CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL
GERENCIA DE DIVISION MEDICA
DIRECCION TECNICA DE SERVICIOS DE SALUD

SECCION FARMACIA

"Manual de Normas y Procedimientos
del Servicio de Farmacia para la Atencion
al Paciente HIV/SIDA"

ELABORADO POR:

Dra. Deifilia Calderon Zuniga
Dra. Ginette Castro Murillo
Dr. Gerardo Clayton Clayton
Dr. Alejandro Peralta Boza
Dra.Johanna Sandi Lizano

JULIO 2004






Seccion Farmacia DTSSS Version #1
Manual de Normas y Procedimientos del Servicio de Farmacia para la Atencion al Paciente pag 2
VIH/SIDA
INDICE

550500 L3 U S i T RN 03
ALencion FarmMacOULICA. ..........c.coooviiireiieiieieiirinr e i et aesnneess e ssesessains e ssne e ssseeesanns 04
Normas para la atencion farmacéutica del paciente VIH/SIDA................... 05
Funciones generales del Servicio de Farmacia enVIH/SIDA ... 07
Dispensacion de recetas antirmerovirales. ... s wssmasm s 08
Estrategias para mejorar el tratamiento..................ooiiiii 09
Monografias de los medicamentos antirretrovirales.................. A —————— 11
Didanosina..................... S A R RS I 11
ERRNRTOINE, ¢ oisscausscnmsmmonaions s i o macs s e o s s e e s 13
| 225 L R OSSR T S 12
12T P —— 19
LB RSIVRIIN..coxnscmcosmnmmnnriiiintumneas i it S ir e et PR A e S 22
Nelfinavir..........cooremmocss T p— S T 25
LT O S S SO R Oy . 27
Zidovuding.. ..o Ty SR SO =S 30
Bibliogiatia COSUILBE. ....ccoimecrmmmmmpsmmasssmimsmtmsianssnmmsmstmmessmaseamsisiiisass A
BN, ... .oommssitnss e his st e R et A S R P PO R S T B 35
Anexo 1 Servicio de Farmacia Hospital Calderon Guardia................................. 36
Anexo 2 Servicio de Farmacia Hospital San Juande Dios......................oooe 37
Anexo 3 Servicio de Farmacia Hospital México........................... NUE N 38
Anexo 4 Servicio de Farmacia Hospital Monsefior Sanabria........................... 39
Anexo 5 Protocolo Institucional de TTatamiento..........c....cccsinmimiiismmmmsymsisss 40
Anexo 6 Normas para el Manejo de la Exposicion Ocupacional ...................... 41
Anexo 7 Prevencion de la Transmision Perinatal del VIH ........................ —— 42

Anexo 8 Pautas del Tratamiento Antirretroviral para Latinoamérica y Caribe..... 43



Seccion Farmacia DTSSS Version #1

Manual de Normas y Procedimientos del Servicio de Farmacia para la Atencion al Paciente Pag 3
VII/SIDA

MANUAL DE NORMAS Y PROCEDIMIENTOS DEL SERVICIO
DE FARMACIA PARA LA ATENCION AL PACIENTE VIH/SIDA

INTRODUCCION

La pandemia mundial del SIDA sigue cobrando fuerza. A finales del 2001, unos 40
millones de personas en el mundo estaban infectadas por el Virus de Inmunodeficiencia
Humana (VIH) .' Aunque la epidemia en las Américas no ha alcanzado los niveles de crisis
del Africa Sub-Sahariana, se estima que hay 3 millones de personas infectadas por el VIH
en la Region. En realidad, el Caribe tiene las tasas de prevalencia de infeccion por VIH en
adultos mas altas, 2,2 por ciento, superadas solamente por las del Africa Sub-Sahariana.

Ademas del extraordinario sufrimiento humano, la pandemia se ha convertido en una causa
importante de inestabilidad social, politica y economica. La infeccion por el VIH/SIDA en
la Region podria dar lugar a una "generacion perdida”, como ha sucedido en el Africa Sub-
Sahariana, en donde gran parte de la poblacion en edad laboral ha muerto por la
enfermedad, contandose entre sus sobrevivientes nifos, a menudo huérfanos, y ancianos.
Sin la poblacion en edad laboral, hay pocos profesores, médicos, agricultores, trabajadores
fabriles, entre otros, para impulsar el desarrollo del pais. En vista de esto, El Grupo de
Cooperacion para el Desarrollo Economico de la Region del Caribe, presidido por el Banco
Mundial, ha llamado a la pandemia de infeccion por el VIH/SIDA “un desafio y un peligro
trascendental para el desarrollo”.

La terapia antirretroviral combinada también conocida como terapia antirretrovirica muy
activa (ARMA) es el "patron de oro" para el tratamiento de la infeccion por el VIH. En
realidad, la OPS recomienda el empleo de este tratamiento ARMA, en lugar de los
regimenes subestandar de tratamiento dual o monoterapia, esto ha producido mejoras
clinicas, mayor tiempo de supervivencia y ha mejorado la calidad de vida de los pacientes.
Los paises que utilizan la terapia ARMA deben asegurarse del uso racional de la misma,
pues ésta mal empleada puede convertirse en un serio problema de salud puablica.

El creciente nimero de esquemas de tratamientos antirretrovirales, para el control del VIH
y la rapida evolucion de la informacion han hecho que el tratamiento de estas personas sea
cada vez mas complejo y deba abordarse de manera integral por un equipo de profesionales
de la salud.

Un manejo integral de la infeccion por el VIH/SIDA determinara los pacientes que tengan
mas necesidad de comenzar el tratamiento para que, los que reciban terapia ARMA
obtengan atencion de la mejor calidad. A través de esta atencion integral es posible reducir
la capacidad de transmisibilidad del VIH al bajar la carga virica de los pacientes. Se ha
documentado mediante pruebas concretas la reduccion de la carga virica en la sangre y en
los humores de los pacientes en terapia ARMA ? Ya que el grueso de la transmision de la
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enfermedad ocurre en un subconjunto relativamente pequefio de la poblacion, la reduccion
de la infecciosidad de este grupo puede tener resultados notables.’ Sin embargo, la eficacia
de la terapia ARMA depende del suministro fiable y asequible de los medicamentos. En
general, la terapia ARMA ha alcanzado un costo prohibitivo en casi todos los paises.

Mediante la atencion integral y el tratamiento antirretroviral ha sido posible disminuir o
detener la capacidad del virus para reproducirse, y por lo tanto detener o aminorar la
progresion de la infeccion del VIH y la consiguiente destruccion del sistema inmunologico,
mejorando significativamente la calidad de vida de los pacientes. Aunque el proceso de
entender y adherirse a la terapia ARMA con antirretrovirales puede parecer abrumador, con
el adecuado asesoramiento e informacion , no es algo insuperable.

Los agentes antirretrovirales tienen caracteristicas especiales en cuanto a absorcion,
interacciones alimento-medicamento y multiples interacciones medicamento-medicamento
que pueden afectar su biodisponibilidad, asi como la posibilidad de que se presenten efectos
secundarios. Por lo anterior algunos de ellos requieren un régimen de dosificacion y
administracion riguroso, con la toma de muchas dosis al dia y esto se dificulta
especialmente en aquellos pacientes que ademas estan recibiendo otras terapias, incluyendo
el tratamiento de enfermedades oportunistas que también requieren un alto grado de
adherencia como la tuberculosis. Estos medicamentos ademas deben almacenarse bajo
estrictas medidas de seguridad y condiciones controladas.

Todo lo anterior hace que el abordaje actual del tratamiento antirretroviral debe ser
asumido por un equipo interdisciplinario en el cual el farmacéutico desempefia un papel
activo y preponderante, pues debe suministrar una atencion farmacéutica que garantice el
grado de adherencia y cumplimiento que la terapia antirretroviral requiere. Ademas de
establecer y crear manuales de atencion para el seguimiento farmacoterapéutico de estos
pacientes y confeccionar material educativo dirigido a los pacientes, familia y comunidad.

ATENCION FARMACEUTICA

Se define Atencion Farmacéutica como: “la participacion activa del farmacéutico para la
asistencia del paciente en la dispensacion y seguimiento de un tratamiento
farmacoterapéutico, cooperando asi con el médico y otros profesionales de la salud, a fin de
conseguir resultados que mejoren la calidad de vida del paciente; también conlleva la
implicacion del farmacéutico en actividades que promocionen buena salud y prevengan
enfermedades *° . Los farmacéuticos trabajando de manera integrada con los demas
profesionales del Equipo Interdisciplinario para la Atencion del Paciente VIH/SIDA,
pueden desarrollar diferentes estrategias para lograr una adecuada atencion integral:

a) Dispensacion activa: Cuando el paciente acude a la tarmacia con una receta medica
para la dispensacion de su tratamiento antirretroviral. el farmacéutico hace la
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entrega de los medicamentos, da la instruccion y consejos al paciente y realiza una
discriminacion de problemas potenciales. *

b) Consulta al farmacéutico: Donde el paciente acude a la farmacia con la
presentacion de problemas, dudas y consultas sobre sus medicamentos o su régimen
terapéutico. Especialmente aquellos pacientes que ademas de su medicamentos
antirretrovirales reciben tratamiento para enfermedades oportunistas Se analizan los
sintomas o sindromes menores y su derivacion a otros profesionales de la salud en
caso necesario.

c) Seguimiento del Tratamiento Farmacologico: Es una practica profesional donde el
farmacéutico se responsabiliza de las necesidades del paciente relacionadas con los
medicamentos, mediante prevencion, deteccion y resolucion de problemas
relacionados con medicamentos (PRM) de forma sistematica, continuada y
documentada, en colaboracion con los profesionales sanitarios y el paciente con el
fin de alcanzar resultados concretos que mejoren su calidad de vida. *

NORMAS PARA LA ATENCION FARMACEUTICA
DEL PACIENTE VIH/SIDA

Dentro de la Institucion la atencion de los pacientes VIH/SIDA se ha realizado de manera
integral, mediante la creacion de Clinicas de Atencion al Paciente VIH/SIDA, dentro de
éstas, el farmacéutico ha desempefiado una labor no solo de dispensador de medicamentos,
sino también de asesor, educador y ha desarrollado programas de Atencion Farmaceéutica
(AF), con el fin de informar, educar y lograr un alto grado de adherencia y cumplimiento
del tratamiento medicamentoso.

Para esta atencion farmacéutica se han establecido las siguientes normas generales que se
adaptan al trabajo y condiciones especificas de cada Centro de Salud.

Lh

Los farmacéuticos que laboran en la atencion de los pacientes VIH/SIDA lo haran de
manera integral y de acuerdo a lo establecido en el Protocolo Institucional de
Tratamiento de Terapia Antirretroviral vigente.

El farmacéutico trabajara integrado a un equipo interdisciplinario, donde las decisiones
para el manejo integral de los pacientes VIH/SIDA, se toman en conjunto por consenso
de grupo.

Los farmacéuticos que laboran en la atencion de los pacientes VIH/SIDA asistiran a
actualizaciones permanentes en el tema.

Los farmacéuticos que laboran en la atencion de los pacientes VIH/SIDA apoyaran vy
asesoraran a los médicos en alternativas terapéuticas con antirretrovirles y tratamientos
contra efectos secundarios de los mismos.

Los farmacéuticos que laboran en la atencion de los pacientes VIH/SIDA participaran
en la recomendacion y revision de medicamentos nuevos que se deseen incorporar.

El servicio de farmacia designara al menos un farmacéutico, dedicado tiempo completo
de lunes a viernes, al programa de Atencion Farmacéutica para pacientes VIH/SIDA.
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Adherencia mediana baja-------- cada 30 dias
Adherencia mediana alta---------cada 60 dias
; 5
Adherencia alta------------ cada 4 meses -

Ver anexo: Hoja de Evolucion para la Consulta de Atencion Farmacéutica
del Hospital San Juan de Dios, para poder determinar el grado de
adherencia al tratamiento por parte del paciente.

12. El farmacéutico también participara en la educacion y orientacion de:

12.1 Mujeres seropositivas embarazadas (durante el embarazo y el parto)
12.2 Madres seropositivas con bebé recién nacido
12.3 Personal de salud que sufre un accidente laboral

FUNCIONES GENERALES DEL SERVICIO DE FARMACIA
EN LA ATENCION AL PACIENTE VIH/SIDA

Se establecen las funciones generales del servicio de farmacia para la atencion a los
pacientes VIH/SIDA. (En coordinacion con los miembros del Equipo Multidisciplinario de
la Clinica de VIH/SIDA).

2

Establecer las necesidades y cuotas de medicamentos antirretrovirales que se
requieren para el tratamiento triasociado y velar por su disponibilidad en el servicio
de farmacia.

Establecer las necesidades en relacion a los medicamentos que se requieren para el
manejo de infecciones oportunistas.

Establecer programas de Atencion Farmacéutica a los pacientes en relacion al uso
adecuado de los medicamentos, necesidad de adherencia al tratamiento,
interacciones, conservacion y otros.

Asesorar al grupo o Clinica VIH/SIDA en relacion a temas relacionados con
aspectos administrativos y farmacologicos sobre medicamentos.

Participar en actividades de actualizacion que le permitan mantenerse al dia en
temas vy politicas relacionados con infecciones de transmision sexual y VIH/SIDA.
Coordinar con otros niveles de atencion el suministro de medicamentos necesarios
para el control de la enfermedad y de las complicaciones de la misma.

Velar por la confidenciabilidad y privacidad de todos los pacientes VIH/SIDA
atendidos por el Servicio de Farmacia.

Colaborar con los procesos de descentralizacion de la atencion a los pacientes
VIH/SIDA en los hospitales y clinicas periféricas.

Participar en lo relacionado a politicas a seguir en casos de accidentes de tipo
laboral por VIH, manteniendo disponibles para su dispensacion los medicamentos
antirretrovirales del protocolo de manejo del accidente laboral, dando consejeria y
orientacion al funcionario para ser referido al Instituto Nacional de Seguros.

10. Brindar capacitacion y resolver consultas sobre medicamentos antirretrovirales y

otros utilizados en el manejo de infecciones oportunistas.
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11 Confeccionar y distribuir  material informativo, sin comprometer la
confidenciabilidad de los pacientes, sobre el manejo de medicamentos
antirretrovirales, dirigido al paciente, la familia y la comunidad.

12. Participar activamente en campafas preventivas contra las Infecciones de
Transmision Sexual y VIH/SIDA.

13. Participar en la propuesta y desarrollo de investigaciones operativas y clinicas
relacionadas con VIH/SIDA.

14. Buscar v mantener un Banco de Datos actualizado sobre el tratamiento
antirretroviral, enfermedades oportunistas y lo relacionado con avances en
VIH/SIDA.

15. Coordinar permanentemente con el personal médico, de farmacia y los Comités de
Farmacoterapia Local y Central, en todo lo relacionado con adquisicion de
medicamentos de compra, cuotas de antirretrovirales y otras terapias para el control
de pacientes VIH/SIDA.

16. Disefiar y ejecutar, junto con otros profesionales de la Clinica, actividades
educativas dirigidas al : personal de salud, al paciente, la familia y la comunidad.

17. Velar por la calidad de los medicamentos antiretrovirales y de los medicamentos
utilizados para el tratamiento de enfermedades oportunistas

DISPENSACION DE RECETAS ANTIRRETROVIRALES

El servicio de farmacia de acuerdo a su organizacion interna establecera los procedimientos
y controles para la dispensacion de las recetas de medicamentos antirretrovirales. Debe
tomarse en cuenta los siguientes pasos:

1. Recepcion de la receta.

2. Revision inicial de la receta.

3. Registro en el perfil medicamentoso de cada paciente.

4. Preparacion y rotulado de cada uno de los medicamentos antirretrovirales.

5. Revision de cada uno de los medicamentos antirretrovirales preparado y
rotulado.

6. Medidas de custodia y control de los tratamientos listos y aun no retirados o

entregados al paciente.

7. Mecanismos de registro y control al hacer la entrega de medicamentos
antirretrovirales al paciente o encargado del retiro, manteniendo la
confidenciabilidad del caso.

8. El farmacéutico dara informacion sobre los medicamentos antirretrovirales
dispensados y aclarara dudas que el paciente tenga respecto a su tratamiento
medicamentoso.

9. Efectuar el registro y control de medicamentos no retirados y abandono de
tratamiento en el apartado respectivo del expediente clinico del paciente.
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10. Reportar al médico tratante y a los miembros del equipo interdisciplinario,
aquellos pacientes que abandonan o no retiran tratamiento; con el fin de
tomar las medidas correctivas del caso y dar seguimiento.

ESTRATEGIAS DE LOS FARMACEUTICOS PARA MEJORAR EL
CUMPLIMIENTO DEL TRATAMIENTO MEDICAMENTOSO

1. Clarificar el régimen: Los farmacéuticos deben facilitar si es necesario, a los
pacientes dibujos y nombres de los medicamentos, incluyendo instrucciones
especificas sobre: la toma de cada farmaco, los cuidados y recomendaciones para
cada medicamento, las interacciones mas comunes con los medicamentos, los
alimentos y con los habitos de vida. Los farmacéuticos también deben preguntar a
los pacientes sobre la forma en que se van a autoadministrar sus medicamentos, para
comprobar la informacion y contestar las preguntas que esta discusion genere.

2. Promover instrucciones por escrito: Las instrucciones por escrito ayudan a
recordar la informacion recibida durante la consulta. Los regimenes antirretrovirales
son muy complejos y a menudo abrumadores. Las personas no siempre recuerdan
todas las instrucciones que han recibido verbalmente cuando se sienten nerviosas o
asustadas.

3. Conocer los medicamentos que estin tomando: Es importante indicarle al
paciente que traiga y presente al farmacéutico todos los medicamentos que esta
utilizando, ya sean indicados por un médico o no. Esto permite al farmacéutico dar
una mejor atencion y orientacion. Ademas de mayor oportunidad de detectar:
interacciones, duplicaciones y efectos secundarios.

4. Proporcionar el nombre de los medicamentos: Los farmacéuticos deben
asegurarse de que los pacientes entiendan y conozcan los diferentes nombres de sus
medicamentos ( genéricos, marcas registradas, abreviaturas, etc. ). Es importante
que todos los profesionales de la salud y los pacientes usen los mismos nombres a
los medicamentos antirretrovirales, para no confundir y evitar el incumplimiento.

5. Llamar cuando surgen preguntas: El farmacéutico debe establecer y comunicar a
los pacientes, una linea de teléfono y el horario de atencion donde puedan consultar
si tienen dudas con respecto a sus medicamentos.

6. Motivacion: El farmacéutico y el paciente pueden enlistar juntos todas las razones
positivas para tomar los medicamentos y también enfatizar lo que significa para el
paciente el tener control sobre su enfermedad.

7. Educacién: Los pacientes pueden aprender sobre el VIH y como se desarrolla la
resistencia, ademas de por qué es tan importante cumplir con el tratamiento. Se debe
confeccionar y proveer material educativo sobre estos temas, dirigido a las personas
VIH positivas.

8. Incluir la toma de medicamentos en la rutina diaria: Los pacientes pueden
sefialar actividades diarias que le pueden ayudar a recordar tomar sus medicamentos
( por ejemplo: horas de comidas, programas de television, la hora de dormir, el
cepillarse los dientes, la rutina de ejercicio, etc. ). Los pacientes deben planear la
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10.

1L

12.

13.

14.

15.

16.

toma de los medicamentos preferiblemente antes, en vez de después, de la actividad
indicada. Desarrollar un plan diario: el paciente junto con el farmacéutico puede
desarrollar un plan diario que relacione la toma de medicamentos con actividades
especificas, o emplear un registro personal ( horarios de recordatorio ) que indique
las dosis de cada medicamento segun la hora del dia.

Anticipar interrupciones: El paciente puede anticipar potenciales interrupciones
en la toma de sus medicamentos antes de que sucedan, como los fines de semana,
fiestas, vacaciones, internamientos y otros cambios en su rutina diaria. De esta
manera podra con anticipacion tomar las medidas correctivas como: tener
cantidades extra de medicamentos por si viaja, usar recordatorios ( alarma de reloj,
cajas de prellenado de tratamientos diarios y semanales, ayuda de amigos y
familiares).

Planear una rutina para los medicamentos: Se puede dedicar un tiempo
especifico a organizar los medicamentos y dosis para el dia siguiente, empleando
cajas con compartimentos particulares para cada dosis/dia. '

Tener dosis de medicamentos: El paciente debe tener dosis suficientes de sus
medicamentos en su casa, el trabajo y en otros lugares donde pasa bastante tiempo,
guardandolos en un lugar seguro, bajo condiciones adecuadas de almacenamiento y
donde pueda tomarlos con facilidad. ( Por ejemplo la mesilla de noche, cerca del
despertador, en la gaveta del escritorio de trabajo y otros ).

Usar recordatorios: El paciente puede emplear dispositivos tales como: Relojes
con alarmas, listas, calendarios y cajas con compartimentos para los medicamentos,
que le ayuden a recordar sus medicinas y mantener el horario preciso requerido por
el régimen.

Confidencialidad: El paciente junto con el farmacéutico debe descubrir y practicar
formas que le permitan tomar sus medicamentos de forma confidencial.

Controlar Efectos Secundarios: El farmacéutico debe estimular al paciente a que
le reporte cuanto antes todos los efectos secundarios que padezca. Con el fin de que
le aconseje como controlar los efectos indeseables y en los casos que se requiera
referirlo al médico tratante.

Considerar el estrés, la depresion emocional y el abuso de las drogas y el
alcohol: El estrés, la depresion emocional y el abuso del alcohol y las drogas
ejercen un efecto negativo sobre el cumplimiento. Muchas personas VIH positivas
pueden sentirse abrumadas. Los miembros del Equipo Interdisciplinario deben
ayudarles a buscar apoyo social o terapia para controlar su estrés y su estado
emocional. El vivir con VIH puede ser dificil, y las personas VIH positivas deben
aprovecharse de los programas de apoyo y ayuda disponibles en las clinicas de
control de VIH/SIDA y otros. El uso del alcohol y las drogas principalmente la
cocaina, el crack y las anfetaminas, esta asociado con el incumplimiento del
régimen terapéutico. En los programas de atencion farmacéutica se debe informar a
las personas VIH positivas y su familia sobre este tema y sus consecuencias.

Tener buena comunicacion: La buena comunicacion entre los proveedores de
salud y el paciente, su pareja o familia; es una estrategia importante para enfatizar
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el cumplimiento exitoso del tratamiento. El farmacéutico debe tener buena
comunicacion con los pacientes y su red de apoyo, debe fomentar la participacion
activa de los mismos; formulando preguntas y planteando dudas. Se debe proveer
tarjetas o libretas donde el paciente y su red de apoyo, puedan escribir sus consultas
y dudas en el momento en que se les presenten y resolverlas en la siguiente visita.

17. Tener confianza y ser sinceros: Las personas VIH positivas deben comunicar sus
problemas de cumplimiento a los profesionales de la salud. Los farmacéuticos
pueden crear un ambiente sin prejuicios en el cual sus pacientes puedan hablar
abiertamente sobre sus problemas de cumplimiento y discutir las posibles
soluciones.

18. Tener apoyo familiar y social: Si es posible, las personas VIH positivas pueden
pedir a su pareja, los miembros de la familia, amigos y otros grupos de apoyo
social; para que le ayuden a mantener el cumplimiento de sus tratamientos. Incluso
la persona que esta brindando este apoyo puede asistir a la consulta farmacéutica.

MONONOGRAFIAS DE MEDICAMENTOS ANTIRRETROVIRALES

DIDANOSINA

NOMBRE COMERCIAL: VIDEX ® APODASI®
SINONIMO: ddI

Clasificacién: Antiviral sistémico. Analogo de la adenosina (nucledsido purina), bloquea
la sintesis del ADN y suprime la replicacion del virus de la
inmunodeficiencia humana. Inhibidor nucleésido de transcriptasa reversa.

Indicaci Tratamiento de la infeccién por el virus de inmunodeficiencia humano,
e siempre en combinacion con al menos otros dos agentes antivirales.

Farmacologia / Farmacocinética:

Absorcién: Sujeto a degradacion por el pH acido del estomago. Por eso debe ser
buffer, para que resista el pH del estomago. Se reduce tanto como 50% el
pico sanguineo en presencia de alimentos. Biodisponibilidad 42%.

Vida Media: Nifios y adolescentes: 0.8 horas.
Adultos: funcion renal normal: 1.5 horas, sin embargo, su metabolito
activo ddATP tiene una vida media intracelular mayor de 12 horas “in
vitro”, esto permite que el medicamento sea dosificado a intervalos de 12
horas. En deterioro de la funcion renal la vida media aumenta, con valores
de entre 2.5-5 horas.
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Tiempo concentracién () 5.1 hora
sérica:

Precauciones:

Sensibilidad Cruzada: No descrita.

Embarazo/ Atraviesa la placenta. Categoria B en embarazo. No hay evidencia de
Reproduccion: genotoxicidad en estudios realizados en animales.

Lactancia: No se sabe si se distribuye en leche materna. No se recomienda la
lactancia en madres con VIH.

Pediatria: La complicacion mas seria en nifios, al igual que en el adulto, es la
pancreatitis. Hay reportes de despigmentacion de retina. (7% de los nifios,
especialmente cuando se administra a dosis por encima de 300 mg/metro
cuadrado).

Geriatria: Se debe vigilar la funcion renal, que es mas probable que se vea
disminuida en pacientes geriatricos.

Las drogas que dependen para su absorcion del nivel de acidez estomacal
como: ketoconazol, itraconazol, y dapsona, deberian administrarse al menos
dos horas antes que la didanosina.

Disminucion de efecto: la didanosina puede disminuir la absorcion de las
quinolonas o tetraciclinas, puede disminuir los niveles de indinavir, si se
usan estos dos antirretrovirales juntos debe separarse la toma de ambos,
entre una a dos horas.

Aumento de toxicidad: se debe tener cuidado al administrar medicamentos
que potencialmente produzcan neuropatia periférica o pancreatitis, el riesgo
de que aparezcan estos problemas aumenta

Interaccion con
Medicamentos
y/o problemas:

Contraindicaciones / Consideraciones Médicas:

No usarse en los Hipersensibilidad a alguno de sus componentes.
siguientes problemas:

Relacion  Riesgo / Alcoholismo, hipertrigliceridemia, pancreatitis, condiciones que requieren

Beneficio: restriccion de sodio (fallo cardiaco, cirrosis, hipernatremia, hipertension,
fallo renal, edema pulmonar o periférico (cada dos tabletas de didanosina
contienen 529 mg de sodio). Neuropatia periférica.
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Monitorizacion del
Paciente:

Efectos Adversos
Secundarios:

Informacion sobre
dosis oral:
Adultos y
Adolescentes:

Pediatrica:

Contenido:

Potasio sérico, acido trico, creatinina, hemoglobina, conteo de plaquetas,
CD4, carga viral, test de funcion hepatica, amilasa, ganancia de peso,
examen de la retina cada seis meses.

>10%

Sistema Nervioso Central: ansiedad, dolor de cabeza, Iirritabilidad,
insomnio, .

Gastrointestinal: dolor abdominal, nausea, diarrea.

Neuromuscular & esquelético: neuropatia periférica.

1% a 10%:

Sistema Nervioso Central: depresion
Dermaologicas: rash, prurito.
Gastrointestinal: pancreatitis (2% a 3%).

< 1%: alopecia, reaccion anafilactoidea, anemia, diabetes mellitus,
granulocitopenia, hepatitis, hipersensibilidad, acidosis lactica/hepatomegalia,
leucopenia, neuritis Optica, deterioro renal, despigmentacion retinal,
convulsiones, trombocitopenia.

Se debe administrar con el estomago vacio.

La dosis se basa en el peso corporal, segun la siguiente tabla:

=60 Kg : 400 mg al dia 6 200 mg dos veces al dia.

< 60 Kg: 250 mg al dia 6 125 mg dos veces al dia.

Nota: Nifios mayores de un ano de edad y adultos deberian recibir 2 tabletas
por dosis y nifios menores de un afio deberian recibir una tableta por dosis
para una absorcion adecuada. Otro esquema de dosificacion utilizado para la
didanosina ha sido 300 mg una vez al dia.

Como superficie corporal: dosis mg dos veces al dia
<04 m’ 25
0.5-0.7 50
0.8-1 75
W 100

Didanosina 100 mg tabletas tamponadas, masticables y/o dispersables.

Revisado por: Dra. Maritza Morera Sigler. Farmacéutica — Farmacologa

EFAVIRENZ

NOMBRE COMERCIAL: STOCRIN® SUSTIVA®

SINONIMO: EFV
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VIH/SIDA

Clasificacion:

Indicaciones:

Antiviral sistémico. Es un inhibidor de transcriptasa reversa no nucledsido
del virus de inmunodeficiencia humana tipo 1.

Tratamiento del virus de inmunodeficiencia humana (debe ser usado en
combinacion con otros agentes antivirales para el tratamiento del virus de
inmunodeficiencia humana tipo 1).

Farmacologia / Farmacocinética:

Absorcion:

Vida Media:

Tiempo concentracién
sérica
Precauciones:

Sensibilidad Cruzada:

Embarazo/
Reproduccion:

Lactancia:

Pediatria:

Geriatria:

Incremento en concentracion de pico en sangre y de area bajo la curva segun
dosis de hasta 1600 mg. A altas dosis se sugiere disminucion de la
absorcion. Se puede administrar con o sin alimentos, pero no con alimentos
altos en contenido de grasa.

Eliminacién: vida media terminal: dosis tnica: 52 a 72 horas.
Dosis multiples: 40 a 55 horas.

:De3 a5 horas.

No descrita.

No se han elaborado estudios adecuados y bien controlados en mujeres
embarazadas. Categoria C en embarazo segiin la FDA. Deberia evitarse en
el embarazo por los efectos teratogénicos observados en primates a
concentraciones plasmaticas similares a las humanas.

No se sabe si se distribuye en leche materna. Se recomienda que las madres
infectadas con VIH no amamanten a sus hijos para evitar la transmision
postnatal.

La seguridad y eficacia no se ha establecido en nifios de hasta 3 afios de edad
o en aquellos cuyo peso es menor de 13 Kg. Los tipos y la severidad de los
efectos adversos fueron similares a la de los adultos, sin embargo, los nifios
han experimentado una mayor incidencia de rash (40% en nifios comparado
con 28% en adultos). La severidad del rash (grado 3 o 4) fue mayor en nifios
(7% en nifios comparado con 0.7% en adultos). El inicio del rash en nifios
es en 8 dias en promedio. Se deberia considerar la profilaxis con
antihistaminicos.

No se dispone de informacion sobre la relacion de la edad y los efectos del
efavirenz en poblacion geriatrica.
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VIH/SIDA

Interaccion con Las combinaciones que contengan alguno de los siguientes medicamentos,

medicamentos ¥/0  dependiendo de la cantidad presente, puede también interaccionar con el

problemas:

efavirenz:

Alcohol o drogas psicoactivas (efectos aditivos en el Sistema Nervioso
Central), amprenavir (el efavirenz puede disminuir las concentraciones en
plasma del amprenavir), astemizol o cisapride (el efavirenz puede inhibir el
metabolismo de estos medicamentos por competicion por el citocromo CYP 3
A 4, lo que puede incrementar el potencial de arritmias cardiacas, su uso
concomitante esta contraindicado), Claritromicina (el efavirenz puede
disminuir la concentracion plasmatica de la claritromicina), derivados de la
érgota (el efavirenz puede inhibir el metabolismo de estos medicamentos ,
aumentando el potencial de depresion respiratoria, su uso esta
contraindicado), indinavir (el efavirenz  disminuye la concentracion
plasmatica del indinavir, en este caso de debe aumentar la dosis del segundo a
100 mg. cada 8 horas), midazolam o triazolam (el efavirenz puede inhibir el
metabolismo de estos medicamentos por competicion por el citocromo,
aumentando el potencial de sedacion, su uso esta contraindicado). Rifabutina
(la concentracion plasmatica de rifabutina puede disminuirse por el
efavirenz), ritonavir (uso concomitante con el efavirenz aumenta la
frecuencia de efectos adversos como: vértigo, nausea, y parestesia, asi como
anormalidades de laboratorio (enzimas hepaticas aumentadas), saquinavir (la
concentracion plasmatica del saquinavir puede disminuirse por el efavirenz),
warfarina (concentraciones plasmaticas y los efectos clinicos pueden
aumentarse o diminuirse cuando se administra conjuntamente con el
efavirenz).

Contraindicaciones / Consideraciones Médicas:

No usarse en los
siguientes problemas:

Hipersensibilidad al efavirenz. Embarazo. Enfermedad siquiatrica.

Relacion  Riesgo / Deterioro de la funcion hepatica, o historia confirmada o sospechada de

Beneficio:

Menitorizacion del
Paciente:

hepatitis B o C (se necesita que el efavirenz se metabolice por el sistema de
citocromo P-450, se debe monitorizar las enzimas hepaticas periodicamente).

Enzimas hepaticas ( se recomienda monitoreo en pacientes con historia
confirmada o sospechada de hepatitis B o C y en pacientes en tratamiento con
otros medicamentos asociados con toxicidad hepatica).

Lipidos (el efavirenz puede aumentar el colesterol total o los triglicéridos
séricos, su significancia clinica se desconoce).
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VIH/SIDA

Efectos Adversos 52% de pacientes tratados con efavirenz reportaron sintomas del Sistema
Secundarios:

Nervioso Central o sintomas psiquiatricos. En un 2.6% de estos pacientes
los sintomas fueron severos y se tuvo que descontinuar el tratamiento. Estos
sintomas generalmente aparecen en el primer o segundo dia de tratamiento y
generalmente se resuelve después de dos semanas de tratamiento. El rash en
piel aparece como leve o moderada erupcion maculopapular en las primeras
dos semanas de la terapia.

Los siguientes efectos adversos se observaron cuando el efavirenz se dio en
combinacion con otros antirretrovirales:

Necesita atencion médica. Incidencia mas frecuente: depresion, prurito, rash
en piel (incidencia 27 % en adultos y 40% en nifios).

Incidencia menos frecuente: hematuria, aumento de la concentracion de
colesterol total (asintomatico), calculos renales (dificultad o dolor al orinar).
Incidencia rara: visiobn anormal, reaccion alérgica, asma, confusion,
convulsiones, depresion aguda severa, diplopia, elevacion de enzimas
hepaticas, eritema multiforme, fiebre, hepatitis, deterioro de la coordinacion,
dolor de cabeza tipo migrafa, neuralgia, parestesia, edema periférico,
neuropatia periférica, reacciones psicologicas tales como comportamiento
inadecuado, alucinaciones, psicosis, sindrome de Stevens — Johnson,
ideacion suicida, sincope, taquicardia o palpitaciones, tromboflebitis, rash en
piel, urticaria, vértigo.

Necesita atencion médica solo si continian o son molestas. Incidencia mas
frecuente: diarrea, vértigo, fatiga, dolor de cabeza, deterioro de la
concentracion, aumento de la sudoracion, insomnio, nausea o voOmito,
somnolencia.

Incidencia menos frecuente: dolor abdominal o dispepsia, suefios anormales,
anorexia, flatulencia, disminuciéon anormal de la sensibilidad,
particularmente el tacto, nerviosismo.

Incidencia rara. Agitacion o ansiedad, alopecia, amnesia, apatia, artralgia o
mialgia, astenia, despersonalizacion, sequedad de boca, eczema, cambios en
el humor, euforia, foliculitis, flushing, sensacion general de malestar,
exfoliacion de la piel, cambios en el gusto, tinnitus.

Informacion sobre dosis oral:

Adultos
Adolescentes:

Pediitrica:

Antiviral: oral, 600 mg una vez al dia.

Antiviral:

Oral: Nifios de hasta 3 afos de edad: su seguridad y eficacia no se han
establecido.

Nifios de 3 afios de edad y mayores (por peso):
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Geridtrica:

10 a 15 Kg: oral: 200 mg una vez al dia.

15 a 20 Kg: oral: 250 mg una vez al dia.

20 a 25 Kg: oral: 300 mg una vez al dia.

25 a32.5 Kg: oral. 350 mg una vez al dia.

32.5 a 40 Kg: oral: 400 mg una vez al dia.

> 40 Kg: oral: ver dosis usual del adulto y adolescente.

Antiviral: ver dosis usual del adulto y adolescente.

Contenido: Efavirenz 200 mg capsulas.

Revisado por: Dra. Maritza Morera Sigler. Farmacéutica — Farmacéloga.

ESTAVUDINA

NOMBRE COMERCIAL: ZERIT®

SINONIMO: d4T

Clasificacion:

Indicaciones:

Antiviral sistémico.

Tratamiento del virus de inmunodeficiencia humano. Esta indicado en
pacientes con infeccion por VIH quienes han recibido tratamiento
prolongado previo con zidovudina.

Farmacologia / Farmacocinética:

Absorcion:

Vida Media:

Tiempo
concentracion sérica:

Precauciones:

Sensibilidad Cruzada:

Se absorbe rapidamente, con una biodisponibilidad de 78% a 86%. Si se
toma con medicamentos su Cmax disminuye en un 45%, permaneciendo
inalterada el area bajo la curva.

Paciente con funcion renal normal: adultos: 1 a 1.6 horas

Nifios: 0.9 a 1.1 horas

Pacientes con deterioro de la funcion renal (aclaramiento de creatinina
menor a 25 mL/min) aproximadamente: 4.8 horas

Vida media intracelular de estavudina trifosfato: aproximadamente 3.5
horas.

0.5 a 1.5 horas.

No descrita.
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Embarazo/ Fertilidad: no hay evidencia de problemas con la fertilidad en estudios

Reproduccién: realizados en animales.

Embarazo: no se han realizado estudios en humanos. No se sabe si
atraviesa la placenta en humanos, si lo hace en ratas. Categoria C en
embarazo segun la FDA.

Lactancia: No se sabe si se distribuye en leche materna. El VIH se trasmite a través
de la lactancia. No se recomienda la lactancia para evitar la transmision
postnatal.

Pediatria: La farmacocinética es similar en nifios que en adultos, asi como su efectos.

Geriatria: No se dispone de informacion de la relacion de la edad y los efectos de

este medicamento. Sin embargo, pacientes ancianos son mas propensos a
sufrir deterioro de la funcion renal, y esto haria necesario reducir la dosis
de este medicamento.

Interaccion con Medicamentos que pueden causar neuropatia periférica, como:

'““é'l“a'“‘“_“"s ¥/ cloranfenicol, cisplatino, dapsona, didanosina, etambutol, etionamida,

PO hidralazina, isoniacida, litio, metronidazol, nitrofurantoina, fenitoina,
vincristina, zalcitabina.

Contraindicaciones / Consideraciones Médicas:

No usarse en los No descrito.
siguientes problemas:

Relacién Riesgo / Historia de alcoholismo, o alcoholismo activo, deterioro de la funcion

Beneficio: hepatica (la estavudina puede aumentar el problema hepatico), neuropatia
periférica (la estavudina puede causar neuropatia periférica), deterioro de la
funcion renal (al disminuir el aclaramiento de la estavudina aumenta el
riesgo de toxicidad).

Monitorizacion  del Alanina aminotransferasa, fosfatasa alcalina, aspartato aminotransferasa,

Paciente: amilasa sérica, lipasa sérica.
Efectos Adversos Necesita atencion médica. Incidencia mas frecuente: neuropatia periférica.
Secundarios: Incidencia menos frecuente: artralgia, hipersensibilidad (fiebre, rash en

piel), mialgia.

Incidencia rara: anemia, pancreatitis.

Necesita atencion médica solamente si persisten 0 son muy molestas.
Incidencia mas frecuente: escalofrios y fiebre. Incidencia menos frecuente:
astenia, problemas gastrointestinales, dolor de cabeza, insomnio.
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Informacion sobre dosis oral:

Adultos
Adolescentes:

Pediatrica:

Virus inmunodeficiencia humano: 60 Kg de peso corporal o mas: oral: 40

mg cada 12 horas.

Pacientes con peso menor a 60 Kg. oral: 30 mg cada doce horas.
Nota: Pacientes con deterioro de la funcion renal: puede requerir reduccion

de dosis asi:

Aclaramiento de
creatinina (mL/min)

Dosis en pacientes con
Peso mayor o igual a

Dosis en paciente con
Peso menor o igual a

(mL/sec) 60 Kg 60 Kg
> 50/0.83 Usual adulto y idem
adolescente _
26-50/0.83 20 mg ¢/12 horas 15 mg cada 12 horas

10-25/0.17-0.42

20 mg ¢/12 horas

15 mg cada 12 horas

Los datos disponibles son insuficientes para recomendar dosis a pacientes
con aclaramiento de creatinina menor de 10 mL/min (0.17/segundo) o para
pacientes en hemodialisis.

Se usa la suspension. Virus inmunodeficiencia humana: infantes y nifios de
30 Kg de peso corporal o mas. Oral: 30 mg cada doce horas.

Infantes y nifios de hasta 30 Kg. Oral: 1 mg por Kg de peso corporal cada
doce horas.

Contenido: Estavudina 40 mg capsulas.
Revisado por: Dra. Maritza Morera Sigler. Farmacéutica — Farmacéloga.

INDINAVIR

NOMBRE COMERCIAL: CRIXIVAN® INHIBISAM®

SINONIMO: IDV

Clasificacion:

Tratamiento de la infeccion por VIH, indicado en tratamiento triasociado. Es

un inhibidor de la proteasa, (se une a su sitio activo, inhibiendo la actividad de
esta enzima).

Indicacicnes:

Tratamiento del virus inmunodeficiencia humano.

Deberia ser parte del

tratamiento multirégimen (al menos con tres agentes antirretrovirales).

Farmacologia / Farmacocinética:
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Absorcion: Se absorbe rapidamente cuando se administra con el estomago vacio. Si se

Vida Media:

Tiempo
concentracion
sérica:

Precauciones:
Sensibilidad

Cruzada:

Embarazo
Reproduccion:

Lactancia;

Pediatria:
Geriatria:
Interaccion

con medicamentos
y/o problemas:

administra con alimentos con alto contenido en grasa, o dietas altas en
calorias, se produce reduccion del Area Bajo la Curva (AUC) y de la
concentracion maxima en suero (77% y 84% respectivamente).

1.8 + 0.4 horas.

Aproximadamente 0.8 hora.

No descrita.

Categoria C en embarazo segin FDA. No hay evidencia de mutagenicidad o
genotoxicidad “in vitro”.

No se sabe si se distribuye en leche materna. No se recomienda la lactancia en
madres infectadas con VIH.

Su seguridad y eficacia no ha sido establecida.

No se dispone de informacion de la relacion de la edad y los efectos de
indinavir en pacientes geriatricos.

Disminucion de efecto: El uso concomitante con rifampicina y rifabutina
puede disminuir su efecto (se recomienda aumentar la dosis del indinavir)., o
disminuir la dosis de rifampicina /rifabutina. La eficacia de los inhibidores
de proteasa puede disminuirse cuando se administran con nevirapina o
efavirenz.

Aumento de toxicidad: A pH gastrico bajo, puede disminuir la absorcion,
cuando se administra el indinavir con la didanosina, con menos de una hora
de diferencia. Se debe reducir la dosis cuando se administra con
ketoconazol. No se deberia administarar con astemizol y cisapride, por
cardiotoxicidad. Administrar benzodiazepinas con indinavir puede provocar
sedacion prolongada y depresion respiratoria. El ketoconazol, el itraconazol,
el nelfinavir, ritonavir y delavirdine aumentan los niveles de indinavir. El
indinavir inhibe el metabolismo de los inhibidores de la HMG-Co reductasa
(atorvastatina, cerivastatina, lovastatina, simvastatina), aumentandose el
riesgo de rabdomiolisis. El indinavir aumenta el AUC del amprenavir.

Contraindicaciones / Consideraciones Médicas:
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No usarse en los
siguientes
problemas:
Relacion Riesgo /
Beneficio:

Monitorizacion del
Paciente:

Efectos Adversos
Secundarios:

Informacion sobre
dosis oral’

Adultos
Adolescentes:

Pediatrica:

Contenido:

Hipersensibilidad al indinavir.

Deterioro de la funcion hepatica. Hemofilia (se ha reportado sangrado en
pacientes con hemofilia A y B tratados con inhibidores de proteasa, no se ha
establecido la relacion).

Determinacion de glucosa sanguinea, carga viral, conteo de CD4,
triglicéridos, colesterol.

Los inhibidores de proteasa causan dislipidemia, incluyendo colesterol y
triglicéridos elevados. Pueden causar hiperglicemia.

1% a 10%:

Sistema Nervioso Central: dolor de cabeza (5.6%), insomnio (3.1%).
Gastrointestinal: elevacion moderada de bilirrubina indirecta (10%), dolor
abdominal (8.7%), nausea (11.7%), diarrea/vomito (4% a 5%), cambios en el
paladar (2.6%).

Neuromuscular & esquelético: debilidad (3.6%).

Renal: piedras en el rifion (2% a 3%)

< 1%

Anorexia, disminucion de la hemoglobina, depresion, vértigo, aumento de
colesterol sérico, pancreatitis, somnolencia, urticaria, xerostomia.

Debe almacenarse en su envase original, conserve el secante en el frasco.
Alimentos altos en calorias, grasas y proteinas disminuye significativamente
los niveles del indinavir, el jugo de toronja puede disminuir el AUC del
indinavir. Debe administrarse con el estobmago vacio o con una merienda
ligera que no contenga grasas, una hora antes o dos horas después de
alimentos. Tome la medicacion con un vaso lleno con agua, a la misma hora
siempre para que no se presenten fluctuaciones en niveles séricos. Si se
presentan sintomas de piedras en el rifion, incluyendo disurea, dolor, el
medicamento debe ser descontinuado, para lo cual se debe contactar con el
médico tratante.

Oral: 800 mg cada ocho horas, cuando se administra con delavirdine,
itraconazol o ketoconazol la dosis debe reducirse a 600 mg cada ocho horas,
cuando se administra con efavirenz la dosis debe aumentarse a 1000 mg cada
ocho horas.

Ajuste en deterioro hepatico: 600 mg cada ocho horas con deterioro moderado
(por cirrosis).

No se ha establecido su seguridad y eficacia.

Indinavir (como sulfato) 400 mg. Capsulas.
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Revisado por: Dra. Mariiza Morera Sigler. Farmacéutica - Farmacologa

LAMIVUDINA.
NOMBRE COMERCIAL: EPIVIR®
SINONIMO: 3TC

Clasificacion: Antiviral sistémico, indicado en tratamiento triasociado de la infeccion por
VIH. Es un inhibidor de transcriptasa reversa..

Indicaciones: Tratamiento de la infeccion por virus de inmunodeficiencia humano o
tratamiento del sindrome inmunodeficiencia adquirido. En el tratamiento de
Hepatitis B cronica a una dosis de 100 mg. por dia.

Farmacologia / Farmacocinética:

Absorcién: Se absorbe rapidamente. La biodisponibilidad en adultos y adolescentes es
80% a 88%, y en nifios es aproximadamente 66% a 68%. Los alimentos
retardan la concentracion pico y el tiempo en el que se alcanza esa
concentracion, sin embargo no hay diferencias significativas en
biodisponibilidad. Por lo tanto, la lamivudina puede ser administrado con o
sin alimento.

Vida Media: Lamivudina trifosfato intracelular: 11 a 15 horas.
Lamivudina sérica: adultos: 2 a 11 horas.
Nifios (4 meses a 14 afios de edad): 1.7 a 2 horas.

Tiempo concentracion Con alimentos, aproximadamente: 3.2 horas.
sérica: En ayunas, aproximadamente | hora.

Concentracion pico sérica. Adultos y adolescentes: 2 mg por Kg de peso
corporal (mg/Kg) 1.5 microgramos por mL (mcg/mL) (6.5 micromoles por
litro).

Niiios: 8 mg/Kg. 1.1 meg/mL (4.8 micromoles por litro).

Duracion  de  la Nq descrita.

accion:

Precauciones:

Sensibilidad No descrita.

Cruzada:

Embarazo/ Fertilidad: Estudios en ratas administrando dosis de lamivudina hasta 130

Reproduccion: veces la dosis usual del adulto basada en superficie corporal revela no



Seccion Farmacia DTSSS Version #1

Manual de Normas y Procedimientos del Servicio de Farmacia para la Atencion al Paciente Pag 23

VIH/SIDA

Lactancia:

Pediatria:

Geriatria:

Interaccion con
medicamentos  y/o
problemas:

evidencia de deterioro de la fertilidad.

Embarazo: Estudios adecuados y bien controlados no han sido realizados en
humanos. Sin embargo, la lamivudina atraviesa la placenta en humanos.
Categoria C segun FDA.

No se sabe si se distribuye en leche materna. La lamivudina se distribuye en
ratas lactantes en concentraciones ligeramente superiores a las del plasma. No
se recomienda la lactancia en madres infectadas con VIH.

En un estudio se reportd pancreatitis en 14 de 97 casos (14%), parestesias y
neuropatias periféricas en 13 de 97 casos (13%) de pacientes pediatricos
recibiendo lamivudina como monoterapia. Sin embargo, estos pacientes que
desarrollaron complicaciones tenian VIH avanzado e historia previa de
pancreatitis, mas comunmente asociado con el uso de didanosina. La
combinacion de lamivudina y zidovudina debe ser usada con precaucion en
nifios con VIH avanzado y/o con historia de pancreatitis.

No se dispone de informacion sobre la relacion de la edad y los efectos de la
lamivudina en pacientes geriatricos. Sin embargo, pacientes geriatricos son
mas propensos a sufrir deterioro de la funcion renal, lo que puede hacer
necesario un ajuste de dosis.

No se ha estudiado la farmacocinética de la lamivudina en sujetos mayores de
65 anos.

Combinaciones conteniendo alguna de las siguientes medicaciones
dependiendo de la cantidad presente puede también interaccionar con esta
medicacion. Drogas asociadas con pancreatitis tales como: alcohol,
didanosina, pentamidina intravenosa, sulfonamidas, o zalcitabina.

Drogas asociadas con neuropatia periférica tales como: dapsona, didanosina,
isoniacida, estavudina o zalcitabina.

Otros medicamentos que interactuan son: indinavir, combinaciones de
sulfametoxazol y trimetoprim y zidovudina.

Contraindicaciones / Consideraciones Médicas:

No usarse en los
siguientes
problemas:
Relacion Riesgo /
Beneficio:

Monitorizacion del
Paciente:

no descrita.

Hipersensibilidad a la lamivudina, pancreatitis o historia de ella, neuropatia
periférica o historia de ella, deterioro de la funcion renal.

Alanina aminotransferasa, aspartato aminotransferasa, amilasa sérica, lipasa
sérica, triglicéridos séricos. La administracion de la lamivudina ha sido asociada
con pancreatitis en aproximadamente 14% de pacientes pediatricos, los
pacientes deberian ser monitorizados en el laboratorio por cambios asociados 2
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pancreatitis, tales como elevacion de la amilasa, lipasa y concentraciones de
triglicéridos.
Nitrogeno sérico sanguineo y creatinina sérica.

Efectos Adversos  -.10%: Sistema Nervioso Central: dolor de cabeza, insomnio, fatiga, dolor.
Secundarios: Gastrointestinal: nausea, diarrea, vomitos.
Neuromuscular & esquelético: neuropatia periférica, parestesia.
Respiratorio: sintomas y signos nasales, tos.

1% a 10%: Sistema Nervioso Central: vértigo, depresion, fiebre.
Dermatologicas: rash.

Gastrointestinal: anorexia, dolor abdominal, dispepsia, aumento de la enzima
amilasa.

Hematologica: neutropenia, anemia.

Hepatica: aumento AST/ALT.

Neuromuscular & esquelética: mialgia, artralgia.

<1%: hiperbilirrubinemia, pancreatitis, trombocitopenia.

Informacion sobre dosis oral: Debe administrarse con al menos otros dos agentes
antirretrovirales.

Adultos y 12-16 aiios y adultos: 150 mg dos veces al dia.

Adolescentes: Prevencion de VIH luego de accidente: 150 mg dos veces al dia con
zidovudina y un inhibidor de proteasa.
Adultos con peso inferior a 50 Kg: 2 mg/Kg dos veces al dia.

Pedidtrica: Nifios de 3 meses a 12 afios de edad: 4 mg/Kg dos veces al dia (maximo:
150 mg dos veces al dia).

Se debe ajustar dosis en deterioro de la funcion renal en pacientes mayores de 16 afios de
edad:

Cler 30-49 mL/minuto: administrar 150 mg una vez al dia.

Cler 15-29 mL/minuto: administrar 150 mg primera dosis, luego 100 mg una vez al dia.
Cler 5-14 mL/minuto: administrar 150 mg primera dosis, luego 50 mg una vez al dia.

Cler < 5 mL/minuto: administrar S0 mg primera dosis, luego 25 mg una vez al dia.

Contenido: Lamivudina 150 mg tabletas recubiertas con film. Solucion oral 10 mg/ml
frasco de 240 ml.

Revisado por: Dra. Maritza Morera Sigler. Farmacéutica — Farmacologa
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NELFINAVIR

NOMBRE COMERCIAL: VIRACEPT®
SINONIMO: NFV

Clasificacion: Agente antirretroviral, inhibe la proteasa VIH-1.

Indicaciones: la infeccion VIH, en combinacion con otros agentes antirretrovirales.
Farmacologia / Farmacocinética:

Absorcion: 1Los alimentos aumenta el area bajo la cura (AUC) en dos o tres veces.
Vida Media: 3.5-5 horas

Tiempo Concentracion sérica:
2-4 horas

Metabolismo:: Via multiples isoformas del citocromo P-450. El metabolito mayor tiene
actividad comparable con la droga madre. Se elimina 98% a 99% en las
heces, 1% a 2% en la orina.

Precauciones:

Sensibilidad Cruzada: No descrita.

Embarazo /I Categoria B en embarazo segun la FDA. No afecta la fertilidad segiin
Reproduccion: estudios realizados en animales.
Lactancia: No se sabe si se distribuye en leche materna. Sin embargo no se

recomienda la lactancia en mujeres que tienen VIH.

Pediatria: No se ha estudiado la eficacia farmacocinética en pacientes de hasta 2 afios
de edad.
Geriatria: No se dispone de informacion sobre la relacion de la edad y los efectos del

nelfinavir en pacientes de la tercera edad.

Interaccion con Aumenta el efecto: el nelfinavir inhibe el metabolismo de cisapride,
medicamentns astemizol, no debe ser administrado conjuntamente con ellos por riesgo de
y/o problemas: arritmias cardiacas.
Midazolam y triazolam: aumenta los niveles séricos, aumentando la
sedacion, no deben administrarse conjuntamente con el nelfinavir. Usese
con precaucion con otras benzodiazepinas.
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Amiodarona, quinidina y alcaloides de la érgota: puede aumentar los
niveles sanguineos, hasta niveles toxicos, evite su uso concomitante con el
nelfinavir.

Indinavir y el ritonavir. puede aumentar los niveles plasmaticos del
nelfinavir, aumentando su potencial para producir efectos secundarios (la
seguridad de estas combinaciones no se ha establecido).

El nelfinavir aumenta las concentraciones del indinavir,

Disminucion de efecto:

La rifampicina disminuye el AUC del nelfinavir en un 82%, los dos
medicamentos no se deben dar juntos.

La concentracion de etinilestradiol se disminuyen con el nelfinavir.
Contraceptivos orales: disminuyen los niveles con el nelfinavir. Las
pacientes deberian utilizar algun método alternativo de contracepcion
mientras esta en tratamiento con nelfinavir.

Los niveles de noretindrona se disminuyen con el nelfinavir.

Fenobarbital, fenitoina, y carbamazepina pueden disminuir los niveles
séricos y la subsecuente la eficacia del nelfinavir.

La eficacia del nelfinavir puede disminuir con el uso concomitante de
nevirapina,

Contraindicaciones / Consideraciones Médicas:

No usarse en los Hipersensibilidad al nelfinavir. Deterioro de la funcion hepatica.
siguientes problemas:

Relacion  Riesgo  / Fenilcetonuria (solo cuando se administra en forma de polvo, ya que el

Beneficio: polvo oral de nelfinavir contiene 11.2 mg. de fenilalanina por gramo de
polvo).
Monitorizacién del Determinacion de glucosa sanguinea. Carga viral, conteo CD4,

Paciente: triglicéridos, colesterol.

Efectos Adversos Los inhibidores de proteasa causan dislipidemia, incluye elevacion de
Secundarios: triglicéridos y colesterol, y una redistribucion central de la grasa corporal.

> 10%: gastrointestinal: diarrea (19%)

1 a 10%:

Sistema Nervioso Central: disminucion de concentracion.

Dermatologica: rash.

Gastrointestinal: nausea, flatulencia, dolor abdominal.

Neuromuscular & esquelético: debilidad.

<1%: alergia, anemia, anorexia, ansiedad, artralgia, artritis, dolor de espalda,

depresion, colicos, dermatitis, diaforesis, vértigo, dispepsia, disnea,
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inestabilidad emocional, dolor epigastrico, fiebre, vision borrosa, dolor de
cabeza, hepatitis, hiperlipemia, hiperuricemia, hipoglicemia, insomnio,
calculos renales, leucopenia, migrafia, ulceraciones en boca, mialgia,
miastenia, miopatia, pancreatitis, parestesia, faringitis, prurito, redistribucion
de grasa corporal, rinitis, convulsiones, disfuncion sexual, sinusitis,
desordenes del suefio, somnolencia, ideacion suicida, trombocitopenia,
urticaria, vomitos.

Debe administrarse con alimento para incrementar su absorcion, tomela como
Informacién sobre se la prescribio su médico, si olvida una dosis , tomela tan pronto como sea
dosis oral: posible y retorne a su esquema usual, no doble la dosis. Use un método
alternativo de contracepcion al de los pastillas anticonceptivas.

Nifios de 2 a 13 afos de edad: 20-30 mg/Kg tres veces al dia, con alimentos.
Adultos: 750 mg tres veces al dia con alimentos o 1250 mg dos veces al dia
con alimentos en combinacion con los otros agentes antirretrovirales que le
prescribieron.

No necesita ajuste en deterioro de la funcion renal.

Debe utilizarse con precaucion en pacientes con deterioro de la funcion
hepatica, porque su via de eliminacion es predominantemente la hepatica.

Su seguridad y eficacia no se ha establecido en nifios menores de 2 afios de
edad.

Dosis:

Contenido: Nelfinavir (como mesilato) 250 mg. Tabletas. Polvo oral con: 50mg/ gramo de
polvo.

Revisado por: Dra. Maritza Morera Sigler. Farmacéutica - Farmacdloga

RITONAVIR
NOMBRE COMERCIAL: NORVIR®
SINONIMO: RTV

Clasificacién: Agente antirretroviral, inhibidor de proteasa.
Indicaciones: Tratamiento de infeccion por virus inmunodeficiencia humana, debe ser
utilizado siempre como parte de régimen multidroga (al menos con tres

agentes antirretrovirales)

Farmacologia / Farmacocinética:
Absorcion: Variable, con o sin alimento.

Vida Media: 3-5 horas. Union a proteinas: 98%-99%.
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Metabolismo: Hepatico, cinco metabolitos, concentracion baja de un metabolito activo en
plasma

Precauciones:

Sensibilidad Cruzada: No disponible

Embarazo /" Categoria B en embarazo segiin la FDA

Reproduccion:

Lactancia: No se sabe si se distribuye en leche materna. Sin embargo no se recomienda
la lactancia en mujeres que tienen VIH.

Pediatria: Los eventos adversos en nifios de 2 a 16 afios de edad, fueron similares a los
presentados por los adultos.

Geriatria: No hay informacion disponible de su uso en pacientes de este grupo de edad.

Interaccién Astemizol, terfenadina y cisapride: toxicidad cardiaca (arritmia). Esta

con medicamentos
y/o problemas:

contraindicado el uso concomitante de ritonavir.

Benzodiazepinas:  clorazepato, diazepam, estazolam, flurazepam,
midazolam, triazolam. Especificamente se contraindica el uso concomitante
de midazolam y triazolam.

Claritromicina: las concentraciones séricas aumentan con el ritonavir.
Alcaloides de la érgota: contraindicados utilizar concomitantemente con
ritonavir.

Inhibidores de la enzima HMG CoA reductasa: atorvastatina, cerivastina,
lovastatina, simvastatina puede aumentar el riesgo de rabdomiolisis.
Indinavir, ketoconazol: aumenta sus concentraciones séricas con el ritonavir.
Meperidina: aumenta la concentracion seérica de su metabolito
normeperidina, puede aumentar riesgo de toxicidad en Sistema Nervioso
Central.

Puede también aumentar las concentraciones séricas de los siguientes
medicamentos: bupropion, carbamazepina, clonazepam, clorazepato,
ciclosporina, dexametasona, diltiazem, disopiramida, etosuximida,
fluoxetina, (y otros inhibidores de recaptura de serotonina), lidocaina,
prednisona, risperidona, tacrolimus, tramadol, tioridazina, timolol,
verapamil.

Puede disminuir la concentracion sérica (puede ser necesario aumentar la
dosis) de: lamotrigina, fenitoina, warfarina.

Contraindicaciones / Consideraciones Médicas:
No usarse en los Pacientes con conocida hipersensibilidad al ritonavir o alguno de los

siguientes problemas:

ingredientes de la formulacion, coadministracion con ergotamina



Seccion Farmacia DTSSS

Version #1

Manual de Normas y Procedimientos del Servicio de Farmacia para la Atencién al Paciente Pag 29

VIH/SIDA

Relacion Riesgo /
Beneficio:

Monitorizacion del
Paciente:

Efectos Adversos
Secundarios:

(dihidroergotamina). Contraindicado con: antiarritmicos (amiodarona,
flecainide, bepridil, propafenona, quinidina).

Antihistaminicos: astemizol, terfenadina.

Antimigranosos: dihidroergotamina, ergotamina.

Drogas motilidad gastrica: cisapride.

Neurolépticos: primozide.

Sedantes/hipnéticos: midazolam, triazolam.

precaucion en pacientes con insuficiencia hepatica, su seguridad y eficacia
no ha sido establecida en nifios menores de 16 afios de edad, use con
precaucion con benzodiazepinas, antiarritmicos y con ciertos analgésicos.

Triglicéridos, colesterol, acido urico, carga viral, conteo de CD4, glucosa.
El paciente debe estar informado de que lo debe tomar con alimentos.
Muchas farmacos interaccionan con el ritonavir, debe consultar antes de
adicionar algun medicamento a la terapia, incluyendo medicamentos de
venta libre. Se requiere refrigeracion de las capsulas.

Los inhibidores de proteasa causan dislipidemias (elevacion del colesterol
y de los triglicéridos y una redistribucion de la grasa corporal
centralmente causando: “jiba de bufalo”, atrofia facial, agrandamiento de
mamas. También causan hiperglicemia, se ha reportado inicio de
diabetes.

Mas del 10%:

Gastrointestinal: diarrea, nausea, vomitos, cambios en el sabor.

Endocrino & metabolico: aumento de triglicéridos, hipercolesterolemia.
Hematologicas: anemia.

Hepaticas: aumento de TGG

Neuromuscular & esquelético: debilidad.

De 1% a 10%:

Cardiovascular: vasodilatacion

Sistema Nervioso Central: fiebre, dolor de cabeza, vértigo, insomnio,
somnolencia.

Dermatologico: rash.

Endocrino & metabolico: hiperlipidemia, aumento de acido urico,
aumento de glucosa.

Gastrointestinal: dolor abdominal, anorexia, constipacion, dispepsia,
flatulencia, irritacion local de la garganta.

Hematologicos: neutropenia, eosinofilia, neutrofilia, prolongacion de PT,
leucocitosis.

Hepatica: aumento de LFT

Neuromuscular & esquelético: aumento de CPK, mialgia, parestesia.
Respiratorio: faringitis.

Miscelaneo: diaforesis, aumento del potasio, aumento del calcio.
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Informacion sobre

dosis oral: conserve en refrigeracion, puede estar a temperatura

ambiente si utiliza en menos de 30 dias.

Adultos y
Adolescentes:

Pediitrica:

600 mg dos veces al dia, dé la dosis escalonada para evitar las nauseas que
experimentan muchos pacientes , antes de iniciar la dosis total.. La dosis
escalonada como sigue: 300 mg dos veces al dia por 1 dia, 400 mg dos
veces al dia por 2 dias, 500 mg dos veces al dia por 1 dia, luego 600 mg dos
veces al dia. El ritonavir puede ser mejor tolerado si se usa en combinacioén
con otros antirretrovirales, iniciando la droga sola y adicionando el segundo
agente en las dos semanas.

Si se usa en combinacion con saquinavir la dosis es 400 mg dos veces al
dia. :

Si se usa junto con el indinavir. En esta combinacion la dosis del ritonavir
es de 200 mg. dos veces al dia y del indinavir es de 800 mg. dos veces al
dia. Tomarlas junto con las comidas.

No es necesario ajustar la dosis en deterioro renal.

Ajustes en deterioro hepatico: no determinado, precaucion con deterioro
SEVEero.

250 mg/m* dos veces al dia. Titule la dosis hasta alcanzar 400 mg/m’
(maximo 600 mg dos veces al dia).

Revisado por: Dra. Maritza Morera Sigler. FFarmacéutica — Farmacologa

Contenido: Ritonavir 100 mg capsulas.

ZIDOVUDINA. AZIDOTIMIDINA.
NOMBRE COMERCIAL: RETROVIR®

SINONIMO: AZT,

Clasificacion:

Indicaciones:

ZDV

Es un analogo de la timidina y es inhibidor de la replicacion de algunos
retrovirus, incluyendo el VIH (virus inmunodeficiencia humano),

Inhibe la replicacion viral. Indicado en el manejo de pacientes infectados
con VIH, pacientes con sintomas relacionados con inmunosupresion por
VIH, o en asintomaticos pero con valores anormales de laboratorio
indicando inmunosupresion, para prevenir la transmision materno/fetal en
mujeres infectadas con VIH.
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Farmacologia / Farmacocinética:

Absorcion:

Vida Media:

Tiempo concentracion
sérica:

Duracion de la

accion:

Precauciones:

Sensibilidad Cruzada:

Embarazo
/ Reproduccion:

Lactancia:

Interaccion
con medicamentos
y/o problemas:

Se absorbe completamente en el tracto gastrointestinal, sin embargo sufre
metabolismo de primer paso, por lo que su biodisponibilidad es de
aproximadamente 65% (ambito de 52 a 75%). La administracion con
alimentos grasos puede disminuir la velocidad y la cantidad absorbida.

Terminal: 60 minutos.

Entre 30-90 minutos.

Se distribuye en liquido cefalorraquideo, atraviesa la placenta.
Excrecion urinaria (63%-95%).

No se conoce.

Atraviesa la placenta. Es util en la prevencion de la transmision del VIH de
la madre al feto. Categoria C en embarazo.

Se distribuye en leche materna. Se recomienda que no den lactancia las
madres infectadas con VIH para evitar riesgos de transmision de la
enfermedad.

Disminuye el efecto: acetaminofén (disminuye el AUC). Aumenta la
toxicidad: coadministrada con drogas que son nefrotoxicas (Amfotericina B),
citotoxicas (fluciticina, adriamicina, vincristina, vinblastina, doxorubicina,
interferon), inhiben la glucuronidacion o excrecion (acetaminofén,
cimetidina, indometacina, lorazepam, probenecid, aspirina), o interfiere con
funciones (aciclovir, ganciclovir, pentamidina, dapsona), aumenta la
velocidad de absorcion y el AUC (la claritromicina), acido valproico
aumenta el AUC en un 80% y disminuye el aclaramiento en un 38%
(inhibicion del primer paso), el fluconazol aumenta el AUC y la vida media
de la zidovudina, el interferon alfa puede aumentar la toxicidad
hematologica, y la fenitoina y el interferon beta 1b puede aumentar los
niveles de la zidovudina.

Contraindicaciones / Consideraciones Médicas:

No usarse en los
siguientes problemas:

Hipersensibilidad a la zidovudina o a alguno de sus componentes.
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Relacion  Riesgo / Depresion de la médula osea, deterioro de la funcion.

Beneficio:

Monitorizacion del
Paciente:

Efectos Adversos
Secundarios:

Informaciéon  sobre
dosis oral:

Adultos y
Adolescentes:

Conteo sanguineo completo y de plaquetas, al menos cada dos semanas,
creatinin kinasa sérica, carga viral, y conteo de CD4, observar aparicion de
infecciones oportunistas.

Menos del 10%: Sistema Nervioso Central: dolor de cabeza severo (42%),
fiebre (16%). Dermatologica: rash (17%). Gastrointestinal: nausea (46% a
61%), anorexia (11%), diarrea (17%), dolor (20%), vomitos (6% a 25%).
Hematologicos: anemia (23% en nifios), leucopenia, granulocitopenia (39%
en nifios). Neuromuscular y esquelético: debilidad (19%).

1% a 10%: Sistema Nervioso Central: malestar (8%), vértigo (6%), insomnio
(5%), somnolencia (8%). Dermatologicas: hiperpigmentacion en ufias.
Gastrointestinal: dispepsia (5%). Hematologicas: cambios en conteo de
plaquetas. Neuromuscular y esquelético: parestesia (6%).

Menos al 1%: supresion de médula Osea ictericia colestatica, confusion,
granulocitopenia, hepatotoxicidad, mania, miopatia, neurotoxicidad,
pancitopenia, convulsiones, trombocitopenia.

Puede administrarse con o sin alimentos, con un vaso con agua, debe
tomarla tal y como se le indico, tome con horario esiricto, limite el
acetaminofén u otros analgésicos que contengan acetaminofén, reporte los
efectos adversos al médico.

Prevencion de transmision materno-fetal

Para el neonato: oral: 2 mg/Kg/dosis cada 6 horas por seis semanas
empezando 8-12 horas después del nacimiento. Si no puede recibir la via
oral: 1.5 mg/Kg en infusion en 30 minutos cada seis horas.

Para la mama: Con mas de 14 semanas de gestacion, oral: 300 mg dos
veces al dia hasta inicio de la labor. Durante la labor y durante el parto
administrar zidovudina intravenosa a 2 mg/Kg en una hora, seguido de
infusion continua de 1 mg/Kg/Hora hasta que el cordon umbilical se corte.

Nifios de 3 meses a 12 afios de edad para infeccion VIH: Oral: 160
mg/metro cuadrado/ dosis cada ocho horas; ambito de dosis 90 mg/metro
cuadrado /dosis a 180 mg/metro cuadrado/dosis cada doce horas, cuando se
usa en combinacion con otros medicamentos antirretrovirales, los datos de
dosis en nifios son limitados.

Intravenoso: infusion continua: 20 mg/metro cuadrado/hora.

Intravenoso infusion intermitente: 120 mg/metro cuadrado/dosis cada seis
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horas.

Adultos: Oral: 300 mg dos veces al dia o 200 mg tres veces al dia.
Intravenoso: 1-2 mg/Kg/dosis en infusion de una hora. Administrado cada 4
horas con horario estricto bajo reloj. Seis dosis al dia.

Los pacientes deben recibir terapia inyectable solamente hasta que puedan
recibir terapia oral.

Intervalo de dosis en deterioro renal: Con aclaracion menor a 10
mL/minuto: ajustar dosis.

En deterioro hepatico: La dosis se debe reducir en un 50% o doblar el
intervalo de dosis en pacientes con cirrosis.

Contenido: Zidovudina 100 mg o 300 mg capsulas. Solucion oral 10 mg/ml. Frasco de 240

ml.

Revisado por: Dra. Maritza Morera Sigler. Farmacéutica — Farmacdloga.
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r\t CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL
HOSPITAL Dr. R. A. CALDERON GUARDIA Q
- CLINICA DE ATENCION INTEGRAL VIH/SIDA B

PROTOCOLO DE PRESCRIPCION DE MEDICAMENTOS
ANTIRRETROVIRALES EN POBLACION VIH - SIDA
VALORACION INTERDISCIPLINARIA INICIAL

Nombre: No. Expediente
Direccion:
Teléfono:
Edad: _ Estado Civil: Ocupacion:
Observaciones:
Médico (a)

Observaciones:

Trabajador (a) Social

Observaciones:

EDUCACION FARMACIA

Cliniea V.1 H

AR R RtR A"

e

Farmacéutico (a)

Observaciones:

Psicologo(a)

Calificacion Fina!: Positiva
Recomendaciones

Negativa
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H ospital Samn Juan de D ios
SERVICIO DE FARMATCI1a.

COMITE INTERDISCIPLINARIO DE ATENCION AL PACIENTE VIH;SIDA.

FECHA: _ © [ YO

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA TRATAMIENTO
ANTIRRETROVIRAL

N EXPEDILENTE: , acepte que he sido mformado
por mimédico tratante acerca de mi condicion médica actual. d2 la necesidad
de recibir tratam iento antirretroviral con los medicamentos que para tal fin
dispone la Caja Costarricense de S2guro Social. conociendo que:

I. Estos medicamentos no curan mi condicion de portador de VIH. pero
mejoraran miexpectativa y calidad de vida.

2. Los mismos pueden provocarme efectos secundarios.

3. Bajo nmguna circunstancia debo abandonar el tratamiento, ni cambiar la
dosificacién sin previa auterizacion en consulta con los médicos del
Comite.

4. Debo acudir a citas tal v como se me programen y s2giin criterio médico
realizarme los examenes que estén indicados.

S Observaré las recomendaciones brindadas por el Equipo Interdisciphnario
en procura de mantener o mejorar mi adherencia al tratamiento.

6. Conozco que la condicion de recibir tratamiento, ain en pressncia de
cargas virales indetectables no e¢limmnan el riesgo de infectar a otras
personas. o ser reinfectado.

7. Acepto que. st no cumplo con las anteriores condiciones, se me pueds
retirar el tratam iento antirretroviral.

8. Lo mismo sucederia si se comprucba la venta de los medicam entos por my
persona.

Autorizando  se  me micie el tratamiento.  firmo  conforme:

I -1 11§ ¢ S

Testigo: - cédula



2uJeD 8)S8 U8 Ojejoue ‘ojuswedipew unbje ep
uQISUadSNS 0 UQIDBLIEA OSED UD 0JIPBW JOUBS

S8uoI

eAllBJISIUILIPE
-BAJIBSQQ

BIA 'BI0USN2314 ‘SISOP 'OjuswWwedlpay

uotoduasald
BYyoo4

‘SYOI03W SYLI0 SY15vJ0olL
N3 INHVO 31S3 UVYLIN3S3Hd

:aipadx3

‘IQUION
SOLN3IWVYOIQ3W 30 3NHYD
VIOVIAHY4 30 OIJIAH3S
SOIQ 30 NVNI NYS TV LIdSOH

IVI00S 0"N93S
30 3SNIDIYHVLISOD VIV




SN WOV SOOI VA 40HY 0 .
TICTORT VINdIT 1aIr IXAOY N N N e DL VTS DN TR - 1)

AN T T TN TTCENTAVOITSA VIT IO loN I
OINUA YR b oINSV YTV RN LT Y
ST T SEATY T Y ICLAN T v L .
() FOYVL S TH NN MOIZVYIIANT NND38 (1) PAVSFH

UISWNWYLINT H1S
OLINB40D .
D NIV VYL 13 ¥YIOL

A

SOINTIWNVIUATIV

A VINOL i
OIAVHOIT




(VOLLIZOVAEYA NOIONIALY

YEVd NQLDNTOAT “IYNOISA401d T30 TUEHON TH A
BEWIA BOTOD YIRUd Y1 ¥VATTT 3930 NIQE0 A YION YAOL |
LB
t
—_— -
]
i
1
e e 1
'
:
\
1
G H
——— ——— —— |..l.l.lrJl!. —_—
< : .
‘NOLXITOAZ — | OR/VHOTA
i "iou VILLIZIYINEY A NOLINTLY (VA TVIOIJST
gvaa ONOITIIL (AINTIQILXT 20 N
wi)al) 0oxTs AINILVL T THEWON

VLA VINEYA NOLONZLY X YITISNOD YT YAV NOUINH0AY 3d YIOH

S01d ANV NYS TYLIASOH

TTYLHIS OHADIS ISNTITHNHY LSOO YIvDy

) S S VES AF F1 VOt SRSty WSy ¥ 8 OO e
s - v s L

P O, (i ] T € W A S = S e OO PO

TOTIYLAENDD

=

u.d 2 DI RSITEN

! TEDRES Y R ] A S
T NI L N3 rudsier | RITANL 28]
=¥ F353V1 2 N3 . AT, - EONTTTE BT
f Y0 vaxodd NOLIYVZMODNIV.) AvINa g |

INOLOVOIAIEY L) 34U SODIXLIND

. QOINZLB0 3rvinid e
T T OFIVA 3 BORAW TV N Y 31 YN TR0
T 1 SVECIIA 37 SONDN SY i HL1 1w SY O & 3T S 0
1 N = YIvavial
B oN|_w|_ L INIDVAY L (1 30 GEY S A5EIVH 3TN
S ) SO 1 TIP YHT TOL
L — SeaviAC X GRS - 347 i 33 YIB0
4 =i 1 T3 Radn HOD IALL 37 ua.» STAVOIr T N3 |
cH| B “ITRIALAY L 5<25
A - YOO TOIHOS
i THR| IR — 2Gor1 h......._.
[ ed] 18 SOLNDAY T34 30ALE VMOL
r AR SEC-T WY DI T VY 4 A1 TG 33 Y u AV 3T INCATED
N 13 — SISO Y TATL ] VIV 3 VITVEUIH Y AOAY dd ANl |
N IE] ALTDULLNYLSNGL vI. LNV VALY 017 |
— C oN| IS ) N1 VML SN0 |
Tn.,q.z:. L oI DN A LS IA B0s o PO YN YO TAL STV ¥ >34 |
] B HYOY AL v Avd IV, p,___........sa..
e = S
= TN IE AT 0 MAA ¥ avd TYITND
oMl 18 sl o VeV d IV
® TH] 15 .l C ISR YA 30 SVIEnDUE T
| sy 5 Hn.n.._
R 1£ ——— — b
. fanl s _ 1]
N T T 4 | — - T 2 V13K

YISLAIHIVE



CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL 1
HOSPITAL SAN JUAN DE DIOS ) )

HOJA DE EVOLUCION PARA LA CONSULTA DE ATENCION FARMACEUTICA
NOMBRE DEL PACIENTE: SEXO: ( )F( )M
No. DE EXPEDIENTE: TELEFONO: EDAD:
ESPECIALIDAD: ATENCION FARMACEUTICA. FECHA: /]

| FECHA/HO EVOLUCION

| RA

| I

"TODA NOTA Y ORDEN DEBE LLEVAR: LA FIRMA COLOR VERDE.
Y EL NOMBRE DEL PROFESIONAL. EVOLUCION PARA

| ATENCION FARMACEUTICA




CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL
HOSPITAL SAN JUAN DE DIOS

2

HOJA DE EVOLUCION PARA LA CONSULTA DE ATENCION FARMACEUTICA

FECHA/HO EVOLUCION

RA

TODA NOTAY ORDEN DEBE LLEVAR: LA FIRMA
Y EL NOMBRE DEL PROFESIONAL.

COLOR VERDE.
EVOLUCION PARA
ATENCION FARMACEUTICA
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) : 2%
Caja Costarricense de Seguro Social I@E
Apartado 10-105 San José, Costa Rica \ =2

Consentimiento Informado

Yo cedula vecino/a de
conocedor/a de ser portador/a del VIH certifico que:

He recibido informacion sobre la terapia triple antiretroviral basada en el uso de dos inhibidores de
la transcriptasa inversa y un inhibidor de proteasa Entiendo que en este momento muchos estudios
cientificos han demostrado su capacidad para reducir la replicacion del virus del SIDA en los individuos
infectados por un periodo de tiempo significativo, siempre y cuando se cumpla con las indicaciones
medicas en cuanto al nimero de tomas y la dosis de cada uno de los medicamentos. Se me ha informado
Que incumplir con la toma de los medicamentos segun se me indique, ya sea disminuyendo la dosis o
esquivando algunas tomas podria, en poco tiempo, hacer que el VIH se vuelva resistente a este
tratamiento  Se me aclaré ademas que no estoy exento/a a sufrir alguno de los multiples efectos colaterales
que se han descrito a todos y cada uno de estos medicamentos, por lo que debo consultar con mi médico
cualquier cambio en mi persona que considere relacionado con la toma de los mismos

Por tanto entiendo que mi aceptacion del tratamiento significa que: -debo someterme al mismo en
forma continua a partir de este momento, -no debo, bajo ninguna circunstancia, abandonar el tratamiento
antes de consultarlo con mi médico ; -debo asistir a todas las citas de control y seguimiento, cursos de
educacion asi como cumplir con los examenes que se determinen necesarios para evaluar la eficacia del
tratamiento asi como para detectar la presencia de efectos secundarios del mismo

Se me dio toda oportunidad de hacer preguntas las que fueron respondidas en forma satisfactoria.
Entiendo también que si decido aceptar el tratamiento sera por mi propia voluntad y seguro/a de aceptar el
beneficio que en este momento me brinda la Institucion v que el mismo se me brindara por el tiempo
durante el cual me sea eficaz.

En vista de lo anterior, expresamente consiento para que se me adnumnstre el indicado tratamiento.

Fecha

paciente testigo
Para las mujeres:

Se me ha informado que no debo quedar embarazada ingiriendo estos medicamentos ya que los
efectos de algunos de ellos sobre los nifios durante el embarazo se desconocen y el nifio podria tener
malformaciones congénitas que no necesariamente seran por causa de la terapia, aunque si podria darse esa
relacion causa efecto.

Fecha:

pacienie iestigo
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ANEXO 4
SERVICIO DE FARMACIA
HOSPITAL MONSENOR SANABRIA
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TRATAMIENTO
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En las siguicntes paginas sc presentan las recomendaciones emanadas por un grupo de trabajo que
analizo profundamente todos aqucllos aspectos relacionados con la terapéutica antirretroviral del
SIDA. Estc grupo dc trabajo ~ Comision Institucional del SIDA”™ se crea por decision de la Gerencia
Mcdica para determinar aspectos téenicos v sugerencias en la toma de politicas Institucionales en el
mancjo de los pacientes VIH/SDIA.

Uno de los aspectos en cstc mancjo integral ¢s la terapcutica medicamentosa que incluye el
tratamicnto de enfermedades oportunistas como la terapéutica especifica antirretroviral. En cuanto a
csta ultima ¢s nccesario tomar en cucnta cl rcal beneficio que se ofrecera a los pacientes de manera
que para lograrlo los criterios sc dirigicron a aspectos de mancjo en forma objetiva v a la
¢laboracion de un Protocolo.

En los siguicntes lincamientos v criterios s¢ proponen ¢l mancjo de los pacientes con SIDA en los
Hospitales v Centros Asistenciales de la Caja Costarricense de Scguro Social. desde luego dada la
conformacion de los niveles de atencion debe derivarse al nivel correspondiente ( atencion por
niveles de atencion ).

CONSIDERACIONES ANTE LA ELABORACION DE UN PROTOCOLO DE MANEJO

Sc¢ pretende con los rubros v recomendaciones internacionales analizadas. realizar la seleccion de
pacientes quienes podran ser tributarios de diferentes abordajes para sus patologias por gérmenes
oportunistas o terapias cspecificas con antirretrovirales. Los siguientes puntos son considerados
para lograr los criterios de inclusion al protocolo:

Justificacion

I Dado que segun sus caracteristicas ¢l virus HIV se concentra en ganglios linfaticos. donde
continuara su replicacion ¢ infeecion de nuevas células en forma activa. Con esto produce
una disminucion progresiva en ¢l namero de hinfocitos CD4+ v como consccuencia una
inmunosupresion también progresiva del hospedero: levandolo a la ctapa de enfermedad
manifiesta clinicamente. conocida como: sindrome de inmunodeficiencia adquirida (SIDA)

[~

Para la consolidacion de uso dc agentes antirretrovirales: inhibidores de la transcriptasa
reversa (ITR). ¢ inhibidores de la proteasa (IP). como armas terapéuticas para inhibir la
replicacion del VIH. sera necesano la cuantificacion de la carga viral complementaria a los
conteos de CD4 + ¢n cstos pacientes. Se considera csta cuantificacion como requisito para
comenzar:. cambiar ¢l tratamiento. v como indice pronostico para evaluar la progresion de
la enfermedad. esta ultima como predecesora de la pérdida vital de CD4 o del deterioro
clinico ( 11-97 ). de esta manera ¢s una prucba importante para la toma de decisiones de
tratamicnto. las que podrian basarse en cstos resultados. Estudios revelan que contar con
una carga viral podria redundar una amplitud en ¢l tiempo de progreso como una mayor
sobrevivencia

= Complementariamente cuantificacion de particulas virales.

3. Es obligante brindar un scguimiento cercano al paciente v su enfermedad, lo que incluye:
inicio. variaciones o suspensiones del tratamiento.
= Se propone la conformacion de un eqiuipo interdisciplinario para su manejo



4.

—_

Se tomo en consideracion para cfectos del siguiente protocolo, los recursos con que cuenta
la Institucion v ¢l costo de dicha terapéutica. Por ello se hace necesaria una planeacion
estratificada respecto al tratamiento; lo que incluve su disposicion unicamente a los
pacientes que obtendran ¢l mayor beneficio con el mismo, de acuerdo con lo actualmente
recomendado v aceptado en la Literatura Internacional

Se conforma el Protocolo

CRITERIOS DE INCLUSION

Todo paciente debe contar con:

Requicre que cl paciente sea Ascgurado ( de la Caja Costarricense de Seguro Social )

Un Diagnostico corroborado mediante la deteccion directa del virus o los anticuerpos contra
¢l virus, tanto con prucbas de deteccion como prucbas definitivas ( esto sera confidencial).

Un recuento de linfocitos T CD 4 bajo igual o menor a 350/mm” Marcador inmunoldgico
hastante especifico en pacientes asintomaticos

Debera enviarse una cuantificaciones de ™ Carga Viral ™ basal (medicion del ARN del VIH)
por medio de la prucba de reaccion en cadena de la polimerasa unica prueba aprobada por
¢l FDA v cuvos resultados sc dan en copias/ml  de plasma, que se utilizara para su
scguimicnto.

Un resumen clinico. que denote ¢l grado de inmunodeficiencia v/o el nivel de actividad
retroviral que justifique la prescripeion  de tratamiento por parte del médico tratante. La

Justificacion debe darse ademas en cuanto al momento de inicio del tratamiento.

Una aprobacion por ¢l Equipo Interdisciplinario del Centro Médico Local en donde lo
clasifique como tributario de tratamicnto y se establezea el flujograma de mancjo.

FARMACOS PARA EL MANEJO DE LA INFECCION POR EL VIH

El tratamiento triasociado constara de:

Dos inhibidores de la Transcritasa Reversa
Un inhibidores de la Proteasa

O para casos excepeionales con contraindicacion especifica

Dos inhibidores de la Transcritasa Reversa Nucleosidos mas
Un inhibidores de la Transcritasa Reversa No Nucleosidos

La Caja Costarricense de Seguro Social se abocara a las mejores opciones de administracion de
acuerdo a csquemas triasociades recomendados internacionalmente v su evaluacion de beneficios
respecto al costo. (sc adjunta el listado).



REQUISITOS PARA EL INICIO DEL TRATAMIENTO

Ls importante considerar que debido al rapido meremento en el conocimiento de la virologia de la
infeccion por VIH v el desarrollo de nuevas drogas. minguna recomendacion cs defimtiva, sino que
todo protocolo de mancjo terapéutico de VI debe evaluarse con frecuencia, de mancra que Jas
sugerencias de tratamiento no pueden darse como una politica.

Puntos a evaluar por Fguipo Interdisciphinario para dar inicio al tratanmiento

e Pacientes que cumplen con los Criterios de melusion o sca son tributarios de la terapia
; ¥ 5 . & 4
antirretroviral pacientes con CD4 menor de 350 por mm

e Pacicntes deberan va contar con ¢l antecedente de haberse tomado la Carga Viral basal
solicitada en los Criterios de Inclusion.

e Pacicntes con enfermedad sintomatica (SIDA). o sca pacientes conocidos como positivos de
VIH que tengan o hayan temido una infeceion con germen oportunista. una enfermedad del
sistema nervioso central relacionada con VIH o con tumores con esta misma relacion.
(debe considerarse para cfectos de prondstico lo que podria corresponder a un paciente
terminal).

e Pacicntes que ademas del cumplimiento de uno de los requisitos anteriores. en las
entrevistas con los miembros del Equipo demuestren un compromiso ponderado con el
horario terapéutico que sc le propone, asi como la disposicion para aceptar educacion
extensa sobre ¢l tratamiento ( para cllo s¢ dara un cuestionario adicional. incluye entre otros
charlas que objetiven a futuro ¢l logro de las metas).

e Dcbe contarse con cstudio tanto social como psicologico que garantice en su conclusion
una alta adherencia al tratamiento.

e EI pacicnte debe dar por escrito ¢l compromiso de cumplimiento del horario de examenes
de laboratorio que sc le proponga. por lo cual debera saber que esto es un requisito que debe
ser cvaluado para la toma de decisiones.

* El paciente debe de aceptar en un consentimicnto informado. la terapia combinada ( tres
drogas) que sc propone v que s la recomendada por ¢l Comite Internacional de SIDA Lo
gue incluve dos inhibidores de transcriptasa v un inhibidor de proteasa

e A todos los pacientes se les realizard hemograma completo. amilasemia. prucbas de tuncion
renal v hepatica al inicio del tratamiento farmacologico. ademas del conteo de hnfocitos
CD4+ v carga viral cn sangre peniférica. o cualquier otro examen que ¢l medico tratante
considere como indispensable,

® Dcbe contarse con un consentimiento informado de parte del paciente ( o ¢l responsable en
caso d¢ menores de edad). de aceptar v no cfectuar reclamos ante efectos secundanios que
pudicra darse.



* Dcbe de llenarse un protocolo adicional anexo a la receta en donde se especifica si el
tratamiento ¢s la primera vez. continuacion. si se¢ ha modificado o suspendido el
tratamiento.

e Dcbe de comprometerse al llenado de las tarjetas amarillas de reacciones adversas v falta
terapcutica cuando sc presenten estos problemas, necesarios de seguimiento para el
programa de¢ Farmacovigilancia.

RECOMENDACIONES GENERALES PARA EL PERSONAL DE SALUD Y USUARIO

La terapia combinada debe iniciarse con todas las drogas en forma simultanea. Los antirretrovirales
no deben irse anadiendo en forma secuencial va que existe riesgo de desarrollo de resistencia. Lo
mas que sc deberia separar el inicio de las drogas ¢s de 24-48 horas.

En cualquicr momento después del inicio del tratamiento, la administracion de una dosis inferior a
la reccomendada o la admimistracion un menor namero de drogas de la combinacion inicial. debe ser
cvitada por completo va que se asocia con un desarrollo rapido de la resistencia. Es decir ninguna
de las drogas debe ser suspendida o reducida en su administracion ni por el paciente ni por su
medico tratante. En estos casos la unica disponible serd la suspension completa del tratamiento.

De acuerdo con cstos criterios. solo se deberia recomendar tratamiento a pacientes tributarios que lo
descen scguir voluntariamente, poscan conocimiento acerca de la enfermedad v el tratamiento a
utilizar y esteén dispucestos a cumplir por tiempo indefinido con las indicaciones en cuanto a ingesta
de medicamentos.

El objetivo primordial ¢s el aumento de CD4 o la disminucion de la carga viral al maximo, en el
menor tiempo. por lo que parametros de cste scguimicnto pueden ser la base de una toma de
decision ( falla del objetivo respecto al tratamiento ).

PERFIL DEL SEGUIMIENTO:

e Contar con una nucva carga viral a los 4 meses después de haber iniciado ¢l tratamiento
concomitantemente con un recucnto de DC4, La Carga Viral debe ser por la téenica de
PCR ( Rcaccion en Cadena de la Polimerasa ).

e Debera evitarse realizar la prucba de Carga Viral 3-4 semanas después de una vacuna
(incluyendo la gnipe). presencia de una infeceion dado el riesgo de contar con resultados
falsos.

e Debe con los resultados de la Carga Viral tomarse la determinacion de seguimiento de
tratamicnto.

Tratamicnto beneficioso: descenso de la carga viral en un logaritmo ¢ mas.

e Sc hara controles de Carga Viral para su scguimicnto v evaluacion cada 4 meses.

» Scdebe realizar en fa misma fecha de las Cargas Virales una determinacion de CD4



e Dcbe claborarse en su expediente clinico una grafica cuyas coordenadas sean CD4 y
Carga Viral.

e El imcio del tratamiento de acucrdo con los estudios clinicos realizados hasta el
momento un pancl de expertos internacionales reunido por la Sociedad Internacional de
SIDA dc¢ los EEUU emitio la recomendacion en junio de 1996 de que el inicio de
tratamicnto con dos ITR ( mhibidores de la transcripta reversa ) y el uso de un IP
(imhibidor de protesasa ) debe ser iniciado concomitantemente.

* El inicio de cste protocolo conlleva a una responsabilidad enorme sobre asegurar su
sostenibilidad a largo plazo o mediano plazo. de manera que se evite el desarrollo de
cepas resistentes a los antirretrovirales. dado que cllas dependen de la = presion
mmunologica ~ que sc ¢jerza sobre ¢l virus. El médico tratante debe de reconocer que
un pacicnte sin ningun tratamiento antirretroviral, no existe ninguna presion
mmunologica al desarrollo de mutaciones que conficran resistencia a las drogas, por
tanto. csc virus probablemente se conserve como de  tipo silvestre™ v sca altamente
sensible a los medicamentos cuando estos se inicien. Al contrario. ¢l uso de cualquier
medicamento conferira una presion inmunolégica. que estimulara al virus a mutar hacia
formas resistentes a ese medicamentos por lo que se reitera la necesidad de asegurar su
sostenibilidad a largo plazo.

e Es por este concepto que es preferible administrar a estos pacientes una terapia
combinada completa o *“ nada ™, para evitar el surgimiento de cepas resistentes
que luego seran de muy dificil manejo. Tambien es debido a ello que cuando un
paciente desarrolla reacciones adversas al tratamiento triasociado se deben
suspender todos los medicamentos al mismo tiempo.

e Dcbe evaluarse desde ¢l inicio si ¢l paciente clasifica como terminal

e Tcrapia antirrctroviral en casos de resistencia o rescate
Debe documentarse en el expediente. que los csquemas de primera linca de mangjo se
agotaron. asi tambicn los resultados de los estudios que documentan ¢l fracaso de la
terapia v la cronologia de las modificaciones,
Actualmente ¢l Tratamiento de Rescate sc provecta con la combinacion de dos
Inhibidores de Protcasa .

Existen 3 razones basicas en el manejo del tratamiento y su
suspension:

 Fallo Terapéutico: es indicativo de fallo ¢l aumento en la replicacion viral asociado
a desarrollo de resistencia v dircctamente relacionado con progresion clinica ¢
inmunologica. Son indicadores del laboratorio de esto: aumento en los niveles de
ARN-VIH. disminucion ¢n ¢l conteo v porcentaje de CD4+. progresion clinica. Se
recomicnda valoracion de estos parametros a las 16 semanas de inicio  del
tratamicnto v lucgo a intervalos de 4 meses. El regreso de la carga viral a valores
pre-terapeuticos son indicativos de pérdida del efecto de las drogas v por tanto la
suspension inmediata de las mismas.




Toxicidad y/o recacciones adversas: Se debe considerar la suspension  del
tratamicnto farmacologico c¢n todos los pacientes con enfermedad muy avanzada
con toxicidad significativa vy compromiso de la calidad de vida por causa de la
terapia: en todos aquellos que no cumplan satisfactoriamente con el tratamiento
debido a la aparicion de reacciones adversas con graves consecuencias.
Neghigencia en ¢l cumphimiento de la preseripeion v sus indicacionces.
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ANEXO 6
NORMAS PARA EL MANEJO DE
EXPOSICIONES OCUPACIONALES




NORMAS PARA EL MANEJO DE
EXPOSICIONES OCUPACIONALES CON
PACIENTES VIH/SIDA EN
TRABAJADORES DE LA SALUD

COMISION INTERHOSPITALARIA DE TERAPIA
ANTIRRETROVIRAL
CAJA COSTARRICENSE DE SEGUROS SOCIAL.

Dra. Maria Paz Leon Bratti Hospital México.

Dra. Gisela Herrera Hospital Calderon Guardia.

Dr. Jaime Fernandez Alpizar Hospital Calderén Guardia

Dr. Oscar Porras Hospital Nacional de Niios.

Dr. Antonio Solano Chinchilla Hospital calderon Guardia

Dr. Alvaro Aviles Hospital México.

Dr. Alfredo Messino Julio Hospital Monsenor Sanabria (coordinador).

San José Costa Rica, febrero del 2003.



INTRODUCCION

La infeccion por el virus del VIH (inmunodeficiencia humana) se ha constituido
en la pandemia de finales del siglo XX y de principios del XXI. Por su alta
prevalencia, por el gran numero de personas infectadas en todo el mundo (35
millones), por la inversion econdmica que ha generado, por la evolucion
vertiginosa en conocimientos a su alrededor, por su caracter de enfermedad
incurable, por sus implicaciones socio-cultural y economica; e innumerables
otras caracteristicas mas, hacen de esta la patologia mas impactante de la
sociedad moderna.

La transmision ocupacional al VIH a traves de heridas con punzocortantes en
trabajadores de la salud ha sido documentado desde 1997, con 97 casos
reportados en todo el mundo, estableciéndose el riesgo en un 0.3% (1 de cada
300 exposiciones) y planteandose la utilidad de la profilaxis post-exposicion con
terapia antirretroviral.

La profilaxis post-exposicion (PPE) es recomendada en casos de exposicion,
para disminuir el riesgo de transmision, basada en el conocimiento cientifico.

Es necesaria la estandarizacion de las normas y asi obtener el manejo optimo
de este tipo de accidentes. Las cuales son de aplicacion institucional en la
CCSS, pero deben adaptarse también a todos los centros de atencion médico
privado.



IMPLEMENTACION DE LA PROFILAXIS POST-EXPOSICION VIH en
TRABAJADORES DE LA SALUD

Definicion de términos

N =

Se define como trabajador de la salud a los funcionarios que
desempenan su labor en el cuidado de la salud de pacientes, ya sea que
lo desarrollen directa o indirectamente, que laboren en un hospital,
clinica, EBAIS o que lo realicen domiciliariamente; y que esta
conformado por personal medico y paramédico.

Exposicion ocupacional: se refiere a los accidentes con instrumentos
punzocortantes en trabajadores de la salud, asi como las exposiciones
de membranas y piel no intacta durante la atencion de pacientes o
manejo de muestras.

Los diferentes escenarios en los cuales puede ocurrir un accidente son:

Accidente con un paciente conocido VIH positivo

Accidente con un paciente no clasificado

Accidente con una fuente desconocida (agujas o secreciones en la que se
desconoce el paciente fuente)

Accidente con un paciente VIH negativo.

En la Caja Costarricense de Seguros Sociales los Hospitales que
manejaran los medicamentos antirretrovirales a nivel nacional son:
Hospital México, Hospital San Juan de Dios, Hospital Nacional de Nifos,
Hospital Calderon Guardia y Hospital Monsefior Sanabria.

Factores de riesgo epidemioldgicos se considera: Pacientes con mas de
dos parejas sexuales, Que no utilicen preservativos, drogadictos,
hemofilicos, alcohdlicos o pacientes con cuadros clinicos sugestivos de
infeccion por HIV.

Lugares o salones de alto riesgo se considera: Sitios donde se manejen
usualmente pacientes HIV o en sospecha de SIDA.

Los pacientes HIV positivos se clasifican en:

. Tipo 1: paciente asintomatico o con Cargas virales menores de 1.500

copias por ml.

. Tipo 2: Paciente sintomatico en fase aguda, con SIDA o con Cargas

virales mayores de 1.500 copias por ml.



NORMATIZACION

Una vez establecido el accidente ocupacional el trabajador Sera valorado, lo
antes posible, en el hospital mas cercano que maneja antirretrovirales.

Los pasos a seguir para manejar al trabajador son:

: 8

2

Clasificar de acuerdo a los cuatro escenarios posibles del accidente,
segun la definicion previa.

Se establecera claramente en cada institucion cuales médicos se
encargaran del manejo de estos tipos de accidentes.

Se clasificara el tipo de accidente de acuerdo a los siguientes
lineamientos:

e Accidente leve cuando sea superficial, sin salida de sangre, sin
canalizar un vaso sanguineo, sin compromiso de tejidos profundos
o sin utilizar una aguja acanalada.

¢ Accidente severo cuando hay compromiso de tejidos profundos,
sangre evidente, canalizacion de un vaso sanguineo o empleo de
una aguja acanalada.

Es necesario conocer si el trabajador estaba inmunizado contra Virus de
Hepatitis B, solicitar serologia basal y a los 6 meses, asi como VIH.

. Las enfermeras de la clinica de sida de cada uno de estas instituciones

seran las responsables de la consejeria del trabajador, incluyendo los
riesgos, la necesidad de adherencia, los efectos colaterales, la utilizacion
de preservativos hasta descartar definitivamente la infeccion y otros.
Deben existir normas por escrito del manejo en los diferentes hospitales,
con algoritmos disponibles para los médicos tratantes y para el mismo
trabajador.



CONSEJERIA

La consejeria requiere un manejo adecuado de la informacién, en este caso
sobre la exposicion ocupacional al VIH, y ademas cdiertas habilidades como:
saber escuchar, poder entender, respetar la confidenciabilidad y dignidad de la
persona.

El trabajador de la salud que tuvo la exposicion ocupacional deberd recibir
consejeria por exposicion, realizarle un seguimiento seroldgico, evaluaciones
medicas periodicas y la toma de tratamiento antirretroviral si el caso lo amerita.
Las pruebas serologicas para VIH deberan reaiizarse en el momento del
accidente, 3 meses, 6 meses y 1 afio después, y recibir consejeria en cada una
de ellas para que el paciente tenga control de su estado seroldgico, baje su
nivel de angustia y asesorarlo en el cumplimiento del mes de tratamiento.

A pesar de que la infeccion por VIH tiene baja probabilidad de ocurrir posterior
a una exposicion ocupacional, el impacto emocional de la exposicién es con
frecuencia sustancial. Por tanto, la labor del consejero sera, en primera
instancia, bajar el nivel de ansiedad o angustia en que se encuentra el
trabajador ante la incertidumbre de un posible contagio. Esto se logra a través
de la empatia, factor fundamental para que el o la sujeto pueda expresarle libre
y claramente.

Estructura de la consejeria:

1. Invitar al trabajador a que haga la presentacion de su caso en forma
detailada y precisa, que incluya donde y como ocurrié el accidente, si
la exposicion se debid a un instrumento punzocortante, la forma
como se manejo el instrumento, tipo y cantidad el material, severidad
y tipo de exposicion. Con estos elementos se debe valorar el grado
de exposicién del paciente y explicarle el riesgo al que esta sometido.

2. Se deben evacuar todas las dudas que el paciente tenga, romper
mitos e informar correctamente para educar y sensibilizar al
paciente, esto permitird que el paciente baje su nivel de ansiedad o
temor.

3. Explicar en forma clara la necesidad de hacerse la prueba seroldgica,
inmediatamente y explicar que debe realizarla nuevamente a los tres
meses, seis meses y un afno.

4. A pesar de que al trabajador se le informe que el riesgo es muy bajo,
se le debe explicar que debe iniciar un régimen de tratamiento ARV,
sobre la importancia de la adherencia al tratamiento como medida de
prevencion para una posible infeccién. Ademas sobre la eficacia y los
posibles efectos secundario de los medicamentos.

5. Se debe resaltar que también esta en juego el factor social, afectivo y
sexual del individuo, a quien se le debe explicar sobre la necesidad
de tomar medidas para prevenir a una potencial transmision a su(s)
pareja(s) (abstinencia sexual o uso de preservativos, evitar u8n



embarazo, donacion de sangre, plasma, drganos, tejidos o semen y
lactancia materna ), sobre todo durante las primeras 12 semanas. Se
debe hablar en forma clara de que esto no debe alterar su vida. Se
debe iniciar tratamiento antirretroviral antes de las 6 horas del
accidente laboral.



ALGORITMO DE MANEJO DE ACCIDENTES CON PUNZOCORTANTE EN
TRABAJADORES DE LA SALUD CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO

SOCIAL.

Accidente con instrumentos
punzocortante con un paciente
Conocido VIH positivo

l

Lavado con abundante agua
y jabon, sin frotar la lesion.

'

i

Paciente tipo 1

Paciente tipo 2

copias [/ ml.

Tipo 1 paciente asintomatico o
Carga Viral menor de 1500

Accidente de
riesgo leve

Tipo 2 paciente sintomatico en
fase aguda, sida o carga Viral
mayor de 1500 copias/ml.

Accidente de
riesgo grave

Accidente de
riesgo leve

Riesgo leve: accidente
superficiales, sin sangre visible
en el instrumento o con aguja

Riesgo grave: accidentes con agujas
acanaladas, profundas, con sangre
evidente o cuando el dispositivo haya
estado colocado en un vaso sanauineo.

sdlida.

AZT + 3TC Por 3 dias en
la farmacia del hospital

l

AZT+ 3TC + NFV Por 3 dias en

la farmacia del hospital

Consejeria

Referencia al INS para continuar
Tratamiento por 4 semanas




ALGORITMO DE MANEJO DE ACCIDENTES CON PUNZOCORTANTE EN
TRABAJADORES DE LA SALUD CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO

SOCIAL.

Accidente con punzocortante

con paciente no clasificado

l

posibilidad de
hacer la prueba VIH

Lavado con abundante
agua y jabon, sin
frotar la lesion.

I

Realizacion de la
prueba VIH al paciente

|

l

v

VIH (+)

Sin Factores de riesgo
epidemiologicos

Con Factores de riesgo
epidemiologicos

>
Fcs de riesgo  epidemiologico:
pacientes que no use preservativo, con l l
mas de 2 parejas sexuales,
5%.»aadictos. alcohdlicos o hemofilicos Accidente con Accidente con
riesgo leve riesgo severo
AZT+3TC por 3 dias AZT+3TC+NFV por 3
No profilaxis en la farmacia del dias en la farmacia
Hospital del Hospital
Consejeria

Referencia al INS para continuar
Tratamiento por 4 semanas




ALGORITMO DE MANEJO DE ACCIDENTES CON PUNZOCORTANTE EN
TRABAJADORES DE LA SALUD CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO
SOCIAL.

Accidente con un instrumento
punzocortante de fuente
desconocida
Lavado con abundante
aqua v iabon

l

Procedencia del Instrumento de un
piso o salon de alto riesgo de HIV,
donde usualmente se manejan
pacientes en sospecha o con sida

. N

 Accidente de Accidente de No profilaxis
riesgo leve riesgo severo
AZT + AZT+ 3TC
37C + NFV
h

Consejeria Referencia al INS
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ANEXO 7

PREVENCION DE LA TRANSMISION

PERINATAL DEL VIH




Acta Medica Lostarricense (© 2001
Colegio de Médicos v Cirujanos

Guias

Recomendaciones para la Prevencion de la
Transmisién Perinafil del Virus de la
Inmunodeficiencia Humana en Costa Rica

Elaborado y revisado por Comision Interhospitalaria de Terapia Antirretroviral CCSS: Oscar Porras M, Maria Paz Ledn B
Gisela Herrera M, Antonio Solano Ch, Ignacio Salom E, Alfredo Messino |, Ricardo Boza C.

El desarrollo del conocimiento sobre la infeccion con el Virus
de la Inmunodeficiencia Humana (VIH), en los aspectos de
epidemiologia, mecanismos de infeccion, respuesta
inmunologica, uso de medicamentos antirretrovirales y
posibilidades de prevenir la transmision del VIH al ser
humano permite plantear una estrategia para reducir el
porcentaje de nifios y nifias que se infectan de su madre
VIH+ por los mecanismos de transmision perinatal.

La estrategia de prevencion de la transmision perinatal se
desarrolla durante el embarazo, el periodo de labor y las
primeras 6 semanas de vida del recién nacido y estd basada en
¢l hecho de que todas las actividades de prevencion para la
transmision perinatal del VIH son costo-efectivas y evitan el
manejo de pacientes con enfermedades cronicas y grados
variables de discapacidad.

Esta estrategia estd sustentada en tres elementos:

Tamizaje de la mujer embarazada en la primera consulta
prenatal, idealmente durante el primer trimestre, pero puede
ser en cualquicr momento que se inicie el control prenatal,

Disponibilidad de los medicamentos antirretrovirales, en las
presentaciones oral ( rabletas y jarabe ) e intravenosa que se
indican en estas guias. El personal de salud encargado de
ofrecer estos medicamentos debe conocer su correcta
dosificacion y utilizacidn, sus efectos adversos, sus
contraindicaciones v los efectos reportados sobre el feto y el
recién nacido, para ofrecer la consejeria adecuada a la madre
VIH+

Educacion continua del personal de salud a todos los niveles
de atencién para se que desarrolle sin interrupciones,

Abreviaturas: VIH: virus de inmunodeficiencia humana;
TARV: terapia antirretroviral; VIHa: Clinica VIH/Sida de
adultos; CVIH-HNN: Clinica de infeccién por VIH Hospital
Nacional de Nifios.

Correspondencia: Maria Paz Leon Bratti, Division de
Inmunologia, Heoespital México.  Correo electronico
clinica vih hmyahoo.com.

Oscar Porras Madrigal, apartado 1654-1000 San José, Costa
Rica,

Correo electrdnico: oporrasmeariari.ucr.ac.cr

Actividades para la Prevencion Perinatal
del VIH

e Tamizaje con ELISA-VIH de la mujer embarazada

e Terapia antirretroviral ( TARV ) para la mujer
embarazada VIH+.

® Recomendacidon de via de parto para la mujer
embarazada VIH+

e  Consejeria para la madre VIH+ sobre adherencia al
tratamiento, lactancia materna, sexo seguro,
embarazo y estetilizacion,

e  Atencion de la madre en la Clinica VIH/Sida de
adultos ( CVIHa ).

e Atencion del periodo neonatal del hijo (2) de madre
VIH+,

¢ Atencion del periodo neonatal del hijo (a) de madre
VIH+ en la Clinica de Infeccién por VIH del
Hospital Nacional de Nifios © Dr. Carlos Sienz
Herrera “ (CVIH-HNN).

1. Tamizaje de la mujer embarazada

Todas las mujeres que acuden a la primera consulta prenatal,
deben recibir consejeria sobre los beneficios del tamizaje
prenatal VIH. Después de obtener el consentimiento de la
mujer para que se realice la prueba de ELISA-VIH, obtener 5
cc de sangre total por puncién de una vena periférica,
depositarlos en un tubo sin anticoagulante, separar el suero y
enviarlo con una orden para “ ELISA-VIH™.

Los casos con ELISA-VIH reactivo deben ser reportados de
inmediato al personal de salud que atendié la consulta
prenatal. Con la Informacion del ELISA-VIH se debe citar a la
madre, explicarle el resultado y referirla de inmediato a la
CVIHa que le corresponda segin el drea de atraccion:
Monsefior Sanabria, México, San Juan de Dios, Calderdn
Guardia. Es conveniente notificar el caso por teléfono al
personal CVIHa.



A nivel de Ja CVIHa se solicitard un segundo ELISA-VIH y
la prucba de Western-Blot. Esta segunda muestra se
obtiene al igual que la primera: en la orden indicar *
ELISA-VIH muestra # 2. si es reactiva enviar el suero para
Western-Blot”. El resultado de esta segunda muestra debe
ser reportado lo antes posible a la CVIHa y la paciente
debe ser citada lo antes posible para consejeria, discusion
de los resultados y para ofrecerle el tratamiento adecuado a
las madres VIH+.

La CVIHa referira a la paciente al Servicio de Obstetricia
correspondiente para el manejo, seguimiento y decision
conjunta de via de parto. No es necesario que el servicio de
obstetricia solicite nuevos ELISA-VIH a la paciente.

2.Terapia antirretriviral (TARV) de la mujer
embarazada VIH+.

La embarazada VIH+ de acuerdo con su estadio clinico,
inmunolégico y virolégico serd candidata a recibir durante
el embarazo dos tipos diferentes de TARV. Si cumple con
los criterios del protocalo nacional de manejo de adultos
VIH+ ( manifestaciones clinicas de VIH, CD4 < 350 o
carga viral > 30 000 copias/ml) es candidata a recibir
TARY triasociada.

Si no cumple los criterios para TARV triasociada es
candidata a recibir AZT durante el embarazo.

La CVIHa serd la encargada de explicar a la madre los
resultados de sus estudios de laboratorio, el tratamiento
con antirretrovirales que se propone y sus beneficios,
efectos adversos, contraindicaciones y las ventajas y
desventajas para el recién nacido. Se debe aprovechar para
discutir con la madre todos los elementos que componen la
estrategia de prevencion para la transmision perinatal del
VIH. La madre informada adecuadamente debe firmar un
consentimiento escrito para iniciar o continuar con el uso
de antirretrovirales durante el embarazo.

Las mujeres embarazadas VIH+, referidas o en control en
las CVIHa pueden presentar, dependiendo del momento de
referencia y de su experiencia con el uso de
antirretrovirales, las siguientes situaciones:

2.1Mujeres VIH+, con 14 0 mis semanas de gestacion,
sin TARV previa sin manifestaciones clinicas
atribuibles a la infeccion por VIH.

Estas mujeres VIH+, con 14 o mds semanas de gestacion,
sin TARV previa sin manifestaciones clinicas atribuibles a
la infeccién por VIH.

Estas mujeres deberdn recibir:

2.1.a Zidovudina oral (AZT, Retrovir ® ) 300 mg cada 12
hotas a partir de la semana 14 de gestacion o al momento
de su deteccion y durante todo el embarazo. La
presentacion de Zidovudina es gn cipsulas de 100 mg, Este
tratamiento no busca modificar la infeccion materna por
VIH, soélo sirve para prevenir la transmision perinatal,

2.1b Zidovudina intravenoso (AZT, Retrovir ®) durante ¢l
periodo de labor a 2 mg/kg de peso corporal a pasar en

una hora, luego continuar con una infusion de 1mg/kg de
peso corporal por hora hasta el nacimiento,
independientemente de la duracion de la labor de parto.
Suspender la Zidovudina que recibe ¢l paciente por via oral,
En caso de cesirea programada, iniciar la Zidovudina
intravenosa con las indicaciones anteriores, 3 horas antes
del inicio de la cirugia y luego mantener la infusion hasta
que se complete el nacimiento. La presentacion de la
Zidovudina intravenosa es frascos de 20 ml con 200 mg, es
decir 10 mg por ml. Se debe diluir en Solucion de Dextrosa
al 5% o Solucion Salina, la concentracion no debe exceder
4 mg por ml. La solucién preparada es estable 8 horas a
temperatura ambiente o 24 horas en refrigeracion.

Si no hay Zidovudina intravenosa disponible, se debe
mantener la Zivovudina por via oral 300 mg ( 3 capsulas )
cada 3 horas durante el periodo de labor y hasta el
nacimiento, administrando la dltima dosis 3 horas antes de
la cesarea. Se puede utilizar el AZT que la madre ha estado
tomando durante el embarazo o se deben conseguir las
capsulas de 100 mg de Zidovudina.

2.1.c Notificar al neonatologo o al pediatra pata que discuta
con la madre las indicaciones de prevencion para el recién
nacido ( Punto 6 de estas guias ).

2.2. Mujeres VIH+, con 14 o mas semanas de
gestacion sin TARV previa, con indicacién para triple
TARV.

2.2.a Si la paciente cumple con todos los criterios clinicos
para recibir triple TARV, se le debe brindar la consejeria y
educacion necesarias para iniciar cuantos antes TARV con
AZT (300 mg ¢/12 hs, igual que en 1 a), 3TC y Nelfinavir.
Si por algun motivo existe algin inconveniente para iniciar
la triple TARV, la paciente debe iniciar lo antes posible al
menos con AZT oral ( recomendacion 1 a).

2.2b 3TC ( Lamivudina, Epivir® ) tabletas de 150 mg
Dosis: 150 mg cada 12 horas.

Z2eNelfinavir ( Viracept ®) tableras de 250 mg. Dosis: 750
mg cada 8 horas 6 1250 mg cada 12 horas.

2.2 d Implementar las indicaciones 2.1b, 2.1c y el punto 6.

2.3: Mujeres VIH+con TARV que se inicio antes del
embarazo.

Explicar a la madre el tratamiento con antirretrovirales que
se propone { durante el embarazo, parto y periodo
neonatal) y sus beneficios, efectos adversos,
contraindicaciones v las ventajas v desventajas para ¢l recién

nacido.

2.3.a Continuar con la TARV que la mujer esta recibiendo.
Si ¢l esquema no incluye AZT, se debe modificar ¢l mismo
para que reciba Zidovudina como parte de su TARV,
explicindole a la madre ¢l motivo.

2.3.b Si estd recibiendo Efivarenz, se le debe suspender lo
antes posible, modificar ¢l esquema de TARV y discutir
con la madre el riesgo para el feto por la exposicion al
Efivarez,



2.3.c Implementar las indicaciones 2.1b, 2.1.c y el punto 6

2.4: Mujeres VIH+, en el periodo de labor sin TARV
previa.
2.4.a. Implementar las indicaciones 2.1b,2.1¢ y el punto 6

2:5 Mujeres VIH+, en el uso de TARV durante el
embarazo.

2.5.a Se les debe dar consejeria adecuada e insistir sobre los
beneficios para el recién nacido de la TARV. Si persiste en
su decision, debe escribirse una nota en el expediente que
indique la decision de la madre y esta la debe firmar la
paciente y al menos un testigo.

2.5.b Implementar las indicaciones 2.1b y 2.1.c y el punto 6.

3.Via de parto para la mujer embarazada VIH
positiva

Existe amplia evidencia médica, tanto de estudios
observacionales como al azar, que demuestra que la cesirea
electiva ( antes del inicio de labor y ruptura de las
membranas ) disminuye por si sola ¢l riesgo de transmision
perinatal del VIH. Por tanto las recomendaciones en
cuanto a la via de parto son:

3.1: Mujeres VIH+, en TARV recibiendo sélo AZT o
recibiendo TARY triple con carga viral> 1000/ ml.

Estas pacientes tienen recomendado un parto por cesirea
programada en la semana 38 de gestacion. Se deben
implementar las indicaciones 2.1.b y 2.1.c y el punto 6.

3.2 Mujeres VIH+ en TARV triple con carga viral no
detectable.

Programar un parto por via vaginal, excepto que existan
contraindicactones obstétricas. El riesgo de transmision
perinatal con esta carga viral es de 2% o menos,
independicnte de la via de parto. Se deben implementar las
indicaciones 2.1b y 2.1c v el punto 6.

3.3 Mujeres VIH+, en las cuales esta indicado un
parto por cesirea programada pero éste no es posible
de realizar.

3.3.a Se debe realizar un parto por via vaginal, con el
minimo de trauma posible, no instrumentado y sin ruptura
artificial de membranas.

3.3.b. Implementar las indicaciones 2.1b v 2.1¢ y el punto 6.

4. Consejeria para la madre VIH+ sobre
adherencia al tratamiento, lactancia materna,
sexo seguro, embarazo y esterilizacion.

A nivel de la CVIHa y de consulta prenatal, se debe iniciar
un proceso de consejerfa con la mujer embarazada v su
pareja sobre las posibilidades de transmision del VIH de la
madre al nifio,

La importancia de la adherencia al TARV y de evitar la
lactancia materna, planificacion de futuros embarazos,
posibilidades de esterilizacién y pricticas de sexo seguro.
Dado que en la actualidad la madre puede recibir TARV
altamente efectiva que baje su carga viral hasta niveles no
detectables, no se debe considerar la infeccién por VIH
como una indicacion © absoluta de esterilizacion™.

5. Seguimiento de la madre VIH+ enla
CVIHa

A nivel de la Cl-VIHa se tomaran las disposiciones
necesarias para el seguimiento y el tratamiento de la madre
después del parto.

6. Atencion en el periodo neonatal del hijo
(a) madre VIH+

Profilaxis con Zidovudina: el recién nacido debe iniciar
tratamiento profilictico con Zidovudina a las 8 horas de
edad, el tratamiento debe mantenerse durante 6 semanas.
La Zidovudina se debe dar sin mezclarla con alimentos, a
una dosis de 2 mg/kg de peso corporal/dosis cada 6
horars. Se debe utilizar la presentacion de jarabe, que
contiene 10 mg/ml en frascos de 100 ml

Suspension de la lactancia materna: se le debe explicar a
la madre que existe evidencia de que el virus VIH se puede
transmitir a través de la leche materna y que este factor de
riesgo se debe evitar suspendiendo la lactancia materna. Se
le debe indicar a la madre que contard con el suministro
mensual de una frmula a base de leche de vaca.

Suspension de la vacunacién con BCG: informar a la
madre que esta vacuna estd compuesta por bacteria viva,
atenuada y explicarle que puede darse el riesgo de
diseminacion si su hijo presenta defectos en la funcion del
sistema inmune, como consecuencia de la infeccion por
VIH.

Referencia: reportar el case para scguimiento y para
obtener la cita de control, al servicio de Inmunologia del
Hospital Nacional de Nifios © Dr. Carlos Sdenz Herrera, en
forma personal o al teléfono 223-5125 o 222-0122
extension 464. La hora mas adecuada para comunicarse es
de 10-11 am de Lunes a Viernes,

7. Atencion del nifio (a) en la CLVH-HNN

Durante ¢l periodo en que se define st el/la hijo/a de
madre VIH+ estd infectado/a o no, el nifo/a debe seguir
durante los primeros 18 meses de edad la atencion a los
aspectos de crecimiento, desarrollo  psicomotor y
vacunacion.

En la vacunacion, se evita el uso de vacunas con virus o
bacterias vivas. No se usa BCG y se sustituye la vacuna de
Polio oral, por una de Polio parenteral con base en virus
muertos, esto evita también el riesgo de polio asociado a la
vacunacion en otros miembros de la familia con
inmunodeficiencia.



La profilaxis con Trimetropin/sulfametozaxol evita que la
pneumonitis interticial por Pneumocystis carinii sea la
patologia de inicio en los casos de nifios que se han
infectado por VIH.

Se debe procurar el diagnostico remprano de infeccion por
VIH+, con la determinacion de PCR-ADN en las células
mononucleares del nifo (a), lo cual permite suspender
medicamentos innecesarios cuando no hay infeccién o
iniciar el TARV en los casos en los que se demuestre la
transmision del VIH de la madre al nino (a).

En los pacientes identificados como serovertores, es decir
no infectados por VIH, se continua su control anual por 5
anos.

Los pacientes infectados por VIH contindan su tratamiento
en la consulta correspondiente de la CVIH-HNN.

AMC, abril junio 2001, vol 43 (2)
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Glosario de términos

ABC:
AntiTB:
APV
ARN:
ARN-PCRC
ARV
AUC:
AT
hIINA
BUN:
CD4;
CMVL
el
DI
DDI:
DLV:
DT
EFV:
G-1:
[DV:
IDV/rty:
[F1:
INH:
LGk

LB
ITRN:
ITRNN:
I'T5
LPY e
MAC:
NASBA:
NEV
NVP;
RTMV:
SIDA:
SQV:
SQV/rtv:
TARGA:
TB:
FTC:
VIH:

Abacavir

Firmaco antituberculoso
Amprenavir

Acido ribonucléico

Técnica para medicion de carga viral para VIH por reaccion en cadena de la polimerasa

Antirretroviral
Area bajo la curva
Zidovudina

Téenica de medicion de carga viral para VIH por hibridacion molecular

NUrogeno urdico
Linfocitos helper o cooperadores

Citomegalovirus

Carga Viral, cuantificacion en plasma del nimero de particulas virales del VIH

Zalcitabina (o ddC)
Didanosina (o ddI)
Delavirdina

Estavudina (o d47T)

Efavirenz

Gastrointestinal

Indinavir

Indinavir/ritonavir a dosis bajas
Técnica de inmunoflorescencia indirecta
Isoniacida

Infeccioén oportunista
Inhibidor de la proteasa

inhibidor de transcriptasa reversa andalogo de los nucledsidos

inhibidor de transcriptasa reversa no andlogo de los nucledsidos

Infeccion de Transmision Sexual
Lopinavir/ritonavir a dosis bajas

Mycobacteriim aviwm complex

Técnica de medida de la carga viral para VIH por amplificacion isotérmica

Nelfinavir
Nevirapina
Ritonavir

Sindrome de Inmunodeficiencia Adquirida

Saquinavir
Saquinavir/ritonavir a dosis bajas

Terapia Antirretroviral de Gran Actividad

Tuberculosis
Lamivudina
Virus de la Inmunodeficiencia Humana
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Presentacion

Es importante resaltar,
que para poder hacer un
buen uso de esta guta se
reconnenda que ésta sea
inictalmente leida en su
totalidad, dado que exis-
ten muchos comentarios
aclaratarios a lo largo de
todo ¢l documento y que
en conjunto ayudan a
integrar la informacion.

ntre las barreras para uso de la terapia antirretroviral en los

paises en desarrollo esta la percepcién de que estos paises

deben estar preparados para seguir las guias producidas en los
paises mas ricos, incluyendo la disponibilidad inicial de todos los
agentes antirretrovirales y el acceso amplio a la utilizacion de la carga
viral.
Las presentes pautas, que forman parte de la serie de documentos de
la estrategia “Paso a paso™, son una respuesta a numerosas peticio-
nes de las autoridades de salud de la region de las Américas, acerca
de ¢cémo se podria asegurar una atencion mejorada y, especialmen-
te, un mayor acceso a los tratamientos con antirretrovirales para las
personas que viven con VIH/SIDA en Latinoamérica y el Caribe. En
la elaboracion de las mismas, se han seguido una serie de principios
que se describen en la introduccion y se ha pretendido ser lo mis
concrete-posible para dar recomendaciones precisas. Al final del
documento se han incluido una serie de tablas que pueden servir
como consulta y que incluyen aspectos esenciales en el uso de los
antirretrovirales y de las pruebas de laboratorio utilizadas en el
seguimiento de la infeccion por VIH. Es importante resaltar, que
para poder hacer un buen uso de esta guia se recomienda que ésta
sea inicialmente leida en su totalidad, dado que existen muchos
comentarios aclaratorios a lo largo de todo el documento y que en
conjunto ayudan a integrar la informacion.
Por ultimo, esperamos que estas pautas sean consideradas sélo
cOmo una guia y no una prescripeion, susceptible de adaptacion y
modificacion, de acuerdo con la experiencia nacional y el desarro-
llo de nuevos conocimientos en el area de la terapia antirretroviral.

1 OPS/OMS, ONUSIDA, IAPAC (2000). Atencion integral por escenarios de
atencion y niveles: Pautas de atencién integral para personas que viven con
VIH/SIDA en las Américas.
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1. INTRODUCCION

on ¢l advenimiento de los tratamientos antirretrovirales de

gran actividad (TARGA) L aparicion de enfermedades opor-

tunistas ha disminuido considerablemente y el pronastico y
la calidad de vida de las personas viviendo con VIH ha mejorado
sustancialmente, Sinembuargo, el abordaje de la terapéutica de la
mfecaion por VIH es cada vez mis complejo. La aparicion de resis-
tencia viral, la toxicidad a medio v largo plazo de las drogas disponi-
bles. ast como la necesidad de una alta adherencia al tratamiento,
hacen necesario que los riesgos v beneticios del mismo sean cuida-
dosamente sopesados a Lo hora de tomar una decision terapéutica.
Un grupo de expertos de la region de las Américas, con amphia expe-
ricncia en el manejo de L inteccion por VIH, se reunid el 30 y 31 de
julio de 2001 en la ciudad de Washington, DC y formulé una serie de
recomendaciones para ¢l uso de antirretrovirales en esta region,

En estas recomendaciones se incluven pautas para el manejo de la
infeccion VIH en adultos. No se incluyen recomendaciones directa-
mente relativas al manejo de la infeccion en ninos, embarazadas, o

personas accidentalmente expuestas al VIH.

Estas recomendaciones ven la luz casi un ano despudés y por ello se han
incorporado las novedades significativas que se han producido durante
este tiempo, incluyendo el documento elaborado por OMS "Expansion
del tratamiento antirretroviral en entornos con recursos liniitados:
Directrices para s enfoque de salud pablica, resumen de Orientacion abril

20027 con el que se ha intentado mantener la maxima consistencia.

Se hace especial llamado a que los médicos v otros profesionales de

los equipos interdisciplinarios que manejan pacientes con infeccion

por VIH, se deben mantener actualizados de forma permanente.

Fn este documento, se ha puesto el énfasis en:

+ Establecer prioridad para el tratamiento de los individuos en un
alto riesgo de muerte o progresion de enfermedad.

« Implementar algoritmeos clinicos cuando las pruebas de labora-
torio no esten disponibles,

« Utilizar combinaciones de farmacos altamente eficaces.

« Definir un formulario limitado pero efectivo para los paises con difi-
cultades para adquirir todos los agentes disponibles en el mercado.

+ Promover manejos simplificados para los pacientes y sistemas
de salud.

« Preservar opciones para los individuos que presentan fracaso
del tratamiento v tener alternativas cuando hay toxicidad o

intolerancia.

Pautas de tratamiento antirretroviral en adultos para paises de Latinoamérica v el Caribe 3



24T UL aproainidoon L expansion de los programas de tratamiento a medida que las
capacidades de cada pas se desarrollan,

Durante est reunion se ostdblecreron tambien las siguientes consideraciones generales;

.3-;‘;- ) CONSIDERACIONES GENERALES

L Y
§ =
o

e f
s,

s La monoterapia y la biterapia no son hoy en dia aceptables para el inicio de la terapia antirre-

G

< trovu'al En el momento actual el tratamiento antirretroviral con combinaciones de al menos tres
drogas constituye el tratamiento de eleccion de la infeccion por VIH.

;"La evaluacién de la situacion clinica y el recuento de linfocitos CD4 constituyen los elementos
If-"bés:cos para establecer las decisiones terapéuticas. En los paises en los que se disponga de carga
eraJ plasmitica, su cuantificacién ayudard en la decision de cuindo comenzar el tratamiento. Asi
3 mismo la carga viral se convertird en el instrumento deseable para monitorear la efectividad del
| tratamiento antirretroviral.

“Los objetivos del tratamiento incluyen mejorar la calidad y la cantidad de vida de los pacientes,
"'eiritando en lo posible producir algin dano. Los efectos beneficiosos se monitorizan por la eva-

3

luacufm clinica, el mantenimiento o mejoria de la respuesta de CD4 y el control virolégico cuan-

lcado mediante la carga viral cuando se disponga de esta determinacion.

La tox:mdad a corto, medio y largo plazo son un factor limitante del tratamiento antirretroviral.
."‘Esto obliga a tomar decisiones compartidas con los pacientes, especialmente si estdn en situacion
ﬁsmtométlca a ser cautelosos en la eleccién de la pauta de tratamiento, y a disminuir, prevenir y

%

; 20 lver la toxicidad de las drogas.

RE adherencna (apego) al TARGA juega un papel primordial para el inicio del tratamiento, para la
E: elecaén de los esquemas, la durabilidad de la respuesta al mismo y para evitar el desarrollo de
.éttepas resxstentcs Por ello debe ser va]orada momtonzada y apoyada en todo momento y consti-

Efectividad

Seguridad

Simplificacion (en cuanto al nimero de tomas)
Accesibilidad (por paises con recursos limitados)
Disponibilidad

Interacciones farmacoldgicas

LESRNNS

: omple)ldad del TARGA implica que el cuidado de pacientes con infeccién por VIH sea lleva-
%‘Cabo por personal capacitado y que cuente con la infraestructura sanitaria esencial.

—gor VIH u otros patégenos con los que comparte los mismos mecanismos de transmisién
: Je Ias hepatitis B y C, otras ITS, etc. )
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2. INFRAESTRUCTURA SANITARIA PARA
EL USO DE LA TERAPIA ANTIRRETROVIRAL

Antes de introducir el uso de los agentes antirretrovirales dentro de
un segmento del sistema de salud, los paises deben asegurar que los
siguientes elementos estén disponibles.

De forma bisica:

« Entornos adecuados, tanto fisicos como de laboratorio y sumi-
nistros, que permitan el seguimiento de los pacientes ambulato-

| rios infectados por VIH.

+ Acceso a la evaluacion urgente y al cuidado de pacientes hos-
pitalizados.

+ Sistema de informacion y registro de pacientes.

«  Profesionales de la salud con experiencia bisica en el manejo
general de pacientes infectados por VIH.

+ Acceso a expertos con amplia experiencia en el manejo del VIH,
para los casos mds complejos.

|+ Mecanismos para la capacitacion permanente de los profesiona-
les de la salud en el manejo de la infeccion por VIH y el uso de
antirretrovirales.

+ Mecanismos fiables para las adquisiciones, el almacenamiento y
distribucion de los medicamentos antirretrovirales.

+  Medicamentos necesarios para prevenir y tratar la tuberculosis,
la neumonia por Pnewrmnocistis carinii y otras infecciones opor-
tunistas (virales, bacterianas, fingicas y parasitarias).

+ Medios de laboratorio que incluyan el acceso a estudios bisicos
como son los recuentos sanguineos y pruebas bioquimicas,

+ Laboratorio que proporcione acceso oportuno al recuento de
células de CDY, por citometria de flujo u otra técnica de confia-

bilidad ct]Lli\.'J[L‘mC

En lugares con recursos suficientes:

+  Acceso oportuno, aunque de una forma regulada, a la prueba de
carga viral ya sea por la téenica de ARN-PCR o por bDDNA.

La necesidad de disponer de carga viral se discutio ampliamente por
¢l grupo consultor. Como conclusion ¢ intentando transmitir la
opinion de todos los participantes, se puede decir que si bien se
considera un instrumento esencial para el monitoreo del trata-
miento, los paises que no pueden disponer de ella, pero si de ARV,
no deben demorar el inicio de la terapia que se basa fundamental-
mente en criterios clinicos y de recuento de CD4. Sin embargo, el
grupo enfatizé la importancia de hacer disponible el soporte de

Pautas de tratamiento antirretroviral en adultos para paises de Latinoameérica y el Caribe 3



laboratorio adecuado (recuento de CD4 y cuantiticacion de la CV) para poder hacer un buen uso

de la terapia antirretroviral.

G~ PRI P e T T TR A L
% 2 g .
‘ ?Ll’glere que los pa[ses 0 los 515temas de salud que estéu emp&zando a'usar la terap:a e
: ﬁtfg‘:i‘étrovual por primera vez, conmderen su inicioa’ ‘nivel deh05p1talcs secundarlos BT
BT e o e
ciarios, donde la atencién del VIH ya, estﬁ sv:ndo reahzadaf Sg propone queé estos *x. - <

:ﬂr P ¥ =
51 camentos lmcmlmente sean manejados por médicos esPecmhstas en enfermedades e,

ki expencnm enel almacenamlento y dlspensacu'm de otros med;camentos complejos, como
.~;‘%as infusiones intravenosas y la quimioterapia, pueden ser los me)ores sitios para el manejo
w3 1n1cml de los antirretrovirales. ‘

"_

Cuando un equipo sanitario que atiende a pacientes con infeccion por VIH empieza a disponer de

tratamicentos eficaces puede cometer el error de dedicar todo el tiempo disponible a iniciar estos tra-

tamientos en sus pacientes. s importante no olvidar que hay aspectos fundamentales de estos tra-

tamicntos que deben quedar claros para todo el equipo y las personas que, eventualmente, puedan

colaborar con ¢l. Aclarar estos aspectos requiere algo de tiempo, especialmente cuando se inicia esta

nueva actividad. Entre los asuntos que suelen necesitar una puesta en comun previa destacan:

- Qué son y qué se puede esperar de los tratamientos antirretrovirales (objetivo del tratamien-
to, efectividad, efectos indeseados, ctc)

- Las dificultades que el cumplimiento del tratamiento puede plantear al paciente. La impor-
tancia de una adherencia miaxima y como facihtaria.

- Los procedimientos de acceso y suministro de los farmacos para ¢l paciente.

- Los derechos del paciente respecto de la confidencialidad v los limites de estos derechos.

- La organizacion y coordinacion del equipo, tanto interna como con profesionales, laborato-
rios, et¢., de referencia.

Todos estos aspectos deben ser reevaluados a la luz de la experiencia v de fos nuevos conocimien-

tos clentifico-téenicos con cierta periodicidad
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3. EVALUACION INICIAL DEL ADULTO INFECTADO
POR VIH QUE VA A INICIAR TRATAMIENTO ARV

Antes de iniciar la terapia antirretroviral, el clinico debe asegurarse

de que se hava realizado lo siguiente:

» Ihstoria chinica y exploracion fisica.

« Contirmacion del diagnostico de la infeccion por VIH (segan
los protocolos locales). Es deseable que este se realice, siempre
que sed posible, con dos prucbas de Elisa de diferente téenica
en dos muestras diferentes v con una prueba confirmatoria en

| una de las dos muestras.

+ Recuento completo sanguineo .

o Pertil bioquimico, incluyendo glucosa, bilirrubina, transamina-

| sas, amilasa (cuando se utilice DD, creatinina o BUN, coleste-
rol, triglicéridos y examen parcial de orina.

* Recuento de células CDAY por citometria de flujo u otra téenica
de confiabilidad equivalente.

* Siestuviera disponible, carga viral' cuando el recuento de CD4
sea inferior a 350 células/mm’.

+ Situacion nutricional y habitos alimentarios.

. Evaluacion de factores mentales, psicologicos, emocionales,

familiares, laborales y sociales del paciente, que pueden afectar

de manera positiva o negativa a la adherencia futura, tanto a los

servicios de atencion como a los posibles tratamientos que reci-

ba, especialmente al tratamiento antirretroviral (ver cuadro

“Estrategias para favorecer la adherencia™).

2 Tambien llamado cuadro hematico completo o biometria hemitica completa

3 Serecomienda revisar el anexo Ne. 3 de este documento, con el proposito de
asegurar la calidad de estas pruebas v ls confiabihdad de sus resultados.

4 Idem

Pautas de tratamiento antirretroviral en adultos para paises de Latinoamérica v el Caribe 7




4, (CRITERIOS PARA EL INICIO DE LA TERAPIA
ANTIRRETROVIRAL

_es indispensable que
stempre se considere como
criterio de inicto, el acuer-
do que el paciente exprese
de iniciar su terapia ARV
basado en la obtencion de
una imformacion clara y
adecuada sobre ella y-en
la comprensién completa
sobre sus riesgos, beneficios
y requerimientos de adhe-

rencia.

Este grupo consultor considera que el tratamiento antirretroviral
debe ser iniciado en los pacientes adultos infectados por VIH

basandose en los siguientes criterios chnicos y de laboratorio:

Prioridad mds alta% < & ’
+ Sintomas de mfcccnén por VIH avanzada (crltcf"ﬁ
definitorio de SIDA). -
" Recuento de células dc CD4" <200/mm3

#

Segunda pnorldad ‘
+ Recuento de CD4 entrc 200 350mm? con.___
> Caida rdpida en el recuento de CD4 (desc
del valor anterlor) y!o ‘

> En caso de estar dxspomble, carga vual > 100
por PCR y/o - . :

> Sintomas asociados a infeccién por VTH como 501 X
pérdida crénica de peso (>10%), chan'ea o ﬁebre

(por mds de un mes)

No debe olvidarse que en cualquier paciente de “alta prioridad”

(excepto embarazadas que no cumplan uno de los dos criterios pre-

vios) debe iniciarse profilaxis primaria para L.O.
Los criterios antes mencionados son de orden biologico. Sin
embargo, es indispensable que siempre se considere como crite-
rio de inicio, el acuerdo que el paciente exprese de iniciar su tera-
pia ARV, basado en la obtencion de una informacién clara y ade-
cuada sobre ella y en la comprension completa sobre sus benefi-
cios, requerimientos de adherencia y riesgos.

El panel considerd que aquellos pacientes que tuvieran recuentos de
CDH entre 200 v 330, sin los eriterios arriba mencionados, no deberian
ser el grupo prioritario para el inicio del tratamiento. Sin embargo, éste

podria ser considerado en funcion de protocolos locales y la disponibi-

5 Enalgunos passes de las Américas, las mujeres embarazadas se han definido

como la primera prioridad para recibir el mejor esquema antirretroviral dis-
ponible en ¢l pais, segin la indicacion meédica que cada una de ellas tenga
para recibirla,

recueitos de lintfocttos totales menores de 1000-1.200 células/

00/mm?

Pacientes con

mm’ en general presentan recuento de linfocitos €4 <2
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lidad de medicamentos. En caso de no recibir tratamiento estos pacientes deben ser revisados clinica-
mente de forma estrecha, y a través del recuento de CD4 con una periodicidad no superior a los cua-
tro meses y de la realizacion de una carga viral cada seis meses.

En los pacientes con recuento de células de CID4 > a 330, la terapia antirretroviral no estd recomenda-
da, como tampoco lo estd la medida de la carga viral a no ser que esté ampliamente disponible. En este
grupo se debe hacer seguimiento con recuento de C14 cada 4-6 meses.
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5. RECOMENDACIONES PARA LA PAUTA
DE TRATAMIENTO INICIAL

Actualmente estan aprobados por agencias reguladoras internacio-
nales 16 firmacos antirretrovirales pertenecientes a tres familias
distintas. Las posibles combinaciones tedricas son muchas, y sélo
algunas de ellas se han demostrado incompatibles (ver al final).

Las recomendaciones que aqui se exponen, se basan en los principios
expuestos en el capitulo 1y se han actualizado al maximo posible hasta
la techa de la edicion. Aunque es posible que existan combinaciones de
ARV (distintas a las propuestas) de similar eficacia, nuestro someti-
miento a los principios referidos antes, problemas metodologicos en
los procedimicntos de ensayo de las otras combinaciones, ausencia de
estudios de comparacion directa, etc., nos han llevado a hacer éstas. Sin
embargo, en casos especiales, de forma individualizada, y tras ser con-
sideradas por expertos, puede ser razonable utilizar pautas distintas.

El panel recomienda el uso de combinaciones de tres firmacos que
incluvan: dos “inhibidores de la transcriptasa reversa andlogos de
nucledasidos”™ (ITRN), junto con a) un “inhibidor de¢ la transcriptasa
reversa no-andlogo de nucledsidos™ (ITRNN) o, alternativamente,
b) un “inhibidor de las proteasas” (IP) de alta potencia o “potencia-
do” con la adicion de 100 mgr de Ritonavir. Las combinaciones de
eleccion para el tratamiento inicial son™

A e b ..4-11..‘....

Zidovudma (AZT) + Lamwudma (BTC) +Ne}\}1rgpiﬁq¢ )

Zldovudma (AZT) + [amlvudma (3TC) +‘Idd:nﬁﬁt‘fﬁto"l€%ﬂ Aps

= A
s R A

_,8007100;11ng 'X}g;tv '

Zldcvudma (AZT) + Lamxvudma (3TC) + NEIﬁnawr( 1#»! s

i 5 IR R,

En los pacientes en los que se inicie el tratamiento con un esquema
que incluva ITRNN v que tengan CD4 bajos ( <200 células/mm’),
en particular aquellos con CV elevada, el grupo de expertos reco-
mienda usar EFV. La NVP es una buena opcion para situaciones en
que EFV esté contraindicado (embarazo, patologia psiquidtrica).

6 Las combinaciones AZT/3TC, AZT/DDI DAT/3TC, D4T/DDI estan avaladas por
ensavos clinicos y son cqmulums entre si desde ¢l punto de visto virologico.
El comuté de expertos decidio recomendar la asociacion AZT/3TC por la
facilidad de la toma, la ausencia de relacion con las comidas, y baja inciden-
cia de efectos secundarios,
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El panel espera que los paises con presupuesto limitado para la compra de medicamentos ARVs
puedan utilizar la combinacién de AZT + 3TC + EFV o NVP en la mavor parte de los pacientes
que nunca habian recibido tratamiento previamente.

Para los pacientes para los cuales estas combinaciones sean inadecuadas como terapia inicial el

panel recomienda las siguientes alternativas:

+ Siel paciente tiene anemia: Sustituir Zidovudina (AZT) por Estavudina (D4T)

+ Sise trata de una mujer que pueda o prevea quedarse embarazada se recomienda no usar
Efavirenz (EFV) que debe sustituirse por Nevirapina (NVP), ya que EFV ha demostrado ser
teratogénico en animales de experimentacion.

» Para pacientes con intolerancia o contraindicacion a ITRNN, la Nevirapina o ¢l Efavirenz
pueden sustituirse por un IP (Nelfinavir o la combinacion de Indinavir/ritonavir-
800/100mgr.)

= En los pacientes en los que se demuestre una carga viral inicial no muy alta (< 100.000
copias/ml. ) y que puedan ser ficilmente seguidos por un equipo con mucha experiencia y
medios técnicos, suficientes para diagnosticar y tratar el potencialmente grave “Sindrome de
Hipersensibilidad a Abacavir” (ABC), podria considerarse la asociacion de AZT + 3TC +
ABC en vez de con un ITRNN (EFV o NVP).

Esquemas recomendados para iniciar terapia ARV segun consideraciones clinicas,
inmunolégicas y virologicas":

Consideracion clinica o laboratorial Esquema de primera Esquema alternativo
eleccion
CD4 < 200 y sintomas asociados «&Z1 + 310 + EFV * AZT 4+ 3TC + IDV/rtv o NFV

0 1.O. Cualquier C.V.

Mujeres en edad reproductivasinla  *AZT + 3TC + NVP *AZT + 3TC + IDV/rtv o NFV
seguridad de contracepcion eficaz

Contraindicacién de EFV *AZT + 3TC + NVP, *AZT + 3TC + IDV/rtv o NFV
CD4 200 - 350 con caida «AZT 4+ 3TC + EFV «AZT 4+ 3TC + IDV/rtv o NFV
> 25% y/o CV> 100.000

CD4 200 - 350 con caida > 25% +AZT + 3TC + EFV *AZT + 3TC + IDV/rtv o NFV
y/o CV< 100.000 *AZT + 3TC+ NVP < AZT + 3TC + ABC

Anemia * Sustituir AZT por D4T

7 En pacientes con carga viral elevada (>100.000 copias/ml por PCR) ¢l esquema de AZT+3TC+ABC en algu-
nos estudios tiene una eficacia virélogica inferior a otros esquemas, por lo tanto en estos pacientes el uso de
ABC debe ser evitado. Sin embargo, existen ventajas considerables para usar esta combinacién a nivel pobla-
cional, entre las cuales se incluye la facilidad de su administracién (1 comprimido, 2 veces al dia) que puede
mejorar la adherencia

8 Se recomienda revisar cuidadosamente los anexos N%. 1, 2, 3 y 4 de este documento.
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En general se prefieren las combinaciones de dos ITRN mds un ITRNN a las que incluyen IP por
nimero de pastillas y de tomas. El punto débil de las pautas con ITRNN es que si el paciente no
sigue correctamente el tratamiento la aparicion de virus resistentes a ITRNN es relativamente
rapida, inutilizindose todo este grupo de firmacos para su uso posterior.

Los IP son farmacos con los que se ha acumulado una experiencia muy importante. A pesar de las
dificultades que plantea su posologia y sus efectos adversos (lipodistrofia, diabetes por resistencia
a la insulina, et¢ ) han sido durante anos el patron de tratamiento (en combinacién con ITRN) en
la enfermedad avanzada, consiguiendo la “restauracién parcial” del sistema inmune, por consi-
guiente se recomienda que en pacientes con recuentos de CD4 muy bajos y/o enfermedad muy
avanzada, se incluyan los IP en la pauta inicial.

Las asociaciones de un IP junto con "Ritonavir a dosis bajas” (100 mgr. por toma) - dosis a la que
no tiene efecto antirretroviral - se hacen porque RTV altera de tal modo el funcionamiento de los
enzimas hepdticos metabolizadores de los otros IP que posibilita su uso en dos dosis diarias, al
mejorar mucho la estabilidad de sus niveles plasmadticos. Sin embargo la experiencia acumulada
con estas combinaciones de [P es menor y su toxicidad es previsiblemente mayor.

Tanto los IP como los ITRNN alteran el metabolismo de los anticonceptivos orales. Si una pacien-
te los toma es importante recordarle que debe complementarlos con otro método eficaz (uso de
condones); ademds los anticonceptivos orales no protegen, en absoluto, de la transmisién de ITS
(incluido el VIH, cepas de VIH resistentes a los ARV, etc.).

En la actualidad se estdn estudiando combinaciones y dosis de firmacos que permitirian posolo-
gias de una vez al dia. La experiencia clinica es ain insuficiente para recomendarlas a pesar de las
indudables ventajas que, de demostrar su eficacia, se derivarian.

Actualmente hay experiencia suficiente como para no recomendar nunca las siguientes combina-
ciones:

- Monoterapias o biterapias
- Las combinaciones que incluyen:
- AZT + D4T
- DDC + DDI
- DDC + 3TC
- DDC + D4T
- NVP + EFV
- IDV + NFV

« Las combinaciones de tres ITRN con la excepcion de la vinica aceptada vy eficaz: AZT + 3TC +
ABC.
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6. TRATAMIENTO ANTIRRETROVIRAL
Y TUBERCULOSIS

Dado que en muchos de los paises de la region existe una alta preva-
lencia de TB, que la Rifampicina presenta interacciones importantes
con los ARV (en especial con los 1.P) y que el tratamiento para la TB
ticne preferencia sobre ¢l manejo ARV, se pueden establecer tres
opciones posibles para el manejo del paciente VIH (+) con TB acti-
va, que siempre deben ser dirigidas por un médico o grupo con
amplia experiencia en el manejo de ambas enfermedades.

| Se aconseja que los paises promuevan reuniones internas de los
| expertos en el manejo de la TB con los grupos que tienen experien-

| ciaen la atencion de pacientes con VIH, con el fin de que acuerden

troviral y qué drogas utilizar.

Las opciones a considerar son:

una vez termine el tratamiento antiTB.

cudles serian las guias de tratamiento locales en estos casos.

cion de la pauta de tuberculostiticos empleada).

Los dos aspectos mds importantes al tratar pacientes con tubercu-
losis ¢ infeccion por VIH son cuindo comenzar la terapia antirre-

Con frecuencia los pacientes son diagnosticados de infeccion VIH
como consecuencia del diagnadstico de Tuberculosis. En esta situa-
cion la prioridad debe ser tratar la TB e iniciar profilaxis frente a
otras L.O. (si la situacidn inmunolégica asi lo aconseja). Por razones
| practicas (demoras inevitables en la determinacién del estado de
seropositividad al VIH, determinacion de los niveles de CD4, even-
tuales efectos adversos de la medicacion tuberculostitica, etc.) no
conviene — ni tampoco suele ser posible — que el paciente afronte de
forma casi simultanea el tratamiento tuberculostitico en su fase ini-
cial, junto con los ARV. Resulta mas razonable esperar a que el
paciente finalice la fase inicial del tratamiento tuberculostatico
(habitualmente dos meses), abordando el inicio del tratamiento
ARV al principio de la tase de consolidacion del tratamiento tuber-
culostdtico (que puede durar desde 4 hasta mas de 20 meses en fun-

OPCION I: Si el cuadro clinico v/o inmunolégico del paciente lo
permite, de acuerdo a la valoracion médica especializada, diferir el
inicio de ARV en aquellos pacientes que no lo han iniciado o sus-
pender los medicamentos en aquellos pacientes que estén bajo tra-
tamiento ARV y llevar a cabo el tratamiento estandar de I y 11 fase
para TB incluvendo rifampicina. Iniciar el tratamiento ARV elegido
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OPCION 11: Si ¢l cuadro clinico derivado de la infeccion por VIH lo permite, diferir el inicio de los
ARV o suspenderlos durante la primera fase (Fase I) es decir las 8 primeras semanas de tratamien-
to antiTB, el cual debe ser hecho con el tratamiento convencional, (incluyendo la rifampicina).

Para la segunda fase (Fase I1) del tratamiento tuberculostatico se puede:

> Administrar el tratamiento de segunda fase (Fase 11) convencional para TB ¢ iniciar o conti-
F
nuar un esquema ARV con dos ITRN asociados a EFV 0 ABC o SQV/rty de acuerdo a las
precauciones del cuadro adjunto.
> Escoger una alternativa de mancjo para TB sin rifampicina, como INH, pirazinamida y etam-
butol, 3 veces por semana durante 10 meses.

k

Prescindir de rifampicina en un régimen tuberculostitico implica una prolongacion en el
tiempo del mismo y del nimero de tomas. Por otra parte aumentan en gran medida el -
nimero de comprimidos que el paciente debe tomar en cada dosis. Por estas razones, antes
de optar por regimenes sin rifampicina, el médico debe asegurarse de que el paciente sera
capaz de seguirlos correctamente. Las pautas consistentes en dosis tres veces por semana
siempre deben hacerse con DOTS/TAES (observacion directa de la toma del tratamiento)
OPCION III: Cuando definitivamente no ¢s posible, por las condiciones clinicas o inmunologica
del paciente, suspender el tratamiento ARV en ninguna fase del tratamiento de la tuberculosis se
aconseja:
+ Utilizar un esquema ARV con dos ITRN asociados a EFV, ABC o SQV/rtv de acuerdo a las
precauciones descritas en la tabla siguiente, o
» Utilizar esquemas alternos de tratamiento para TB sin rifampicina, si estin disponibles en los
paises y utilizar la pauta de tratamiento antirretroviral de eleccién. Cuando se utilizan esque-
mas sin rifampicina hay que hacer una vigilancia estrecha de la respuesta al tratamiento.
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Recomendaciones para coadministrar diferentes ARV con rifampicina

ARV

Uso en combinacién
con Rifampicina

Comentarios

Ritonavir 100mg
(con Saquinavir)

Aceptable, usar con precaucion

La coadmunistracion del RTV asociado

a SQV con la dosis usual de rifampicina
(600 mg / dia 0 2-3 veces por semana)

es una posibilidad. Sin embargo los datos
farmacocinéticos o la experiencia clinica
son limitados.

Indinavir

. ‘ «
Contraindicado

La coadministracion de IDV con rifampicina
no estd recomendada porque la rifampicina
disminuye marcadamente la concentracion
del [DV.

Nelfinavir

Contraindicado

La coadministracion de NFV con rifampici-
na no esta recomendada porque la rifampici-
na disminuve marcadamente la concentra-
cion del NEV,

Nevirapina

Posible, con mucha precaucion

Los datos son insuficientes para evaluar qué
ajuste seria necesario en la dosis de NVP. Sin
embargo la rifampicina y la NVP podrian ser
utilizados si claramente estd indicado y con
un cuidadoso monitoreo.

Efavirenz

Aceptable, usar con precaucion

La coadministracion del EFV con la
rifampicina a dosis usuales (600 mg / dia)
es una posibilidad aunque no hay publicada
experiencia clinica.

NOTA : Siempre que sea posible, sustituir la rifampicina por rifabutina. En aquellos paises donde sea
posible conseguirla, esta serd la droga que se debe incluir en el esquema de tratamiento para la tuber-
culosis en sustitucion de rifampicina, manteniendo o iniciando el esquema antirretroviral que esté
indicado. La dosis de rifabutina deberad ajustarse a 150 mg por dia 0 300 mg 2 - 3 veces por semana
siempre que se utilice concomitantemente con inhibidores de la proteasa. Cuando se utiliza con efa-
virenz su dosis deben aumentarse a 400 - 650 mg por dia 0 600 mg 2 - 3 veces por semana sin variar
la del efavirenz. Con nevirapina, aunque tedricamente no hay interaccion tampoco hay experiencia.
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7. PROMOCION Y MONITOREO
DE LA ADHERENCIA

La terapia antirretroviral
no debe ser comenzada
hasta que los objetivos del
tratanuento y la necesidad
de una adecuada adhe-
rencia sean compartidos,
entendidos y aceptados
por el paciente.

Debido a que el éxito a largo plazo de la terapia antirretroviral es alta-
mente dependiente de la capacidad de los pacientes para tomar los
medicamentos de forma correcta, los sistemas de salud deben desarro-
llar v promover programas para monitorizar y apoyar la adherencia.

La terapia antirretroviral no debe ser comenzada hasta que los obje-
tivos del tratamiento y la necesidad de una adecuada adherencia
sean compartidos, entendidos y aceptados por el paciente y/o sus
cuidadores.

Entre los factores que pueden ocasionar una baja adherencia estan:
aparicion de efectos secundarios; pautas de tratamiento con posologi-
as incompatibles con las actividades diarias del paciente; nimero
elevado de comprimidos; necesidad de restriccién alimentaria; no
comprension de la prescripcién y falta de informacién sobre los ries-
gos de una mala adhesion asi como trastornos emocionales de tipo
depresivo y trastornos neuroldgicos, entre otros.

De forma genérica ayudar al paciente y a las personas cercanas (fami-
lia, redes informales de apoyo, etc. ) a resolver los problemas que pue-
den obstaculizar el cumplimiento correcto del tratamiento es la mejor
estrategia. Esto implica interesarse por las dificultades que el paciente
encuentra en su vida de cada dia - aceptando que seguir tratamientos
como éstos no resulta facil -, y colaborar con €l, y con eventuales fuen-
tes de apoyo y recursos para ir resolviéndolas,

Las iniciativas de adherencia deben integrarse en los protocolos
para el manejo clinico del paciente. Los elementos esenciales de un
protocolo de adherencia deben incluir:

+ Confianza: se deben realizar esfuerzos para maximizar la con-
fianza del paciente en el equipo de salud, fortaleciendo la unién
entre el paciente y su médico y el resto del equipo.

* Orientacion y educacion: se debe asegurar que cada paciente reci-
be informacion adecuada y homogénea de todos los miembros
del equipo de salud (médicos, psicologos, enfermeras, farmacéuti-
cos, trabajadores sociales, etc.) acerca de la importancia de la
adherencia adecuada.

+ Evaluacién de la disposicion: cada paciente debe ser evaluado
por un equipo multidisciplinario para evaluar su disposicion y
condiciones para iniciar la terapia.

» Sencillez: seleccion de la terapia antirretroviral con un nimero
minimo de pastillas y dosis por dia.
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Monitoreo: cada visita clinica debe incluir una evaluacion de la adherencia y orientacion para

refarzarla.

+ Acceso a los servicios de salud: debe disponerse de un mecanismo facil para que el paciente pueda
consultar de forma inmediata en caso de tener alguna duda o efecto adverso con el tratamiento.

+ Acceso a los medicamentos: ¢l sistema de salud debe asegurar la disponibilidad continua de
los medicamentos antirretrovirales a todos los pacientes que han empezado La terapia.

+ Fomento del apoyo comunitario: la construccion de redes de apovo comunitario se constitu-
ve en un factor de éxito para faalitar el cumplimiento de los tratamientos.

Algunas estrategias para favorecer la adherencia se presentan en ¢l cuadro siguiente:

Estrategias para favorecer la adherencia

Reiacmnadas con la med:cacnén Y el Daaente'

éhmentanas espec:ales

V‘p‘ .z.

c1 con el
éﬁ’agw-’" ' 7

ppmete e

: ﬁ el {lcmpo necesarlo para exphcar y educa.r sobre la necmdad
%J;fé PRI e i S SIS S b

11 i) posnble mcorporar a la fanulla y amlgos para que den apoyo al cumphmnento del plan
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8. MONITOREO DEL PACIENTE EN TERAPIA
ANTIRRETROVIRAL

Una vez que el paciente
ha comenzado la terapia
antirretroviral, debe
vigilarse estrechamente
para evaluar la respuesta;
vigilar los efectos adversos
de los medicamentos, y
promover la adherencia.

Una vez que el paciente ha comenzado la terapia antirretroviral,
debe vigilarse estrechamente para evaluar la respuesta clinica,
inmunolégica y en lo posible virolégica al tratamiento; vigilar los
efectos adversos de los medicamentos, y promover la adherencia.

Siempre que sea posible, las visitas clinicas deben ser complementa-
das por el contacto con otros miembros del equipo de atencién de
salud.

Las visitas de seguimiento deben incluir:

* Un contacto inicial 2-4 semanas después del inicio del tratamien-
to para evaluar efectos adversos y para promover la adherencia.

* Visitas frecuentes con el médico, si es posible de forma mensual,
pero al menos cada tres meses.

+ Cuando las visitas mensuales a un médico no son posibles, estas
se pueden mantener con otro profesional del equipo de salud
(enfermeras, farmacéutico) siempre que cuenten con la forma-
cién necesaria en VIH,

* Un recuento de células de CD4 tres meses después del inicio del
tratamiento y cada 4-6 meses con posterioridad.

* En caso de estar disponible, una medida de la carga viral 3-6
meses después del inicio de la terapia y al menos cada 6 meses
con posterioridad. Aunque las recomendaciones internacionales
establecen un seguimiento mds estrecho del monitoreo de la
carga viral, este grupo consultor ha estimado esta periodicidad
en aras de optimizar los recursos disponibles en los paises de la
region. En caso de que existiera amplia disponibilidad se podria
realizar con mayor frecuencia.

* Visitas clinicas mds frecuentes segiin sea necesario para abordar
la progresién clinica y efectos secundarios adversos.

+ Se deberan realizar algunos exdmenes de laboratorio para moni-
torear la toxicidad por estos firmacos atn antes de que se presen-
ten sintomas clinicos. Sin embargo, si se presenta sintomatologia
sugestiva de alguna toxicidad atribuible a alguno de los ARV uti-
lizado se deberd estudiar en ese momento de forma adecuada.
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En general se deberia realizar un cuadro hemdtico y un perfil bioquimico cada 3-6 meses. Sin
embargo, la periodicidad y el tipo de exdmenes minimos que se deben realizar, en funcién de los
farmacos utilizados, se enumeran en la siguiente tabla:

Tipo deexamen AZT 3TC D4T DDI NVP EFV IDV NFV RTV SQV

Cuadro hemdtico C/3m  no no no no no no no no no
Parcial de Orina no no no no no no C/3m no no no
Glicemia no no no no no no C/ém C/6m C/6m C/6ém
Transaminasas no no no no C/3m C/3m C/3m CB3m C/3m C/3m

Colesterol y

Triglicéridos no no no no no C/6m C/6m C/6m C/6m C/6m
Creatinina/BUN no no no no no no C/3m no no no
Amilasa no no C/ém C/6m no no no no no no

Los pacientes que empiezan la terapia antirretroviral deben ser informados acerca de los efectos
colaterales mds cominmente asociados con los medicamentos que les fueron prescritos. Se les
deben dar instrucciones para que contacten con el equipo de salud tan pronto como noten algu-
nos de ellos, aunque muchas experiencias adversas son transitorias y pueden desaparecer en 2-3
semanas sin tener que discontinuar los medicamentos.

Se recomienda a los equipos de salud que atienden pacientes en terapia antirretroviral, que revi-
sen peri6dicamente las actualizaciones sobre efectos secundarios, toxicidades y el manejo de las
mismas ya que continuamente se vienen describiendo nuevos cuadros secundarios a la utilizacién
prolongada de los ARV que requieren conocimiento y experiencia para su prevencién y manejo.

Como ejemplo de algunos de los efectos secundarios que pueden ser controlados sin interrupcién
del tratamiento, se incluyen sintomas leves o moderados de:

* Fatiga, cefalea, malestar general, midlgias y artralgias (cualquier firmaco).

+ Molestias gastrointestinales (especialmente con zidovudina, indinavir y nelfinavir).

« Erupcién cutdnea con o sin fiebre (especialmente con abacavir, efavirenz y nevirapina).
» Diarrea (especialmente con nelfinavir y DDI).

+ Sueiios intensos, somnolencia matutina y trastornos depresivos (efavirenz).

« Nefrolitiasis (indinavir).
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Algunas experiencias adversas pueden requerir interrupcién de los medicamentos de forma inme-
diata y algunos ejemplos de estas son:

> La anemia severa (Hb < 7 gr./ dl) obliga a la suspensién del AZT.
> La neuropatia periférica a la suspensién de la estavudina y/o didanosina.
> La pancreatitis a la suspensién de la didanosina.

> La alteracién intensa de parametros hepdticos (elevacion de 4 veces los valores normales) o
hepatitis a la suspensién de la nevirapina.

> El Sindrome de Stevens-Johnson a la suspensién de la nevirapina.
> La depresién intensa obliga a la suspension del efavirenz.
> La atrofia renal o alteracién significativa de la funcién renal obliga la suspension del indinavir.

> Mencién especial merece la aparicién del sindrome de hipersensibilidad al abacavir ya que
una vez suspendido el medicamento por este motivo no debe nunca ser reiniciado nueva-
mente por el peligro de shock anafilictico y muerte en los pacientes. '

Si un evento adverso puede ser atribuido a un antirretroviral especifico, esta medicacion puede ser
cambiada a un nuevo agente, siempre que no se haya documentado falla terapetica al esquema.

Pautas de tratamiento antirretroviral en adultos para paises de Latinoamérica y el Caribe 25



9. DEFINICION DE FRACASO DEL TRATAMIENTO

En todos los pacientes en
los que se presente fracaso
de tratamiento debe reali-
zarse una evaluacion de
la adherencia.

Se considera fracaso del tratamiento si se produce una de las
siguientes situaciones:

+ Fracaso clinico: progresion de la enfermedad por VIH, inclu-
vendo la aparicion de infecciones oportunistas nuevas o la rea-
paricion de las ya existentes u otra condicion definitoria de
SIDA, exceptuando el “sindrome de reconstitucion inmune”
(ver mas adelante).

+ Fracaso inmunolégico: una caida del 30% de la cifra de CDA,
por debajo del recuento maximo alcanzado.

+ Sin respuesta virolégica: se considera que no hay respuesta
virologica y por lo tanto falla terapéutica cuando:

> No se ha alcanzado una disminucion > 1 log,o/ml del valor
inicial de la carga viral a los tres meses de iniciada la terapia”.

Y

El paciente con una carga virica indetectable (<50 copias/ml
por PCR) vuelve a ser detectable con una carga viral > de
10.000 copias por PCR. Aqui el panel de expertos considerd
este limite con el fin de racionalizar los cambios de los
medicamentos en paises con un nimero limitado de ARV.

Las elevaciones transitorias de la carga viral también pueden verse
en el contexto de una infeccion intercurrente o después de algunas
vacunaciones. En estos casos es necesario repetir la CV al menos 4
semanas después de finalizar el suceso que pudo incrementar la
carga viral.

En todos los pacientes en los que se presente fracaso del tratamien-
to debe realizarse una evaluacién de la adherencia.

En ocasiones los pacientes no toman los tratamientos por dificultades
relacionadas con la posologia, los efectos adversos, u otros problemas
directamente relacionados con los firmacos. En estos casos la modi-
ficacion de la pauta terapéutica, tras aclarar con el paciente ventajas e
inconvenientes y tomar decisiones junto con él, es lo indicado (a
veces, a la vista de la complejidad de las pautas alternativas, el pacien-
te decide hacer un esfuerzo anadido v superar estos problemas).

9 Algunos pacientes que inician TARGA con cargas virales altas pueden tardar mas
de seis meses en lograr indetectabilidad de la C.V. Estos pacientes requieren un
seguimiento mas cercano.
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En otras ocasiones, cuando no se trata de efectos adversos, podria reintentarse de nuevo la misma
pauta que fracaso, especialmente si se abandonaron todos los firmacos de forma simultdnea o casi
simultinea (el VIH no habra desarrollado resistencias).

Debe recordarse que si los problemas que dificultan una buena adherencia no estdn directamente
relacionados con la posologia y ¢l tipo de firmaco utilizado, ningin cambio de fairmaco o de poso-
logia los resolverd. La prioridad en estos casos es actuar sobre los problemas que interfieren en la
adherencia (escasa informacion del paciente, temores fundados o infundados, falta de apoyo fami-
liar v/o social, patologias psiquidtricas o de otro tipo no controladas, mal acceso a los servicios de
salud o a los farmacos,...) v no cambiar una pauta que no se esta cumpliendo por otra que tam-
poco se cumplird.

En el siguiente cuadro se describen algunas situaciones que deben ser analizadas de forma indivi-
dual cuando se esta considerando un fracaso terapéutico.

Fracaso terapéutico. Consideraciones especnales

» Pueden aparecer infecciones oportunistas durante los primeros 3 - 6 meses después del
<t i

inicio del tratamiento antirretroviral, en pacientes con inmunodepresién avanzada Y
con respuesta virolégica adecuada si el paciente no estaba tomando proﬁ]ams

» Pueden aparecer infecciones viricas o por micobacterias que el paciente presentabh de
forma subclinica y que la restauracién del sistema inmune las pone de mamﬁesto clim-
'camente Es lo que se conoce como “androme de reconstltumén inmune”.

EN ESTOS DOS CASOS NO SE DEBE CONSIDERAR FRACASO CLINICO Y EL
PACIENTE DEBE CONTINUAR CON EL MISMO TRATAMIENTO ARV.

» Los fracasos dlinicos en general se acompanan de una falta de respuesta mmunoléglca y
wrolégxca B

» Si se produce una elevacién o falta de respuesta de la carga viral, antes de considerarlo
un fracaso terapéutico hay que comprobar:

v’ Adherencia

v Infecciones intercurrentes o inmunizaciones como la vacuna antigripal o frente a la
hepatitis B, ya que se pueden producir brotes transitorios de la CV. Si se producen
estas circunstancias se recomienda repetir la prueba pasadas 4 semanas.
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10. ESQUEMAS RECOMENDADOS ANTE EL FRACASO
DEL TRATAMIENTO

Para proporcionar las opciones mas eficaces al paciente que esta fra-
casando su primer régimen de la terapia antirretroviral, el cuadro
de expertos recomienda anadir la didanosina (DDI) y el ritonavir al
formulario. La mejor seleccion para el segundo régimen de los
medicamentos antirretrovirales dependerd de qué agentes fueron
usados en la primera combinacién. En condiciones ideales, la
segunda combinacion debe incluir medicamentos de una familia
diferente y aquellos que no se espera que estén sujetos a la resisten-
cia cruzada. Algunos regimenes sugeridos incluyen:

Si el primero fue Cambiar a

AZT + 3TC + EFV o NVP  D4T + DDI + NFV o (IDV/rtv)
AZT + 3TC + NFV o IDV/rtv D4T + DDI + EFV

AZT + 3TC + ABC DAT + DDI + NFV o (IDV/rtv)"

Si el esquema contenia inicialmente D4T sustituir por AZT.
Si el esquema primero contenia EFV o NVP no usar ninguno de
los dos en el segundo régimen.

10 El ritonavir es utilizado aqui, no como inhibidor de la proteasa con activi-
dad antirretroviral, sino a dosis reducidas (100 mg ¢/12 horas) como poten-
ciador (booster) del indinavir (cuya posologia pasa a ser de 800 mg cada
12 horas).
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ANEXO No 4 : ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD
DE LOS ANTIRRETROVIRALES

ARV Nombre Presentacién Almacenamiento y estabilidad
comercial
Abacavir Ziuagen Tabletas Almacenar a T° ambiente
Solucién Almacenar a T° ambiente. Puede ser refrigerado.
No congelar
Amprenavir | Agenerase Cipsulas Almacenar a T° ambiente
Solucion Almacenar a T° ambiente
Didanosina | Videx Tabletas Almacenar a T® ambiente en frascos cerrados.
Si se disuclve en agua o jugo de manzana es
estable por una hora a T® ambiente.

Sobre Almacenar la caja a T® ambiente. Si se disuelve en agua
es estable por 4 horas a T® ambiente,

Suspension Almacenar los frascos a T® ambiente. Después de
mezclar con antidcido, almacenar en refrigerador en
frascos bien cerrados por maximo de 30 dias

Efavirenz Sustiva o Capsulas Almacenar a T® ambiente

Stocrin

Indinavir Crixivan Capsulas Sensible a la humedad ambiental, debe ser almacenado
y dispensado en el frasco original bien cerrado con
desecante

Lamivudina | Epivir, 3TC Tabletas Almacenar a T® ambiente en frascos bien cerrados

Solucién Almacenar a T° ambiente en frascos bien cerrados

Nelfinavir Viracept Tabletas Almacenar a T® ambiente

Suspension oral | Almacenar a T® ambiente. Una vez mezclado

con liquido tsese dentro de las 6 horas siguientes
Nevirapina Viramune Tabletas Almacenar a T° ambiente en frascos bien cerrados
Ritonavir Norvir Capsulas Se recomienda almacenar en refrigerador pero

esto no es requerido si se utiliza dentro de los 30 dias

siguientes, pudiéndose mantener a T° ambiente durante

este tiempo. Proteja de la luz y el exceso de calor.

Solucién Almacenar a T® ambiente. Mantenga en el frasco
original bien cerrado protegido del calor excesivo.

Saquinavir Fortovase Capsulas Las capsulas refrigeradas son estables hasta la fecha de su
expiracion. Si se almacenan a T® ambiente son estables por
tres meses

Estavudina Zerit Capsulas Almacenar a T® ambiente en frascos bien cerrados

Suspension Después de reconstituir con agua, almacenar en refrigerador
en ¢l frasco original bien cerrado hasta miximo treinta dias.

Zalcitabina | Hivid Tabletas Almacenar a T® ambiente en frascos bien cerrados

Zidovudina | Retrovir Cépsulas Almacenar a T° ambiente protegidos de la humedad

Tabletas Almacenar a T° ambiente

Solucién Almacenar a T° ambiente

Zidovudina/ | Combivir Tabletas Almacenar a T® ambiente

lamivudina
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ANEXO No 5: CARACTERISTICAS TECNICAS DE LA CARGA VIRAL
Y DEL RECUENTO DE CD4

Caracteristicas Técnicas de la Carga Viral:

Parametros Amplicor HIV1 NASBA HIVI Quantiplex HIV
Monitor (PCR) RNA QT (NASBA) RNA v2 (bDNA)
Metodo aplicado RT-PCR Amplificacion isotérmica | Amplificacién de la

del ARN

sefal por hibridacién

molecular

Limite bajo de Sensibilidad

Aprox. 40 copias/ml

40-80 copias/ml

50 copias/ml

(copias)

Reproducibilidad

(coeficinete de variacion)

Intraprueba 3.5-28% < 0.3 log 12 - 25%
Interensayo 9 - 45% <0.15 log 17 - 39%
Interlaboratorio 18 - 43% < 0.3 log

Interlote <0.15 log

Deteccion de los subtipos A-G A-G A-G

de VIH del grupo M

Control de calidad interno
(estandar de RNA)

Si (uno por cada
determinacidn)

Si (tres por cada
determinacion)

Si (cuatro por
cada serie)

Controles del reactivo

Si (control positivo
alto, positivo bajo y
negativo)

Si (control positivo)

Si (control positivo
alto, positivo bajo y

negativo)

NOTA: Debido a las variaciones que existen entre las tres técnicas, para poder comparar resultados en el
tiempo se debe utilizar la misma técnica en cada paciente. Los resultados por RT-PCR son en general dos
veces superiores a los obtenidos por bIDNA.

Cambios s a 0.3 log pueden ser justificados por variaciones téenicas; cambios 2 a 0.5 log reflejan cambios

reales de la carga viral.
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Condiciones de conservacién y transporte de las muestras para carga viral**

Parametros Amplicor HIV] NASBA HIVI Quantiplex HIV
Monitor (PCR) RNA QT (NASBA) RNA v2 (bDNA)

Anticoagulante EDTA, citrato EDTA, citrato, heparina EDTA

Tiempo maximo de sangre 6 horas 4 horas 4 horas

completa sin separar el plasma

a 12 {18 -.22% €)

Tiempo maximo del plasma 24 horas 2« 4 horas sin tampon de lisis | 30 minutos

ad-8°C

(refrigerador) 24 horas en tampon de lisis

Tiempo maximo del plasma 7 dias Meses en tampon de hisis 72 horas

a - 20° C (congelador)

Tiempo miximo del plasma Meses Meses en tampon de lisis Meses

a - 80° C (criocongelador)

Congelar/descong. plasma
almacenado

2 veces mdximo

No se recomienda

este proceso

No se recomienda
este proceso

Transporte del plasma:
T® ambiente
Refrigerado( 8 -10° C)

Congelado (-20°C) en hielo seco

No
Si
Si

No
Si
Si

No
Si
Si

NOTA IMPORTANTE: ** las condiciones de obtencién de la muestra son criticas. Debera ser recogida en
tubos con aspiracion por vacio de 10 ml de sangre anticoagulada con EDTA (aunque Amplicor puede fun-
cionar con citrato). El tiempo critico entre obtencion de la sangre completa y la separacién del plasma debe
ser entre 2 y 6 horas como maximo. Cuando la sangre completa debe ser enviada a otro laboratorio para

su procesamiento el transporte debe realizarse a temperatura ambiente y en un contenedor de bioseguri-
dad. El transporte de la muestra de sangre completa se debe asegurar que no supera el tiempo critico (2 a
6 horas) en caso contrario la muestra debe ser enviada como plasma. El laboratorio receptor debera recha-
zar toda muestra que no llegue en condiciones 6ptimas

Pautas de tratamiento antirretroviral en adultos para paises de Latinoamérica y el Caribe
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Condiciones de realizacién de la Carga Viral

Pardmetros

Amplicor HIVI
Monitor (PCR)

NASBA HIV1
RNA QT (NASBA)

Quantiplex HIV
RNA v2 (bDNA)

Areas diferenciadas de trabajo

Tres (reactivos, extraccion
y amplificacidn/deteccion)

Dos (extraccién y
deteccién)

Dos (preparacién de
muestras y amplificacién/
deteccidn)

Bioseguridad, cabinas de

Si, en la extraccion

Si, en la extraccion

Si, en la preparacién de la

clase I del RNA del RNA muestra (centrifugacion
a alta velocidad)
Concentracion de la muestra No No Si
4 horas (primer dia)
Duracién de la extraccion
y amplificacion 5 horas 4 horas 18 horas de incubacién
toda la noche (primer dia)
Duracién de la deteccidn 2 horas 2 horas 6 horas (segundo dia)
Duracion complerta de la
técnica en horas 7 horas 6 horas 30 horas

Duracién completa de la
técnica en jornadas de trabajo
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Equipo y laboratorio necesarios para Carga Viral

Parimetros Amplicor HIV1 NASBA HIVI Quantiplex HIV
Monitor (PCR) RNA QT (NASBA) RNA v2 (bDNA)

Equipos:

Termociclador Si No No

Centrifuga de alta velocidad No No Si

Cabina de bioseguridad clase [1 Si Si Si
Recomendable Recomendable Si

Congelador a -80°C

Material infeccioso en KIT No No Si (virus activo como control)
Muestra con riesgo biolégico Si Si Si

Nivel de entrenamiento del Alto Alto Alto

personal técnico

Supervisién por facultativo Si Si Si

con experiencia en técnicas

microbiolégicas

Complejidad técnica Alta Alta Alta

Participar en el sistema de
control de calidad externo

Muy recomendable

Muy recomendable

Muy recomendable

Pautas de tratamiento antirretroviral en adultos para paises de Latinoamérica y el Caribe
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Condiciones para el CD4

Condiciones de colecciéon de la muestra:

El anticoagulante a utilizar depende del tiempo que se tiene para procesar la muestra:

-

EDTA o citrato si el procesamiento no excede de las 30 horas luego de la coleccion de la
muestra. El EDTA no se debe usar cuando va a tardar mas de ese tiempo porque la poblacién
de linfocitos presenta cambios luego de este periodo.

ACD o heparina si los especimenes serin procesados dentro de las 48 horas siguientes a la
toma de la muestra.

NOTA: Luego de 48 horas no se debe procesar ninguna muestra y se requiere otra toma dife-
rente.

Tome 2 tubos separados marcdndolos adecuadamente con la informacién del paciente (iden-
tificacion con aseguramiento de confidencialidad, medicaciones que esta tomando y condicio-
nes clinicas que pueden afectar el resultado).

Condiciones de transporte

Transportar las muestras a T° ambiente evitando T° extremas (T° mayores a 37° causan des-
truccion celular y alteran el resultado del examen). El impacto de las temperaturas inferiores a
4° no es claro, por lo que es mejor evitarlas.

Transportar las muestras tan rdpido como sea posible pero antes de las 48 horas de procesa-

miento critico.
Deben establecerse guias locales de transporte de muestras que aseguren su calidad siguiendo
las especificaciones internacionales.

Integridad de los especimenes:
Inspeccionar el tubo inmediatamente al recibirse.
Tomar correcciones inmediatas si sucede lo siguiente;

St el especimen esta frio o caliente pero no hay evidencia de hemélisis o congelamiento, pro-
cesarlo pero anotando las condiciones en que fue recibido.

Si la sangre esta hemolizada o congelada descartar la muestra y solicitar nueva.

Si el tubo esta roto descartar la muestra y solicitar una nueva.

Si el especimen tiene mds de 48 horas, descartarlo y solicitar nueva muestra.

Para mayor informacién se puede consultar ¢l MMWR, Recomendaciones y Reportes, enero 10
de 1997, volumen 46.
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