Experiencia de un programa de profilaxis preexposi-

cion (PrEP) a VIH en Lugo

HIV pre-exposure prophylaxis (PrEP) program experience in Lugo

Saul Corredoira Rodriguez’, Pedro Peind Camba?, Yelco Chantres Legaspi?, Alba Tobio Romero?, Miguel Arce Otero?,
Laura Piedrafita Afonso?, Blanca Ayuso Garcia?, Eva Maria Romay Lema?Z

" Universidad Santiago de Compostela (USC).
2 Medicina Interna. Hospital Universitario Lucus Augusti (HULA). Lugo.

ABSTRACT

Introduction: Pre-exposure prophylaxis (PrEP) is an intervention to
prevent, through anti-retroviral drugs, the acquisition of human im-
munodeficiency virus (HIV) infection in HIV-seronegative high-risk in-
dividuals.

Objectives: To describe the sociodemographic, clinical and behav-
ioural characteristics of the PrEP users, assess its effectiveness, safe-
ty and treatment adherence.

Method: Retrospective cohort study that included PrEP users of Lugo
health area from November 2020 to February 2024. Sociodemo-
graphic, behavioural, clinic and laboratory variables were analysed.

Results: 35 participants were included. The PrEP user profile is a
39-year-old Spanish man who has sex with men and joins the pro-
gram on his own initiative. There was often a history of sexually trans-
mitted infections (STI) (60%), and despite the systematic referral of
users to Preventive Medicine consultations, immunization against
hepatitis A and B was not completed in half of the cases (54.3% and
45.7%, respectively). Condom use was anecdotal (2.9%), the median
number of sexual partners per month was 3.5, and only one reported
engaging in chemsex. PrEP was abandoned by 14.3% of the subjects,
with the main reason being digestive side effects (8.6%), and nearly
a third of the participants (28.6%) developed an STI during follow-up.
There were no seroconversions.

Conclusions: PrEP has areas for improvement, such as vaccination
and information for primary care doctors and other professionals to
use the usual referral channels.

Keywords: Human immunodeficiency virus, pre-exposure prophylax-
is, prevention, sexually transmitted infections.

INTRODUCCION

En 2022 se notificaron 2.956 nuevos diagnasticos de VIH en el terri-
torio nacional, lo que representa una tasa de 6,23 por 100.000 ha-
bitantes'. En Galicia, entre 2004 y 2022 se registraron 3.268 nuevos
diagnosticos, suponiendo una incidencia anual media de 6,25 casos
por 100.000 habitantes?. EI 55% de los nuevos diagnasticos fueron
en hombres que tienen sexo con hombres (HSH)'. Estos datos ilus-
tran la insuficiencia de las campafias de prevencion actuales, volvién-
dose necesario implementar medidas de prevencion adicionales con
especial énfasis en el grupo de HSH. En este sentido, la profilaxis
pre-exposicion (PrEP) se postula como una de las opciones con mds
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RESUMEN

Introduccion: La profilaxis preexposicion (PrEP) es una intervencion
dirigida a prevenir, mediante farmacos antirretrovirales, la adquisicion
de la infeccion por el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH) en
personas seronegativas con alto riesgo de contraerla.

Objetivos: Describir las caracteristicas sociodemogréficas, clinicas y
conductuales de los usuarios de PrEP, evaluar su efectividad, seguri-
dad y la adherencia al tratamiento

Método: Estudio de cohortes retrospectivo que incluyd los usuarios
del programa PrEP del drea sanitaria de Lugo desde noviembre de
2020 hasta febrero de 2024. Se analizaron variables sociodemografi-
cas, conductuales, clinicas y de laboratorio.

Resultados: Se incluyeron 35 participantes. El perfil de usuario de
PrEP es un hombre que tiene sexo con hombres, de 39 afios, espaiiol,
que acude por iniciativa propia para inclusion en el programa. Fre-
cuentemente hubo antecedentes de infecciones de transmision sexual
(ITS) (60%) vy, pese a la derivacion sistematica a consulta de Medici-
na Preventiva, no se completd inmunizacion frente a hepatitis Ay B en
la mitad de los casos (54,3% y 45,7%, respectivamente). El uso de
preservativo fue anecddtico (2,9%), la mediana de parejas sexuales
por mes fue de 3,5 y solo uno reportd chemsex. El 14,3% de los
sujetos abandond la PrEP, siendo el principal motivo los efectos ad-
versos digestivos (8,6%). Casi un tercio de los participantes (28,6%)
desarroll6 alguna ITS durante el seguimiento. No hubo ninguna sero-
conversion.

Conclusiones: La PrEP tiene aspectos de mejora como la vacunacion
e informacion a médicos de atencidn primaria y otros profesionales
para utilizar los cauces habituales de derivacion.

Palabras clave: Virus de la inmunodeficiencia humana, profilaxis pre-
exposicion, prevencion, infecciones de transmision sexual.

respaldo cientffico. Asf, la estrategia de prevencion combinada de la
infeccion por VIH recomendada por el Programa Conjunto de las Na-
ciones Unidas sobre el VIH/SIDA (ONUSIDA)* y el Plan de Prevencion
y Control de la Infeccion por VIH y las ITS para el afio 2030 en Espafia*
contempla la herramienta PrEP como uno de los recursos para acabar
con la epidemia del VIH.

La PrEP es una intervencion dirigida a prevenir la infeccion por VIH
en personas seronegativas con alto riesgo de contraer la infeccion
mediante el uso de farmacos antirretrovirales. La pauta aprobada se
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basa en la administracion de un comprimido diario compuesto por
dos antirretrovirales, combinando un inhibidor de la transcriptasa in-
versa andlogo de nucledtidos con un inhibidor andlogo de nucledsi-
dos: Tenofovir disoproxil fumarato (TDF) y Emtricitabina (FTC), res-
pectivamente®. La PrEP no debe entenderse como una intervencion
aislada, sino que debe ir acompafiada de un paquete de medidas
preventivas encaminadas a mejorar la adherencia y reducir el riesgo
de transmisién como la educacion sexual, el diagnostico y tratamien-
to precoz de la infeccion por VIH, el cribado de TSy la actualizacion
del estado vacunal.

El estudio iPREX, publicado en 2010, fue el primero en mostrar la
eficacia de la PrEP en HSH, con una reduccion del riesgo relativo de
infeccion del 44%°. En 2016, la Agencia Europea del Medicamento
(AEM) y la Agencia Espafiola del Medicamento y Productos Sanitarios
(AEMPS) autorizaron la indicacion de TDF/FTC diario como pauta de
PrEP, iniciandose su financiacion en Espafia en 2019”. Para aplicar
este programa en la comunidad gallega, en noviembre de 2019 se
publica el Protocolo del Programa de implementacion de la profilaxis
preexposicion en Galicia®. Ya en 2021, se acordd la ampliacion del co-
lectivo de personas subsidiarias de PrEP, incluyendo a personas sin
infeccion por VIH, con edad igual o mayor de 16 afios que cumplan
Ciertos criterios que conllevarian un alto riesgo de infeccion.”

Estudios como el FEM-PrEP o el iPrEx OLE correlacionan la toma del
farmaco y sus niveles plasmaticos con la efectividad de la PrEP®?, por
lo que una adecuada adherencia al tratamiento es fundamental para
lograr la mdxima eficacia preventiva. En cuanto a la tolerancia de la
PrEP, solo un 2% de usuarios presentan efectos adversos que motivan
su abandono o suspension™. Entre los mds frecuentes y comunes a
ambos fdrmacos destacan: trastornos gastrointestinales, mareos, ce-
faleas, y trastornos cutdneos®. Ademds, el TDF se asocia con osteope-
nia, disminucion de la densidad mineral 0sea y toxicidad renal™. Re-
lativo al uso de la PrEP en el embarazo, los estudios apoyan su eficacia
y seguridad.”

En abril de 2023 habia aproximadamente 18.075 usuarios de PrEP en
Espafia®™. La unidad de enfermedades infecciosas del Hospital Uni-
versitario Lucus Augusti realiza el seguimiento de 35 usuarios. Cono-
cer el desarrollo y los resultados de los programas de PrEP y describir
las caracteristicas de los usuarios es fundamental para progresar en
laimplementacion de esta intervencion.

OBJETIVOS

Conocer las caracterfsticas sociodemogrdficas, clinicas y conductuales
de los usuarios de PrEP, asi como evaluar su efectividad y seguridad,
la adherencia al tratamiento en la poblacion tratada y la dindmica de
infecciones de transmision sexual (ITS).

METODO

Estudio de cohortes retrospectivo que incluy6 a los usuarios del pro-
grama PrEP del drea sanitaria de Lugo desde noviembre de 2020 has-
ta febrero de 2024. Inclusién de variables sociodemogrdficas, con-
ductuales, clinicas y de laboratorio; realizandose andlisis estadistico
descriptivo con el programa SPSS V. 19. Los pacientes evaluados en
este estudio estan incluidos en un registro autorizado por el Comité
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Territorial de Etica de la Investigacion de Santiago-Lugo, con codigo
2019/245.

RESULTADOS

Se incluyeron 35 participantes. Sus caracteristicas basales se recogen
enlaTabla 1. 1 94,3% fueron hombres HSH. La edad media fue de
39 afios (rango 23-68). EI 65,7% de los participantes habia nacido en
Espafia y el 28,6% en Centro y Sudamérica. Aunque se indicd vacu-
nacion en todos ellos, menos de la mitad completaron las inmuniza-
ciones. Un 42,9% report6 un consumo asiduo de alcohol'y un 34,3%
refirid fumar habitualmente. Un usuario consumia cannabis, otro po-
pper y otro éxtasis. El 5,7% reconocian practica de chemsex. En los ca-
505 en que se registrd este dato (22,9%), el uso del preservativo fue
anecdotico (12,5%). La mediana de parejas sexuales por mes se situd
en 3,5 (rango 1-10). E1 60% de los usuarios de PrEP habian sido diag-
nosticados de al menos una ITS antes del inicio del programa siendo
la sffilis (25,7%), gonococo (17,1%), Chlamydia trachomatis (11,4%) y
VPH (11,4%) las mds frecuentes.

En cuanto al criterio de indicacion que motivo la inclusion en el pro-
grama, el 94,3%, fueron HSH que mantenian relaciones sexuales de
riesgo y el 5,7% fueron trabajadoras del sexo. El 60% de los partici-
pantes accedieron al programa por iniciativa propia y el 25,7% tras
haber sido atendidos por otro motivo en la consulta de enfermeda-
des infecciosas (Tabla 2).

La mediana de dias de seguimiento de los usuarios de PreP fue de
366 dias (rango 30-1153). Tres usuarios del programa (8,6%) discon-
tinuaron el tratamiento durante algunos meses por no realizar prac-
ticas de riesgo, retomdndolo posteriormente. El 20% suspendieron
definitivamente la PrEP, siendo el principal motivo la aparicion de
efectos secundarios (14,3%). Los efectos adversos mas frecuentes
fueron digestivos (40%) (Tabla 3).

E128,6% de los usuarios de PrEP desarrolld una o més ITS durante el
seguimiento, la mas frecuente la infeccion por gonococo (11,4%) (Fi-
gura 1). La mediana de dias transcurridos hasta el diagndstico de la
primera ITS fue de 446 dfas.

DISCUSION

El perfil de usuario de PrEP es un HSH, con 39 + 10 afios y origen es-
pafiol. Fueron frecuentes los antecedentes de infecciones de trans-
mision sexual (ITS) (60%) y, pese a la derivacion sistematica de los
usuarios a consulta de Medicina Preventiva, no se vacunaron frente a
hepatitis A (VHA) y hepatitis B (VHB) en la mitad de los casos (54,3% y
45,7%, respectivamente). Solo un pequefio porcentaje de sujetos re-
firid usar siempre preservativo (2,9%), la mediana de parejas sexua-
les por mes se situd en 3,5y uno de los usuarios reporto prdcticas de
chemsex. E1 14,3% de los sujetos abandond la PrEP, siendo el principal
motivo los efectos adversos digestivos (8,6%) y casi un tercio de los
participantes (28,6%) desarroll0 alguna ITS durante el seguimiento.

Con respecto a las caracteristicas sociodemograficas y al acceso al
programa, el usuario es mayoritariamente un HSH que solicita PreP
por iniciativa propia. Estos resultados se sitdan en la linea de los des-
(ritos en la cohorte estatal que retne a los usuarios de PrEP incluidos



Tabla 1. Caracterfsticas basales de los usuarios del programa de PrEP.
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Tabla 2. Criterio de indicacion y origen de derivacion
al programa de Prep.

N° (%)
Indicacion
HSH con relaciones sexuales de riesgo 33(94,3%)
Trabajadora del sexo 2 (5,7%)
Derivacion
Iniciativa propia 21 (60%)
Consulta de Infectologfa 9(25,7%)
Consulta de Preventiva 2 (5,7%)
Traslado desde otro centro 3(8,6%)

Tabla 3. Discontinuacion y finalizacion de la PrEP.

N° (%)
. Hombre cis 33(94,3%)
Género :
Mujer trans 2(5,7%)
<30 afios 7(20%)
30-39 afios 13 (37,1%
Edad - (7.1%)
o 40 -49 afios 11(31,5%)
ga’a"ter,'s“cas > 50 afios 1(11,4%)
emograficas
Brasil 5(14,3%)
) Colombia 3(8,6%)
Pais de ' fa 23 (65,7%)
origen
Venezuela 2 (5,7%)
Otros 2(5,7%)
Hepatitis A 16 (45,7%)
. Hepatitis B 19 (54,3%)
Vacunacion : -
Virus papiloma humano | 27 (77,1%)
Viruela del mono 17 (48,6%)
Alcohol 15 (42,9%)
Habitos toxicos Tabaco 12 (34,3%)
Otros 3(8,7%)
Sf 2(5,7%)
Chemsex No 25 (71,4%)
No registrado 8(22,9%)
Siempre 1(2,9%)
. Ocasionalmente 6(17,1%)
Uso de preservativo
Nunca 1(2,9%)
No registrado 27 (77.1%)
0 14 (40%)
. . 1 12 (34,4%)
Nimero de ITS previas
2 7 (20%)
3 2(5,7%)

N° (%)

Discontinuacion 3(8,6%)
Finalizacion 7(20%)
donderiesgo | 1043

Efectos secundarios 5(71,4%)

Motivo de Deterioro de funcién renal 1(20%)
finalizacion | Ginecomastia 1(20%)
Nauseas/vomitos 2 (40%)

Problemas cutaneos 1(20%)

Pérdida de sequimiento 1(14,3%)

en Sistema de informacion de programas de Profilaxis Pre-exposicion
al VIH en Espafia®. Dado que la mayor parte de los sujetos acceden al
programa por iniciativa propia o derivados desde la consulta de Infec-
(iosas o de Preventiva, es preciso incidir en el escaso papel actual de
la Atencion Primaria en la deteccion y derivacion de sujetos que po-
drian beneficiarse de este recurso, cuando precisamente su capilari-
dady las competencias de sus profesionales la convierten en una pie-
7a fundamental para optimizar el alcance de los programas de PrEP.
Asi, es menester mejorar el conocimiento de la PrEP entre el personal
de Atencion Primaria. Aunque representando un porcentaje minorita-
rio, también figuran mujeres trans en la cohorte. Esto pone de relieve
la importancia de la formacion de los facultativos en competencias
para la atencion de minorfas culturales y sexuales.™

En cuanto a los antecedentes de ITS, mds de la mitad de los usua-
rios presentaron una o mds ITS antes del inicio del programa. Sffilis,
gonocodia, Chlamydia trachomatis y VPH fueron los diagndsticos mds
frecuentes. Destaca también la elevada prevalencia de sujetos no in-
munizados frente a hepatitis Ay B, con un 54,3%y 45,7% respectiva-
mente, ampliamente por encima de sendas medias del estudio na-
cional®. Una posible explicacion de esta menor inmunizacion serfa la
relativa juventud del programa de PrEP en el Hospital Lucus Augusti
en comparacién con ofros centros nacionales que aportan gran canti-
dad de usuarios al SIPrEP, pues la mitad de los sujetos de la cohorte
lucense lleva menos de un afio en el programa. Esto sugiere que, en
sucesivas visitas, a medida que se fortalece la relacion con el profe-
sional sanitario y se refuerza el consejo preventivo, los sujetos serfan
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Figura 1. ITS diagnosticada durante el seguimiento.
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mas proclives a la vacunacion y la prevalencia de inmunizados se asi-
milarfa a la cohorte nacional. Ademds, la presencia de la vacuna fren-
te a Hepatitis B en el calendario vacunal podria explicar el mayor por-
centaje de inmunizacion frente a Hepatitis B en comparacion con la
Hepatitis A, especialmente en aquellos sujetos nacidos a partir de la
década de los 90, cuando esta vacuna comenz0 a formar parte de los
programas de inmunizacion infantil. En esta linea, es preciso destacar
que la PrEP se enmarca en una estrategia global en la que adquiere
gran importancia la promocion de la vacunacion frente a hepatitis A,
hepatitis B, VPH y viruela del mono.t

En concordancia con los datos de la cohorte nacional®, las conductas
sexuales de riesgo fueron una constante en los usuarios del progra-
ma. Asf, solo un 2,9% de los sujetos en los que este aspecto estaba
registrado refirid usar siempre el preservativo y la mediana de pare-
jas sexuales por mes se situd en 3,5. Conviene resaltar que la PreP
surge en el contexto de otras medidas preventivas como la educacion
sexual, la promocion del uso de preservativo y el consejo preventivo
individualizado, que actuarian de modo sinérgico y con un efecto re-
sultante superior a la suma de los efectos por separado.”

Otra préctica asociada a un incremento del riesgo de infeccion por
VIH es el chemsex, que disminuirfa la percepcion de peligro y poten-
ciarfa el riesgo de adquisicion de ITS'. En esta serie, se presenta en
el 5,7% de los sujetos, por debajo del 12,9% de la serie estatal™ y de
otras cohortes espafiolas' 8. Un hecho que contribuye a explicar esta
discordancia serfa la mayor disponibilidad de las drogas usadas en
sesiones de chemsex (GHB/GBL, mefedrona, poppers, metanfetami-
na, ketamina, speed, éxtasis/MDMA) en grandes urbes que, en locali-
dades como Lugo y sus municipios circundantes, de donde proceden
los usuarios de la presente cohorte.

Una adherencia adecuada maximiza la eficacia de la PrEP y previene
la aparicion de resistencias. En esta cohorte, el 8,6% de los usuarios
del programa interrumpieron la administracion de la profilaxis en al-
gln momento del seguimiento, porcentaje que asciende al 13% en
la serie nacional®™. La reciente implantacion del programa de PreP
en el Hospital Lucus Augusti hace que el periodo de seguimiento de
los usuarios de la cohorte sea corto, lo que explicaria la existencia de
menos discontinuaciones. En aras de incrementar los niveles de ad-
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herencia, podria ser Util conocer mejor el entorno del usuario, poten-
ciar la relacion de confianza y fomentar el conocimiento de la PrEP,
neutralizando estigmas asociados a su uso. Por otra parte, la intro-
duccion de nuevas formas de administracion como inyectables de ac-
(ion prolongada®, podrian facilitar el cumplimiento. Se ha contem-
plado también la posibilidad de una profilaxis a demanda si bien no
estd aprobada en nuestro pais’. Algunas intervenciones con evidencia
para mejorar la adherencia que podrian implantarse en la consulta
de PrEP son la entrevista motivacional, el recuento de comprimidos,
las llamadas telefdnicas, la mensajeria electronica o la dispensacion
simultanea de varias cajas de comprimidos.”

La PrEP se finalizo en solo un 14,3%, en su mayorfa por la aparicion
de efectos adversos (60%). Estos resultados contrastan con los obte-
nidos a nivel nacional™, donde la ausencia de percepcion de riesgo
fue el principal motivo asociado con la interrupcion (29,9%), seguido
del traslado de domicilio o pérdida de seguimiento (18,2%y 12% res-
pectivamente) y de la aparicion de efectos secundarios (13,7%). De
nuevo, la brevedad del periodo de seguimiento de los usuarios de
PrEP del Hospital Lucus Augusti ayudarfa a entender el menor peso
de los traslados y las pérdidas de seguimiento como motivos de fina-
lizacion. Los efectos adversos mds frecuentes en esta serie fueron las
nduseas y vomitos, en concordancia con los hallazgos de los ensayos
clinicos realizados para valorar el perfil de seguridad del TDF/FTC?

Respecto al diagnastico de ITS durante el seguimiento, el 28,6% de
los usuarios desarrollo al menos una TS, siendo la gonococia la in-
feccion mds diagnosticada (11,3%) seguida de Chlamydia trachomatis
(8,6%) y sffilis (8,6%). En nuestra serie, destaca la elevada incidencia
de ITS durante el seguimiento en comparacion con la serie estatal”,
con incidencias de 7,1%, 6,4% y 5,2% de gonococia, Chlamydia tra-
chomatis y sifilis respectivamente. La menor incidencia de interrup-
ciones y pérdidas de seguimiento en la cohorte lucense, contribuye
a explicar el mayor nimero de diagnosticos de ITS en comparacion
con el estudio nacional. Existe controversia sobre la relacion entre los
programas de PreP y el aumento de incidencia de ITS”". En cualquier
(aso, cabe destacar que la cohorte ya presentaba una elevada inci-
dencia de ITS antes de iniciar la PrEP. Ademas, los controles periodi-
cos que implica el programa de PrEP son una oportunidad para po-
tenciar la prevencion, el cribado y el tratamiento de las ITS.



Dada la elevada incidencia de ITS entre los usuarios de PrEP, surge
la necesidad de buscar estrategias de prevencion efectivas. En este
sentido, distintos estudios han analizado el impacto del uso profilac-
tico postexposicion de la doxiciclina (doxi-PEP) para la prevencion de
las ITS bacterianas, mostrandose eficaz para prevenir especialmente
clamidiasis y sffilis en HSHy mujeres trans?2%%, A dfa de hoy, la So-
ciedad Espafiola de Enfermedades Infecciosas y Microbiologfa Clini-
(a (SEIMC), considera insuficiente la evidencia disponible para reco-
mendar su uso sistematico en estos grupos, concluyendo que el uso
de la doxi-PEP deberfa limitarse a pacientes con una alta tasa de ITS.%

En dltima instancia, es preciso destacar que este estudio presen-
ta varias limitaciones. EI tamafio de la muestra es limitado, por lo
que resulta complicado sacar conclusiones en muchos aspectos y se
empafia la posibilidad de valorar por subgrupos cuestiones como Ia
adherencia o la incidencia de ITS. Por otra parte, el disefio retrospec-
tivo del trabajo pudo haber conducido a la pérdida de datos, en es-
pecial aquellos relativos a las variables conductuales, que no fueron
recopilados en todos los casos. Ademads, los datos sobre estos aspec-
tos conductuales solo fueron recogidos en la visita basal, por lo que
este estudio no puede valorar los cambios de comportamiento de los
usuarios durante el seguimiento. Por dltimo, las restricciones debidas
al COVID-19 pudieron haber afectado a distintos aspectos como la de-
manda de participacion en el programa de PrEP, el seguimiento de
los usuarios o el diagnostico de ITS.

CONCLUSIONES

Nuestro perfil de usuario PrEP es un HSH joven, espafiol, con uso
anecdotico de preservativo y que accede al programa por iniciativa
propia. La PrEP ha sido eficaz, sin casos de seroconversion, con alta
tasa de adherencia y buen perfil de seguridad. Un tercio desarrolld
alguna ITS durante el seguimiento, lo que resalta la importancia del
programa para la deteccion y tratamiento de ITS. Es crucial la preven-
(ién promoviendo la vacunacion, el uso de preservativos y la educa-
(i6n sexual.
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