Convé introduir el PrEP a Espanya?

La terapia PrEP ha estat aprovada per la European Medicines Agency (EMA) el mes
de Juliol del 2016, per ser usada en conjunt amb altres mesures preventives (com el
preservatiu) en la reduccio del risc d’infeccio del VIH.

Son les autoritats competents de cada pais i els seus sistemes sanitaris que han de
decidir si volen (o no) incorporar el seu Us a la sanitat publica. Franga és I'inic pais de
la Unié Europea on actualment es troba financat. Al 2012, als Estats Units ja va ser
aprovat per la Food and Drug Administration (FDA) i s’ha posat en practica la seva
utilitzacio.

Altres organitzacions Europees i mundials com la European Centre for Disease
Prevention and Control (ECDC), el Center of Disease Control and Prevention (CDC) i
la Organitzacié Mundial de la Salut (OMS) recomanen la seva implementacio.

Pero que és el PrEP? La profilaxis pre-exposicié (pre-exposure prophylaxis o PrEP)
€s una estrategia d’administracié de farmacs a pacients seronegatius per tal de reduir
la probabilitat d’infectar-se amb el virus VIH, utilitzant-se abans d’un contacte de risc.

Es una nova indicacié aprovada per un farmac antiretroviral ja comercialitzat des de
I'any 2005 que combina dos principis actius, emtricitabina i tenofovir, inhibidors de la
transcriptasa inversa. La patent d’aquest farmac, que rep el nom de Truvada®, pertany
a 'empresa Gilead Sciences SL.

Es important esmentar que el PrEP es considera una estratégia preventiva
complementaria a altres ja existents. La seva utilitzaci6 sempre s’ha de portar a
terme conjuntament amb altres metodologies preventives, entre les quals destaca el
preservatiu.

El PrEP esta indicat per a pacients seronegatius en situacié de risc, ja sigui per
transmissié sexual o per transmissio directa de sang en persones drogodependents
gue comparteixen xeringues. Es consideren persones de risc aquelles que tenen
parelles seropositives, que mantenen relacions sexuals amb diverses parelles sense
preservatiu 0 que ja presenten un o més malalties de transmissio sexual. Esta tant
indicada per homosexuals, heterosexuals, bisexuals i transgeénder.

[, qué se’'n sap de la eficacia? Diferents estudis clinics, entre les quals es troben el
iPrEX, TDF2, partners PrEP, PROUD, IPERGAY and Bangkok Tenofovir Study *°, han
demostrat que disminueix en un alt percentatge el risc de transmissié del VIH.

Perd perqué sigui eficag, I'adheréncia és un factor clau. Es un farmac d’administracio
diaria. Si el pacient “s’oblida” leficacia també disminueix sent més probable
'adquisicié de la infeccio.

Es considera un farmac segur i ben tolerat, encara que falten estudis sobre el seu Us
a llarg termini. En els estudis clinics s’ha detectat pocs efectes adversos, entre els
quals destaguen molésties gastrointestinals, disminucio de la mineralitzacié o0ssia i una



possible toxicitat renal. Per aixd0 es recomana realitzar proves analitiques abans,
durant i al finalitzar el tractament.

Tot i ser un farmac eficacg, ben tolerat i segur, la seva prescripcié és un tema de debat
entre els professionals sanitaris.

El punt més destacat en aquesta discussio és la compensacio de risc conseqient al
PreP. La seva implementacié pot produir un increment de practiques sexuals de risc i
un menor Us de preservatiu. Els estudis clinics no demostren aquest succés, perd no
reflecteixen bé I'entorn d’'us real i també és conegut que els individus sota estudi
alteren la seva conducta habitual (fenomen de reactivitat).

Es creu que les practiques sexuals irresponsables es veuran incrementades sobretot
en persones homosexuals. Aquests individus, al trobar-se més protegits i segurs,
prendrien menys precaucions a I’hora de realitzar les seves conductes.

Aquestes practiques de risc comporten, per un costat, risc d’'infeccié del VIH ja que
I'eficacia del PrEP és alta, perd no del 100%. Perd0 a més a més incrementen
I'exposicié i transmissid d’altres malalties de transmissié sexual, com la gonorrea,
clamidia, sifilis o I’hepatitis, que és un dels punt més preocupants.

Si un motiu defensat pels cientifics a favor del nou metode és la disminucié de la
pandemia actual del SIDA (a nivell de salut publica), aquest benefici es perd si va
acompanyat per una expansié daltres malalties de transmissié sexual, com per
exemple, del virus de I'hepatitis C.

Un altre aspecte valorat per la seva implantacid és la relacid cost-efectivitat.
Actualment el farmac es troba sota patent i el seu cost és elevat i molt superior a altres
meétodes preventius. Pero per valorar bé aquest concepte, s’ha de comparar la inversio
econdmica amb I'estalvi produit per cadascuna dels tractaments cronics evitades.

Diferents estudis han demostrat que es tracta d’una terapia cost-efectiva®’, sempre i
quan hi ha una important reduccié en la incidéencia del nombre d’infeccions. Aixd
només s’aconsegueix si I'eficacia i 'adheréncia sén bones, que la seva utilitzaci6 es
restringeixi només a la poblacié de risc i que no es produeixi un elevat increment en la
compensacié de risc. Un factor clau també és considerar que el preu del farmac
disminuira considerablement en quan expiri la seva patent.

Hi ha altres aspectes relacionades amb el seu Us que preocupen, com l'aparicié de
resisténcies. L'aparicié de resisténcies podria dificultar el tractament de la malaltia, ja
gue aquest farmac (combinat amb altres) també esta indicat en aquest Us.

Fins el dia d’avui, la incidéncia de resisténcies ha sigut molt baixa i rapidament cessen
en deixar la medicacio. Pero si els pacients que inicien aquest tractament presenten
una infeccié aguda no diagnosticada o pateixen seroconversié durant la profilaxis, hi
ha risc de resisténcies. Per aixo és important descartar la infeccié al comencament de
la terapia i realitzar freqiientment proves de detecci6 precog del VIH.



Tots aquests aspectes esmentats produeixen dubtes als metges i els experts sanitaris
si prescriure aquesta terapia i qui realment es podria beneficiar. Els experts espanyols
del grup GeSIDA?, grup d’estudi format per professionals sanitaris en I'ambit del VIH,
han publicat una guia sobre el bon Us del PrEP amb les recomanacions per a que la
terapia sigui efectiva i segura. En aquest document es posicionen clarament a favor de
la seva implementacié, sempre i quan hi hagi un control estricte sobre el pacient
(controls analitics, seguiment, assegurar una bona adheréencia...).

A mi m’agrada confiar en les persones. Segurament un percentatge de la poblacié en
fara un mal Us, pero crec que aquest motiu no ha de privar aquesta terapia a aquelles
persones qui realment ho necessiten. Un copagament per part del pacient aixi com
I'obligacié d’assistir a tallers d’educacié sexual podrien ser algunes mesures que
augmenten I'Gs responsable del PrEP.

Robin Wijngaard, estudiant de Farmacia (Universitat de Barcelona).
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