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1.- ABREVIATURAS:

e  3TC: Lamivudina

e  ABC: Abacavir

e  ATV: Atazanavir

e  BID: Pauta de tratamiento administrada dos veces al dia
e  COBI: Cobicistat

e  CVP: Carga viral plasmatica

e  d4T: Estavudina

e ddlI: Didanosina

e  CVP: Carga viral plasmatica

e  DRV: Darunavir

e  DTG: Dolutegravir

e  EFG: Especialidad Farmacéutica Genérica

e  EFV: Efavirenz

e ENF: Enfurvitida

e  ETR: Etravirina

e  EVG: Elvitegravir

e  FAR: Farmacos antirretrovirales

e  FGe: Filtrado glomerular estimado

o FPV: Fosamprenavir

e  FTC: Emtricitabina

e INI: Inhibidores de la integrasa

e IP:Inhibidores de la proteasa

e IP/r: Inhibidor de la proteasa potenciado con ritonavir
e IP/c: Inhibidor de la proteasa potenciado con cobicistat
e |IPT: Informe de Posicionamiento Terapéutico

e ITIAN: Inhibidores de la transcriptasa inversa analogos nucleosidicos
e ITINN: Inhibidores de la transcriptasa inversa no analogos nucleosidicos
e LPV/r: Lopinavir/ritonavir

e MR: Mutaciones de resistencia

e  MT: Monoterapia

e  MVC: Maraviroc

e NVP: Nevirapina

e  QD: Farmaco o pauta de tratamiento administrada una vez al dia
e  RAL: Raltegravir

e  RPV:Rilpivirina

e  RTV:Ritonavir

e SQV: Saquinavir

e TAF: Tenofovir alafenamida

e  TAR: Tratamiento antirretroviral

e  TDx: Tenofovir disoproxilo

e TPV/r: Tipranavir/ritonavir

e  ZDV, AZT: Zidovudina



2.- INICIO DE TRATAMIENTO ANTIRRETROVIRAL

Las actuales guias de tratamiento antirretroviral (TAR) recogen los siguientes aspectos
relacionados con el inicio de TAR en pacientes con infeccidn crénica:

. Recomendacién general’,’: Se recomienda la administraciéon de TAR a todos los
pacientes con infecciéon por VIH-1 (exceptuando los pacientes con carga viral
indetectable de forma mantenida sin TAR).

. Se debe realizar siempre una determinacidn de linfocitos CD4+ y CVP previa al inicio
del tratamiento.

. Para que un TAR tenga éxito hace falta que la persona esté preparada para empezary
gue se adhiera al tratamiento a lo largo del tiempo. Se debe evaluar la adherencia cada
3-4 meses”

Recomendaciones para guiar el tratamiento antirretroviral

Se debe determinar la CVP antes del inicio del TAR y periddicamente durante el
tratamiento.

El objetivo de supresidn viroldgica (CVP<50 copias/mL) se debe conseguir en pacientes sin
TAR previo como en individuos que han experimentado un fracaso previo .

Si se van a tomar decisiones terapéuticas en funcién de los resultados de la CVP, se debe
confirmar con una segunda determinacion.

No se recomienda la determinacién de concentraciones plasmaticas de los FAR para el
control habitual del paciente con infeccién por el VIH-1.

La determinacién de concentraciones plasmaticas de FAR puede estar indicada en algunas
situaciones clinicas: riesgo de interacciones farmacoldgicas, trasplantes de oérganos,
delgadez u obesidad extremas, embarazo, insuficiencia hepatica o renal, etc, asi como para
confirmar la sospecha de incumplimiento terapéutico.

Se recomienda realizar un estudio genotipico de resistencias del VIH-1 a la transcriptasa
inversa y proteasa en todos los pacientes antes de iniciar el TAR.

Se debe conocer el resultado del estudio genotipico si se va a iniciar TAR con ITINN

Sélo se recomienda estudiar resistencias basales en la integrasa si existe alta sospecha de
transmisidn de resistencias a esta familia.

Se recomienda la realizacidn de un estudio genotipico de resistencias del VIH-1 en todos los
pacientes con fracaso virolégico, incluyendo resistencias en la integrasa si el régimen
incluye un INI.

Se debe determinar el HLA-B*5701 en todos los pacientes antes de iniciar un régimen TAR
que contenga ABC.

No se debe prescribir ABC si la prueba del HLA-B*5701 es positiva.

Se debe determinar el tropismo del VIH-1 cuando se vaya a utilizar un antagonista del
receptor CCR5 o cuando fracase al mismo.



En pacientes con CVP indetectable a los que se modifique el TAR es aconsejable determinar
la CVP a las 4-8 semanas del cambio para comprobar que se mantiene la supresion
viroldgica.

Valorar posibles interacciones antes de iniciar tratamiento sobre todo en pacientes
polimedicados: si se inicia con IP como ATV/r o DRV/r evitar el uso de simvastatina o
lovastatina, o salmeterol; evitar los inhibidores de la bomba de protones con ATV y
RPV/FTC/TDx; evitar lovastatina, simvastatina y salmeterol con EVG/COBI/FTC/TDx o
EVG/COBI/FTC/TAF; ajustar la dosis de metformina con DTG/3TC/ABC o DTG+FTC/TDx o
FTC/TAF. Pueden consultarse interacciones en
http://www.interaccionesvih.com/interaccions.html o en https://www.hiv-

druginteractions.org/

Debido a las interacciones fadrmaco-farmaco, en particular entre IPs frente a VIH y VHC se
recomienda encarecidamente revisar las interacciones detalladamente antes de iniciar la
terapia frente a VHC, ver Interacciones en http://www.hepdruginteractions.org
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3.- ANALISIS DE LA EFICACIA Y SEGURIDAD DEL TRATAMIENTO ANTIRRETROVIRAL
SEGUN LAS RECOMENDACIONES, DOCUMENTOS DE CONSENSO Y EVIDENCIAS
DISPONIBLES

En la actualizacién de este informe técnico de tratamiento antirretroviral en el paciente HIV se
han revisado y resumido las recomendaciones establecidas por las diferentes sociedades
cientificas tanto en el paciente sin tratamiento previo como en el paciente pretratado (con
tratamientos previos).

Las guias clinicas basan sus recomendaciones en ensayos clinicos aleatorizados y en la opinidn
de expertos reunidos para la elaboraciéon de dichos documentos de consenso. A continuacion
se resumen las pautas recomendadas por las Ultimas guias: GESIDA (actualizacion enero 2018)
y EACS octubre 2017. Ademas se incluyen las recomendaciones de los Informes de
Posicionamiento Terapéutico (IPT) y nuevas evidencias publicadas con posterioridad a enero de
2017.

3.1.- RESUMEN DE RECOMENDACIONES EN EL PACIENTE SIN TRATAMIENTO PREVIO

El tratamiento de eleccién de la infeccidn por el VIH-1 en el momento actual consiste en una
combinacién de tres farmacos que incluyan dos ITIAN asociados de forma preferente a un INI o
como alternativa a un ITINN o a un IP potenciado™. Sin embargo, ya estan disponibles
resultados preliminares de diferentes estudios en los que se estd valorando el inicio de
tratamiento con terapia dual (estudios ANDES** y ACTG A5353°)

El inicio del TAR debe valorarse de manera individual, adaptando el esquema terapéutico al
estilo de vida, comorbilidades y posibles interacciones con otra medicaciéon y valorando el
riesgo de mala adherencia. El paciente debe recibir informaciéon adecuada sobre su
tratamiento.

A) Recomendaciones con respecto a los ITIAN:

- Las combinaciones de eleccion para regimenes de inicio son ABC/3TC, TAF/FTC o
TDx/FTC (si no existe alteracidon renal grave u osteopenia y no exista riesgo de
desarrollarlas).

- La combinacion TDx/FTC no estd recomendada en pacientes con insuficiencia renal
moderada-grave, si el FGe es <50 ml/min®.

- La combinacién de TAF/FTC no se debe iniciar en pacientes con FGe <30 ml/min.
Suspender tratamiento si el FGe desciende por debajo de 30 ml/min’.

- Considerar otra opcion alternativa a ABC en pacientes con riesgo cardiovascular
elevado (cardiopatia isquémica y riesgo cardiovascular mayor del 20%), se deben
tomar las medidas necesarias para tratar de minimizar todos los factores de riesgo
modificables (por ejemplo fumar, la hipertensidn y la hiperlipidemia). En pacientes
coinfectados por VHB utilizar solo si Ag HBs negativo®.



Todas estas recomendaciones se basan en resultados de eficacia y seguridad obtenidos en
distintos ensayos clinicos llevados a cabo en pacientes naive y en meta-andlisis®, ensayo clinico
HEAT®, ACTG5202", ASSERT™, ensayos GS-US-292-01040111"*"** (no inferioridad de TAF vs
TDx) .

Tres estudios en fase Il disefiados para comparar el TAR de inicio con DTG, frente a otros FAR
recomendados (EFV en el estudio SINGLE™, RAL en el estudio SPRING™®*” o DRVr en el estudio
FLAMINGO'*°) han mostrado una eficacia similar de ABC/3TC o TDx/FTC. Aunque presentan
las limitaciones al realizar comparaciones indirectas no ajustadas. En el ensayo GS-US-380-
1489%°, se demuestra la no inferioridad de FTC/TAF coformulado con bictegravir vs DTG
+ABC/3TC tras 48 semanas de tratamiento.

Los resultados de varios estudios demuestran la no inferioridad de TAF vs TDx. Los datos de
seguridad sugieren que TAF induce menor dafo renal que TDx. TAF es posible usarlo en
pacientes con FGe>30 ml/min/173m?y TDx en pacientes con FGe>50 ml/min/173m?. FTC/TAF y
FTC/TDx se consideran alternativas terapéuticas™.

B) Recomendaciones con respecto a los ITINN:

- Solo considerar como alternativa en pacientes con CVP inferior a 100.000 copias/ml,
gue dispongan de test previo de resistencias al tratamiento, considerando de eleccion
la RPV. RPV no debe utilizarse en pacientes con CVP>100.000 copias/ml. Estas
recomendaciones se basan en resultados de eficacia y seguridad obtenidos en distintos
ensayos clinicos, entre ellos el estudio ACTG5202%%, estudio ECHO? y estudio THRIVE*.

C) Recomendaciones con respecto a los IP potenciados:

- En el TAR de inicio sélo se pueden usar IP cuando van potenciados con RTV o COBI.

- Cuando se considere conveniente iniciar un tratamiento basado en IP se recomienda
utilizar DRV/r (o DRV/c)+ TAF/FTC o TDx/FTC (si no existe alteracién renal grave u
osteopenia y no exista riesgo de desarrollarlas).

- Como alternativa se puede utilizar ATV/r (o ATV/c) + TAF/FTC o TDx/FTC (si no existe
alteracién renal grave u osteopenia y no exista riesgo de desarrollarlas) . ATV y DRV
pueden ser potenciados indistintamente con 100 mg de RTV o 150 mg de COBI.

- LPV/r, SQV/r y FVP/r no se recomiendan en la actualidad como TAR de inicio debido a
gue no aportan ventajas significativas en cuanto a simplicidad o tolerabilidad.

- Es posible utilizar DRV/r (o DRV/c) +ABCB3TC, pero no en pacientes con CV
basal>100.000 copias/ml #%.

Estas recomendaciones se basan en resultados de eficacia y seguridad obtenidos en distintos
ensayos clinicos, entre ellos el estudio ARTEMIS®, estudio GS-US-236-0103% y el estudio
WAVES®. El estudio AMBER” muestra la no inferioridad de la combinacién de
DRV/COBI/FTC/TAF frente a IP potenciado+ TAF/FTC. Ademas, los resultados preliminares, a 24
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semanas, del estudio ANDES** muestran la no inferioridad de DRVr+3TC frente a DRV/r +
TDx/FTC, en pacientes con CV basal>1000 copias/ml (24% de los pacientes al inicio CV>100.000
copias/ml)

D) Recomendaciones con respecto a los INI:

- DTG combinado con ABC/3TC o con TAF/FTC o con TDx/FTC (si no existe alteracion renal
grave u osteopenia y no exista riesgo de desarrollarlas) o RAL combinado con TAF/FTC
o con TDx/FTC (si no existe alteracion renal grave u osteopenia y no exista riesgo de
desarrollarlas) se consideran pautas preferentes como tratamiento de inicio.

- Como combinacién alternativa en el TAR de inicio esta EVG/COBI/FTC/TAF, y tal como
se indica en el IPT EVG/COBI/FTC/TAF y EVG/COBI/FTC/TDx se considera alternativas
terapéuticas y salvo en situaciones de dafio renal y FGe entre 30-70 ml/min, la eleccién
entre ellos se basara en criterios de eficiencia®.

Las diferentes combinaciones de farmacos antirretrovirales de inicio quedan resumidas en la
figura 1y en la figura 2.



Figura 1. Esquemas de tratamiento antirretroviral de inicio recomendados, tomada de
GESIDA (enero 2018)*

3er Farmaco Pauta' Comentarios?

Preferentes. Pautas aplicables a la mayoria de los pacientes y que en ensayos clinicos aleatorizados han mostrado una efica-
cla superior frente a otras o mostrando no-inferioridad presentan ventajas adicionales en tolerancia, toxicidad o
un bsjo riesgo de interacciones farmacolégicas.

INI DTG/ABC/3TC - ABC esté contraindicado en pacientes con HLA-B*5701 positivo
DTG+FTC/TAF
RAL+FTC/TAF - RAL puede administrarse indistintamente como 1 comprimido de 400 mg cada 12 horas, 0 2
comprimidos de 600 mg (nueva formulacién) cada 24 horas®.

Alternativas. Pautas eficaces, pero que no se consideran preferentes bien porque su eficacia ha resultado inferior a las pau-
tas preferentes en ensayos clinicos o porque tienen desventajas potenciales o restricciones en su indicacion.
Pueden ser, sin embargo, de eleccion en subgrupos de pacientes o en casos especiales

INI EVGIC/IFTCITAF Mayor potencial de interacciones que otras pautas basadas en INI

IP potenciado DRV/c/FTC/TAF* 0 | Puede considerarse de eleccion cuando se requiera de una pauta con elevada barrera gené-
DRV/p+FTC/TAF" tica (pacientes con problemas de adherencia)
Es imprescindible evaluar posibles interacciones

ITINN RPV/FTCITAF* + No indicado en pacientes con CVP >100.000 copias/mL

Puede considerarse de eleccién en pacientes con CVP <100.000 copias/mL

L Realizar previamente un estudio genotipico que descarte mutaciones de resistencia a ITINN
Contraindicado si se utilizan inhibidores de la bomba de protones

+ Se debe tomar siempre con una comida

Otras pautas posibles. Estas pautas también han demostrado eficacia, pero o bien la evidencia se considera insuficiente, o
tienen desventajas respecto a las pautas consideradas preferentes o alternativas

INI RAL+ABC/3TC ABC esta contraindicado en pacientes con HLA-B*5701 positivo;

+ RAL puede administrarse indistintamente como 1 comprimido de 400 mg cada 12 horas, 0 2
comprimidos de 600 mg (nueva formulacién) cada 24 horas®.

IP potenciado ATV/p+FTC/TAF* Evitar si se utilizan inhibidores de la bomba de protones

L Puede considerarse de eleccién cuando se requiera de una pauta con elevada barrera gené-
tica (pacientes con problemas de adherencia)

- Es imprescindible evaluar posibles interacciones

DRV/p+ABC/3TC** L ABC esta contraindicado en pacientes con HLA-B*5701 positivo;
I Es imprescindible evaluar posibles interacciones

ITINN EFV+FTC/TAF*** Evitar en pacientes con alteraciones neuropsiquidtricas o ideacion suicida. Usar con precau-
cién en pacientes que realicen tareas peligrosas.

Realizar previamente un estudio genotipico que descarte mutaciones de resistencia a ITINN

T La utilizacidon de (TDx) puede considerarse una alternativa a TAF siempre que se excluya la
presencia de alteracién renal o de osteopenia, y no exista riesgo de desarrollarlas.

¥ Los comentarios reflejan aspectos que se deben considerar en la eleccion de régimen, pero
no pretenden ser una guia exhaustiva de las precauciones a tomar en el uso de los farmacos.
Para mayor informacidn se recomienda revisar las fichas técnicas de los farmacos

* Las combinaciones coformuladas de RPV/TAF/FTC y DRV/c/TAF/FTC, asi como la nueva
formulacién de RAL en comprimidos de 600 mg para uso QD, han sido aprobadas por la EMA
aunque en el momento de redactar estas guias aun no estan comercializadas en Espafia.

** DRV y ATV se pueden potenciar con ritonavir o cobicistat. La combinacidn con cobicistat
disminuye el nimero de pastillas al estar coformulado. En la eleccién de potenciador se deben
revisar las posibles interacciones que en ocasiones no coinciden.

*** En el caso de utilizar EFV en pacientes con tuberculosis que reciban rifampicina, la
combinacién recomendada es EFV/FTC/TDF, ya que TAF estd contraindicado si se utiliza
rifampicina.
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Figura 2. Esquemas de tratamiento antirretroviral de inicio recomendados®
A) Pauta recomendada (seleccionar una de las siguientes) .

Pauts Dosis Precaucion Requerimientn de comida
2ITIAN « INI
ABC/STCIDTGH * ABCIITC/DTG E00/300U5Q myg. 1 comprimido ad Los anfiscidos que confiensn A No
TAFFTC* 0 TAFIFTC 25/200 mg, 1 comprimido qd o CaiMg y los complejos musivits- | No
TOFFTC* TOFIFTC 300/200myg, 1 comprimido gd minicos deben tomarss por sepa-
+ DTG + DTG 50 myg, 1 comprimide qd rado (minimo 2 horas despuds o
8h antes).
DTG 50 mg bid con rifampicing
TAFFTCEVCKEY TAFIFTC/EVG/c 10v200/150/150 mg, 1 comprimido gd o Los antidcidos que contienan AV cmm-a
TOFFTCEVGIE™ TDFFTCIEVG/: 3002001504150 mg, 1 comprimido qd CaMg y los complejos mulivita-
minicos deben tomarss par sepas
rado (minima 2 horas después o
6 antes).
TAFFTC* o TAFIFTC 250200 mg, 1 compeimido qd o No = recomienda la coad. No
TOFFTC* TOFIFTC 300/200mg, 1 camprimido gd minstracién de anliscdos que
+RAL + RAL 400 myg, 1 comprimido bid contienen Al o Mg. Con rifampicing
s& recomianda RAL 400 o 800
| mg BID.
2ITIAN « ITINN
TAFFTC/RPAN TAFIFTCIRPV 257200125 mg, 1 comprimido qd Solo si ¢ recuenio de CD4 > 200 Con comida (s requiere minimo 350 Keal)
TOFFTC/RPV TOFFTCIRPV 300r200/25 mg, 1 comprimido gd célslyul y CV-VIH <100.000 copias/
mi. IBP cantraindicados; los
antagonistas H2 se puaden ad-
minisirar 12h antes or 4h despuds
de RPY.
2ITIAN « Pir
TAFFTC* o TAFIFTC 106200 mg, 1 comprimido qd o Moritonizar en personas con sler.  Con comida
TOFFTC™ TOFFTC 300v200mg, 1 comprimido gd gia conecida a sulfonamidas.
+DRVE "o + DRV B00/150 mg, 1 comprimido qd ¢
+ DRV 11 + DRV 800 myg, 1 comprimido qd + RTV 100 mg, 1 comprimido qd
B) Pautas alternativas (utilizar cuando ninguna de las pautas prefe esté disponible o sea ad da, por cualquier razon)
Pouts Dosis Procauckn Reguerimiento de comida
21TIAN * INI
ABCI3TCH* « RAL ABC/ITC 600/300 myg, 1 comprimido qd + RAL 400 mg, 1 compeimido bid No se recomiends |a coadmine 'No
siracion de antidcidos que cone
fienen Al o Mg. Con rifampicina
se recomienda RAL 400 0 800
mg BID.
2ITIAN + ITINN
ABCIITCH & « EFV ABC/3TC 6007300 mg, 1 comprimido qd + EFV 600 mg. 1 comprimido qd isaaﬂcvnvmqmmow | Antes de domir © dos horas despubs de
TOFFTCEFVS TOFIFTC/EFV 300/200/800 mg, 1 comprimido qd | mL | cenaw
2ITIAN « Pk o IP/c
TOFFTC* o TAFIFTC 25/200 mg. 1 comprimido qd o | Con comida
TOFFTC™" + TOFIFTC 300/200mg. 1 comprimido ad
+ATVico +ATVic 3004150 mg, 1 comprimido gd o
+ ATV =1 + ATV 300 mg, 1 ido qd + RTV 100 mg, 1 od
ABCIATCH * ABC/3TC 800/300 mg, 1 camprimido qd Soko si CV-VIH <100.000 copias/  Con comida
+ATVie +ATVic 300150 mg, 1 comprimido qd o mi
+ATVIR | +ATV 300 mg, 1 comprimido qd + RTV 100 mg, 1 camprimido gd |
ABCSITCH* ABC/IITC €00/300 myg, 1 comprimido qd Maonitonizar en personas con aler-  Con comida
+ DRV o + DRV BONY150 mg, 1 comprimido qd gia conecida a sulfonamidas.
+ DRV + DRV 800 mg, 1 qd + RTV 100 mg, 1 primicdo gd
Otras
RALY RAL 400 mg, 1 comprimido bid Solo si recusrio de CD4 >200 | Con comida
+ DRVIe 0 + DRV BONV150 mg, 1 comprimido qd cdlaiul y CV-VIH <100.000
+ DRV + DRV 800 mg, 1 comprimido qd + RTV 100 mg, 1 comprimico gd copiasiml. No se recomienda ta
‘que contengan Al o Mg.
Sdio las I para el inidio de ka ferapi por la EMA se ienen en cuenta (en arden alfabétion).

mwmmuwnmmmmamywaummymmdmmymumnmumm
recomencadas.

I EIABC estd contraincdicado en caso de MLAB'S5701 positivo. Incluso si HLATBS701 negativo, ef asssoramiento sobee el riesgo de la RHS sigue siendo obligatorio. ABC se debe utilizar con pres
caucitn en personas con un ako riesgo de ECV (> 20%).
+  Uslizar esta combinacién sdlo si Ag HBs negatvo.

W En#mpnhnfbfseeﬁamm?a&mgenbg-uMmgmrzﬂq'u ded i P en lugar de ks sal de fi
TOF pueden ser por las mismas combiraciones que contienen TAF, que se dosfica a 10 mg cuande esta COISMINISTaco con farmacos
wmumy-ammmmmmummuwumunfﬂtom delas ydela Ademas, los
datos a largo piazo son lmitados.

TAF" ", se debe considerar coma primera linea™ fremte TOF en Indidcuos con:
.mwumoemmmm
-C mpuTDF ver pagina 62
- - oman-p.v-mu:
uamwnmwmm
“Los datos son dmitados en el uso de TAF con FGe<30 miimin; *** La apinicn de los expertos esid pendente de los datos dinkcos
I.havTDFFTUEVGk.sobﬂFGez?OmLMin.SeWmhﬂﬂ!ﬂdﬂ@cmmmF&<Mnﬁmn-mmummdmm

v Unestudio ha Gel riesgo dar con uso de DRV [13)

v EFV: mmnmdmmemu-ﬂaﬂmm mnmﬁmampndevl‘-zy\nn-lgmpco

it ummmmmm Sise un é dehhdeA‘l’Vaangmamddh
ion dinica, no superar dosis de 1BP equival a‘mmgde yl:nt 12 horas anfes de ATVA. Los antagonistas M2 deben

mn m-moam-mmenv
wii Potencial toxiccad renal con ATV/r y ATV/C.
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3.2.- RESUMEN DE RECOMENDACIONES DE CAMBIO DE TAR EN PACIENTES CON CARGA VIRAL
SUPRIMIDA

Se considera CVP suprimida cuando es < 50 copias/mL y el nivel de supresion viroldgica esta
mantenido durante al menos 6 meses.

Los motivos para cambiar un TAR eficaz son: intolerancia, toxicidad documentada (por uno o
mas de los antirretrovirales incluidos en el régimen), nuevas comorbilidades, evitar
interacciones farmacolégicas relevantes, inicio de tratamiento para hepatitis C (en caso de
interaccion farmacoldgica), simplificacién (reducir la cantidad de pastillas, ajustar restricciones
de alimentos y mejorar la adherencia), embarazo y coste del propio TAR.

- Cuando se cambia un régimen antiretroviral en un paciente con viremia suprimida, el
nuevo régimen debe priorizar farmacos recomendados como preferentes en pacientes
naive. En casos seleccionados los regimenes alternativos o los denominados “otras
pautas antirretrovirales” (Figura 2)

- Si el paciente esta recibiendo un régimen no recomendado como preferente o
alternativo para pacientes naive, pero no hay ningun dato negativo de intolerancia o
toxicidad, puede continuar recibiendo el mismo farmaco en una pauta simplificada
(ejemplo cambio de LPV/r + 2 ITIAN a LPV/r + 3TC).
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- El cambio desde una pauta con 2 ITIAN + 1 IP/r a 2 ITIAN + 1 ITINN o INI solo debe
hacerse si se puede garantizar la actividad antiviral de los dos ITIAN y la del tercer
farmaco acompanante.

Existen datos para hacer una recomendacion de cambio de TAR en las siguientes situaciones:

- Efectos adversos del SNC por EFV

- Diarrea secundaria a IP potenciados con ritonavir que interfiere con la calidad de vida
del paciente

- Disminucidon del FGe o disfunciéon tubular por TDx. Tener en cuenta funcidn
renal/tubular antes del inicio de TDF, edad y existencia de otros factores que puedan
empeorar la funcidn renal.

- Osteopenia, osteoporosis u osteomalacia en pacientes con TDx*'. Descartar multiples
causas secundarias, por ejemplo, hipovitaminosis D, antes de atribuir la disminucién de
la densidad mineral dsea exclusivamente a TDx.

Otras evidencias sugieren:

- No existe mayor riesgo de fractura con TDx ni con 1P,

- Segln los resultados del estudio de no inferioridad 1717%°, no hay diferencias en
tolerabilidad, lipidos, marcadores tubulares renales ni en la densidad mineral ésea
entre ABC/3TC +tercer agente y FTC/TAF + tercer agente. Este estudio fue realizado en
pacientes de alto riesgo cardiovascular (50% hiperlipemia, 40% hipertension, 13%
diabetes mellitus tipo I, 6% enfermedad cardiovascular), con CV<50 copias/ml durante
al menos 6 meses y FGe>50 ml/min y evalud el switch de ABC/3TC +tercer agente a
FTC/TAF + tercer agente.

- En el estudio EMERALD* fase Ill, abierto, de no inferioridad se muestra que la
combinacién de DRV/COBI/FTC/TAF fue no inferior a continuar con un IP potenciado
mas FTC/TDx, en pacientes con carga viral suprimida. Asi, el porcentaje de pacientes
con rebrote viroldgico (CV confirmada >50 copias/ml o discontinuaciones prematuras
con al menos una CV>50 copias/ml) a la semana 48 fue del 2,5% en el grupo
experimental frente al 2,1% en el grupo control, diferencia absoluta de 0,4%[-1,5% a
2,2%].

Entre los cambios de tratamiento en personas con supresion virolégica mantenida se encuentra
la estrategia de ahorro de clases, que supone el cambio de un esquema terapéutico que ha
conseguido la supresion de la replicacidn viral por otro mas sencillo que sigue manteniendo la
supresion. Sus objetivos son mejorar la calidad de vida, facilitar la adherencia y prevenir o
revertir efectos adversos. Es importante seleccionar muy bien a los pacientes a los que se debe
simplificar. La simplificacién no se puede realizar a costa de la pérdida de eficacia viroldgica.
Sélo se puede plantear una simplificacion si no ha existido fracaso previo o si se utilizan
farmacos plenamente activos para mantener el éxito viroldgico. Los pacientes con supresion
viroldgica prolongada (26 meses) y buena adherencia (>90%) son los mejores candidatos.

3.2.1 Estrategias recomendadas
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A) Terapia dual:

3TC+DTG

3TC+ (DRV/r o +DRV/c)

3TC+ (LPV/r o ATV/r o ATV/c).

DTG+RPV

En los ensayos clinicos esta estrategia no se ha asociado con mas rebotes viroldgicos que la
triple terapia.

a) Cambio de dos ITIAN mas ATV/r, LPV/r o DRV/r a 3TC mas ATV/r o +ATV/c, +LPV/r,
+DRV/r o +DRV/c

Tres ensayos clinicos aleatorizados y abiertos han demostrado que el cambio de 2 ITIAN+ATV/r
a terapia dual con 3TC+ATV/r*®> o de 2 ITIAN y LPV/r a terapia dual con 3TC+LPV/r*® o 2
ITIAN+DRV/r a terapia dual con 3TC+DRV/r*’ no es inferior a triple terapia. Con 3TC+ATV/r hay
datos de seguimiento hasta semana 96 con mantenimiento de la no inferioridad de la terapia
dual y sin datos de mayor riesgo de deterioro neurocognitivo en pacientes que reciben terapia
dual. Esta opcidn requiere 12) ausencia de hepatitis B crénica, 22 CVP inferior a 50 copias/ml
durante al menos 6 meses, y 32) ausencia de MR en el gen de la proteasa o FV previo a IP
potenciado o 3TC.

El estudio GeSIDA 9717%, metaanalisis de cuatro ensayos clinicos (ATLAS-M, SALT, DUAL y OLE)
confirma la eficacia de la simplificacidn con la biterapia con 3TC+IP potenciado frente a la triple
terapia.

b) Otras estrategias

Existen algunas evidencias sobre la terapia dual con otras estrategias, asi en la CROI de 2017 se
ha presentado el estudio LAMIDOL sobre la posibilidad de cambio de DTG+ 2ITIAN a
DTG+3TC>. El ensayo fase Il SWORD 1 y 2 muestra que el cambio a DTG+RPV mantiene la
supresion viroldgica durante 48 semanas*®*"*>. Ademas se observaron beneficios significativos
en la densidad mineral dsea y en los marcadores éseos, asi como en los marcadores tubulares
renales. No hubo diferencias en los biomarcadores de la inflamacién.

En un estudio retrospectivo de cohortes el cambio a DRV/c en combinacién, principalmente
con 3TC, por toxicidad a los INIs, encontré que tras el cambio todos los pacientes se

recuperaron de los eventos adversos y su carga viral fue indetectable (<50 copias/ml)*.

B) Monoterapia con IP potenciados

La monoterapia con IP/r y la terapia dual con 3TC+IP/r sélo se pueden utilizar en pacientes sin
resistencia a IP, CV<50 copias/ml durante al menos los Gltimos 6 meses y ausencia de co-
infeccidn VHB cronica.

La monoterapia con IP potenciado con DRV/r o DRV/c una vez al dia o LPV/r dos veces al dia
puede representar una opcidén en personas con intolerancia a los ITIAN o para la simplificacién
del tratamiento o para consumidores de drogas recreativas con frecuentes interrupciones
documentadas de TAR. La estrategia esta asociada con mas rebotes viroldgicos que continuar
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con la triple terapia. Sin embargo, la resistencia ocurre raramente y la supresion puede
recuperarse con la reintroduccién del nucledsido. Esta opcidn es excepcional para algunas
personas no candidatas a terapias dobles.

La monoterapia con DRV/r una vez al dia* o LPV/r dos veces al dia*> no han demostrado a largo
plazo la no-inferioridad frente a la terapia triple en los analisis por intencidn de tratar, si se
considera el cambio de terapia aleatorizada igual a fracaso. La no inferioridad si que se ha
demostrado en los andlisis por intencion de tratar pura (ignorando los cambios de tratamiento,
fundamentalmente las reinducciones con los ITIAN retirados previamente). No existe acuerdo
sobre cudl de estos andlisis es mds relevante clinicamente. En un estudio retrospectivo se
observo que la monoterapia con DRV/r y LPV/r alcanzd control viroldgico sostenido en la
mayoria de los pacientes™.

En los ensayos clinicos de monoterapia con DRV/r o LPV/r con seguimiento viroldgico adecuado
no se ha demostrado un incremento en el riesgo de seleccién de MR a la proteasa®”***.
Tampoco se ha demostrado un aumento en el riesgo de deterioro neurocognitivo asociado al
VIH***!, replicacién viral discordante en el liquido cefalorraquideo, aumento de los
biomarcadores de inflamacién? o incremento del ADN celular del VIH integrado®>.

La monoterapia con ATV/r o la combinacion ATV/r y RAL no se recomienda debido a los peores
resultados obtenidos en ensayos clinicos>*>>°.

Comparada con la TAR triple, la monoterapia con DRV/r o LPV/r no ha demostrado beneficios a
largo plazo aparte del ahorro econdmico. Sin embargo, tampoco hay datos empiricos que
justifiguen que si un paciente es capaz de mantener la supresion viroldgica con DRV/r o LPV/r
en monoterapia sea necesario utilizar ademds dos ITIAN.

Aunque no existe evidencia suficiente para recomendar el cambio proactivo a monoterapia con
DRV/r o LPV/r en aquellos pacientes que cumplan los criterios para el uso de esta estrategia,
tampoco existen evidencias para oponerse al uso de monoterapia con DRV/r o LPV/r para evitar
o prevenir los efectos adversos causados por los ITIAN. Los factores que predicen el éxito de la
monoterapia son: adherencia elevada, supresion viroldgica prolongada y profunda y cifra nadir
de linfocitos CD4+ mayor de 100 células/mcl®’. En un estudio observacional retrospectivo
realizado a nivel nacional (n=173) se concluye que DRV/r puede ser una opcidn terapéutica en
aquellos pacientes con fracasaron a otros TAR o para los intolerantes a otros TAR basados en
monoterapia o biterapiasg.

La monoterapia con DRV/r una vez al dia o con LPV/r dos veces al dia es una opcidn si el clinico
quiere tratar o prevenir los efectos adversos causados por los ITIAN y el paciente cumple con
los siguientes criterios: 12) ausencia de hepatitis B crdnica, 22 CVP inferior a 50 copias/ml
durante al menos 6 meses, y 32) ausencia de MR en el gen de la proteasa o FV previo a IP
potenciado.

Existen pocos datos sobre sobre la eficacia de la monoterapia con DRV potenciado con COBI, en
un estudio con pocos pacientes en la vida real se han obtenido resultados favorables tras el
cambio de DRV/r a DRV/c, pero se requieren mas estudios para confirmar esta situaciéon™. El
estudio CoDAR®,®* muestra la eficacia de DRV/c en una amplia cohorte de pacientes tratados
en Espafia (n=761).
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Dado que la monoterapia con DRV/r o LPV/r tiene mayor riesgo de repunte viroldgico que la
terapia dual con DRV/r o LPV/r con 3TC, solo debe plantearse el uso de monoterapia en los
casos en los que la terapia dual no puede utilizarse.

C) Cambio a tratamientos mas eficientes

Se recomienda considerar la opciéon de cambio de triple terapia a triple terapia mas eficiente.
Ver tabla 5 de eficiencia.

3.2.2. Estrategias no recomendadas

- La monoterapia con ATV/r o la combinacion ATV/r y RAL no se recomienda debido a los

peores resultados obtenidos en ensayos clinicos

62,63,64

- Monoterapia con DTG®
- Combinaciones con 3 ITIAN.
- Combinaciones especificas con dos farmacos (1 ITIAN + 1 ITINN; 1 ITIAN +1 IP sin RTV; 1

ITIAN + RAL 0 2 ITIAN, MVC+RAL, IP/r o IP/c + MVC, ATV/r o ATV/c + RAL).

- Tratamiento intermitente, interrupciones de tratamiento, secuenciales o prolongadas.

3.2.3 Cambios de TAR tras toxicidad secundaria a FAR de la primera linea de tratamiento

Tabla 1. Recomendaciones sobre cambios entre FAR de la misma clase, segun el motivo de
cambio, adaptada de GESIDA1

TDx/FTC Evitar los efectos de TDF sobre el hueso y el rifidn, si
osteopenia u osteoporosis progresiva, enfermedad renal TAF/FTC*
TDx/FTC EFG cronica establecida, comedicacidn con farmacos nefrotdxicos
TDF/FTC/COBI/EVG | Evitar los efectos de TDF sobre el hueso y el rifidn, si TAF/FTC/COBI/EVG
osteopenia u osteoporosis progresiva, enfermedad renal
cronica establecida, comedicacion con farmacos nefrotdxicos
TDx/FTC/EFV Sintomatologia del SNC/dislipidemia TDF/FTC/RPV
TDx Osteopenia/osteoporosis ABC
ATV/r Disminucidn del nimero de comprimidos diarios si existen ATV/c o
DRV/r problemas de adherencia o deglucién DRV/c

2 ITIAN + LPV/r o
ATV o DRV
potenciados

Prevenir la toxicidad por ITIAN

LPV/r o ATV/r o DRV/r+3TC

2 ITIN({t)+ IP
potenciado

Prevenir toxicidad por nucleos(t)dos

DRV/r o LPV/r monoterapia

*No utilizar en pacientes con CICr<30 ml/min

Tabla 2. Recomendaciones sobre cambios a FAR de una nueva clase, adaptado de GESIDA'

2 ITIAN+IP/p Disminucion del numero de comprimidos, TDx/FTC/RPV
dislipidemia, sintomas gastrointestinales
EFV +2 ITIAN Dislipidemia/Sintomatologia del SNC RAL+2 ITIAN
TDx/FTC/EFV o Evitar los efectos de TDF sobre el hueso vy el rifidn, si TAF/FTC/COBI/EVG
TDx/FTC + ATV/r | osteopenia u osteoporosis progresiva, enfermedad
2 ITIAN+IP/p renal crénica establecida, comedicacion con farmacos
nefrotdxicos
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IP/r + 2 ITIAN Dislipidemia RAL+ 2 ITIAN
2 ITIAN + IP/p Dislipidemia, 2 ITIAN+DTG
2 ITIAN +IP/r o | Evitar efectos adversos del régimen actual DTG+RPV
ITINN o INI

4.- RECOMENDACIONES EN EMBARAZO

En las tablas siguientes estan recogidas las ultimas recomendaciones sobre el uso del TAR en el
embarazo. Para ampliar informacidn consultar el Documento de Consenso para el seguimiento
de la infeccion por el VIH en relacién con la reproduccion, embarazo, parto y profilaxis de la
transmision vertical del nifio en el nifios expuesto de enero de 2018, disponible en:
http://gesida-seimc.org/wp-
content/uploads/2018/01/gesida_borrador_9_ene_GUIA_PRACTICA PARA_EL_SEGUIMIENTO_
DE_LA_INFECCION_POR_VIH_EN_LA REPRODUCCION.pdf

Tabla 3. Resumen de las modificaciones en las guias europeas de octubre de 2017

=  EFV retirada advertencia

= EFV, RAL, RPV, or DRV/RTV pueden continuar durante el embarazo

=  Mujeres con EVG/COBI tienen la necesidad de estar bien informadas que pueden ser
necesario mas monitorizaciones de la carga viral y de los niveles de los farmacos durante el
embarazo

= Anaden recomendaciones contra el uso inicial de TAF y COBI por falta de evidencias

Tabla 4. Recomendaciones de TAR de inicio en embarazo®

Preferente ABCBTC* ATV/r* RAL*0®
TDF/FTC DRV/r*¢
3TC+TDF
Alternativa 3TC/ZDV LPV/RTV** DTG*o EFV*
TDF/FTC/RPV o
RPV*#

Datos insuficientes para
recomendar TAF/FTC

NO RECOMENDADOS

EVGc/FTC/TAF(datos limitados de EVFc, sin datos de TAF. Niveles inadecuados de EVGc en 22 y 3er trimestre)
EVGc/FTC/TDF(datos limitados de EVGc. Niveles inadecuados de EVGc en 22 y 3er trimestre)
ABC/3TC/ZDV (generalmente no recomendado debido a eficacia virolégica inferior)
COBI (datos limitados coformulado con ATV o DRV
d4T (no recomendado por toxicidad)

ddl (no recomendado por toxicidad)

FPV
MvVC
NFV
RTV
sQv/r
ETR
NVP
ENF
TPV/r

¥No administrar conjuntamente con ATVr o con EFV si CV>100.000 copias/ml.*Afiadido a 2-ITINN. ¢ Dosisficacién 2
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veces al dia. # Sélo si CV<100.000 copias/ml y CD4+2200 cél/mm3. o Util cuando hay interacciones con los IP.

5.- INFORMES DE POSICIONAMIENTO TERAPEUTICO

La Disposicién adicional tercera de la Ley 10/2013 de 24 de julio®, “Las actuaciones orientadas
a establecer la posicion de un medicamento en la prestacion farmacéutica y su comparacion
con otras alternativas terapéuticas, tendran una base cientifico técnica comun para todo el
Sistema Nacional de Salud y se realizardn en el marco de los informes de posicionamiento de
la Agencia Espainola del Medicamento y Productos Sanitarios. Dichos informes tendrdn
cardcter vinculante”.

El articulo 91 punto 1 del Real Decreto Legislativo 12015, de 24 de julio® indica que “Se
reconoce el derecho de todos los ciudadanos a obtener medicamentos en condiciones de
igualdad en todo el Sistema Nacional de Salud, sin perjuicio de las medidas tendentes a
racionalizar la prescripcion y la utilizacion de medicamentos y productos sanitarios que
puedan adoptar las comunidades auténomas en ejercicio de sus competencias.”

Conclusiones de los informes de posicionamiento terapéutico (IPT) publicados en 2016 y 2017
de FAR**

CONCLUSION

L4 . ¥ MINISTERIO
3 iy DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES od
- N EIGUALDAD @ ’

- L3

INFORME DE POSICIONAMIENTO TERAPEUTICO

Informe de Posicionamiento
Terapéutico de
emtricitabina/tenofovir alafenamida
(Descovy®) en infeccion por VIH
IPT, 25/2017. V1

Fecha de publicacion: 26 de junio de 2017

La combinacion FTC/TAF (Descovy”) esti indicada en
combinacidn con otros ARV en el tratamiento de adultos y
adolescentes (mayores de 12 afios y con peso igual o superior a 35
kg), infectados por el virus VIH-1 sin mutacién conocida asociada
con resistencia a FTC o TFV.

Los datos de seguridad sugieren que TAF induce menor daiio
renal que TDF, lo que puede suponer una ventaja a largo plazo. Por
lo que FTC/TAF constituye una alternativa terapéutica frente a
FTC/TDF. En estos momentos, se disponen de datos a 144 semanas.

Ademas, es posible usarlo en pacientes adolescentes y pacientes
con una mnsuficiencia renal leve o moderada (filtrado glomerular
mayor o igual 2 30 mL/min/1,73 m’), no obstante los datos en estas
poblaciones son limitados.

CONSIDERACIONES FINALES DEL GCPT

La eleccion entre FTC/TAF y sus alternativas deberd tener en
cuenta criterios de eficiencia.
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iy DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES
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INFORME DE POSICIONAMIENTO TERAPEUTICO
PT-GENVOYA/V1/31052016

Informe de Posicionamiento
Terapéutico de
elvitegravir/cobicistat/
emtricitabina/tenofovir alafenamida
(Genvoya®) en infecciéon por VIH

Fecha de publicacién: 31 de mayo de 2016

6.- CONCLUSIONES:
ANTIRRETROVIRAL

TABLAS

CONCLUSION

La combinacion de elvitegravir/cobicistat/
emtricitabina/tenofovir  alafenamida estd indicada para el
tratamiento de adultos y adolescentes (de 12 afios de edad o mayores
con un peso corporal de al menos 35 kg) infectados con el virus
VIH-1 sin ninguna mutacién conocida asociada con resistencia a los
inhibidores de la integrasa, emtricitabina o tenofovir.

Elvitegravir/cobicistat/  emtricitabina/tenofovir  alafenamida
constituye una alternativa terapéutica frente a
elvitegravir/cobicistat/emtricitabina/tenofovir disoproxil. Los datos
de seguridad sugieren también que TAF induce menor dafio renal, lo
que podria suponer una ventaja a largo plazo. Sin embargo, se debe
tener en cuenta que solo se disponen de datos a 96 semanas.

Ademas, es posible usarlo en pacientes adolescentes y pacientes
con una insuficiencia renal leve o moderada (filtrado glomerular
mayor o igual a 30 ml/min/1,73 m%).

CONSIDERACIONES FINALES DEL GCPT

Dado que no se han encontrado diferencias clinicamente
relevantes entre la eficacia y seguridad del medicamento evaluado y
sus alternativas, la eleccion entre ellos se basard fundamentalmente
en criterios de eficiencia.

DE  EFICIENCIA EN

TRATAMIENTO

La tabla 5, adaptada de GESIDA 2018, muestra las distintas combinaciones de tratamiento de
inicio en base a si son pautas preferentes, alternativas u otras y en cada una de las categorias

en base a su eficiencia.

La tabla 6 recoge los cambios de triple terapia a biterapia, asi como el coste incremental del
cambio, en los pacientes con carga viral suprimida. Se recomienda que siempre que sea posible

se pase de triple terapia a biterapia.
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Tabla 5. Combinaciones de TAR de inicio adaptada de GESIDA 2018. Tablas de eficiencia

32 FARMACO COSTE INCREMENTAL
PAUTA ANUAL*/PACIENTE
PAUTAS PREFERENTES
] COSTE INCREMENTAL
MEDICAMENTO POSOLOGIA N2 COMP/DIA ANUAL®/PACIENTE
ABC/3TC** +DTG ( ABC/3TC +TIVICAY®) 1+1 comp/24 h 2 Ref***
TDx/FTC'EFG +RAL (ISENTRESS®) 124 h+1/12 (2/24h) 3 -352,8€
TDx/FTC'EFG +DTG (TIVICAY®) 1+1 comp/24 h 2 +185¢€
N ABC/3TC/DTG** (TRIUMEQE) 1 comp/24 h 1 +1.111,8¢€
TDx/FTC'+RAL (TRUVADA®+ISENTRESS®) 124 h+1/12(2/24h) 3
TAF/FTC°+RAL (DESCOVY®+ISENTRESS®) 124 h+1/12 (2/24h) 3
TDx/FTC'+DTG (TRUVADA®+TIVICAY®) 1+1 comp/24 h 2
TAF/FTC°+DTG (DESCOVY®+TIVICAY®) 1+1 comp/24 h 2
ALTERNATIVAS
TDx/FTC'EFG+ RPV (EDURANT®) 1+124 h 2 -2.233,43€
TAF/FTC/RPV (ODEFSEY®)® 1 comp /24 h 1 +1.257,9€
ITINN TAF/FTC°+RPV (DESCOVY®+EDURANT®) 14124 h 2 +1.354,64€
TDx/FTC/RPV® (EVIPLERA®) 1 comp /24 h 1 +1.735,45€
N lcomp 24 h -213€
TDx/FTC*EFG+DRV/r (PREZISTA®+NORVIR®) e 3
TDx/FTC'EFG+ DRV/c (REZOLSTA®) 14124 h 2 -157,55€
DRV/COBI/FTC/TAF® (SYMTUZA®) 124 h 1 +1.560,64€
IP potenciadoy | TPX/FTC'+DRV/r (TRUVADA®+PREZISTA®+NORVIR®) 1 clc’:;‘/'; f: h 3
TDx/FTC*+ DRV/c (TRUVADA®+REZOLSTA®) 14124 h 2
R 1comp 24 h
TAF/FTC*+DRVr (DESCOVY®+PREZISTA®+NORVIR®) 1r1pah 3
TAF/FTC°+DRV/c (DESCOVY®+REZOLSTA®) 14124 h 2
N TAF/FTC/EVG/COBI* (GENVOYA®) 1 comp 24 h 1 +1.758,81€
TDx/FTC/EVG/COBI (STRIBILD®)¥ 1 comp 24 h 1 +1.735,21€

* Considerando pauta preferente de referencia ;**ABC contraindicado en pacientes con HLA-B*5701+; cuando se prescriba se deben tomar las medidas necesarias
para tratar de minimizar todos los FRCV modificables (valorar uso en cardiopatia isquémica y riesgo cardiovascular mayor del 20%);***No se ha considerado coste HLA
(aprox 150€);Q Revisar las posibles interacciones;¥No utilizar con FGe<70 mil/min y usar con precaucion en pacientes con FGe<90 ml/min; #No utilizar TDx si FGe<50
ml/min. La utilizacién de TDx puede considerarse una alternativa a TAF siempre que se excluya la presencia de alteracién renal o de osteopenia, y no exista riesgo de
desarrollarla; ° No utilizar si. FGe<30 ml/min. EFG: Especialidad farmacéutica genérica. Isentress®: se incluye pauta de 400 mg cada 12 hy de 1.200 cada 24 h (mismo
coste). Odefsey®, se incluyd en junio de 2018.
Las pautas marcadas en color verde identifican opciones eficientes y por tanto preferentes y las marcadas en naranja y en rojo para pacientes que no puedan
beneficiarse de las restantes. La tabla pretende orientar la seleccién eficiente y puede no contener todas las opciones disponibles para un paciente concreto. Estas
tablas estdn sujetas a actualizaciones en funcion de las ofertas disponibles en cada hospital y ante la comercializacién de nuevos FAR, incluidos genéricos.

Mas eficientes

Intermedio

Menos eficientes



Tabla 5. CONTINUACION Combinaciones de TAR de inicio adaptada de GESIDA 2018. Tablas de eficiencia

COSTE INCREMENTAL

32 FARMACO PAUTA e
OTRAS ALTERNATIVAS
INI ABC/3TC**+RAL ( ABC/3TC +ISENTRESS®) 1 24h+1/12 (2/24h) 3 -544,7%**
TDx/FTC' EFG+EFV 1+124H 2 -4.658,13€
TDx/FTC/EFV® EFG 124 h 1 -2.145,95€
ITINN TDx/FTC'+EFV (TRUVADA®+EFV) 1+124H 2 -1.148,775€
TAF/FTC® +EFV (DESCOVY®+EFV) 1+124H 2 -1.067,745€
TDx/FTC/EFV® (ATRIPLA®) lcomp/24H 1 +934,52€
ABC/3TC**+DRV/r ( ABC/3TC +PREZISTA®+NORVIR®) 1+1+124H 3 -398,46€***
ABC/3TC**+DRV/c ( ABC/3TC + REZOLSTA®) 1+1lcomp/24H 2 -342,85€***
TDx/FTC*EFG+ATV/r (REYATAZ®+NORVIR®) 1+41+1/24H 3 -323,75€
TDx/FTC' EFG+ATVC (EVOTAZ®) 1+124H 2 -146,36€
IP potenciadoQ TAF/FTC°+ATVc (DESCOVY®§+EVOTAZ®) 1+124H 2
TAF/FTC*+ATV/r (DESCOVY®+ REYATAZ®+NORVIR®) 1+1+124H 3
TDx/FTC +ATVc (TRUVADA®+EVOTAZ®) 1+124H 2
+
TDx/FTC +ATV/r L+ 1+1/24H R

(TRUVADA®+REYATAZ®+NORVIR®)

* Considerando pauta preferente de referencia ;**ABC contraindicado en pacientes con HLA-B*5701+; cuando se prescriba se deben tomar las medidas necesarias para
tratar de minimizar todos los FRCV modificables (valorar uso en cardiopatia isquémica y riesgo cardiovascular mayor del 20%);***No se ha considerado coste HLA (aprox
150€);Q Revisar las posibles interacciones;¥No utilizar con FGe<70 mil/min y usar con precaucion en pacientes con FGe<90 ml/min; #No utilizar TDx si FGe<50 ml/min. La
utilizacién de TDx puede considerarse una alternativa a TAF siempre que se excluya la presencia de alteracion renal o de osteopenia, y no exista riesgo de desarrollarla; °
No utilizar si. FGe<30 ml/min. EFG: Especialidad farmacéutica genérica. Isentress®: se incluye pauta de 400 mg cada 12 h y de 1.200 cada 24 h (mismo coste)
Las pautas marcadas en color verde identifican opciones eficientes y por tanto preferentes y las marcadas en naranja y en rojo para pacientes que no puedan
beneficiarse de las restantes. La tabla pretende orientar la seleccién eficiente y puede no contener todas las opciones disponibles para un paciente concreto. Estas tablas
estdn sujetas a actualizaciones en funcion de las ofertas disponibles en cada hospital y ante la comercializacién de nuevos FAR, incluidos genéricos.

Mas eficientes

Intermedio

Menos eficientes
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Tabla 6. Cambios de tratamientos paso de triple terapia a doble terapia*

- - 5 5 - -
TRIPLE TERAPIA el Bl Ne SRR TR Ne Coste incremental anual/;.)auente
(por dia) comp/dia comp/dia Doble vs triple
DRV (Prezista®) 800mg/24h DRV (Prezista®)
RTV (Norvir®) 100mg/24h 3 RTV (Norvir®) 3 -287,62€
TDx/FTCé EFG 245/200mg/24h 3TC (300 mg/24h) ’
DRV (Prezista®) 800mg/24h DRV (Prezista®)
RTV (Norvir®) 100mg/24h 3 RTV (Norvir®) 3
-3.787,24€**
TDx/FTC# (Truvada®) 245/200mg/24h 3TC (300 mg/24h) >
DRV/c (Rezolsta®) 800/150mg/24h DRV/c (Rezolsta®) 2
TDx/FTC# (Truvada®) 245/200mg/24h 2 3TC (300 mg/24h) -3.787,24€**
DRV/c (Rezolsta®) 800/150mg/24h DRV/c (Rezolsta®) 2 279.11€
= | TDX/FTCe EFG 245/200mg/24h 2 3TC (300 mg/24h) S
A "DRV/c (Rezolsta®) 800/150mg/24h DTG (Tivicay®) 2 -1.244,89€**
TDx/FTC# (Truvada®) 245/200mg/24h 2 RPV (Edurant®)
DRV/c (Rezolsta®) 800/150mg/24h DTG (Tivicay®) 2
TDx/FTC# EFG 245/200mg/24h 2 RPV (Edurant®)
DRV (Prezista®) 800mg/24h DTG (Tivicay®)
RTV (Norvir®) 100mg/24h 3 ivicay 2
TDx/FTC# (Truvada®) 245/200mg/24h RPV (Edurant®) -1.189,29€**
DRV (Prezista®) 800mg/24h o
RTV (Norvir®) 100mg/24h 3 pTe ((T:iwcay @))) 2
RPV (Edurant
TDx/FTC# EFG 245/200mg/24h
H ®
::\\Il (;rez[s;a ) 800mg/24h 3 DRV (Prezista®) 3
(Norvir®) 100mg/24h RTV (Norvir®)
ABC/3TC 3TC (300 mg/24h) -95,02€
600/300/24h g
DRV/c (Rezolsta®) 800/150mg/24h DRV/c (Rezolsta®)
ABC/3TC 600/300/24h 2 3TC (300 mg/24h) 2 -95,02€

* Simplificar de triple terapia a terapia dual si 12) ausencia de hepatitis B crénica, 22) CVP inferior a 50 copias/ml durante al menos 6 meses, y 32) ausencia de MR en el

gen de la proteasa o FV previo a IP potenciado o 3TC; #No utilizar TDx si FGe<50 ml/min. EFG: Especialidad farmacéutica genérica; ** Ahorros similares a utilizar en

lugar de Truvada® Descovy® en la triple terapia.

Esta tabla estd sujeta a actualizaciones en funcion de las ofertas disponibles en cada hospital y ante la comercializacion de nuevos FAR, incluidos genéricos

No incluido la pauta de Isentress® cada 24 h
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Tabla 6 (Continuacion). Cambios de tratamientos paso de triple terapia a doble terapia*

- . = 5 . .
TRIPLE TERAPIA Posologia h,abltual N ) DOBLE TERAPIA N ] Coste incremental anuaI/PaCIente
(por dia) comp/dia comp/dia Doble vs triple
LPV/r (Kaletra®) 400/100/12h LPV/r (Kaletra®) »
TDX/FTC# (Truvada®) 225/200ma/24n 5 3TC (300 mg/24h) 5 -3.787,24€
LPV/r (Kaletra®) 400/100/12h LPV/r (Kaletra®)
> o
2 TDx/FTC# EFG 245/200mg/24h 5 3TC (300 mg/24h) 5 280,32€
LPV/r (Kaletra®) 400/100/12h DTG (Tivicay®) 2
TDx/FTC# (Truvada®) 245/200mg/24h 5 RPV (Edurant®) -692,77€**
LPV/r (Kalertra®) 400/100/12h DTG (Tivicay®) 2
TDx/FTC¢ EFG 245/200mg/24h 5 RPV (Edurant®)
DTG (Tivicay®) 50mg/24h DTG (Tivicay®) 2
TDx/FTC¢ (Truvada®) 2 RPV (Edurant®) -1.587,99€**
245/200mg/24h
DTG (Tivicay®) 50mg/24h DTG (Tivicay®) 2
®
E TDx/FTC¢ EFG 245/200mg/24h 2 RPV (Edurant®)
Q DTG (Tivicay®) 50mg/24h DTG (Tivicay®) 2
TDx/FTC# (Truvada®) 245/200mg/24h 2 3TC (300 mg/24h) -3.787,24€**
DTG (Tivicay®) 50mg/24h DTG (Tivicay®)
TDF/FTC# EFG 245/200mg/24h 2 3TC (300 mg/24h) 2 -280,32€
ATV (Reyataz®) 300mg/24h ATV (Reyataz®)
RTV (Norvir®) 100mg/24h 3 RTV (Norvir®) 3 -3.787,21€**
TDx/FTC¢ (Truvada®) 245/200mg/24h 3TC (300 mg/24h)
ATV (Reyataz®) 300mg/24h ATV (Reyataz®)
E RTV (Norvir®) 100mg/24h 3 RTV (Norvir®) 3 -158,41€
< | TDx/FTC¢ EFG 3TC (300 mg/24h)
245/200mg/24h
ATV (Reyataz®) 300mg/24h ATV (Reyataz®)
RTV (Norvir®) 100mg/24h 3 RTV (Norvir®) 3 -82,86€
ABC/3TC 3TC (300 mg/24h)
600/300/24h

*Simplificar de triple terapia a terapia dual si 12) ausencia de hepatitis B crénica, 22 CVP inferior a 50 copias/ml durante al menos 6 meses, y 32) ausencia de MR en el
gen de la proteasa o FV previo a IP potenciado o 3TC; #No utilizar TDF si FGe<50 ml/min. EFG: Especialidad farmacéutica genérica; ** Ahorros similares a utilizar en
lugar de Truvada® Descovy® en la triple terapia.

Esta tabla estd sujeta a actualizaciones en funcion de las ofertas disponibles en cada hospital y ante la comercializacion de nuevos FAR, incluidos genéricos
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Tabla 6 (Continuacion). Cambios de tratamientos paso de triple terapia a doble terapia*

- . = " "
TRIPLE TERAPIA Posologia h’abltual N ] DOBLE TERAPIA Ne comp/dia Coste incremental anual/?amente
(por dia) comp/dia Doble vs triple
® 300mg/24h
ATV (Reyataz°) 3 g 2 -1.200,36€**
RTV (Norvir®) 100mg/24h DTG (Tivicay®)
® ®
TDx/FTC# (Truvada®) 245/200mg/24h RPV (Edurant®)
ATV (Reyataz®) 300mg/24h
Lo
g | RTV(Norvir®) 100mg/24h 3 :PT\? (g;:'::'ng) 2
ATV/c(Evotaz®) 300/150/24h DTG (Tivicay®) 2
TDx/FTC# (Truvada®) 245/200mg/24h 2 RPV (Edurant®)
ATV/c(Evotaz®) 300/150/24h DTG (Tivicay®) 2
TDx/FTC# EFG 245/200mg/24h 2 RPV (Edurant®)
RAL (Isentress®) 400mg/12 DTG (Tivicav® 2
TDX/FTC# (Truvada®) (1.200/24h) 3 G (Tivicay®) -1.043,17€**
RPV (Edurant®)
245/200mg/24h
O RAL (Isentress®) 400mg/12 e 2
< | TOx/FTCe EFG (1.200/24h) 3 DTG (Tivicay®)
RPV (Edurant®)
245/200mg/24h
RAL (Isentress®) 400mg/12 (1.200/24h) L 2
ABC/3TC 3 DTG (Tivicay®)

600/300/24h

RPV (Edurant®)

*Simplificar de triple terapia a terapia dual si 12) ausencia de hepatitis B crénica, 22 CVP inferior a 50 copias/ml durante al menos 6 meses, y 32) ausencia de MR en el

gen de la proteasa o FV previo a IP potenciado o 3TC; #No utilizar TDF si FGe<50 ml/min. EFG: Especialidad farmacéutica genérica; ** Ahorros similares a utilizar en

lugar de Truvada® Descovy® en la triple terapia. Isentress®: se incluye pauta de 400 mg cada 12 h y de 1.200 cada 24 h(mismo coste)

Esta tabla esta sujeta a actualizaciones en funcion de las ofertas disponibles en cada hospital y ante la comercializacién de nuevos FAR, incluidos genéricos
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