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4.991 en PrEP (mayoría HSH)
Julio 2012-Febrero 2017

0 infecciones

Kaiser Permanente Northern California

Esperadas ~ 500
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• > 3.000 participantes (mayoría HSH)
• Región de París
• ~ 50 % en cada modalidad
• Marzo 2017-Septiembre 2020
• 6 infecciones (por discontinuación de la PrEP)

•361 infecciones evitadas

Estudio Prévenir



Nuevos diagnósticos de VIH en UK

PrEP

2014/2018: -35%

Public Health England 2019 Report



En 12 meses tras la implementación de la 
PrEP: disminución del 25% en la 
incidencia del VIH en HSH en New South 
Wales (Australia)

Population-level effectiveness of rapid, targeted, high-coverage roll-out of HIV pre-
exposure prophylaxis in men who have sex with men: the EPIC-NSW prospective 
cohort study

Grulich et al. The Lancet 2018

IMPACTO POBLACIONAL



En 24 meses tras la implementación 
de la PrEP en Escocia: disminución 
del 36% en la incidencia del VIH en 
HSH con infecciones recientes

IMPACTO POBLACIONAL

AIDS. 2021
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MODELOS DE IMPLEMENTACIÓN

ØPrescripción y seguimiento en unidades hospitalarias 
de VIH y dispensación en farmacia hospitalaria



• Ventajas:
- Elevado grado de especialización de prescriptores y 

dispensadores
- Existencia de los recursos sanitarios
- Permite el registro centralizado de datos generados en la 

dispensación



• Inconvenientes:
- Utilización de recursos de atención sanitaria terciaria
- Menor accesibilidad
- Retrasos en el inicio de la PrEP por la necesidad de 

derivación a la unidad hospitalaria desde AP
- Posible saturación del sistema sanitario



Centro Sandoval

ØPrescripción y seguimiento en centros de ITS y 
dispensación en el depósito de medicamentos del 
mismo centro



• Ventajas:
– Mayor acceso a potenciales candidatos
– Existencia de centros de ITS en algunas ciudades
– Mayor accesibilidad
– Buena aceptación en personas reacias a recibir 

asistencia en centros hospitalarios



• Inconvenientes:
– No existencia de centros de ITS públicos en todas CCAA
– Falta de recursos para la adecuación de las instalaciones, 

contratación de personal, establecimiento del depósito de 
medicamentos

– Requiere el establecimiento de un convenio entre la farmacia 
del hospital y el centro de ITS

– Reticencias respecto a la dispensación en depósitos de 
medicamentos de uso hospitalario para uso ambulatorio



ØPrescripción y seguimiento en Centros Comunitarios



• Ventajas:
– Accesibilidad de los centros comunitarios
– Ambiente más “amigable”
– Experiencia de los profesionales comunitarios en 

estrategias preventivas



• Inconvenientes:
– Mayor variabilidad en la aplicación del protocolo
– Requiere autorización y convenio para el depósito de 

medicamentos
• Se obviaría con la dispensación en farmacias comunitarias

– Variabilidad y dificultad en el registro centralizado de 
datos



Otros modelos

Francia

§ Hospitales y centros de ITS
§ Médicos de AP pueden renovar la prescripción
§ Medicación suministrada en hospitales y farmacias privadas





• Key population-led services are 
now supporting 82% of PrEP users 
in Thailand

• Just three years after the country 
legalised key provider-led PrEP



IMPLEMENTATION OF MOBILE PrEP, STI, AND HIV-PREVENTION SERVICES IN 
SOUTH FLORIDA 
Susanne Doblecki-Lewis 

Implementation of HIV-PrEP
prevention and STI services using a 
mobile clinic model is acceptable and 
effective in engaging Hispanic/Latino 
immigrant MSM at risk for HIV and STIs 
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1ª visita
• Historia clínica

– Anamnesis (incluyendo actividad sexual, consumo de drogas, 
“chemsex”)

– Exploración
• Test de VIH de 4ª generación, y carga viral si sospecha de 

primoinfección
• Cribado de ITS: sífilis, gonococia, LGV y Chlamydia trachomatis
• Serología de VHA, VHB y VHC
• Analítica: creatinina y FGe, sistemático de orina
• Test de embarazo en mujeres en edad fértil



• Vacunación frente al VHA, VHB y VPH si precisa
• Informar sobre regímenes de PrEP, posibles efectos 

adversos, como interrumpir y reanudarla
• Enfatizar la importancia de una correcta adherencia
• Consejo sobre la prevención de otras ITS

• DESCARTAR SIEMPRE una infección por VIH antes de 
iniciar la PrEP





• BCN Checkpoint (centro comunitario de detección de 
VIH y otras ITS dirigido a  HSH y mujeres transgénero)

• BCN PrEP·Point (creado en Noviembre 2017)
Ø 2600 HSH y mujeres transgénero en PrEP

• Debido a la COVID-19, adaptación del protocolo



Modificación del protocolo
• A partir del 1er año, visitas presenciales cada 6 meses, siempre que cumpla 

los siguientes criterios:
• Aceptar voluntariamente las condiciones 
• Capacidad de realizar el auto-test
• Buena adherencia
• Menor de 50 años
• FG estable y > 70 ml/min
• No factores de riesgo renales (DM, HTA, fármacos nefrotóxicos, etc)
• No presentar sintomatología de ITS actual o reciente



Modificación del protocolo
• Entre las visitas presenciales se realiza envío o recogida en el centro 

de medicación para 3 meses y auto-test VIH (con instrucciones sobre 
cómo hacer la prueba y qué hacer en caso de resultado reactivo)
• Envío de foto del auto-test una vez realizado por el usuario
• Auto-toma de muestras para cribado de ITS
• Visitas presenciales de seguimiento por enfermería cada 6 meses
• Visita telefónica de seguimiento si precisa
• Visita presencial si antibiótico inyectable 



2020 Recommendations of the International Antiviral Society–USA 

Saag MS et al. Antiretroviral Drugs for Treatment and 
Prevention of HIV Infection in Adults: 2020 Recommendations
of the International Antiviral Society–USA Panel. JAMA. 2020



• Creatinine clearance once every 12 months for persons
under age 50 or > 90 mL/min when they started oral PrEP
• For all other persons, every 6 months



2022



• 495 participants
• Six-month PrEP dispensing with interim HIV self-testing

resulted in high PrEP continuation at one year
• HIV testing and PrEP refilling were generally comparable 

to standard of care PrEP dispensing

Katrina F. Ortblad et al



¿Y qué opinan los usuarios?¿Y qué opinan los usuarios?





1502 
participants



• Videoconferencias
• Acceso del usuario a sus analíticas
• Gestión del envío de medicación
• Gestión de citas
• …

https://www.doolehealth.com/
(consultado 24/8/2022)

https://www.doolehealth.com/


Ø Telehealth has the potential to remove barriers to PrEP
uptake and persistence and support effective use of PrEP

Ø WHO recommends that online delivery of HIV and STI 
services to key populations may be offered as an additional 
option

Ø Ensuring that data security and confidentiality are protected

2022
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The Phase 3 DISCOVER Study: 
Daily F/TAF or F/TDF 

For HIV Pre-Exposure Prophylaxis 

Brad Hare1, Pep Coll2, Peter Ruane3, Jean-Michel Molina4, Kenneth Mayer5, 
Heiko Jessen6, Robert Grant7, Joss De Wet8, Melanie Thompson9, Edwin DeJesus10, 

Ramin Ebrahimi11, Robertino Mera11, Moupali Das11, Diana Brainard11, Scott McCallister11
1Kaiser-Permanente, San Francisco, CA; 2Institut de Recerca de la Sida, Barcelona, Spain; 3Ruane Clinical Research, Los 

Angeles, CA; 4University of Paris Diderot, France; 5Harvard T.H. Chan School of Public Health, Boston, MA; 6Praxis Jessen, 
Academic Teaching Clinic of Charité, Universitätsmedizin, Berlin, Germany; 7University of California, San Francisco, San 
Francisco, CA; 8Spectrum Health, Vancouver, Canada; 9AIDS Research Consortium of Atlanta, Atlanta, GA; 10Orlando 

Immunology Center, FL; 11Gilead Sciences, Inc., Foster City, CA

Hare CROI 2019

TAF/FTC no es inferior al TDF/FTC



2021

Lancet 2022

CABOTEGRAVIR inyectable de acción 
prolongada es superior a la PrEP oral 
con TDF/FTC para la prevención del VIH



• Recambio cada 4-13 semanas

• Ventajas: 

• control por la propia mujer

• poca absorción sistémica

• no resistencias

CROI 2021

Anillo vaginal de Dapivirina



Ensayos clínicos con Islatravir

• IMPOWER 022
• En mujeres

• IMPOWER 024
• En HSH y mujeres transgénero

• Dosis oral mensual ISL v.s. FTC/TDF o FTC/TAF



Implante 
(duración 12 meses)

NEXT-GENERATION ISLATRAVIR IMPLANTS 
PROJECTED TO PROVIDE YEARLY HIV PROPHYLAXIS



Implante de TAF
estudios preclínicos



Administración sc
(cada 6 meses)



Ensayos clínicos con 
Lenacapavir

• Inyección sc semestral LEN v.s. FTC/TDF o FTC/TAF



Design to evaluate efficacy & safety of 
LEN and F/TAF for PrEP in cisgender women

DBS, dried blood spot. 

F/TDF po qd + LEN SC q6m placebo
n=1000

F/TAF po qd + LEN SC q6m placebo, n=2000

LEN SC q6m
n=2000

F/TAF placebo
F/TDF placebo

2:1

bHIV counterfactual from recent
infection testing algorithm 

Internal active control

External control

Cross-sectional
HIV Incidence 

Cohort
to estimate bHIV

Randomized 
2:2:1

Sites in South Africa and Uganda with sufficient bHIV

Cisgender AGYW: N=5000
Week

0 52



Design to evaluate efficacy & safety of LEN for PrEP in 
cisgender men, transgender women, transgender men, and gender non-
binary people who have sex with men

CGMSM, cisgender men who have sex with men; GNB, gender nonbinary individuals; TGM, transgender men.

CGMSM, TGW, TGM, GNB SM: N=3000
Week 

0 52

LEN SC q6m + F/TDF po qd placebo
n=2000

F/TDF po qd + LEN SC q6m placebo
n=1000

Internal active control

External control

Cross-sectional
HIV Incidence 

Cohort to 
estimate bHIV

Randomized 
2:1

Sites in the US, Peru, Brazil, and South Africa with sufficient bHIV

bHIV counterfactual from recent
Infection testing algorithm 

External control



Confidential – Internal Use Only

Confidential

Phase 2 Randomized Open-Label Evaluation of PK, Safety, Tolerability and 
Acceptability of LEN in US PWID

US PWID 
N=250

LEN SC injection q26W 
n=125

F/TDF po qd
n=125 Internal active control

Objectives

Primary PK, Safety, Tolerability & Acceptability

Secondary Adherence/On-Time Injection

Exploratory
Comparison of P4 LEN PK to PK in LEN 
Development Program
DDI with opioid substitution therapy

4

0 52*26

*Switch to PK tail for 78 weeks

/ HPTN 103

Gilead collaboration with HPTN 

weeks



Anticuerpos ampliamente neutralizantes
AMP Study (Antibody Mediated Prevention)

HVTN 704/HPTN 085
• 2700 HSH y personas 

transgénero
• Administración iv cada 8 

semanas de Ac o placebo 
(10 en total)

HVTN 703/HPTN 081
• 1900 mujeres

NO EFICACIA
https://www.hptn.org/news-and-events/press-releases/most-advanced-clinical-trials-testing-broadly-neutralizing-
antibody
Consultado el 24/6/2021

https://www.hptn.org/news-and-events/press-releases/most-advanced-clinical-trials-testing-broadly-neutralizing-antibody


• Facilitar los circuitos de derivación y seguimiento
• Clínicas de ITS, Unidades de VIH, AP, Centros Comunitarios
• Simplificación del protocolo
• Implicación de enfermería, farmacéuticos y la comunidad
• “Medicalizar” lo menos posible

• Asegurar la continuidad mientras exista la necesidad de PrEP
• Cuantas más opciones, mejor

RETOS



pcoll@irsicaixa.es


