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Epidemia de VIH — datos mundiales / datos Espana

ONUSIDA 2022
» 39M personas viven con VIH.

1.3M nuevas infecciones.
630K personas fallecen de sida
29.8M personas en TAR.

CASOS INCIDENTES VIH EN ESPANA

2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021
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Incidencia 5]

Prevalencia

Mortalidad Curacion

En un modelo de cronicidad, con baja
mortalidad y sin posibilidad de curacion el
control de la epidemia se basa en reducir la

incidencia.
of which of which
Virally
Aware Treated suppressed
dlggﬁgérs for HIV d\gtrsgtgg);e

Figura 1. Continuo de Atencién del VIH en Espafia, 2021-2022

Personas que viven con VIH

[89,6%-94,2%)]

96,6% 90,4%
[95,7%6-97,3%] [89,1%-91,7%)]

Diagnosticados de VIH En tratamiento Con supresion viral




XXI CONGRESO NACIONAL SOBRE EL SIDA E ITS - “Las edades del VIH” Toledo, 9 y 10 Mayo 2024

seisida

‘SOCIEDAD ESPARIOLA INTERDISCIPLINARIA DEL SIDA

Figura 4. Objetivo general, objetivos estratégicos y lineas de accion
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Fuente: Elaboracion propia.

Plan Estratégico para la Prevencion y Control de la Infeccion por el VIHy las ITS en Espaiia 2021-2030. Division de Control de VIH, ITS, Hepatitis Virales y Tuberculosis del Ministerio de Sanidad y el Centro Nacional de Epidemiologia del Instituto de Salud Carlos III. Ministerio de Sanidad.
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Estrategias de prevencion primaria (1)
Mas alla del ABC.

#PlanPrevencionControlVIHelTS

0bjetivo1: m nuevas infecciones
., . > de VIH y otras ITS
Prevencion combinada del VIH

» Salud sexual integral.

* Uso de preservativo y lubricante.
» PrEP frente al VIH.

» PEP frente al VIH.

« Abordaje del chemsex.

* Reduccion de danos en personas que
consumen drogas.

“sacanamnemno
Pacto Som?l por la No 1 GAEETS mow“ :‘m
Discriminacion y la Igualdad i 73 DESANIDAD  CTMUOIEA

)
de Trato Asociada al VIH & SRSk
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Estrategias de prevencion primaria (2.1)

Profilaxis pre-exposicion.

La PrEP se basa en la administracion de ART a personas
sin VIH con el objetivo de prevenir la infeccion por este
patdgeno.

La PrEP forma parte de un programa que incluye [...] una
combinacion de medidas como la promocién del uso del
preservativo, la educacidén sexual y el consejo asistido,
la evaluacion del consumo de sustancias, la deteccion y
tratamiento precoces de las ITS y la actualizacion del
estado vacunal.

Pautas disponibles:
- PrEP oral diaria.
- PrEP oral “a demanda’.

Alta eficacia y efectividad en HSH, mujeres trans, mujeres cis
y otros. Eficacia preventiva vinculada a adherencia.

seisida
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Cémo iniciar y finalizar la PrEP oral en las personas que relinen los criterios para recibir
PrEP-AD y en las que no

Personas que retinen los criterios para recibir PrEP-AD
Leyenda

Relaciones sexuales dentro de las 24 horas desde |a dosis doble inicial ¢ Dosis de PrEP por via oral

|:| Posible exposicion
cubierta por la PrEP

Expos, I Momento de iniciar la PreP
antes de la posible exposicion
DIA 1 m Il Tiempo cubierto porla Prep
I Vomento de finalizar la PrEP
Relaciones sexuales pasadas las 24 h desde la dosis doble inicial después de la posible expasicion
", Toma ininterrumpida
C?O 0 0 0 0 0 0 LJ de PrEP (una dosg al dia)
ol al el Ty
sexual sexual senual sexual
XD I I

Continuar PrEP con
UNA DOSIS DIARIA

Personas que no retinen los criterios para recibir PrEP-AD

® @& @& @ ¢ ¢ @

v v v v v
® © @ @ & O @ ~ @
A—
LY :
Continuar PrEP
v v v v v con UNA
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Estrategias de prevencion primaria (2.2)
Profilaxis pre-exposicion.

éDonde se debe
é¢Quién debe tomar prescribir/dispensar la ¢Qué medicaciony é¢Como se debe finalizar ¢Qué limitaciones tiene
PrEP? PrEP? @ pauta utilizar? la PrEP? la PrEP?
Cualquier persona en Centros sanitarios PrEP oral diario Cese de riesgo. “Awareness”
riesgo — indicadores. Centros comunitarios PrEP oral “a demanda” Toxicidad. (concienciacion).
- fuer,a de indicacion / Abandonos. Acceso a la PrEP.
en guias.

Infeccién por VIH Adherenciay

“PrEP alternativa” oral “engagement”
diario — fuera de (compromiso)
indicacion. Toxicidad.

“PrEP intramuscular”
bimensual — fuera de
indicacion (EMA).

-5,

o i
se‘s.da 1.  GeSIDA. Recomendaciones sobre la Profilaxis Pre-Exposicion para la Prevencién de la Infeccidn por VIH en Espafia. Marzo 2023. Disponible en [http://.gesida-seimc.org/ category/guias-clinicas/otras-guias-vigentes/
SOCIEDAD ESPAROLA INTERDISCIPLINARIA DEL SIDA 2. https;//sexualhealth,gov.mt/content/prep
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Estrategias de prevencion primaria (2.3)
Profilaxis pre-exposicion.

-

. N\
“...comprender las rutas informales y formales para el uso de PrEP entre esta

poblacién en riesgo de VIH (HSH); las barreras para la captacion; la necesidad
de una alianza terapéutica ... para apoyar la iniciacion ... y la adherencia a los

regimenes de PrEP; y la necesidad de disponer de diferentes modelos ... segun

los grupos de bajo a alto riesgo dentro de las comunidades de HSH.” [1]
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ENTIDADES COMUNITARIAS
Q eSensibilizacion, captacién, derivacién y vinculacién a PrEP.
eProgramas extrahospitalarios de PrEP.
eAcceso a personas en irregularidad documental.
&

B A FARMACIA
b v g
o, (e - ] ePapel flexible: Farmacia hospitalaria vs Oficina de farmacia.
i* i - 4P eCribado, prescripcidn, control de adherencia [2].
- 4 eBarreras en papel segun legislacion.

ATENCION PRIMARIA

ePapel clave en promocién / compromiso en usuarios con indicadores de riesgo.
ePromover la oferta en indicadores: sifilis, ITS, multiples parejas, mujeres...[3]

-

J

stop.

Preguntas frecuentes VIH, ITS y Salud Sexu

e =
- Vi ieonoces =
]
# (Qué es el VIH? ;Y el Sida? nuestra dpp? a\
*# (Cudles son los sintomas —
Cémo afecta i
“Indetectable =

————— ASEPTrEP: servicio de PrEP en Centros
como estrategia preventiva frei Comunitq rios CASA

La PreP (profilaxis prexposicion) o la PPE (profilaxis
stexposicién) son medicamentos que reducen tus
probabilidades de contraer el VIH a través de las r
sexuales o el consumo de drogas inyectables. C CAM
toman segan las indicaciones, los medicamentos d
PPE son altamente eficaces para prevenir la infecq
VIH.

eoe
Meni

PrEP (Profilaxis Pre- Exposicion)

A BCN
checkpoint

SEXUALIDAD - SALUD

* ;Qué es la PrEP?
« {Como se toma?
* ¢Quién puede
tomar la PrEP?

4 BCN
PreP-Point
alasgy
st Tel (34)933 182 056

info@hispanosida.com »-

Comte Borrell 164-166 E

08015 BCN p-
G © ® O

;Qué es ¢Para :Donde Noticias

+ que PreP Delunes a

laPrEP?  quién? puedo

dreg conseguir
prevencio

la PrEP?

Hillis A, Germain J, Hope V, McVeigh J, Van Hout MC. Pre-exposure Prophylaxis (PrEP) for HIV Prevention Among Men Who Have Sex with Men (MSM): A Scoping Review on PrEP Service Delivery and Programming. AIDS Behav. 2020 Nov;24(11):3056-3070. doi: 10.1007/s10461-020-02855-9.
Farmer EK, Koren DE, Cha A, Grossman K, Cates DW. The Pharmacist's Expanding Role in HIV Pre-Exposure Prophylaxis. AIDS Patient Care STDS. 2019 May;33(5):207-213.
Bonner R, Stewart J, Upadhyay A, Bruce RD, Taylor JL. A Primary Care Intervention to Increase HIV Pre-Exposure Prophylaxis (PrEP) Uptake in Patients with Syphilis. J Int Assoc Provid AIDS Care. 2022 Jan-Dec;21:23259582211073393.
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Estrategias de prevencion primaria (3)

Profilaxis post-exposicion

La PEP puede ser una medida secundaria para prevenir la
infeccidén por el VIH cuando la prevencion primaria ha
fallado. La PEP se aconseja en personas con una exposicion
de riesgo al VIH esporadica y excepcional. [1]

PEP “no ocupacional”
- Estado de la fuente - Fuente desconodica, grupos de riesgo..
- Cantidad de virus o in6culo — Indetectable = Intransmisible.

- Asociada a practicas sexuales: tipo de practica - lesiones,
(chemsex, grupo...), ITS ulcerativas...

- Parejas en PrEP* (no certificado).

Eficacia maxima en primeras 24h, maximo 72h.

seisida
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Tabla 4. Riesgo estimado de infeccion tras exposicion sexual con fuente VIH+, sin uso de
preservativo, rotura o mal uso del mismo

Riesgo considerable  Riesgo bajo

(0.8 - 3%)

B Recepcion anal
con eyaculacion

Riesgo minimo
(0,01 - 0,05%)

Riesgodespreciable/

(0,05 - 0,8%) nulo (<0,01%)

B Recepcion vaginal
con o sin eyaculacion

B Recepcion anal sin
eyaculacion

B Penetracicn anal

B Penetracion vaginal

B Sexo orogenital con
eyaculacion

B Sexo orogenital
sin eyaculacion

Il Sexo orogenital
femenino

W Besos

B Caricias

B Masturbacion

B Contacto con
secreciones con piel
intagra

Tabla 5. Riesgo estimado de infeccion tras exposicion sexual con
fuente VIH desconocido, sin uso de preservativo, rotura o mal uso del
mismo

Riesgo bajo”* Riesgo minimo*

(0,01-0,05%)

Riesgodespreciable/
nulo (<0,01%)

(0,05 - 0,8%)

B Recepcion anal
con eyaculacién

B Besos

m Caricias

B Masturbacion

H Contacto con
secreciones
con piel integra

W Recepcion anal sin
eyaculacion

W Recepcion vaginal
con o sin eyaculacion

B Penetracion anal

W Penetracion vaginal

B Sexo oral con o sin
eyaculacion

" El riesgo es mayor si la fuente tiene alta probabilidad de estar infectada por el
VIH. En general el riesgo bajo pasa a ser considerable y el riesgo minimo pasa a
ser bajo su uso en pacientes cirroticos.
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Estrategias de prevencion primaria (3)

Profilaxis post-exposicion

;. Qué esta cambiando en la PEP?

* TAR universal — 92% de PVIH indetectables.
 PrEP: minimo R de infeccion.
» ¢;Hacia donde vamos?

* PEP no debe ser excepcional en situaciones de riesgo.

* Recomendado en RRSS con PVIH con viremia.

* En pareja con “estado serologico desconocido” solo
recomendado en relaciones anales (HSH).

* PEP en usuarios de PrEP.

» ¢Pautas STR?

» ¢ PEP “in the pocket™?

* Puente a PrEP y servicios de prevencion combinada.

seisida
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5.3.1 Table 1: Number and prevalence of people with detectable (transmissible) levels of HIV
per 1000 population aged 15-74 years, England 2018

Estimated number of Estimated Rate per
people with detectable virus*  population size 1000
Gay and bisexual men England 12,000 518,050 23.0
London 5,000 155880 321
Elsewhere 7,000 361090 20.9
Heterosexual men Black African 1,900 331950 5.8
Non-black African 3,840 19,563,630 0.2
Heterosexual women Black African 3,240 373330 8.7
Non-Black African 2,530 20,308,360 0.1
PWID All 700 104,470 6.7
Men 400 77,340 5.3
Women 300 26,710 11.5

Based on PHE 2018 data

Number of diagnosed persans are based an HARS (HIV & AIDS Reporting System).

Estimates of the undiagnosed from MPES (Multi-Parameter Evidence Synthesis) using the upper bound of the estimates ta be

conservative.

*Viral load undetectable is defined as <200 copies/ml and above this figure is considered detectable and ‘transmissible’.

Assumptions made that all persons living with undiagnosed HIV have detectable (transmissible) virus. Also added to this, is the
number persens living with diagnosed HIV who did not have evidence of undetectability in 2018 (either because of treatment
failure, not started ART, not retained in care, missing viral load measurement).
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#Plan VIHelTS
{ )
|
Amplia experiencia desde entorno i
comunitario vs oportunidades perdidas L )
en entornos sanitarios. O
n Pacto Social por la No e 2
N . : . : T G i o= ==
» Coordinacion entre niveles asistenciales — evitar pérdidas.
» Servicios de pruebas rapidas... ~ ’ - 0
oy BisiE Ow N
* Entorno Sanltarlo' . L 24081 o o0 287 gra V9% 4 40 2.248 4.496
« URGENCIAS - “Deja tu huella” e Eug
- Laboratorios centrales / otros servicios: serologia dirigida por g P2 oot
indicadores. diagnésticos reaiizadas

* Conflicto con consentimiento informado.

seisida
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Distribucion de casos segun edad
23.333 8.141 26.518 m

Total de casos notificados en 2022 B 20shes

== 20-24 afios

. Infeccidn = 25-34 afics
lgl?l'é‘i.'i'ﬂ'lal \ o | ‘m":’,ﬁ 5 J l'"f:g:;;:';m’ INFECCIONES DE = o

S

Tasa por 100,000 habitantes

49,00 infeccién gonocécica

SITUACION DE LAS

= TRANSMISION SEXUAL, -

ESPANA 2022

Linfogranuloma venéreo [/ 27%

T Infeccién gonocdcica

Infeccién por C. trachomatis

17,10 sifilis Porcentaje anual de cambio en las tasas segun afio
62,38 Infeccién por Chlamydia trachomatis 70 ~
2’29 Linfogranuloma venéreo i - Infeccién gonocécica Continuo
'::u —— i 2016.2022 incremento en
£ : |
= 2 sifilis et Jenr astasas
MUJERES HOMBRES < 10 — i m— / '
(=
Infeccitn gonocécica 20,1% _ 79,9% ! 20 Infeccién por C. trachomatis J 2020-2022 MEer
= . / i +30,4% .
S S \. SR - afectacion en
0% I 0% - : : e
o . —._,l ,_.-—‘u’f ,20102022 ......
imteccén por . rachomats 48,29 [ | 51,8% 210 TN B = A
ﬂ 0 ’-0-0-:—:'—"3-.-6#i—!-!'g-”:z:a-.-. :+18J0% .....
R 1,50 | o5, importantes
S / SELLELELEELEEEELES LIS S L L diferencia segn
Porcentaje segun sexo edad

Unidad de vigilancia de VIH, ITS , hepatitis B y C. Vigilancia Epidemioldgica de las Infecciones de Transmisién Sexual en Espafia, 2022. Madrid: Centro Nacional L P 2.5
de Epidemiologia — Instituto de Salud Carlos Il / Division de Control de VIH, ITS, Hepatitis virales y Tuberculosis— Direccién General de Salud Puablica; 2024 Eﬁf || BT f‘!' E e i

isid
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Otras ITS: Prevencion combinada / farmacoldgica
2 injections (MO and M2)
DoxyPEP 200 mg

Bacterial STl in prior 12 months ﬁ U“"“’

2 injections (MO and M2)

No PEP ‘ﬁ
- No Vaccine

* Two primary efficacy end-points:

No STl symptoms
- Impact of DoxyPEP on time to a first episode of syphilis or chlamydia
- Impact of the 4CMenB vaccine on time to a first episode of N. gonorrhoeae infection.

No interaction between g é E : ' Syphllls
Doxy PEP and 4CMenB — NoPEP (N=183, events<80) d "
vaccine (p=0.83) E © | = DogPEP (N=362, events=35) B op| — rerr o oo B | Noren aueins ezt
5 © 3 ©7 — DefEP (N=362 sunts=24) 5 ©— DmPEP Ni=362. events=12)
Median follow-up: g 5 gg i g
14 months (IQR: 9-18) 53, -8 - 3
Ak & B Aipster Haza Hase
'J: Ay Hizad Raeo 021 (5% Ci 019041, p= 0013
115 subiects mfectad " Adusted Hazard Ratio E' O o (D% C1 509070, pad 0001 E
80 in No PEP arm 84 0.17 (95% C1: 0.12:0.26, p<0.0001) : _'_,.;——’_"'_’..—-—r_
ey o
(incidence: 53.2/100 PY), 24 8.
35in DOly PEP arm ® [ 3 8 L] 2 15 L] n N 111 3 8 '] ] 15 |I| H Tl
. 2 'y Kanms urtl Fasl 5T Manths wabl Fersl §T1
(incidence: 8.8/100 PY) s T ; T T T T T T
0 3 [ 9 12 15 18 b1 bl w::‘; - . - - - " 8 w::trpl W s ¥t 134 ™ 4 1 0 o
Months until First STI DemPEP MO Mh e m nl "o - " L] DunPEF M3 R M arr n W L] n e
Number at risk
No PEP 183 184 138 92 80 k] 20 4 0 oy soneun e
. 92 subjects infected 36 subjects infected
.l“t“.'m analyis: ; DuePeP - M 4 - - - L v 68 in No PEP arm (incidence: 42.1/100 PY), 27 in No PEP arm (incidence: 14.5/100 PY),
49 subjects infected, aHR: 0.16 24 in Doxy PEP arm (incidence: 5.8/100 PY) 12 in Doxy PEP arm (incidence: 2.9/100 PY)

For CT multi-sites infection = 1 single event

seisid
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Otras ITS: Prevencion combinada / farmacoldgica

No interaction between Doxy PEP
and 4CMenB vaccine (p=0.82)

225 subjects infected
122 in No Vaccine arm
(incidence: 77.1/100 PY),
103 in 4CMenB vaccine arm
(incidence: 58.3/100 PY)

1.00
L

51

ors

Cumulative Probabiity of First
STI Diagnos's
050

—— Mo vaccine (N=2T0, events= 122)
—— 4CMenB vaccine (N=274, events=103)

Adpsted Hazard Rabo
0.78 (95% CL. 0.60-1.01, p=0.061)

8]
et T T T T T T T T T
Interim analyis: s ? . :.,m _::, First slf' » = o
49 subjects infected, aHR: 0.49 Number st risk
(95%CI: 0.27 - 0.88) No Vacome 270 24 104 13 ™ 58 30 4 0
— dCMenBvaccne 274 251 212 159 105 08 7 5 0

GC infections were considered from M3 visit (1 month after 2™ vaccine dose) and multi-sites infection = 1 single event

075
1

Cumulative Probability of First
ST Diagnosis
050
L

025
1

0.00
1

| cc |

No PEP (N=183, events=94)
—— Doxy PEP (N=362, events=144)

Adjusted Hazard Ratio :
0.67 (95% CI: 0.52-0 87, p=0.003)

Number at risk
No PEP 183 143
DoxyPEP 362 37

Interim analyis:
84 subjects infected, aHR: 0.49

‘SOCIEDAD ESPARIOLA INTERDISCIPLINARIA DEL SIDA

Rseisida

17
270

T T T T T T
] 12 15 18 21 24
Months until First ST1

82 57 32 18 a ]
1986 134 88 a7 6 o
238 subjects infected

94 in No PEP arm (incidence: 68.4/100 PY)
144 in Doxy PEP arm (incidence: 45.5 /100 PY)

GC multi-sites infection = 1 single event

Summary

DoxiPEP

3 large studies have shown strong reduction of chlamydia infections and syphilis
among MSM and TGW

Less effective against gonorrheae with increased rate of high level resistance to
tetracyclines, suggesting effectiveness may wane over time

Doxy PEP is well tolerated with high adherence
Implementation studies are underway with monitoring of antibiotic resistance

« Effectiveness of 4CMenB Vaccine on Gonorrhea:

Data inconclusive but small benefit cannot be ruled out

Clinical relevance seems very limited: similar rates of cumulative infections,
symptomatic infections and culture positive infections

- Results of ongoing Phase 3 trials awaited



XXI CONGRESO NACIONAL SOBRE ELSIDAEITS - “Las edades del VIH"

Otras ITS: Prevencion combinada / farmacologica

DOXIPEP

DOCUMENTO DE POSICIONAMIENTO — GESIDA/GEITS
* Fuera de indicacion.

* HSH o M trans - No demostrada en M cis ni H trans.
e 200 mg lo antes posible (< 72h)

* Consensuado con paciente + combinado con otras
medidas

* Monitorizar efectos:
e Resistencias a tetraciclinas
* Microbiota

seisida
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Cumulative Probability of First
STI Diagnosis

No. at Risk
Standard-care groups
PrEP cohort
PLWH eohort
Doxycycline groups
PrEP cohort
PLWH cohort

No. of Events/
No. of Participants

534107
24/55

51/220
30/119

Hazard ratio for PrEP cohort,
0.34 (95% CI, 0.23-0.51)

Hazard ratic for PLWH cohort,
0.48 (95% CI, 0.28-0.83)
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Tabla 1: Resumen de los ensayos clinicos aleatorizados sobre el uso de doxi-PEP para la prevencién de las infecciones

bacterianas de tr sexual.
Estudio Paises Pacientes y Intervencion Variable principal y Hallazgos Limitaciones | Calidad
participantes Métodos Evidencia
iPrEx Trial |Francia 2018 |ECA N=232 HSHy |Doxiciclina hiclato 200 mg Primera ITS (NG, CT, TP) durante un periodo de  |Abierto IAlta
(2) MTG en TDF/FTC Joral una dosis en las 24-72 h seguimiento de 10 meses Seguimiento
como PrEP (VIH-) |después de tener sexo anal u |- Reduccion del riesgo de adquisicion de CT del [corto
ral sin condon versus 70% (HR 0.30 (IC 95% 0.13-0.70) y TP del 73% (HR
ninguna profilaxis .27 (IC 95% 0.07-0.98)
No se observaron diferencias significativas en NG|
DoxyPeP EE.UU.2023 [ECAN=554 HSHy |Doxiciclina hiclato 200mg | Riesgo relativo de adquirir una ITS por trimestre |Abierto Alta
(3) MGT (N=360 en |oral una dosis en las 72 horas |-PrEP: 65 puntos finales de ITS (29,5%) ocurrieron |Seguimiento
PrEP, N=194 VIH+) |después de tener sexosin  en controles y 47 (9,6%) en participantes de Doxy- |corto
condén versus ninguna IPEP (RR 0,33; IC del 95% 0,23-0,47; p<0.0001)
profilaxis - VIH: 30 puntos finales de ITS (27,8%) en
controles y 31 (11,7%) en participantes de Doxy-
PEP (RR 0,42; IC del 95% 0,25-0,75; p=0,0014).
DOXYVAC Francia 2023 |ECA N=502 HSH en [Doxiciclina monohidrato 200 |-Impacto en el tiempo en la aparicion de un IAbierto Alta
(a) PrEP parael VIH  |mg oral una dosis en las 24- |primer episodio de infeccion por CT o TP desde el [Seguimiento
(VIH-) 72 horas después de tener  [inicio de doxi-PEP corto
sexo sin condon versus -La doxi-PEP redujo la infeccién por CTy TP (aHR
ninguna profilaxis 11 (IC del 95%: 0.04-0.30) y 0.21 (IC del 95%:
.09-0.47), respectivamente)
dPEP Kenia 2023 (5) [ECA N= 449 Doxiciclina hiclato 200mg  |-Cualquier episodio de infeccién por CT, NG o TP |Abierto Alta
Mujeres cisgénero [oral una dosis en las 72 horas -No se observaron diferencias en la incidencia de [Seguimiento
lespués de tener sexosin  |CT, NG o TP. Todas las ITS bacterianas (RR 0.88; IC [corto
ondon versus ninguna del 95% 0.60-1.29); CT (RR 0.73; IC del 95% 0.47-
profilaxis 1.13); NG (RR 1.64; IC del 95% 0.78-3.47). Solo
lhubo dos infecciones por TP durante el estudio
HSH: hombres que tienen sexo con hombres; MTG: mujeres énero; ECA: T izado; CT: Chlamydia is; NG: Neisser TP: Treponema
pallidum
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