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Directrices unificadas sobre el uso de los antirretrovirales en el tratamiento y la prevencion de la infeccion por VIH

12. ANEXOS

Anexo 1. Estadios clinicos de la enfermedad por VIH en adultos,
adolescentes y nifios (clasificacion de la OMS)

Fuente: Adaptado de WHO case definitions of HIV for surveillance and revised clinical staging and
immunological classification of HIV-related disease in adults and children. Ginebra, Organizacion
Mundial de la Salud, 2007 (www.who.int/hiv/pub/guidelines/hivstaging150307.pdf).

Adultos y adolescentes? Nifios

Estadio clinico 1

Asintomatico Asintomatico

Linfadenopatia generalizada persistente Linfadenopatia generalizada persistente

Estadio clinico 2

Pérdida de peso moderada idiopatica (< 10% del Hepatoesplenomegalia persistente de origen desconocido

peso corporal tedrico o medido) Infecciones recurrentes o crénicas de las vias respiratorias

Infecciones recurrentes de las vias respiratorias altas (otitis media, otorrea, sinusitis, amigdalitis)
(sinusitis, amigdalitis, faringitis, otitis media) Herpes zoster
Herpes zoster Eritema gingival lineal
Queilitis angular Ulceras bucales recurrentes
Ulceras bucales recurrentes Erupciones papulares pruriginosas
Erupciones papulares pruriginosas Onicomicosis

Onicomicosis Infeccién extensa por papilomavirus

Molusco contagioso extenso
Hipertrofia parotidea persistente idiopatica

Estadio clinico 3

Dermatitis seborreica

Pérdida de peso importante idiopatica (mas del Malnutricion moderada idiopatica® que no responde

10% del peso corporal tedrico o medido) adecuadamente al tratamiento de referencia

Diarrea persistente idiopatica durante mas de 1 mes | Diarrea idiopatica persistente (14 dias 0 mas)

Fiebre persistente idiopatica (intermitente o Fiebre idiopatica persistente (superior a 37,5 °C, intermitente
constante durante mas de 1 mes) o constante, durante mas de un mes)

Candidiasis oral persistente Candidiasis oral persistente (a partir de las 6 semanas de
Leucoplasia oral vellosa vida)

T8 pulmonar Leucoplasia oral vellosa

Infecciones bacterianas graves (como neumonia, TB ganglionar

empiema, piomiositis, infeccion dsea o articular, TB pulmonar

meningitis, bacteriemia) Neumonia bacteriana grave recurrente

Estomatitis, gingivitis o periodontitis Gingivitis o periodontitis ulceronecrosante aguda
ulceronecrosante aguda L .

. ) Anemia idiopética (< 8 g/dl), neutropenia (< 0,5 x 109/1) o
Anemia idiopatica (< 8 g/dl), neutropenia (< 0,5 x trombocitopenia crénica (< 50 x 109 /1)

109/1) o trombocitopenia cronica (< 50 x 10°/1) . e . .
Neumonitis intersticial linfoide sintomatica

Neumopatia crénica asociada al VIH, incluidas las
bronquiectasias




Adultos y adolescentes?

Estadio clinico 4¢
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Sindrome de consuncion asociado al VIH
Neumonia por Pneumocystis (jirovecii)
Neumonia bacteriana recurrente grave

Infeccion crénica por virus del herpes simple
(bucolabial, genital o anorrectal de mas de un mes
de duracion, o visceral en cualquier ubicacion)

Candidiasis esofagica (o traqueal, bronquial o
pulmonar)

TB extrapulmonar
Sarcoma de Kaposi

Infeccion por citomegalovirus (retinitis o infeccion
de otros 6rganos)

Toxoplasmosis del SNC
Encefalopatia por VIH
Criptococosis extrapulmonar, incluida la meningitis

Infeccion diseminada por micobacterias no
tuberculosas

Leucoencefalopatia multifocal progresiva
Criptosporidiosis crénica
Isosporosis crénica

Micosis diseminada (histoplasmosis extrapulmonar,
coccidioidomicosis)

Linfoma (no hodgkiniano de linfocitos B o cerebral)

Nefropatia o miocardiopatia sintomaticas asociadas
al VIH

Septicemia recurrente (incluida la debida a
salmonelas no tifoideas)

Carcinoma de cuello uterino invasivo

Leishmaniasis atipica diseminada

Consuncion grave idiopatica, retraso del crecimiento o
malnutricion grave? que no responde al tratamiento de
referencia

Neumonia por Pneumocystis (jirovecii)

Infecciones bacterianas graves recurrentes (como empiema,
piomiositis, infeccion dsea o articular, o meningitis, pero no
neumonia)

Infeccion crénica por virus del herpes simple (bucolabial
o0 cutanea de mas de un mes de duracion, o visceral en
cualquier ubicacion)

Candidiasis esofégica (o traqueal, bronquial o pulmonar)
TB extrapulmonar
Sarcoma de Kaposi

Infeccion por citomegalovirus (retinitis o infeccion de otros
organos que comienza después del primer mes de vida)

Toxoplasmosis del SNC (después del periodo neonatal)
Encefalopatia por VIH

Criptococosis extrapulmonar, incluida la meningitis
Infeccion diseminada por micobacterias no tuberculosas
Leucoencefalopatia multifocal progresiva
Criptosporidiosis crénica (con diarrea)

Isosporosis cronica

Micosis endémica diseminada (histoplasmosis extrapulmonar,
coccidioidomicosis, peniciliosis)

Linfoma no hodgkiniano de linfocitos B o cerebral
Nefropatia o miocardiopatia asociadas al VIH

2En la elaboracion de este cuadro se definid a los adolescentes como de 15 afios o mayores. En los menores de 15 afos debe

utilizarse la clasificacion clinica de los nifios.

En los menores de 5 afios la malnutricion moderada se define como una puntuacion Z de la relacion entre el peso y la talla < =2 o un

perimetro mesobraquial = 115 mmy < 125 mm.

“En las clasificaciones regionales pueden incluirse algunas afecciones especificas adicionales, como la peniciliosis en Asia, la fistula
rectovaginal asociada al VIH en Africa meridional y la reactivacion de la tripanosomiasis en Latinoamérica.

9En los menores de 5 afios, la consuncion grave se define como una puntuacion Z de la relacion entre el peso y la talla < -3; el
retraso del crecimiento se define como una puntuacion Z de la relacion entre la longitud y la edad o entre la tallay la edad < -2, y la
malnutricion aguda grave se define como una puntuacion Z de la relacion entre el peso y la talla < =3 o un perimetro mesobraquial

<115 mm o la presencia de edema.
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Directrices unificadas sobre el uso de los antirretrovirales en el tratamiento y la prevencion de la infeccion por VIH

Anexo 2. Algoritmo de las recomendaciones de 2013 para
los adultos y los adolescentes

Adultos y adolescentes con VIH que
nunca han recibido TAR

Evaluacion clinica

¢Enfermedad por VIH sintomatica o
presencia de trastornos independientes ¢Infeccion asintomatica por VIH??

= de las células CD4?
=
=
O ¢Estadio clinico 3 0 4 de la OMS?* ¢Estadio clinico 1 0 2 de la OMS??
= .
S ¢{TB activa?*
[a) n 1 Ani 2d
E ¢{Hepatopatia crdnica grave por VHB? Cifra de células CD4
] ¢{Embarazada o madre lactante?®
¢VIH+ en una pareja serodiscordante?*
¢{CD4 <500 células/mm3?®
| \
[ | [ \
Si Si No
Iniciar el TAR No iniciar el TAR Iniciar el TAR No iniciar el TAR
<
g Iniciar uno de los siguientes regimenes ARV:?®
z E Opcion preferente:
w e TDF + 3TC (o FTC) + EFV
= = .
= = Alternativas:
w Y e TDF + 3TC (o FTC) + NVP
= s
g - o AZT + 3TC + EFV
e o AZT +3TC + NVP

2 En el anexo 1 se muestra la clasificacion clinica de la OMS de la enfermedad por VIH.

® Se debe dar prioridad a la instauracion del TAR en las personas con enfermedad sintomética grave o avanzada (estadio clinico 3 0 4 de la
OMS), sea cual sea la cifra de células CD4, y en las que tengan < 350 células CD4/mm?, sean cuales sean los sintomas clinicos.

< La denominacion de TB activa alude al periodo en el que la TB deja de estar latente y se manifiesta como enfermedad. La denominacion
de infeccion tuberculosa latente alude al periodo durante el cual el sistema inmunitario logra contener al agente causal, Mycobacterium
tuberculosis, y evita que aparezca la enfermedad.

9 La hepatopatia crénica grave comprende la cirrosis y la insuficiencia hepatica terminal y se clasifica como compensada o descompensada.
La cirrosis descompensada se define por la aparicion de complicaciones clinicamente patentes de hipertension portal (ascitis, hemorragia
varicosa y encefalopatia hepatica) o insuficiencia hepatica (ictericia).

¢ Para més detalles sobre el TAR en las mujeres con VIH que estén embarazadas o amamantando (opcion B y opcion B+), véanse el anexo 3
y los apartados 7.1.2, 7.1.3y 7.2.2.

f Una pareja serodiscordante es aquella en la que uno de los miembros es seropositivo y el otro seronegativo. Aunque un miembro sea
seronegativo, ello no significa que esté inmunizado o protegido frente al VIH en el futuro.

9 En el caso de los adolescentes de peso < 35 kg, consultese en el anexo 4 el algoritmo relativo a los nifios, en el que se indican las opciones
pertinentes para el TAR de primera linea.
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Anexo 3. Algoritmos de las recomendaciones de 2013 para
las embarazadas y las mujeres lactantes

TAR de por vida en todas las embarazadas y mujeres lactantes con VIH (opcion B+)

MUJERES CON VIH LACTANTES EXPUESTOS AL VIH

sajuejae| saJalnw se| A sepezelequa se| esed g1z ap SAUOIIEPUSWOIAL SB| 3P SOWLI0T|Y "¢ OXauy

Lactancia artificial
Lactanci t.

o actancia materna NVP diafia o
2 NVP diaria durante AZT dos veces
w .
= 6 semanas al dia durante
= 4-6 semanas
o
(%)
o
a
S
- i l
L
o

Iniciar TAR de por vida:

TDF + 3TC (o FTC) + EFV

(Régimen preferente) Diagnéstico precoz en el lactante?
- (Cuando sea posible, determinar

la cifra inicial de células CD4)
s
(=
w
a
o
T}
b
=
—
w
a
= . . -
= Diagnéstico definitivo en el lactante

VINCULACION CON EL TRATAMIENTO Y LA ATENCION DE LA MUJER Y EL LACTANTE

2Véase en el anexo 5 el algoritmo del diagndstico precoz en el lactante.
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TAR durante el embarazo y la lactancia en mujeres con VIH (opcion B)

PERIODO CON RIESGO DE TMI

FIN DEL RIESGO DE TMI

2Véase en el anexo 5 el algoritmo del diagndstico precoz en el lactante.

EMBARAZADAS Y MUJERES
LACTANTES CON VIH

Iniciar el siguiente TAR
recomendado:

TDF + 3TC (o FTC) + EFV

(Evaluar si es candidata al tratamiento por su
propia salud [estadio clinico 3 0 4 de la OMS
0 = 500 células CD4/mm?3])

Es candidata al tratamiento por su propia
salud segun la evaluacion inicial

Si No

Seguir con el TAR

Una semana después de terminada
por completo la lactancia materna,
suspender el TAR y derivar a la
paciente a los servicios asistenciales
para repetir la evaluacion

LACTANTES EXPUESTOS AL VIH

i i

Lactancia artificial
Lactancia materna

NVP diaria o AZT
NVP diaria durante dos veces al dia
6 semanas durante 4-6
semanas

Diagnéstico precoz en el lactante?

Diagndstico definitivo en el lactante

|

VINCULACION CON EL TRATAMIENTO Y LA ATENCION DE LA MUJER Y EL LACTANTE
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Anexo 4. Algoritmo de las recomendaciones
de 2013 para los nifios

Lactantes y nifios infectados por VIH

y

< 5 afos

=5 afos

¢Estadio clinico 3 0 4 de la OMS o
< 500 células CD4/mm3?
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CUANDO INICIAR EL TAR EN LOS NINOS

Soulu SO

Vigilar el estadio clinico y

Iniciar el TAR®
(Y & la cifra de células CD4

Iniciar el TAR?

i< 3 afnos?

i< 10 aiios o peso < 35 kg?

v Y Y v

POR QUE TAR DE PRIMERA LINEA EMPEZAR EN

LOS NINOS

2 Sino se adopta esta recomendacion de tratar a todos los nifios de 1 a 5 afos: iniciar el TAR si el nifio esta en estadio clinico 3 o

Iniciar uno de los
regimenes siguientes:*

Opcion preferente:

Iniciar uno de los
regimenes siguientes:©

Opcidn preferente:

Iniciar uno de los
regimenes siguientes:

Opcidn preferente:

ABC 0 AZT + 3TC + LPV/r ABC + 3TC + EFV TDF + 3TC (o FTC) + EFV
Alternativa: Alternativas: Alternativas:
ABC 0 AZT + 3TC + NVP ABC + 3TC + NVP AZT + 3TC + EFV
AZT + 3TC + EFV AZT + 3TC + NVP
AZT + 3TC + NVP TDF + 3TC (o FTC) + NVP
TDF + 3TC (o FTC) + EFV
¢ TDF + 3TC (o FTC) + NVP

4 de la OMS o, sea cual sea el estadio, si tiene < 750 células CD4/mm? o < 25% —Ila que sea mas baja— (705).

b En caso de que no se adopte esta recomendacion, debe iniciarse el TAR si el nifio esta en estadio clinico 3 0 4 de la OMS o, sea

cual sea el estadio, si tiene < 350 células CD4/mm? (105, capitulo 7).

< Nota especial: el tratamiento con d4T debera restringirse a las situaciones en las que se sospeche o confirme que la AZT resulta
toxica y no se tenga acceso al ABC ni al TDF, y habra de ser lo mas breve posible.
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Anexo 5. Algoritmo para el diagnostico temprano en
el lactante

Confirmar la presencia de infeccion por VIH en lactantes y nifios menores de 18 meses expuestos al VIH en
entornos con recursos limitados. Fuente: Adaptado de Antiretroviral therapy for HIV infection in infants and
children: towards universal access. Recommendations for a public health approach. Revision de 2010. Ginebra,
Organizacion Mundial de la Salud, 2010 (http://whglibdoc.who.int/publications/2010/9789241599801_eng.pdf).

Lactante o nifio < 18 meses expuesto al VIH

l—{ Realizar una prueba de diagnostico viroldgico?

Y

~ Positiva Negativa
Es probable que el lactante o
nifio esté infectado

v

.< 24 mesis: |n|C|a.r el TAR de El lactante o nifio no El lactante o nifio sllgue 3
lnm(.edlatf) y rep.et|rlla'prueba esta infectado expuesto a contraer la |rTfeccwn
de diagnostico virologico para por VIH hasta que termine por

I@

Monitorizacion clinica
sistematica y periddica

confirmar la infeccion completo la lactancia maternac

Determlnaaon de anticuerpos anti-VIH
cuando el nifio tenga unos 9 meses

< Positiva B = Negativa

@ " positiva No se dispone de la prueba de

diagnéstico viroldgico: si esta enfermo,

v suponer que esta infectado; si esta bien,
El lactante o nifio esta infectado por VIH suponer que no esta infectado

enfermo i
¥ ¢ bien v
Iniciar el TAR® y repetir la prueba de diagnéstico . Es |Tprobable que contraiga la )
virolégico para confirmar la infeccién infeccion por VIH, salvo que todavia
esté siendo amamantado®

2En los neonatos, realizar la prueba en el nacimiento o poco después, o en la primera visita posnatal (por lo general a las 4-6 semanas).
Véase también el cuadro 5.1 sobre el diagnéstico en el lactante.

®Empezar a administrar TAR si esta indicado, sin demora. Al mismo tiempo, repetir las pruebas para confirmar la infeccion.
“El riesgo de transmision del VIH persiste mientras dure la lactancia materna.

> O Wi " Sa VRS Be TRV Vi, Ne "B e _SFe Ty
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Anexo 6. Lista de comprobacion para evaluar el grado de
preparacion en el avance hacia el TAR para las
embarazadas y las mujeres lactantes

Las directrices unificadas de 2013 recomiendan que todas las embarazadas y mujeres lactantes con VIH empiecen

a recibir TAR y, de acuerdo con las decisiones de los programas nacionales, que o bien todas las mujeres sigan
recibiéndolo de por vida o bien aquellas en las que no sea necesario por su propia salud dejen de recibirlo después

del periodo con riesgo de TML. A los paises que estén planificando esta transicion y a los que estén trabajando en la
ampliacion y el fortalecimiento de sus programas puede resultarles Util remitirse a la presente lista de comprobacion
para evaluar el grado de preparacion, en la cual se tienen en cuenta diversas cuestiones, desde las politicas nacionales
a la preparacion de las instalaciones. La lista (de la que se ofrece a continuacion una version adaptada) fue elaborada
por el Plan de Emergencia del Presidente de los Estados Unidos para el Alivio del SIDA, que también ha preparado una
guia para la discusién; ambas forman parte de un conjunto de instrumentos sobre eliminacién de la TMI elaborado por
el Equipo de Trabajo Interinstitucional sobre prevencion de la transmision del VIH en embarazadas, madres y nifios:
Expanding and Simplifying Treatment for Pregnant Women Living with HIV: Managing the Transition to Option B/B+:

e Enlace a la lista de comprobacién:
www.emtct-iatt.org/wp-content/uploads/2013/03/Toolkit-Section-2.pdf;

e Enlace al conjunto completo de instrumentos:
www.emtct-iatt.org/toolkit.

Leyenda del calendario recomendado:

[ ] Antes de la aplicacion Al comienzo de la aplicacion [l Durante la aplicacién

Aun no se ha

COMPROMISO POLITICO Y RESPALDO A LAS POLITICAS Terminado | En curso T

Compromiso con los objetivos del Plan Mundial (nacionales y
subnacionales)

Personal de tiempo completo del Ministerio de Salud responsable de la
PTMI (nacional y posiblemente subnacional)

Grupo de trabajo técnico funcional que incluye a los interesados de las
areas de la SMRNN, la PTMI y el tratamiento de la infeccion por el VIH,
como el personal sanitario y las personas con VIH

Respaldo nacional y subnacional al TAR para todas las embarazadas y
mujeres lactantes (opcion B o B+)

Directrices que contemplan ofrecer TAR a todas las embarazadas y
mujeres lactantes

Aln no se ha

CONSIDERACIONES ECONOMICAS Terminado | En curso L
iniciado

Calculo del coste de la actual estrategia de PTMI

Calculo del coste del TAR para todas las embarazadas y mujeres lactantes,
tanto a corto como a largo plazo

Andlisis del déficit de recursos

Plasmacion en el presupuesto del aumento de las necesidades del programa
en materia de financiacion

Demostracion del compromiso financiero nacional

MODELO DE PRESTACION DE SERVICIOS Terminado | En curso A"i'r‘li'l‘i’asd‘;ha

Definicion del conjunto minimo de servicios para dispensar TAR a todas
las embarazadas y mujeres lactantes

Evaluacion de las capacidades del sistema (infraestructura, recursos humanos y
productos basicos) para descentralizar el TAR a los servicios de SMRNN, incluida
la absorcion de la asistencia a las mujeres con VIH y sus familias

231
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Aln no se ha

MODELO DE PRESTACION DE SERVICIOS Terminado | En curso P
iniciado

Determinacion del momento y lugar de la transicion de los servicios de
PTMI a los de tratamiento a largo plazo (incluida la consideracion del TAR
de por vida en el contexto de los servicios de SMRNN)

Identificacion sistematica de las pacientes en tratamiento con ARV que se
quedan embarazadas y vinculacion con los servicios de SMRNN

Pruebas y tratamiento de las parejas y los familiares en el marco de los
servicios de SMRNN

Derivacion de las pacientes estables que estan recibiendo ARV en los
servicios actuales de TAR a nuevos servicios de TAR descentralizados

===

Atn no se ha

RECURSOS HUMANOS Terminado | En curso P
iniciado

Respaldo nacional a la delegacion o comparticion de tareas para el inicio
y el mantenimiento del TAR

Evaluacion de las capacidades en materia de recursos humanos
(enfermeras, parteras, personal de farmacia, personal de laboratorio) para
apoyar la ampliacion del TAR

Competencias basicas en materia de atencion a las personas con VIH en
cada cuadro de profesionales sanitarios

Estrategia de formacion en dispensacion de TAR para apoyar la
ampliacion rapida de este

Actualizacion de los programas nacionales de formacion prelaboral y en
el empleo

Estrategia para la permanencia, el reciclaje y el desarrollo profesional
continuo del personal sanitario, en especial del que dispensa la PTMI y el
TAR

Atn no se ha

ELECCION DEL REGIMEN ARV Terminado | En curso L
iniciado

Simplificacion y armonizacion de los regimenes de PTMI y de tratamiento
de mujeres adultas

Planificacion de un régimen alternativo para las embarazadas que no
toleren el TAR de primera linea

Optimizacion del régimen de primera linea para lactantes

Creacion de un sistema de farmacovigilancia, cuando proceda (véase la
guia para la discusion)

Alin no se ha

GESTION DE LA CADENA DE SUMINISTRO Terminado | En curso P
iniciado

Evaluacion de las deficiencias de la cadena de suministro (incluye la
cuantificacion, la distribucion y la gestion de existencias)

Elaboracion del plan de prevision, cuantificacion y suministro a 18 meses
vista

Gestion de las existencias de TAR en los servicios de SMRNN (formacion,
capacidades y seguridad)

En caso de que se modifique el régimen de primera linea, existe un plan
para utilizar los ARV ya solicitados

Adaptacion del sistema de gestion de la cadena de suministro (consumo,
prevision y distribucion)
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MONITORIZACION, EVALUACION Y USO DE LOS DATOS

Terminado

En curso

Auln no se ha
iniciado

El registro de la atencion prenatal y de la PTMI permite documentar en
qué pacientes se inicia el TAR y cuéles estaban ya recibiéndolo

El registro del TAR permite documentar la situacion del embarazo y la
lactancia

Los instrumentos y registros de los servicios de SMRNN permiten hacer
un seguimiento de cohortes relativo a la permanencia de las madres
en el TAR y a la permanencia de los neonatos expuestos en el sistema
asistencial

Las embarazadas y mujeres lactantes que han empezado a recibir
TAR en servicios de SMRNN estan incluidas en los sistemas

de monitorizacion y evaluacion del TAR nacionales y de los
establecimientos sanitarios

Existe un sistema de seguimiento y estimacion de los vinculos entre los
servicios de SMRNN y los de atencion y tratamiento a largo plazo de

la madre con VIH y del lactante, y de la transicion de unos a otros (por
ejemplo, un registro longitudinal de parejas de madre e hijo con un
identificador tnico)

Evaluacion del programa concebida para detectar los éxitos y
dificultades iniciales y valorar a mas largo plazo los resultados en las
madres y los lactantes, incluida la TMI

Aseguramiento sistematico de la calidad de los datos

Armonizacion de los sistemas de monitorizacion y evaluacion de la
PTMIy el TAR y de los procesos de examen de los datos

Historia clinica o ficha normalizada para las mujeres con VIH que estén
embarazadas o amamantando y los lactantes expuestos

SUPERVISION DE LOS ESTABLECIMIENTOS SANITARIOS Y
GESTION DE LA CALIDAD

Terminado

En curso

Alin no se ha
iniciado

Supervision sistematica de los establecimientos y tutorias clinicas para
mejorar la calidad asistencial

Proceso de mejora continua de la calidad del programa de PTMI

ASESORAMIENTO Y PRUEBAS DEL VIH EN SERVICIOS DE PTMI

Terminado

En curso

Atin no se ha
iniciado

Medidas de garantia de la calidad para las pruebas rapidas del VIH en
todos los servicios de PTMI

Decisién normativa sobre el tratamiento de las parejas
serodiscordantes

Incorporacion a la PTMI de las pruebas de VIH y el asesoramiento para
las parejas y del seguimiento de las parejas serodiscordantes

Estrategia para vincular o registrar a las parejas masculinas con VIH en
el programa de TAR

ASESORAMIENTO PARA LA INICIACION Y LA OBSERVANCIA DEL TAR

Terminado

En curso

Atin no se ha
iniciado

Servicios especializados de mensajeria y de apoyo para las
embarazadas y las madres lactantes que empiezan a recibir TAR

Estructuras para agilizar la preparacion para el inicio del TAR

Protocolos alternativos para las mujeres que no necesitan TAR por su
propia salud y rechazan el tratamiento de por vida
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Alin no se ha

MONITORIZACION CLINICA Y DE LABORATORIO Terminado | En curso iniciado

Capacidad de farmacovigilancia

Acceso a la cifra inicial de linfocitos CD4 (determinacion en el lugar de
consulta o transporte fiable de muestras)

Algoritmo para la monitorizacion de la cifra de células CD4 o de la
carga viral

Evolucion de las capacidades para el diagnostico precoz en el lactante
en paralelo con la ampliacién del programa de PTMI

Fortalecimiento de la «secuencia del diagnéstico precoz en el
lactanten: diagnéstico temprano, llegada rapida de los resultados,
blsqueda activa de casos de lactantes infectados por el VIH e inicio
del tratamiento

Permanencia de los lactantes expuestos al VIH en el sistema asistencial
hasta el final de la lactancia, incluido el aseguramiento del diagndstico
definitivo

Ampliacion del acceso al tratamiento pediatrico

PERMANENCIA EN LOS SERVICIOS DE ATENCION Y DE Terminado | En curso Aun no se ha
TRATAMIENTO iniciado

DIAGNOSTICO EN EL LACTANTE Y TRATAMIENTO PEDIATRICO m

Sistema para garantizar que TODAS las embarazadas y puérperas
con VIH estén inscritas en los servicios de atencion o de tratamiento
continuo de la infeccion por el VIH

Modelos de prestacion de servicios que contemplan el seguimiento
armonizado de la pareja madre-hijo

Servicios comunitarios y en establecimientos sanitarios para apoyar la
observancia terapéutica y detectar los incumplimientos

Soluciones innovadoras para mejorar la accesibilidad del TAR

PLANIFICACION FAMILIAR m Autn no se ha
iniciado

Evaluacion de la disponibilidad de servicios de planificacion familiar y
de productos basicos conexos

Acceso y uso de servicios de planificacion familiar voluntaria en los
centros de dispensacion de TAR

Auln no se ha

PARTICIPACION DE LA COMUNIDAD Terminado | En curso P
iniciado

Participacion de las mujeres con VIH en la planificacion, la aplicacion y
la monitorizacion a nivel nacional, subnacional y comunitario

Actividades y servicios comunitarios para apoyar la ampliacion de los
servicios de PTMI y la permanencia en ellos

Estructuras comunitarias de apoyo a los huérfanos y nifios vulnerables

Atin no se ha

ESTRATEGIA DE DESPLIEGUE Terminado | En curso P
iniciado

Planificacién de una estrategia de despliegue

Evaluacion de la aplicacion en tiempo real para orientar la ulterior
ampliacion

SMRNN: salud materna, del recién nacido y el nifio.




12. Anexos u

Anexo 7. Posologia de los ARV recomendados

Posologia de los ARV en adultos y adolescentes?

Nombre genérico Posologia

Inhibidores nucleosidicos de la retrotranscriptasa (INRT)

Abacavir (ABC) 300 mg dos veces al dia 0 600 mg una vez al dia

Sopepuawoaas AYy soj ap e130]0Sod ‘[ 0xauy

Didanosina (ddl) 400 mg una vez al dia (> 60 kg) 0 250 mg una vez al dia
(<= 60 kg)

Emtricitabina (FTC) 200 mg una vez al dia

Lamivudina (3TC) 150 mg dos veces al dia 0 300 mg una vez al dia

Estavudina (d4T) 30 mg dos veces al dia

Zidovudina (AZT) 250-300 mg dos veces al dia

Inhibidores nucleotidicos de la retrotranscriptasa (INtRT)

Tenofovir (TDF) 300 mg una vez al dia
Inhibidores no nucleosidicos de la retrotranscriptasa (INNRT)

Efavirenz (EFV) 600 mg una vez al dia

Etravirina (ETV) 200 mg dos veces al dia

Nevirapina (NVP) 200 mg una vez al dia durante 14 dias, y luego 200 mg dos veces al dia

Inhibidores de la proteasa (IP)

INEPENEVTERGOHEVTAIAZBE 300 mg + 100 mg una vez al dia

Darunavir + ritonavir (DRV/r) 800 mg + 100 mg una vez al dia 0 600 mg + 100 mg dos veces al dia

Lopinavir/ritonavir (LPV/r) 400 mg/100 mg dos veces al dia

Consideraciones en personas que estén recibiendo tratamiento
antituberculoso

No es preciso ajustar la dosis en presencia de rifabutina. En presencia
de rifampicina se ajustara la dosis de LPV/r (800 mg de LPV + 200 mg
de RTV dos veces al dia 0 400 mg de LPV + 400 mg de RTV dos veces
al dia) o SQV/r (400 mg de SQV + 400 mg de RTV dos veces al dia),
con una estrecha vigilancia del paciente.

Inhibidores de la integrasa

Raltegravir (RAL) 400 mg dos veces al dia

2En el caso de los adolescentes de peso < 35 kg, véase en la pagina siguiente la posologia de las formulaciones de ARV en nifios
segun el peso corporal.
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Posologia de las formulaciones de ARV en nifos segun el peso corporal

Informacion para la prescripcion de las formulaciones de ARV disponibles para
lactantes y nifios, y posologia segun el peso corporal

Este anexo ofrece informacion sobre los ARV que tienen indicaciones pediatricas y de los que existen
formulaciones o se dispone de datos y pruebas suficientes para orientar la prescripcién y la posologia. La
OMS ha asumido la tarea de elaborar y actualizar unas orientaciones simplificadas sobre el uso de ARV en
nifios y se la ha encomendado al Grupo de Trabajo sobre Antirretrovirales en Nifios.!

Para simplificar y facilitar la aplicacién, las dosis no se expresan ni por kilogramo ni por metro cuadrado
de superficie corporal, sino por categoria ponderal. Cuando se elabord esta pauta posoldgica simplificada
por categorias ponderales, se prestd especial atencion a la superficie corporal habitual de los nifios de

los paises de ingresos bajos y medianos en cada categoria. La fuente principal de informacion de las
orientaciones que aqui se ofrecen es el prospecto del fabricante, que se complementd con datos de otros
estudios clinicos y consultas a expertos en farmacologia pediatrica. En el caso de las CDF se utilizé un
instrumento de modelizacion de dosis (http://www.who.int/hiv/paediatric/generictool/en/index.html)
para estimar qué dosis de cada farmaco componente de la combinacion se administrara segun la pauta
posoldgica recomendada. Puede que, en algunos casos, la dosis de uno de los componentes dentro de una
determinada categoria ponderal esté un poco por encima o por debajo de la recomendada por el fabricante.
Esto es inevitable debido a las limitaciones impuestas por las CDF, pero se ha procurado garantizar que

el nifio no reciba nunca una dosis mas de un 25% superior a la dosis maxima recomendada ni mas de un
5% inferior a la dosis minima recomendada. Para simplificar, los ARV que ya no se consideran opciones
preferentes o alternativas para los nifios, como la didanosina y el saquinavir, no se incluyen en estas
directrices posoldgicas. Ademas, la posologia de la profilaxis posnatal de los lactantes expuestos al VIH no
se indica aqui, pero figura en el capitulo 7, cuadro 7.7.

Coincidiendo con la ultimacion de las presentes directrices, la FDA autorizé el uso del EFV en nifios de
entre 3 meses y 3 afios con un peso de al menos 3,5 kg. Aunque el Grupo de elaboracion de las directrices
reconocio que era una oportunidad de ofrecer una opcion terapéutica mas para los nifos y favorecer una
mayor armonizacion entre los grupos de edad, subrayd que se necesitaban mas datos antes de recomendar
el EFV como posible tratamiento en nifios menores de 3 afios.

Este anexo sobre posologia y las pautas posoldgicas simplificadas se revisaran y actualizaran
periddicamente a medida que se disponga de mas datos o de nuevas formulaciones, pero se recomienda

a los programas nacionales que consulten las fichas técnicas mas recientes de los productos para conocer

la informacién actualizada. También se puede obtener informacion adicional en las fichas especificas de
informacion de los farmacos contenidas en el anexo web (http://www.who.int/hiv/pub/guidelines/arv2013/
annexes/en/).

Los ARV, en sus diversas formulaciones, son fabricados por varios laboratorios, y las dosis farmacéuticas
de los comprimidos, las capsulas y las formas liquidas pueden diferir de las indicadas en la informacién que
aqui se ofrece. Ademas, el hecho de que una formulacion figure en este anexo no equivale a una garantia
de calidad. Los gestores de programas nacionales deben velar por que todos los productos adquiridos
estén autorizados y tengan la calidad y la estabilidad adecuadas. Las orientaciones sobre garantia de

la calidad de los medicamentos pueden consultarse en el sitio web de la OMS sobre medicamentos
(www.who.int/medicines/areas/quality_safety/quality_assurance/about/en/index.html) y en la version
actualizada de Access to HIV/AIDS drugs and diagnostics of acceptable quality [Acceso a tratamientos
farmacoldgicos y medios de diagndstico del VIH/sida de calidad aceptable], disponible en www.who.
int/hiv/iamds/selection/en/index.html. La lista vigente de medicamentos precalificados de la OMS esta
disponible en http://apps.who.int/prequal/query/ProductRegistry.aspx. La lista vigente de ARV autorizados
en firme o de manera provisional por la FDA de los EE.UU. figura en www.fda.gov/internationalprograms/
FDAbeyondourbordersforeignoffices/AsiaandAfrica/ucm119231.htm. La politica del Fondo Mundial de
Lucha contra el Sida, la Tuberculosis y la Malaria en materia de adquisicion y garantia de la calidad puede
consultarse en http://www.theglobalfund.org/en/procurement/quality/pharmaceutical.

'La lista de miembros actuales figura en el anexo del informe de la reunion mas reciente del Grupo de Trabajo sobre Antirretrovirales
Pediatricos: Developing dosing guidance for new and upcoming formulations of paediatric antiretrovirals in line with Treatment 2.0
priorities. Meeting report, Paediatric Antiretroviral Working Group, Geneva, Switzerland, 25-26 October 2011. Ginebra, Organizacion
Mundial de la Salud, 2012 (http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/75159/1/WHO_HIV_2012.8_eng.pdf, consultado el 15 de mayo
de 2013).
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Principios generales

En la elaboracién de los cuadros simplificados de la OMS se han aplicado los principios siguientes:

Sea cual sea la pauta, es preferible utilizar una CDF apropiada para la edad, si se dispone de tal
formulacion.

Siempre que sea posible, se evitaran las formas galénicas orales liquidas o en jarabe, sobre todo si
los volimenes son grandes (superiores a 10 ml).

Las formas orales sdlidas preferidas son los comprimidos dispersables (o los comprimidos para
solucion oral), ya que pueden convertirse en una forma liquida en el lugar de uso.

En general, a los nifios pequefios se les debe cambiar a formas orales sélidas tan pronto como las
toleren.

Cuando haya que utilizar en nifios formas galénicas para adultos, se cuidara de no administrarles
dosis inferiores a las prescritas. Los comprimidos para adultos se fraccionan mas facilmente si estan
ranurados. En el caso de comprimidos que no sean faciles de dividir, la OMS recomienda que se
fraccionen en la farmacia dispensadora mediante un cortador de comprimidos adecuado.

Algunos comprimidos, como los termoestables de LPV/r, se formulan en una matriz incrustada
especial (una tecnologia patentada de extrusion por fusion con la que se estabilizan las moléculas
de farmaco, que normalmente son termolabiles) y no se deben cortar, fraccionar ni triturar porque su
biodisponibilidad disminuye.

Siempre que sea posible, se evitara que la dosis matutina difiera de la vespertina.

Se pesara a los nifos cada vez que acudan al consultorio y se modificara la dosis segtin proceda a
medida que crezcan o aumenten de peso.
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Directrices unificadas sobre el uso de los antirretrovirales en el tratamiento y la prevencion de la infeccion por VIH

Necesidad de nuevas formulaciones

La labor del Grupo de Trabajo sobre Antirretrovirales Pediatricos ha puesto de relieve la urgente
necesidad de formulaciones, y en especial de formas galénicas sdlidas de LPV/r en CDF adecuadas para
el tratamiento de los nifios mas pequefios, de comprimidos ranurados de TDF y de CDF basadas en el TDF
y formuladas para nifios. Ademas, cada vez urge mas disponer de CDF termoestables de ATV/ry DRV/r
para facilitar la secuenciacion del tratamiento. También es importante tener acceso a una presentacion
termoestable que contenga 30 mg de RTV para «superpotenciar» el LPV en el contexto del tratamiento
antituberculoso basado en la rifampicina. En el cuadro 6 se han incluido algunas formulaciones
redundantes. Por ejemplo, no se necesita una CDF de TDF + 3TC + EFV formulada como comprimido
ranurado para adultos si se dispone de una presentacion para nifios. Sin embargo, el Grupo de Trabajo
sobre Antirretrovirales Pediatricos reconocié que, aunque seria ideal disponer de una formulacién
especifica para nifios, como primer paso puede resultar mas facil desarrollar una formulacién ranurada
para adultos.

La reciente aprobacion del EFV para su uso en nifios de 3 meses a 3 afios ofrece una opcion terapéutica
mas para los nifios pequefios y mejora las posibilidades de armonizar el tratamiento. A medida que vayan
obteniéndose mas datos para orientar el uso 6ptimo de este farmaco en nifios pequefios, se deberia ir
facilitando el acceso a formulaciones en granulos espolvoreables en los entornos con recursos limitados.

En su avance hacia la iniciativa Tratamiento 2.0, emprendida junto al ONUSIDA, la OMS seguira
trabajando en la simplificacion de las directrices para la prescripcion, la dispensacion y la posologia y
colaboraré con la industria farmacéutica (fabricantes de medicamentos originales y genéricos) y con otros
asociados para elaborar mas recomendaciones practicas sobre la gama de formulaciones necesarias para
acelerar sin riesgos la ampliacion del TAR en nifios.

Cuadro 6. Posologia simplificada de los ARV que se necesitan con
urgencia para el tratamiento de los nifos, segun la recomendacion del
Grupo de Trabajo sobre Antirretrovirales Pediatricos

Farmaco Dosis Numero de comprimidos o de capsulas/sobres con granulos
farmacéutica por espolvoreables por categoria ponderal
comprimido o por

sobre o capsula 3-59kg | 6-99kg | 10-139kg | 14-199kg | 20-249kg = 15-349kg
con granulos
espolvoreab|es AM PM AM PM AM PM AM PM AM PM AM PM
ABC/3TC/NVP | 60 mg/30 mg/50mg | 1 1 15115 2 2 125(25) 3 3 4 4
LPV/r (granulos 40 mg/10 mg 2 2 3 3 4 4 5 5 6 6 -
espolvoreables)
ABC/3TC/ LPV/r 30 mg/15 mg/ 2 2 3 3 4 | 4 5 5 6 6 -
40 mg/10 mg
AZT/3TC/LPV/r 30 mg/15 mg/ 2 2 3 3 4 | 4 5 5 6 6 -
40 mg/10 mg
DRV/r 240 mg/40 mg = = = = 1 1 1 1 2 1 =
ATVIr 100 mg/33 mg - - 1 1 2 -

ABC/3TC 120 mg/60 mg 1 1,5 2 2,5 3 —

TDF/3TC 75 mg/75 mg = = 1,5 2 2,5 3-3,5°

TDF/3TC/ 75 mg/75 mg/150 mg - - 1,5 2 25 3-3,52

EFV
TDF/3TC 300 mg/300 mg unterdode medio dos 1
(birranurados - - comprimido | comprimido | tercios de
para adultos)® comprimido
TDF/3TC/EFV 300 mg/300 mg/ unterciode medio dos 1
(birranurados 600 mg = = comprimido | comprimido | tercios de
para adultos)® comprimido

2Tres comprimidos para 25-29,9 kg y 3,5 comprimidos para 30-34,9 kg.

>Un comprimido birranurado presenta dos ranuras en un lado y una en el otro, lo que permite fraccionarlo en tercios o en mitades,
segun se necesite








