 60 No 9-28 PISO 2 Bogota D.C. Chapinero Central
Bar Punto 59 CARRERA 9 No 23 -70 Bogota D.C. SantaFe
Corp Club La Vega (Fuzion Bar) CARRERA 13 No 59-24 INT 6 Bogota D.C. Chapinero Central
Casa Romana CARRERA 13 N0 59-24 INT 7 Bogota D.C. Chapinero Central
Ulises sauna y turco sas CALLE 35 No. 7-24 Bogota D.C. SantaFe
Dark Club Bar CARRERA 15 No 31b -26 Bogota D.C. Teusaquillo
Star Boys Bogota D.C.
Fundacion color humano CALLE 62 No 11-45 Bogota D.C. Chapinero Central
Poseidon CRA 13 No 63 -39 OFIC 309 Bogota D.C. Chapinero Central
The City Net Video CALLE 57 No 14-63 Bogota D.C. Chapinero Central
Club el Mediterraneo CARRERA 13 No 59-24 INT 2 Bogota D.C. Chapinero Central
Raises Musicales CALLE 66 No 10-15 Bogota D.C. Chapinero Central
video fantaxias CALLE 22 No 8-43 Bogota D.C. SantaFe
Novena Estacion Bar Anonimos Bar [ CRA 9 A No. 60-41 Bogota D.C. Chapinero Central
La rockola de abisinia CRA 9 A No. 60-33 Bogota D.C. Chapinero Central
Abisinia cantina bar CRA 9A No. 60-46 Bogota D.C. Chapinero Central
Donde Aquellos CRA 9 A No 60-38 Bogota D.C. Chapinero Central
Dry bar CALLE 59 No 10-30 Bogota D.C. Chapinero Central
Tribar CRA 9 No 59 - 32 Bogota D.C. Chapinero Central
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Cabaret bar chapinero Calle 60 No 9A -11 local 3A Bogota D.C. Chapinero Central
Bar Frances la Rue Calle 60 No 9-43 piso 2 Bogota D.C. Chapinero Central
El Perro y la Calandria CALLE 59 No 9-05 Bogota D.C. Chapinero Central
Garage Bar CRA 9 No 69-30 Bogota D.C. Chapinero Central
Gigolo Erotic House Bar CALLE 60 9-34 2 PISO Bogota D.C. Chapinero Central
Video Roma CALLE 65 No 13-30 PISO 3 Bogota D.C. Chapinero Central
Club Spa Bar CALLE 56 # 13 - 16 Bogota D.C. Chapinero Central
Turcos la Playa CALLE 58 No. 10-05 Bogota D.C. Chapinero Central
Bar La Esquina CALLE 55-13-66 Bogota D.C. Chapinero Central
Club Elite Duitama CRA 9 NO 9-38 Bogota D.C.

Saint Moritz sauna Cra9 No 59 - 09 Bogota D.C. Chapinero Central
Enfoke Digital Calle 65 #13-30 Piso 2 Bogota D.C. Chapinero Central
BABYLON BATHS BOGOTA Av Caracas No 65-23 piso 2 Bogota D.C. Chapinero Central
Metropolis club CALI Calle 73 No 14-32 Bogota D.C. Chapinero

Bar Voltaje santa marta Dg. 33 Bis A #15-17 Bogota D.C. Teusaquillo

¢ Organizaciones de base comunitaria (OBC)

Nombre de la

organizacion

Representante

Correo electronico

Teléfono contacto

Localidad

AROTLC!ON | GERMAN HUMBERTO | asociacionlideresenaccion | 3153719983- 2102534/ | g\ 0
ACCION RINCON PERFETTI @gmail.com 2102530
) Ciudad Bolivar,
ASOCIACION Trabajo en red
MADONA'Y GRACIELA LOZADA madonnastar70@yahoo.es 7652948 - 3118337085 con: Santa fe,
SUS DIVAS Los Matrtires,
Bosa, Usme
COLECTIVO
FENIX ANGELIS POVEDA, fenix_diverso_lgbt@outlook 315201 ggéi 321453 Bosa
DIVERSO IVAN PARRADO .es 321 425 1131
LGBTI+H
COLOMBIA MAURICIO . L
DIVERSA ALBARRACIN info@colombiadiversa.org 483 1237 Santa fe
CORPORACIO .
N REDSOMOS MIGUEL BARRIGA redsomos@redsomos.org 6316154 - 3014118606 La Candelaria
CORPORACIO corpuniversolgbtcul@gmail
N UNIVERSO FREDY VANEGAS P 9 gmall- 1 7348193 - 3008225610 Tunjuelito
com
LGBTI
ENGATIVA i -
AMBIENTE FABIAN CH'BCHA, fablanchlbcha@gmallcom 311 778 2411 - 311 287 Engatlva_l, 'Suba,
ALEXANDER TABARES 3319 Fontibén
DIVERSO
FUN EUDES ANDREA MEDINA f“”dae“dn‘iz'if’rci‘ﬁnc'on@g 3124431207 Engativa
FUNDACION colectivohombresgay@gma A
COLECTIVO ANDRES USECHE iL.com 3144739388 Tunjuelito
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HOMBRES
GAY
FUNDACION fundiferencia@gmail.com Kennedy,
EDWIN RIVEROS acuariano762011@gmail.c 301 641 4398 - 311 466 Antonio Narifio,
DIFERENCIA
om 8560 Puente Aranda
FUNDACION
GRUPO DE
ACCION Y laura.wein@fundaciongaat. .
APOYO A LAURA WEIN org 3004455131 Teusaquillo
PERSONAS
TRANS
FUNDACION
HIJOS DEL
SOL, lahistoriadelahumanidad@g -
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Anexo 9. Consentimiento informado de autotest

CONSENTIMIENTO INFORMADO PROYECTO DE IMPLEMENTACION DE AUTOTEST
PARA VIH, EN POBLACION HSH Y MUJERES TRASNGENERO ENTRE LOS 18-28
ANOS DE EDAD DE 3 BARRIOS DE LA CIUDAD DE BOGOTA

En nombre del grupo de investigacion del proyecto interinstitucional de prevencion
combinada. Le agradecemos lea cuidadosamente este documento. La decision es suya y
no debe sentirse obligado a participar en la investigacion.

Es necesario que, por favor lea cuidadosamente este documento. La decision es suya, no
debe sentirse obligado a participar. Este documento describe el proposito del estudio, los
procedimientos, beneficios, molestias, precauciones y riesgos. Si usted no entiende alguna
de las palabras o la informacién de este documento por favor preguntele a la persona que
se lo suministré y él le explicara. Si participa, recibir4 una copia de este formulario para que

lo conserve.

El objetivo de este estudio es crear una cohorte de usuarios de autotest, como medida de
prevencién al VIH y realizar un seguimiento por 6 meses inicialmente, con el fin de
determinar el desempefio del autotest en poblaciéon colombiana e impulsar esta medida

como una medida de prevencion a nivel nacional.

Requisitos y responsabilidades para participar:
¢ Que usted desee formar parte de este estudio.
e Que sea completamente sincero con el médico y el personal con respecto a sus
antecedentes médicos.

e Acudir a las citas tal y como se le indique.

Procedimientos del estudio:

Se le realizard una visita inicial y seguimientos pueden ser virtuales o presenciales:
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En la visita inicial se le realizara:
1. Una asesoria educativa.
2. Entrega de autotest para su realizacion en casa

En el seguimiento:
4. Se le contactara para conocer el resultado de su autotest
5. Tratar dudas e inquietudes
6. Establecer el interés de obtener nuevos autotest
7. Orientacion de acuerdo al resultado.

Participacion en el estudio:

Su participacion en este estudio es totalmente voluntaria. Puede rehusarse a participar en
el estudio y/o retirarse libremente, sin pérdida de beneficios a los que usted tiene derecho.
Usted no recibira ningln pago por la participacién en el estudio. Ninguna persona diferente
al equipo de investigacion conocera los datos y en caso de utilizarse para una publicacién
en revistas cientificas no sera identificado ni por nombre, ni por ninguna informacién que

permita hacerlo.

Beneficios:
Los beneficios que recibira por participar en este proyecto es la informacién obtenida sera

de su conocimiento inmediato.

Riesgos:
Los riesgos de participar en este estudio estan clasificados como riesgo minimo, Una de
las posibles complicaciones que se podrian presentar es la formacién de un hematoma

(moretdn) o la infeccion en el sitio de puncion.

Inquietudes:
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Si tiene alguna inquietud sobre este estudio 0 sus derechos, contactese con: XxX

Investigador principal, teléfono xxx respectivamente,

Confidencialidad:
El grupo a cargo de la investigacion manejara su informacion personal sobre su salud en

forma confidencial y Unicamente para los fines de esta investigacion.

Al firmar esta hoja, usted est& confirmando lo siguiente:

¢ Que ha leido toda la informacion, que todas sus preguntas han sido contestadas y
queddé satisfecho.

e Que voluntariamente se compromete a ser parte del estudio, a seguir los
procedimientos y a brindar la informacion a los miembros del personal tal como se
lo soliciten.

¢ Que usted permite a los investigadores del estudio a utilizar y divulgar la informacion
gue resulte de la investigacion, sin revelar su identidad.

e Que podra retirarse o rehusarse a participar en el estudio, en cualquier momento,
sin pérdida de los beneficios a los que usted tiene derecho en su EPS.

e Que usted acepta ser seguido y contactado por el tiempo que dure su participacion
en el estudio.

¢ Que usted no recibird ninglin pago por la participacion en el estudio.

¢ Que ha recibido una copia de esta informacion.

Nombre del Paciente

Firma

Cedula Fecha

Nombre del Testigo 1

Firma
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Cedula Fecha Relacion

Nombre del Testigo 2

Firma

Cedula Fecha Relacion

Investigador Principal

Firma

Fecha
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