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Con esta declaracién la Sociedad Espafiola de Salud Publica y Administracién Sanitaria
(SESPAS), representada por un grupo de trabajo de expertos convocado ad-hoc, desea ofrecer
una contribucién desde la salud publica al debate sobre la posible introduccidn de la profilaxis
pre-exposicién del VIH (PrEP) en nuestro pais.

La profilaxis pre-exposicion del VIH como intervencion de salud publica

La PrEP es una intervencién biomédica dirigida a prevenir la transmision del VIH en personas
VIH-seronegativas con alto riesgo de contraer la infeccién. Consiste en el uso diario, o a
demanda, de un medicamento antirretroviral antes de la exposicidn al virus. Ademas de los
ensayos clinicos internacionales que han mostrado la eficacia de la PrEP, dos estudios
europeos han demostrado su efectividad. La PrEP es actualmente un componente mas del
paquete de estrategias de prevencidon biomédicas, conductuales y estructurales que han
demostrado que funcionan (1-3); sin embargo, la eventual sistematizacién del uso de la PrEP
comporta retos logisticos y organizativos, costes sanitarios elevados y algunos efectos
adversos, tanto a nivel individual como poblacional, que es necesario monitorizar y evaluar.

El VIH sigue siendo una enfermedad infecciosa relevante en Espafia. En 2014 se notificaron
3.366 nuevos diagndsticos de VIH, lo que supone una tasa de 9,34 por 100.000 habitantes. El
84,7% de los casos eran hombres, y la transmisién mas frecuente se dio entre los hombres que
mantienen relaciones sexuales con hombres (HSH). La notificacidon de casos entre 2009 y 2014
muestra descensos en la transmisién en personas que se inyectan drogas (PID) y en las que
mantienen relaciones heterosexuales, mientras que en los HSH las tasas se mantienen estables

(4).

Diversos ensayos clinicos controlados aleatorizados (ECCA) recientes han proporcionado
evidencia sobre la eficacia del la PrEP en HSH (1,2,5,6), parejas heterosexuales (7-9) y en PID
(10), ya sea usando sdlo tenofovir oral diariamente (7,10), Truvada (tenofovir y emtricitabine)
(1,11) o Truvada a demanda, con tomas antes y después de una relacidn sexual (2). A pesar de
ello, los resultados de la eficacia discrepan entre estudios y grupos de riesgo, dado que su
eficacia esta sujeta a la adherencia al tratamiento. Aparte de los resultados derivados de los
ECCA es necesario contar con datos sobre efectividad, adherencia y posibles efectos adversos
en condiciones reales (12). Otro aspecto controvertido es la compensacion de riesgos
(disminucion del uso del preservativo y aumento de otras practicas de riesgo) y el consecuente
incremento de la incidencia de otras infecciones de transmisién sexual (ITS), que, en estos
momentos, presentan una tendencia de crecimiento exponencial.

En Europa se han realizado dos ECCA con HSH como poblacién de estudio (PROUD en el Reino
Unido e IPERGAY en Francia). En IPERGAY la incidencia de VIH en el grupo control fue de de
6,6/100 personas-afio y en PROUD de 8,9/100 personas-afio, muy superior a la prevista, ya que
la incidencia observada en PROUD fue dieciocho veces mas elevada que la incidencia estimada
para la poblacién de HSH en el Reino Unido. La reduccién de la infeccién por VIH en estos
estudios (86%) ha sido mas importante que la de otros estudios que han analizado por
intencién de tratar (3).

A diferencia de los Estados Unidos, donde en 2012 se aprobd el uso de Truvada como PrEP, la
Agencia Europea del Medicamento ha empezado a estudiar la solicitud para autorizar su uso
como PrEP en febrero de 2016. En estos momentos en Europa no se puede prescribir Truvada
como PrEP, aunque dos paises la dispensan bajo condiciones especiales: en el Reino Unido no
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estd disponible a través del Sistema Nacional de Salud, pero se dispensa como servicio privado,
y, en Francia, como medicacion de uso compasivo. Con este panorama, y mas si el Centro
Europeo para la Prevencion y Control de Enfermedades (ECDC) y la OMS sugieren que los
estados empiecen a considerar la incorporaciéon de la PrEP en el paquete de medidas
preventivas en personas con alto riesgo de infeccion por el VIH, el uso de Truvada como PrEP
en Europa puede ser inminente.

En cuanto a los aspectos econdmicos, los resultados de dos estudios de coste efectividad en el
Reino Unido (13,14) sefialan que la PrEP seria coste-efectiva , e incluso ahorraria costes, en el
caso de ser utilizada por los HSH con mas practicas de riesgo (sexo anal sin condén con cinco o
mas parejas o diagndstico de una infeccion de transmision sexual (ITS) bacteriana), siempre y
cuando el precio del medicamento se redujera a la mitad del actual y se administrara junto al
resto de estrategias de prevencién recomendadas, lo que se ha denominado prevencion
combinada (15).

La mayoria de estudios que analizan los costes relacionados con la PrEP usan andlisis de coste-
eficacia y de coste-efectividad, pero no analizan el impacto econémico en el presupuesto
sanitario y los presupuestos generales, siendo este andlisis de importancia ya que una
intervencién coste-efectiva no es siempre asequible en un contexto y sistema sanitario dados,
particularmente en un sistema de cobertura sanitaria publica como el espafiol. Es necesario,
por tanto, realizar estudios de costes que incluyan este tipo de valoracién (16) y que permitan
recomendar una eventual forma de financiacién e implementacion de esta intervencion.

En Espaia, la mayoria de los programas preventivos frente al VIH se han centrado en aspectos
psicoconductuales, particularmente en promover el uso del preservativo y en la promocién del
diagnéstico precoz facilitando el acceso al test diagndstico (17). Este tipo de intervenciones,
cuya efectividad estd ampliamente demostrada y deben constituir el ndcleo de los programas
de prevencién y control del VIH, ha ido perdiendo financiacidn en los ultimos afios tanto a nivel
estatal como autondmico (18).
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Conclusiones y recomendaciones

1. La PrEP es una intervencién biomédica preventiva del VIH cuya eficacia y efectividad en la
reduccién de la incidencia del VIH en el colectivo de hombres que tienen sexo con hombres
(HSH) ha sido demostrada de forma consistente en varios ensayos clinicos en diversos paises.

2. La PrEP, en consecuencia, debe formar parte de los programas de prevencién y control
dirigidos a este colectivo, de forma integrada con el resto de estrategias de prevencién de
eficacia contrastada (prevencién combinada).

3. La PrEP es una intervencion de salud publica, no terapéutica, y como tal debe ser
considerada. Aun en el caso de que su precio se redujera sustancialmente, no se puede
introducir y sistematizar su uso en el sistema sanitario publico espafol sin informacién sobre
su coste-efectividad, aceptabilidad, viabilidad y potencial impacto en la salud.

4. La introduccién de la PrEP debe contar con la participacién de los actores involucrados
(profesionales salubristas, asistenciales, entidades y ciudadania), definiendo el papel de cada
nivel y asegurando que se dispensa junto a las otras medidas de prevencion.

5. Como toda intervencion de salud publica la introduccién de la PrEP se tiene que monitorizar
y evaluar de manera sistematica.

6. Se recomienda realizar un analisis econédmico del impacto presupuestario y del coste-
oportunidad de la PrEP antes de su implantacion.

7. Se recomienda llevar a cabo un estudio de implementacidn de la PrEP en el contexto social y
sanitario espafol que analice y defina los procedimientos y circuitos de dispensacion, su
aceptabilidad, potencial impacto, protocolos de monitorizaciéon y evaluacion, asi como las
responsabilidades de los distintos niveles de actuacién.
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