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Que aprueba la Norma para el Mancjo de la Profilaxis Preexposicion (PrEP) al Virus de la
Inmunodeficiencia Humana (VIH) en la Republica de Panama.

EL MINISTRO DE SALUD
en uso de sus facultades legales,

CONSIDERANDO:

Que el articulo 109 de la Constitucion de la Republica de Panama establece, como funcion
esencial del Estado, velar por la salud de la poblacion de la Republica. El individuo, como
parte de la comunidad, tiene derecho a la promoci6n, proteccion, conservacion, restitucion y
rehabilitacion de la salud y la obligacién de conservarla, entendida ésta como el completo
bienestar fisico, mental y social.

Que la Ley 66 del 10 de noviembre de 1947, que aprueba el Codigo Sanitario de la Repiiblica
de Panama, establece que la Direccién General de Salud Publica del Ministerio de Salud, es
la instancia técnico-administrativa que le corresponde las funciones nacionales de salud
publica de caracter normativo y regulador.

Que el Decreto Ejecutivo 75 de 27 de febrero de 1969, por el cual se establece el Estatuto
Organico del Ministerio de Salud, sefiala, como parte de sus funciones generales, mantener
actualizada la legislacion que regula las actividades del sector salud y las relaciones inter e
intra institucionales, los reglamentos y normas para el funcionamiento de los servicios
técnicos administrativos, y los manuales de operacién que deben orientar la ejecucion de los

programas en el plano nacional, bajo patrones de funcionamiento y de eficiencia
comprobada.

Que mediante la Ley 40 del 14 de agosto de 2018, se establece el marco juridico para el
abordaje integral de las Infecciones de Transmision Sexual (ITS) y el Virus de
Inmunodeficiencia Humana (VIH), declarando la situacion de las ITS y/o VIH, como un
problema de Estado, de salud publica y de interés nacional.

Que corresponde por mandato exclusivo e indelegable al Ministerio de Salud, asumir el
gjercicio de la funcién rectora de las Politicas de Salud Publica, con base en las dimensiones
de regulacion, conduccidn y las funciones esenciales de salud publica.

Que la Estrategia Mundial contra el SIDA 2021-2026, presentada por ONUSIDA, promueve
encaminar acciones que acaben con el SIDA, como amenaza para la salud publica hacia el
2030 y recomiendan, ademés, estrategias de prevencion combinada, para reducir la
incidencia de la infeccion por el Virus de la Inmunodeficiencia Humana (VIH), en las cuales
se incluye la profilaxis preexposicion (PrEP).

Que la profilaxis preexposicién (PrEP) es una intervencion de prevencion primaria que ha
demostrado alta eficacia para reducir la transmisién del VIH y es recomendada por la

Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS), para poblaciones claves que tienen alto riesgo de
exposicion al virus.

Que, en virtud de lo sefialado, y en funcién de brindar esta estrategia de prevencion primaria,
especialmente enfocada en poblaciones claves, con la finalidad de reducir la transmision del
VIH y asi lograr los objetivos de pais, en el manejo de esta epidemia, se hace indispensable

emitir la norma para el manejo de la profilaxis preexposicion al VIH, con los pardmetros que
la faciliten.

Que, en virtud de lo antes expuesto,
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= Articulo Primero: Aprobar la Norma para el Manejo de la Profilaxis Preexposicion (PrEP)

al Virus de la Inmunodeficiencia Humana (VIH), contenida en el Anexo I y que forma parte
integral de la presente Resolucion.

Articulo Segundo: Sefialar que la Norma para el Manejo de la Profilaxis Preexposicién
(PrEP) al Virus de la Inmunodeficiencia Humana (VIH), establecida en el articulo primero
de la presente Resolucidn, es de estricto cumplimiento en todas las instalaciones publicas y
privadas de salud, a nivel nacional.

Articulo Tercero: Facilitar la capacitacion y formacion a todos los miembros de los equipos
de atencion de la Red de Servicios Publicos de Salud, que permitan atender las necesidades

de salud de las poblaciones claves, garantizando estindares de calidad elevados, respeto y
dignidad.

Articulo Cuarto: Corresponde a la Direccién General de Salud Publica, por medio de la
Seccion de ITS, VIH y SIDA del Departamento de Salud y Atencion Integral a la Poblacién
del Ministerio de Salud, la responsabilidad de divulgar, monitorear y evaluar el cumplimiento
de esta Norma a partir de su promulgacion.

Articulo Quinto: La presente Resoluciéon empezard a regir a partir de su promulgacion.
FUNDAMENTO DE DERECHO: Constitucidn Politica de la Republica; Ley 66 de 10 de

noviembre de 1947, Decreto de Gabinete 1 de 15 de enero de 1969; Decreto 75 de 27 de
febrero de 1969 y Ley 40 de 14 agosto de 2018.

COMUNIQUESE Y CUMPLASE.

UIS FRANCISCO SUC
Ministro de Salud

LFSM/MLCP/GMHC/CECS

FIEL COPIA T INAL

DIR NA DE

A LEGAL
MINISTRIO DE SALUD




No. 29774-B

Gaceta Oficial Digital, jueves 04 de mayo de 2023

ANEXO

N
\ QN -
AN P
quﬁﬁgﬁﬁi N \f’ ‘;_/
Sl e




No. 29774-B Gaceta Oficial Digital, jueves 04 de mayo de 2023

ANO 2023

NORMA PARA EL MANEJO DE LA
PROFILAXIS PREEXPOSICION AL VIRUS DE

INMUNODEFICIENCIA HUMANA

*
-’ MINISTERIO

REPUBLICA DE PANAMA DE SALUD
— GOBIERNO NACIONAL ——

\‘ZQ;\\' _//
4 R

~dSEsor!



No. 29774-B Gaceta Oficial Digital, jueves 04 de mayo de 2023

Ministerio de Salud (2023). Norma para el manejo de la profilaxis preexposicién al Virus de
Inmunodeficiencia Humana. MINSA. Recuperado de http://www.minsa.gob.pa/programa/programa-nacional-
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Prélogo

La epidemia del Virus de Inmunodeficiencia Humana requiere de la incorporacion
de nuevas estrategias de prevencion que puedan combinarse con la finalidad de
lograr un control de la epidemia con la reduccion de nuevos casos, acabar con la
mortalidad a causa del VIH y el cumplir con las metas 95-95-95 para el afio 2030.

La profilaxis preexposicion (PrEP) es una estrategia de prevencion y autocuidado
que ha demostrado ampliamente su eficacia y seguridad, principalmente en las
poblaciones con riesgo significativo, para evitar la infeccion por el Virus de la
inmunodeficiencia humana (VIH).

Este documento describe las recomendaciones esenciales para la implementacion
de la profilaxis preexposicion en Panama, basado en la experiencia a nivel
internacional y el contexto de la epidemia en Panama.

Dr. Luis Francisco Sucre M.
Ministro de Salud
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Antecedentes ( Y
«&o selud
La profilaxis preexposicion (PrEP) es una estrategia de prevencion primaria qu;qf reneme
Organizacién Mundial de la Salud (OMS) recomienda administrar por via oramo
personas que tienen un riesgo significativo de contraer la infeccién por el virus de la
inmunodeficiencia humana (VIH). Esta recomendacién fue publicada en septiembre
de 2015 por este organismo como parte de las estrategias de prevencion combinada
y se basa en el uso de medicamentos antirretrovirales especificos para prevenir
nuevas infecciones asociadas al VIH (OPS, 2019).

Los lineamientos estan basados en una serie de estudios que han demostrado
ampliamente la eficacia y seguridad de estos medicamentos a personas altamente
expuestas para reducir el riesgo de transmision con minima asociacion a eventos
adversos.

Entre los estudios mas importantes esta el ensayo clinico iPrEX que se publicé en
2010 e incluy6 una muestra de 2 499 hombres que tenian sexo con otros hombres
(HSH) o mujeres trans con estado seroldgico negativo para el VIH y con conductas
sexuales de alto riesgo. Los participantes fueron aleatorizados y al grupo
experimental se le suministré diariamente la combinacion de tenofovir/emtricitabina
por via oral por 1.2 afos. Al finalizar el estudio, se presentaron 36 nuevas
infecciones en el grupo experimental en contraste con 64 en el grupo control, lo que
significé una reduccion relativa del riesgo de infeccién por VIH del 44% (IC95%, 15
a 63%; p=0,005). La eficacia de esta profilaxis estuvo asociada a la adherencia al
tratamiento, encontrandose una reduccién del riesgo de infeccion hasta del 92%
(1C95%, 40 a 99; p<0.001) en los que presentaban buena adherencia demostrada
con niveles detectables de farmacos. (Grant et al., 2010)

Otro ensayo clinico aleatorizado fue el IPERGAY que se realizé en Francia y
Canada con la participacion de 400 HSH con conductas sexuales de alto riesgo, en
donde se utiliz6 la PrEP a disposicion de la combinacion TDF/FTC tomada previo y
posterior a una relacion sexual desprotegida, demostrando la reduccion de la
transmisién del VIH en un 86% (IC95% 40-98; p= 0,002). Al final del estudio se
registraron dos infecciones por VIH en el grupo que recibia tratamiento y en ambos
casos se relacion6 con una interrupcion de la PrEP (Molina et al., 2015)

El mismo estudio IPERGAY se extendié con un subgrupo de HSH que tenia menos
actividad sexual que el grupo original demostrando una reduccion de nuevas
infecciones en el grupo de tratamiento del 100%. (IC95% 20-100; p= 0,001). Se
realizd, ademas, un analisis del grupo original sin enmascaramiento de los sujetos
de investigados, demostrado que cuando el participante sabe que esta tomando el
medicamento en lugar de placebo hay mejor adherencia (Molina et al., 2015).

Otro estudio llamado Prevenir, que se estad realizando en Francia incluyé el
seguimiento de esquemas de PrEP diario y a demanda en personas voluntarias con
alto riesgo de contraer VIH y a la fecha se han reportado preliminarmente dos casos
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de nuevas infecciones por VIH en el grupo en participantes que descontinuaron el
tratamiento por varias semanas. (OPS,2019)

El estudio PROUD fue otro ensayo clinico con HSH de alto riesgo seronegativos por
VIH en donde los participantes sabian a qué grupo pertenecian. En el grupo de
sujetos asignados a recibir la PrEP contrajeron el VIH 3 individuos lo que significd
una reduccion del 86% (1C90% 64-96%; p= 0,0001) (McCormack et al., 2016).

Por otro lado, el estudio Partners-PrEP se realiz6 con 4547 parejas
serodiscordantes heterosexuales en dos paises de Africa y se aleatorizaron en tres
grupos que recibian TDF solo vs TDF/FTC o placebo. El grupo placebo fue
suspendido tempranamente durante el estudio. Luego de 36 meses de seguimiento
se establecio una disminucion del riesgo de infeccion por el VIH en un 67% (1C95%,
44-81%; p<0,001) en el grupo de TDF solo y de un 75%(IC95%, 55-87%, p<0,001)
en el grupo de TDF/FTC combinado.(Baeten et al., 2012)

Segun el Centro de Control y Prevencion de las Enfermedades de los Estados
Unidos (CDC), afirma que segun los estudios la PrEP reduce el riesgo de contraer
el VIH en aproximadamente 99% de las personas cuando se toma diariamente.

Los paises a nivel mundial que han adoptado dentro de sus normativas las
recomendaciones de PrEP y la ofrecen como una alternativa adicional en su
paquete de prevencion, aunque coinciden en no promoverla como la Gnica opcién
de prevencion. Por el contrario, se aconseja acompafarla de estrategias ya
conocidas como el uso del condon, la asesoria sobre el VIH, el diagnéstico oportuno
y el tratamiento temprano a las personas diagnosticadas.

Ademas, al igual que la OMS los paises que han adoptado la PrEP recomiendan
ofrecerla a personas con un riesgo importante de contraer la infeccién por el VIH
acompainada de un programa que permita la identificacion de las personas
candidatas, el seguimiento, la consejeria y el monitoreo de la seguridad y eficacia
de la intervencion.

Panama dentro de sus estrategias para la prevencidon y control del VIH ha
establecido adoptar las metas al 2030 para poner fin a la epidemia. Desde luego
para cumplir con este objetivo es necesario ampliar la oferta de servicios preventivos
especialmente en poblaciones claves que segun datos epidemiologicos
corresponde a las mujeres transgéneros y a los hombres que tienen sexo con otros
hombres.
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Situacién epidemiologica

La epidemia de VIH en Panama al igual que en el resto del mundo es un problema
de Salud Publica, que segun estimaciones realizadas por ONUSIDA es de 31000
personas (1C95% 24000-29000) para 2020. La situacion del VIH toma especial
relevancia en grupos donde la epidemia se encuentra concentrada como las
mujeres transgéneros que tienen datos de prevalencia del 29,6%, en hombres que
tienen sexo con otros hombres 12,2% y en trabajadoras sexuales femeninas de
4,6% segun datos de ONUSIDA para 2017. Mientras que la tasa de prevalencia en
poblacién general no alcanza el 1%, lo que demuestra con evidencia la necesidad
de dirigir esfuerzos de prevencién a estas poblaciones. (ONUSIDA, 2018)

Segun informacién del Departamento de Epidemiologia del Ministerio de Salud en
el afo 2019 se diagnosticaron 1912 casos nuevos, de los cuales el 80%
corresponden al sexo masculino y el 83% de estos nuevos casos se ubican en
poblacién productiva en grupos de edad entre los 20 a 49 afios. Segun datos de
esta misma fuente en 2019 habia unos 19937 casos acumulados de VIH/sida y un
79% de ellos reciben actualmente tratamiento antirretroviral. No obstante, solo un
22% de las personas en tratamiento tienen cargas virales suprimidas, lo que indica
un riesgo mas alto de transmisién del VIH del grupo de personas no suprimidas
hacia poblacion sin VIH. (MINSA, 2019)

Segun informe de estimacion del tamafio de la poblacion clave realizado en 2018,
se calculd la poblaciéon de HSH a nivel nacional en 49,966 lo que representa un
3.7% de la poblacion proyectada de hombres mayores de 18 afios para el 2020 en
Panama. En el caso de mujeres trans, la proyeccion de la poblacion fue de 3100 y
8326 mujeres trabajadoras sexuales. (Calvo, 2018)

En ese mismo estudio se caracterizod a la poblaciéon clave segun variables como
nivel educativo e ingresos econdémicos mensuales. En el caso de los HSH se
observé que un 30.3% habian completado estudios secundarios, mientras que para
las trans ese porcentaje era de 29.4% y 38.0% en el caso de las trabajadoras
sexuales femeninas. Los ingresos mensuales en los tres grupos de poblacion clave
predominé menor a 800 balboas por mes.

Diagnéstico

El pais ha adoptado la gratuidad de la prueba para mejorar el acceso a la misma en
todas las instalaciones de salud publica a nivel nacional. Ademas, ha promovido el
acceso a pruebas gratuitas en organizaciones de la sociedad civil relacionadas a la
promocion de los derechos de los grupos de la diversidad sexual y otras enfocadas
en la prevencioén del VIH. 4

El algoritmo de diagndstico del VIH actual esta basado en la recomendacion de

OMS de realizar dos pruebas rapidas lo que favorece la obte{qgi%g,_de resultados de
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pruebas.

Las opciones de diagnostico temprano en el pais van acompariadas de tratamleti:m
oportuno. En ese sentido el pais ha adoptado desde 2016 en sus normas d&s S“%OR‘
tratamiento la recomendacion de la OMS de inicio rapido independientemente de

los valores de CD4 de los usuarios diagnosticados. El acceso al tratamiento es
gratuito y es dispensado en mas de 20 instalaciones de salud publica a nivel
nacional.

La oferta reciente de inhibidores de integrasa dentro de los esquemas de
tratamiento para los nuevos usuarios y la transicion de los usuarios existentes a
estos esquemas representa un avance importante para asegurar la supresion viral
de forma eficiente y reduciendo los efectos secundarios que favorecen la adherencia
terapéutica y minimizan las resistencias.

No obstante, a pesar de estos avances significativos en materia de prevencion
secundaria es importante combinarlos con otras estrategias que tengan evidencia
cientifica probada a nivel mundial para reducir la transmisién del VIH y lograr
controlar la epidemia para 2030.

Justificacion

Panama cuenta con servicios de prevencion orientados a la poblacién clave como
las Clinicas Amigables que prestan atencion integral desde 2012 en una red de 7
clinicas ubicadas en distintas instalaciones a nivel nacional. En este programa se
oferta la prueba de VIH previa asesoria y se establecen otras intervenciones
preventivas dirigidas a poblaciones claves. Los usuarios positivos son vinculados a
las clinicas de terapia antirretroviral (CTARV) para el inicio de tratamiento y
seguimiento correspondiente.

Las estrategias de prevencién del VIH en Panama requieren de la implementacion
de un paquete de intervenciones combinado dirigido a poblaciones claves de
eficacia comprobada con un constante seguimiento a través del uso de indicadores
de seguimiento y medicién del impacto a corto, mediano y largo plazo.

Dentro de las recomendaciones establecidas por el informe de Prevencién de la
infeccion por el VIH bajo la lupa de 2017, se planted la necesidad de expandir el
paquete de estrategias de prevencion que incluyera la PrEP a poblaciones claves.

La incorporacion de nuevas estrategias estd fundamentada también en la necesidad
de desarrollar iniciativas que permitan un control rapido de la epidemia de VIH en el
pais, toda vez que Panama se ha comprometido con las metas de 95-95-95 para
poner fin a este problema de Salud Publica en 2030.

Se hace imprescindible que el pais cuente con informacién estratégica que permita
identificar desde los diferentes componentes de la prestacion de servicios

11
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(proveedores y usuarios) elementos claves para la toma de las mejores decisiones
en cuanto a la oferta de servicios de prevencion contextualizados al pais que se
puedan articular con otras estrategias de prevencion ya existentes.

Estos analisis tambien deben hacerse con un enfoque de sostenibilidad técnica y
financiera para el pais con recursos gubernamentales, sobre todo en un escenario
de disminucion de los recursos externos para actividades de prevencion,
tratamiento y control del VIH en Panama.

Resultados de la encuesta de aceptabilidad para la
implementacién de la PrEP en Panama

Para investigar la aceptabilidad de implementacion de la PrEP en Panama se realizé
una encuesta dirigida a poblacién clave con el objetivo de conocer aspectos
relacionados esta intervencion. Durante dos semanas se aplicd una encuesta virtual
a través de Google Form y se difundi6 el enlace de la encuesta entre poblacion
clave y por medio de aplicaciones de uso frecuente por esta poblacion para conocer
personas. Ademas, con el apoyo del
Programa Nacional de ITS, VIH/sida y
$1 . FLR- A4, B ) |a Direccidn de Comunicaciones se
GEILETE I socializd el enlace virtual de la
la PrEP? encuesta en la red social oficial
Instagram del Ministerio de Salud
haciendo la invitacidbn a contestar la
Cadadiahaymas  gncuesta. Hubo una participacion total
opciones seguras

paraprevenir  de 219 encuestas validas.
el VIH.

Si has tenido un alto riesgo Hd f At

e contraer ol vit, e - PODlacion objetivo
invitamos a gue completes
esta encuesta.

El 74% (1C95% 68.2-79.8) de los
encuestados consideran que al

Enlace de encuesta:

Tokdy/Siytug) momento de tener relaciones sexuales
se han enfrentado a un riesgo valorado
S~ como bajo para contraer VIH, mientras

que un 26% (IC95% 20.2-31.8)
catalogd su riesgo como alto o muy alto el 44.4%. En esa misma linea un 35.1% de
los encuestados (IC95% 28.8-41.5) aseguré usar condon siempre y un 39.7%
(IC95% 33.2-46.2) afirmd que la mayoria de las veces de forma consistente la
mayoria de las veces que mantiene relaciones sexuales. Esto indica que tres
cuartas parte de los encuestados tienen un uso bastante consistente del condén en
sus relaciones sexuales.

El 37.4% (1C95% 31.0-43.9) refirieron tener relaciones sexuales solo una vez al
mes, pero existe un grupo importante que en proporciéon representa el 30.5%
(1C95%24.5-36.7) que tiene rel
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Esta pregunta es relevante porque puede determinar el esquema de dosificacion de
PrEP adecuado para la poblacion. La mitad de la poblacién encuestada nunca ha
tenido relaciones sexuales bajo efectos de alcohol o de alguna droga, sin embargo,
la otra mitad lo ha hecho en algunas ocasiones.

El 50.2% de los encuestados (IC95% 43.6-56.9) refirio realizarse la prueba para la
deteccion del VIH anualmente, no obstante, un 17,3% (IC95% 12.3-22.4) de ellos
nunca se ha realizado la prueba.

El 95,8% (IC95% 93.3-98.5) de los encuestados estaria interesado en tomar un
medicamento oral para prevenir el VIH si se lo ofrecieran. En cuanto a la frecuencia
de administracion del medicamento profilactico, hay opiniones divididas, ya que un
55,7% (1C95% 49.0-62.4) considera tomarlo cuando va a tener relaciones sexuales,
mientras que el 44,3% (IC95% 37.6-51.0) de encuestados lo preferiria tomar
diariamente.

El67,6% (1C95% 61.2-73.9) estaria dispuesto incluso a pagar mensualmente entre
1 a 50 dolares americanos por obtener medicamento para profilaxis preexposicién,
sin embargo, es importante considerar que un 26,7% (1C95% 20.7-32.6) no tendria
dinero o no estaria dispuesto a pagar nada por el medicamento, a pesar de que si
estaria interesado en tomarlo.

En cuanto a los servicios para la prestacion de profilaxis preexposicion, los
encuestados manifestaron en un 32.8% (1C95% 26.5-39.2) que preferirian recibir el
medicamento, asesoria de prueba, orientacién sobre la profilaxis y retiro de
medicamento en una clinica de servicios amigables, mientras que un 47.1% (IC95%
40.4.-53.9) estaria dispuesto a acudir mensualmente para seguimiento de la PrEP.

Un aspecto importante de la encuesta es que el 72.3% (IC95% 66.3-78.4) de los
encuestados aseguré que mantendria el uso de condén al momento de tener
relaciones sexuales, un 26,2% (IC95% 20.2-32.1) algunas veces y solo un 4.3% no
usaria condon si esta tomando PrEP. Si comparamos estos porcentajes con los
obtenidos en la pregunta sobre uso de conddn se observa que no existen diferencias
entre los que no usan condén previo al uso de PrEP vy la intencién de no usarlo si
recibieran PrEP.

También se le pregunté al 4.2% de los encuestados que indicaron no estar
interesados en tomar la profilaxis para prevenir el VIH las razones por las cuales no
estarian interesados y manifestaron entre las principales razones; que el
medicamento no protege contra otras infecciones de transmision sexual, temor a los
efectos secundarios del medicamento y la falta de recursos econdmicos para
obtenerlo.
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b. Proveedores de salud

Por otra parte, se realizé una encuesta a proveedores de servicios de VIH en todos
los niveles y sectores. A continuacién, se resumen de forma cuanti-cualitativa los
principales hallazgos encontrados a través de la encuesta dirigida a personas que
trabajan en VIH. Hubo participacién de 23 personas.

El 78.3% describe a la PrEP como una estrategia altamente eficaz por lo que debe
ofrecerse a las poblaciones claves y parejas serodiscordantes en el pais. El 65.2%
sugieren que la PrEP deba ofrecerse bajo los esquemas de libre demanda. Por otro
lado, consideran que, de adoptarse la PrEP en el pais, las poblaciones que se
deberian priorizar son los HSH, trans y parejas serodiscordantes en un 87%. Un
30.4% incluy6 también a las trabajadoras sexuales femeninas.

El 79.2% de los encuestados coincidié en que las Clinicas Amigables (CLAM) son
los sitios adecuados para la realizacién de la oferta, orientacion y seguimiento de
los usuarios de PrEP. Ademas, el 50% consider6 que la PrEP debia ser prescrita
mediante receta a través de un médico general quien también realizaria la oferta y
daria el seguimiento.

Asi mismo el 58.3% de los encuestados coinciden en que la prueba de VIH debe
ser realizada cada 3 meses en un programa de seguimiento de PrEP, mientras que
el seguimiento por profesionales de salud, deberia hacerse en una frecuencia
también trimestral segun el 37.5% de los encuestados. Se les pregunto sobre cuales
profesionales de la salud deberian conformar el equipo minimo que realice oferta y
seguimiento de PrEP y el 100% coincidié que un médico, seguido por 95.8% que un
personal de enfermeria, 87.5% un promotor u orientador, 75% un farmacéutico,
45.8% un tecndlogo médico, 70.8% un psicologo y un 54.2% un trabajador social.

El 66.7% de los encuestados afirma que la PrEP deberia ser comprada por el
usuario a un bajo costo dentro de los servicios de salud publica. Ademas, el 58.3%
de los encuestados considerd que el criterio decisivo para implementar la PrEP en
Panama deberia ser la costo-efectividad demostrada de la estrategia en la
reduccion de nuevas infecciones.

Por Gitimo, se hizo pregunta abierta sobre cuales serian las ventajas y desafios que

la implementacion de la PrEP segun su experiencia en trabajo en VIH tendria. En el
siguiente cuadro se resumen las mas comunes entre los encuestados:
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Cuadro N°1: Resumen de ventajas y desafios sobre la implementacion de

PrEP segun proveedores de servicios de VIH

Ventajas

Desafios

Disminuye las nuevas
infecciones por VIH

Es costo-beneficioso a largo
plazo para el sistema de salud
Previene la infeccion en parejas
serodiscordantes

Fortalece la estrategia de
prevenciéon combinada

Impacta en los costos
destinados a prevencion

Puede aumentar la captacion de
nuevos diagnosticos ya que el
usuario de PrEP debe conocer
su estatus de VIH

. Aceptacion de la poblacion

Crea conciencia en el usuario de
la responsabilidad de estar en
PrEP

Puede aumentar las infecciones
de transmision sexual sino se
acompana del uso del condén
Costo del medicamento vy
disponibilidad sostenida
Estigma asociado a PrEP
Presupuesto del Estado para
compra de PrEP

Desinterés del proveedor de
salud en implementar nuevas
estrategias

Fuente. Encuesta PrEPAN, 2020
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Objetivo

1.

Establecer las directrices para la implementacion de la estrategia de
profilaxis preexposicion (PrEP) en Panama.

Base Legal

Ley No.40 del 14 de agosto de 2018 que establece el marco juridico para el
abordaje integral de las Infecciones de Transmision Sexual y el Virus de la
Inmunodeficiencia Humana y el Sida.

Ministerio de Salud (2022). Norma de atencidn integral a Poblacién Clave.

Disposiciones Generales

1.

2.
3.

4.

La PrEP debe ser ofertada activamente por el personal de salud en las
poblaciones descritas en este documento.

La decisién de iniciar PrEP es voluntaria en todo momento.

La valoracion individual de cada usuario ayuda a promover la adherencia y
retencion en los servicios de salud.

El personal de salud que oferta PrEP debe conocer los recursos disponibles
en su regién en cuanto a apoyo emocional, tratamiento antirretroviral o
grupos de autoapoyo segun las necesidades del usuario.

Poblacion objetivo

La OMS recomienda dirigir la oferta de PrEP a poblaciones con un riesgo
significativo de contraer el VIH y que por lo tanto tengan una incidencia de la
infeccion por el VIH lo suficientemente alta (mayor a 3%) para que la oferta de PrEP
sea costo-efectiva.

En ese sentido, la poblacién que cumple con el criterio en el pais son los/las:

1.

2.

3.

Mujeres trans: persona que se identifica como mujer transgénero o
transexual

Hombres que tienen sexo con otros hombres: persona que se autoidentifica
como hombre y que realiza practica sexual con otro hombre.

Trabajadoras sexuales femeninas: mujer que identifica la practica sexual
como fuente de ingreso.

Ademas, la oferta de PrEP se podria incluir a las personas VIH negativas que
formen parte de una pareja serodiscordante. Se define como una pareja en donde
uno de sus miembros tiene un diagnéstico confirmado de VIH y el otro miembro no

tiene VIH. TN
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Esquema Recomendado

El esquema preferencial considerando que la poblacidn objetivo es variada es:

Tenofovir 300 mg/Emtricitabina 200 mg (TDF/3TC) c/dia

Esquema alternativo

El esquema a demanda (PrEP-AD) ha sido ampliamente estudiado en hombres que
tienen sexo con otros hombres (HSH) y consiste en tomar dos (2) comprimidos de
Tenofovir 300 mg/Emtricitabina 200mg (TDF/3TC) de 2 a 24 horas antes de la
relacion sexual, un (1) comprimido 24 horas después de la primera dosis y un (1)
comprimido a las 48 horas después de la primera dosis.

El esquema de PrEP-AD se resume en el siguiente esquema y podria ser una
recomendacion alternativa al esquema de PrEP diario:

¢, Cémo elegir el esquema para el paciente?

Es importante hacer la valoracion del riesgo individual de cada usuario para
contraer VIH. Se debe considerar:

1. La frecuencia de las relaciones sexuales.

2. Capacidad para disponer o postergar relaciones sexuales.

3. Riesgo de infeccién segun el tipo de relaciones sexuales (anal, vaginal, oral).

Esquema diario Esquema a demanda

Actividad sexual alta (frecuencia mayor de dos )
VeCces por semana | )
pre— 3 _ D _ Actividad sexual baja
m{ﬂ:?—?ﬁ para prever cua 1anes.
llir”‘:? terpar las relacionss sexuales.
- = ; Capacidad de prever las relaciones sexuales
Mantiene relaciones sexuales de alto riesgo para
{a infeccion por VIH

Para propdsitos de esta norma se recomienda la toma diaria en todas las personas
que cumplan con los criterios de inclusién con posibilidad de migrar a un esquema
a demanda segun la valoracién individual del usuario con excepcién en las mujeres,
en las cuales sblo se ha demostrado la eficacia del PrEP mediante la toma diaria.
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Criterios de seleccion para ofertar la PrEP

Criterios de inclusion

sexuales femeninas) o persona con pareja sexual serodiscordant

perteneciente 0 no a poblacion clave y cuya pareja positiva no haya

ingresado a terapia antirretroviral o no haya alcanzado la supresién viral
estando en tratamiento.

2. Mayor o igual a 18 afnos

3. Menor de 18 afios con el consentimiento del representante legal

4. Tener una prueba serolégica de VIH confirmada como negativa segun el
algoritmo aprobado de diagnostico de VIH en el pais el mismo dia que se
oferta e inicia PrEP.

5. Funcidn renal adecuada.

6. Ausencia de signos o sintomas que sospechen una infeccion aguda por el
VIH o infecciones oportunistas.

7. Firma de consentimiento voluntario de PrEP y aceptacién de compromisos
de seguimiento.

Criterios de exclusion

1. Personas con contraindicaciones para recibir los medicamentos contenidos
en el esquema de PrEP como personas con enfermedad renal o con TFG
menor a 60 ml/min.

Evaluacion clinica

Consulta inicial en servicios de PrEP

Los servicios de PrEP tanto en consulta inicial como de seguimiento se realizaran
inicialmente en las Clinicas Amigables (CLAM)/Servicios Amigables ubicados en
centros de salud; también pueden ofertarse en otras clinicas, publicas o privadas,
como parte de programas de prevenciéon de VIH, establecidos a nivel nacional. El
equipo multidisciplinario minimo para ofrecer servicios de PrEP estara conformado
por un meédico, enfermera, tecndlogo médico y farmacéutico. El equipo podra
también complementarse con promotores/orientadores, psicélogos, trabajador
social, entre otros para un abordaje mas integral.

Segun la disponibilidad de las regiones de salud se podran considerar la prestacion
de servicios de PrEP en otras instalaciones de salud del primer nivel de atencion
como centros de salud, policentros, policlinicas dentro de sus programas de Salud
de Adulto, Epidemiologia y/o prevencién de infecciones de transmision sexual.

La instalacion donde se oferta el servicio de PrEP debe contar con la capacidad
para solicitar y recibir los resultados de laboratorios dispuestos en este documento.
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Objetivos de la consulta inicial

1.
2.

3.

4.
5.

de PreEP

para recibir PrEP

Dar a conocer la estrategia de prevencion basada en PrEP
Obtener el consentimiento voluntario del usuario para su inclusién en servicio

Realizar evaluacion clinica del usuario y verificar los criterios de seleccion

Entrega de medicamentos de la PrEP y asesoria sobre el esquema
Establecer acuerdos y plan de seguimiento

El siguiente cuadro establece con detalle los elementos minimos que se esperan
cumplir en esta consulta inicial para lograr los objetivos:

Cuadro N°2
Objetivos y actividades de la consulta inicial de PrEP
Obijetivo Actividades

1 | Dar a conocer la A. Explicacion sobre las generalidades de la PrEP
estrategia de con uso de material de apoyo de facil
prevenciéon basada comprensidn por el usuario. Esta actividad
en PrEP debera tener como minimo un abordaje de los

siguientes aspectos:
a) ¢Qué esla PrEP?
Este objetivo puede b) ¢Quiénes son los grupos en donde se
ser realizado por el recomienda la PrEP?
médico, enfermera, ¢) ¢Cudl la eficacia de la PrEP?
promotor/orientador d) ¢Cuales son los esquemas
recomendados de PreP?
e) ¢Como es el seguimiento de un usuario
de PrEP?
f) ¢Cuales son los posibles riesgos del
usuario de PrEP?
g) ¢Dbnde puede el usuario tener mas
informacion sobre la PrEP?

B. Resolver dudas que tenga el usuario sobre
PrEP.

C. Si el usuario esta interesado en iniciar PrEP
pasar al segundo objetivo, si no esta seguro se
le puede dar material informativo fisico y digital
para su mayor orientacion y dejar abierta la
posibilidad de consultar nuevamente.

D. El abordaje para usuarios no interesados en
PrEP debe culminar con la oferta de prueba de
VIH y con el reforzamiento sobre el uso de
condones.

2 | Obtener el A. Lectura del consentimiento voluntario de
consentimiento inclusién a servicios de PrEP (ver modelo en
voluntario del Anexos). o
usuario para su //f\%@@%\
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inclusion en B. El proveedor de servicios de PrEP debera estar
servicios de PrEP presente en todo momento para aclarar
cualquier duda que surja en el usuario sobre el
tema.
Este objetivo puede C. Firma del consentimiento voluntario de inclusion
ser realizado por a servicios de PrEP por parte del usuario.
médico, enfermera,
promotor/orientador
3 | Realizar evaluacion | Solicitar identificacién personal para comprobar datos
clinica del usuario y | generales del usuario.
verificaciéon los A. Verificar pertenencia a la poblacion clave. Si la
criterios de persona no se identifica como tal se debe
seleccion para evaluar el riesgo significativo de contraer el VIH
recibir PrEP con preguntas abiertas que exploren sus
conductas sexuales en los Ultimos 6 meses (ver
en Anexos Formulario F1):
a. ¢Ha tenido relaciones sexuales con méas
de una persona?
b. ¢Ha tenido relaciones sexuales en las
que no ha usado preservativo?
Este objetivo puede c. ¢Ha tenido relaciones sexuales con
ser realizado por personas que usted conozca que tienen
médico en conjunto infeccion por el VIH?
con enfermera vy d. ¢Usted ha sido diagnosticado con alguna
promotor/orientador infeccién de transmisién sexual?
Las pruebas de e. ¢Usted ha tenido relaciones sexuales
laboratorio deben bajo efectos de alcohol o alguna droga?
ser realizadas por f. ¢Usted ha recibido dinero a cambio de
tecndlogo médico. tener relaciones sexuales?
g. ¢Usted ha tenido relaciones sexuales
anales sin uso de condones?

. Evaluacion clinica en basqueda de
manifestaciones sugestivas de infeccion aguda
por VIH (fiebre, sudoracién, adenopatias,
ulceras bucales, dolores de cabeza, erupciones
en la piel, entre otras). La evaluacién también
debe dirigirse a la busqueda de
manifestaciones clinicas de ITS y ofrecer
tratamiento por caso sintomatico de alguna.

. Evaluar antecedentes médicos que sean
contraindicaciones para el uso de PrEP
(enfermedad renal moderada a grave, alergias

o a medicamentos son poco frecuentes). (ver en
,((@Qﬁy N Anexos Formulario F2).
/ (S 3ﬁ %
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. Evaluar antecedentes personales que puedan

. Asesoria pre-prueba de VIH segun lineamientos

. Oferta de prueba para la deteccion de otras

. Toma de muestra de sangre para procesamiento

. Valoracion de resultados de creatinina sérica y

interferir la adherencia a PrEP (consumo
adictivo de drogas, depresién, ansiedad,
violencia de pareja). La identificacién positiva de
alguno de estos antecedentes deberia ser
motivo para postergar el inicio de PrEP y derivar
a servicios de Salud Mental, Trabajo Social o
grupos de rehabilitacion por consumo de drogas.

nacionales.

infecciones de transmisién sexual (sffilis,
hepatitis B y C) Prueba de embarazo en TSF en
edad fértil.

de prueba rapida de VIH segun algoritmo. La
toma de muestra de sangre debe aprovecharse
para la medicién de la creatinina sérica y de las
pruebas de ITS disponibles. La falta de
disponibilidad para pruebas de otras ITS que no
sean VIH no debe ser motivo para retrasar el
inicio de PrEP.

depuracion de creatinina.

Asesoria post prueba y toma de decisién segun
resultado de prueba de VIH.

Si el usuario es elegible para PrEP pasar al
siguiente obijetivo.

Entrega de
medicamentos de
la PrEP y asesoria

Este objetivo lo
realizara el médico
y el farmacéutico

. El médico emitira receta de PrEP diaria y explica

. Deja abierta la posibilidad que si los efectos

. Orienta sobre los pasos a seguir si olvida tomar

. El usuario retira medicamento en Farmacia.

los posibles efectos secundarios y cémo
manejarlos.

secundarios son intolerables pueda consultar
antes de la proxima consulta.

el medicamento o si presenta alguna reaccion
adversa.

Establecer
acuerdos y plan de
seguimiento

Este objetivo puede
ser realizado por el
médico, enfermera,
promotor/orientador

. El proveedor de salud establece acuerdos del

. Promueve y oferta el uso de condones y

. Establece consulta de seguimiento en tres

usuario de mantener adherencia a la PrEP.

lubricantes en sus relaciones sexuales.
Planificacion familiar en mujeres en edad fértil.

meses.
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Flujograma de abordaje en consulta inicial

‘Brindar material informativa
No de PrEP, promover
jento del estatus &
‘ ViHy uso del condén
INICIO XA SRt -—«‘ Informacién sobre PrEP ———  éinterésenPrep?
si Lecturay firma del
Consentimiento informado
Evaluacidnclinica
¢Cumpleconios
de efegibilidad?
No st R —— —
Entregade PrEPy
Intervencion segin I_
refarzamientode
criteriono cumptido adherencia
1
L | | | . M S

Prueba de VIH Positiva

Manifestaciones
Kl v S

god (

Menosde 18 afios o sinJ
) Ao inf
r

icidn al

P
ViHreciente

Valoresde Creatininaen
rangosanormales

—

bad -
positiva

. ‘ Promovercenocimiento ‘ g L
Vincular/Revinculara del estatusde ViHyuso Repetir pruebade ViH en

Referira
° Gastroenterologia o Repetir
Clinica de TARY del condén Rl Infectologia
Anormal Normal
Referir

Todo el abordaje de la consulta inicial serd documentado en un formulario de
consulta inicial de PrEP que debe reposar en el expediente fisico o digital del

usuario.
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Consultas de seguimiento por servicios de PrEP

La consulta de seguimiento para usuarios de PrEP se recomienda que se realice al
primer mes (para evaluacion de adherencia y toxicidad) y posteriormente con una
frecuencia trimestral o semestral (cada 3 o 6 meses).

Objetivos de las consultad de seguimiento
1. Evaluacion clinica del usuario de PrEP
2. Verificacion de resultado negativo de prueba de VIH
3. Evaluar adherencia y presentacién de efectos secundarios
4. Promover adherencia y seguimiento en los préximos tres meses

En el siguiente cuadro se detallan las actividades que se deben realizar en esta
consulta segun cada objetivo planteado:

Cuadro N°2
Objetivos y actividades de consultas de seguimiento
Objetivo Actividad
1 Evaluacion clinica A. Historia clinica y examen fisico dirigido a
identificar hallazgos clinicos sugestivos de
Esta actividad debe infeccion por VIH, ITS y reacciones adversas
ser realizada por el de la PrEP (ver en Anexos Formulario F3).
médico
2 Verificacion de A. Brindar asesoria preprueba.
resultado negativo B. Firma de consentimiento de prueba de VIH
de prueba de VIH C. Realizacion de toma de muestra de sangre.

La toma de muestra de sangre puede ser
aprovechada para la deteccion de creatinina

Este objetivo podra y de otras ITS de ser necesario.
ser realizado por el D. Revision de resultado con el usuario de
meédico en conjunto PreP.
con enfermera, E. Asesoria posprueba y toma de decision
promotor/orientador segun resultado (Ver flujograma de consulta
y tecnélogo médico de seguimiento).

2 Evaluar adherencia A. Explorar con preguntas abiertas y empatia la
y presentaciéon de adherencia a la PrEP. Se sugiere realizar
efectos secundarios preguntas como:

a) ¢Cuénteme si ha logrado tomar la
PrEP como acordamos en nuestra
consulta anterior?

b) ¢Qué ha hecho cuando se le ha
olvidado tomar la PrEP?

¢) ¢Qué es lo que mas le ha costado
para recordar la toma de PrEP?
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Este objetivo podra
ser realizado por el
médico en conjunto
con enfermera,
promotor/orientador

d) ¢Hay alguna situacion que haya
ocurrido desde la dltima vez que
hablamos que le impida tomar la
PrEP?

B. Verificar la presentacion de efectos
secundarios a través de preguntas como:

a) ¢En este tiempo ha usted sentido
algun sintoma cuando toma la PrEP?

b) ¢Estos sintomas han persistido a lo
largo del tiempo?

¢) ¢Estos sintomas son tolerables o son
muy fuertes?

d) ¢Ha pensado dejar de tomar la PrEP
a causa de estos sinfomas?

C. Evaluar los valores de creatinina sérica y
compararlos con los anteriores. En caso de
elevaciones de su concentracion por encima
del 50% de su valor inicial y aclaramiento de
la creatinina menor a 60ml/min suspender la
PrepP.

Hombres: (140 — edad en afios) x peso en kg
72 x creatinina sérica

Mujeres: (140 — edad en afios) x peso en kg x 0.85
72 x creatinina sérica

D. Repetir creatinina a los 3 meses y considerar
reanudar PrEP si valores se normalizan.
Elevaciones de creatinina inferiores a este
porcentaje no son significativas y deberian
corroborarse con una segunda prueba.

E. Urinalisis control. '

Promocion de
adherencia, entrega
de PrEP y
seguimiento en tres
meses

Este objetivo podra
ser realizado por el
médico en conjunto

A. Elaborar con el usuario de PrEP un plan para
mejorar la adherencia y manejo de las
barreras identificadas en el paso anterior.

B. Reforzar el uso de condones en relaciones
sexuales. Planificacion familiar en mujeres en
edad fértil.

C. Preguntar al usuario sobre dudas
relacionadas a la PrEP o alguna situacion
que condicione su correcto uso.

D. Entregar receta de PrEP y retiro de
medicamentos en Farmacia.

con enfermera, E. Dar consulta de seguimiento en los proximos
promotor/orientador 3 meses. .-
y farmacéutico. rg,jﬁ‘l%
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Las consultas subsiguientes de seguimiento deben cumplir con los mismos
objetivos y actividades. La realizacion de pruebas de creatinina se puede espaciar
a 6 meses en usuarios que no tienen factores de riesgo de enfermedad renal como
hipertension arterial o diabetes mellitus. En individuos por encima de los 50 afios se
recomienda una monitorizacién con mayor frecuencia.

Las pruebas de deteccion de otras ITS se recomiendan que se realicen segln
criterio clinico y factores epidemiolégicos. Por ejemplo, la coinfeccion de VIH y sifilis
en HSH es alta, por lo que se podria hacer tamizaje de sifilis en cada visita de
seguimiento. La OMS ademés recomienda la realizacion de pruebas de hepatitis C
al menos una vez al afio en poblacion HSH. La falta de pruebas para la deteccion
de otras ITS no debe ser impedimento para prescribir PrEP ni para ofrecer
tratamiento en aquellas que se puedan diagnosticar clinicamente.

Todas las intervenciones de las consultas de seguimiento deberan estar
consignadas en expediente de usuario con formulario de seguimiento de PrEP. Las
consultas de seguimiento se deberan realizar mientras el usuario se encuentre en
PrEP y al menos hasta 3 meses luego de haberlo suspendido.

Flujograma de consulta de seguimiento

Usuario
en PrEP

Consulta de seguimiento

I

Evaluacidn clinica

[ Prueba de
Prueba de VIH 4~ —h Creatinina y
depuracién

Vincutar a Clinica
TAR e iniciar ARV

& Si

¢Resultado

No —¥

Evaluacion de
adherencia y efectos

positivo?

secundarios

¢Se identifica

Si

:Resultado
normaf?

No
-

Suspender PrEP

. e — —h .
‘[ toxicidad? e\;;:i?;;:'sétla
Promocidn de
adherencia, entrega
de PrEP y T
S -” —'-'——-\..‘
e ZAERIO DN
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Consideraciones en grupos especiales

Para propoésitos de esta norma se han priorizados los grupos en los cuales la
evidencia cientifica/carga de enfermedad ofrece los mayores beneficios. Sin
embargo, otros grupos vulnerables o en situaciones de riesgo alto para el VIH
(victimas de violencia intima de pareja y/o personas sin oportunidad de negociar el
uso del condén) pueden ser valorados individualmente para la oferta de la PrEP.

En cualquiera de los casos, debe siempre considerarse los factores particulares
para la poblacion como: la oportunidad de mantener un seguimiento estrecho,
capacidad de ser adherente al esquema de profilaxis, y los aspectos psicosociales
relacionados con sus necesidades.

La oferta de PrEP no debe reemplazar en ningin momento otras alternativas de
prevencion contra el VIH.

Seguimiento de efectos secundarios, reacciones adversas,
descontinuacion y fracaso de la PrEP

Los esquemas de PrEP basados en la combinacién de TDF/FTC pueden presentar
efectos secundarios principalmente leves que se desarrollan durante las primeras
semanas de inicio del medicamento y que desaparecen con el tiempo. Los mas
comunes son malestar estomacal, cefalea, pérdida del apetito y nauseas. El
proveedor de servicios de PrEP debe enfatizar en la posibilidad de estos eventos y
buscar opciones para reducir estos efectos. Ademas, debera asesorar al usuario
sobre cuando buscar atencién médica si estos efectos persisten o no son tolerables.

No obstante, en un porcentaje muy inferior esta combinacion puede causar efectos
severos como fiebre, escalofrios, dolor de garganta, tos, rash y erupciones en la
piel. Se han reportado casos aislados de efectos renales por estos medicamentos
que van desde elevacion de los niveles séricos de creatinina (que usualmente
desaparecen luego de la interrupcion de la PrEP) hasta casos de insuficiencia renal
(NIH, 2020).

Otros efectos infrecuentes pueden estar vinculados a la discreta disminucién de la
densidad mineral ésea en usuarios de PrEP diaria, pero sin riesgo de padecer de
fracturas 6seas.

En cuanto a las interacciones de los componentes de la PrEP con otros
medicamentos se han descrito principalmente con otros antirretrovirales, no
obstante, no representan una posibilidad de interaccion para los usuarios de PrEP.
El uso de PrEP con esquemas de hormonizaciéon femenina en trans no tiene
interacciones que produzcan disminucion del efecto de la PrEP ni tampoco efectos
secundarios. El proveedor de servicios de PrEP debera identificar antecedentes de
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medicamentos de uso cronico que puedan tener interacciones con los componentes
de la PrEP.

Con relacion al embarazo y el uso de PrEP no se ha demostrado que sus
componentes estén asociados al incremento de aparicion de defectos durante el
desarrollo embrionario o fetal. Tampoco se ha evidenciado que haya efectos
colaterales en los hijos de madres que dan lactancia materna.

En cada consulta de seguimiento es necesario que los proveedores de servicios de
PrEP valoren la adherencia a la PrEP y documenten las razones que afectan la
adherencia o la desvinculacion a la profilaxis. Las razones que se identifiquen deben
ser abordadas a través de un plan de mejora de la adherencia con metas a corto,
mediano y largo plazo cuyos avances se les debe dar seguimiento en cada consulta.

El fracaso de la PrEP se define como personas que toman la PrEP de forma
adecuada segun los esquemas recomendado, pero adin asi contraen la infeccién
por VIH mientras la toman. Para definir una situacién como fracaso es importante
primero identificar que los usuarios de PrEP hayan realmente tomado el
medicamento de forma adecuada y verificando unos niveles dptimos de adherencia
a la misma. Los estudios establecen que los fracasos de la PrEP pueden estar
asociados a la infeccién por un virus farmacorresistente principalmente si son cepas
del virus con la mutaciéon K65R.

Es necesario que en cada consulta de seguimiento se evalle la presentacién de
manifestaciones que sugieran toxicidad grave. A pesar de que los estudios han
reportado una prevalencia de toxicidad muy baja, no existe suficiente evidencia a
gran escala en grupos poblaciones ampliados. La aparicion de estas toxicidades
debe ser un criterio para la interrupcion de la PrEP y derivar al usuario afectado a
atencion especializada para manejar la toxicidad. La atencion por un especialista
dependera del tipo de toxicidad y de la disponibilidad de recurso humano segin
region de salud.

Promocién de la PrEP en sistema de salud Publica y organismos
de base comunitaria

La promocion de la PrEP debe realizarse desde todas las instancias que trabajan
en la promocion, prevencion y manejo de las personas que viven con VIH tanto a
nivel comunitario como clinico.

El programa de PrEP debe estar acompariiado de capacitacion continua a todos los
sectores que trabajan en VIH, de tal forma que estas personas puedan orientar de
forma adecuada a las personas en riesgo significativo de contraer VIH que puedan
ser elegibles para PrEP como aquello que tengan interés de recibir esta prevencion.
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El Ministerio de Salud debe asegurar informacién actualizada y basada en evidencia
cientifica sobre la PrEP basado en puntos clave como la efectividad de la PrEP que
esta ampliamente demostrada, la seguridad sobre los medicamentos usados vy el
riesgo de contraer VIH, la responsabilidad que asume el usuario de PrEP sobre todo
con la adherencia y su seguimiento estrecho y la ausencia de proteccién contra
otras ITS y ausencia de efecto anticonceptivo.

La promocion de PrEP siempre debe ir enfocada en un paquete de estrategias de
prevencion combinada que incluya el uso consistente de preservativo en las
relaciones sexuales y la realizaciéon de pruebas de VIH periédicamente sobre todo
en poblaciones claves. Esta promocion debe realizarse en el marco de un ambiente
de cero estigma y discriminacion que las instalaciones de salud publica y privadas
deben garantizar por su dinamica de trabajo y sensibilizacion del proveedor que en
ella trabaja.

Las organizaciones de la sociedad civil que trabajan en la prevenciéon del VIH
pueden tener un rol protagénico en la educacién de sus poblaciones abordadas
sobre la PrEP y deben ser capacitados para que puedan orientar e informar
adecuadamente a los usuarios que intervengan. Ademas, pueden ser agentes de
promocion y vinculacion de usuarios a las instalaciones de salud publicas y privadas
para acercarse a los servicios de PrEP. También juegan un papel fundamental en
la reduccion del estigma y discriminacién que puedan tener los usuarios que tengan
interés en esta estrategia de prevencion.

Indicadores de monitoreo y evaluacién de la PrEP

Un programa de PrEP debe incluir un nimero minimo de indicadores de monitoreo
y evaluacion que permitan dar seguimiento sistematico al programa y de esta
manera tener evidencia para la realizacién de planes de mejora con la finalidad de
mejorar la calidad del programa (OPS, 2018). Los indicadores deben evaluar al
menos cuatro aspectos criticos del proceso:

A. Aceptacion (Indicadores A.1, A.2)

B. Continuidad (indicador C.1)

C. Seguridad (indicador S.1)

D. Positividad (indicador P.1)

En el siguiente cuadro se resumen los indicadores basicos y su ficha técnica:

Cuadro N°3
Indicadores basicos de seguimiento y monitoreo de la PrEP
Indicador Numerador Denominador | Frecuencia Fuente
de reporte
A1 Numero  de | Mismo del | No aplica Anual Instalaciones
personas que relnen | indicador R de salud que
los criterios _ para AENO\}%\ dispensan
PrEP y lo recibieron S 2\ PrEP
77 &b _(%‘:,‘\
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por primera vez en

ultimos 12 meses

sus vidas

A.2 Porcentaje de | Nimero de | Nimero  de | Anual Instalaciones
personas que | personas que | personas a de salud que
recibieron PrEP al | iniciaron la PrEP | quienes se les dispensan
menos una vez en los | en los Ultimos 12 | ofreci6 la PrEP PreP

meses

las personas que
recibieron PrEP por lo

C.1. Porcentaje de | Namero de | Numero  de | Anual Instalaciones
usuarios de PrEP que | usuarios que | personas que de salud que
continuaron continuaron iniciaron PrEP dispensan
toméandola  durante | tomando PrEP | en los ultimos PrEP
tres meses | durante tres | 12 meses
consecutivos meses
después de haberla | consecutivos
iniciado en los dltimos | después de
12 meses haberla iniciado

en los Ultimos 12

meses
S.1 Porcentaje de | Nimero de | Nomero  de | Anual Instalaciones
personas que | personas que | personas que de salud que
recibian PrEP y la | recibieron PrEPy | reciben PREP dispensan
descontinuaron olla al menos una PreP
interrumpieron  por | descontinuaron o | vez en los
una toxicidad grave | interrumpieron altimos 12
asociada a los | debido a | meses
medicamentos en los | toxicidad grave
dltimos 12 meses asociada a los

medicamentos

en los ultimos 12

meses
P.1 Porcentaje de | NiOmero de | Ndmero de | Anual Instalaciones
personas que | personas que | personas que de salud que
presentan resultado | presentan recibieron dispensan
positivo por VIH entre | resultado positivo | PrEP  por o PrepP

por VIH entre las
personas  que

menos una vez en los | recibieron PreP | ultimos 12
ultimos 12 meses y | por lo menos una | meses y que
que contaban como | vez enlos Ultimos | contaban
minimo  con una | 12 meses y que | como minimo
prueba de VIH de | contaban como | con una
seguimiento minimo con una | prueba de
prueba de VIH de | deteccién de
seguimiento VIH

vez en los

menos una

Se recomienda que todos los indicadores sean segregados por variables basicas
como sexo, grupo de edad (15-19, 20-24, 25-49, mas de 50 afos) y pertenencia a
grupos claves (HSH, Trans, TSF, Serodiscordantes y otras poblaciones).
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Anexos

CONSENTIMIENTO INFORMADO DE PrEP

Ministerio de Salud de Panama

A usted se le ha ofrecido la profilaxis preexposicién para el Virus de la Inmunodeficiencia Humana (ViH) conocida como PrEP que tiene como
objetivo prevenir la infeccion por VIH, NO es una estrategia para prevenir otras Infecciones de Transmisién Sexual (ITS).

La PrEP es una estrategia de prevencién que en conjunto con otras estrategias, como el uso del condén en todas las relaciones sexuales, ha
demostrado eficacia para reducir el riesgo de transmision del VIH,

Se ha identificado que usted es una persona que tiene un riesgo significativo de contraer el VIH, por lo que la PrEP podra ayudarle a
reducir este riesgo si se lleva de una manera adecuada.

Usted deberd tomar la PrEP segun le prescriba su proveedor de salud (diariamente o cercana a la fecha en la cual va a tener relaciones
sexuales) de acuerdo a la valoracién individual que se le haga durante su cita médica.

Responsabilidades del usuario de PrEP: Para asegurar la eficacia de la PrEP y prevenir otras ITS usted se compromete a:
* Tomar la PrEP apegado a la recomendacion de su proveedor de salud.
¢ Usar condones en todas las relaciones sexuales para evitar la adquisicion de otras infecciones cuya transmisién es por via sexual.
* Acudir cada 3 meses a la Clinica Amigable/Servicio Amigable para evaluacién, realizacién de prueba de VIH y otras pruebas que
permitirdn dar seguimiento adecuado a su salud.
* Avisar por cualquier efecto secundario inesperado o intolerable que usted perciba.

Confidencialidad de sus datos

Para evaluar si usted es candidato a PrEP, se le han hecho preguntas que pueden parecer personales (crientacién sexual, identidad de género,
practica sexual} y que forman parte de su evaluacion inicial y posteriormente de su seguimineto. También, para medir si esta estrategia funciona,
llevaremos una base de datos sin identificadores personales, es decir, que esta base de datos no tendré informacion que le puedarelacionar
con usted y a ella, sélo tendran acceso las personas que se encuentren evaluando la implementacion de PrEP. Toda la informacion que usted
brinde permaneceré en su expdiente clinico, en la instalacién de salud donde fue atendido y se encuentra protegida por la Ley N° 68 del 20 de
noviembre de 2003, que tiene como objetivo, entre otros aspectos, garantizar sus derechos como paciente.

Responsabilidades del proveedor de PrEP: Por parte de la Clinica Amigable/Servicio amigable usted recibird:
» Orientaci6n e informacion sobre la PrEP. » Confidencialidad de su uso.
» Atencién por equipo de salud y realizacién de pruebas de laboratorio. ¢ Condones y lubricantes en mi primera visita.
* Manejo de complicaciones que pueda tener por uso de PrEP.

Efectos secundarios esperados

Es importante que sepa que la PrEP es una estrategia cuya efectividad y seguridad ha sido demostrada por miiltiples estudios. Sin
embargo, los usuarios de PrEP pueden presentar efectos secundarios leves en las primeras semanas de inicio que desaparecen
espontaneamente, es decir sin hacer nada adicional. Entre ellos estan el malestar estomacal, cefalea, pérdida del apetito y nauseas.

No obstante, en un porcentaje muy inferior, la PrEP puede causar efectos severos como fiebre, escalofrios, dolor de garganta, tos y erupciones
en la piel. Se han reportado casos aislados de efectos renales por estos medicamentos que van desde elevacion de los niveles séricos
de creatinina (examen de laboratorio que mide como trabaja su rifién) y hasta casos de insuficiencia renal.

Ctros efectos infrecuentes pueden estar vinculados a la discreta disminucién de la densidad mineral 6sea (cantidad de minerales en
sus huesos) en usuarios (as) de PrEP diaria, pero sin riesgo de padecer fracturas 6seas.

¢ Qué hacer si presenta efectos secundarios?
Si usted presenta alguna manifestacion intolerable o grave debe reportarlo inmediatamente a su proveedor de salud.

¢ Qué pasa si deseo dejar de tomar la PrEP en algun momento?
Informar a su proveedor para que este le explique como hacerlo de manera segura.

T Estoy de acuerdo con utilizar la PrEP y comprendo los compromisos que se requiere de mi persona para que la profilaxis funcicne.
Se me ha explicado acerca de fa PrEP, su toma correcta, efectos adversos y seguimiento.

El tratamiento preventivo para el VIH que se le ha ofrecido el dia de hoy, es voluntario, si usted no desea utilizarlo o si en algin momento
desea suspenderlo, informar a su proveedor. Haga las consultas que requiera para tomar una decisién informada.

Una vez leido este documento y si esta de acuerdo con utilizar la profilaxis preexposicidn -PrEP- para VIH, complete la informacién a
continuacién:

Nombre completo: Fecha:

Mo. de Identificacion (cip, pasaporte, otro): - Firma:

Sello y Firma del personal que oferia la PrEP: _
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FORMULARI®D N° 1 (F1)
EVALUACION DE RIESGO PARA OFERTA DE PrEP o
PEP
Nimero de Expediente: — .
Ndmero de DPI:

Historia Clinica VICITS: —
Sexo asignado al nacer. (OHombre () Mujer

Poblaciénalaquepertenece: (OHSH (O M.Trans () H.Trans Owmrs (O otros

Nombre del paciente:

Fecha en la que se est4 completando este formulario; DEA | ML AND

IDENTIFICACION DE RIESGOS SIGNIFICATIVOS DE INFECCION POR EL VIH
Pregunte:

En los tiltimos 6 meses

£Con cudntas personas ha mantenido relaciones sexuales vaginales o anales?  Hombres: 1, 2*, +3* ‘ Mujeres: 1, 2%, +3*

[ ¢Utilizé condones cada vez que tuvo relaciones sexuales? Osi O No*
¢Ha tenido una infeccién de transmisi6n sexual? O sit ONo
¢Es usted consumidor de drogas inyectables? Osi* ONo O Nosabe*
¢Tiene alguna pareja sexual con infeccién por VIH? Osi* ONo (O No sabe*

En caso afiiativo ("SI%) ¢su pareja ha recibido tratamiento antirretroviral - "
durante 6 meses 0 més? Osi ONo O No sabe

En caso afirmativo (“SI”) ; Tiene carga viral indetectable? O sit ONo O Nosabe*

En los (ltimos 3 meses

¢Ha tenido relaciones sexuales sin utilizar condén con alguna persona con .
infeccion por el VIH que NO esté en tratamiento? O ST** ONo ONo _sabe***
Considere ofrecer PrEP.* Considere ofrecer PEP.** Considere posible infeccion aguda por VIH ¥+
Anotaciones de cierre en Pre-Orientacion
A usuario(a) se le oferté6 PrEP Osi ONo
El (la) usuario(a) acept6 la PrEP QOsi > No
Solamente para usuarios HSH: Esquema aceptado O PreP diaria O PrEP-AD
A usuario(a) se le oferté PEP Osi CNo
El (la) usuario(a) acept6 la PEP Osi CNo
N ; UVG | /88y comon , il ) ¢
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FORMULARIO N° 2 (F2)
FORMULARIO DE EVALUACION DE PrEP

Ministerio de Salud de Panama

DATOS GENERALES DEL (LA) Fecha: _IJIA | M-S
PACIENTE

Hora:

Nombre del (lg) paciente: _

No. de identificacién (cIP, pasaporte, otro): - _Nacionalidad:

Poblacibnalaquepertenece: (OHSH (M. Trans (O MTS (O Otra Cédigo asignado:
Correo electrénice:

Antecedentes Médicos Patoldgicos

< Tiene usted algim tipo de Insuficiencia Renal?

¢Estd embarazada
2Estd dando lactancia matema?

Antecedentes de uso de PrEP
¢Alguna vez ha tomado Prep? | C sm
Utilice la seccién de observaciones en la segunda cara para ampliar.

Seccion 1: Exposicion reciente al VIH y riesgo de infecci() aguda por VIH

Criterios de riesgo de
infeccién aguda por Preguntas generadoras (Si escoge Si en alguna de las siguientes
VIH preguntas*)
Pregunte: ;En los tltimos 14 dias ha tenido relaciones sexuales sin usar condén = G
;xposlciéné:‘eclemez: oo':a:na pei?\sona ©ON VIH? (3112 respoests es “NO™ o “Na sabe”, pase a & seccion 2} O st (ONo O Nosabe
infeccién por e —
VIH B P"m?} cuanto a esta persona, ¢Sabe sl toma adecuadamente su OstO Nz () No sabe
Pregurite: ¢En los ultimos 15 dias ha tenido alguno de los siguientes sintomas?
Resfrfo o () st No| Dolor de cabeza () 8I() No Ulceras o llagas en boca y/o O st No
Sintomas gripe i i < garganta
compatibles con Dolor Dolor de ‘ Sarpullido o ronchitas en la
Infeccién aguda por | muscular O IO Ne garganta OsiQ o plel - OsONo
el VIH () Secrecién Episodios d =
—~ pisodios de “~ of 7
nasal (O 1O No| giarrea ) 81{") No Mialgia O siONo
Fiebre ) $1() No| Pérdida O stO No Vémitos O siCONo
k) de pﬂ - v
| Anote si usted encontré aﬁu_no de los siguientes signos en el examen flsico:
Hepatomegalla| ) SI(C) No| Esplenomegalia () S/{) No Ill\:f':t?on;g tamafio ganglios |~ g1(") No
Signos compatibles ,ﬁ_ [ -
con una Infeccién Adenopatla () S{( No| Rash (O81{) No aftas en la orofaringe O stONo
aguda del VIH (*¥) =
Otros:
Sl paciente manfesta : irormas grpal tbls, existe o posibiidad de
qu§I presente u'rrn': ?mmﬂ“ﬁd?#@ﬂ“«'?é’m %ﬂ“ ) wmné'?:fﬁm de PreP ;{wulzln‘:ﬁm ydnb:?eli:ﬁm la |m;.gl':.ap ge VIH uelgt;aﬂtm gemanas. 0

seferir a Clinica Amigable (C| para corfirmacion de resultado a fin de determinar la existencia potencial o a de una infeccién aguda por el VIH en paciente. En
e an saguimiento: Si se confima la infeccién por VIH, deb pand inmedi Im PrEP y enviar a paciente a pam su vinculacién a Clinicas de
iral (CTARV). Pack b de PiEP y diag! de VIH, deben continuar con PrEP vinculacién a CTARV.
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Seccidn 2: Signos Vitales

| Peso: Talla: | Temperatura:

Seccion 3: Evaluacion de la tasa de filtrado glomerular estimada
Sexo al nacimiento: (OMujer (O Hombre |Edad en afios *TFGe -
*Uilizar el valor de la creatinina sérica (mg/dl) mas reciente
Elegible para PrEP segun evaluacién clinica
O)si (O No
() PIEP diaria () PrEP a demanda
mn'E_P Sino es elegible para PrEp marque los motivos que aplican: o
TOF 300mg/FTC 200mg v.o por 30 dias () Diagnéstico de VIH
(O 1tabletacadadia (C Resultados de creatinina arriba de lo nommal

(O 2tabletas (2-24hrs) antes de tener relaciones sexuales y 1 (O Sospecha de infeccién aguda por VIH*
tableta 24hrs después de la primera dosis y 1 tableta 24 hrs . 3
después de la segunda dosis. O Exposicion Reciente por el VIH*

*Citar enun mes

Plan complementario (marque todo lo que aplique)

]OCantidaddecondoneaenn'egados | | (O Referencia a la CTARV

Q owa:

-‘ (O Referencia a la CLAM

Observaciones:

Préxima Cita Fechaisn |Mi < [Af) Hoa: | Firmay sello del (a) Médico(a):

ol

Y d
) Lo >
W\ C o i MINISTERIO o <0
W : REPUBLICA DE PANAM, DE SALUD Global
\ PEPAR — GOBIERNO NACIONAL — lcap Healih
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FORMULARIO N* 3 (F3) REPUBLICA DE PANAMA
FORMULARIO DE SEGUIMIENTO DE PrEP

Ministerio de Salud de Panama

DATOS GENERALES DEL (LA) PACIENTE Fecha: | |

Nomiyra de! (la) paciente.

Hora:

No. de Identificacion . b, 0tro)

Antecedentes Médicos

¢Ha cambiado aigo en su estado de ealud desde Ol explique:

la Gltlma vez que hablamos? One

O si. explique:
¢Ha Iniciado aiguna terapia desde su (itima visita?

Antecedentes Médicos No Patoldgicos (para personas Trans)

¢Se encuentra usted en terapla de reempiazo hormonai?

Embarazoy Lactanc:a
¢Estd embarazads
¢Esté dando lactancia matemna?

Seccion 1: Exposicién reciente al VIH y riesgo de infeccién aguda por VIH
Criterios de riesgo de | '

Preguntas generadoras (S| escoge Sl en alguna de las sigulentes preguntas**)

. a: ¢ En los tltimos 14 dias ha teniio relaciones sexuales sin usar condén '
E);pos;dér;;:c'emel m persona con VIH? (Sl respussis o5 NO” 0 o sabe”, pese & &e seccidn 2) O si O No O No sabe
a ln infeccidn por ¢

VIH mmmg‘n cusnio a esta persona, ;Sabe si loma adecuadamente su O si Ono O No sabe

Pregunte: (En los Ultimos 15 dias ha tenido alguno de los siguientes sinlomas?

Resirio o O s O Nol| Dolor de cabeza OS' O No Ulceras o Hagas en boca y/o OSI ONO

Sintomas gripe — gargama

o ameinpor | maenar [0S OMelgucnsy  JOSIONo| Sapulidon ronchtas enla [y o

&l VIH (**) ::::clén Osi ONo gﬂ:::los de Osi O No| Miatgia OSI O"O
Fiebre OsiOne S:f;‘:; O st O Mo| vémitos OsiOno

Anote 3 ueled encontsd alguno de los siguienties signos en el examen {isico.

Hepatomegalia k) 51 O No| Esplenomegatia  [O'siQONo ﬁ:&‘;’c‘; tamaho ganglios ™y g (Do

Signos compatibles
con una infeccion | Adenopatia 1) SO No| Rash O st (O No| Aftas en Ia orofaringe OsiOno
aguds dei VIH (**)

Otros.

** S pacierte manifesta haber deviido TANTO relacsones sexushes =in pe COMO signas clirioos waste bn posibifidad de
W:wﬁmm mtnmmacmmmﬁm pmdm&ﬁﬁwlm;dthmmhw de Yirt s tas custiro semanss
&Pd-lu
pi .

)p-lmr;rr.;-cﬁndl VlN. ] e aguca por ¢l VIH en paciente
unm’lrm. eccion mmm PEP mup&:brn Wpln i vinculacion a Clinicas
L~ e PrEP y dlagnd deVN'd&mcmmnMthvmhdn CTARY

Seccion 2: Signos Vitales

Temperatura
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Seccion 3: Evaluacion de la tasa de filtrado glomerular estimada

Sexo al nacimiento: (O Mujer (O Hombre |Edad en aftos

*thilizar el vaior de la creatinina sérica (mg/dl) mas reciente

Seccidén 4: Conducta y seguimiento
¢Ha podido tomar PrEP de acusrdo con el plan elegido por usted?

*Si ef paclente ha descontinuado PrEP indagar sobre los motivoe para |a Interrupeién:
- Efectos secundatios del madicamento - P'reﬁ_ere otra forma de prevencidn

- Por enfermedad - Qtro;
- No tiene factores de riesgo ( )

- Falta de tiempo para ir a Cltas

Porcentaje de adbarencia (PrEP diaria) (No. de tabletes ingeridass No. de tabletas que debld Ingeris) *100 Debe ser ¢ a 60%

¢Ha tenido alguna dificultad para relirar su tefapia praventiva? OsiONo
2Ha 8100 vacunado (a) contra Hepatitis B7 QOsiOno
(Se encuentra usted reglstrado como usuario de una Clinica Amigable? Si( ) Neo

Nombre de la CLAM.

Sino efjw afiliado & una ciinica amigable ;Le iMeresanls sccecer al resto de nuestras serviclos smigables? | (81 () No
Como lo son;

- Seguimiento para la deteccion opoituna y tratamiento gralulto de oteas ITS

- Informacién actusiizada sobre servicios y diras ITS, condones y valoraciones por personal especializado,
8 {iravés de redes sociales. t Y o

Plan de PrEP

Elegible para PrEP segin evaluacién clinica Osi
Esquema a utilizar

() PreP diavia - () PEP 3 demanda
Dosis de PrEP Si no as elegible para PrEp marque los motivos que aplicen:
TDF 300mg/FTC 200mg v.0 por 30 diss O Diagnéstica de viH

O 1 tableta cada dis (O Rasultados de creatinina srriba de fo normal

- " Gt (O sospecha de infeccién aguda por VIH*
tableias (2- antes NG r&ACIONES SAXUARR Y
tableta 24hvs despuds de la primera dosis y 1 tableta 24 hes | (O Exposicion Reciente par el Vik

después de la segunda dosia. *Citar a0 un mes
Plan complementario {margue todo lo que aplique)
O Cantidad de condones entragados: O Referencia a ls CTARY
() Referencia a la CLAM O ove:
Obsetvaciones: _
Préxima Cita rc. ( | Hora. ] Firma y sefio dei (1) Médicafa).
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