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|dea General

 Modalidades de Prevencion del VIH
 PrEP

« Eficacia vs efectividad

« Efectividad del TDF/FTC como PrEP

« Factores que contribuyen a la Efectividad



HPTN

HIV Prevention
Trials Network

1.8 millones de nuevas infecciones en 2016.

Nuevas Infecciones por el VIH  Nuevas Infecciones por el VIH

/

en el (2014) en el (2016)
(113,000 (9,600 - 17,000] 1 18,000 [12,000-39,000] Medio Oriente y el Norte de Africa Yy
[[122,000 (13,000 - 33,000] [_1 73,000 (68,000 = 78,000] Europa Central y Occidental y de América del Norte s
[[185,000 48,000 - 130,000] [_1 370,000 [270,000~490,000] Africa Central y Occidental
[[187,000 [70,000 - 100,000] [_1 97,000 (79,000 - 120,000] Latinoamerica
[11 140,000 [110,000 - 160,000] 1 190,000 (260,000 - 220,000]  Europa oriental y Asia Central
[ 340,000 [240,000 - 480,000] [ 270,000 (290,000 - 370,000]  Asiay el Pacifico

Bl 1.4 millones [1.2- 1.5 millones] [ 790,000 [710,000-870,000] Africa oriental y Meridional ONUSIDA. Hoja de Datos: Estadisticas 2016; 2017.
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Prevencion del VIH

« Hay diferentes
"herramientas" que pueden
prevenir la adquisicion del
VIH

* Nuevas "herramientas" para
evitar contraer el VIH son
urgentemente necesarias
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Preservativos Voluntarios para
Circuncisién

g Masculina

Tratamiento del VIH
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Microbicidas Pruebas de VIH & STI Tratamiento STI

Intercambio de
agujas

Reduccién de Danos
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¢, Que son las PrEP?

« Tomar medicamentos antes de la exposicion a un agente
iInfeccioso es llamada Pre-Exposicion Profilactica

* Es un concepto. Un medicamento o combinacion de
medicamentos que pueden usarse para PrEP, pero el
concepto de PrEP no se limita a un farmaco.

* NO es un concepto nuevo, por ejemplo, la profilaxis para la

Malaria comun para viajeros es tambien una PrEP contra la
Malaria
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¢, Por que usar medicamentos antirretrovirales para e
VIH PrepP?

* Los datos sugieren gue la profilaxis ARV pueden ser
eficaces
— ARVs para PMTCT
— Profilaxis Post Exposicion (PEP) para el VIH
— Modelos usado en mono paras transmision de SHIV

* Los ARVs disponibles parecen seguras

 En 2012, la FDA aprob6 Truvada® para ser utilizado como
PrEP en los EE.UU. para la prevencion del VIH

« Utilizado como parte de un conjunto de medidas de
prevencion del VIH (aconsejados para reducir los riesgos y
los condones)
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Otros Candidatos para PrEP

Otros farmacos estan siendo evaluados como agentes de PrEP:
ej. Cabotegravir Injectable, Anillos Vaginales con Dapivirine, etc.

 Asi Truvada es una opcion de la PrEP, y esperamos no es la
unica opcion.

aaaaaaaaaa

* Asi que tenemos que empezar a entender que la PrEP y
Truvada no son intercambiables. PrEP es un concepto, Truvada
es un tipo de PrEP.

 Similar a Xerox no es la unica fotocopiadora o Fedex no es el
unico courier
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Eficacia vs efectividad

 Eficacia es el efecto en perfectas condiciones: maximo
efecto posible del farmaco

e La eficacia es el efecto en el mundo real: Un efecto clinico

util

Ejemplo

Eficacia: Los antibioticos matan las bacterias y son eficaces en
la cura de las infecciones.

Efectividad: Si usted no toma las pildoras prescritas, la
infeccion puede no quedar curada, y puede causar un "rebote"
de las cepas no muertas (microbios resistentes).
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Eficacia diaria/iIPrEP con Oral Truvada
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Garcia-Lerma, Gy Heneine W
CDC, la Divisién de Prevencion del VIH/SIDA, rama del laboratorio



Eficacia diaria de TDF/FTC en Ensayos Clinicos

IPrEx FEM-PrepP TDF2 VOICE
orFte) | | orFTO) (TDF/FTC) (TDF/FTC)
-4.4%
42% 6% 49% 80% |
7 w \
L A II
Cl: 15-63 Cl: -52-41 Cl: -22-81 Cl: 25-97 Cl: +27 to -149
Comparieros con pre exposicion PROUD
(TDF) (TDF/FTC) (TDF/FTC)

Cl: 20-83 CI: 37-87 Cl: 28-84 CI:54-94 Cl: 58-96
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Relacion entre la eficaciay la adherencia en microbicidas y
ensayos de PrEP

100

® CAPRISA 004

®iPreX

® TDF2
Compafieros PrEP (TDF)
Compaieros PrEP (Truvada)

® FemPrEP

® VVOICE (TDF)

® VVOICE (Truvada)

® VOICE (TFV gel)
IPERGAY (Truvada)

40 ] ® PROUD (Truvada)

Efectividad:

-60

i .. ) SS Abdool Karim,
Porcentaje de muestras de los participantes con niveles detectables Comunicacion personal

de farmacos



Adherencia y proteccion contra el VIH/SIDA: PrEP- Pre-exposicion Oral

% De muestras | Proteccion eficaz

de sangre contra el VIH en
detectado con comparacion
tenofovir aleatoria
Compafieros con pre
exposicion 81% 73%
Brazo de TDF/FTC
TDF2 79% 62%

BTS (PWID-PQID
(PERSONAS QUE SE 67% 49%
INYECTAN DROGAS)

IPrEx- Iniciativa Profilaxis
Pre-Exposicién

51% 44%

Cuando la adhesion fue alta, proteccion contra el
VIH es alto y coherente.

Baeteny al N Engl J Med 2012; Thigpen y al N Engl J Med 2012; Choopanya y al Lancet 2013;
Granty al N Engl J Med 2010; Van Damme y al N Engl J Med 2012; Marrazzo y al CROI 201



Alcanzando el estado estacionario Rectal vs FGT.

Cottrell y al R4P 2014. 2016 Jul 1;214(1):55
Diapositivas Cortesia de: Angela Kashuba

Tejido Colorrectal Tracto genital femenino

Emtricitabine Tenofovir-DF Truvada Emtricitabine Tenofovir-DF Truvada
100 - 100 -

90 A 90 -

80 A 30 -

70 4 70 A

60 - 60 -

50 + 50 -

40 + 40 -

30 A 30 -

20 + 20 A

% Logrando una proporcion de CE95
% Logrando una proporcion de CE95

10 A 10 -

1234567 1 23 456 7 1234567 ) 1234567 122 4 KA 7 123 4567
Dosis/Semana Dosis/Semana

iPrEx OLE= | Incidencia del VIH en un Partners PrEP= | incidencia del VIH en un
90% con 2 dosis de Truvada por semana 90% con 7 dosis de Truvada por semana

Anderson et al. Sci Transl Med Sep 12, 2012; 4(151): 151ral25. Donnell D et. al. JAIDS. 2014;66(3):340-348.;
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Tracto genital femenino Tracto GI inferior
oo soox
100

TDF/FTC PrEP para
Mujeres: Adherencia

80 4

40 4

0 4

12 3 4 567 12 3 425 617
Dosis de TDF-FTC PrEP POR SEMANA

% Poblacion alcanzada como meta de la exposicion

Cottrell MLy al. Predicen los resultados de la Profilaxis Pre-Exposure del VIH, en ensayos con tenofovir disoproxil fumarato + emtricitabina en hombres y mujeres. Manuscrito en
desarrollo Resultados Preliminarios presentados en: Cottrell y al. La prediccion de eficaces estrategias de dosificacion PrEP Truvada® con una novela PK-PD, incorporando modelos con
tejido y metabolitos activos enddgenos de nucledtidos (FR). Abstracto OA22.06 LB. Investigacion sobre el VIH para la prevencion (R4P) 2014, Ciudad del Cabo, Sudafrica.
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Maximizar la eficacia potencial

TDF/FTC (7x/semana) TDF/FTC (~1x/24°)
241

(Cl-17, 100)
6-7 dosis semanales probable
requerido

Cl: 96 - 99
Algunos conservan la adhesion

con proteccion
Donnell Dy al, JAIDS. 2014.

Anderson Py al, Sci Trans| Med. 2012. Cottrell ML y al, JID, 2016.
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Resumen

v'La prevencion del VIH es una prioridad urgente- PREP es una

herramienta
v Truvada es el Unico agente apro
v’ Truvada oral funciona como PrE
v'La variabilidad en la eficacia en

pado para el VIH PREP.
P g| es tomado diariamente.

as mujeres puede deberse a factores

como la adherencia, la concentracion de droga en el tracto genital

femenino

Recomendaciones de la USCDC:

Tomada diariamente, Truvada como PrEP es segura y muy eficaz en la

prevencion de la infeccion por el VIH.
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Gracias

¢, Preguntas?
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