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En Estados Unidos la Profilaxis Preexposicion (PrEP) lleva aprobada desde 2012 como
intervencion médica adecuada para reducir el riesgo de infectarse por VIH por
relaciones sexuales

GESIDA PIDE A LAS AUTORIDADES EUROPEAS Y ESPANOLAS QUE NO
APLACEN MAS SU DECISION SOBRE EL USO DE LA TERAPIA
ANTIRRETROVIRAL COMO PROFILAXIS (PrEP) EN GRUPOS DE RIESGO

e Esla primeravez en la historia de la epidemia de VIH que existe un desfase tan
prolongado entre la incorporacién de un avance cientifico en Estados Unidos y
en paises europeos

e Existe evidencia cientifica de que en el grupo de hombres que tienen sexo con
hombres (HSH) la toma dos medicamentos antirretrovirales antes de tener una
relacion sexual de riesgo reduce hasta en un 90% las posibilidades de infectarse
por el VIH

e Los datos preliminares indican asimismo que puede ser una intervencion costo-
eficaz, pues por cada 13 pacientes de alto riesgo tratados se evita un contagio
que requiere el gasto publico en antirretrovirales de por vida (mientras que el
uso de PreEP es normalmente limitado en el tiempo)

e Los medicamentos que actualmente se recomiendan para la PrEP seran
genéricos en 2017 y su coste sera mucho menor que el actual

e “Ha llegado el momento de que las autoridades sanitarias a nivel europeo y
espaiiol se pronuncien sobre la implementacion de PrEP, como las
estadounidenses, no es posible seguir mirando a otro lado”, afirman los
expertos de GeSIDA

Madrid, 1 de diciembre de 2015.- Los expertos de GeSIDA, grupo de estudios del SIDA
perteneciente a la SEIMC, han pedido hoy a las autoridades europeas y espafnolas que
no demoren mas su decisiéon sobre la llamada Profilaxis Pre-exposicidn, estrategia
preventiva frente al VIH que consiste en que una persona que no esta infectada y que
va a tener una relacidn sexual de riesgo, toma medicacion frente al virus antes de la



relacién sexual para evitar el contagio. “Ha llegado el momento de que nuestras
autoridades sanitarias se pronuncien sobre la implementacion de PrEP, como lo han
hecho las estadounidenses, no es posible seguir mirando a otro lado”, han afirmado hoy
los especialistas en Enfermedades Infecciosas José Ramon Arribas y Juan Berenguer en
el transcurso de la presentacion del VII Congreso GeSIDA, que hoy comienza en Madrid
y que este ano coincide con el veinte aniversario de este grupo de estudios.

Los representantes de GeSIDA han alertado que es la primera vez en la historia de la
epidemia de VIH que existe un desfase tan prolongado entre la incorporaciéon de un
avance cientifico en los paises europeos y en Estados Unidos, donde la Profilaxis
Preexposicion (PrEP) lleva aprobada desde 2012 como intervencién médica adecuada
para reducir el riesgo de infectarse por VIH por relaciones sexuales de riesgo en
determinados grupos. La agencia reguladora de los medicamentos de Estados Unidos
(Food and Drug Administration - FDA) tomé esta decision después de acreditarse
cientificamente que si una persona no infectada por el VIH toma dos medicamentos
antirretrovirales antes de tener una relacidon sexual con una persona infectada, las
posibilidades de infectarse por el VIH disminuyen hasta un 90%.

Durante el afio 2015 se han publicado los resultados de dos estudios de investigacion
llevados a cabo en Francia e Inglaterra que han vuelto a corroborar la eficacia de la PrEP
para prevenir la infeccién por VIH en hombres con practicas homosexuales de riesgo,
con una eficacia cercana al 90%. Estos resultados se han visto corroborados por
experiencias en la vida real de diferentes paises del mundo. El consenso de los expertos
en VIH es inequivoco: la PrEP funciona. De hecho, la Sociedad Europea de SIDA (EACS)
ha emitido este afio por primera vez recomendaciones que respaldan el uso de PrEP en
personas que pueden tener riesgo de infectarse por VIH por via sexual.

Sin embargo, tres afios después de la aprobacién de la PrEP en Estados Unidos y a pesar
de las evidencias cientificas generadas en paises europeos, la PrEP no puede ser utilizada
de forma oficial en ningln pais de nuestro continente y esto se debe a que la Agencia
Europea del Medicamento no ha autorizado el uso de antirretrovirales para esta
indicacion.

Espaiia

La radiografia de la epidemia del VIH en Espafia y en Europa es muy similar a la de
Estados Unidos. En nuestro pais, concretamente, viven unas 150.000 personas
infectadas por el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH) y cada afio se diagnostican
aproximadamente 3.000 casos nuevos de esta infeccion, de los que la gran mayoria son
hombres jovenes que tienen sexo con otros hombres (HSH). Desde el punto de vista
estrictamente sanitario, la conveniencia de esta terapia preventiva en los colectivos de
mayor riesgo admite por tanto poca discusién y ademas no representa ninguna novedad
en relacion con otras patologias. “En medicina, existen otros ejemplos de toma de
medicacién por parte de personas sanas para prevenir determinadas infecciones como
por ejemplo la toma de medicamentos antimaldricos cuando se viaja a zonas del mundo



en donde esta grave enfermedad parasitaria es endémica”, han manifestado los
presidentes del VII Congreso GeSIDA, los doctores José Maria Arribas y Juan Berenguer.

Partiendo de este hecho, GeSIDA considera que es necesario abordar la conveniencia de
esta estrategia desde el punto de vista de su costoeficacia, utilizando para ello la
evidencia cientifica disponible. Y a este respecto, los primeros datos de estudios de
investigacion realizados avalan que puede ser una intervencion costo-eficaz, pues por
cada 13 pacientes de alto riesgo tratados se evita un contagio que requiere el gasto
publico en antirretrovirales de por vida (mientras que el uso de PrEP es normalmente
limitado en el tiempo). “No hay que olvidar que cada infeccidn por VIH prevenida evita
toda la cadena posterior de transmision y significa que el sistema sanitario publico no
tendra que sufragar el gasto en antirretrovirales de varios pacientes de por vida.
Mientras que el paciente infectado, al menos en el momento actual, debe tomar
medicacién toda su vida, es muy probable que el uso de PrEP sea limitado en el tiempo”,
han afirmado hoy estos especialistas, que han apuntado otro dato relevante para
afrontar el debate: los medicamentos que actualmente se recomiendan para la PrEP
serdn genéricos en 2017 y su coste serda mucho menor que el actual.

“La PrEP no es la panacea, pero puede ser una intervencién util para prevenir la
extension del VIH en grupos de alto riesgo donde ahora mismo estan fallando otras
estrategias preventivas”, ha afirmado el presidente de GeSIDA, Antonio Rivero, que ha
pedido en todo caso a las autoridades europeas y espafiolas que “tengan la valentia de
poner el debate encima de la mesa”. A juicio de este grupo de estudio, serian las clinicas
de enfermedades de transmision sexual establecidas fuera de los hospitales los
dispositivos asistenciales mas adecuados para realizar esta actividad preventiva, al igual
gue ocurre en otros paises europeos —es el caso de las Clinicas de Salud Sexual de Gran
Bretafia, por ejemplo-.

Los expertos de GeSIDA han subrayado que la prescripcién de la PrEP deberia realizarse
segun el riesgo, y la estimaciéon de éste, a partir de datos como haber tenido otras
infecciones de transmisién sexual, nUmero de parejas sexuales y uso no consistente de
preservativos. Asimismo, han sefialado que el médico que prescriba PrEP “deberia
contar con los medios precisos para diagnosticar la infeccidon por VIH asi otras
enfermedades de transmisidn sexual, tener un conocimiento sobre los efectos adversos
de los medicamentos utilizados y ser capaz de controlar el cumplimiento del
tratamiento”.

Los expertos de GeSIDA han sefialado que la intensificacién de las medidas educativas
sobre sexo seguro debe acompafiar cualquier nueva decisién en relacién con la
estrategia preventiva, “pues los jévenes han perdido la percepcidén del riesgo de
contraer VIH que si habia arraigado en los primeros afios de la enfermedad, cuando no
existian los tratamientos antirretrovirales y era mortal”.

El diagndstico de todos los pacientes — en Espafia se calcula que un tercio los pacientes
infectados por el VIH no estan diagnosticados- y el tratamiento temprano de todos los
diagnosticados completan el horizonte de mejoras necesarias en el abordaje del VIH,



mientras no se llegue al avance cientifico definitivo que permita la completa curacién de
los pacientes infectados. En este sentido, estudios que seran presentados durante el VI
Congreso muestran que el diagndstico tardio del VIH incrementa la mortalidad en diez
veces en el primer afio (y hasta 23 veces en los pacientes que ademads tienen SIDA en el
momento del diagndstico).

VIl Congreso GeSIDA

En su séptima edicion, que coincide con el XX Aniversario de GeSIDA, el congreso
incorpora contenidos de maxima actualidad en relacién con la investigacién sobre el VIH
en las areas de clinica, epidemiologia y ciencias basicas y de laboratorio. Asi, y ademas
de la prevencidon médica de la infeccidn (PrEP —Profilaxis Pre-exposicidn), se abordaran
cuestiones de tanta envergadura y actualidad como el futuro del Tratamiento
Antirretroviral, con las nuevas generaciones de farmacos en fase de ensayo, la cura
funcional y la esperada vacuna o las comorbilidades asociadas al VIH, posiblemente el
principal problema al que se enfrentan hoy los clinicos y los pacientes que viven con el
virus.

En la discusion sobre estos temas, el Congreso contard con la participacién de ponentes
de prestigio internacional, como el Dr. Anton Pozniak -futuro del TAR- o el Dr. Ralph
Landowitz —PrEP-; el Dr. Peter Reiss, una de las mayores autoridades en el campo de la
investigacion biomédica sobre comorbilidades asociadas al VIH o el Dr. Jean-Michel
Pawlotsky, figura de talla internacional en el tratamiento del virus de la hepatitis C, con
una gran vision del problema desde todos los puntos de vista (desde la virologia basica
hasta aspectos de salud publica y recursos sanitarios).

Los presidentes del VIl Congreso de GeSIDA son los doctores Juan Berenguer (Unidad de
Enfermedades Infecciosas/VIH del H. Gregorio Maraiién) y José Ramén Arribas (Jefe de
la Unidad de Enfermedades Infecciosas del H. La Paz)

El Congreso contara con diversas conferencias plenarias, mesas redondas, mesas de
debates vy talleres, a los que hay que sumar mas de 300 comunicaciones y posters
basadas en investigaciones promovidas por expertos pertenecientes a GeSIDA, que
analizardn practicamente toda las problematica que confluyen en la realidad médica y
social del VIH. Se celebrara en el Hotel Auditorium y sera paralelo a la Reunién docente
anual de la Red de Investigacion en SIDA (RIS) del Instituto Carlos IlI.

Sobre GeSIDA

GeSIDA, Grupo de Estudio del SIDA, es uno de los grupos de trabajo de la SEIMC,
integrado por profesionales sanitarios que trabajan con el objetivo de promover,
fomentar y difundir la investigaciéon y docencia sobre la infeccion por el VIH y sus
complicaciones. El presidente actual de GeSIDA es el Dr. Antonio Rivero, de la Unidad
de Enfermedades Infecciosas/VIH Reina Sofia de Cérdoba.

Para mas informacion: Gabinete de comunicacion de GeSIDA: Manuela Hernandez /
Tomas Muriel (95 462 27 27 / 605 603 382)



