Para todos los pardmetros p se calcul6 su valor general como:

_ i P(Reaccién i)
b= - bi P(R
i=

eaccion adversa)

10.15.1.3. Flujograma de algoritmo de probabilidades segun el periodo
El modelo tiene dos enfoques de simulacion posibles:

e Modelo semimarkoviano: donde en cada control se genera una nueva matriz de
probabilidades segun el estado actual del modelo.

e Arbol de decisiones: donde en cada control se recalcula un arbol de posibles eventos
segun los desenlaces en cada evento.

Ambos enfoques implican una matriz o arbol diferente por cada uno de los controles que
hagan parte de la simulacién de un paciente. Con una generacién adecuada de valores
aleatorios, los resultados en una simulacion de Monte-Carlo son similares indiferente del
enfoque considerado. Los arboles de decisién se presentan segln el estado en reacciones
adversas en la Figura 2, Figura 3, Figura 4 y Figura 5.



Figura 2. Flujograma de calculo probabilidades para un individuo que no hubiera desarrollado eventos crénicos y no
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Figura 3. Flujograma de calculo para un individuo que hubiera desarrollado eventos crénicos y no hubiera tenido una
reaccion aguda en el ultimo periodo
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Figura 4. Flujograma de calculo para un individuo que no hubiera desarrollado eventos crénicos y hubiera tenido una
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Figura 5. Flujograma de calculo para un individuo que hubiera desarrollado eventos crénicos y hubiera tenido una reaccién
aguda en el ultimo periodo
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10.15.1.4. Proceso de simulacion

Se genero la simulacion usando el lenguaje de simulacion Python V3.8 mediante IDE
PyCharm profesional. Para un uso 6ptimo de la paralelizacion, se usé un ambiente montado
en el sistema operativo de Ubuntu a través la capa de compatibilidad WSL en Windows 10
Pro. Para cada esquema y escenario considerados se genera un Monte Carlo de primer
orden 50.000 iteraciones.

Las simulaciones se hicieron en un equipo personal modelo HP ProBook 445 G7 con un
procesador AMD Ryzen 3 4300U de 4 procesadores con 16 GB de RAM y disco duro de
estado solido PCI-Express de 256 GB.

10.16. Parametros

La consolidacién y resumen de los pardmetros, que fueron insumo para el modelo y obtener
los resultados de costo-efectividad. Para la simulacién de monte Carlo de segundo orden,
se asume una probabilidad triangular para todos los pardmetros. En la Tabla 2, se muestran
los costos estimados de las intervenciones. Asi mismo, en la Tabla 3 y Tabla 4 estan
sintetizados las efectividades clinicas y la probabilidad de ocurrencia de los eventos,
respectivamente. En la Tabla 5 se muestran los costos de los eventos adversos.
Finalmente, en la Tabla 6 se encuentran la tabla de reducciones de la utilidad de los eventos
adversos y en la Tabla 7 las ponderaciones de utilidad de los eventos en salud.

Tabla 2. Parametros del costo de las intervenciones

Esquema Costo total Costo total Costo total
minimo promedio maximo

TAF/FTC/EVG/c $19.121 $19.394 $19.741
TDF/FTC + EFV $27.044 $34.120 $ 100.081
TDF/FTC + ATVIr $97.300 $117.881 $ 246.946
TAF/FTC + DRV/r $ 286.096 $ 304.002 $341.425
3TC/ABC + DRVIr $ 287.423 $307.982 $ 359.152
ABC/3TC + DRVIr $ 287.423 $307.982 $ 359.152
TDF/FTC + DRVIr $292.899 $316.511 $411.894
TAF/FTC + DRV/c $ 440.806 $ 440.806 $ 440.806
3TC/ABC + DRV/c $442.133 $ 444.786 $ 458.533
TDF/FTC + DRV/c $ 447.609 $ 453.315 $511.275
TDF/FTC/EVG/c $ 473.995 $ 515.156 $564.791
3TC + DTG $501.032 $527.749 $ 693.046
TAF/FTC + DTG $ 509.086 $534.314 $691.991
ABC/3TC + DTG $510.413 $538.294 $709.718
TDF/FTC + DTG $ 515.889 $ 546.823 $ 762.460
TAF/FTC + RAL $ 1.062.646 $ 1.064.569 $1.078.671
ABC/3TC + RAL $ 1.063.973 $ 1.068.549 $ 1.096.398



TDF/FTC + RAL $ 1.069.449 $1.077.078 $1.149.140
TAF/FTC + DOR $2.267.739 $3.081.588 $ 3.895.438
TDF/FTC + DOR $2.274.542 $ 3.094.097 $ 3.965.907
DTG/3TC $4.057.126 $5.291.133 $ 6.525.141
TAF/FTC/BIC $4.207.993 $ 5.858.846 $ 7.509.698

Fuente: Elaboracién propia a partir de la base de datos de SISMED 2019



Tabla 3. Parametros de la evidencia clinica de las intervenciones

S VEINES SVa3d3 Sva3 SVa3 SVa6 SVa6 SVa6 SVa SV a SV a SV a SV a SV a SVl a Sy
meses meses meses meses meses 12 12 12 24 24 36 36 36
-LS - LI -LS meses meses meses meses meses | meses | meses meses
- LI -LS - LI -LS - LI -LS

3TC + DTG 0,704 0,747 | 0,786 0,843 0,870 0,894 0,872 0,904 0,929 0,842 0,866 0,886 0,791 0,833 0,868 0,000 0,656 0,999

3TC/ABC + 0,000 0,000 | 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,796 1,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000

DRV/c

3TC/ABC + 0,121 0,184 0,475 0,537 0,603 0,749 0,804 0,853 0,725 0,766 0,804 0,653 0,703 0,749 0,488 0,589 0,687

DRV/r

ABC/3TC + 0,121 0,150 | 0,184 0,475 0,537 0,603 0,749 0,804 0,853 0,725 0,766 0,804 0,653 0,703 0,749 0,488 0,589 0,687

DRV/r

ABC/3TC + 0,704 0,747 | 0,786 0,843 0,870 0,894 0,872 0,904 0,929 0,842 0,866 0,886 0,791 0,833 0,868 0,000 0,656 0,999

DTG

ABC/3TC + RAL | 0,628 0,680 | 0,724 0,762 0,801 0,836 0,825 0,872 0,906 0,804 0,840 0,870 0,737 0,780 0,819 0,650 0,715 0,768

TAF/FTC + 0,199 0,248 | 0,299 0,426 0,560 0,688 0,800 0,854 0,896 0,772 0,815 0,852 0,716 0,764 0,808 0,000 0,000 0,000

DOR

TAF/FTC + 0,000 0,000 | 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,796 1,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000

DRV/c

TAF/FTC + 0,121 0,150 | 0,184 0,475 0,537 0,603 0,749 0,804 0,853 0,725 0,766 0,804 0,653 0,703 0,749 0,488 0,589 0,687

DRV/r

TAF/FTC + 0,704 0,747 | 0,786 0,843 0,870 0,894 0,872 0,904 0,929 0,842 0,866 0,886 0,791 0,833 0,868 0,000 0,656 0,999

DTG

TAF/FTC + RAL | 0,628 0,680 | 0,724 0,762 0,801 0,836 0,825 0,872 0,906 0,804 0,840 0,870 0,737 0,780 0,819 0,650 0,715 0,768

TDF/FTC + 0,130 0,161 | 0,196 0,492 0,547 0,603 0,767 0,817 0,859 0,739 0,766 0,791 0,670 0,705 0,737 0,561 0,642 0,712

ATVIr

TDF/FTC + 0,199 0,248 | 0,299 0,426 0,560 0,688 0,800 0,854 0,896 0,772 0,815 0,852 0,716 0,764 0,808 0,000 0,000 0,000

DOR

TDF/FTC + 0,000 0,000 | 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,796 1,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000

DRV/c




S VEINES SVva3d3 SVa3 SVab6 SVaé6 SV a Sy SV a SV a SV a SV a SVl a Sy
meses meses meses meses 12 12 12 24 24 36 36 36
-LS - LI meses meses meses meses meses | meses meses meses
- LI -LS - LI -LS - LI -LS
TDF/FTC + 0,121 0,150 | 0,184 0,475 0,537 0,603 0,749 0,804 0,853 0,725 0,766 0,804 0,653 0,703 0,749 0,488 0,589 0,687
DRV/r
TDF/FTC + 0,704 0,747 | 0,786 0,843 0,870 0,894 0,872 0,904 0,929 0,842 0,866 0,886 0,791 0,833 0,868 0,000 0,656 0,999
DTG
TDF/FTC + EFV | 0,231 0,231 | 0,231 0,617 0,617 0,617 0,837 0,837 0,837 0,798 0,798 0,798 0,720 0,720 0,720 0,630 0,630 0,630
TDF/FTC + RAL | 0,628 0,680 | 0,724 0,762 0,801 0,836 0,825 0,872 0,906 0,804 0,840 0,870 0,737 0,780 0,819 0,650 0,715 0,768
TDF/FTC/EVG/c | 0,629 0,690 | 0,741 0,784 0,824 0,859 0,806 0,860 0,900 0,793 0,833 0,868 0,679 0,737 0,791 0,618 0,686 0,746
TAF/FTC/EVG/c | 0,629 0,690 | 0,741 0,784 0,824 0,859 0,806 0,860 0,900 0,793 0,833 0,868 0,679 0,737 0,791 0,618 0,686 0,746
TAF/FTC/BIC 0,572 0,671 | 0,759 0,739 0,839 0,902 0,724 0,860 0,932 0,728 0,810 0,870 0,732 0,800 0,855 0,000 0,000 0,000
DTG/3TC 0,704 0,747 | 0,786 0,843 0,870 0,894 0,872 0,904 0,929 0,842 0,866 0,886 0,791 0,833 0,868 0,000 0,656 0,999

SV: Supresion Viral
LI: Limite Inferior
LS: Limite Superior

Fuente: Elaboracion propia a partir de Kanter et al (15)



Tabla 4. Parametros de la evidencia clinica de las intervenciones (Eventos Adversos)

Esquemas Insom Depre Inten Hiperglic Eleva Toxici Toxici Infarto Toxici Muert Parto Anormali Transmi Efec
nio sion to emia cion dad dad agudo dad e prema dades sion de = tos
de de renal  hepati del 6sea  neon turo congénita VIH de

Suici colest mioca tubo

3TC + DTG 0,00 0,00 0,01 0,00 0,03 0,02 0,01 0,00
3TC/ABC + DRV/c 0,01 0,00

3TC/ABC + DRVIr 0,01 0,00 0,00 0,03 0,01

ABC/3TC + DRVIr 0,00 0,01 0,00 0,02 0,00 0,03 0,01

ABC/3TC + 0,00 0,00 0,00 0,01 0,00 0,02 0,03 0,02 0,01 0,00
DTG

ABC/3TC + 0,00 0,00 0,00 0,00 0,02 0,00 0,01 0,00
RAL

TAF/FTC + 0,01 0,00 0,00 0,01 0,00 0,00 0,00 0,01

DOR

TAF/FTC + 0,01 0,00 0,00 0,01 0,00 0,01

DRV/c

TAF/FTC + 0,01 0,00 0,00 0,01 0,00 0,01 0,00 0,03 0,01

DRV/r

TAF/FTC + 0,01 0,00 0,00 0,01 0,00 0,01 0,03 0,02 0,01 0,00
DTG

TAF/FTC + 0,01 0,00 0,00 0,01 0,00 0,01 0,00 0,01 0,00
RAL

TDF/FTC + 0,01 0,00 0,00 0,01 0,00 0,00 0,03 0,03 0,00 0,00
ATVIr

TDF/FTC + 0,01 0,00 0,00 0,01 0,00 0,00

DOR

TDF/FTC + 0,01 0,00 0,00 0,01 0,00 0,00

DRV/c




Esquemas Insom Depre Inten Hiperglic Eleva Toxici Toxici Infarto Toxici Muert Anormali Transmi Efec

nio sion to emia cion dad dad agudo dad e dades sion de  tos
de de renal hepati del Osea neon congeénita VIH de
suici colest ca mioca atal s tubo
dio erol rdio neur
al
TDF/FTC + 0,01 0,00 0,00 0,01 0,00 0,00 0,00 0,03 0,01
DRV/r
TDF/FTC + 0,01 0,00 0,00 0,01 0,00 0,00 0,03 0,02 0,01 0,00
DTG
TDF/FTC + 0,01 0,01 0,00 0,00 0,01 0,00 0,00 0,03 0,02 0,01 0,00 0,00
EFV
TDF/FTC + 0,01 0,00 0,00 0,01 0,00 0,00 0,00 0,01 0,00
RAL
TDF/FTC/EVG 0,01 0,00 0,00 0,01 0,00 0,00 0,02 0,00
Ic
TAF/FTC/EVG 0,01 0,00 0,00 0,01 0,00 0,01 0,02 0,00
Ic
TAF/FTC/BIC 0,01 0,00 0,00 0,01 0,00 0,01
DTG/3TC 0,00 0,00 0,01 0,00 0,03 0,02 0,01 0,00

*Probabilidades mensuales

Fuente: Elaboracion propia a partir de : (59—62)



Tabla 5. Parametros a los costos de las intervenciones (Eventos Adversos)

Evento adverso Costo total Costo total Costo total Tasa de
minimo medio maximo descontinua
cién del
evento
Anormalidades $ 1.567.334 $ 2.848.699 $5.326.976 Gestantes
congénitas*
Depresion severa $44.924 $ 84.338 $ 158.770 0,9
Efectos de tubo neural* $5.611.068 | $10.779.329 | $16.972.573 Gestantes
Elevacion de Colesterol $ 872 $ 989 $1.842 0,5
Hiperglicemia $3.300 $4.174 $ 6.389 0,25
Infarto agudo del $8.756.036 | $12.207.541 | $22.568.389 0,8
miocardio
Insomnio $ 20.169 $ 22.822 $ 33.847 0,25
Intento de suicidio $4.271.807 $ 4.480.423 $5.674.146 1
Parto prematuro $827.252 | $1.283.213 | $2.037.248 Gestantes
Toxicidad hepatica $ 462.222 $890.794 | $1.681.899 0,5
Toxicidad 6sea $ 64.702 $ 86.950 $161.864 0,9
Toxicidad Renal $ 469.841 $ 738.304 $1.227.729 0,8
Transmision de VIH $ 154.589 $189.242 $227.186 Gestantes

Fuente: Elaboracion propia a partir de las bases de Suficiencia 2012-2018 y SISMED 2019

Tabla 6. Reduccién de la Utilidad por evento adverso

Evento adverso QALY - LI QALY QALY LS
Insomnio 0,07 0,08 0,09
Intento de suicidio 0,07 0,08 0,09
Depresién severa 0,07 0,08 0,09
Hiperglicemia 0,03 0,04 0,06
Elevacion de Colesterol 0,05 0,05 0,05
Toxicidad Renal 0,02 0,02 0,02
Toxicidad hepatica 0,03 0,04 0,06
Toxicidad 6sea 0,02 0,03 0,03

Efectos de tubo neural 0 0 0




Momaiates | o | o | 0
Parto prematuro 0 0 0
Muerte neonatal 0 0 0
Transmisién de VIH 0 0 0

Fuente: Elaboracién propia a partir de (12), (13) y (14)

Tabla 7. Ponderacion de utilidades

Estado de

ol QALY - LI QALY LS
VIH + 18-19 0,926 0,930 0,934
VIH + 20-24 0,878 0,900 0,922
VIH + 25-29 0,878 0,900 0,922
VIH + 30-34 0,840 0,860 0,880
VIH + 35-39 0,840 0,860 0,880
VIH + 40-44 0,823 0,840 0,857
VIH + 45-49 0,823 0,840 0,857
VIH + 50-54 0,840 0,860 0,880
VIH + 55-59 0,840 0,860 0,880
VIH + 60-64 0,907 0,920 0,933
VIH + 65-69 0,907 0,920 0,933
VIH + 70-74 0,732 0,780 0,828
VIH + 75-79 0,732 0,780 0,828
VIH + 80+ 0,732 0,780 0,828
VIH +,

reduccion 0,980 0,990 1,000

por carga

alta

Fuente: Elaboracion propia a partir de (11)

10.17. Resultados del caso base

Los resultados de la microsimulacion con los insumos presentados anteriormente se
muestran en la Tabla 8 y la Figura 6. En esta Ultima, se ilustran los costos y efectividades
obtenidas para cada una de las intervenciones en el plano de costo efectividad. Se puede
observar que, en términos de efectividad, el esquema 3TC+DTG obtuvo mayores AVAC.
Mientras que, TAF/FTC+DRV/c es el esquema con peores resultados en beneficios de
salud. Por otro lado, teniendo en cuenta los costos estimados del modelo, TDF/FTC+EFV
es el esquema menos costoso. Asi mismo, los esquemas mAs costosos son:
TAF/FTC+DOR, TDF/FTC+DOR y TAF/FTC/BIC. Esto se debe a que el célculo de los



costos de dichos esquemas se hizo por medio de referenciacion internacional. Por ende, el
costo del tratamiento esta sesgado. Mas adelante, en la seccion 10.20, se realiza un andlisis
de sensibilidad de los precios internacionales para evaluar su sesgo.

Para el analisis conjunto de los costos y efectividades se utiliza la medida del Beneficio
Monetario Neto (BMN). EI BMN permite expresar en términos monetarios las diferencias de
efectividad, usando los umbrales de disposicion a pagar por unidad de AVAC y restando el
costo total de cada una de las alternativas (63). Esta medida genera los mismos resultados,
de otras medidas como la RICE, de la comparacion de costo-efectividad en un conjunto de
alternativas (63). Adicionalmente, tiene la ventaja de que no se debe escoger una
alternativa como comparador. Por consiguiente, la Tabla 8 muestra el BMN de cada una
de las intervenciones evaluadas con tres umbrales de disposicion a pagar (A). Los umbrales
de definieron segun el Manual Metodol6gico del IETS (2), por lo cual se toman: uno, dos y
tres Producto Interno Bruto per capita (PIB pc) con precios corrientes del 2019.

Examinando, el BMN con A = PIB pc se obtuvo que el esquema con mejores resultados en
costo-efectividad es 3TC+DTG, seguido de TAF/FTC/EVG/c y TDF/FTC+DTG en el
segundo y tercer puesto, respectivamente. El tratamiento 3TC+DTG se mantiene en la
primera posicion de mayor BMN, independientemente del umbral considerado. Igualmente,
cuando A = 2 PIB pc, el segundo y tercer esquema con mejor costo-efectividad se invierten
en relacion con A = PIB pc. Finalmente, bajo un umbral de A = 3 PIB pc, el esquema
TDF/FTC+DTG ocupa el segundo lugar y TAF/FTC+DTG el tercero.

Figura 6. Plano de Costo-efectividad
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Fuente: Elaboracion propia



Tabla 8. Resultados

A=1PIB pc A=2PIB pc A=3PIB pc
Terapia AVAC Costos BMN 1 (Millones Posicion BMN 2 (Millones Posicion BMN 3 (Millones Posicion

de COP) 1 de COP) 2 de COP) 3
3TC+DTG 489 | $ 39,777,670 $ 63.366 1 $ 166.510 1 $ 269.654 1
TAF/FTC/EVG/c 248 | $ 3,070,729 $ 49.242 2 $ 101.555 3 $ 153.868 4
TDF/FTC+DTG 3.04 | $ 25,938,385 $ 38.172 3 $ 102.282 2 $ 166.392 2
TAF/FTC+DTG 285 | $ 23,925,527 $ 36.244 4 $ 96.414 4 $ 156.584 3
TDF/FTC/EVGI/c 262 | $ 21,470,123 $ 33.755 5 $ 88.981 5 $ 144.206 5
ABC/3TC+DTG 254 | $ 21,627,168 $ 31.968 6 $ 85.563 6 $ 139.159 6
TDF/FTC+EFV 111 ] $ 2,536,495 $ 20.957 7 $ 44.450 10 $ 67.943 10
3TC/ABC+DRVI/r 111 ] $ 6,983,114 $ 16.369 8 $ 39.721 11 $ 63.073 11
TDF/FTC+ATVIr 089 | $ 3,456,222 $ 15.270 9 $ 33.997 12 $ 52.724 13
ABC/3TC+RAL 260 | $ 41,599,965 $ 13.209 10 $ 68.018 8 $ 122.827 8
TDF/FTC+RAL 264 | $ 42,570,426 $ 13.170 11 $ 68.911 7 $ 124.652 7
TAF/FTC+RAL 255 | $ 40,739,596 $ 13.139 12 $ 67.017 9 $ 120.895 9
3TC/ABC+DRV/c 101 ] $ 8,437,321 $ 12.772 13 $ 33.981 13 $ 55.191 12
TAF/FTC+DRVI/r 082 | $ 5,510,702 $ 11.863 14 $ 29.237 15 $ 46.612 15
TDF/FTC+DRV/r 083 | $ 5,702,459 $ 11.841 15 $ 29.385 14 $ 46.929 14
TAF/FTC+DRV/c 070 | $ 6,283,439 $ 8.406 16 $ 23.095 16 $ 37.784 16
TDF/FTC+DRV/c 070 | $ 6,431,320 $ 8.300 17 $ 23.032 17 $ 37.764 17
TAF/FTC+DOR* 127 $ 57,735995 | -$ 30.915 18 -$ 4.094 18 $ 22.727 19
TDF/FTC+DOR* 137 | $ 62,023,627 -$ 33.222 19 -$ 4.419 19 $ 24.383 18
TAF/FTC/BIC* 255 | $ 212,592,239 | -$ 158.893 20 -$ 105.195 20 -$ 51.496 20

Fuente: Elaboracion propia



10.18. Analisis de sensibilidad
10.18.1. Analisis de sensibilidad: univariado

Se realiz6 un analisis de sensibilidad univariado donde se tienen en cuenta diferentes
escenarios de la tasa de descuento. Esta variable se modificé a valores del 0%, 5% y 12%
anual. Los resultados mostraron que el orden de los esquemas, segun el BMN, no se altero
(Ver Figura 14, en el Anexo 8.8: Resultados). Esto implica que los resultados con
consistentes ante cambios de la tasa de interés.

10.18.2. Andlisis de sensibilidad: incertidumbre de parametros

Adicionalmente, se evalué la incertidumbre de los pardmetros con una simulacién de Monte
Carlo de segundo orden, con 50.000 iteraciones, la cual toma las distribuciones de los
parametros, dispuestos en: la Tabla 2, Tabla 3, Tabla 4, Tabla 5, Tabla 6 y Tabla 7. La nube
de puntos de los resultados de cada una de las iteraciones se muestra en la Figura 15 del
Anexo 8.8. A partir de alli, se obtiene la curva de aceptabilidad a pagar, como se ve en la
Figura 7. Para mejorar la visualizacion, la curva de aceptabilidad a pagar se graficé en tres
paneles diferentes por grupo farmacolégico (Pl, INSTI y NNRTI). Se evidencid, que los
esquemas con mayor probabilidad de ser costo-efectivos se encuentran dentro de grupo de
los NNRTI, donde el esquema 3TC+DTG tiene una probabilidad cercana al 30% de ser
costo-efectivo y es el de mayor probabilidad para diferentes valores de umbrales de
disposicién a pagar. En el caso del esquema TAF/FTC/EVG/c, cuando A = 1 PIB pc, es la
segunda intervencion con mejor probabilidad, pero este valor va disminuyendo en la que la
disposicién a pagar aumenta y otros esquemas como TDF/FTC+DTG empiezan a ganar
participacion.

Ambos andlisis de sensibilidad mostraron que los resultados con consistentes ya que los
hallazgos de costo-efectividad se mantuvieron en estos ejercicios.

Figura 7. Curva de aceptabilidad
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10.19. Heterogeneidad: andlisis de gestantes

Dado que se identificé a las mujeres gestantes como un grupo de interés clave, se realizé
un andlisis de subgrupos para dicha poblacién. Donde se plantearon los mismos ejercicios,
anteriormente presentados, pero considerando Unicamente una cohorte de gestantes.
Adicionalmente, se incluyeron eventos adversos especificos asociados a la madre, tales
como: parto prematuro y aborto y otros eventos, asociados al feto: anormalidades



congénitas, efectos del tubo neural y transmision de VIH. Vale la pena aclarar que, para
estos Ultimos eventos se considerd un marco de atencién limitado para los primeros 4
meses de vida del recién nacido. Estos eventos adversos pueden generan costos para toda
la vida, pero no estan asociados a la poblacion de la pregunta de investigacion.
Adicionalmente, por no pertenecer a la pregunta PICO, los eventos no generan afectacion
en AVAC. Los resultados de este andlisis se muestran en Figura 8, para distintos niveles
de umbral de disposicion a pagar.

Se observo que los resultados de este ejercicio van en linea con los resultados encontrados
en la poblacion general de personas con diagnostico reciente de VIH/SIDA. Lo anterior se
puede ver explicado porque la participacién del costo de los eventos adversos para
gestantes sobre el costo total es muy baja en comparacion con los otros rubros (Ver Figura
9).
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10.20. Andlisis de sensibilidad precios internacionales

A continuacién, se muestra un ejercicio sobre el impacto en las medidas de costo-
efectividad de los esquemas con precios de fuentes internacionales. Este andlisis permite
valorar la limitacién existente de la referenciacion internacional, ya que los costos estimados
por este medio no son una aproximacion del comportamiento del mercado colombiano.

En la Figura 10 se muestra el valor del BMN de los esquemas TAF/FTC+DOR,
TDF/FTC+DOR y TAF/FTC/BIC en funcion de su costo mensual. En los tres casos, el BMN
empieza a ser positivo cuando el precio del tratamiento mensual es menor a 1,5 millones
COP. Siendo, TAF/FTC/BIC el que alcanza valores mayores del BMN. Sin embargo, aldn
con valores muy bajos del costo del esquema TAF/FTC/BIC no alcanza un BMN mayor que
3TC+DTG comparado con los resultados base. Lo anterior implica que aun asi, el esquema
de 3TC+DTG sigue siendo el de mejores resultados de costo-efectividad.

Figura 10.Sensibilidad BMN de los precios internacionales
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Simultaneamente, la Figura 14 corroboré que, entre los esquemas con referenciacion
internacional, TAF/FTC/BIC es el que puede alcanzar mejor resultados en costo-efectividad
cuando dicho esquema tiene costos mayores a 250 mil pesos no entra dentro de las
intervenciones con mayor disposicion a pagar. Ademas, no alcanza a tener la mayor
aceptabilidad a pagar cuando se compara con las demas intervenciones (puntos grises) de
la evaluacion econdémica.

Figura 11.Sensibilidad de curva de aceptabilidad a pagar de precios
internacionales
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10.21. Analisis adicionales

La Figura 12 muestra el comportamiento de algunas variables relevantes seguin los
histogramas acumulados. Se hizo la aclaracion respecto a la probabilidad acumulada, ya
que esta permite percibir de una manera mas exacta la diferencia de comportamiento entre
los diferentes esquemas a considerar. Como interpretacion base, se debe considerar que
las gréaficas con un crecimiento mas rapido tienen la mayor concentracion en los valores
inferiores, mientras que aquellas que tienen un crecimiento menos agresivo corresponden
a los esquemas que tenian una mayor cantidad de casos en los valores mas altos.

Al analizar los AVAC segun las diferentes iteraciones, podemos notar que el esquema
3TC/DTG presenta la mayor efectividad, al ser el crecimiento menos acelerado, mostrando
gue poco menos del 40% de los casos tiene un acumulado de mas de 5 AVAC, con una
diferencia de mas de 20% respecto al esquema TDF/FTC/DTG que ocupa el segundo lugar.
En el caso de los 10 esquemas con menos efectividad, podemos notar que menos del 10%
de los casos simulados alcanzan a acumular mas de 5 AVAC.

Observando los costos, se puede ver que el esquema que tiene una mayor acumulacion
(gréafico con crecimiento menos acelerado) es TAF/FTC/BIC, seguido por TAF/FTC + DOR
y TDF/FTC + DOR. Sin embargo, la diferencia de costos acumulados de estos esquemas



esta fuertemente relacionada con el hecho de sus precios fueron calculados segun
referenciacion internacional. Los otros esquemas presentan comportamientos bastantes
cercanos, donde los costos estan a su vez vinculados a la duracion de cada iteracion.
Considerando esto ultimo, es importante la integracion de los AVAC en el plano de costo-
efectividad para poder tener un analisis mas claro.

Estudiando la frecuencia de eventos adversos agudos, se puede ver una baja frecuencia,
pues casi todos los esquemas se encuentran concentrados cerca al 100% desde la
frecuencia de 0%. Contrario a las condiciones cronicas asociadas a eventos adversos, las
cuales tienen en el menor de los casos una frecuencia cercana al 10% para el tratamiento
basado en 3TC/ABC+DRV/c y una frecuencia superior al 80% para los individuos tratados
con el esquema ABC/3TC+DTG. En este Ultimo caso, también es necesario recordar que
este esquema es el segundo con mayor duracién, lo cual podria generar que mayor
cantidad de los individuos considerados lleguen al punto de efectivamente desarrollar
dichas condiciones.

La duracién del tratamiento y las pruebas altas tienen una tendencia de comportamiento
similar a aguella presentada en los AVAC, pues son 3 variables relacionadas. Una persona
que dura mayor tiempo en tratamiento va a acumular un mayor nimero de AVAC y asi
mismo es mas probable que tenga un mayor nimero de pruebas en carga viral alta antes
de que efectivamente se den dos pruebas consecutivas y salga del modelo.
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10.22. Conclusiones

El analisis de evaluacién econémica dentro del contexto de GPC, es una herramienta
adicional, que permite guiar y reforzar las recomendaciones clinicas de las preguntas bajo
andlisis. Adicionalmente, es una fuente de informacion importante para los tomadores de
decisiones en el &mbito de la politica publica en salud.

Es asi, como teniendo en cuenta las prioridades del analisis econémico de las preguntas
clinicas, se desarrollé una evaluacion de costo-efectividad para responder a la pregunta:
¢, Cual es el resultado en costo-efectividad de los esquemas de terapia antirretroviral (TAR)
inicial con edad igual o mayor a 18 afios con diagnostico reciente de infeccion por VIH,
incluidas gestantes, sin experiencia previa con antirretrovirales?

Siguiendo los lineamientos de la GM, se realizé un modelo de microsimulacién que evalua
el transito de los pacientes con VIH/SIDA por la primera linea de TAR. De esta manera, se
tienen en cuenta los desenlaces en AVAC y costos asociados. El andlisis muestra que el
esquema 3TC+DTG es el de mayor costo-efectividad. Esta afirmacion, se mantiene cuando
se consideran distintos umbrales a disposicibn a pagar y con diferentes analisis de
sensibilidad.

A pesar de que la configuracion innovadora del presente modelo de decisiones, el resultado
encontrado es consistente con la literatura de EE. Por ejemplo, en Pialoux et al (2018) (45),
realizan un estudio para la misma poblacion, en Francia, donde se comparan:
DTG/ABC/3TC, EVG/c/TDF/FTC, EFVI/TDF/FTC, RPV/TDF7FTC, RAL, DRV/R, ATVIr y
Lopinavir combinado con dos NRTIs. Se concluye que la estrategia DTG/ABC/3TC (47) es
una estrategia dominante versus todos los otros comparadores excepto con EFV. Con este
tltimo, demostrd ser costo-efectivo. Asi mismo, en GESIDA (2017) (47). Teniendo en
cuenta los precios oficiales de Espafia de TAR, se encuentra que el régimen mas eficiente
fue ABC / 3TC / DTG (PR), seguido de TFV / FTC / RPV (AR) y TAF / FTC / EVG / COBI
(PR). La costo-efectividad de regimenes basados en DTG, también se comprueba en
estudios como los de Pialoux et al 2015 (49), para Francia, y Restelli et al 2017 (35) para
Italia. Igualmente, en caso canadiense Despiégel et al (28), para pacientes sin tratamiento
previo se comparan EFV, RAL, DVR/r, RPV, EVG/c, ATZ/r y LPV/r. Los resultados
mostraron que DTG era la estrategia dominante en comparacion con todos los
comparadores. Lo anterior, corrobora que cuando se incluye regimenes con DTG dentro
del andlisis este demuestra ser una estrategia costo-efectiva, alin con diferentes disefios
de modelo de decisiones.

El alcance del presente estudio esta limitado hasta la primera linea de tratamiento, los
efectos que pueden tener las intervenciones en las futuras lineas de tratamiento no son
evaluados. Los cuales también pueden ser importantes considerar. Una forma de mitigar
este efecto fue la delimitacién del horizonte temporal.

Adicionalmente, dentro de las investigaciones futuras que se pueden abordar a partir de
este estudio son: las diferencias en adherencia y efectividad en los mismos esquemas, pero



con presentaciones farmacéuticas diferentes. Adicionalmente, también es importante
evaluar otras implicaciones en efectividad los medicamentos back-bone.

Asi mismo, si bien existe un esquema que es preferido, en términos de costo-efectividad,
la obtencién de dicho esquema puede estar limitado por la disponibilidad del mercado de
alguna de sus moléculas. Como es el caso colombiano con 3TC, en el cual se ha reportado
desabastecimiento. Por lo cual, es importante considerar también el orden y los resultados
de los otros esquemas de TAR, como esquemas potencialmente recomendados.
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11. EVALUACION ECONOMICA (2014)
11.1. Introduccion

La Region de Latinoamérica y el Caribe ha estado a la cabeza mundial en la provision de
tratamiento antirretroviral. En Colombia, en 2012, el 53,3% de los pacientes recibia
tratamiento antirretroviral, cobertura inferior a la media regional (63%). Colombia hace parte
de los paises sin dependencia de la financiacion internacional (0-24%) para el tratamiento
antirretroviral. Entre los diferentes esquemas de tratamiento antirretroviral de primera linea,
existen recomendaciones de diversos esquemas avalados por ensayos clinicos de
asignacién aleatoria y por la opinién de los expertos. Sin embargo, en un entorno de
recursos limitados con una importante crisis financiera mundial, es importante evaluar los
costos de cada esquema de tratamiento antirretroviral y los resultados que se obtienen,
para poder establecer los esquemas mas eficientes.

En Colombia el VIH/Sida esta constituido como una enfermedad de alto costo. Esta
determina de forma importante la gestion del riesgo de los administradores de planes de
beneficio y, por ende, el valor de la UPC y de los contenidos de los planes de beneficios. De
igual forma, el Acuerdo 245 de 2003, reconocio al VIH/Sida una de las patologias que mas
impacto financiero y mayor desviacion epidemiolégica generaban del grupo de “patologias
indicativas”. Por tal razon, los Acuerdos 217y 227 del Consejo Nacional de Seguridad Social
en Salud (CNSSS) establecieron incentivos financieros con fines de corregir la seleccién
adversa hacia las patologias de alto costo Asi mismo, el articulo 45 del Acuerdo 029 de la
Comision de Regulacion en Salud -CRES- y el Acuerdo 260 del Consejo Nacional de
Seguridad Social en Salud establecen que los eventos y servicios o tratamientos
relacionados con el diagnostico y manejo del paciente infectado por VIH estan exentos del
pago de copagos y cuotas moderadoras.

11.1.1. Priorizacion y enmarcacion de evaluacion economica

De otra parte, el costo creciente de los esquemas de TAR y del gasto en pacientes de
VIH/Sida ha despertado la inquietud de basar las decisiones sobre intervenciones
terapéuticas y asignacion de recursos en estudios de evaluaciones econémicas.

En la fase de definicién de la evaluacion econémica segun la Guia Metodolégica para la
elaboracion de Guias de Préctica Clinica con Evaluacion Econdmica en el SGSSS, el GDG
prioriz6 cada pregunta clinica y definié el grado de importancia que cada una de ellas podria
tener para la evaluacién econdmica. En el proceso de definicién y priorizacion, al igual que
en la socializacion con expertos tematicos, se emplearon los siguientes criterios: la existencia
de estudios previos en el pais, las diferencias en costos de las alternativas a comparar, la
incertidumbre en la relacion costo efectividad, el grado de variabilidad en la practica clinica y
el impacto esperado del cambio en la practica sobre los costos y el estado de salud, entre
otros.

Esta priorizacion inicial se realizé de forma paralela al desarrollo de las recomendaciones
clinicas. Una vez se finaliz6 el proceso de busqueda de evidencia, se evaluaron estos
resultados con el ejercicio inicial de priorizacion de preguntas econémica para determinar las



preguntas con mejor informacion para el desarrollo de una evaluacion econdémica. Los
resultados de la primera priorizacion por parte del GDG se presentan en la Tabla 1.

Tabla 1. Priorizacion de preguntas para evaluaciones econémicas

Calificacion
RECOMENDACIONES matriz de OBSERVACIONES

priorizacion

¢, Cudl es la costo/efectividad de la: i X No se considerd que tuviera importancia
prueba de deteccién para VIH en eI : desde el punto de vista economico.
: imestre del embarazo? P :

i ¢, Cudl es la costo/efectividad de la : N ' Se consideré que aunque si puede tener ‘:
: prueba del antigeno HLAB*5701 : importancia desde el punto de vista de
i antes de iniciar tratamiento con i consumos de recursos no era prioritaria.
i Abacavir en un paciente con P

Linfeccionpor VIH? T S S S :
: Es costo-efectivo realizar pruebas EX  Se considero que si puede tener

- importancia desde el punto de vista de :

sanguineas de deteccion de TBC i o X
i consumos de recursos, prioridad media.

i latente en la evaluacién inicial del
i paciente con VIH?

e . - . e eeesEsetatsEsetetsEsetataeratataeratatseaa s s aaea s aata s tata s aatnsetataaetatataasannnanan H

: X i Se consideré que aunque si puede tener :
: i importancia desde el punto de vista de
i consumos de recursos no era prioritaria.

i ¢En cudles pacientes con infeccion
: VIH/Sida, es recomendable y costo- :
i efectivo realizar densitometria osea

: X i Se consideré que aunque si puede tener :
: i importancia desde el punto de vista de
i consumos de recursos no era prioritaria.

i ¢Es eficaz y costo-efectivo la
i realizacion de citologia anal a
i pacientes HSH (hombres que tienen
i relaciones  sexuales con otros
: hombres) VIH positivos como
i metodo que pueda conducir a una
i deteccion precoz y a un mejor
prondstico del cancer anal?

.ottt e S UL UL |

: X i Se consideré que aunque si puede tener :
: i importancia desde el punto de vista de :
i consumos de recursos no era prioritaria.

i ¢ Es costo-efectivo la realizacion de
i cargaviral en pacientes con LT CD4
i superioresa 350 células/mm3 para

: definir inicio de tratamiento? :

st tuptet e it S . -

: X iNo se consider6 que tuviera importancia :

i Es costo-efectivo evaluar 5 . .
i desde el punto devista economico.

i periodicamente laTSH en pamentes
VIH en TAR?

: X i Se consideré que aunque si puede tener :
: i importancia desde el punto de vista de :
i consumos de recursos no era prioritaria.

{ Es la vacuna conjugada hepta/diez/
i trece valente mas efectiva para !
: reducir la infeccion invasiva por :
i neumococo comparada a la vacuna
polivalente en la poblacion de

X : Se consider6 que si puede tener :
P i importancia desde el punto de vista de :
i consumos de recursos :

i ¢ Es costo-efectiva la realizacion de :
i la pruebade genotipo en pamentes
i con fracaso virolégico?



: Se consider6 que si puede tener :
i importancia desde el punto de vista de :
i consumos de recursos i

i ¢ Cuél es la TAR mas costo/efectiva, !
ien adolescentes y adultos con :
i diagnostico de  infeccién  por
i VIH/Sida, para aquellos que nohan
: recibido tratamiento previo? :

X : Se consider6 que si puede tener :
- i importancia desde el punto de vista de :
i consumos de recursos. i

: ¢ Cudl debe ser el esquema de TAR '
i de segunda linea en adolescentes y
i adultos con diagnéstico de infeccién
i por VIH/Sidaque presentan una falla :

Fuente elaboraC|on propia del GDG.

Del total de las once preguntas clinicas, el GDG consider6 que siete de ellas no aplicaban
paraesta evaluacion econémica ya que se clasificaron como preguntas de baja prioridad.
Tres mas se consideraron de prioridad media y una de alta para evaluacion, enfocadas hacia
el tratamiento delVIH/sida en adultos y adolescentes.

Una vez obtenidas las recomendaciones preliminares, el GDG en conjunto con el ente
gestor (Ministerio de Salud y Proteccion Social) con acompafamiento del UNFPA 'y el IETS
evaluaron lascuatro preguntas sensibles a evaluacion econdémica, clasificadas como alta y
mediana prioridad, existiendo consenso total en la clasificacion para la evaluacion
econdmica las opciones de tratamiento de primera linea para el manejo de adolescentes y
adultos con infeccién por VIH/Sida, teniendo en cuenta que solo era posible la seleccion de
una pregunta. (Tabla 2).

Tabla 2. Matriz de decision de realizacién de evaluacion econémica

RECOMENDACION ¢REQUIERE COMENTARIOS Y
EXPLICACIONEE?

i ¢(Es costo-efectiva la realizacion de la i 1 i Se excluy6 segun el criterio
i prueba de genotipo en pacientes con i depriorizacion
: fracaso viroldgico? ; ; _
e evseseesesese e e ees e bR ;
i ¢Es costo-efectivo realizar pruebas : 3 i Se excluy6 segun el criterio :
i sanguineas de deteccion de TBC latente : i depriorizacién

i en la evaluacion inicial del paciente con : :

..\./..'.H?. ..........................................................................
i ¢Cual debe ser el esquema de TAR de : 2 i Se excluyo segun el criterio
i segunda linea en adolescentes y adultos i depriorizacion

i condiagnostico de infeccion por VIH/Sida
: que presentan una falla virologica?

........................................................................................................................................................................................................

<,Cual es la TAR mas costo/efectiva, en i 3 i Impacto en la salud pdblica y los i
i adolescentes y adultos con diagnoéstico de i costospara el pais. :
i infeccion por VIH/Sida, para aquellos que :

i nohan recibido tratamiento previo?

Fuente: elaboracién propia del GDG.

1) No: ya existe publicada en la literatura, la opcién més efectiva es la menos costosa.
2) No es posible: no hay informacion o ésta es de baja calidad.
3) Siesposible.

La pregunta prioritaria es clinica y se buscé encontrar cual o cuales son los esquemas de
mayor efectividad en terapia de primera linea en pacientes adolescentes y/o adultos con



infeccion por VIH en Colombia. Esta priorizacion inicial se realizé de forma paralela al
desarrollo de las recomendacionesclinicas. Una vez se finalizé el proceso de busqueda de
evidencia, se evaluaron estos resultados con el ejercicio inicial de priorizacion de preguntas
econOmicas para determinar las preguntas conmejor informacién para el desarrollo de una
evaluacion econoémica. Asi, la pregunta econémica surge al encontrar que en los esquemas
de primera linea no son ni dominantes ni dominados, en unaexploracién econémica. Se
considero de alta importancia por el impacto que tiene sobre el sistemade salud colombiano,
la decision de optar por las diferentes alternativas de TAR de primera linea.

Por otro lado, la evaluacion econdmica de los diferentes esquemas de TAR es necesaria en
Colombiaporque: 1) Existe alta variabilidad en la practica clinica actual, dadas los multiples
alternativas de tratamiento; 2) No se cuentan con estudios previos en Colombia que evallen
la efectividad ni la relacién costo-efectividad de la TAR de primera linea; y 3) El cambio en
la practica clinica actual podria tener un impacto en los costos y en el presupuesto del
sistema de salud.

En tal sentido se formula el problema que motiva la realizacién de esta investigacion:

¢, Cual es la relacion costo-efectividad de los tratamientos de primera linea para pacientes de
ambos sexos, adolescentes y adultos con diagnéstico de infeccion por VIH?

La revision de las preguntas fue desarrollada en formato PECOT-R (Pacientes, exposicion,
comparador, desenlaces, tiempo y recursos). La pregunta definida para evaluacion
econdmica, surge de la consideracién como de alta prioridad y de respuesta clinica de alta
validez y consistencia en las guias de préactica clinica, revisadas por el Grupo clinico
desarrollador de la guia (GDG) de VIH de adolescentes y adultos, y se puede ver
enmarcada en la Tabla 3.

Tabla 3. Estructura de la pregunta econdémica en formato PECOT-R

PACIENTES EXPOSICION COMPARACION RESULTADOS TIEMPO
. « TDFIFTCIEFV | . TDF/FTC/EFV | * Mortalidad  : « Hasta los 85
: o TDF/FTC/ATVIr « TDF/ETC/ATVIr « Calidad . afiosde edad.
Adolescentes y « TDF/FTC/DRVIr « TDE/ETC/DRV/r devida

- adultos con
 diagnostico  de : * TDF/FTC/RAL . TDF/FTC/RAL

 VIH/Sida entre 15 | « ABC/3TCIEFV | , ABC/3TC/ERV

8 8o aflos « ABCIBTC/ATVIF | o ABC/3TCIATVIF

.« ABC/3TC/IDRVIr | , ABC/3TC/DRVIT |
.« ABC/3TC/IRAL | . ABC/3TC/RAL |

Fuente: elaboracién propia del GDG.



11.2. Revision de literatura econémica y evaluacion de la calidad de las
evaluaciones econémicas y modelos.

Se realiz6 una busqueda sistematica de estudios econdmicos relacionados con la
evaluacion de los esquemas de TAR de primera linea en bases de datos cientificas
MEDLINE (a través de PubMed), COCHRANE (a través de OVID), Scielo, LILACS y
EconLit. Para la busqueda de la evidencia econémica de los esquemas de tratamiento
antirretroviral, se utilizaron los nombres de los diferentes medicamentos que conforman
cada esquema evaluado. Se realizé la evaluacion de la calidad de los analisis de costo-
efectividad seleccionados. Para la evaluacion de la validez interna se utilizo la lista de
chequeo de Consolidated Health Economic Evaluation Reporting Standards (CHEERS).
Para la evaluacion de la validez externa y la comparabilidad y adaptabilidad de los analisis,
se utilizaron las herramientas y recomendaciones de la Guia Metodoldgica para la
elaboracion de Guias de Practica Clinica con Evaluacion Econdmica en el Sistema General
de Seguridad Social en Salud colombiano (1). Un resumen de estos estudios se presenta
en la Tabla 4 y en la Tabla 5 se presenta una descripcion de la calidad de los estudios
revisados.

Tabla 4. Andlisis de costo efectividad de diferentes esquemas de tratamiento
antirretroviral para adultos con diagnéstico de infeccion por VIH/Sida.

AUTOR TARS TIPO DE
(REFERENCI ANALIZADAS MODELO

DESENLACE RESULTADOS

S

A
Juday, et al :2013; Estados : Atripla® Modelo de Markov : AVACs Stribild®
@ i Unidos : (EFV/ ganados afiadié 0,041
i FTC/TDF,; AVAC durante
i Bristol- Myers toda la vida a
i Squibb, un costo
: adicional de $
6.886,
i Princeton, NJ, groduciendo. (ICER:
166,287/
i USA; Gilead AVAC ganado). Los!
P resultados
i Sciences Inc, fueron mas
: sensibles a las tasas
i Foster City, CA, de respuesta de
: rimera linea,
i USA) os  costos de
P medicamentos
i Stribild® (EVG/ y la probabilidad de
: eventos
: COBI/FTC/TDF; adversos  renales.
Cuando se
i Gilead Sciences asume una eficacia:
: equivalente,
i Inc), Atripla® es
dominado
por
: : : Stribild®.
Bonafedea, : 2013 Estados : EFV or RPV. Modelo de Markov : Eficacia a i EFV genera
etal. (3) ! Unidos las 96 i mayores ahorros
semanas en costos en
Afos de vida i comparacion con
RPV. Los analisis
de sensibilidad
ganados sugieren que los
resultados son
robustos.




Colombo
i etal (4)

........

TTDF/FTC +
: RPV(STR)

: TDF/IFTC '+
 RPV

| TDF/FTC + EFV;
: TDF/FTC +
: ATV
i TDF/FTC +
: DRVIr :
: TDF/FTC + RAL
: ABC/3TC +EFV

| ABC/3TC  +
ATVIr :

: ganados

i TDF/FTC/RPV
{ (STR):

i €7,417 fue menos

i costoso. TDF/
:FTC + RAL es la

i mas efectivo
: (0.906 AVAC/afio),
i seguido por :
: TDF/FTC/RPV :
i (STR; 0.900 AVAC/ i
i afio), TDF/FTC +
i RPV (régimen :
i multi rogag (0.889:
i AVAC/ano :
tand TDF/FTC +
i ATV/r (0.886
: AVAC/afo).

{ TDF/FTC/IRPV
gSTR)
i fue Ia mas costo-i

(€13 655/AVAC
: sequida por TDF/
i FTC + RPV:
i (régimen :
: mutldroia)

- TDF/FT
i Efavirenz
i (EFV) (€16,181).

esquema

€15,803 and
+

.................................................................................................................................................................................................................................

: Herrera et

al.(5)

i Rosen, etal.

2005 Cuba

2008 Sudafrrca

; (DAT)
i Tenofovir
(TDF)

: DDI,ddC, d4T,
: NVP,

gﬁ\lr:%) ($\| LV),

FV)y

(sQU).
17

i combinaciones i
i de tres i

i medicamentos

i Estavudina

estados (Markov)

: efectrvrdad, y de

: minimizacion
i costos para las dis- }
: i inmu-

| tintas alternativas
i de tratamiento.

Se desarrollo
y i i un modelo de
i transicion de

Eganados

Mejoria

clinica

i noldgica.

AVACs
5 i ganados

i Supervivencia del:
96,6 % de losi
i pacientes, y 81,4 %
i en mejoria
i clinica el
i inmunoldgica
i Costo medio de US:
: $5523.7/

i paciente,  para

i una relacion

i costo-efectividad
ide U$ 5 717.6/
iaflo de vida

i ganadoy de $ 6

i 789.6/caso
................................................................................................................................................................................ :mejorado.
i Se encontro que

i la reduccion de
ilos costes de

i gestion de

i toxicidad

i derivados de un

i cambio  de

i DAT aTDFen

i regimenes de

i primera linea
compensarra un;

20% el precio

imas alto de TDF:
i Incluso a un
i precio de $17 00 al:
i mes del T :
i este serla rentableg
i sobre la base :

i del costo?
i incremental por:
i AVAC :

i ganado, utilizado el;
estandar
i de 3 veces el PIB:
i per cépita por :



Bendavid, et
tal (7)

i Se concluyé que el :
:ATV-r es
i efectivo (menos de:
£ $50.000 por AVAC):
i en comparacion con :
i LPV-r en pacientes :
i con VIH que inician :
i TAR de

i Broder, et al.

Von Wyl, et
i al. (9)

Bender et al.

..................................................................................................................................................................................................

201 Sudafrica: Tenofovir (TDF),
51 :

201

0

201
i 0

201
2

Estado

s
i Unidos

Afrlca

India

i Lamivudina

i (EFV),
i Nevirapina
i (NVP),

3TC; Efavirenz :

i Se adopt6 un mod- :

i elo de simulacion :

matematica de la:

i evolucion i

i de los individuos :

i infectados por el
IH. i

i Zidovudina (AZT) i VIH

Ly Estavudina :
: (D4T)

Atazanavw
ATV), thonavir
RTV

Loplnawr (LVP)

Zldovudlna
(ZDV?
Teno ovir (TDF)

i Estavudina
i (d4T) (sustituida
: por

ila
i Zidovudina
i después de

i 6 meses),
i Zidovudina
i (ZDV)

i Tenofovir (TDF)

iuna e
i generalizada de
: VIH-1

: Modelo de mi-
i crosimulacion de
: Markov.

i Se utilizd una
i simulacion

i estocastica de
epidemia

i Se utiliz6 un
i modelo de
i transicion  de
i estados de
:VIH

clinica :

i AVACs
ganados

AVACS

:ganados

: ganados

: ganados

i El  régimen
i eficaz
i Lamivudina- :
i Efavirenz) se asoci6 :
icon una esperanza
: de vidaajustada a la:
i calidad proyectada
i desde el
i del diagnos-ticoala :
i atencion de
i afos. i
i El régimen menos
i efectivo (Estavudina- :
i Lamivudina- :
i Nevirapi-
i asocio a
i esperanza

i de vida ajustada a
ila calidad
: descuento de 10,3

i En eI

i base, la
i coste-efectividad

i incremental
irespecto a los
iaflos de
: ajustados por
i calidad (AVAC) fue
i de US$83 cuando
: el TDF fue utilizado
ien la terapia de

mas
Teno- fovir-:

momento :

11,3

na) se
una

con

costo

primera :

escenario
relacion

vida

rimera linea en
ugar de ZDV.

i Por lo anterior, se :
itiene que usar el
i TDF en
i ZDbV en el
i tratamiento de :
i primera linea en un
i entorno de recursos
: limitados es
i rentable y es i
i probable _Qque:
i preserve mejor las :
: futuras. :

i El Tenofovir inicial
i tenia una relacion
i coste-efectividad

i incremental de
i $670 por afio de
i vida ganado, en
: comparacion
ininguna ART, y
i resultd ser
i econémicamente

i mas eficiente que
i los otros
i regimenes.

lugar de

muy

con
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i Jouquet, et 201 Lesotho : zidovudina i Se establecié la i AVACs i La razén de coste-
fal. (11) i1 i (AZT), i relacion costo- i ganados i efectividad
: i Estavudina : efectividad de i incremental sugiere
i (DAT) y ilos regimenes ique la terapia
Tenofovw (TDF) :de primeralinea i antirretroviral
i alternativo. : basada en AZT es
i débilmente

i dominada por una

i combinacion

i basada en DAT y

: TDF. Aunque la

i terapia basada en

: TDF es mas

i costosa que la D4T,

i también es mas

: eficaz. La presion

i politica debe ser

i ejercida para

i fomentar una :
i mayor reduccion de
i precios y de :
i fabricacion
genérica adicional :

; : : ; R tparaTDF. ... ;
Sanchez de 200 : Espafia Emtr|C|tab|na EI andlisis de :AVACs iLas razones de :
ila Rosa, et i8 i (FTC), i costo-efectividad ganados i costo-efectividad :
fal.@? i Tenofovir : se modelo : fueron de 619.52 :
: : , : utilizando un arbol : ieuros para el
i Efavirenz (EFV), | de decision. ! i régimen :

: Lamivudina : : emtricitabine/tenofo

{ (3TC) y i i vir DF + EFV contra

i Zidovudina i 906.41 euros para el

i (AZT). i régimen de COMB +

: : : : EFV. Con base en

i los resultados de

i este analisis, los

i pacientes que

i Iniciaron el

i tratamiento

ide la infeccion

i por VIH-1 con la

i combinacion

i emtricitabine/

i tenofovir DF +

: EFV tenian la :
i utilizacion de i
i recursos de salud :
i significativamente i
i mas baja asi como :
i los costos generales
ide tratamiento en
i comparacion con la i
i combinacién
: AZTI3TC/EFV.

...................................................................................................................................................................................................................................

Thuresson et: 201 Suecia Atazanawr Se desarroll6 un: AVACs i Los resultados :
aI (13) i1 (AZT) Ritonavir : modelo de Markov : ganados i indican que el :
i RTV) Lopinavir : i Atazanavir-r es el:

LVP) { tratamiento que mas :

i ahorra_en costos y i
ies mas eficaz en
i comparacion con i
i LPV/Ir en pacientes
ique no han sido:
i previamente
iexpuestos a los
i antirretrovirales en i
i Suecia. :



i Maleewong,
ietal. (14)

Slmpson et
aI (15)

Blasco etal.

AId|r et al.
)

{ Franci
i a, Italia

Y
i Espani
ra

i previamente

i validado con

i estimaciones i

i costos de 2006:

i para cada uno de:
s cuatro paises y:

: complemento :

con la ecuaciéon

i de

i CHD

aplic6  un:

modelo de Markov ganados

i probabilistico

Se actualizé un:
i modelo de Markov

riesgo de

Framingham.

las |
de:

AVACs
ganados

..................................................................................................................................................................................

ailandia ; Efavirenz (EFZ)
Y Nevirapina

 (NVP)

i Se obtuvo que la :
i terapia
i basadaenEFZesla :
i opcion
i para

i subgrupos. :
i resultados sugieren

inicial :

referible i
todos los :
Los

que el régimen :

i basadoen EFZ esla
i opcion _preferible y
i debe utilizarse como
i régimen de primera
i linea para pacientes
i con VIH/Sida
i Tailandia.

i Lopinavir (LVP),
i Ritonavir (RTV)
iy Atazanavir
L (ATV)

deg

investigacio
n, el LPV/r:
resultd6 ser:
un régimen:
altamente
rentable en'
relacién con :
ATV + RTV
para el:
tratamiento
de VIH para'
cada uno de':
los cuatro
paises
examinados
en este !

,,,,. ................................................

201 : Espafia

i Tenofovir (TDF),
: Emtricitabina

i (FTC), Efavirenz
EFV).

: Atazanavir

| (AZT),

: Nevirapina

i (NVP),

i Lamivudina

i (3TC),
i (ABQ),
: (DRV yLovmaplr
 (LVP)

Abacablr
Darunavir :

: Efavirenz (EFV),
i Tenofovir

: Emtricitabina

i (FTC),

i Atazanavir

i (AZT),

i Nevirapina

F (NVP),

i Abacabir (ABC)
i Lamivudina

: (3TC), Darunawr
i (DRV)

i Raltegravir (RAL)

TDF),

i econdémica
i los costos y la
i efectividad

i realiz6 mediante
: un modelo

i de arbol de

i decisiones.

evaluacion
de

iLa

Se construyd un :
i modelo de arbol :
: de decisién con un :
i horizonte de 48
: semanas. Unavez
i que los pacientes

i Costo :
i (euros) para'
iel SNS de: respondedor a las
i obtener un'
i respondedor :
i < 50 copias
i de ARN de
: VIH por ml
i deplasma a
i las

i semanas.

48

Costo de
obtener un
responded
or

i < 50 copias
i de ARN de
i VIH por mi
i deplasma a
i las
i semanas.

48

i CE:

€9.387 vy
€13.823 por

48 semanas, para
TDF-FTC/EFV y

{ TDF-FTC +

i RAL,
i respectivament
ie. En el

i escenario mas
i desfavorable, la

i pauta mas
: eficiente es
i TDF-FTC +
iNVP  (€9.742
i por

: respondedor). Con
i precio oficialde son
i mas

i TDF-FTC-
i (escenarios basal y
i mis favorable) vy
i TDF-FTC + NVP
i (escenario

i desfavorable).

...........................................................................................................................................................................................

: El régimen de TDF / :
i FTC + i
i (también disponible :
icomo un :
i régimen de pastilla)
i es el régimen con el :
i menor
i paciente a las 48 :
i semanas. Entre los
i regimenes
i contienen :
i inhibidores de Ia
: proteasa, TDF i
i/ FTC + DRV / r fue
iel régimen de la
i relacion

eficientes
EFV

mas

EFV i
Unico

costo por

que :

coste /'
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: eficacia mas baja
§TDF/FTC+ATV/r i
i el indicemas alto.

...................................................................................................................................................................................................................................

i Brogan, et al.

201

i1

Estado

Unldos

i Tenofovir (TDF), :
i emtricitabina

i (FTC),

i Zidovudina

: (ZDV),

i Lamivudina

i (3TOQ),
i (ABC)
i Efavirenz (EFV)

iun modelo de
i Markov
i cuatro lineasde :
i tratamiento y seis i fue
: estados de salud :
Abacavir : :
E conteo de células :

gpara estimar los :
i costos de vida y i
i los resultados de i de
i salud. :

i Los resultados

i indican que el

i tenofovir /

i emtricitabina
rentable en
i comparacion con
basados en el : ilos otros dos
i regimenes de
i primera linea en
imas de 75% de
: todos los andlisis
: sensibilidad
i probabilistico con :
iuna disposicion a i
i pagar entre $ 0y $ :
i 250,000 por AVAC
ganado

Se llevé a cabo
i ganados
con

i CD4 células/mm3

: i S PaC|ente i Darunavir/r fue el
is i desarrollo i con i régimen mas eficaz
i Unidos i Atazanavir iun modelo i respuesta i con una relacion
i (AZT), ide costo- V|rolog|ca i coste-eficacia
i Fosamprenavir : eficacia : i incremental 27,390
. Lopinavir i fue desarrollado i délares por
i (Lvp), i para comparar i individuo adicional
i Saquinavir, 'y ilos cinco icon la respuesta
i Ritonavir i inhibidores de la i virologica en
F(RTV). i proteasa i comparacion  con
i potenciados i fosamprenawvir/r.
................................ Db JECOMENAAAOS, 2 e
Beck etal. :201:Rein : Tenofovir ‘Los  factores : Conteo de - Todos los regimenes i
i2 io i (TDF), ique predijeron icélulas CD4:reducen la carga'
i Unid i Lamivudina i inde- i células/ i viral por debajo

i doce

: (3TC) y
: Efavirenz

i (EFV). Se
i identificaron

i pacientes en
i primera
ien

i tratamientos

i con

: TDF+3TC+EF
PV, TDF+
: FTC+EFV,
Truvada+EF
iV o Atripla®

: entre 1996-

: 2008y su
: recuento de CD4 :
viral :
i medidos al inicio :
i del estudio,seis y :
: meses, :
i respectivamente. :

linea

carga

i pendientemente
i el fracaso del
i tratamiento  a
i los seis y doce

i mm3 i del

limite de i
i deteccion 'y el
i recuento de CD4:
iaumentd a niveles

i meses se

i obtuvieron :
i mediante anaI|S|s
i de regresion de
i riesgos i se
i proporcionales de
i Cox multivariante.

i similares a los seis y
i doce meses para i
i todos los regimenes
i de tratamiento. No :
: observaron
i diferencias :
i estadisticamente :
i significativas en la
: frecuencia de :
i fracaso del :
i tratamiento :
ia los seis y doce

i meses. Los costos

i de salud para los

i pacientes con Sida

i fueron similares en

: todos los

i regimenes.

Castagna et
ial (21)

2

201

Italia

: Tenofovir (TDF),
i emtricitabina

: (FTC), Efavirenz:
i (EFV),

: Atazanavir
{ (ATV),
{(RTV),

DRV)

i El analisis de
: costo-

: El régimen de
i primera linea

Ritonavir
Darunavir :

efectividad

iincremental  se i
i llevé a cabo por :
medio de un:
modelo de
i Markov. i

: ganados

i de una tableta

ien

i comparacion con el
i régimen Multi- :
i pildoras resulto
i rentable :
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Lovmaplr (LVP). : i muestra menores

i costos y una mejor

i eficacia, medida por

: AVAC. i

i Simpson, et 200 i Estado Loplnawr i Modelo de iAVACs i La relacién coste- :
al (22) i4 is i (LvP), i Markov utilizando i ganados i efectividad
: i Unidos : Ritonavir i una combinacién i incremental de LPV-
P (RTV) y ide i rvs NFV fue $6.653

i Nelfinavir ila carga viral y ipor afio de vida

i (NFV) i recuento de i ajustado por calidad :

: CD4 i (AVAC). Este :

i células/mm3co i estudio sugiere que

i mo marcadores i elusode LPV-renel :

i sustitutos  para i primer régimen

i definir los i antirretroviral, en i

i estados de i comparacion con i

i salud. i NFV, es rentable :

i basada en la mejora

ide la eficacia y la

L eteeeuueeesaee s s s s s s s e s s s R s R AR kR AR SRRERAeS RS eERA beR AR R AR s s s s iresistencia. i

Tabla 5. Calidad de andlisis de costo-efectividad de diferentes esquemas de
tratamiento antirretroviral para adultos con diagndéstico de infeccion por

VIH/Sida.
AUTOR -

TARS ANALIZADAS

PAIS

..........................................................................................................................................................................................

:Juday, etal. @  :si cumple i Los resultados son i Solo compara dos esquemas. Uno de
: adecuadamente i generalizables enilos esquemas evaluados (EVG/ :
i todos los criterios de i modelos que : COBI/FTC/TDF) no esta incluido en

los esquemas de primera linea de ‘i
tratamiento antiretroviral establecidos :
por el GDG :

i evaluacion.
: Perspectiva
i pagador

i incluyen estados de :
i pacientes en:
i segunda y tercera :
i linea de tratamiento :
i antiretroviral
Bonafedea etal. : Sicumple parcialmente :Los resultados son : Compara esquemas con RVP

i (3) i los criterios de i generalizables en i que no estan

i evaluacion. Solo se : pacientes en : incluidos en los esquemasde primera

: i incluyen los resultados : tratamiento con los :linea de tratamiento antiretroviral

del

ide " eficacia de 2 iesquemas : establecidos por el GDG

i ensayos clinicos. : comparados (EFVvs :

i Perspectiva del RPV‘))
O o110 (o O S
Colombo etal. i Si cumple i Los resultados son : Compara 8 esquemas. 2 esquemas
i (4) i adecuadamente i generalizables en i con RPV, no estan incluidos en los
i todos los criterios de i pacientes en :esquemas establecidos de primera

i evaluacion. i tratamiento con los :linea de tratamiento antiretroviral

i Perspectiva del i esquemas : establecidos por el GDG

i servicio de salud comparados
i Collazo- i No se cumple i Los resultados noi Compara 17 esquemas que no estan
i Herrera, etal i adecuadamente con los i son generalizables.: incluidos en los esquemas de
(5) i criterios de evaluacion. : Es principalmente un: primera linea de  tratamiento

i No se incluyeron los i andlisis de: antiretroviral establecidospor el GDG

: resultados finales i minimizacién de:

i relevantes (carga viral) i costos aplicable al

i para responder a laicontexto local del:

i pregunta de estudio y no : estudio. :

ise han midieron vy

ivaloraron de forma:

i apropiada por falta de :
: disponibilidad de este :
i estudio. Perspectiva del :
i financiador de los i
: servicios de salud H
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Rosen etal.@ i Si cumple : Los resultados son: Compara esquemas con DAT
: i adecuadamente todos : generalizables en: que no estan
i los criterios de : pacientes en : incluidos en los esquemasde primera
: evaluacion. Perspectiva : tratamiento con los: linea de tratamiento antiretroviral
i del financiador de los : esquemas : establecidos por el GDG
: servicios desalud i comparados 'y en:
i modelosque incluyen :
i estados de pacientes :
i en segunda
iy tercera linea de
i tratamiento :
e ennnas .@UI![?FIQ.‘!.!T.@! .................... eeetee s s et ;
i Bendavid, etal. i Si cumple i Los resultados son : Compara esquemas con NVP
) i parcialmente 0s i generalizables en  que noestan
i criterios de i pacientes en : incluidos en los esquemasde primera
i evaluacion. i tratamiento los :linea de tratamiento antiretroviral
: Desde la Perspectiva : esquemas i establecidos por el GDG
: social. No se :comparados :
i mencionan fuentes de
i financiacién ni
;.conflictos de intereses.  f ... e sesss s e s ;
Broder etal,® :Si cumple :Los resultados son : Compara esquemas con LPV/r
i parcialmente 0s :generalizables en :que no estan
: criterios de evaluaciéon. i pacientes en : incluidos en los esquemasde primera
i Solo se incluyen los : tratamiento con los :linea de tratamiento antiretroviral
i resultados de ‘eficacia | esquemas i establecidos por el GDG
i de 1 solo ensayo. comparados
i Clinico. :

i Perspectiva del
i pagador

iVon Wyl, et al. i Si cumple i Los resultados son: Compara AZT vs TDF. _
i (9) i adecuadamente  todos : generalizables eni EI GDG no incluyd escenarios con
i los criterios de : pacientes en | resistenciaantiretroviral.
i evaluacién. Perspectiva _tratamlento con los:
i del financiador de los : esquemas
i servicios desalud i comparados, en:
: i escenarios de:
i resistencia y eni
i modelos que:
i incluyen estados de'
i pacientes en:

i segunda y tercera:
i linea de tratamiento :

........................................ NS - L1 L1 (L) 11
Bender etal.0 : Si cumple Los resultados son : Compara esquemas con NVP

i adecuadamente todos : generalizables en : que no estan

i los criterios de _pamentes en :incluidos en los esquemas de

i evaluacion. Perspectiva : tratamiento con los : primera linea de tratamiento

: de lasociedad i esquemas i antiretroviralestablecidos por el GDG
: : : comparados : :
brvvesssssssssssssssssssssssssssssssseee OSSOSO SOOI b ;
: Jouquet, et al. : Si cumple : Los resultados son : Compara esquemas con DA4T :
i (11) i adecuadamente  todos : generalizables en i que no estan

i los criterios de : pacientes en :incluidos en los esquemas de

i evaluacion. Perspectiva : tratamiento con los : primera linea de tratamiento

i del sistema de salud en : esquemas i antiretroviralestablecidos por el GDG

:el nivel de atencion : comparados. :

: primaria

G eressassererssseessasssrarsssasessases Lprmaria e G eresrasusreseasaearssmaessasasransasaeares ©vuueererssmeressassssarssmaestasa e RRae s RRA AR e RRA R RRaERRRe i
i Sanchez- de la : Si cum Ie Los resultados son i Solo compara dos esquemas

i Rosa, etal.(Q i adecuadamente todos losi generalizables en :incluidos en los esquemas de

i criterios de evaluacion.; pacientes en : primeralinea de tratamiento

i Perspectiva de lasociedad; tratamiento con los i antiretroviral establecidospor el GDG
: i esguemas :
i comparados.

breeessseeesss s sessssenenseas brreeessseees s es e RN Eeeesseeee s s e Rt i
: Thuresson, etal. : Si cumplei Los resultados son : Compara esquemas con LPV/r :
i (13) i adecuadamente todos losi generalizables en i que no estan

i criterios de evaluacién.: pacientes en :incluidos en los esquemas de

i Perspectiva  del tercer: tratamiento con los : primera linea de tratamiento

i pagador i esquemas i antiretroviralestablecidos por el GDG

i comparados.

Berereressenanatnenenasaenanasnenanannns Becsssesssasnetasssnesssastesasasnesssnsnasssnnnasasnnnns Messssetasassetasannesasnntasasnanasannannsannn S RS RRRRN 4



Maleewong etal. cumple : Los resultados son i Compara esquemas con NVP
i.(19) adecuadamente todos : generalizables en i que no estan
i los criterios de : pacientes en :incluidos en los esquemas de
;evaluaci()n. Perspectiva : tratamiento con los : primera linea de tratamiento :
i del financiador de los : esquemas i antiretroviralestablecidos por el GDG
: : servicios desalud i comparados.
breeessseeesss s sessssenenseas TSSOSO b s i
: Simpson, et al : Si cumple os resultados son : Compara esquemas con LPV/r
i (15) i adecuadamente todos : generalizables en : que no estan
i los criterios de : pacientes en :incluidos en los esquemas de
i evaluacion. Perspectiva i tratamiento con los i primera linea de tratamiento |
i del financiador de los i esquemas antlretrovwalestableudos porel GDG
: servicios desalud i comparados. :
........................................ 0O S —-
Blasco etal.(f :Si cumple os resultados son i Compara esquemas con RVP, NVP
: i adecuadamente todos : generalizables en :yLVP/rque no estan incluidos enlos
i los criterios de : pacientes en : esquemas de primera linea de
i evaluacion. Perspectiva i tratamiento con los ;tratamiento antiretroviral
i del financiador de los : esquemas i establecidospor el GDG
: servicios desalud i comparados.
AId|r etal. @ ESi cumple iLos resultados son i Compara esquemas con NVP vy
i adecuadamente todos : generalizables en : LVP/r que no estan incluidos en los
i los criterios de : pacientes en i esquemas de primera linea de
i evaluacion. Perspectiva : tratamiento con los : tratamiento antiretroviral
i del financiador de los : esquemas establemdos por el GDG
: serwcios desalud i comparados. :
L s et eess e s R e R i
: Brogan, et al.(18 S| cumple : Los resultados son Solo compara 3 esquemasincluidos
i adecuadamente todos : generalizables en :en los esquemasde primera linea de
i los criterios de : pacientes en : tratamiento antiretroviralestablecidos
i evaluacion. i tratamiento con los por el GDG
i Perspectiva de la iesquemas
T 510,11 N FCOMPATAAOS. | e
Brogan etal.q9 :Si cumple : Los resultados son Com ara esquemas con SQV/r y
: Eadecuadamente todos : generalizables en : FSP/r que no incluidos en los
i los criterios de : pacientes en : esquemas de primera linea de
i evaluacion. Perspectiva | tratamiento con los _tratamlento antiretroviralestablecidos
i del financiador de los i esquemas : por el GDG
: servicios desalud i comparados. :
............................................................................................... 4444444444444 4R R
Beck etal. @ S| cumple  iLos resultados son : Solo compara 2 esquemasincluidos
i adecuadamente i generalizables  en : en los esquemasde primera linea de
i todos los criterios de i pacientes en : tratamiento antiretroviralestablecidos
i evaluacion. i tratamiento con los i por el GDG
i Perspectiva del i esquemas
et o, SETVICIO pUblico FCOMPATadOS. || e
Castagna et al. i Si cumple :Los resultados son Compara esquemas con LPV/r no
i (21) i adecuadamente i generalizables en iincluidos en los esquemas de
i todos los criterios de i pacientes en :primera linea de tratamiento
i evaluacion. i tratamiento con los i antiretroviral establecidospor el GDG
i Perspectiva del :esquemas :
i servicio regional de i comparados.
s ssalud S —-_ehtiXi B  éib) i
i Simpson, et al.. | Si cumple : Los resultados son : Compara esquemas con LPV/ry NFV
i (22) Eadecuadamente i generalizables en i no incluidos en los esquemas de :
i todos los criterios de i pacientes en :primera linea de tratamiento :
i evaluacion. i tratamiento con los i antiretroviral establecidos por el GDG
i Perspectiva del : esquemas i i
i servicio de salud i comparados.

Fuente: elaboracién propia del GDG.

11.3
11.3.1 Ambito asistencia

Objetivos

Evaluar la costo-efectividad de los ocho esquemas de tratamiento antirretrovirales de primera
linea, a partir de la efectividad encontrada y los efectos adversos descritos en las



publicaciones originales,recomendados en la GPC en personas adolescentes mayores de
15 afios y adultos con diagnéstico deinfeccion por VIH/Sida, residentes en Colombia.

11.3.2 Objetivos especificos

o Establecer los costos de los ocho esquemas de tratamiento antirretroviral recomendados
en la GPC como primera linea para adolescentes y adultos infectados con VIH en
Colombia.

e Determinar la efectividad comparativa para los 8 esquemas de primera linea de la GPC
obtenidos en los resultados de los estudios originales.

o Describir los efectos secundarios, descritos en los estudios originales, de cada uno de
losesquemas de primera linea en la GPC.

o Establecer los costos del esquema antirretroviral de rescate o de segunda linea, segun
sea la causa de cambio de esquema de primera linea.

e Establecer los costos de atencion de los efectos secundarios de acuerdo a la atencién
e intervencion de primera linea, requerida segun el efecto secundario descrito.

e Analizar la relacion costo-efectividad de los diferentes esquemas de antirretrovirales
recomendados en la GPC como alternativas de primera linea de tratamiento en
adolescentes y adultos infectados con VIH en Colombia.

11.4 Métodos

El presente estudio es un andlisis de costo efectividad, desde la perspectiva del tercer
pagador, definido como evaluacién econdmica completa segun Drummond et al (23). Para
su realizacion, se disefid un modelo de Markov basado en el curso clinico del VIH/Sida. La
cuenta de alto costo en Colombia considera a los pacientes con VIH/Sida mayores de 15
afios de edad como un grupo poblacional diferente a los menores de 15 afos, y por lo tanto,
la informacién del grupo etario de 13 a 15 afios es escasa. Sin embargo, dadas las
caracteristicas de la transmision del VIH, el hecho que lapoblacion usualmente no comienza
su vida sexual antes de 15 afios de edad, y el modelamiento enel presente estudio de costo
efectividad basado exclusivamente en casos nuevos y su seguimiento através del tiempo, se
considera un supuesto fuerte, que ademas, no influye de manera importante enla relacion
costo-efectividad resultante.

11.4.1 Poblacién objetivo de estudio

A partir de la definicion operativa establecida en la guia de préactica clinica se consideraron
los pacientes mayores de 15 afios de edad con VIH/Sida recién diagnosticados y que
requieren tratamiento de primera linea de acuerdo a las normas descritas previamente en la
GPC. Ademas, elGDG establecio la poblacion objeto de estudio como la poblacion general
de adolescentes y adultoscon VIH/Sida, sin discriminar por grupos de riesgo especificos.

11.4.2 Perspectiva

Se tomo la perspectiva del tercer pagador para todos los analisis.



11.4.3 Comparadores

El modelo de costo efectividad evalGa los ocho (8) esquemas de TAR, definidos como
respuesta a la pregunta clinica 4. Los esquemas de tratamiento, de acuerdo a la
administracién en los estudiosoriginales se muestran en la tabla 16.

11.4.4 Horizonte temporal

El horizonte temporal tomado para la presente evaluacién econémica es desde los 15 afios
hasta los 85 afios de edad.

11.4.5 Tasa de descuento

La tasa de descuento para los costos y beneficios definida fue de 3% y 3.5%,
respectivamente segunlo recomendado en la Guia de Guias (1)

11.4.6 Tipo de evaluacion econémica

Evaluacion de costo efectividad, enmarcado dentro de las evaluaciones econémicas
completas, segunDrummond et al. (23).

11.4.7 Desenlaces

Los desenlaces escogidos en la presente evaluacion econdémica se midieron en carga
(muertes evitadas), costos (costos evitados), y costo efectividad. Como medida de costo
efectividad el desenlace escogido fue costo por AVAC.

11.4.8 Efectividad

La efectividad de la intervencion se midié en términos de éxito virologico, definido por el GDG
(ver Tabla 7).

11.4.9 Incertidumbre

La incertidumbre de pardmetros fue evaluada mediante analisis de sensibilidad
probabilistico y deterministicos.

Se evalu6 mediante un analisis de sensibilidad probabilistico la incertidumbre de los
pardmetros escogidos para el presente modelo. EI modelo probabilistico usé 1 000
simulaciones de Monte Carlo para las estimaciones, con distribuciones Beta para los
parametros de probabilidades de transicion y la efectividad, y distribuciones Gamma para
los costos. Se realiz6 ademas un analisis de sensibilidad deterministico para el cual se
variaron mas o menos 20% los parametros del modelo de costo efectividad. Para todas las
distribuciones de costos (gamma), se usé un alfa del, y un beta correspondiente a la media
de costos encontrada, de acuerdo a recomendaciones de Briggs et al. (24)

11.4.10 Modelamiento

Se identificaron cinco posibles estados, en los cuales pueden discurrir los pacientes
adolescentes y adultos (mayor >15 afios) con infeccion por VIH/Sida. De estos estados,
cuatro estados son de enfermedad y un estado de muerte (estado absorbente). La muerte
puede ocurrir por la enfermedad (VIH/Sida) o por otras causas. Los cuatro estados pueden
agruparse con base en la progresion clinica de la enfermedad, relacionados con el conteo
de LT CD4, tal como se muestra en la grafico 3. Los estados de enfermedad son: i) “LT



CD4 mayor >500 células/mm3”, i) “LT CD4 350-500 células/ mm3”, iii) “L.T CD4 200-350
células/mm3”, y iv) “LT CD4 menor < 200 células/mm3 o Sida”.

La matriz de probabilidades de transicion entre los distintos estados del modelo y
progresion/ regresion del modelo para cada esquema de tratamiento se encuentra en la
Tabla 8. Los pacientes pueden discurrir en forma progresiva entre los estados de Markov
sobre dos posibles lineas de flujo, 1) falla terapéutica del tratamiento de primera linea, en
el cual los pacientes tendrian fracaso y entrarian a un plan de tratamiento de segunda linea
por fracaso. 2) cuando el tratamiento de primera linea produce efectos secundarios que
harian necesario detener el tratamiento, y entrarian en un segundo tratamiento de primera
linea, el cual es diferente del plan de tratamiento por fracaso. La progresion clinica
(transicion entre diferentes estados de enfermedad en el escenario de TAR), esta
determinada por la eficacia o los efectos secundarios del tratamiento. La guia de guias para
el sector salud, involucra todos los gastos que se destinan al sector de la salud, incluyendo
hospitales, especialistas, médicos generales, y servicios auxiliares, estos fueron los costos
contemplados para el desarrollo de este modelo. No se incluyen actividades nutricionales,
comunitarias, de transporte, o de educacion, que tienen un impacto en salud pero se prestan
desde otros sectores, e incluso impactan el gasto de bolsillo de los hogares. Los costos
fueron reportados en pesos colombianos de 2013.

El modelo de Markov que estima la relacion costo efectividad de TAR en pacientes con VIH,
transcurre desde que el paciente se encuentra asintomatico, hasta que llega a su
expectativa de vida por VIH (i.e. muerte). Los ciclos del modelo se definieron como
trimestrales (cada 3 meses), de acuerdo a los ciclos establecidos en los estudios clinicos
para el seguimiento de pacientes que viven con el VIH.

11.4.11 Supuestos
Los ciclos fueron trimestrales (cada 3 meses) en el modelo de Markov

Un paciente permanece en cada ciclo sin memoria de los ciclos en los que pudo haber
estado previamente.

La poblacién con VIH nuevamente diagnosticado cada afio mayor de 15 afios de edad fue
de 674 pacientes.

Las probabilidades de transicion de la enfermedad se tomaron de una cohorte Africana,
sobre la cual se modelo la costé efectividad en Colombia.

Se descartaron los pacientes con edades entre 13 y 15 afios, debido a la contribucion
marginal en nuevos casos de VIH.

Los costos indirectos no se consideraron en el modelo.

Figura 1. Modelo de costo efectividad para evaluar TAR de primera linea para el
tratamiento contra VIH/Sida en Colombia
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Fuente: adaptado de Briggs et al (25). Para el recuento de LT CD4 el valor esta dado en nimero de células/mm?

Tabla 6. Intervenciones utilizadas en el modelo de costo efectividad para evaluar
TAR de primera linea para el tratamiento de VIH/Sida en Colombia

ESQUEMAS ACRONIMOS DOSIS (MG)

TenofOV|r/Emtr|C|tab|na/TDF/FTC/EFV (Tenofowr 300 mg, + emtricitabina, 200 mg, una
Efavirenz vez al dia)

-+ (efawrenz 600 mg, una vez al dia)

T enofowr/Emtnmtabma/TDF/FTC/ATV/r (Tenofowr 300 mg, + emtricitabina, 200 mg, una
Atazanavir/Ritonavir vez al dia)

+ (atazanavir, 300 mg, una vez al dia) + (rltonawr
100 mg, una vez al dia) :

Tenofowr/Emtr|C|tab|nalTDF/FTC/DRV/r (Tenofovw 300 mg, + emtricitabina, 200 mg, una
Darunavir/Ritonavir vez al dia)

+ (darunawr 800 mg, + ritonavir, 100 mg, una vez
al dia) :

TenofOV|r/Emtr|C|tab|na/TDF/FTC/RAL (Tenofovw 300 mg, + emtricitabina, 200 mg, una
Raltegravir vez al dia) :




(raltegravir, 400 mg, dos veces al dia)

S SR RS RRSO

éAbacavir/Lamivudina/ ABC/3TC/EFV (Abacavw 600 mg, + lamivudina, 300 mg, una vezé
gEfavirenz aI dia) +(efavirenz, 600 mg, una vez al dia) '

T s s R i

EAbacavir/Lamivudina/ ABC/3TC/ATV/r (Abacavw 600 mg, + lamivudina, 300 mg, una vez§
EAtazanavir/Ritonavir al dia) + (atazanavir, 300 mg, una vez al dia) +
: : .(ntonavw 100 mg, unavez al dia) :

.....................................................................................................................................................................................................................................

EAbacavw/Lamlvudlna/ ABC/STC/DRV/r(Abacavw 600 mg, + lamivudina, 300 mg, una vezé
EDarunavw/thonavw aI dia) + (darunavir, 800 mg, + ritonavir, 100 mg
5 : una vez al dia) 5

................................................................................................

EAbacavw/Lamlvudma/ ABC/3TC/RAL ;(Abacavw 600 mg, + lamivudina, 300 mg, una vezé
ERaltegravw aI dia) +(raltegravir, 400 mg, dos veces al dia)

11.4.12 Parametros de carga de enfermedad

Probabilidades de ingreso v transicién

Las probabilidades de ingreso a cada uno de los estados de enfermedad (Tabla 8), se
tomaron de una cohorte de pacientes con tratamiento TAR, seguidos durante 5 afios (2005-
2009) en Africa (25). Las frecuencias absolutas de éxitos y fracasos del tratamiento a 5 afios
fueron del seguimiento enprobabilidades a 3-meses, correspondientes a la duracion del ciclo
en el presente estudio. Los célculos fueron realizados de acuerdo a recomendaciones de
Briggs et al, para evaluaciones econémicas (1)

Escenarios de tratamiento: La cohorte Africana siguio pacientes por 5 afios con TAR. Para
el modelo en Colombia, se asumié que la falla terapéutica y los efectos secundarios
llevaban hacia una segunda linea de tratamiento, o un segundo medicamento o0 TAR de
primera linea, respectivamente.

Se excluye como comparador la practica habitual zidovudina 300 mg / lamivudina 150 mg
cada 12 horas mas efavirenz 600 mg en la noche, frente a los nuevos esquemas de TAR
debido a su rechazo tanto por los expertos como por los pacientes dentro del GDG. La
asociacion zidovudina/lamivudina (AZT/3TC) ha sido una de las combinaciones mas
estudiadas en los ensayos clinicos y con una amplia experiencia de uso. Sin embargo, su
asociacion significativa con un mayor riesgo de fracaso virol6gico y de discontinuidad por
efectos secundarios, en comparacion con TDF/FTC cuando se asocian con efavirenz, su
menor reconstitucion inmunolégica en comparacién con ABC/3TC y la posologia dosveces
al dia, la ubican como una opcion alternativa para pacientes con intolerancia o contraindicacion
de los esquemas con TDF/FTC o ABC/3TC, tales como nefropatia y riesgo cardiovascular
elevado.

En la reunién de consenso del GDG, en la cual se generaron las recomendaciones sobre esta
pregunta, se tomaron decisiones sobre el esquema antirretroviral segin los medicamentos



que deben ser lacolumna vertebral (backbone) del tratamiento y segun el tercer componente.
Para ello, se evaluaron las revisiones sisteméticas y los ensayos clinicos en los que se
comparaban esquemas de inhibidoresnucledsidos de la transcriptasa inversa. La evaluacion
de los esquemas abacavir/lamivudina, tenofovir/emtricitabina y zidovudina/lamivudina,
gener6 discusidon sobre cual ha demostrado tenermejor eficacia, menor toxicidad, y mejor
aceptacion y tolerancia por parte del paciente; la evidencia evaluada llevdé a escoger
medicamentos de eleccion y alternativos para la primera linea de tratamiento. Al momento de
votar, hubo unanimidad (incluyendo los representantes de los pacientes) en que las
combinaciones de abacavir/lamivudina y tenofovir/emtricitabina, representaban la opcion de
eleccion en este apartado, y la combinacion de zidovudina/lamivudina representaba la mejor
opcibncomo esquema alternativo.

Parametros relacionados con el TAR.

Probabilidades de transicion en el escenario con TAR

Para determinar los pardmetros de eficacia y seguridad, se siguieron las recomendaciones
del GDG quien, mediante la revision sistematica de los ensayos clinicos, estimo la eficacia
terapéutica y la frecuencia de eventos adversos de los diferentes esquemas de TAR. Para
estimar la eficacia, el GDG consideré los ensayos clinicos que evaluaron, al menos uno de
los esquemas estudiados, utilizandola carga viral menor <400 copias/ml como criterio de
eficacia, a un periodo de 48 semanas y 96 semanas. Ademas, se incluyeron los estudios
que describieron los eventos adversos producidos porlos esquemas de TAR. Los ensayos
clinicos incluidos de manera definitiva fueron seleccionados por consenso del GDG vy
aparecen referenciados en la GPCz.

Debido a que el seguimiento de los diferentes estudios mostré gran heterogeneidad en el
resultado de eficacia a través del tiempo en cada uno de los esquemas de comparacion,
para el presente modelo se asumio que la efectividad al trimestre fue igual que a las 48
semanas de tratamiento TAR en cada uno de los esquemas como plan de homogenizacién
en la comparacion de las diferentes alternativas, obteniendo una eficacia final real en cada
uno de los comparadores. El supuesto se asume a partir de proyectar un escenario
conservador, donde como maximo para el primer trimestre se establece la efectividad
estimada a las 48 semanas.

A continuacion, se describen los parametros de eficacia y seguridad que sirvieron para
poblar el modelo econémico (Tabla 7). Para las estimaciones del caso base, se tomaron los
resultados puntuales, tanto de eficacia como de seguridad, reportados en las revisiones
sistematicas realizadas por el GDG. Respecto a los parametros de seguridad, la no
disponibilidad de informacién (N.D.) fue reemplazada por supuestos construidos a partir de
datos de los otros esquemas, es decir, en todos los casos se asumié el valor con mayor
frecuencia de evento adverso.

Tabla 7. Eficacia y toxicidad de los esquemas de TAR como primera linea de
tratamiento enadolescentes y adultos con diagndstico de infeccion por VIH/Sida en
Colombia, 2013

ESQUEMA TAR EFICACIA FUENTE TOXICIDAD FUENTE




(TDE/FTC/EFV) 286.2% (26-28)  6.1% (26-28)
(TDF/FTCIATVIY) §94.3% 2(29—34) é11.8% (29-31,33)
(TDF/FTC/DRVIT) §93.2% §(35) §4.0% (36)
(TDF/FTC/RAL) §90.4% é(zs) éz.s% 28)
(ABC/3TC/EFV) é86.7% §(37) §22.0% 37)
(ABC/3TC/ATVIr) é84.5% é(27) 10% Supuesto
(ABC/3TC/DRVIr) é85.7% §(35) §17.9% 38)
(ABC/3TC/RAL) 291.9% 2(39) é1.8% (39)

Fuente: elaboracién propia del GDG.

Tabla 8. Eficacia y toxicidad de los esquemas de TAR como primera linea de
tratamiento enadolescentes y adultos con diagndstico de infeccion por VIH/Sida en
Colombia, 2013

CD4 > 500 CD4 CD4 200- CD4 <200
ESTADO CELULAS/  c50%%, . 350 CELULAS/ MUERTE
MM3 SIDA

CD4 > 500 células/mm3 |  45%  :  13% 05% 03% :0.1%
CD4 356-500 117 S B 7 S A W7 05% " 10.2%
células/mm3

CD4 200-350 03% 09w 34% 1.3%  :0.2%
células/mm3

CD4 <200 células/ mm3 /i 0.1% 0.5% 1.0% 4.5% 0.6%
Sida

Muerte N.A. N.A. N.A. N.A. 100.0%

Fuente: elaboracién propia del GDG.

Parametros relacionados con falla terapéutica de la TAR

La segunda linea de TAR, de acuerdo a los lineamientos del modelo, se da una vez exista
falla terapéutica del TAR, dada por la eficacia del tratamiento. Para determinar el costo de
la falla se consideraron las citas de consulta especializada adicional, la carga viral y el
recuento de LT CD4 de confirmacion y el nuevo esquema antirretroviral. En los casos de
falla virologica donde el tratamiento se descontinda por ineficaz, se decide seleccionar un
esquema de segunda linea. Paraello se tuvo en cuenta que el fracaso temprano de una
primera linea con 2 inhibidores analogos con1 inhibidor no nucleosido, una tnica mutacion
(por ejemplo: K103N, L100I, Y181C) es capaz de generar la resistencia de alto nivel a EFV
y NVP. La mutacién se puede acomparfiar habitualmente de otras mutaciones a inhibidores de
nucleosidos (M184V, L74V o K65R) con una incidencia superior alo que ocurre cuando el
primer régimen esta acompafiado por un IP/r, que protege mejor la actividad de los



nucledsidos. El esquema recomendado cuando hay fracaso de ABC/3TC/EFV se
selecciona entre tenofovir/emtricitabina/darunavir/  ritonavir (TDF/FTC/DRV/r) o
tenofovir/emtricitabina/ raltegravir (TDF/FTC/RAL). De acuerdo a la recomendacion
establecida por el comité de expertos, es recomendable realizar genotipo ante el primer
fracaso, por tanto en los analisis de costos se incluyeel valor del genotipo.

El medicamento de segunda linea elegido en el presente estudio es el esquema
TDF/FTC/DRV/r. En el caso que este esquema falle (TDF/FTC/DRV/r), se utilizaria un
esquema con una efectividad similar al de primera linea. La mayor efectividad fue de 93.2%
(esquema TDF/FTC/DRVI/r), por loque fue escogido.

El costo del esquema TDF/FTC/DRV/r fue escogido como costo del esquema de segunda
linea (COP$2.495.125,00 trimestralmente), inclusive para el esquema de segunda linea
descrito.

Parametros relacionados con eventos secundarios de la TAR

Un segundo esquema de TAR de primera linea de tratamiento se da en el presente modelo
dado las probabilidades de discontinuacion estimadas a partir de las estimaciones de GDG.
Enla Tabla 8, seencuentran las probabilidades de discontinuacion por esquema. La seleccion
de un segundo esquema de primera linea en los casos de exantemas secundarios a
medicamentos antirretrovirales (cambiode esquema hasta en 4% de casos) se establece
de acuerdo al uso de abacavir y/o efavirenz comomedicamentos de primera linea. Sirecibia
Abacavir se tuvo en cuenta el resultado de la medicién de HLA B5701: Si es positivo, se
selecciona el esquema tenofovir/emtricitabina/efavirenz (TDF/FTC/EFV) mientras que, si es
negativo, se selecciona el esquema abacavir/emtricitabina/efavirenz (ABC/FTC/EFV).

Tabla 9. Eventos adversos por esquemas de TAR como primera linea de tratamiento
deadolescentes y adultos con VIH/Sida en Colombia, 2013.

EVENTO (TDF/FTC/ (TDF/FTC/ (TDF/FTC/ (TDF/FTC/ (ABC/3TC/ (ABC/3TC/ (ABC/3TC/
ADVERSO (ABC/3TC/EFV) ATVIY) DRV/r) RAL) EFV)

ATV/IR)  DRV/R) RAL)
(40, : 2

ND. 2 iND.i 1 (1) i 2 i

i Anemia

A -SR-S . RSO SO SRS RS e e RS

Exantema 127 (@

S A S Feesesereashesasnesennnnenchoesennnnseshescsasnenecprescnncadresasncscscapoesasasspescsanannene ]

Cefalea i 5 i1 (42, 2 iND.i 4 i (41) ¢

..............................................................................................................................................

‘Depresion 117 740,727 (42, T1TND TITIND. T8 T @6) 11 (46) 118 ND. 11 NDD.

Fatiga RIS (a2) 13TNDITLTT@L) e (@) 137 (@) 131 NID 13 NID

.................................................................

i Diarrea i3 (40- i 2 i (42,

.................................................................

! Ictericia £3.1: N.D.i3.1: (30,



............................................................................................................................................................................................................................

Compr0m|so i6.9: (40, :6.9: N.D.i6.9: N.D. i 6.9: N.D. i 4§N.D.§69 ND 69 ND 69 ND
i de las vias' 143, : : : : : : :
i aéreas Li47)

............................................................................................................................................................................................................................

N D.: No disponible. Se asumio el valor mas alto de evento adverso
Fuente: elaboracion propia del GDG.

11.4.13 Parametros de Costos

Los costos totales de las intervenciones se calcularon teniendo en cuenta tres tipos de costos,
a saber, costos de enfermedad, costos propios de la adquisicion de la intervencién y costos
de los eventosadversos asociados a la intervencion.

Costos de enfermedad

Para derivar los costos de enfermedad en los distintos estadios, se realizé un analisis de
macrocosteo de los pacientes que durante 2013 estuvieron incorporados en un programa de
control y tratamiento de VIH/Sida en una aseguradora de salud colombiana. Esta
aseguradora cubre 305pacientes con VIH/Sida con edades mayores de 13 afios de edad en
Colombia. La aseguradora pagaal prestador en forma capitada los servicios asi: a) para
pacientes con estadios de conteo de LT CD4 mayor >500 células/mm3, el costo trimestral
por paciente es de $450 mil pesos colombianosde 2013; b) en pacientes con conteo LT CD4
entre 200 y 500 células/mma3, el costo trimestral promedio fue $2 millones 700 mil pesos en
2013; ¢) en pacientes con LT CD4 menor <200 células/mm3 o con Sida, el costo es derivado
de los eventos que causan los servicios de hospitalizacién de cada paciente; para el 2013
el costo promedio/paciente trimestral para un paciente con de LT CD4 menor <200
células/mm3 o con Sida fue de $4 millones 850 mil pesos colombianos de 2013. Es de
resaltar que en las guias vigentes en Colombia (28) no se recomienda iniciar TAR a
pacientes conCD4 mayor >350 células/mm3 y entre 200-350 células/mm3 es opcional su
uso.

Costos de laintervencion de primera linea

Para la estimacion de los costos de los esquemas de TAR, se revisaron las circulares 04
de 2013y 04 de 2012 del MSPS, donde se describen los medicamentos que tienen precio
de referencia vigente. Los costos de atenciodn, relacionados con la implementacion del
programa y los costos indirectos no fueron tenidos en cuenta, porque se considerd que no
habia variacion relacionado con el esquema empleado de primera linea, dado que el
namero y tipo de consultas estanestandarizados, los cambios en frecuencia de consulta e
intervenciones, estan considerados en losefectos secundarios y fracaso.

Se buscaron los principios activos de los medicamentos estudiados dentro de los listados
de las circulares, se extrajeron los costos de aquellos que se encontraran regulados y para
estos, se estimé el costo del esquema para 3 meses (duracion del ciclo) segun la dosis
recomendada en miligramos. Para el resto de medicamentos que no se encontraban
reportados en las circulares, el insumo principal para costear los esquemas TAR de primera
linea de tratamiento fue el listado de precios del Sistema de Informacion de Precios de
Medicamentos (SISMED) de Enero a Junio del 2013. Estalista contiene precios de venta
comercial, institucional y de compras, por laboratorio y mayorista. El siguiente paso a paso
resume la metodologia de los costos descritos en la Tabla 10:



e De acuerdo a la informacién disponible en SISMED, se buscaron los tratamientos
de formaindividual y/o combinada por principio activo con los siguientes filtros:
e Tipo precio: Ventas.

e Tipo Entidad: Mayorista.
e Canal: Institucional.

e Luego de encontrar cada combinacion o tratamiento individual, se filtraron los que
registraran presentaciones similares, por ejemplo, tabletas o comprimidos. Se tomd
como referencia la dosis de cada esquema, recomendada por el GDG, con el fin de
costear el costo por tableta o comprimido.

e Se realizé una ponderacion de los costos, de acuerdo al nimero de unidades
vendidas de cada uno de los medicamentos, con el fin de calcular los costos
trimestrales de cada uno de los esquemas.

e Se establecieron los precios maximos, minimos y promedio para cada medicamento
0 combinacion, segun lo reportado en el listado SISMED. El precio tomado para las
estimaciones del caso base del costo de los esquemas, fue la media ponderada por
el nimero de unidades reportadas; y se emplearon los datos estadisticos medios
ponderados para el andlisis de las alternativas.

Tabla 10. Eventos adversos por esquemas de TAR como primera linea de
tratamiento deadolescentes y adultos con VIH/Sida en Colombia, 2013

ESQUEMA TAR COSTO (PESOS)

| (TDF/FTC/EFV) $1,715,055

. (ABCI3TCIATVIY) $393,782

(ABC/3T C/DRV/r) ........................................ , .................................. $1112747 ................................. i
(ABC/3TC/RAL)$2529391 ..................................

Fuente: Calculo de los autores a partir de datos del SISMED enero-Junio 2013

Costos de los eventos adversos

Para obtener los costos por episodio de efecto secundario se ponderaron los costos por
efecto secundario, de acuerdo al tipo de evento, las consulta médicas especializadas
adicionales para valorar cada evento y los examenes complementarios necesarios dentro
de los que se pueden incluir de acuerdo al esquema de primera linea, medicién de HLA
B5701, hemograma, hierro sérico, ferritina, transferrina, frotis de sangre periférica,
coprologico, Tomografia axial computarizada, puncion lumbar, pruebas de funcidén hepética
y renal, radiografia de térax, coprologico, toxina de Clostridium difficile, entre otras, que
fueron establecidas de acuerdo a la frecuencia del episodio por esquema de TAR de primera
lineay las recomendaciones de manejo de expertos en la Guia. Losprecios de intervencion,
se derivaron del tarifario SOAT vigente en Colombia para 2013, Cuando el costo no se
encontré registrado en este manual, se utilizd como alternativa de célculo el manual detarifas
del Instituto de Seguros Sociales, Acuerdo No. 256 de 2001, haciendo el respectivo ajuste



deprecios por inflacion. Para costear los medicamentos del manejo de los eventos adversos
se utilizéel SISMED de enero a junio del 2013, segun la metodologia anteriormente descrita
y como esta propuesto en la guia de guias del Ministerio de Salud y Proteccion Social. Los
costos de eventos adversos se describen en las siguientes tablas:

Tabla 11. Parametros de costos de efectos secundarios de los esquemas de
antirretrovirales como primera linea de tratamiento en adolescentes y adultos con
VIH/Sida en Colombia, 2013.

EFECTOS SECUNDARIOS COSTO (PESOS)

Exantema* $453,915
Cefalea $694,507
Depresion $128,123
Fatiga $165,846
Diarrea $440,913
Anemia $468,287
Pesadillas y suefios anormales $119,871
Ictericia $303,003
Compromiso de las vias aéreas | $241,470

Fuente: Célculo de los autores a partir de tarifas SOAT 2013 y SISMED nero-Junio2013.
* Solo para los esquemas con ABC se calculd el costo del examen de HLA; para el restode esquemas solo se incluyo el costo
de la consulta especializada.

Tabla 12. Costos de los eventos adversos por episodio por esquema TAR de
primera linea de tratamiento en adolescentes y adultos con diagnéstico de
infeccion por VIH/Sida en Colombia

ESQUEMA COSTO

(TDF/FTCI/EFV) $243,412
(TDF/FTC/IATVIY) $286,357
(TDF/FTC/DRVIY) $197,502
(TDF/FTC/RAL) $219,261
(ABC/3TC/EFV) $329,159
(ABC/3TC/ATVIr) $268,707
(ABC/3TC/DRVI/r) $308,148
(ABC/3TC/RAL) $308,148
Compromiso de las vias aéreas $241,470

Fuente: elaboracion propia del GDG

Los costos de los eventos adversos presentados en la Tabla 12, se estimaron a partir de su
manejo estandar, definido por el consenso de expertos del GDG, en el que se describen los
tipos y frecuencias de usos de los servicios de salud. Los precios de los servicios de salud
tales como examenes, procedimientos, entre otros, se derivaron del manual oficial de tarifas
SOAT 2013 (Anexo 24). Respecto al manejo del efecto secundario “exantema”, solo en las
combinaciones que incluian Abacavir (ABC) se requirié, adicionar el costo del examen de
HLA.



En la Tabla 12, se presentan los costos de los efectos secundarios utilizados en el modelo,
estimados a través de un promedio ponderado de los costos por eventos adversos por su
frecuencia.

11.4.14 Costo efectividad

De acuerdo a las intervenciones comparadas, se utilizé el costo por afio de vida ganada
(costo porAVG) y el costo por afios de vida ajustados por calidad (AVAC), como desenlaces
en la presente evaluacion. Se determiné que la razén incremental de costo efectividad
(ICER, eninglés), seria el desenlace final medido en costo por AVG y costo por AVAC. Las
utilidades de cada estadio fuerontomadas de Sanders et al. (40).

Ecuacion 1. ICER = =%

B1-By

En donde la razon incremental de costo efectividad esta dada por los costos de programa
de intervencion (C1l) menos los costos de los programas sin la intervencion (CO0), y los
beneficios netos.

11.5 Resultados

Colombia reporté 674 casos nuevos de infeccion VIH/sida en 2011. De acuerdo a la cuenta
de altocosto 2011 de Colombia, 38.2% de estos casos se encuentran asintométicos (LT
CD4 mayor >500 células/mm3), 25.3% se encuentra con CD4 entre 350-500 células/mm3,
23.8% se encuentra con LT CD4 entre 200-350 células/mm3, y 12.7% con LT CD4 menor <200
células/mm3/Sida. A continuacioén, se describe costos y costo-efectividad de los diferentes
esquemas de tratamiento de primera linea enesta poblacion ( Tabla 13 a Tabla 15).

Tabla 13. Efectividades sin y con descuento de las TAR en 2013

i "

: (TDF/IFTC/EFV)

ALY _ (CON
DESCUENTO)

C(TDF/ETCIRAL)

28,527 13,807 22,669 10,985

...........................................................................................................................................................................

(ABC/3TC/EFV) 28,550 13,848 22,707 11,014

(ABC/3TC/ATV/r) ........... 28632 ............ 13875, ......... 22768"11034 ..............
(ABC/3TC/DRV/r) ......... 28619 ....... Feerernens 13862 ......... , ......... 22753 ....... ,11024 ............. i
(ABC/gTC/RAL) ............ 28448 13770, ......... 2 2604"10958 ..............

Fuente: elaborauon propia del GDG.
Tabla 14. Costos de enfermedad en cada escenario TAR en 2013

s COSTOS TOTALES LY (SIN DESCUENTO)

: (TDF/FTC/EFV) $577,402,478,027 $323,013,087,878
$575,993,011,053 $323,231,778,834




..............................................................................................................................................................

(ABC/3TC/EFV) $420,045,957,490 $237,671,788,849

..............................................................................................................................................................

(ABC/3TC/ATV/r) $428,734,332,661 $242,067,094,007
(ABC/3TC/DRV/r) ............ $509218576001 ........ — $285918734722 ........ ;
(ABC/3TC/RA|_)' ............ $661239947100 ..................... $366598483379 ..........

Fuente: elaboracion propia del GDG.

11.5.1 Costo efectividad

Se realiza un analisis incremental de razones de costo efectividad entre las diferentes
alternativas loque permite valorar los resultados de reemplazar a la TAR que se toma como
referencia (comparador), por cualquiera de los otros esquemas. Los resultados muestran que
el esquema mas costo efectivo demanera sostenida es el ABC/3TC/EFV, fue el esquema que
en la razén de costo-efectividad dominé al resto de esquemas de TAR, seguido por el
esquema ABC/3TC/ATVIr con 6 de 7 dominados, en tercer lugar, el esquema
TDF/FTC/ATV/r con 5 de 7 esquemas dominados y finalmente el esquema TDF/FTC/EFV
con 4 de 7 dominados ( Tabla 15, escenario sin descuento).



Tabla 15. Costo-efectividad de los esquemas de TAR para VIH/Sida en Colombia

COSTO POR AVG

ESQUEMAS TAR REFERENCIA ES REFERENCIA ES REFERENCIA ES REFERENCIA ES REFERENCIA REFERENCIA ES REFERENCIA ES REFERENCIA ES
: TDF/FTC/IEFV TDF/FTC/ATVIR  TDF/TFC/DRV/R TDF/FTC/RAL ES ABC/3TC/ATVIR ABC/3TC/DRV/IR ABC/3TC/RAL
ABC/3TC/EFV

ESCEI’]aI'IO sin descuento

............................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................

(TDF/FTC/EFV) Referencia $6.980.713 Dominante Dominante | $2.803.328.707 | $28.993.444.908 Dominante Dominante

(TDF/FTC/A TV/r) ................. B Ty e £ D R T P YT Fo e s B TR Fe s B
(TDF/FTC/DRV/r) ............. ST Si665 ey T mtt S Bé.l'IT‘I"I.I.’l.;’:.l.r.].t.é ...... ST N T T S G e T
"('fb’ﬁ)’ﬁ'é’/ﬁ'/&[)’ .............. O T T e e é'i"zi'i'ii"é'dé"éié" "mli'e"f'é'r'éﬁéia ..... TG  Ber R Sy ST T S A
"(Ké'(f]é'fé]'éif\'/") .................... B e B s s B
(ABC/3TC/ATV/r) ................. B B B S SRS G s s T
(ABC/STC/DRV/r)$1336084399 .......... B T PN P R B B SR GRS S e o T
"('Aé'é'/'é'T"é'/'F'{'A'l'_‘)' ................ BT LTI Y 5B SEs T S5 g B s ST SR e SRS e
-Escenarlocondescuento ........................................................................................................................................................................................................................................................................................
(TDF/FTC/EFV) ................... o s s $7875002278 ......... $8794886905_Dom|nante ................... s
(TDF/FTC/$3224150 ............... Referenc|a ............... D 0m|nanteATV/r) .............. e NI C T T Ry NI TE R s B
(TDF/FTC/DRV/r) ............. TR TN T T TIE LT ma ﬁéfé.l;éﬁ.él.é""..?....Bé.l‘.nul.l.'].:é.lﬁt.é.? ..... SiEe e SRR X TrX P S B
"('fb’ﬁ)’ﬁ'é’/ﬁ'/&[)’ .............. SR S ST TG §é'é'fs'?l"'7'57'6'61"'mli'é'féi"é'riéia ....... ST seR R R WY e R YIS R ST S
.................................................. e
.................................................. T T T T T o
ABC/STC/DRV/r) .......... R Ty T ST B B e R s B

$654.674.070 $61.387.448.401  $170.157.492 Dominante  $2.314.127.235 $1.643.834.031 $530.428.228 Referencia

Fuente elaboracion propia del GDG

Nota: Como puede observarse los esquemas los esquemas de las columnas son los comparadores. En tal sentido, “Dominante” significa que se debe elegir el esquema de la fila
respecto al de la columna (referencia). Por otro lado, los valores que aparecen en cada celda significan el costo de un AVG al usar el esquema de la fila en reemplazo del esquema de
la columna (referencia).



11.5.2 Analisis de sensibilidad

Se realiz6 un andlisis de sensibilidad probabilistico que usé 1.000 simulaciones para las
estimaciones. Las curvas de aceptabilidad de los diferentes tratamientos TAR de primera
linea se basan en el célculo del porcentaje de simulaciones en las que la alternativa
estudiada tiene una razon coste-efectividad incremental inferior al umbral para distintos
valores de éste. Tal como se observa en el Figura 2, los resultados muestran como los
esquemas ABC/3TC/EFV y ABC/3TC/ATV/r se mantienen como los mas costo-efectivos.

Figura 2. Curvas de aceptabilidad de los tratamientos TAR de primera linea en
Colombia en 2013

Fuente: elaboracion propia del GDG.

11.6 Conclusion

En el presente estudio no se encontraron grandes diferencias en las efectividades de las
TAR de primera linea para el manejo de adolescentes y adultos con infeccidn por VIH/Sida
en Colombia, encontraste con las notables diferencias en costos, lo cual nos aproximaria,
tedricamente, a un andlisis de minimizacion de costos.

Los resultados muestran que el esquema mas costo efectivo de manera sostenida es el
ABC/3TC/EFV, fue el esquema que en la razén de costo-efectividad dominé al resto de
esquemas de TAR, seguido por el esquema ABC/3TC/ATVI/r, en tercer lugar el esquema
TDF/FTC/ATVIr y finalmente el esquema TDF/FTC/EFV. Para todos los esquemas, el
pardmetro que mas influye en la razén de costo-efectividad de iniciar el tratamiento



antirretroviral en pacientes adolescentes o adultos conVIH, en Colombia, es el costo de los
medicamentos. Por otra parte, el costo derivado del manejo delos efectos secundarios es
relativamente bajo, en la medida en que se incrementa el precio de los diferentes esquemas
de tratamiento antirretroviral.

Las revisiones sistematicas realizadas por el GDG con estudios de alta calidad, indican que
los esquemas con el mejor perfil de seguridad son ABC/3TC/RAL, TDF/FTC/DRVIr y
TDF/FTC/RAL, Deigual forma, estos dos esquemas, el TDF/FTC/ATV/r, y el ABC/3TC/RAL,
presentan mayor eficacia. Sin embargo, al compararlos con los otros esquemas (Tabla 15)
se revelan que no son los esquemasmas costo-efectivos. Una disminucién de precio de estos
esquemas, aumentaria la relacion de costo- efectividad de estos medicamentos para el
tratamiento de primera linea contra el VIH/Sida.

El uso de utilidades es controversial, incluso actualmente, en especial cuando se cuestiona
si las utilidades pueden o no reflejar las verdaderas preferencias de los pacientes. Frente a
la falta de estudios especificos para Colombia, en el presente estudio se usaron utilidades
tomadas de Sanderset al. (40), quien realizé un analisis de costo efectividad de estrategias
TAR para pacientes con VIH/Sida en Estados Unidos.

Limitaciones y fortalezas del estudio

Las limitaciones del presente estudio son varias. La modelacion en economia de la salud
presentados grandes tipos de incertidumbre, de modelo y de parametros. La incertidumbre
de modelo esta delineada en los supuestos que se asumen al construir el modelo de
decisiones. En el caso del VIH/Sida, la mayoria de estudios previos utilizan los supuestos de
un modelo de Markov, siendo muchomas flexible y permitiendo una estructura de mayor
complejidad y lo suficientemente exhaustivo para ingresar los parametros.

Los parametros en el presente modelo fueron escogidos utilizando la mejor evidencia
nacional e internacional disponible. Las efectividades fueron extrapoladas de estimaciones
realizadas porel GDG, y por lo tanto son las mejores estimaciones disponibles en la
literatura. Los costos fueronderivados a partir de las mejores estimaciones disponibles.

Los parametros de seguimiento clinico de la enfermedad fueron tomados de una cohorte
Africanatratada con TAR que sigui6é durante cinco afios una poblacién de pacientes con
VIH/Sida. Esta investigacion Africana representa un buen seguimiento de los pacientes en
TAR, porque aporta ladistribucion de una poblacion real y las posibilidades de éxito y fracaso,
asi como las complicaciones propias de la enfermedad, las cuales no muestran en particular
diferencias geograficas y ha sido usada como fuente de informacién no solo por este estudio
sino también por investigaciones econdmicas de ltalia y Suiza (4,27).

A pesar de las multiples limitaciones y supuestos asumidos en la presente investigacion,
existen fortalezas que permiten afirmar que este es un estudio robusto en sus métodos y
resultados. Primero, el modelo de Markov sigue a los pacientes hasta su muerte, reflejando lo
que pasaria en una cohorte de pacientes, y haciéndola comparable a otros estudios previos
de seguimiento de fuenteprimaria. Los parametros de discontinuacion y efectividad reflejan
una busqueda exhaustiva de estudios realizada por el GDG. La inclusion de diferentes
esquemas de tratamiento (2° primera lineapor toxicidad y segunda linea por fallo virol6gico)
hace que este sea un modelo exhaustivo en las posibilidades de tratamiento con VIH/Sida



en Colombia. Esto todo sumado a la adherencia a la lista CHEERS en el reporte de los
resultados del estudio.

10.
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12. PLAN DE IMPLEMENTACION

12.1 Objetivos

1. Favorecer la transferencia de conocimiento a la préactica clinica de las
recomendaciones priorizadas de la GPC para la atencién por infeccion de VIH/SIDA
en personas adultas, gestantes y adolescentes.

2. Proponer estrategias que faciliten la difusion, adopcion y diseminacion de las
recomendaciones priorizadas de la GPC para la atencién por infeccion de VIH/SIDA
en personas adultas, gestantes y adolescentes.

3. Establecer indicadores para el seguimiento del proceso de implementacién de las
recomendaciones propuestas en la GPC para la atencion por infeccion de VIH/SIDA
en personas adultas, gestantes y adolescentes.

Los objetivos de este plan de implementacion se plantean para un periodo de tres afios,
teniendo en cuenta que la Guia de Practica Clinica deber& actualizarse peridédicamente, de
acuerdo con las dinAmicas de generacién de nueva evidencia cientifica y los procesos
propios de la gestién del sistema de salud colombiano.

12.2 Alcance

El plan de implementacién de la GPC para la atencion por infeccion de VIH/SIDA en adultos,
gestantes y adolescentes esta diseflado para ser consultados por los diferentes actores del
SGSSS y busca favorecer los procesos de diseminacion, adopcion, implementacion y
seguimiento de las recomendaciones emitidas en la practica cinica.

12.3 Actores involucrados en el proceso de atencion de personas que viven
con VIH vy en el desarrollo del plan de implementacion

A partir de un mapeo simple de actores, el grupo desarrollador con base en su experiencia
y conocimiento, identificé los actores relacionados con la atencion de personas que viven
con VIH y que estarian involucrados en la implementacion de las recomendaciones de la
GPC; algunos de estos actores son ejecutores de las acciones del plan de implementacién
y otros, poblacion objeto y participantes de las mismas. A continuacion, se enuncian los
diversos actores involucrados en el proceso de implementacion:

Ministerio de Salud y Proteccion Social

Instituto Nacional de Salud —INS-

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —INVIMA-
Cuenta de Alto Costo —CAC-

Secretarias de Salud Departamentales, Distritales y Municipales
Empresas Administradoras del Plan de Beneficios (EAPB)

Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud (IPS)



Organizaciones de Base Comunitaria
Organizaciones de personas que viven con VIH
Profesionales de salud

Personas que viven con VIH

Cuidadores

12.4 Priorizacién de recomendaciones para la actualizacién del plan de
implementacién

De acuerdo con lo establecido en la Guia Metodolégica (1), se realizé un proceso de
priorizacion de las recomendaciones de la GPC para la evaluacién de barreras y
facilitadores de implementacién. Los criterios para esta priorizacion estuvieron relacionados
con dos dimensiones clave: 1. Impacto Potencial y 2. Beneficio de soporte para el proceso
de implementacion (ver Anexo 9.1. Herramienta 13. Priorizacion de recomendaciones). Los
resultados obtenidos permitieron priorizar 11 de las 50 recomendaciones que conforman la
GPC.

Para realizar la priorizacién los integrantes del grupo desarrollador constituido por expertos
clinicos, pacientes y representantes de pacientes y el equipo metodolégico CORE
respondieron a las preguntas contempladas en la herramienta 14, las cuales se plantearon
para cada una de las recomendaciones de la GPC. Por medio de un formulario construido
en google forms y utilizando la metodologia de consenso aplicado de manera virtual se
recogid la valoracion individual y grupal para el conjunto de recomendaciones. Todo el
proceso se hizo de forma independiente por los participantes del grupo desarrollador de la
GPC.

Para el analisis del acuerdo y estimar puntajes para la priorizacién, las respuestas “si”
fueron codificadas como 1 y las respuestas “no” fueron codificadas como 0, para cada
pregunta; luego se hizo una sumatoria de los puntajes individuales de manera que las
calificaciones oscilaron entre 0 y 10. Posteriormente, se calcul6 una medida de resumen
para los puntajes entre los evaluadores de acuerdo a la distribucion de los datos. Para este
caso se utilizé la mediana, cuyo valor representé el puntaje final para cada recomendacion.
La regla de decisién fue que serian priorizadas todas las recomendaciones cuya mediana
de resultado fuera mayor al percentil 90. Este proceso fue llevado a cabo para las
recomendaciones por cada dominio de la GPC: prevencion, diagnéstico, tratamiento y
seguimiento y retencion.

Las recomendaciones trazadoras se presentan a continuacion:

Tabla 1. Priorizacion de recomendaciones

Dimension No. de la Recomendacion
recomendacion
Prevencion 2 Se recomienda el uso de anillos de dapivirina para mujeres

mayores de 18 afios que se evallen como de riesgo substancial
de adquirir la infeccion por VIH de acuerdo a disponibilidad en el
pais.

Observacion: el panel decidié recomendar su uso una vez se
encuentre disponible en el pais y esté autorizado por la autoridad
competente




Diagnostico

Se recomienda el autotest como una opcion diagnéstica para la
tamizacion de VIH en adultos, adolescentes y gestantes. La
confirmacion del diagnoéstico serd realizada de acuerdo al
algoritmo vigente (ver “Algoritmo diagndstico mayores de 18
meses y Algoritmo diagndstico mujeres gestantes”)

Se recomienda el uso de las pruebas rapidas (prueba rapida de
tercera 0 cuarta generacion o inmunoensayo (ELISA o
quimioluminiscencia) o prueba molecular rapida para la
tamizacion de la poblacion como parte del algoritmo diagndstico
(Ver Figura 1. Algoritmo diagnostico en mayores de 18 meses y
Figura 2. Algoritmo diagnéstico en mujeres gestantes).

Tratamiento

11

Se recomienda iniciar el tratamiento antirretroviral en gestantes
que reciben diagnéstico de infeccién por VIH inmediatamente
posterior a dos pruebas reactivas, independientemente del
momento del embarazo.

Observaciones: Obtencién de muestra previo al inicio de TAR,
para estimacion de carga viral — (Ver capitulo de diagnéstico)

12

Se recomienda, en personas con edad igual o mayor a 18 afios
con diagndstico de infeccion por VIH sin experiencia previa con
antirretrovirales, iniciar tratamiento con antirretroviral seguin los
siguientes esquemas:

Regimenes Esquemas

Regimenes preferidos Dolutegravir (DTG) + tenofovir
alafenamida (TAF) / emtricitabina (FTC)

Dolutegravir (DTG) + tenofovir disoproxil fumarato (TDF) /
emtricitabina (FTC)

Dolutegravir (DTG) / abacavir (ABC) / lamivudina (3TC)
Dolutegravir (DTG) / lamivudina (3TC)

Regimenes alternativos  Raltegravir (RAL) + abacavir (ABC) /
lamivudina (3TC)

Raltegravir (RAL) + tenofovir disoproxil fumarato (TDF) /
emtricitabina (FTC)

Raltegravir (RAL) + tenofovir alafenamida (TAF) / emtricitabina
(FTC)

Elvitegravir / cobicistat (EVG/c) / tenofovir alafenamida (TAF) /
emtricitabina (FTC)

13

Se sugiere, en personas con edad igual 0 mayor a 18 afios con
diagndstico de infeccion por VIH sin experiencia previa con
antirretrovirales, considerar el régimen bictegravir (BIC) /
tenofovir alafenamida (TAF) / emtricitabina (FTC) dentro de los
esquemas de regimenes preferidos y doravirina (DOR) /
lamivudina (3TC) / tenofovir disoproxil fumarato (TDF) dentro de
los esquemas de regimenes alternativos para el tratamiento de
inicio, una vez estén autorizados por la autoridad competente.

14

Se recomienda, en gestantes mayores a 18 afios viviendo con

VIH sin experiencia previa con antirretrovirales e
independientemente de la edad gestacional, iniciar tratamiento
con antirretroviral segun los siguientes esquemas:

Esquemas
Regimenes preferidos Dolutegravir (DTG) + tenofovir
disoproxil fumarato (TDF) / emtricitabina (FTC)
Dolutegravir (DTG) + abacavir (ABC) / lamivudina (3TC)
Raltegravir (RAL) + tenofovir disoproxil fumarato (TDF) /
emtricitabina (FTC)
Raltegravir (RAL) + abacavir (ABC) / lamivudina (3TC)
Regimenes alternativos  Atazanavir/ritonavir (ATZ/r) + tenofovir
disoproxil fumarato (TDF) / Emtricitabina (FTC)
Atazanavir/ritonavir (ATZ/r) + abacavir (ABC) / lamivudina (3TC)

*%




Darunavir/ritonavir (DRV/r) + tenofovir disoproxil fumarato (TDF)
/ emtricitabina (FTC) *

Darunavir/ritonavir (DRV/r) + abacavir (ABC) / lamivudina (3TC)
*

Seguimiento 17 Se recomienda que la atencién a las personas que viven con
VIH se realice por parte de un equipo interdisciplinario integrado
en un programa de seguimiento, que incorpore diversas
estrategias para asegurar el resultado. El equipo interdisciplinario
debe estar conformado por: médico experto, psicélogo,
psiquiatra, nutricionista, enfermero, trabajador social, quimico
farmacéutico, odontologo y personal encargado del cumplimiento
bajo el liderazgo clinico de un infectélogo.

25 Se recomienda que, se incluya el control prenatal como parte del
seguimiento de gestantes con infeccion por VIH como parte de la
atencion integral en VIH.

27 Se sugiere que las estrategias de telesalud estén encaminadas
a complementar y apoyar el seguimiento efectivo de las personas
que viven con VIH y a mejorar la adherencia a la atencion integral
en VIH. Su uso debe ser recomendado por el médico experto o
el infectologo encargado, siguiendo los protocolos y las normas
de habilitacién en el pais.

Fuente: propia a partir de recomendaciones priorizadas de la GPC.

Adicional al proceso de priorizacion e identificacién de barreras y facilitadores, de acuerdo
con la perspectiva de los actores, el GDG consider6 importante evaluar la
implementabilidad de recomendaciones mediante GLIA para las recomendaciones 2y 7, el
detalle de este analisis mediante GLIA 2.0, se detalla en el Anexo 9.3.

12.5 Analisis de barreras y facilitadores

Este andlisis incluye dos momentos. Uno, que abord6 de manera general todas las
dimensiones incluidas en la GPC: prevencion, diagnostico, tratamiento, seguimiento y
retencién, mediante una exploracion en la literatura nacional e internacional. La informacion
obtenida fue analizada utilizando resimenes y metaresimenes y se organizé en tablas que
sintetizan la informacion en categorias a priori y de acuerdo con los niveles macro, meso y
micro donde se presentan las barreras y facilitadores. Y un segundo momento de analisis
con los actores del sistema de salud colombiano involucrados en el proceso de
implementacién, siguiendo la metodologia de mesas de trabajo y un posterior analisis
cualitativo de la informacién obtenida.

12.5.1 Analisis de barreras y facilitadores para la implementacion de
recomendaciones a partir de larevision de literatura

Los resultados de la revision de la literatura sobre barreras y facilitadores para las
recomendaciones de la GPC, relacionadas con prevencion, diagnostico, tratamiento,
seguimiento y retencion se presentan de acuerdo a niveles de atencion: Micro: relacionados
con los pacientes y el proceso de atencion, meso: con las instituciones y servicios de salud



y macro: que corresponde a barreras mas de indole estructural que involucra la
organizacion de politicas y normas, asi como caracteristicas del sistema de salud.

Por parte del sistema de salud la principal barrera identificada en la literatura corresponde
a la disponibilidad de recursos (pruebas de laboratorio) y personal médico entrenado con
lineamientos claros para la atencion de las nifios, nifios y adolescentes que viven con VIH,
y lo mas importante: garantizar continuidad del cuidado. Proyecciones hechas para
determinar el impacto de la estrategia “diagnosticar y tratar” han mostrado que para 2030
se podria disminuir la incidencia de VIH hasta un 55% pero manteniendo a las personas
diagnosticadas vinculadas al sistema de salud y con tratamiento (2). Precisamente uno de
los principales retos para lograr que la estrategia “diagnosticar y tratar” sea efectiva es lograr
la vinculacién del paciente con su atencion médica.

A nivel micro, la falta de reconocimiento del individuo de su enfermedad y de la necesidad
de tratamiento, el miedo al estigma social y desconfianza hacia el sistema de salud fueron
barreras notables.

Tabla 2. Barreras y facilitadores identificados en la revisién de literatura.

Nivel Barreras

Micro — Miedo a ser VIH positivo, miedo al estigma y discriminacién durante las pruebas
de VIH.

— Percepcion de no estar en riesgo de infeccién por VIH.

— Miedo a la falta de privacidad y confidencialidad durante las pruebas de VIH.

— No reconocimiento de la necesidad de tratamiento.

— Rechazo verdadero y falsa aceptacion de iniciacion de TAR después de la
prueba de VIH.

— No adherencia a la TAR.

— Caracteristicas de las poblaciones de riesgo (p. €j., enfermedades mentales,
personas sin hogar, uso de sustancias, inmigrantes).

— Dificultades econémicas que limitan el acceso a los servicios de salud.

Meso — Falta de ofrecimiento de realizacion de la prueba de VIH en algunos
establecimientos de salud.

— Pruebas insuficientes (falta de laboratorios equipados o disponibilidad de
pruebas maviles de VIH).

— Aumento de la carga de trabajo de los trabajadores de la salud sin el
correspondiente aumento de mano de obra.

— Existencias inadecuadas de terapia antirretroviral.

— Atencién no oportuna.

— Falta de continuidad del tratamiento.

— No retencion en la atencion.

— Debilidad en la articulacion entre la realizacion de la prueba de VIH y la
iniciacion de antirretrovirales en los centros de salud.

— Ausencia de orientacion especifica sobre la implementacion real de la
deteccion, el diagnéstico y el inicio de la terapia antirretroviral en todas las
personas infectadas por el VIH en entornos de recursos limitados.

— Ausencia de métodos probados para garantizar la adhesion a TAR a largo plazo
y la retencion en la atencion de todas las personas infectadas con VIH en un
entorno de recursos limitados.

— Recurso humano no capacitado.

Macro — Falta de recursos financieros necesarios para los programas de VIH.




Infraestructuras de sistemas de salud de apoyo limitados en entornos con

recursos limitados

Indicadores débiles de alerta temprana para la resistencia a los medicamentos

contra el VIH.

Fuente: IETS. Lineamiento sobre la estrategia “diagnosticar y tratar a todos — “Test and
Treat all” para pacientes con VIH en Colombia en el marco de politica publica.2020 (3).

Respecto a los facilitadores, los factores clave que permiten una implementacion adecuada
son los beneficios percibidos para el paciente, la disponibilidad de documentos de politicas
y las capacitaciones. Otros factores facilitadores identificados, incluyen la colaboracién
entre instituciones; el apoyo de pares; las caracteristicas del trabajador de la salud, como
un mayor nivel educativo, buen compromiso y conocimiento de las guias; la disponibilidad
de recursos; visitas de supervision del gobierno y un buen apoyo de gestién hospitalaria.
Se ha propuesto el uso de prescripciones de seis meses que brindan a las personas que
viven con VIH estables reabastecimiento de medicamentos de hasta seis meses a la vez,
reduciendo drasticamente la frecuencia de visitas clinicas (4).

Tabla 3. Facilitadores identificados a partir de la revision de literatura

Facilitadores

suministro del kit
de diagnéstico

control de calidad.

Momento de atencién en el sistema de | Sistema de | Servicios de | Comportamiento
salud salud salud paciente
Servicios Servicios de | Entorno de | Acceso; actitud del | Motivacion para la
diagnosticos del | asesoramiento y | realizacién proveedor de salud | realizacion de la
VIH pruebas necesarias | (instituciones de | hacia los | prueba; creencias y
para establecer de | salud, pacientes; acciones sobre los
manera segura un | comunidad, incentivos a | resultados de la
diagnéstico de VIH hogar, etc.); | proveedores; prueba
manteniendo la | mecanismos de
cadena de | aseguramiento vy

Consejeria
posprueba

Educar al
sobre el VIH /
SIDA e implicaciones
del

diagnostico para el
paciente, su

pareja (s) y su familia;
haciendo hincapié en
los beneficios y
disponibilidad de TAR;
discutir

importancia de
vinculacion al sistema
de salud.

paciente

Entrenamiento
adecuado, apoyo
y . s
remuneracion
para consejeros

Técnica de
asesoramiento,
enfoque,

y contenido

Compromiso y
confianza en el
consejero

Transferencia a
servicios de salud

Transicion facil

entre la realizacién de
la prueba y el inicio de
tratamiento, registro
en el programa
nacional de VIH y el
proveedor de
tratamiento de
reuniones

Baja complejidad
del paso de la
realizacion de la
prueba al inicio
de la atencién

Proceso centrado
en el paciente;
facilidad de
transferencia /
acompafiamiento
del paciente

Percepcion del
valor de la atencion
en VIH; percepcion
de los costos de la
asistencia médica.




Evaluacién Revisién médica | Numero de pasos | Integridad de las | Capacidad del
clinica inicial, que incluye 0 visitas pruebas de | paciente (mediada
historia completa y | necesarias; laboratorio y | por
examen fisico, | infraestructura procesos para la | carga de
laboratorio adecuada entrega de | enfermedad)
evaluacion, y recursos | resultados
investigacion humanos para la
para infecciones | salud
comoérbidas
y evaluacion de la
seguridad del
régimen de TAR
planeado
Inicio TAR Evaluacion de | Cadena de | Complejidad de | Consideracion de la
preparacién de la TAR | suministro de | dispensacién  de | relevanciade TARYy
del paciente TAR y logistica TAR potenciales
y primera efectos adversos
dispensacién de TAR
Apoyo temprano | Asesoramiento Apoyo centrado | Disponibilidad de | Superar las
psicosocial, a menudo | en el paciente apoyo por pares, preocupaciones de
centrado en la grupos de apoyo y | divulgacion
adherencia y consejeros; y estigma para
"Vida positiva" como identificacion  de | participar en los
apoyo para superar individuos que no | servicios de apoyo
las barreras a la regresan; disponibles
vinculacion con el Técnica de
cuidado asesoramiento de
adherencia,
enfoque y
contenido
Seguimiento Visita de control con el | Objetivos y | Disponibilidad de | Valor del
proveedor del | esquema de | trabajadores de la | seguimiento al
tratamiento para | seguimiento salud; capacidad | paciente.
confirmar y apoyar instalada para
la TAR continuar el programacion de
cuidado en VIH visitas adicionales
de pacientes

Adaptado de: Herce, M. E., Chi, B. H., Liao, R. C. & Hoffmann, C. J. Re-thinking Linkage to
Care in the Era of Universal Test and Treat: Insights from Implementation and Behavioral
Science for Achieving the Second 90. AIDS Behav 2019:23, 120-128 (5).

12.5.2 Analisis de barreras y facilitadores de las recomendaciones trazadoras

Para la exploraciébn de las barreras y los facilitadores de implementacion de las
recomendaciones priorizadas se realizaron dos mesas de trabajo con actores involucrados
en el proceso de atencion de personas viviendo con VIH. Cada mesa de trabajo consistio
en un dialogo entre los participantes, de manera orientada, para analizar las posibles
barreras de cada recomendacion y luego se concretaron directrices sobre las posibilidades
para superar las barreras identificadas y la identificacion de facilitadores.

- Convocatoria de Participantes



Para la realizacion de las mesas de trabajo se llevé a cabo una convocatoria directa con
actores clave a quienes se les envio invitacién a participar en el ejercicio de andlisis. Estas
fueron desarrolladas por medio de la plataforma zoom, en sesiones entre 3 y 4 horas de
duracién. Las organizaciones participantes en el analisis se presentan en el siguiente
cuadro.

Cuenta de Alto Costo — CAC
Asociacién Colombiana de Empresas de Medicina Integral - ACEMI

3 | Asociacién de Empresas Gestoras del Aseguramiento en Salud en Colombia -
Gestar Salud

4 | Anas Wayuu EPSI

5 | Organizacion Panamericana de la Salud (OPS/OMS)

6 | Fundacién Rasa

7 | PROFAMILIA

8 | Colectivo Pacientes de Alto Costo.

9 | Instituto Nacional de Salud — INS

10 | Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA
11 | Fondo de Poblacion de las Naciones Unidas UNFPA
12 | ENTerritorio (Ente Gestor)
13 | Ministerio de Salud y Proteccién Social
14 | Grupo Desarrollador
Fuente: Elaboracién propia a partir de los listados de asistencia, 2021

- Analisis de datos

El analisis de los datos obtenidos en las mesas de trabajo siguié dos momentos, el primero
el andlisis individualizado con los actores de las barreras y facilitadores de cada una de las
recomendaciones emitidas en la GPC y la construccién de la Herramienta 14, y el segundo,
una sintesis teméatica de los hallazgos cualitativos que se obtuvieron. Para este ultimo, se
organizaron las transcripciones de las mesas y se realiz6 un andlisis tematico que permitié
integrar las diversas barreras y facilitadores descritos durante las mesas en categorias
tematicas que muestran la perspectiva general de los actores sobre el proceso de
implementacion.

- Andlisis individualizado de barreras y facilitadores para cada recomendacién
trazadora.

A continuacién, se presenta la Herramienta 14, con el respectivo analisis de barreras y
facilitadores.



Tabla 4. Herramienta 14. Andlisis de Barreras y Facilitadores

Recomendacién

Priorizada

Barreras Potenciales

Estrategias de solucion

y

Se recomienda el uso de anillos
de dapiviina para mujeres
mayores de 18 afios que se
evallen como de riesgo
substancial de adquirir la infeccion
por VIH de acuerdo a
disponibilidad en el pais.
Observacion: el panel decidio
recomendar su UsO una vez se
encuentre disponible en el pais y
esté autorizado por la autoridad
competente

Estigma y discriminacién por
el uso de esta intervencién y
en general para PrEP.
Econdmica y de Recursos
Producto no registrado: debe
existir un interesado en
comercializar el producto,
demostrar eficacia y
seguridad ante el INVIMA.
Definicion de riesgo
sustancial, puede prestarse
para multiples
interpretaciones.
Medicamento no financiado
Acceso - costo al incluirlo en
el PBS

Facilitadores

Amas de casa, deberian ser
sujetos (ya que sus parejas
las tienen expuestas y no
saben).

Alternativa de profilaxis de
facil acceso y con buena
evidencia.

Usar cuestionarios e
individualizar las opciones de
PreP

Buen impacto en equidad
Presentar esta alternativa
desde los profesionales de la
salud.

Favorece la equidad en
mujeres

Estrategias de adherencia
(educacién)

sociedades contacta titulares
para realizar el proceso a
traves de sociedades
cientificas para evaluacion
farmacoldgica

Evidencia sélida

Aceptacion de otras
estrategias similares
Promover su uso impacta
favorablemente la SP.
Impulsa el empoderamiento
de la mujer, la decision
favorece en ejercicio de
DDSSRR

Lista de  medicamentos
financiados sin requerimiento
MIPRES

Unica alternativa conocida de
PreP

Se recomienda el autotest como
una opcion diagnostica para la
tamizacion de VIH en adultos,
adolescentes y gestantes. La
confirmacion del diagndstico sera
realizada de acuerdo al algoritmo
vigente (ver “Algoritmo
diagndstico mayores de 18 meses
y Algoritmo diagndstico mujeres
gestantes”)

Fuente de financiamiento

No se cuente con adecuada
asesoria

Gasto de bolsillo (barrera

relativa), puede generar
Inequidad
Normatividad existente

(resolucién)
Calidad de pruebas que se
comercializan

Implementar la
recomendacion da
accesibilidad, favorece Ila
confidencialidad e intimidad.

Da autonomia en la toma de

decisiones frente al
diagnostico
Simplicidad, accesibilidad,

abordaje a poblaciones clave
(HSH, personas en situacion
de prostitucion, entre otras)
Canales de acceso a los
usuarios

Diagnésticos tempranos
Estrategia de educacion para
el uso adecuado del autotest,




fortalecer canalizacion a los
servicios de salud

e Considerar todas las formas
posibles de entrega (mezcla
de fuentes de financiacién)

e Lineamiento por parte del
Minsalud

Se recomienda el uso de las
pruebas rapidas (prueba rapida de
tercera o cuarta generacion o
inmunoensayo (ELISA o]
quimioluminiscencia) o prueba
molecular rdpida para la
tamizacion de la poblacion como
parte del algoritmo diagnostico
(Ver Figura 1.  Algoritmo
diagnostico en mayores de 18
meses y Figura 2. Algoritmo

e Aseguramiento de calidad del
procesamiento de la prueba
(laboratorios)

e Resolucion 1314 - Normativa
existente que no favorece el
uso en cualquier espacio.

e Pruebas que se toman fuera
de la red prestadora no son
vdlidas ante las EPS

e Aseguramiento de calidad del
procesamiento de la prueba
(laboratorios)

e Resolucion 1314 - Normativa
existente, al mismo tiempo, la
existencia de la resolucién
puede ser una ventana de
oportunidades para ampliar
las posibilidades del uso de la
prueba.

e Formacion y Sensibilizacion

diagndstico en mujeres en los tomadores de decisién.
gestantes).
Se  recomienda iniciar el | ¢ Disponibilidad en el Pais de | ¢ Adherencia

tratamiento  antirretroviral  en
pacientes gestantes que reciben
diagnostico de infeccion por VIH
inmediatamente posterior a dos
pruebas reactivas,
independientemente del momento
del embarazo.

Observaciones: Obtencion de
muestra previo al inicio de TAR,
para estimacion de carga viral —
(Ver capitulo de diagndstico)

los medicamentos incluidos
en algunos regimenes

e Falla en la dispensacion del
TAR completo de acuerdo a
la formulacion médica

e Capacitacion de los
profesionales que estan en la
parte operativa

e Amplia socializacion de la
GPC

e Procesos de auditoria

e Mecanismos contractuales

e Incluir a ET para fomentar y
garantizar la adherencia a las
recomendaciones de la GPC

e Medicamentos incluidos en
PBS (MIPRES)

e Posibilidad de regulacion de
precios (normativos)

e Seguimiento a indicadores

e Seguimiento semestral a
disponibilidad de
medicamentos incluidos en la
GPC y mitigar riesgo de
desabastecimiento

Se recomienda, en personas con
edad igual o mayor a 18 afios con
diagnostico de infeccion por VIH
sin  experiencia previa con
antirretrovirales, iniciar
tratamiento con  antirretroviral
segun los siguientes esquemas:

Regimenes
Regimenes preferidos
Dolutegravir (DTG) +
tenofovir alafenamida (TAF) /
emtricitabina (FTC)
Dolutegravir (DTG) + tenofovir
disoproxil fumarato (TDF) /
emtricitabina (FTC)
Dolutegravir (DTG) / abacavir
(ABC) / lamivudina (3TC)
Dolutegravir (DTG) / lamivudina
(3TC)

Esquemas

e Disponibilidad en el Pais de
los medicamentos incluidos
en algunos regimenes

Falla en la dispensacion del TAR

completo de acuerdo a la

formulacion médica

e Adherencia

e Capacitacion de los
profesionales que estan en la
parte operativa

e Amplia socializacion de la
GPC

e Procesos de auditoria

e Mecanismos contractuales

e Incluir a ET para fomentar y
garantizar la adherencia a las
recomendaciones de la GPC

¢ Medicamentos incluidos en
PBS (MIPRES)

e Posibilidad de regulacion de
precios (normativos)

e Seguimiento a indicadores

Seguimiento semestral a

disponibilidad de medicamentos

incluidos en la GPC y mitigar

riesgo de desabastecimiento




Regimenes alternativos
Raltegravir (RAL) +
abacavir (ABC) / lamivudina (3TC)

Raltegravir (RAL) + tenofovir
disoproxil fumarato (TDF) [/
emtricitabina (FTC)

Raltegravir (RAL) + tenofovir
alafenamida (TAF) / emtricitabina
(FTC)

Elvitegravir / cobicistat (EVG/c) /
tenofovir alafenamida (TAF) /
emtricitabina (FTC)

Se sugiere, en personas con edad
igual o mayor a 18 afios con
diagnéstico de infeccién por VIH
sin  experiencia previa con
antirretrovirales, considerar el
régimen bictegravir (BIC) /
tenofovir alafenamida (TAF) /
emtricitabina (FTC) dentro de los
esquemas de regimenes
preferidos y doravirina (DOR) /
lamivudina (3TC) [/ tenofovir
disoproxil fumarato (TDF) dentro
de los esquemas de regimenes
alternativos para el tratamiento de
inicio, una vez estén autorizados
por la autoridad competente.

e Disponibilidad en el Pais de
los medicamentos incluidos
en algunos regimenes

Falla en la dispensacion del TAR

completo de acuerdo a la

formulacion médica

e Adherencia

e Capacitacion de los
profesionales que estan en la
parte operativa

e Amplia socializacion de la
GPC

e Procesos de auditoria

e Mecanismos contractuales

e Incluir a ET para fomentar y
garantizar la adherencia a las
recomendaciones de la GPC

e Medicamentos incluidos en
PBS (MIPRES)

e Posibilidad de regulacion de
precios (normativos)

e Seguimiento a indicadores

Seguimiento semestral a

disponibilidad de medicamentos

incluidos en la GPC y mitigar

riesgo de desabastecimiento

Se recomienda, en gestantes
mayores a 18 afios viviendo con
VIH sin experiencia previa con
antirretrovirales e
independientemente de la edad

gestacional, iniciar tratamiento
con antirretroviral segun los
siguientes esquemas:
Esquemas
Regimenes preferidos
Dolutegravir (DTG) +
tenofovir  disoproxil ~ fumarato

(TDF) / emtricitabina (FTC)
Dolutegravir (DTG) + abacavir
(ABC) / lamivudina (3TC)

Raltegravir (RAL) + tenofovir
disoproxil fumarato (TDF) [/
emtricitabina (FTC)
Raltegravir (RAL) + abacavir
(ABC) / lamivudina (3TC)
Regimenes alternativos
Atazanavir/ritonavir
(ATZ/r) + tenofovir disoproxil
fumarato (TDF) / Emtricitabina
(FTC)
Atazanavir/ritonavir  (ATZ/r) +

abacavir (ABC) / lamivudina (3TC)
*%*

e Disponibilidad en el Pais de
los medicamentos incluidos
en algunos regimenes

Falla en la dispensacion del TAR

completo de acuerdo a la

formulacion médica

e Adherencia

e Capacitacion de los
profesionales que estan en la
parte operativa

e Amplia socializacion de la
GPC

e Procesos de auditoria

e Mecanismos contractuales

e Incluir a ET para fomentar y
garantizar la adherencia a las
recomendaciones de la GPC

e Medicamentos incluidos en
PBS (MIPRES)

e Posibilidad de regulacion de
precios (normativos)

e Seguimiento a indicadores

Seguimiento semestral a

disponibilidad de medicamentos

incluidos en la GPC y mitigar

riesgo de desabastecimiento




Darunavir/ritonavir  (DRV/r) +
tenofovir  disoproxil  fumarato
(TDF) / emtricitabina (FTC) *
Darunavir/ritonavir  (DRV/r) +
abacavir (ABC) / lamivudina (3TC)
*

Se recomienda que la atencién a
las personas que viven con VIH se
realice por parte de un equipo
interdisciplinario integrado en un
programa de seguimiento, que
incorpore diversas estrategias
para asegurar el resultado. El
equipo interdisciplinario  debe
estar conformado por: médico
experto, psicologo, psiquiatra,

nutricionista, enfermero,
trabajador social, quimico
farmacéutico, odontélogo vy
personal encargado del

cumplimiento bajo el liderazgo
clinico de un infect6logo.

Numero de psiquiatras en el
pais para conformar los
equipos. Suficiencia del TH
en zonas dispersas
Presencialidad tienen un
efecto particular en la
atencion al paciente
Exigencia en la conformacién
del El para niveles de baja
complejidad

Insuficiencia geografica.
Distribucion de los numeros
de profesionales

Falta de normatividad que
defina  una  “habilitacion
especifica” para la atencion a
esta poblacion

El médico general debe
activar la estrategia de
telesalud ante la consulta de
personas con VIH de
situaciones que impacten su
calidad de vida o situaciones
no derivadas de su condicion
de salud actual.

Generacion de capacidades
en manejo  de  crisis
(psicologia) y nutricional para
un soporte béasico en los
niveles de baja complejidad
Posibilitar  sub-grupos; la
forma en que se oferte puede
estar configurada segun
necesidades geograficas y de
la PVVIH

Existencia actual de Grupos
de préctica

Normativa de TeleSalud y sus
posibilidades (Teleexperticia,
Telemedicina interactiva)
para implementacion y en el
marco de la Resolucion
521/2020 mecanismos de
atencién ambulatoria.

Se recomienda que, se incluya el
control prenatal como parte del
seguimiento de gestantes con
infeccion por VIH como parte de la
atencion integral en VIH.

Limitacién en la
contrareferencia de las
pacientes.

Fallas en la articulacién entre
programas y remisién de la
informacién

Fortalecimiento continuo de
las capacidades de equipo
basico

Normativa: la resolucién 4505
sobre seguimiento a las
atenciones implica que las
EPS den cumplimiento
Ineteroperabilidad de las
Historias Clinicas.

El Modelo propuesto en la
Resolucion 521 es ideal para

operativizar la
recomendacion.
Se sugiere que las estrategias de Seguridad de la informacion Normativa: R2654/19:

telesalud estén encaminadas a
complementar y apoyar el
seguimiento efectivo de las
personas que viven con VIH y a
mejorar la adherencia a Ila
atencion integral en VIH. Su uso
debe ser recomendado por el
médico experto o el infectologo
encargado, siguiendo los
protocolos y las normas de
habilitacion en el pais.

que circula en la red
Limitaciones de la
conectividad y acceso a
internet

Implementacién de servicios
de TeleSalud sin habilitacion
Privacidad para la poblacion
adolescente y vulnerable para
tomar estas consultas por
Telemedicina

Telesalud y los aspectos de
seguridad informatica que la
acompafian

Habilitacion de servicios en
Telesalud que garantizan las
buenas practicas en este tipo
de atencion

Experiencia en el pais

durante la pandemia
muestran el efecto
beneficioso de estas

estrategias




e Generacion de capacidades
para cambio de practicas de
presencialidad a virtualidad

e Generar capacidades para
una atencion efectiva por
TeleSalud

- Andlisis cualitativo de barreras y facilitadores

A continuacion, se presenta una sintesis general de las barreras y facilitadores identificados
por los actores en las mesas de trabajo, a partir del andlisis cualitativo de los datos
obtenidos en dichas mesas.

- Barreras identificadas

En términos generales, se identificaron 4 categorias de barreras para la implementacion de
las recomendaciones priorizadas:

1. Barreras por disponibilidad de las tecnologias incluidas en las
recomendaciones.

De acuerdo con el andlisis de los actores involucrados, las recomendaciones que incluyen
tecnologias no aprobadas, no comercializadas y por lo tanto, no disponibles en el pais como
es el caso del anillo de Dapivirina, el Autotest y algunos medicamentos incluidos en los
regimenes de eleccién para la TAR, como por ejemplo Dolutegravir o Bictgravir, pueden
implicar una barrera para la inmediata implementacion de las recomendaciones. Sin
embargo, y como se vera mas adelante, se identifican estrategias de superacion y
facilitadores que propician un escenario adecuado para la implementacién de dichas
recomendaciones.

2. Barreras financieras y econémicas

Este tipo de barreras se vinculan a dos situaciones identificadas por los actores; la primera,
relacionada con el numeral anterior, frente a la imposibilidad de financiar con recursos
publicos asignados a la salud, sea via UPC o Presupuestos maximos, tecnologias que no
se encuentren disponibles en el pais o no tengan registro sanitario. De acuerdo con el
analisis de los actores, este aspecto se convierte en una barrera para algunas
recomendaciones que incluyen tecnologias actualmente no disponibles, de modo que la no
financiacién puede afectar la implementacion. La segunda situacion, tiene que ver con
algunas tecnologias incluidas en las recomendaciones de la GPC que solo se financiaran
para personas con riesgo substancial, como por ejemplo el anillo de Dapivirima o el mismo
AutoTest; esto para algunos actores, puede significar que se origine un gasto de bolsillo
para aquellas personas interesadas en el acceso a dichas tecnologias y que no cumplen
con los criterios.

3. Barreras de conocimiento y apropiacion de lainformacion



Esta categoria integra diferentes barreras identificadas por los actores en relacién con la
falta de conocimiento por parte del personal de salud, la disposicién para el cambio en la
practica clinica o la falta de apropiacion de la informacién que se despliega en la GPC por
parte de los distintos actores involucrados en la atencién. Al respecto, se mencioné que
algunas de las recomendaciones introducen cambios conceptuales y practicos en el
abordaje al VIH/SIDA y que requieren un proceso de capacitacion, formacion y socializacion
periodico para que los diferentes actores tengan claro cémo proceder con base en las
recomendaciones emitidas. Por lo anterior, se consideré que mientras se despliega una
estrategia de formacion/educacion, pueden encontrarse problemas en la implementacién
de las recomendaciones.

4. Barreras relacionadas con el estigmay la discriminacion

Dentro del analisis realizado, se consideré que al ser el VIH/SIDA una condicién de salud
relacionada con comportamientos sexuales de riesgo, puede ser comdn que existan
representaciones sociales que vinculen cualquier abordaje con estigma y discriminacion,
por lo tanto, desde la perspectiva de las personas pueden no aceptarse algunas de las
recomendaciones por esta relacién con el estigma, por ejemplo aquellas relacionadas con
la utilizacién de profilaxis ligadas a poblacién con riesgo susbtancial.

- Facilitadores identificados

Los facilitadores identificados a partir del analisis de los actores fueron agrupados en 4
grandes categorias:

1. Favorable impacto de las recomendaciones en salud publica para el pais

El conjunto de actores, identific6 que las recomendaciones que emitia la GCP,
principalmente las relacionadas con prevencién y seguimiento, podian generar un impacto
muy favorable en términos de salud publica en el pais de cara a las metas globales para el
abordaje al VIH/SIDA, lo cual representa un mecanismo que viabiliza el interés de los
diferentes actores en cumplir las recomendaciones que la guia establece.

2. Alta aceptabilidad por parte de los usuarios finales

Se analiz6 que una parte importante de las recomendaciones reivindica la autonomia de
las personas que viven con VIH, ademas que se favorece la adherencia a los tratamientos
por los tipos de regimenes incluidos; también se reconoce que recomendaciones como la
de incluir el autotest permiten una alta confidencialidad para aquellas personas que aun
estando en riesgo no solicitan abiertamente una prueba. Los anteriores aspectos permiten
considerar que las recomendaciones pueden tener una alta aceptabilidad por parte de los
usuarios finales de la Guia.

3. Avance significativo en el abordaje del VIH/SIDA

Los actores valoraron positivamente las recomendaciones que permiten un avance en
términos de tratamiento con medicamentos altamente efectivos que no estaban en la guia
anterior, también en prevencion y estrategias de seguimiento; el conjunto de estos avances



se convierte en un facilitador en la medida en que responde a las expectativas de los actores
involucrados en el proceso de atencion.

4. Facilidad de monitoreo permanente y seguimiento a disponibilidad a los
medicamentos que se encuentren incluidos en la guia

Como facilitador se menciona en reiteradas ocasiones la posibilidad de establecer un
monitoreo parmente y acorde a las dinamicas de vigilancia del VIH/SIDA en el pais, asi
como de auditoria para las EPS e IPS que permitan alinear a los actores en el cumplimiento
de las recomendaciones de la GPC. Adema4s, se menciona que puede ser relevante que la
autoridad regulatoria de medicamentos establezca estrategias de seguimiento a la
disponibilidad de los medicamentos, tanto de los que ya se cuenta como los que deben
ingresar, de modo que se mitigue el riesgo de desabastecimiento y se logre garantizar la
entrega de los medicamentos a las personas en tratamiento.

12.6 Fases y estrategias que constituyen el plan de implementacién

El plan de implementacién se construye teniendo en cuenta las fases para el despliegue de
las actividades, unas estrategias relacionadas con las barreras y facilitadores, objetivos,
poblacion objeto y los resultados esperados con el desarrollo de cada actividad.

Para el establecimiento de las fases, se tuvo en cuenta lo descrito en la Guia Metodol6gica
(6) y en la propuesta de Sanchez y Duran (7), y se definen las siguientes fases para el
desarrollo del plan de implementacion:

- Fase de Difusion y diseminacion: se refiere a procesos de distribucién de
informacién pero de manera activa que favorezca el mejoramiento del
conocimiento o habilidades de los usuarios finales de la GPC (7).

- Fase de Formacion y capacitacion: Esta fase corresponde a las actividades
que van dirigidas principalmente “al grupo de profesionales en salud
encargados de la aplicaciéon directa de las GPC. Consiste en la formacion
académica sobre las guias, centrada en un grupo de multiplicadores.”(7).

- Fase de Monitorizacién, seguimiento y evaluacién: Se refiere al momento de
la implementacioén de la guia en la cual se estiman y analizan los indicadores
propuestos (6,7).

- Fase de Socializacion: Esta fase hace referencia a los procesos para dar a
conocer los resultados de la implementacion de la GPC.

En cuanto a las estrategias de implementacion propuestas por el grupo de analisis y el GDG
de la GPC, éstas se construyen a partir de los siguientes insumos: 1. Andlisis de las barreras
y facilitadores del contexto local, 2. Analisis de las barreras y facilitadores identificados en
la revision de la literatura, y 3. Los resultados de la Revision sobre estrategias efectivas de
implementacion para GPC de MinSalud o IETS (2017) (8). Este ultimo insumo refiere que
las estrategias de mayor impacto son: Estrategias educativas; Estrategias tradicionales de



educacion; Auditoria/feedback y revision por pares; Intervenciones multifacéticas; Medios
de comunicacion y estrategias de difusidn; Sistemas de apoyo, recordatorio, y Sistemas de
incentivos financieros.

A continuacién, se presenta el plan de implementacion general para la GPC para la atencion
de la infeccion por VIH/SIDA en nifias, nifios y adolescentes.



Fase

Tabla 5. Estrategias generales para la implementacion

Estrategia

Descripcién

Actores

qgue Poblacion Objeto

Resultado esperado

ejecutan

Difusién
diseminacion

Pildoras informativas

Difundir mensajes
cortos y clave de los
contenidos de la GPC
con el link donde
puedan ampliar
informacioén

MinSalud,
EnteGestor

Profesionales de
Salud, EAPB, IPS

la

Despertar el Interés por
consultar la GPC

Webinar con Lideres de
opinién

Realizar sesiones
informativas,

programas radiales,
podcasts con expertos
invitados, lideres de

opinién.

GD, MinSalud,

EnteGestor

Profesionales de
Salud, EAPB, IPS

la

Favorecer la
aceptabilidad por parte
de los profesionales

Alianzas con Academia
y Sociedades
Cientificas

Utilizacion de los
medios de
comunicacion
impresos y virtuales de
las instituciones
educativas, de salud,
sociedades cientificas
0 agremiaciones para
difundir la informacion
de las guias y la
importancia de su
adopcién

MinSalud,
EnteGestor

Profesionales de
Salud, EAPB, IPS

la

Favorecer la
aceptabilidad por parte
de los profesionales

Formacion
capacitacion

Auditoria y
Retroalimentacion

Proporcionar a los
profesionales cualquier
resumen de sus
actividades clinicas en
un periodo de tiempo
especificado

MinSalud, EAPB,

IPS

Profesionales de
Salud

la

Fomentar la
adherencia

Sesiones educativas

Realizar conferencias,
sesiones clinicas o
talleres alrededor de

MinSalud, EAPB,

IPS

Profesionales de
Salud

la

Fomentar la
adherencia




Estrategia

Descripcién

Actores

Poblacion Objeto

Resultado esperado

las recomendaciones y
evidencia de la GPC

ejecutan

Distribucién de | Disefar infografias, | MinSalud Profesionales de la | Favorecer el acceso a
materiales educativos cartilas  interactivas, Salud la informacion de la
hacer interactivos los GPC
algoritmos de la GPC y
disponerlos en
plataformas online de
f4cil consulta
Monitorizacion, Seguimiento a | Realizar seguimiento a | CAC, INS, | EAPB, IPS Medicion del
seguimiento indicadores los indicadores | MinSalud cumplimiento de las
evaluacion propuestos para las recomendaciones
recomendaciones
trazadoras
Socializacion Presentacion de Guia | Presentacion ante | EnteGestor, Profesionales, Favorecer la
ante autoridades segun | entes territoriales, | MinSalud Pacientes, EAPB, | divulgacion e
niveles academia, IPS, Entes | informacion de los
organizaciones de Territoriales contenidos de la GPC
pacientes y sociedades
cientificas.
Difusién electrénica o | Disponer de la guia en | EnteGestor, Profesionales, Favorecer la
digital. Paginas de | sus versiones para | MinSalud Pacientes, EAPB, | divulgacion e
Internet, publicaciones | profesionales, IPS, Entes | informacion de los
electrénicas, pacientes y completa Territoriales contenidos de la GPC
recordatorios, boletines | en paginas web de facil
virtuales acceso
Publicacién en revistas | Dar a conocer los | GD Pablico Académico Favorecer la
cientificas resultados mas divulgacién e

relevantes de las RSL
Realizar publicaciones
con el andlisis de
indicadores de
implementacion

informacion de los
contenidos de la GPC

Fuente: Elaboracion Propia, 2021

GD: Grupo Desarrollador

EABP: Empresas administradoras del Plan de Beneficios



IPS: Instituciones prestadoras de servicios de salud
RSL; Revision Sistematica de la Literatura

CAC: Cuenta de Alto Costo

INS: Instituto Nacional de Salud



12.6

Recomendacion

Nombre del

Tipo

Definicion operativa

Seguimiento al plan de implementacién: Indicadores

Férmula

Periodicidad

Unidad de

Fuente

Observaciones

indicador

Indicador

Dimensién prevencién

medida

PrEP en general: | Prescripciéon de | Proceso Proporcion de personas | Numero de personas | Anual Proporciéon | Registros Factible
Recomendacion 1, 2, 3 | PrEP con riesgo substancial a | con riesgo Prestadores de | En cuanto a la
guienes se prescribe | substancial de Servicios de | fuente, pendiente
Prep infeccién de VIH que Salud y (RIPS) | establecer cémo
consultan y se les EAPB recuperar
prescribe PrEP en el informacién sobre
Gltimo  afio/NUmero riesgo
de personas en substancial en
riesgo substancial de poblacion
VIH candidatas a generaL
PrEP y que
demandan atencion
Recomendacion 2: | Prescripcion de | Proceso Proporcién de mujeres | Nimero de personas | Anual Proporciéon | Registros Factible
Se recomienda el uso | anillos de mayores de 18 afios con | con riesgo Prestadores de | La fuente de
de anillos de dapivirina | dapivirina riesgo substancial a | substancial de Servicios de | informacién esta
para mujeres mayores quienes se prescribe | infeccion de VIH que Salud y EAPB sujeta a la
de 18 afios que se anillo de dapivirina consultan y se les disponibilidad de
evallen como de prescribe PrEP en el la tecnologia en
riesgo substancial de tltimo afio /NUmero el pais.
adquirir la infeccién por de personas en
VIH de acuerdo a riesgo substancial de
disponibilidad en el VIH candidatas a
pais. Prep y que
demandan atencion
Adherencia Proceso Proporcion de personas | Numero de personas | Anual Proporcién | Registros Factible
apropiada a con riesgo substancial | con riesgo Prestadores de
Prep de infeccién de VIH a | substancial de Servicios de
quienes se ha | infeccion de VIH a Salud y (RIPS)
formulado PrEP y que | quienes se ha EAPB
tienen al menos 3 | formulado PrEP con
consultas de control en | al menos 3 consultas
el dltimo afio de control en el dltimo
afio/Numero de
personas en riesgo
substancial de VIH
con PrEP inscritas en
la atencién
Incidencia  de | Resultado | Proporcion de mujeres | Nimero de mujeres | Anual Proporciéon | Registros IPS y | No factible
VIH en usuarios mayores de 18 afios | mayores de 18 afios EAPB Se decide
seropositivas que | que usaron anillo de priorizar la




de anillos de usaron anillo de | dapivirina como realizacién de un
dapivirina dapivirina método de profilaxis indicador  para
en el Ultimo afio y que PrEP en general
adquieren la infeccion (no exclusivo de
por VIH/NUmero de anillos de
mujeres mayores de dapivirina) dada
18 afios que usaron la necesidad de
anillo de dapivirina evaluar lo que
durante el dltimo afio estqd  disponible
Prevencion de | Resultado | Proporcion de mujeres | Nimero de mujeres | Anual Proporcion | Registros IPS y | en el pals y
VIH en usuarios mayores de 18 afios | mayores de 18 afios EAPB teniendo en
de anillos de seronegativas que | que usaron anillo de cuenta las
dapivirina usaron anillo de | dapivirina como fuentes de
dapivirina método de profilaxis informacién  con
en el dltimo afio y no las que se
adquieren la infeccion cuentan
por VIH/NUmero de actualmente.
mujeres mayores de El resultado de
18 afios que usaron este indicador
anillo de dapivirina puede estar
durante el dltimo afio influido por
caracteristicas de
la prescripcion y
de la adherencia
Realizacién de | Proceso Cantidad de actividades | NUumero de | Semestral Ndmero Registros IPS y | No se considera
actividades de de difusion de | actividades de absoluto EAPB relevante, es muy
difusion de informacion sobre | difusion de amplio, poco
informacién alternativas de PrEP en | informacién sobre medible y no hay
mujeres realizadas por | alternativas de Prep fuente de
semestre. en mujeres. informacion.
Dimension diagnéstico
Casos Resultado | Proporcion de adultos, | Indicador = Numero | Anual Proporcién | MSPS resolucion | No es factible: la
Se recomienda el | detectados a adolescentes y | de casos nuevos de 2020 CAC no registra
autotest como una | partir de gestantes con infeccion | VIH cuya primera Registros de PSS | alguna variable
opcion diagnéstica | autotest por VIH tamizados con | prueba fue el autotest y EAPB que indique cudl
para la tamizacion de autotest / Numero de casos fue el tipo de
VIH en adultos, nuevos de VIH prueba inicial,
adolescentes y tampoco hay
gestantes. La CUPS que
confirmacion del discriminen  por
diagnostico sera tipo de prueba.
realizada de acuerdo al | Confirmacion Proceso Proporcion de pacientes | Indicador = Numero | Anual Proporcion | Resolucién No es factible: la
algoritmo vigente (ver | oportuna del gue usaron el autotest, | de pacientes que MSPS 1314 2020 | CAC no registra
“Algoritmo diagnéstico | diagndstico cuyo resultado fue | usaron el autotest, alguna variable
mayores de 18 mesesy positivo y que fueron a | cuyo resultado fue que indique cudl
Algoritmo  diagnéstico realizacion de una | positivo y que fueron fue el tipo de
mujeres gestantes”). prueba confirmatoria a realizaciéon de una prueba inicial,




prueba confirmatoria /
Numero de pacientes

tampoco hay
CUPS que

que usaron el discriminen  por
autotest, cuyo tipo de prueba.
resultado fue positivo
Frecuencia de | Proceso Frecuencia de | Indicador = Numero | Anual Proporciéon | SISPRO-SSR, No es factible: la
utilizacion  del utilizacién del autotest personas que se Registros de IPS | CAC no registra
autotest realizaron un autotest y EAPB alguna variable
con resultado positivo que indique cudl
/' Ndmero personas fue el tipo de
que se realizaron un prueba inicial,
autotest con tampoco hay
resultado positivo con CUPS que
prueba confirmatoria discriminen  por
positiva tipo de prueba.
Casos Resultado | Proporciéon de casos de | Indicador = Numero | Anual Proporciéon | Registros de IPS | No es factible: la
Se recomienda el uso | detectados a nuevos de infeccién por | de casos nuevos de y EAPB CAC no registra
de las pruebas rapidas | partir de VIH detectados con el | VIH cuya prueba alguna variable
para la tamizacién de la | pruebas rapidas uso de pruebas rapidas | inicial fue una prueba que indique cudl
poblacion como parte rapida / Numero de fue el tipo de
del algoritmo casos nuevos de VIH prueba inicial,
diagnéstico. (ver Figura tampoco hay
1. Algoritmo CUPS que
diagnostico  mayores discriminen  por
de 18 meses y Figura tipo de prueba.
2. Algoritmo | Frecuencia de | Proceso Frecuencia de | Indicador = Numero | Anual Proporcién | Registros de IPS | No es factible: la
diagndstico  mujeres | utilizacion  de utilizacion de pruebas | de cada prueba y EAPB CAC no registra
gestantes).. pruebas rapidas rapidas en la deteccion | rapida aplicada / alguna variable
de nuevos casos de | Nimero total de que indique cudl
infecciobn por VIH en | pruebas rapidas fue el tipo de
adultos aplicadas prueba inicial,
tampoco hay
CUPS que
discriminen  por
tipo de prueba.
Dimension tratamiento
Recomendacion  10: | Tiempo de inicio | Resultado | Mediana del tiempo | Tiempo en dias a | Anual Mediana Registros de | Factible

Se recomienda iniciar

el tratamiento
antirretroviral en
pacientes

adolescentes y adultos
(mayores de 18 afios)
que reciben
diagnéstico de
infecciébn por VIH lo
mas pronto posible,

de
(adultos)

TAR

transcurrido  entre el
diagndstico de VIH del
adulto mayor de 18
afios Yy elinicio de TAR

partir de la fecha del
diagnostico de VIH y
la  prescripcion de

TAR A partir de
estos valores se
determina la
mediana.

EAPB (SIVIGILA
y CAC)




dentro de las
siguientes 4 semanas
al diagndstico.

REcomendacién 11:Se | Inicio oportuno | Resultado | Mediana del tiempo | Tiempo en dias a | Anual Mediana Registros de | Factible
recomienda iniciar el | de TAR entre el diagnostico de | partir de la fecha del EAPB (SIVIGILA
tratamiento (gestantes) VIH de la gestante y el | diagndstico de VIH y y CAC)
antirretroviral en inicio de TAR la  prescripcién de

pacientes  gestantes TAR A partir de

que reciben estos valores se

diagnéstico de determina la

infeccion  por  VIH mediana.

inmediatamente

posterior a dos pruebas

reactivas,

independientemente

del momento  del

embarazo

Recomendacion 17:Se | Tiempo de inicio | Resultado | Mediana del tiempo | Tiempo en dias a | Anual Mediana Registros de | Factible
recomienda iniciar | de TAR (nifias, entre el diagndstico de | partir de la fecha del EAPB (SIVIGILA
terapia  antirretroviral | nifios VIH de en nifias, nifios | diagndstico de VIH y y CAC)

en nifias, nifios y | adolescentes) y adolescentes y el | la prescripcion de

adolescentes, una vez inicio de TAR TAR A partir de

reciba la confirmacion estos valores se

del diagnéstico de determina la

infeccion con  VIH, mediana.

independiente de CD4,

del estado clinico o de

la carga viral.

Recomendacion 12:Se | Inicio oportuno | Resultado | Proporcion de PVVIH | Nimero de PVVIH | Anual Proporcién | Registros de | Factible
recomienda, en | de TAR mayores a 18 afios con | mayores de 18 afios EAPB (SIVIGILA
personas con edad | (adultos) inicio de oportuno de | que inician TAR y CAC)

igual o mayor a 18 afios TAR dentro de los 28 | dentro de los 28 dias

con diagnéstico de dias luego del | luego del

infeccion por VIH sin diagndstico diagnéstico/Namero

experiencia previa con de PVVIH mayores

antirretrovirales, iniciar de 18 afios

tratamiento con confirmados con VIH

antirretroviral segun los en el periodo de

siguientes esquemas: estudio

Regimenes preferidos | Carga viral | Resultado | Proporcion de PVVIH Numero de pacientes | Anual Proporciéon | Registros de | Factible
Dolutegravir (DTG) + | menor de < 50 en tratamiento | que logran EAPB ( CAC)
Tenofovir alafenamida | copias/ml a antirretroviral con una carga viral <50

(TAF) / Emtricitabina | partir de los 12 carga viral indetectable | copias/ml a los 12

(FTC) meses de (menor meses de

Dolutegravir (DTG) + | tratamiento <50 copias/ml) a partir | inicio del

Tenofovir disoproxil
(TDF) / Emtricitabina

de 12 meses de TAR

tratamiento/NUamero
de pacientes que se




(FTC) encuentran en TAR

Dolutegravir (DTG) / por 12 meses

Abacavir  (ABC) /

Lamivudina (3TC)

Dolutegravir (DTG) / | Cambio de TAR | Resultado | Proporcién de PVVIH | Ndmero de PVVIH | Anual Proporcion | Registros de | Posiblemente

Lamivudina (3TC) | durante los con cambio de de TAR | queinician TAR enel EAPB ( CAC) factible: otro que
primeros  doce del esguema inicial en | periodo de reporte explore cambios

Regimenes meses de el primer afio de | que cambian alguno falla  virolgica-

alternativos tratamiento tratamiento de los medicamentos proxy falla de

Raltegravir (RAL) + de la TAR dentro de primera vez.

Abacavir  (ABC) / los 12 meses

Lamivudina (3TC) posteriores al inicio

Raltegravir (RAL) + del

Tenofovir disoproxil tratamiento/NUumero

(TDF) / Emtricitabina de PVVIH gue inician

(FTC) TAR hasta dos afios

Raltegravir (RAL) + antes de la fecha de

Tenofovir alafenamida corte

(TAF) / Emtricitabina

(FTC)

Elvitegravir / cobicistat

(EVG/c) | Tenofovir

alafenamida (TAF) /

Emtricitabina (FTC)

Recomendacién 13: Se | Inicio oportuno | Resultado | Proporciéon de PVVIH | Nimero de PVVIH | Anual Proporcion | Registros de | Posiblemente

recomienda, en | de TAR gestantes con inicio de | gestantes que EAPB (Revisar | factible

gestantes mayores a | (gestantes) oportuno de TAR dentro | inician TAR durante seguimiento

18 afios que viven con de los 7 dias luego del | los 7 dias luego de 2 nominal*Pruebas

VIH sin experiencia diagnéstico pruebas rapidas o rapidas) y CAC)

previa con convencionales

antirretrovirales e iniciales positivas/

independientemente

de la edad gestacional,
iniciar tratamiento con
antirretroviral segun los
siguientes esquemas:
Regimenes preferidos
Dolutegravir (DTG) +

Tenofovir disoproxil
fumarato  (TDF) /
Emtricitabina (FTC)

Dolutegravir (DTG) +
Abacavir (ABC) [/
Lamivudina (3TC)
Raltegravir (RAL) +
Tenofovir disoproxil
fumarato  (TDF) [/




Emtricitabina (FTC)
Raltegravir (RAL) +
Abacavir  (ABC) /
Lamivudina (3TC)
Regimenes
alternativos
Atazanavir/ritonavir
(ATZ/Ir) + Tenofovir
disoproxil fumarato
(TDF) / Emtricitabina
(FTC)
Atazanavir/ritonavir
(ATZ/Ir) + Abacavir
(ABC) [/ Lamivudina
(3TC) **

Darunavir/ritonavir
(BRV/Ir) + Tenofovir

disoproxil fumarato
(TDF) / Emtricitabina
(FTC) *
Darunavir/ritonavir
(DRVIr) + Abacavir
(ABC) [/ Lamivudina
(3TC) *

Recomendacion 18: Se
recomienda, en nifias,
nifos y adolescentes
menores de 18 afios de
edad con diagnoéstico
de infeccién por VIH sin
experiencia previa con
antirretrovirales, iniciar
tratamiento
antirretroviral segun el
siguiente esquema:

Prematuros (mayor o
igual a 34 semanas de

gestacion):

Iniciar un  régimen
basado en nevirapina
(NVP) en combinacion

Inicio oportuno
de la TAR
(nifias, nifios y
adolescentes)

Resultado

Proporcion de PVVIH
nifias, nifios y
adolescentes con inicio
de TAR dentro de los 28
dias luego del
diagnéstico

Ndimero de PVVIH
nifias, nifos y
adolescentes que
inician la TAR dentro
de los 28 dias luego
del
diagnéstico/Nimero

de PVVIH nifas,
nifios y adolescentes
con nuevo
diagnéstico

Anual

Proporcién

Registros

de

EAPB (SIVIGILA

y CAC)

Factible




con dos Inhibidores
nucledsidos de
transcriptasa  reversa
(INTR) (lamivudina
(3TC) + zidovudina
(AZT))

*Excepto silamadre ha
recibido nevirapina
(NVP), por riesgo de
resistencia

Nifias y niflos a
término, con edad
menor _a 15 dias de
nacido:

Iniciar un  régimen
basado en nevirapina
(NVP) en combinacion
con dos Inhibidores
nucledsidos de
transcriptasa  reversa
(INTR) (zidovudina
(AZT) o abacavir (ABC)
+ lamivudina (3TC)) o
un régimen basado en
raltegravir (RAL) en
combinacién con dos
Inhibidores
nucleésidos de
transcriptasa reversa
(INTR) (zidovudina
(AZT) o abacavir (ABC)
+ lamivudina (3TC))

*Condiciones de uso
de raltegravir (RAL):
mas de 2kg y mayor a
37 semanas edad
gestacional

**Excepto si la madre
ha recibido nevirapina




(NVP), por riesgo de
resistencia

Menores de 1 afio:

Iniciar un  régimen
basado en raltegravir
(RAL) en combinacién
con dos Inhibidores
nucledsidos de
transcriptasa reversa
(INTR) (zidovudina
(AZT) o abacavir (ABC)
+ lamivudina (3TC)) o
un régimen basado en
lopinavir/ritonavir
(LPV/r) en combinacién
con dos Inhibidores
nucledsidos de
transcriptasa reversa
(INTR) (zidovudina
(AZT) o abacavir (ABC)
+ lamivudina (3TC)).

Edad de 1 afio a 12
afos:

Iniciar un  régimen
basado en raltegravir
(RAL) en combinacion
con dos Inhibidores
nucleésidos de
transcriptasa  reversa
(INTR) (zidovudina
(AZT) o abacavir (ABC)
+ lamivudina (3TC) o
un régimen basado en
lopinavir/ritonavir
(LPV/r) en combinacion
con dos Inhibidores
nucleésidos de
transcriptasa reversa
(INTR) (zidovudina
(AZT) o abacavir (ABC)
+ lamivudina (3TC).




Mayor de 12 afios
hasta menores de 18
afos:

Primera linea: Iniciar
un régimen basado en
dolutegravir (DTG) +

abacavir (ABC) +
lamivudina (3TC) o
tenofovir  disoproxilo

(TDF) + emtricitabina
(FTC)

Alternativa: Iniciar un
régimen basado en
raltegravir  (RAL) +
abacavir (ABC) +
lamivudina (3TC) o
tenofovir  disoproxilo
(TDF) + emtricitabina
(FTC)

Alternativa: Iniciar un

régimen basado en
efavirenz  (EFV) +
tenofovir  disoproxilo

(TDF) + emtricitabina
(FTC).

Dimension seguimiento y retencién

Recomendacion 17. Se
recomienda que la
atencion a las
personas que viven
con VIH se realice por
parte de un equipo
interdisciplinario

integrado en un

programa de
seguimiento, que
incorpore diversas
estrategias para
asegurar el resultado.
El equipo

interdisciplinario debe

Atencion por | Proceso Proporcion de personas | Numerador: Numero | Anual proporciéon | CAC, RIPS Ninguna
equipo que viven con VIH que | de personas que
interdisciplinario estan recibiendo | viven con VIH que
(Infectologia) atencion por el equipo | estan recibiendo
interdisciplinario atencion  por el
(Infectologia)propuesto | infectélogo.
en la recomendacion Denominador: Total
de personas con
diagnéstico de VIH
que reciben atencion.
Atencion por | Proceso Proporcion de personas | Numerador: Numero | Anual proporciéon | RIPS Ninguna

equipo
interdisciplinario
(Psiquiatria)

que viven con VIH que
estan recibiendo
atencion por el equipo

de personas que
viven con VIH que
estan recibiendo




estar conformado por:
médico experto,
psicologo, psiquiatra,
nutricionista,

enfermero, trabajador

interdisciplinario
(Psiquiatria) propuesto
en la recomendacion

atencion por
Psiquiatria.

Denominador: Total
de personas con
diagnoéstico de VIH

social, quimico gue reciben atencion.
farmacéutico, personal
encargado del
cumplimiento y | Atencién por | Proceso Proporcion de personas | Numerador: Numero | Anual proporcion | RIPS Ninguna
odontdlogo, equipo que viven con VIH que | de personas que
coordinados por un | interdisciplinario estan recibiendo | viven con VIH que
infectlogo.  (incluye | (Quimico atencion por el equipo | estan recibiendo
definiciones de médico | farmacéutico) interdisciplinario atencion  por el
experto y en (Quimico farmacéutico) | Quimico
formacion). propuesto en la | farmacéutico.
recomendacion Denominador: Total
de personas con
diagnoéstico de VIH
gue reciben atencion.
Atencién por | Proceso Proporcion de personas | Numerador: Numero | Anual proporcion | RIPS Ninguna
equipo que viven con VIH que | de personas que
interdisciplinario estan recibiendo | viven con VIH que
(Psicologia) atencién por el equipo | estan recibiendo
interdisciplinario atencion  por el
(Psicologia) propuesto | Quimico
en la recomendacion farmacéutico.
Denominador: Total
de personas con
diagnéstico de VIH
que reciben atencion.
Recomendacion 25. Se | Atencién Proceso Proporciéon de gestantes | Numerador: Ndmero | Anual proporciéon | RIPS Ninguna

recomienda que
durante el seguimiento
a mujeres gestantes, el

equipo
interdisciplinario
incluya un enfoque

especifico para su
atencion, incluyendo la
integracion del control
prenatal dentro del
seguimiento.

integral de las
gestantes que
viven con VIH

que viven con VIH que
reciben atencion
obstétrica en un
programa de atencion
integral.

de gestantes que
viven con VIH que
reciben atencion
obstétrica en un
programa de atencion
integral al VIH.
Denominador: Total
de mujeres gestantes
que viven con VIH.
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13. Anexos versiéon 2021
Anexo 1. Proceso participativos

Anexo 1.1. Herramienta 16. Formato de reporte de participacion de pacientes en el
desarrollo de la GPC

Momento dentro Resultado

del desarrollo de

Estrategias para la
participacion de

Incorporacion

GPC

Definicion del
alcance de una
guia de préactica
clinica

pacientes

Participacion.

Los representantes
de pacientes,
cuidadores, sociedad
civil y organizaciones
de Base Comunitaria
fueron miembros del
grupo desarrollador y
fueron convocados y
participaron en este
momento de
desarrollo de la GPC

Todas las
observaciones
fueron discutidas
con los demas
miembros del GD
y se incorporaron
sus visiones.

Priorizacion
preguntas
actualizar

de

Participacion.

Los representantes
de pacientes,
cuidadores, sociedad
civil y organizaciones
de Base Comunitaria
fueron miembros del
grupo desarrollador y
fueron convocados y
participaron en este
momento de
desarrollo de la GPC

Todas las
observaciones
fueron discutidas
con los demas
miembros del GD
y se incorporaron
sus visiones.

Identificacion y
graduacién de
desenlaces

Participacion.

Los representantes
de pacientes,
cuidadores, sociedad
civil y organizaciones
de Base Comunitaria
fueron miembros del
grupo desarrollador y
fueron convocados y
participaron en este
momento de
desarrollo de la GPC

Todas las
observaciones
fueron discutidas
con los demas
miembros del GD
y se incorporaron
sus visiones.




Momento dentro

del desarrollo de
GPC

Formulacion

de recomendaciones

Estrategias para
participacion
pacientes
Participacion.

la
de

Resultado

Los representantes
de pacientes,
cuidadores, sociedad
civil y organizaciones
de Base Comunitaria
fueron miembros del
grupo desarrollador y
fueron convocados y
participaron en los
paneles de
recomendaciones
Siempre fueron
delegados con voz y
voto.

Incorporacion

Todas las
observaciones

fueron discutidas
con los demas
miembros del GD
y se incorporaron

sSus visiones.

Revision de los
documentos
preliminares
de una guia de
practica clinica

Participacion.

Los representantes
de pacientes,
cuidadores, sociedad
civil y organizaciones
de Base Comunitaria
fueron miembros del
grupo desarrollador y
fueron convocados y
participaron en este

Emitieron
acuerdos sobre
el contenido
preliminar de la
GPC

momento de
desarrollo de la GPC
Construccion Participacion Se realiz6 una|las Guias de
del documento Encuesta de | pacientes fueron
de informacién identificacion de | orientadas a
para pacientes necesidades de | partir de los
informacion para la | resultados
construccion de la | obtenidos

Guia de Pacientes.

Formulacion
de indicadores
e implementacion

Participacién
consulta

y

Participaciéon en el
proceso de
priorizacion de
recomendaciones y
fueron consultados
sobre los indicadores
propuestos




Anexo 1.2 - Informe del proceso de participacion

Introduccion

“La participacion como practica social se vincula con los mecanismos a través de los cuales
la sociedad posibilita la integracién funcional y simbdlica a los diferentes grupos que la
componen” (1). De manera especifica, la participacion en salud, al ser interdependiente de
la realizacion efectiva del derecho a la salud, permite a los diferentes actores sociales
asumir la responsabilidad y el compromiso de hacer parte de las deliberaciones y
discusiones sobre los problemas en salud que afectan a la comunidad (1).

Dentro de los diferentes mecanismos y modalidades de participacion existentes, la
participacion consultiva constituye una forma en la que los actores expresan voluntaria y
libremente sus ideas, opiniones y posturas respecto de un tema en particular. Se busca,
que estos conocimientos, intercambios y argumentos sean insumos para orientar los
procesos de toma de decisiones en salud (2). Mas auln, el involucramiento de expertos
configura una participacion muy importante, en la medida en que representan grupo de
actores clave para la obtencion de datos relevantes en la definicién de aspectos centrales
del proceso y que no son necesariamente identificables en la literatura. Asi, es una
participacion claramente intencionada y definida alrededor de un tema o dato muy particular
de la evaluacioén, por ejemplo: preguntas sobre patrones de practica clinica, preferencias,
procesos de adquisicion o datos econdémicos; en términos generales, se espera que los
expertos aporten datos cuantitativos, cualitativos, experiencia o juicios de valor (3).

En este punto, es necesario mencionar que los expertos son considerados como personas
eruditas en un tema o método que cuentan con la formacion y trayectoria suficiente y
adecuadamente soportada para ser reconocidos como conocedores en profundidad y quien
no hace parte del grupo desarrollador (4).

Teniendo en cuenta lo anterior, el presente informe describe de manera sintética el proceso
de gestion del espacio participativo incluyendo la convocatoria realizada de los actores
clave identificados, asi como el rol y el involucramiento de estos en las sesiones realizadas.

Objetivo

Facilitar el desarrollo de los espacios participativos y deliberativos en el proceso de
actualizacion de la Guia de Practica Clinica de VIH para adultos, madres gestantes y
adolescentes.

Metodologia

Todo proceso de gestion de espacios participativos comienza con la identificacion de los
actores clave conforme el objetivo del espacio y la tematica. Para el caso particular, este
proceso de identificacion se desarrolla en tres momentos: en un primer momento, se
identifican las sociedades a incluir en el proceso; en un segundo momento, se hace la
verificacion de los delegados de dichas sociedades, buscando asegurar la representatividad
y la adecuada participacion; y en un tercer momento, se adoptan acciones correctivas, en
caso de que ni la participacion de los delegados, ni la representatividad de los actores esté
asegurada.

A continuacion, se describen las actividades adelantadas.



Trazabilidad de la participacion paneles

La convocatoria de participacién se inicié a partir de la definicion los actores requeridas para
el proceso:

Asociacion Colombiana de Infectologia.

Sociedad Colombiana de Pediatria.

Federacion Colombiana de Obstetricia y Ginecologia.
Asociacion Colombiana de Neonatologia.

Asociacién Colombiana de Salud Publica.

Asociacién Colombiana de Dietistas y Nutricionistas.
Universidad de los Andes.

Universidad Nacional de Colombia.

Pontificia Universidad Javeriana.

Universidad de Antioquia.

Fundacién Universitaria de Ciencias de la Salud — FUCS.

Liga Colombiana de la Lucha contra el SIDA.

ASIVIDA (Amar si da vida — Centro de apoyo y referencia a personas con VIH).
Fundamor.

Red Vallesida.

RECOLVIH (Red de personas que viven con VIH en Colombia).
Corporacion Red Somos.

Corporacion de Lucha contra el SIDA.

Asociacién Lila Mujer.

Fundacién Grupo de Accion y Apoyo a personas Trans — GAAT.
Fundacién IPharma.

Fundacién Ancla.

Pacientes VIH — Comfenalco Valle

Red Comunitaria Trans.

Fundacion Rasa.

Con esta identificacion de actores, se procedid con la convocatoria individual de los
delegados para asegurar la participacion activa en el proceso. En los casos en los que no
se obtuvieron delegados de las organizaciones, se invitaron a profesionales independientes
expertos en VIH, para complementar el equipo interdisciplinario.

Con la conformaciéon del grupo de expertos, se procedié con los espacios participativos
virtuales en los que se modificaron y votaron las recomendaciones por cada una de las
poblaciones y cada una de las dimensiones de la GPC. A continuacion se relaciona la
trazabilidad de dichos espacios.

Tabla 1. Trazabilidad de |la asistencia al panel del 20 de enero de 2021 — Dimensién
prevencion.

Declaracién de

No. Organizacion Delegado Perfil Pariicipa Conflictos de
Si/No Interés

Federacion Médica Cirujana. .

1 Colombiana de Edith Angel Especialista en Si Declara NO
Obstetricia y Muiller Obstetricia y tener conflictos
Ginecologia Ginecologia. de Intereses




Fellow en infectologia
ginecobstétrica.

Médico Cirujano.

Declara NO

2 Especialista en .
Juan Carlos ! . . . tener conflictos
? epidemiologia. Si
Alzate Angel ; de Intereses
Magister y Doctor en
Salud Publica.
Médico Cirujano.
Espgc_|al|§ta en Declara NO
Ernesto medicina interna y en .
: . tener conflictos
3 Martinez enfermedades Si
L . ) . de Intereses
Asociacion Buitrago infecciosas.
Colombiana de Lider del Comité de
Infectologia VIH
e Decira o
William Lenis =sp . . tener conflictos
4 . infectologia y Si
Quintero A de Intereses
medicina interna.
Especialista en VIH.
. : Médica Cirujana. Declara NO
Maria Paulina - .
Especialista en . tener conflictos
5 Posada . . Si
infectologia. de Intereses
Vergara . Lo
Magister en ciencias.
Médico Cirujano. Declara NO
Universidad de Juan Carlos Especialista en . tener conflictos
6 . . o . P Si
Antioquia Catafio Correa | infectologia y de Intereses
medicina interna
Miembro del grupo
CORE de la GPC
. : 4 I Declara NO
Universidad Javier Eslava Médico Cirujano. tener conflictos
7 Nacional de Anestesidlogo y Si
. Schmalbach . de Intereses
Colombia Magister en
Epidemiologia Clinica.
Doctor Salud Publica.
Médico y Cirujano.
Especialista en
Fundacién : ep|d<?m|olog|a. Declara NO
. o Guillermo Magister en .
Universitaria de . ) : e . tener conflictos
8 Co Sanchez Epidemiologia Clinica. | Si
Ciencias de la de Intereses
Vanegas Doctor en Salud
Salud - FUCS P
Publica.
Miembro del grupo
CORE de la GPC.
. Francisco Médico Cirujano. Declara NO
Fundacién Augusto - .
; Especialista en . tener conflictos
9 IPharma Giuseppe ; : . Si
i epidemiologia. de Intereses
Rossi 4
Asesor Senior.
Buenaventura
MD Esp
Epidemiologia Clinica
L MSc Bioestadistica, . Declara NO
Ministerio de - . )
William Ferney | MSc Economia para . tener conflictos
10 | Saludy ~ Si
L . Montafia la Salud (en de Intereses
Proteccion Social
curso)Observador —
Grupo revisor MSPS
Direccion de




Regulacion de
Beneficios, Costosy
Tarifas del
Aseguramiento en
Salud

Observador — Grupo
revisor MSPS
Direccién de

. Declara NO

11 Sahir Camilo Regulacion de S tener conflictos
Basto Beneficios, Costosy de Intereses
Tarifas del
Aseguramiento en
Salud
Observadora — Grupo
revisor MSPS
Direccioén de
Regulg(;lon de . Declara NO
- Beneficios, Costos y :
Liliana Boude ; . tener conflictos
12 . Tarifas del Si
Figueredo : de Intereses
Aseguramiento en
Salud. Médica
Cirujana especialista
en Gerencia
Hospitalaria
. Declara NO
13 Magda Lucy Observadora Si tener conflictos
de Intereses
ENTerritorio “Declara NO
14 Rafael Pardo Observador Si tener conflictos
de Intereses
Médica Cirujana.
Magister en
epidemiologia clinica.
Magister en Declara NO
neurociencias. . tener conflictos
15 Kelly Estrada Jefe de la Unidad de St de Intereses
Sintesis de la
Evidencia y Gestion
de Tecnologias
Instituto de Sanitarias.
Evaluacion Enfermera. Magister y
Tecnoldgica en Doctora en Salud Declara NO
16 Salud —IETS Lorena Mesa Publica. Jefe de la S tener conflictos
Melgarejo Unidad de Métodos de Intereses
Cualitativos e
Investigacion Social.
Médica Cirujana.
5 Especialista en Declara NO
Luz Angela ; : . _
. epidemiologia. . tener conflictos
17 Choconta . . Si
. . Master en economia de Intereses
Piraquive

de la salud y del
medicamento.




18

19

Odontéloga.
Especialista en

Declara NO

20

21

22

23

24

25

26

27

28

29

Erika Ledn ! . . . tener conflictos
. epidemiologia. Si
Guzman ; de Intereses
Magister en
epidemiologia clinica.
Médica Cirujana.
Magister en Declara NO
Carol Zussandy | epidemiologia clinica. S tener conflictos
Paez Canro Master en VIH. de Intereses
Magister en Salud
Publica.
Médico Cirujano. Declara NO
Juan Guillermo | Magister en S tener conflictos
Pérez Carrefio | epidemiologia. de Intereses
Magister en bioética.
Gilberto Andrés | Ingeniero industrial. Declara N.O
. . . tener conflictos
José Morales Magister en Si
. . de Intereses
Zamora Ingenieria Industrial.
Bacteridloga Declara NO
Ani Julieth ) 9a. . tener conflictos
. Magister en Si
Cortés . : . de Intereses
epidemiologia.
Fabio L Declara NO
Psicologo. .
Alexander . . tener conflictos
. Magister en Si
Sierra . . L. de Intereses
epidemiologia clinica.
Matamoros
Nathalie Nutricionista. Declara N.O
. . . tener conflictos
Ospina Magister en Si de Intereses
Lizarazo epidemiologia.
Declara NO
Aura Gutiérrez | Médica epidemidloga. | Si tener contflictos
de Intereses
., Declara NO
Bacteridloga. .
. . . . tener conflictos
Karime Osorio Magister en Si
. . . de Intereses
epidemiologia.
Declara NO
Diana Marcela L L . tener conflictos
Quimica farmacéutica | Si
Segura de Intereses
Declara NO
Carlos Asistente técnico en Si tener conflictos
Roncancio TIC’s de Intereses
Coordinador del Area tgﬁecrlir(?n';lligtos
Luciano May TIC y desarrollo de Si

software

de Intereses

Fuente: IETS, 2021.




Tabla 2. Trazabilidad de asistencia al panel del 21 de enero de 2021 — Continuacion
Dimension prevencion.

No. Organizacion

Delegado

Médico Cirujano.
Especialista en

Participa

Si/ No

Declaracion de
Conflictos de
Interés

Declara NO

Proteccion Social

Montafia

Grupo revisor MSPS
Direccion de
Regulacion de
Beneficios, Costosy
Tarifas del

Juan Carlos ! . . . tener conflictos
1 " epidemiologia. Si
Alzate Angel ; de Intereses
Magister y Doctor en
Salud Publica.
Médico Cirujano.
Espe.zc]alls'ta en Declara NO
2 Ernesto medicina interna y en .
: . tener conflictos
Martinez enfermedades Si
o . ) . de Intereses
Asociacion Buitrago infecciosas.
Colombiana de Lider del Comité de
Infectologia VIH
Medlcg C_:lrUJano. Declara NO
- . Especialista en )
William Lenis . . . tener conflictos
3 . infectologia y Si
Quintero A de Intereses
medicina interna.
Especialista en VIH.
. . Médica Cirujana. Declara NO
Maria Paulina - .
Especialista en . tener conflictos
4 Posada ; g Si
infectologia. de Intereses
Vergara . L
Magister en ciencias.
Médico Cirujano. Declara NO
Universidad de Juan Carlos Especialista en . tener conflictos
5 . . o . P Si
Antioquia Catafio Correa | infectologia y de Intereses
medicina interna
Miembro del grupo
. . CC,)RE de_Ia_GPC Declara NO
Universidad : Médico Cirujano. .
. Javier Eslava gt . tener conflictos
6 Nacional de Anestesidlogo y Si
. Schmalbach . de Intereses
Colombia Magister en
Epidemiologia Clinica.
Doctor Salud Publica.
Director de la
Liga Colombiana | Jorge Alberto Fundas:lon. Declara N.O
Odontdlogo. . tener conflictos
7 de la Lucha | Pacheco o Si
Especialista en de Intereses
contra el SIDA Cabrales - -
Administracion
Hospitalaria.
MD Esp
Epidemiologia Clinica
MSc Bioestadistica,
S MSc Economia para Declara NO
Ministerio de William Ferne la Salud (en tener conflictos
8 Saludy y curso)Observador — Si

de Intereses




10

Aseguramiento en
Salud

Ricardo Luque

Observador — Grupo
revisor MSPS.
Direccion de
Promocion y
Prevencion.Médico
Magister en Bioética.
Magister en infeccién
por VIH

Si

Declara NO
tener conflictos
de Intereses

Adriana
Marcela
Caballero

Observadora — Grupo
Revisor MSPS
Subdireccién de Cost
os y Tarifas del
Aseguramiento en
Salud. Economista,
especialista en
finanzas, Candidata a
Magister en
Economia de la salud.

Si

Declara NO
tener conflictos
de Intereses

11

12

13

14

15

Instituto de
Evaluacion
Tecnoldgica en
Salud —IETS

Adriana
Robayo Garcia

Directora Ejecutiva.
Médica Cirujana.
Especialista en
medicina interna,
nefrologia y
epidemiologia.

Si

Declara NO
tener conflictos
de Intereses

Kelly Estrada

Médica Cirujana.
Magister en
epidemiologia clinica.
Magister en
neurociencias.

Jefe de la Unidad de
Sintesis de la
Evidencia y Gestion
de Tecnologias
Sanitarias.

Si

Declara NO
tener conflictos
de Intereses

Lorena Mesa
Melgarejo

Enfermera. Magister y
Doctora en Salud
Publica. Jefe de la
Unidad de Métodos
Cualitativos e
Investigacion Social.

Si

Declara NO
tener conflictos
de Intereses

Luz Angela
Choconta
Piraquive

Médica Cirujana.
Especialista en
epidemiologia.
Master en economia
de la salud y del
medicamento.

Si

Declara NO
tener conflictos
de Intereses

Erika Leén
Guzman

Odontdloga.
Especialista en
epidemiologia.
Magister en
epidemiologia clinica.

Si

Declara NO
tener conflictos
de Intereses




16

17

18

19

20

21

22

23

Juan Guillermo

Médico Cirujano.
Magister en

Declara NO
tener conflictos

Pérez Carrefio | epidemiologia. Si de Intereses
Magister en bioética.
Gilberto Andrés | Ingeniero industrial. Declara N.O
. . P tener conflictos
José Morales Magister en Si
e . de Intereses
Zamora Ingenieria Industrial.
Bacteri6loga Declara NO
Ani Julieth . ga. . tener conflictos
. Magister en Si
Cortés . : . de Intereses
epidemiologia.
Nathalie Nutricionista. Declara N.O
. . . tener conflictos
Ospina Magister en Si
. . . , de Intereses
Lizarazo epidemiologia.
Declara NO
Aura Gutiérrez | Médica epidemidloga. | Si tener conlicios
de Intereses
. Declara NO
Bacteridloga. )
. . . . tener conflictos
Karime Osorio Magister en Si
. : , de Intereses
epidemiologia.
Declara NO
Carlos Asistente técnico en . tener conflictos
. \ Si
Roncancio TIC’s de Intereses
Coordinador del Area tgr?ecrlacrgn,;llgtos
Luciano May TIC y desarrollo de Si

software

de Intereses

Fuente: IETS, 2021.

Tabla 3. Trazabilidad de asistencia al panel del 22 de enero de 2021 — Continuacion
Dimension diagndstico.

\\[oR

Organizacion

Asociacion
Colombiana de
Infectologia

Delegado

Perfil

Médico Cirujano.
Especialista en

Participa

Si/ No

Declaracién de
Conflictos de
Interés

S Declara NO
Ernesto medicina interna y en .
; . tener conflictos
Martinez enfermedades Si
. ; . de Intereses
Buitrago infecciosas.
Lider del Comité de
VIH
. . Médica Cirujana. Declara NO
Maria Paulina - :
Especialista en . tener conflictos
Posada . . Si
infectologia. de Intereses
Vergara

Magister en ciencias.




José Fernando
Garcia-Goez

Médico Cirujano.
Especialista en
medicina interna e
infectologia internista.
Especialista el
Hospital Universitario
Fundacion Valle del
Lili.

Master en VIH/SIDA.

Si

Declara NO
tener conflictos
de Intereses

Leonardo
Arévalo Mora

Médico Cirujano.
Especialista en
epidemiologia.
Magister en salud
sexual y reproductiva.
Master en VIH.

Si

Declara NO
tener conflictos
de Intereses

Sandra Liliana
Valderrama
Beltran

Médica Cirujana.
Especialista en
infectologia.

Master en VIH.

Jefe Unidad
Infectologia de la
Pontificia Universidad
Javeriana - Hospital
Universitario San
Ignacio.

Si

Declara NO
tener conflictos
de Intereses

Universidad
Nacional de
Colombia

Javier Eslava
Schmalbach

Miembro del grupo
CORE de la GPC
Médico Cirujano.
Anestesidlogo y
Magister en
Epidemiologia Clinica.
Doctor Salud Publica.

Si

Declara NO
tener conflictos
de Intereses

Federacion
Colombiana de
Obstetricia y
Ginecologia

Edith Angel
Mdller

Médica Cirujana.
Especialista en
Obstetricia y
Ginecologia.

Fellow en infectologia
ginecobstétrica.

Si

Declara NO
tener conflictos
de Intereses

Profesional
independiente

Alba Rocio
Gonzalez
Alvarez

Médica Cirujana.
Especialista en
pediatria y en
medicina de
adolescentes

Si

Declara NO
tener conflictos
de Intereses

Profesional
independiente

Alvaro Hoyos
Orrego

Médico Cirujano.
Especialista en
pediatria.

Especialista en
infectologia pediatrica.
Especialista en
microbiologia y
parasitologia médica.

Si

Declara NO
tener conflictos
de Intereses

10

Fundacién
IPharma

Francisco
Augusto
Giuseppe
Rossi
Buenaventura

Médico Cirujano.
Especialista en
epidemiologia.
Asesor Senior.

Si

Declara NO
tener conflictos
de Intereses




MD Esp
Epidemiologia Clinica
MSc Bioestadistica,
MSc Economia para

la Salud (en
curso)Observador — Declara NO
William Ferney | Grupo revisor MSPS . tener conflictos
11 ~ X . Si
Montafia Direccién de de Intereses
Regulacion de
Ministerio de Beneficios, Costosy
Salud y Tarifas del
Proteccion Social Aseguramiento en
Salud
Observador —
D|rec0|o.r,1 de Declara NO
Promocion y tener conflictos
12 Ricardo Luque | Prevencion. Médico Si
: " de Intereses
Magister en Bioética,
Magister en Infeccion
por VIH
Médica Cirujana.
Magister en
epidemiologia clinica.
Magister en Declara NO
neurociencias. . tener conflictos
13 Kelly Estrada Jefe de la Unidad de St de Intereses
Sintesis de la
Evidencia y Gestion
de Tecnologias
Sanitarias.
Enfermera. Magister y
Doctora en Salud Declara NO
14 Lorena Mesa Publica. Jefe de la Si tener conflictos
Melgarejo Unidad de Métodos de Intereses
Instituto de Cualitativos e
Evaluacion Investigacion Social.
Tecnoldgica en Odontéloga.
- Declara NO
Salud —IETS Erika Leon Es_pema.hsta,en . tener conflictos
. epidemiologia. Si
Guzman ; de Intereses
Magister en
epidemiologia clinica.
Médica Cirujana.
0 Especialista en Declara NO
Luz Angela ; . . .
. epidemiologia. . tener conflictos
15 Choconta . . Si
. . Master en economia de Intereses
Piraquive
de la salud y del
medicamento.
Nathalie Nutricionista. Declara N.O
. . . tener conflictos
16 Ospina Magister en Si
. . . . de Intereses
Lizarazo epidemiologia.
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17

18

19

20

Declara NO
tener conflictos

Aura Gutiérrez | Médica epidemidloga. | Si d
e Intereses
Médica Cirujana.
Magister en Declara NO
Carol Zussandy | epidemiologia clinica. S tener conflictos
Péez Canro Master en VIH. de Intereses
Magister en Salud
Publica.
Declara NO
Angélica Economista de la . tener conflictos
<~ Si
Ordofiez salud. de Intereses
Declara NO
Katherine Médica Cirujana y S tener conflictos
Cortés epidemidloga. de Intereses

Fuente: IETS, 2021.

Tabla 4. Trazabilidad de asistencia al panel del 26 de enero de 2021 — Continuacion
Dimension diagnostico.

Perfil

Participa

Declaracién de
Conflictos de
Interés

Asociacion
Colombiana de
Infectologia

Médico Cirujano.
Especialista en

Declara NO

Ernesto medicina interna y en )
: . tener conflictos
Martinez enfermedades Si
X ) . de Intereses
Buitrago infecciosas.
Lider del Comité de
VIH
. . Médica Cirujana. Declara NO
Maria Paulina - .
Especialista en . tener conflictos
Posada . . Si
infectologia. de Intereses
Vergara . L
Magister en ciencias.
Médico Cirujano.
Especialista en Declara NO
Leonardo epidemiologia. S tener conflictos
Arévalo Mora Magister en salud de Intereses
sexual y reproductiva.
Master en VIH.
Medlcp Qru;ano. Declara NO
- . Especialista en .
William Lenis . . . tener conflictos
X infectologia y Si
Quintero S de Intereses
medicina interna.
Especialista en VIH.
Dectara N0
Otto Alberto 10°090. . tener conflictos
Especialista en Si
Sussman de Intereses
enfermedades
infecciosas.

11




Javier Eslava

Miembro del grupo
CORE de la GPC
Médico Cirujano.

Declara NO
tener conflictos

6 Schmalbach Anes’tesmlogo y St de Intereses
Magister en
Epidemiologia Clinica.
Universidad Doctor Salud Publica.
Nacional de Médico Cirujano.
Colombia Especialista en
Ginecologia y Declara NO
Hernando L )
. Obstetricia. P tener conflictos
7 Guillermo . Si
" Magister en de Intereses
Gaitan Duarte . . . L.
Epidemiologia Clinica.
Miembro del grupo
CORE de la GPC.
Carlos Medlcq Qru;ano. Declara NO
. : . Especialista en .
Universidad de Guillermo oo . . tener conflictos
8 S 3 Pediatria. Especialista | Si
Antioquia Garces de Intereses
; en enfermedades
Samudio . .
infecciosas.
Médica Cirujana. Declara NO
Profesional Bertha Patricia | Especialista en . tener conflictos
9 . . , o Si
independiente Calderon pediatria y de Intereses
adolescentes.
Director de la
Liga Colombiana | Jorge Alberto Fundagon. Declara N.O
Odontélogo. . tener conflictos
10 de la Lucha | Pacheco -~ Si
Especialista en de Intereses
contra el SIDA Cabrales - .
Administracion
Hospitalaria.
MD Esp
Epidemiologia Clinica
MSc Bioestadistica,
MSc Economia para
la Salud (en
curso)Observador — Declara NO
William Ferney | Grupo revisor MSPS . tener conflictos
11 o . L Si
Montafia Direccion de de Intereses
Regulacion de
Beneficios, Costosy
Tarifas del
Aseguramiento en
Ministerio de Salud
Salud y
Proteccion Social Obse_rvadc.),r - Declara NO
. . Subdireccion de Cost )
Sahir Camilo - . tener conflictos
12 os y Tarifas del Si
Basto - de Intereses
Aseguramiento en
Salud
Observadora — Declara NO
13 Sidia Caicedo Dlrecuo_r] de Si tener conflictos
Promocion y de Intereses
Prevencion
Observadora — Grupo Declara NO
14 Cielo Rios revisor MSPS S tener conflictos
Direccion de de Intereses
Promocién y

12




Prevencion. Médica
Magister en Salud
Publica. Magister en
infeccién por VIH
Enfermera. Magister y

Doctora en Salud Declara NO
15 Lorena Mesa Publica. Jefe de la S tener conflictos
Melgarejo Unidad de Métodos de Intereses
Cualitativos e
Investigacion Social.
Odontplqga. Declara NO
. . Especialista en :
Erika Ledn ! . . . tener conflictos
16 ! epidemiologia. Si
Guzman . de Intereses
Magister en
epidemiologia clinica.
Médica Cirujana.
Instituto de Magister en Declara NO
17 Evaluacion Carol Zussandy | epidemiologia clinica. S tener conflictos
Tecnoléaica en P&ez Canro Master en VIH. de Intereses
Salud —IgETS Magister en Salud
Publica.
Declara NO
Katherine Médica Cirujana y . tener conflictos
18 . : ., Si
Cortés epidemidloga. de Intereses

Declara NO
tener conflictos
de Intereses

Bacteriéloga.
19 Karime Osorio | Magister en Si
epidemiologia.

Declara NO
20 Diana Marcela Quimica farmacéutica | Si tener conflictos
Segura de Intereses

Fuente: IETS, 2021.

Tabla 5. Trazabilidad de asistencia al panel del 1° de febrero de 2021 — Dimensidn
seguimiento.

- Declaracién de
Participa Conflictos de

No. Organizacion Delegado Perfil .
2 2 Si/No Interés
Médico Cirujano.
Especialista en
pecialis Declara NO
Ernesto medicina interna y en .
: . tener conflictos
1 Martinez enfermedades Si
. ) . de Intereses
Buitrago infecciosas.
o Lider del Comité de
Asociacion
. VIH.
Colombiana de — —
. . . Médica Cirujana. Declara NO
2 Infectologia Maria Paulina o .
Especialista en . tener conflictos
Posada ; . Si
infectologia. de Intereses
Vergara P S
Magister en ciencias.
Médico Cirujano. Declara NO
Leonardo - . .
3 . Especialista en Si tener conflictos
Arévalo Mora ; : .
epidemiologia. de Intereses

13



Magister en salud
sexual y reproductiva.
Master en VIH.

William Lenis
Quintero

Médico Cirujano.
Especialista en
infectologia y
medicina interna.
Especialista en VIH.

Si

Declara NO
tener conflictos
de Intereses

José Fernando
Garcia-Goez

Médico Cirujano.
Especialista en
medicina interna e
infectologia internista.
Especialista el
Hospital Universitario
Fundacién Valle del
Lili.

Master en VIH/SIDA.

Si

Declara NO
tener conflictos
de Intereses

Sandra Liliana
Valderrama
Beltran

Médica Cirujana.
Especialista en
infectologia.

Master en VIH.

Jefe Unidad
Infectologia de la
Pontificia Universidad
Javeriana - Hospital
Universitario San
Ignacio.

Si

Declara NO
tener conflictos
de Intereses

Karen Melissa
Ordoiiez Diaz

Médica Cirujana.
Especialista en
medicina interna e
Infectologia.

Si

Declara NO
tener conflictos
de Intereses

Otto Alberto
Sussman

Médico Cirujano.
Microbidlogo.
Especialista en
enfermedades
infecciosas.

Si

Declara NO
tener conflictos
de Intereses

10

Universidad
Nacional de
Colombia

Javier Eslava
Schmalbach

Miembro del grupo
CORE de la GPC
Médico Cirujano.
Anestesidlogo y
Magister en

Epidemiologia Clinica.

Doctor Salud Publica.

Si

Declara NO
tener conflictos
de Intereses

Hernando
Guillermo
Gaitan Duarte

Médico Cirujano.
Especialista en
Ginecologia y
Obstetricia.
Magister en

Epidemiologia Clinica.

Miembro del grupo
CORE de la GPC.

Si

Declara NO
tener conflictos
de Intereses

11

Federacion
Colombiana de
Obstetricia y
Ginecologia

Edith Angel
Muller

Médica Cirujana.
Especialista en
Obstetricia y
Ginecologia.

Fellow en infectologia
ginecobstétrica.

Si

Declara NO
tener conflictos
de Intereses

14




Médico Cirujano.
Especialista en

) pediatria. Declara NO
Profesional Alvaro Hoyos Especialista en . tener conflictos
12 . . . P o Si
independiente Orrego infectologia pediatrica. de Intereses
Especialista en
microbiologia y
parasitologia médica.
Nutricionista y
. . dietista. Especialista Declara NO
. Angela Maria . .
Profesional : en salud ocupacional. . tener conflictos
13 : ) Arévalo : Si
independiente Magister en de Intereses
Baquero .
Seguridad y salud en
el trabajo.
Declara NO
N Representante de -
- Cristhian . . tener conflictos
14 Fundacién Ancla pacientes. Si
Amador Ebratt : de Intereses
Bachiller.
Enfermera. Magister y
Doctora en Salud Declara NO
15 Lorena Mesa Publica. Jefe de la S tener conflictos
Melgarejo Unidad de Métodos de Intereses
Cualitativos e
Investigacion Social.
Odontplqga. Declara NO
. ; Especialista en .
Erika Leon ; : . . tener conflictos
16 . epidemiologia. Si
Guzman ; de Intereses
Magister en
epidemiologia clinica.
Médica Cirujana.
Magister en Declara NO
17 Carol Zussandy | epidemiologia clinica. S tener conflictos
P&ez Canro Master en VIH. de Intereses
Magister en Salud
Publica.
Instituto de Gilberto Andrés | Ingeniero industrial. Declara N.O
2 . . . tener conflictos
18 Evaluacion José Morales Magister en Si
. L . de Intereses
Tecnolodgica en Zamora Ingenieria Industrial.
Salud -IETS Bacteriologa Declara NO
Ani Julieth . ga. . tener conflictos
19 . Magister en Si
Cortés : . . de Intereses
epidemiologia.
Fabio o Declara NO
Psicélogo. .
Alexander ; . tener conflictos
20 : Magister en Si
Sierra . . e de Intereses
epidemiologia clinica.
Matamoros
Nathalie Nutricionista. Declara N.O
. . . tener conflictos
21 Ospina Magister en Si
. . : . de Intereses
Lizarazo epidemiologia.
Médica Cirujana.
5 Especialista en Declara NO
Luz Angela ; : . _
. epidemiologia. . tener conflictos
22 Choconta . . Si
. . Master en economia de Intereses
Piraquive

de la salud y del
medicamento.

15




Fuente: IETS, 2021.

Tabla 6. Trazabilidad de asistencia al panel del 2 de febrero de 2021 — Continuacion
Dimensidon seguimiento.

Declaracion de
Conflictos de

Participa

No. Organizacion Delegado Perfil

Si/ No

Interés

Médico Cirujano.
Espgqalls_ta en Declara NO
Ernesto medicina interna y en .
; . tener conflictos
1 Martinez enfermedades Si
. ) . de Intereses
Buitrago infecciosas.
Lider del Comité de
VIH.
. . Médica Cirujana. Declara NO
2 Maria Paulina - )
Especialista en . tener conflictos
Posada ; . Si
infectologia. de Intereses
Vergara . L
Magister en ciencias.
Médico Cirujano.
Especialista en Declara NO
3 Asociacion Leonardo epidemiologia. S tener conflictos
Colombiana de Arévalo Mora Magister en salud de Intereses
Infectologia sexual y reproductiva.
Master en VIH.
Medlcg C_:lrUJano. Declara NO
- . Especialista en )
William Lenis . . . tener conflictos
4 . infectologia y Si
Quintero S de Intereses
medicina interna.
Especialista en VIH.
Médico Cirujano.
Espe_c_|alls_ta en Declara NO
medicina interna e :
Juan Carlos : . . tener conflictos
5 ~ infectologia. Si
Catafo Correa s de Intereses
Asociacion de
Infectologia de
Antioquia.
Miembro del grupo
C(,)R.E de_la_GPC Declara NO
. Médico Cirujano. :
Javier Eslava g . tener conflictos
6 Anestesidlogo y Si
Schmalbach . de Intereses
Magister en
Epidemiologia Clinica.
Universidad Doctor Salud Publica.
Nacional de Médico Cirujano.
Colombia Especialista en
Ginecologia 'y Declara NO
Hernando L :
. Obstetricia. . tener conflictos
7 Guillermo X Si
o Magister en de Intereses
Gaitan Duarte - . . .
Epidemiologia Clinica.
Miembro del grupo
CORE de la GPC.
Federacion Lo Declara NO
8 Colombiana de Eq'th Angel Médica Cirujana. Si tener conflictos
L Mdller
Obstetricia y de Intereses

16




Ginecologia

Especialista en
Obstetricia y
Ginecologia.

Fellow en infectologia
ginecobstétrica.

Médico Cirujano.

Declara NO

Ferney Alonso | Especialista en .
S . tener conflictos
9 Baquero pediatria. Si
o de Intereses
Quevedo Especialista en
. adolescencia.
Profesional Nutricionista y
independiente . . dietista. Especialista Declara NO
Angela Maria . .
: en salud ocupacional. . tener conflictos
10 Arévalo ; Si
Baguero Mag|s'ter en de Intereses
Seguridad y salud en
el trabajo.
Declara NO
N Representante de -
- Cristhian : . tener conflictos
11 Fundacién Ancla pacientes. Si
Amador Ebratt : de Intereses
Bachiller.
ZLanuc;fgo Médico Cirujano. Declara NO
Fundacion 19 Especialista en . tener conflictos
12 Giuseppe b . . Si
IPharma ROSS] epidemiologia. de Intereses
Asesor Senior.
Buenaventura
Observadora — Declara NO
13 Cielo Rios Dwecmo_q de S tener conflictos
Promocion y de Intereses
Ministerio de Prevencion
Observador —
Salud y Direccion de Declara NO
Proteccion Social L .
. Promocion y . tener conflictos
14 Ricardo Luque o . Si
PrevencionMagister de Intereses
en Bioética. Magister
en infeccion por VIH
Médica Cirujana.
Magister en
epidemiologia clinica.
Magister en Declara NO
neurociencias. . tener conflictos
15 Kelly Estrada Jefe de la Unidad de St de Intereses
Sintesis de la
Evidencia y Gestion
de Tecnologias
Instituto de Sanitarias.
Evaluacion Odontdloga.
Teinuoallg;ica en : . Especialigta en Declara N.O
16 | Salud —IETS Erika Ledn epidemioloaia S tener conflictos
Guzman pide gia. de Intereses
Magister en
epidemiologia clinica.
Gilberto Andrés | Ingeniero industrial. Declara N.O
. . . tener conflictos
17 José Morales Magister en Si
. . de Intereses
Zamora Ingenieria Industrial.
Nathalie Nutricionista. Declara NO
18 Ospina Magister en Si tener conflictos
Lizarazo epidemiologia. de Intereses
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19

20

21

22

23

Bacteri6loga Declara NO
Ani Julieth P 9a. . tener conflictos
. Magister en Si
Cortés . : . de Intereses
epidemiologia.
Fabio . Declara NO
Psicélogo. .
Alexander . P tener conflictos
. Magister en Si
Sierra . ; L de Intereses
epidemiologia clinica.
Matamoros
Médica Cirujana.
< Especialista en Declara NO
Luz Angela ! . . .
! epidemiologia. . tener conflictos
Choconta p P Si
. . Master en economia de Intereses
Piraquive
de la salud y del
medicamento.
Médico Cirujano. Declara NO
Juan Guillermo | Magister en S tener conflictos
Pérez Carrefio | epidemiologia. de Intereses
Magister en bioética.
Polltolqga. Declara NO
Profesional .
Andrea Lara L . tener conflictos
. especializado en Si
Sanchez o - de Intereses
participacion y
deliberacion.

Fuente: IETS, 2021.

Tabla 7. Trazabilidad de asistencia al panel del 3 de febrero de 2021 — Continuacion
Dimensidn seguimiento.

No.

Organizacion

Asociacion
Colombiana de
Infectologia

Delegado

Perfil

Declaracién de
Conflictos de
Interés

Participa
Si/No

Médico Cirujano.
Especialista en Declara NO
Leonardo epidemiologia. S tener conflictos
Arévalo Mora Magister en salud de Intereses
sexual y reproductiva.
Master en VIH.
. . Médica Cirujana. Declara NO
Maria Paulina -~ .
Especialista en . tener conflictos
Posada . ’ Si
infectologia. de Intereses
Vergara . L
Magister en ciencias.
Médica Cirujana.
Especialista en
infectologia.
. Master en VIH. Declara NO
Sandra Liliana - .
Jefe Unidad p tener conflictos
Valderrama p Si
Beltran Infec_tt_)lpgla (_je Ia_ de Intereses
Pontificia Universidad
Javeriana - Hospital
Universitario San
Ignacio.
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Médico Cirujano.
Especialista en

Declara NO

Juan Carlos ; . . . tener conflictos
4 < epidemiologia. Si
Alzate Angel ; de Intereses
Magister y Doctor en
Salud Publica.
Médica Cirujana. Declara NO
Karen Melissa Especialista en . tener conflictos
5 Y . S Si
Ordéfiez Diaz medicina interna e de Intereses
Infectologia.
Nutricionista y
. . dietista. Especialista Declara NO
. Angela Maria . .
Profesional : en salud ocupacional. . tener conflictos
6 : ) Arévalo ; Si
independiente Magister en de Intereses
Baquero .
Seguridad y salud en
el trabajo.
Francisco Médico Cirujano. Declara NO
., Augusto o .
Fundacion ; Especialista en . tener conflictos
7 Giuseppe ! ! . Si
IPharma ROSS epidemiologia. de Intereses
Asesor Senior.
Buenaventura
Observadora — Declara NO
8 Cielo Rios DII’eCCIO_r] de S tener conflictos
Promocion y de Intereses
Prevencion
Observador —
Direccion de Declara NO
9 Ricardo Luque Promom_o,n y _ S tener conflictos
Prevencion. Magister de Intereses
en Bioética. Magister
en infeccion por VIH
Observadora — Declara NO
10 Sidia Caicedo Dlrec0|0.r] de S tener conflictos
Promocién y de Intereses
Prevencion
MD Esp
Epidemiologia Clinica
MSc Bioestadistica,
Ministerio de MSc Economia para
Saludy la Salud (en
Proteccién Social - curso)Observador — Declara N.O
William Ferney . . tener conflictos
11 ~ Grupo revisor MSPS Si
Montaina . o de Intereses
Direccion de
Regulacion de
Beneficios, Costosy
Tarifas del
Aseguramiento en
Salud
Obser vadc.),r - Declara NO
. . Subdireccién de Cost .
Sahir Camilo ; . tener conflictos
12 os y Tarifas del Si
Basto ; de Intereses
Aseguramiento en
Salud
Ob_servadora — Grupo Declara NO
. revisor MSPS .
Liliana Boude . ., . tener conflictos
13 Direccion de Si

Figueredo

Regulacion de
Beneficios,Costos y

de Intereses
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Tarifas del
Aseguramiento en
Salud. Médica
Cirujana especialista
en Gerencia
Hospitalaria

14

15

16

17

18

19

20

21

22

Instituto
Evaluacion
Tecnoldgica
Salud —-IETS

de

en

Médica Cirujana.
Magister en

epidemiologia clinica.

Magister en
neurociencias.

Declara NO
tener conflictos

Kelly Estrada Jefe de la Unidad de St de Intereses
Sintesis de la
Evidencia y Gestion
de Tecnologias
Sanitarias.
Médica Cirujana.
Magister en Declara NO
Magda Cepeda epldemlrolqgla yen S tener conflictos
salud publica. de Intereses
Doctora en
epidemiologia.
Odontplqga. Declara NO
. ; Especialista en .
Erika Leon ; : . . tener conflictos
. epidemiologia. Si
Guzman ; de Intereses
Magister en
epidemiologia clinica.
Gilberto Andrés | Ingeniero industrial. Declara NO
. . . tener conflictos
José Morales Magister en Si
L . de Intereses
Zamora Ingenieria Industrial.
Nathalie Nutricionista. Declara N.O
. . . tener conflictos
Ospina Magister en Si
: . . . de Intereses
Lizarazo epidemiologia.
Fabio - Declara NO
Psicologo. .
Alexander ; . tener conflictos
. Magister en Si
Sierra ' . T de Intereses
epidemiologia clinica.
Matamoros
Médica Cirujana.
< Especialista en Declara NO
Luz Angela ; . . )
. epidemiologia. . tener conflictos
Choconta . . Si
. . Master en economia de Intereses
Piraquive
de la salud y del
medicamento.
Declara NO
Angélica Economista de la . tener conflictos
< x Si
Ordofiez salud. de Intereses
Polltolt_)ga. Declara NO
Profesional .
Andrea Lara o . tener conflictos
especializado en Si

Sanchez

participacion y
deliberacion.

de Intereses

Fuente: IETS, 2021.
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Tabla 8. Trazabilidad de asistencia al panel del 10 de febrero de 2021 — Continuacion
Dimensidon seguimiento.

No. Organizacion

Delegado

Participa

Declaracion de
Conflictos de
Interés

Médico Cirujano.
Especialista en Declara NO
1 Leonardo epidemiologia. S tener conflictos
Arévalo Mora Magister en salud de Intereses
sexual y reproductiva.
Master en VIH.
. . Médica Cirujana. Declara NO
2 Maria Paulina - .
Especialista en . tener conflictos
Posada ; . Si
infectologia. de Intereses
Vergara . .
Magister en ciencias.
Médica Cirujana.
Especialista en
infectologia.
Sandra Liliana Master en VIH. Declara NO
Jefe Unidad . tener conflictos
3 Valderrama . Si
Beltran Infec_tglggla (_je Ia_ de Intereses
Pontificia Universidad
Javeriana - Hospital
Universitario San
Asociacion Ignacio.
Colombiana de Médico Cirujano.
Infectologia Espgc_lallsta en Declara NO
Ernesto medicina interna y en .
: . tener conflictos
4 Martinez enfermedades Si
X ) . de Intereses
Buitrago infecciosas.
Lider del Comité de
VIH
m;i(::)ck;)ié%méano' Declara NO
Otto Alberto 101090. . tener conflictos
5 Especialista en Si
Sussman de Intereses
enfermedades
infecciosas.
Médica Cirujana. Declara NO
Karen Melissa | Especialista en . tener conflictos
6 - p D Si
Ordéfiez Diaz medicina interna e de Intereses
Infectologia.
Medlcp (_3|ru1ano. Declara NO
- . Especialista en .
William Lenis ; . . tener conflictos
7 . infectologia y Si
Quintero Lo de Intereses
medicina interna.
Especialista en VIH.
Miembro del grupo
. . CQRE de_la_GPC Declara NO
Universidad . Médico Cirujano. :
! Javier Eslava = . tener conflictos
8 Nacional de Anestesidlogo y Si
. Schmalbach . de Intereses
Colombia Magister en
Epidemiologia Clinica.
Doctor Salud Publica.
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Médico Cirujano.
Especialista en
Ginecologia 'y

Declara NO

Hef”a”do Obstetricia. . tener conflictos
9 Guillermo : Si
o Magister en de Intereses
Gaitan Duarte . . . L
Epidemiologia Clinica.
Miembro del grupo
CORE de la GPC.
Nutricionista y
. . dietista. Especialista Declara NO
. Angela Maria : ,
Profesional : en salud ocupacional. . tener conflictos
10 : ) Arévalo ; Si
independiente Magister en de Intereses
Baquero .
Seguridad y salud en
el trabajo.
] . Representante de los Declara NO
Maria Eugenia | cuidadores. .
. . . tener conflictos
11 Sanchez Auxiliar en Si
e o de Intereses
Cardozo rehabilitacién fisica y
terapia respiratoria.
Fundamor Coordinadora de
sexualidad y VIH Declara NO
Elizabeth Comunicadora Social . tener conflictos
12 . o Si
Torres Bolivar Comunitaria. de Intereses
Sexoéloga clinica.
Magister en Familia.
Observadora — Declara NO
13 Cielo Rios Dwecmo_q de S tener conflictos
Promocion y de Intereses
Prevencion
Observador —
DII’ECCIO.I’] de Declara NO
Promocion y tener conflictos
14 Ricardo Luque | Prevencién. Médico Si
: " de Intereses
magister en bioética.
Médico magister en
infeccion por VIH
Observador — Declara NO
. . Direccion de . tener conflictos
15 Diego Quiroga Promocion y St de Intereses
Ministerio de Prevencion
MD Esp
Salud y Epidemiologia Clinica
Proteccion Social MSc Bioestadistica,
MSc Economia para
la Salud (en Declara NO
- curso)Observador — .
William Ferney . . tener conflictos
16 ~ Grupo revisor MSPS Si
Montafia . . de Intereses
Direccion de
Regulacion de
Beneficios, Costosy
Tarifas del
Aseguramiento en
Salud
Declara NO
Sahir Camilo Obser vad(.),r - . tener conflictos
17 Subdireccién de Cost | Si
Basto de Intereses

os y Tarifas del
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18

Aseguramiento en
Salud

Liliana Boude

Observadora — Grupo
revisor MSPS
Direccioén de
Regulacion de
Beneficios, Costos y
Tarifas del

Si

Declara NO
tener conflictos

Figueredo : de Intereses
Aseguramiento en
Salud. Médica
cirujana especialista
en Gerencia
Hospitalaria
Observadora —
Adriana Subdireccién de Cost Declara NO
X . tener conflictos
19 Marcela os y Tarifas del Si
; de Intereses
Caballero Aseguramiento en
Salud
Directora Ejecutiva.
Médica Cirujana. Declara NO
Adriana Especialista en . tener conflictos
20 . S Si
Robayo Garcia | medicina interna, de Intereses
nefrologia y
epidemiologia.
Médica Cirujana.
Magister en
epidemiologia clinica.
Magister en Declara NO
neurociencias. . tener conflictos
21 Kelly Estrada Jefe de la Unidad de St de Intereses
Sintesis de la
Evidencia y Gestion
de Tecnologias
Sanitarias.
. Enfermera. Magister y
:En\fzgltllj;?:ién de Doctora en Salud Declara NO
29 Tecnoléaica  en Lorena Mesa Publica. Jefe de la Si tener conflictos
Salud —I?ETS Melgarejo Unidad de Métodos de Intereses
Cualitativos e
Investigacion Social.
Odontglc_)ga. Declara NO
. . Especialista en :
Erika Ledn ! . . . tener conflictos
23 . epidemiologia. Si
Guzman ; de Intereses
Magister en
epidemiologia clinica.
Fabio o Declara NO
Psicélogo. .
Alexander ; . tener conflictos
24 : Magister en Si
Sierra : . e de Intereses
epidemiologia clinica.
Matamoros
Médica Cirujana.
5 Especialista en Declara NO
Luz Angela ; : . _
. epidemiologia. . tener conflictos
25 Choconta . . Si
. . Master en economia de Intereses
Piraquive

de la salud y del
medicamento.
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26

27

Bacteriologa.

Declara NO

Ani Julieth P . tener conflictos
. Magister en Si
Cortés . . . de Intereses
epidemiologia.
Médico Cirujano. Declara NO
Juan Guillermo | Magister en S tener conflictos

Pérez Carrefio

epidemiologia.
Magister en bioética.

de Intereses

Fuente: IETS, 2021.

Tabla 9. Trazabilidad de asistencia al panel del 12 de febrero de 2021 — Dimension

tratamiento.

Perfil

Participa

Declaracién de
Conflictos de
Interés

Asociacion
Colombiana de
Infectologia

Leonardo
Arévalo Mora

Médico Cirujano.
Especialista en
epidemiologia.
Magister en salud

Master en VIH.

sexual y reproductiva.

Declara NO
tener conflictos
de Intereses

Maria Paulina
Posada
Vergara

Médica Cirujana.
Especialista en
infectologia.
Magister en ciencias.

Si

Declara NO
tener conflictos
de Intereses

Sandra Liliana
Valderrama
Beltran

Médica Cirujana.
Especialista en
infectologia.

Master en VIH.

Jefe Unidad
Infectologia de la
Pontificia Universidad
Javeriana - Hospital
Universitario San
Ighacio.

Si

Declara NO
tener conflictos
de Intereses

Ernesto
Martinez
Buitrago

Médico Cirujano.
Especialista en
medicina interna y en
enfermedades
infecciosas.

Lider del Comité de
VIH

Si

Declara NO
tener conflictos
de Intereses

José Fernando
Garcia-Goez

Médico Cirujano.
Especialista en
medicina interna e

Especialista el
Hospital Universitario
Fundacién Valle del
Lili.

Master en VIH/SIDA.

infectologia internista.

Si

Declara NO
tener conflictos
de Intereses

Juan C@rlos
Alzate Angel

Médico Cirujano.
Especialista en
epidemiologia.

Si

Declara NO
tener conflictos
de Intereses

24




Magister y Doctor en
Salud Publica.

William Lenis

Médico Cirujano.
Especialista en
infectologia y

Si

Declara NO
tener conflictos

Quintero S de Intereses
medicina interna.
Especialista en VIH.
Miembro del grupo
CQRE de_la_GPC Declara NO
. Médico Cirujano. .
Javier Eslava . . tener conflictos
8 Anestesidlogo y Si
Schmalbach . de Intereses
Magister en
Epidemiologia Clinica.
Universidad Doctor Salud Publica.
Nacional de Médico Cirujano.
Colombia Especialista en
Ginecologia 'y Declara NO
Hernando s .
. Obstetricia. . tener conflictos
9 Guillermo : Si
o Magister en de Intereses
Gaitan Duarte . : . -
Epidemiologia Clinica.
Miembro del grupo
CORE de la GPC.
Nutricionista y
< . dietista. Especialista Declara NO
. Angela Maria . .
Profesional : en salud ocupacional. . tener conflictos
10 . ) Arévalo : Si
independiente Magister en de Intereses
Baquero .
Seguridad y salud en
el trabajo.
- Francisco Médico Cirujano. Declara NO
Fundacion Augusto - .
X Especialista en . tener conflictos
11 IPharma Giuseppe ; . . Si
; epidemiologia. de Intereses
Rossi 4
Asesor Senior.
Buenaventura
Director de la
. . Fundacién. Declara NO
Liga Colombiana | Jorge Alberto Odontodlogo. . tener conflictos
12 de la Lucha | Pacheco - Si
Especialista en de Intereses
contra el SIDA Cabrales - -
Administracion
Hospitalaria.
Observadora — Declara NO
13 Cielo Rios Dlrecmo_lj de Si tener conflictos
Promocion y de Intereses
Prevencion
Observador —
L Direccion de Declara NO
Ministerio de I .
. Promocion y . tener conflictos
14 | Saludy Ricardo Luque g . Si
L : Prevencion. Magister de Intereses
Proteccion Social " ;
en Bioética. Magister
en infeccion por VIH
Observadora — Declara NO
15 Sidia Caicedo Dlrecuo_r] de Si tener conflictos
Promocion y de Intereses
Prevencion
Instituto de - - Declara NO
. Médica Cirujana. .
Evaluacion . . tener conflictos
16 . Kelly Estrada Magister en Si
Tecnoldgica en epidemioloaia clinica de Intereses
Salud —IETS P 9 '
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17

Magister en
neurociencias.

Jefe de la Unidad de
Sintesis de la
Evidencia y Gestion
de Tecnologias
Sanitarias.

18

Lorena Mesa

Enfermera. Magister y
Doctora en Salud
Publica. Jefe de la

Declara NO
tener conflictos

19

20

21

22

23

24

Melgarejo Unidad de Métodos St de Intereses
Cualitativos e
Investigacion Social.
Odontplqga. Declara NO
. . Especialista en .
Erika Ledn h . . . tener conflictos
. epidemiologia. Si
Guzman ; de Intereses
Magister en
epidemiologia clinica.
Médica Cirujana.
0 Especialista en Declara NO
Luz Angela ; . . .
X epidemiologia. . tener conflictos
Choconta . . Si
X . Master en economia de Intereses
Piraquive
de la salud y del
medicamento.
Gilberto Andrés | Ingeniero industrial. Declara N.O
. . . tener conflictos
José Morales Magister en Si
L . de Intereses
Zamora Ingenieria Industrial.
Médica Cirujana.
Magister en Declara NO
Magda Cepeda epldemlrolqgla yen S tener conflictos
salud publica. de Intereses
Doctora en
epidemiologia.
Quimico
. farmacéutico. Declara NO
César . .
. Magister en . tener conflictos
Huérfano ' . T Si
epidemiologia clinica. de Intereses
Herrera .
Magister en
farmacologia.
Declara NO
Angélica Economista de la . tener conflictos
< x Si
Ordéfiez salud. de Intereses
Declara NO
Diana Marcela L - . tener conflictos
Quimica farmacéutica | Si

Segura

de Intereses

Fuente: IETS, 2021.

Continuacién Dimension seguimiento.

Tabla 10. Trazabilidad de asistencia al panel del 17 de febrero de 2021 —
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Declaracion de
Conflictos de
Interés

Participa

No. Organizacion Delegado Perfil

Si/ No

Médico Cirujano.
Especialista en

Declara NO

1 Leonardo epidemiologia. S tener conflictos
Arévalo Mora Magister en salud de Intereses
sexual y reproductiva.
Master en VIH.
. . Médica Cirujana. Declara NO
2 Maria Paulina -~ .
Especialista en . tener conflictos
Posada . P Si
infectologia. de Intereses
Vergara . S
Magister en ciencias.
Medlcq C_?lrUJano. Declara
- . Especialista en ;
William Lenis . p . conflictos de
3 . infectologia y Si ; .
Quintero Lo interés
medicina interna. Académicos
Especialista en VIH.
Médico Cirujano.
Microbidlogo Decl:_;lra
Otto Alberto L ) . conflictos de
4 Especialista en Si ) .
Sussman interés
L enfermedades P
Asociacion . . Académicos
Colombiana de mfegmosgs. -
. Médica Cirujana. Declara NO
Infectologia . o .
Karen Melissa | Especialista en . tener conflictos
5 - N T Si
Ordéiiez Diaz medicina interna e de Intereses
Infectologia.
Médico Cirujano.
Especialista en
_medlcma ',”“?”‘a € Declara NO
. infectologia internista. .
José Fernando L P tener conflictos
6 . Especialista el Si
Garcia-Goez . . o de Intereses
Hospital Universitario
Fundacion Valle del
Lili.
Master en VIH/SIDA.
Médico Cirujano.
Especialista en
R Declara
Ernesto medicina interna y en conflictos de
7 Martinez enfermedades Si . ,
Buitrago infecciosas. mtere’s .
Lider del Comité de Academicos
VIH
Declara NO
. Representante de :
- Cristhian . p tener conflictos
8 Fundacién Ancla pacientes. Si
Amador Ebratt . de Intereses
Bachiller.
Observadora — Declara NO
9 Cielo Rios Dlrecuo_r] de Si tener conflictos
Promocién y de Intereses
Ministerio de Prevencion
Salud y Observador —
Proteccion Social Direccion de t(l:a)r?ecrlacrc?n';lligtos
10 Ricardo Luque | Promociony Si

Prevencion Médico
magister en bioética.

de Intereses

27




Magister en infeccién
por VIH.

MD Esp
Epidemiologia Clinica
MSc Bioestadistica,
MSc Economia para

la Salud (en
- curso)Ob(servador - Declara N.O
William Ferney . . tener conflictos
11 ~ Grupo revisor MSPS Si
Montana . o de Intereses
Direccion de
Regulacion de
Beneficios, Costosy
Tarifas del
Aseguramiento en
Salud
Obser vadqf - Declara NO
. . Subdireccién de Cost :
Sahir Camilo ; . tener conflictos
12 os y Tarifas del Si
Basto ; de Intereses
Aseguramiento en
Salud
Médica Cirujana.
Magister en
epidemiologia clinica.
Magister en Declara NO
neurociencias. . tener conflictos
13 Kelly Estrada Jefe de la Unidad de St de Intereses
Sintesis de la
Evidencia y Gestion
de Tecnologias
Sanitarias.
Instituto de Enfermera. Magister y
Evaluacion Doctora en Salud Declara NO
14 Tecnoldgica en Lorena Mesa Publica. Jefe de la S tener conflictos
Salud —IETS Melgarejo Unidad de Métodos de Intereses
Cualitativos e
Investigacion Social.
Fabio - Declara NO
Psicologo. :
Alexander : . tener conflictos
15 . Magister en Si
Sierra . : e de Intereses
epidemiologia clinica.
Matamoros
Médico Cirujano. Declara NO
16 Juan Guillermo | Magister en S tener conflictos

Pérez Carrefio

epidemiologia.
Magister en bioética.

de Intereses

Fuente: IETS, 2021.

Tabla 11. Trazabilidad de asistencia al panel del 19 de febrero de 2021 —
Continuacion Dimension tratamiento.

Declaracién de

Participa
Si/ No

Conflictos de
Interés

No. Organizacion

Delegado
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Leonardo

Médico Cirujano.
Especialista en
epidemiologia.

Declara NO
tener conflictos

1 Arévalo Mora Magister en salud Si de Intereses
sexual y reproductiva.
Master en VIH.
. . Médica Cirujana. Declara NO
2 Maria Paulina -~ .
Especialista en . tener conflictos
Posada . ’ Si
infectologia. de Intereses
Vergara . L
Magister en ciencias.
Ha trabajado
Médico Cirujano. como parte de
William Lenis _EspeC|aI|s,ta en ) equipo de fuerza
3 . infectologia y Si de ventas — Ha
Quintero A o
medicina interna. recibido grants
Asociaci Especialista en VIH. para
sociacion ! L
. investigacion.
Colombiana de Nédica Ciruiana
Infectologia a Lirdjana.
Especialista en
infectologia.
Sandra Liliana Master en VIH. Declara NQ
Jefe Unidad . tener conflictos
4 Valderrama . Si
Beltran Infec_t(_)lpg|a c_je Ia_ de Intereses
Pontificia Universidad
Javeriana - Hospital
Universitario San
Ignacio.
Médico Cirujano.
Espe_c_lallsta en Declara NO
Ernesto medicina interna y en )
P . tener conflictos
5 Martinez enfermedades Si
. ) . de Intereses
Buitrago infecciosas.
Lider del Comité de
VIH
Francisco Médico Cirujano. Declara NO
- Augusto -~ .
Fundacion ; Especialista en . tener conflictos
6 Giuseppe ; . . Si
IPharma ROSS] epidemiologia. de Intereses
Asesor Senior.
Buenaventura
Observadora — Declara NO
7 Cielo Rios DIFECCIO.I? de Si tener conflictos
Promocién y de Intereses
Prevencion
Observador — Director Declara N.O
Leonardo . . tener conflictos
8 . de Medicamentos y Si
Arregocés p de Intereses
Tecnologias
I\SA;TLSJ(;HO de Observadora — Declara NO
9 Proteccion Social | Sidia Caicedo D|reCC|o_r] de Si tener conflictos
Promocion y de Intereses
Prevencion
Observadora — Grupo
revisor MSPS. Declara NO
10 Liliana Boude Direcciéon de Si tener conflictos

Figueredo

Regulacion de
Beneficios,Costos y
Tarifas del

de Intereses
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Aseguramiento en
Salud. Médica
cirujana especialista
en Gerencia
Hospitalaria

Observador —
Subdireccion de Cost

Declara NO

Sahir Camilo ; . tener conflictos
1 Basto oSy Tarlfa_s del St de Intereses
Aseguramiento en
Salud
Médica Cirujana.
Magister en
epidemiologia clinica.
Magister en Declara NO
neurociencias. . tener conflictos
12 Kelly Estrada Jefe de la Unidad de St de Intereses
Sintesis de la
Evidencia y Gestion
de Tecnologias
Sanitarias.
Enfermera. Magister y
Doctora en Salud Declara NO
13 Lorena Mesa Publica. Jefe de la S tener conflictos
Melgarejo Unidad de Métodos de Intereses
Cualitativos e
Investigacion Social.
Fabio . Declara NO
Psicologo. .
Alexander ; . tener conflictos
14 : Magister en Si
Sierra . . e de Intereses
epidemiologia clinica.
Matamoros
Instituto de Directora Ejecutiva.
Evaluacion Médica Cirujana. Declara NO
15 | Tecnoléaica en Adriana Especialista en S tener conflictos
Salud —I?ETS Robayo Garcia | medicina interna, de Intereses
nefrologia y
epidemiologia.
Declara NO
Angélica Economista de la . tener conflictos
16 o Si
Ordofiez salud. de Intereses
Gilberto Andrés | Ingeniero industrial. Declara N.O
. . . tener conflictos
17 José Morales Magister en Si
L . de Intereses
Zamora Ingenieria Industrial.
Declara NO
18 Diana Marcela Quimica farmacéutica | Si tener conflictos
Segura de Intereses
Odontplqga. Declara NO
. . Especialista en :
Erika Ledn ; . . . tener conflictos
19 . epidemiologia. Si
Guzman . de Intereses
Magister en
epidemiologia clinica.
Médica Cirujana. Declara NO
20 Magda Cepeda Magister en Si tener conflictos

epidemiologia y en
salud publica.

de Intereses
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21

22

Doctora en
epidemiologia.

Nathalie Nutricionista. Declara N.O
X . . tener conflictos
Ospina Magister en Si
. . : . de Intereses
Lizarazo epidemiologia.
Quimico
. farmacéutico. Declara NO
César . .
! Magister en . tener conflictos
Huérfano . . e Si
epidemiologia clinica. de Intereses
Herrera

Magister en
farmacologia.

Fuente: IETS, 2021.

Tabla 12. Trazabilidad de asistencia al panel del 20 de febrero de 2021 — Finalizacion
Dimension seguimiento.

Perfil

Participa

Declaracién de
Conflictos de
Interés

Asociacion
Colombiana de
Infectologia

Médico Cirujano.
Especialista en

Declara NO

Leonardo epidemiologia. S tener conflictos
Arévalo Mora Magister en salud de Intereses
sexual y reproductiva.
Master en VIH.
Maria Paulina Medlcg QrUJana. Declara N_O
Especialista en . tener conflictos
Posada . P Si
infectologia. de Intereses
Vergara . L
Magister en ciencias.
Medlcg (_3|ru1ano. Declara NO
- . Especialista en :
William Lenis . P . tener conflictos
. infectologia y Si
Quintero S de Intereses
medicina interna.
Especialista en VIH.
Médica Cirujana.
Especialista en
infectologia.
. Master en VIH. Declara NO
Sandra Liliana ; )
valderrama Jefe Unidad S tener conflictos
Beltran Infectologia de la de Intereses
Pontificia Universidad
Javeriana - Hospital
Universitario San
Ignacio.
Médico Cirujano.
Espgc]ahsfta en Declara NO
Ernesto medicina interna y en .
) . tener conflictos
Martinez enfermedades Si
. ) . de Intereses
Buitrago infecciosas.

Lider del Comité de
VIH
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Federacion

Médica Cirujana.
Especialista en

Declara NO

6 Colombiana de Edith Angel Obstetricia y S tener conflictos
Obstetricia y Muiller Ginecologia. de Intereses
Ginecologia Fellow en infectologia

ginecobstétrica.
Observadora — Declara NO
7 Cielo Rios Dlreccm_r,l de S tener conflictos
Promocion y de Intereses
Prevencion
Observador — Director Declara N.O
Leonardo . . tener conflictos
8 . de Medicamentos y Si
Arregoceés . de Intereses
Tecnologias
Observadora — Declara NO
9 Sidia Caicedo DII’ECCIO.I? de S tener conflictos
Promocién y de Intereses
Prevencion
Ministerio de Observadora — Grupo
revisor MSPS
Salud y Direccion d
Proteccion Social Reeﬁfac::iénede
gulac Declara NO
. Beneficios, Costos y .
Liliana Boude . . tener conflictos
10 . Tarifas del Si
Figueredo . de Intereses
Aseguramiento en
Salud. Médica
cirujana especialista
en Gerencia
Hospitalaria
Obser vadqf N Declara NO
. . Subdireccion de Cost )
Sahir Camilo - . tener conflictos
11 os y Tarifas del Si
Basto . de Intereses
Aseguramiento en
Salud
Médica Cirujana.
Magister en
epidemiologia clinica.
Magister en Declara NO
neurociencias. . tener conflictos
12 Kelly Estrada Jefe de la Unidad de Si de Intereses
Sintesis de la
Evidencia y Gestion
. de Tecnologias
g:;f;iigﬁ Sanitarias.
Tecnoléaica en Enfermera. Magister y
Salud —I?ETS Doctora en Salud Declara NO
13 Lorena Mesa Publica. Jefe de la S tener conflictos
Melgarejo Unidad de Métodos de Intereses
Cualitativos e
Investigacion Social.
Fabio _ Declara NO
Psicélogo. .
Alexander . p tener conflictos
14 . Magister en Si
Sierra . . e de Intereses
epidemiologia clinica.
Matamoros
. . . . Declara NO
15 Adriana Directora Ejecutiva. Si tener conflictos

Robayo Garcia

Médica Cirujana.

de Intereses

32




Especialista en
medicina interna,
nefrologia y
epidemiologia.

Declara NO

Angélica Economista de la . tener conflictos
16 o~ Si
Ordofiez salud. de Intereses
Gilberto Andrés | Ingeniero industrial. Declara N.O
. . . tener conflictos
17 José Morales Magister en Si
o . de Intereses
Zamora Ingenieria Industrial.
Declara NO
18 Diana Marcela Quimica farmacéutica | Sf tener conflictos
Segura de Intereses
Odontplo_ga. Declara NO
. . Especialista en .
Erika Ledn ! . . . tener conflictos
19 . epidemiologia. Si
Guzman ; de Intereses
Magister en
epidemiologia clinica.
Médica Cirujana.
Magister en Declara NO
20 Magda Cepeda epldemllolo_g|a yen S tener conflictos
salud publica. de Intereses
Doctora en
epidemiologia.
Nathalie Nutricionista. Declara N.O
. . . tener conflictos
21 Ospina Magister en Si
. . . . de Intereses
Lizarazo epidemiologia.
Quimico
. farmacéutico. Declara NO
César . .
! Magister en . tener conflictos
22 Huérfano . . . Si
epidemiologia clinica. de Intereses
Herrera .
Magister en
farmacologia.
Bacteri6loga Declara NO
Ani Julieth . ga. . tener conflictos
23 . Magister en Si
Cortés de Intereses

epidemiologia.

Fuente: IETS, 2021.

Vale destacar, ademas, que, en cada sesion de panel, los delegados y delegadas
declararon de viva voz sus intereses con respecto al objeto de los paneles. Esto, como una

medida complementaria de gestion de conflictos de intereses.

CAPITULO ADOLESCENTES

El andlisis, deliberacion y votacion de las recomendaciones especificas para la poblacion
adolescente se llevé a cabo el dia 15 de febrero, siguiendo el mismo esquema metodolégico
para el panel de recomendaciones de nifios y nifias. Para este caso, se invitaron
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profesionales independientes expertos en Medicina del Adolescente. A continuacion, se
presentan los participantes en la sesion.

Tabla 13. Trazabilidad de asistencia al panel del 15 de febrero de 2021 — Poblacién
adolescentes.

Declaracion
de Conflictos

Participa

No. Organizacion Delegado Perfil

Si/ No

de Interés

Médica Cirujana.
Especialista en
. - O_bstetrlcu':} y Declara NO
Lilian Patricia | Ginecologia. .
. o . tener conflictos
1 Rubiano Especialista de Si
. ; . . de Intereses
Federacion Pavia Ginecologia Qe Infancia
Colombiana de y adolescencia.
Obstetricia Magister en Salud
Ginecolo ig Sexual y Reproductiva.
9 Médica Cirujana.
) Especialista en Declara NO
Edith Angel Obstetricia y . tener conflictos
2 . . p Si
Muller Ginecologia. de Intereses
Fellow en infectologia
ginecobstétrica.
Médico Cirujano.
Especialista en
. medicina interna e Declara NO
José . L : .
infectologia internista. . tener conflictos
3 Fernando s ; Si
: Especialista el Hospital de Intereses
L Garcia-Goez . o L
Asociacion Universitario Fundacién
Colombiana de Valle del Lili.
Infectologia Master en VIH/SIDA.
Medlcc_) Qrulano. Declara NO
. . Especialista en :
4 William Lenis infectoloaia v medicina | Si tener conflictos
Quintero . glay de Intereses
interna.
Especialista en VIH.
Miembro del grupo
CORE de la GPC
. . " i Declara NO
Universidad . Médico Cirujano. .
. Javier Eslava . . tener conflictos
5 Nacional de Anestesidlogo y Si
. Schmalbach . de Intereses
Colombia Magister en
Epidemiologia Clinica.
Doctor Salud Publica.
Carlos Medlcc_) Qrulano. Declara NO
. . . Especialista en :
Universidad de | Guillermo o . . tener conflictos
6 S ! Pediatria. Especialista | Si
Antioquia Garces de Intereses
: en enfermedades
Samudio . .
infecciosas.
) ) Nutricionista y dietista. Declara NO
. Angela Maria | Especialista en salud :
Profesional : ! . tener conflictos
! independiente Arevalo ocupacional, St de Intereses
Baquero Magister en Seguridad
y salud en el trabajo.
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Médico Cirujano.

Ferney -~ Declara NO
: Especialista en .
Profesional Alonso - . tener conflictos
8 . . pediatria. Si
independiente Baquero o de Intereses
Especialista en
Quevedo .
adolescencia.
Médico Cirujano.
Especialista en
) pediatria. Declara NO
Profesional Alvaro Hoyos | Especialista en . tener conflictos
9 . . . ., o Si
independiente Orrego infectologia pediatrica. de Intereses
Especialista en
microbiologia y
parasitologia médica.
Coordinadora de
sexualidad y VIH Declara NO
Elizabeth Comunicadora Social . tener conflictos
10 . o . Si
Torres Bolivar | Comunitaria. Sexdloga de Intereses
Fundamor clinica
Representante Magister en Familia.
de los Representante de los
pacientes Maria cuiga dores Declara NO
Eugenia . ' . tener conflictos
11 . Auxiliar en Si
Sanchez S de Intereses
rehabilitacion fisica y
Cardozo . . )
terapia respiratoria.
Francisco Médico Cirujano. Declara NO
L Augusto - .
Fundacion : Especialista en . tener conflictos
12 Giuseppe h . . Si
IPharma ROSS] epidemiologia. de Intereses
Asesor Senior.
Buenaventura
Director de la
Liga Fundacion. Declara NO
. Jorge Alberto X .
Colombiana de Odontodlogo. . tener conflictos
13 Pacheco o Si
la Lucha contra Cabrales Especialista en de Intereses
el SIDA Administracién
Hospitalaria.
MD Esp Epidemiologia
Clinica MSc
Bioestadistica, MSc
Economia para la
Salud (en
William curso)Observador — teDrfgrngn,;:i(gtos
14 Ferney Grupo revisor MSPS Si de Intereses
Ministerio de Montafia Direccion de
Salud y Regulacion de
Proteccion Beneficios, Costosy
Social Tarifas del
Aseguramiento en
Salud
Observador — Declara NO
Sahir Camilo Subd_lrecmon de Costos tener conflictos
15 y Tarifas del Si

Basto

Aseguramiento en
Salud

de Intereses
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Observadora —
Direccion de

Declara NO
tener conflictos

16 Sidia Caicedo i Si
Promocion y de Intereses
Prevencion
Observadora — Declara NO
17 Cielo Rios Dll‘eCCIO.I’} de S tener conflictos
Promocién y de Intereses
Prevencion
. Observador — Direccion Declara N.O
Diego - . tener conflictos
18 : de Promocion y Si
Quiroga P It de Intereses
revencion
Juan Camilo Observador — Direccion Declara N.O
. . . tener conflictos
19 Martinez de Promocion y Si
s de Intereses
Urrego Prevencion
Observadora — Grupo
revisor MSPS Direccién
de Re_gL_JIacmn de Declara NO
. Beneficios, Costos y :
Liliana Boude . . tener conflictos
20 . Tarifas del Si
Figueredo : de Intereses
Aseguramiento en
Salud. Médica cirujana
especialista en
Gerencia Hospitalaria
Médica Cirujana.
Magister en
ep|d(?m|olog|a clinica. Declara NO
Magister en .
oo . tener conflictos
21 Kelly Estrada | neurociencias. Si de Intereses
Jefe de la Unidad de
Sintesis de la
Evidencia y Gestion de
Tecnologias Sanitarias.
Médico Cirujano.
Especialista en Declara N.O
22 | Instituto de Juan Carlos epidemiologia Si tener conflictos
- Alzate Angel : ) de Intereses
Evaluacion Magister y Doctor en
Tecnolégica en Salud Publica.
Salud —-IETS Médica Cirujana.
Magister en Declara NO
Magda epidemiologia y en . tener conflictos
23 S Si
Cepeda salud publica. de Intereses
Doctora en
epidemiologia.
Médica Cirujana.
" Especialista en Declara NO
Luz Angela ; ) . .
! epidemiologia. . tener conflictos
24 Choconta . . Si
. . Master en economia de de Intereses
Piraquive

la salud y del
medicamento.
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25

26

27

28

29

30

Odontplqga. Declara NO
. . Especialista en .
Erika Ledn h . . . tener conflictos
. epidemiologia. Si
Guzmén : de Intereses
Magister en
epidemiologia clinica.
Médica Cirujana.
Magister en Declara NO
Carol . . e .
epidemiologia clinica. . tener conflictos
Zussandy . Si
. Master en VIH. de Intereses
Paez Canro .
Magister en Salud
Publica.
] Qummo farmaceéutico. Declara NO
César Magister en .
X . : T . tener conflictos
Huérfano epidemiologia clinica. Si
; de Intereses
Herrera Magister en
farmacologia.
Juan Médico Cirujano. Declara NO
Guillermo Magister en S tener conflictos
Pérez epidemiologia. de Intereses
Carrefio Magister en bioética.
Gilberto L . Declara NO
. .| Ingeniero industrial. .
Andrés José . . . tener conflictos
Magister en Ingenieria | Si
Morales ) de Intereses
Industrial.
Zamora
Polltolqga. Declara NO
Profesional .
Andrea Lara L . tener conflictos
. especializado en Si
Sanchez S de Intereses
participacion y
deliberacion.

Fuente: IETS, 2021.
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Anexo 1.3. Conflictos de interés

Guia: Actualizacion de la GPC de VIH en adultos, gestante y adolescente

Herramienta 3. Reporte de analisis de intereses y toma de decisiones sobre la conformacion de los grupos desarrolladores

Presencia de

Actualizacion

Decision sobre la participacion

Intereses Tioo d (Enero/2021)
Ipo de Acuerdo entre Presentacion a
e IS Limitacion el GDG sobre Comité Aspectos en los que
M 2 Rt PP Parcial =l la decision independiente estara Limitado
Si No Si No
Karer} Melissa X Sin cambios X X X
Ordofiez
Jesu§ Tapia X Sin cambios X X
Garcia
Carlos Alvarez X Sin cambios X X X Metodologia
Juan_CarIos X Sin cambios X X X
Catafio
quth Angél X Sin cambios X X
Miiller
Maria Paulina X Sin cambios X X X
Posada
Leonardo X Sin cambios X X X
Arevalo
Sandra X Sin cambios X X X
Valderrama
Ernesto Martinez Declara Limitacion votacion panel
Buitrago X Conflicto X X (Fase 3) X X enla rgcomendamon
Intelectual relacionada con el
conflicto (Fase 3)
Carlos Humberto Declara Limitacion votacion panel
Saavedra X Conflicto X X (Fase 3) X X en la dimension
Intelectual tratamiento (Fase 3)
Juan Carlos X Sin cambios X X X
Alzate
Otto Sussman ECONOMICO Declara Limitacion votacion panel
PERSONAL Conflicto en la recomendacion
X X X X .
NO Intelectual relacionada con el
ESPECIFICO conflicto (Fase 3)
José ’Ferna’ndo X Sin cambios X X X
Garcia Goéz
Willian Lenis Declara LIMITACION PARA
Quintero ECONOMICO Conflicto ESPACIOS DE VOTO EN
Intelectual LOS PANELES
X PERSONAL X X X
ESPECIFICO DEFINITORIOS DE LA
DIMENSION DE
TRATAMIENTO
Econémico, no | Sin Cambio
X . X X X
Ferney Baquero relacionado
Bertha Calderén X Sin Cambio X X X




Rocio Gonzalez X Sin Cambio X X X
Juan José Yepes X X X
Carlos Gémez X X X X
Guillermo
Sanchez X X X X
VAnegas

Hernando Gaitan
Duarte

Javier Eslava
Schmalbach

Rodrigo Pardo
Turriago

Ivan Dario Florez
Gomez

Jorge Pacheco

Jhon Freddy
Ramirez

Cristhian Ebratt

Juan Guillermo
Perez

Carol Paez

Luz Angela
Choconta

Magda Cepeda

Cesar Huérfano

Freddy Barrios

Kelly Estrada

Fabio Sierra

Erika Leén

Natalie Ospina

Lorena Mesa

Ani Cortes

Angélica
Ordofiez

Daniel Cossio

Gilberto Morales

Cesar Huerfano

XXX X XXXXX XXX [X[ X X X [X]| X | X[ X | X | X ]| X

XXX X X[XXX| XXX X[X[ X |[X]| X [X| X |[X| X | X | X | X

XXX X XXEXXXXIX|X X[ X X X [X]| X | X[ X | X | X ]| X

XXX X XXX XXX X[X[ X |[X]| X [X| X |[X| X | X | X | X




Anexo 2. Busqueda, tamizacién, evaluacion y selecciéon de guias de practica clinica

(GPC)

Anexo 2.1 Fuentes de informacién para la busqueda de GPC

Tipo de fuente
Organismos
recopiladores de
Guias

Fuente
Agency for  Healthcare
Research and Quality

Direccion electréonica
https://www.quideline.gov/

GIN (Guideline International
Network)

http://www.g-i-
n.net/library/international-
guidelines-library

Organismos que
elaboran GPC

NICE (National Institute for
Clinical Excellence)

https://www.nice.org.uk/quidan

ce

SIGN (Scottish Intercollegiate
Guidelines Network)

http://www.sign.ac.uk/

Guias de practica Guia Salud http://portal.quiasalud.es/web/
Clinica nacionales o guest/quias-practica-clinica
iberoamericanas.
Bases de datos LILACS http://lilacs.bvsalud.org/es/
especializadas
Pubmed https://www.ncbi.nim.nih.gov/p
ubmed/
EMBASE http://www.embase.com/

Epistemdnikos

https://www.epistemonikos.org
len/




Anexo 2.2 Estrategias de busqueda

Tipo de busqueda Nueva

Base de datos Medline

Plataforma Ovid

Fecha de busqueda 22 de agosto de 2020
Rango de fecha de | 2015-2020

busqueda

Restricciones de lenguaje | Ninguno

Otros limites No

Estrategia de busqueda

1 exp HIV/ or exp HIV Infection/ (316676)

2 (HIV Infections or HIV?1* or HIV?2* or HIV infect* or
human immuno?deficiency virus or human
immune?deficiency virus).ti,ab. (167624)

3 (human immun* and deficiency virus).ti,ab. (656)

4 (acquired immuno?deficiency syndrome or AIDS or
acquired immunedeficiency syndrome or acquired immune
deficiency).ti,ab. (156079)

5 (acquired immun* and deficiency syndrome).ti,ab. (6062)
6 1or2or3or4orb5(404259)

7 exp clinical pathway/ (6838)

8 exp clinical protocol/ (168890)

9 exp consensus/ (13259)

10 exp consensus development conference/ (12023)

11 exp consensus development conferences as topic/
(2865)

12 critical pathways/ (6838)

13 exp guideline/ (34444)

14 guidelines as topic/ (40015)

15 exp practice guideline/ (27469)

16 practice guidelines as topic/ (118968)

17 health planning guidelines/ (4099)

18 (guideline or practice guideline or consensus
development conference or consensus development
conference, NIH).pt. (43857)

19 (position statement* or policy statement* or practice
parameter* or best practice*).ti,ab,kf,kw. (33956)

20 (standards or guideline or guidelines).ti,kf,kw. (111412)
21 ((practice or treatment* or clinical) adj guideline*).ab.
(40706)

22 (CPG or CPGs).ti. (5776)

23 consensus®.ti,kf,kw. (26761)

24 consensus®.ab. /freq=2 (25745)

25 ((critical or clinical or practice) adj2 (path or paths or
pathway or pathways or protocol*)).ti,ab,kf,kw. (20587)




26 recommendat®.ti,kf,kw. (42077)

27 (care adj2 (standard or path or paths or pathway or
pathways or map or maps or plan or plans)).ti,ab,kf,kw.
(60116)

28 (algorithm* adj2 (screening or examination or test or
tested or testing or assessment* or diagnosis or diagnoses
or diagnosed or diagnosing)).ti,ab,kf,kw. (7783)

29 (algorithm* adj2 (pharmacotherap* or chemotherap* or
chemotreatment™ or therap* or treatment* or
intervention®)).ti,ab,kf,kw. (10031)

30 7or8or9or10o0r11or12or13or14 or15o0r 16 or
17 or 18 or 19 or 20 or 21 or 22 or 23 or 24 or 25 or 26 or
27 or 28 or 29 (622906)

31 6and 30 (13204)

32 limit 31 to yr="2015 -Current" (3236)




Anexo 2.3 Diagrama PRISMA de seleccién de guias de practica clinica

Referencias identificadas mediante la
busqueda en bases electronicas de
datos

(n=2317)

\ 4

Referencias identificadas mediante el
uso de métodos de busqueda
complementarios

(n=37)

A 4

Referencias después de remover los
duplicados

(n=1745)

A

Referencias tamizadas por titulo y

Referencias excluidas

(n=127)

\ 4

Estudios incluidos

(n=20)

A

Estudios incluidos para valoracién en
cada una de las dimensiones

(n=10)

resumen
—>
(n=1617)
(n=1745)
Articulos en textol cqrgﬂjetg evaluados Avrticulos en texto completo excluidos y
para elegibiiida L, razones para su exclusion

No es el tipo de publicacion (n=18)
No esté basada en revision sistematica
(n=25)

No es la poblacion (n=5)

No es la intervencion (n=2)
Desactualizada (n=6)

No cumple criterio Herramienta 7 (n=51)

> Estudios excluidos por criterios Guia

Metodoldgica segun evaluacion AGREE
Il
(n=10)




Anexo 2.4 Seleccion de guias de practica clinica herramienta 7

Criterios de una GPC
Nombre de la guia Decision Comentarios

2a 2b 3 4

1. Consolidated guidelines on
the use of antiretroviral
drugs for treating and . . . . . .
preventing HIV infection: Si Si Si Si Si 2016 Incluir
recommendations for a
public health approach,
2nd ed

2. Update of
recommendgtlons on first No si si No Si 2019
and second line
antiretroviral regimens
2019

No incluir

3. Coinfeccion TB/VIH Guia
Clinica
Regional_Actualizacion

Si Si Si Si Si 2017 Incluir

4. Deep dermal injection of
non-absorbable gel Si Si Si Si Si 2013 No incluir
polymer for HIV-related
lipoatrophy

5. Documento De Consenso
De
Ge SIDA/Plan Nacional
Sobre El
?Irg?ai?:r?’s)do Al Si | si | si | si | si| 2020 | Incluir
Antirretroviral En Adultos
Infectados Por El Virus De
La
Inmunodeficiencia
Humana

6. HIV testing: increasing
uptake among people who Si Si Si Si Si 2016 Incluir
may have undiagnosed
HIV

7. EACS. Guidelines version Si Si No Si Si 2019 No incluir
10.0, Noviembre 2019

8. Estandares para el
diagndstico y tratamiento Si Si Si Si Si 2017 Incluir
del VIH/SIDA en
Latinoamérica

9. Consensus Document on
post-exposure prophylaxis Si Si Si Si Si 2016 Incluir
against HIV, HBV and
HCV in adults and children




Nombre de la guia

Criterios de una GPC

2a

2b

3

4

Decision

Comentarios

10.

Chinese guidelines for
diagnosis and treatment of
HIV/AIDS (2018)

Excl

uida
por

idio
ma

Excl

uida
por

idio
ma

Excl

uida
por

idio
ma

Excl

uida
por

idio
ma

Excl

uida
por

idio
ma

2018

N.A.

11.

HIV prevention and
treatment with
art:International antiviral
society updates
recommendations

Si

Si

Si

Si

Si

2018

Incluir

12.

Italian guidelines for the
use of antiretroviral agents
and the diagnostic-clinical
management of HIV-1
infected persons. Update
2016

Si

Si

Si

Si

Si

2016

Incluir

13.

Post-exposure prophylaxis
guidelines for children and
adolescents potentially
exposed to HIV

Si

No

No

No

Si

2018

No incluir

14.

Paediatric European
Network for Treatment of
AIDS (PENTA) guidelines
for treatment of paediatric
HIV-1 infection 2015:
optimizing health in
preparation for adult life

Si

No

No

Si

si

2015

No incluir

15.

Southern African
guidelines on the safe use
of pre-exposure
prophylaxis in persons at
risk of acquiring HIV-1
infection

Si

No

No

Si

Si

2016

No incluir

16.

BHIVA/BASHH guidelines
on the use of HIV pre-
exposure prophylaxis
(PrEP) 2018

Si

Si

Si

Si

Si

2018

Incluir

17.

British HIV Association
guidelines for the
treatment of HIV-1-positive
adults with antiretroviral
therapy 2015

Si

Si

Si

Si

Si

2016

Incluir

18.

UK guideline for the use of
HIV Post-Exposure
Prophylaxis Following
Sexual Exposure, 2015

Si

Si

Si

Si

Si

2015

Incluir




Criterios de una GPC
Nombre de la guia Decision

2a 2b 3 4

Comentarios

19. Paediatric European
Network for Treatment of
AIDS Treatment Guideline No No No No No | 2017 No incluir
2016 update: antiretroviral
therapy recommended for
all children living with HIV

Carta al editor.

20. Treatment Guidelines for
the Use of Antiretroviral
Agents in HIV-Infected No No No No No | 2016
Adults and Adolescents:
An Update

No incluir

Articulo descriptivo
de: DHHS Panel on
Antiretroviral
Guidelines for Adults
and Adolescents.
Guide- lines for the
use of antiretroviral
agents in HIV-1
infected adults and
adoles- cents.
AIDSinfo Website.
https://aidsinfo.nih.go
v/contentfiles/lvguidel
nes
/adultandadolescentgl|
.pdf. Updated
January 28, 2016.
Accessed March 9,
2016

21. British HIV Association
guidelines for the si | si| si|si|si|2019]| Inclir
management of HIV in
pregnancy and postpartum
2018

22. Consensus Document on
post-exposure prophylaxis Si Si No Si Si 2016 No incluir
against HIV, HBV and
HCV in adults and children

23. Canadian guideline on HIV
preexposure prophylaxis | no | No | No | No | No | 2019 | Noincluir
and nonoccupational
postexposure prophylaxis
for pharmacists

24. Belgian guidelines for non- Si Si No Si Si 2017 No incluir
occupational HIV post-
exposure prophylaxis 2017

25. Thai national guidelines for
the prevention of mother- | ;| g; | No | si | Si | 2017 | Noincluir

to-child transmission of
human immunodeficiency
virus 2017




Nombre de la guia

Criterios de una GPC

2a

2b

3

4

Decision

Comentarios

for HIV: Recommendations
for a public health
approach

26. Guidelines for antiretroviral
therapy in HIV-1 infected Si No No No Si 2015 No incluir
adults and adolescents
2014, Thailand
Excl | Excl | Excl | Excl | Excl | Exclui
27. Current guidelines for uida | uida | uida | uida | uida | da
diagnostics and treatment por | por | por | por | por por NA
of hiv infection in children idio | idio | idio | idio | idio | idiom
and adolescents ma | mal| ma| ma | ma a
28. Adult antiretroviral therapy Si No No No Si 2017 No incluir '\rlr?e?cf d(ilac:al';a
guidelines 2017 9
Excl | Excl | Excl | Excl | Excl | Exclui
29. Guidelines for treating HIV- | uida | uida | uida | uida | uida | da
infected adults and post- por | por | por | por | por por NA
exposure prophylaxis for idio | idio | idio | idio | idio | idiom
HTV infection ma ma ma ma ma a
Excl | Excl | Excl | Excl | Excl | Exclui
30. Guidelines for caring for uida | uida | uida | uida | uida | da
HIV-infected adults and por | por | por | por | por por NA
post-exposure prophylaxis | idio | idio | idio | idio | idio | idiom
of HIV infection mal| mal ma| ma | ma a
31. Palliative care guidelines
for the management of Si* | No | No | No Si | 2019 | Noincluir No ?sdcllaralla
HIV-infected people in metodologla
South Africa
Se reportan bases de
datos, palabras que
32 Canadi idel HIV tuvieron en cuenta,
. Canadian guideline on . .
pre-exposure prophylaxis | Si | Si | Si* | Si | Si | 2017 Incluir t'fpo :e estudios y
and nonoccupational ec as,.pero no
postexposure prophylaxis describen la
estrategia de
busqueda
o Excl | Excl | Excl | Excl | Excl | Exclui
33. The 2018 clinical uida | uida | uida | uida | uida da
guidelines for the or or or or or or NA GPC completa
diagnosis and treatment of Z Z Z Z Z 'dp disponible en coreano
HIV/AIDS in HIV-infected Idio | 1dio ) 1dio | Idio | Idio | idiom
Koreans ma | ma | ma | ma | ma a
34. World health organization
guidelines on
postexposure prophylaxis Si Si Si Si Si 2015 Incluir




Criterios de una GPC
Nombre de la guia Decision Comentarios

2a 2b 3 4

35. The development of a GPC completa
multidisciplinary, evidence- | No Si Si Si Si 2015 No incluir disponible en
based guideline for "HIV holandés

and employment"

36. Screening for HIV
Infection: US Preventive . . , , ,
Services Task Force Si Si Si Si Si 2019
Recommendation
Statement

Incluir

37. Recommendations for HIV
Screening of Gay, . . Lo
Bisexual, and Other Men No No No Si Si 2017 No incluir
Who Have Sex with Men -
United States, 2017

38. Clinical Pharmacogenetics
Implementation
Consortium (CPIC) Si Si Si Si Si 2019 Incluir
Guideline for CYP2B6 and
Efavirenz-Containing
Antiretroviral Therapy

39. Antiretroviral treatment for . , ,
HIV infection: Swedish Si No No Si Si 2019
recommendations 2019

No incluir

40. Preexposure Prophylaxis
for the Prevention of HIV
Infection: US Preventive Si Si Si Si Si 2019 Incluir
Services Task Force
Recommendation
Statement

41. Clinical Pharmacogenetics
Implementation . . . . . .
Consortium (CPIC) Si Si Si Si Si 2016 Incluir
Guideline for UGT1A1 and
Atazanavir Prescribing

42. |APAC Guidelines for
Optimizing the HIV Care Si Si Si Si Si 2015 Incluir
Continuum for Adults and
Adolescents

43. No. 354-Canadian HIV
Pregnancy Planning
Guidelines

Si Si Si Si Si 2018 Incluir

44. Antiretroviral therapy in
pregnant women living with | Si Si Si Si Si | 2017 Incluir
HIV: a clinical practice
guideline




Nombre de la guia

Criterios de una GPC

2a

2b

3

4

Decision

Comentarios

45.

Italian expert panel
consensus statements on
two-drug antiretroviral
regimens to treat naive
and virologically
suppressed HIV-1 infected
patients

No

No

No

No

No

2019

No incluir

46.

Southern African
guidelines on the safe use
of pre-exposure
prophylaxis in persons at
risk of acquiring HIV-1
infection

Si

No

No

No

Si

2016

No incluir

47.

Summary of Guidelines for
the Use of Pre-Exposure
Prophylaxis for HIV in
Korea

Si

No

No

No

Si

2017

No incluir

48.

New CDC guidelines
recommend circumcision
to cut HIV risk

No

No

No

No

Si

2015

No incluir

49.

AIDSImpact special issue-
broadening the lens:
recommendations from
rehabilitation in chronic
disease to advance
healthy ageing with HIV

No

No

No

No

No

2020

No incluir

50.

WHO guideline for brief
sexuality-related
communication:
Implications for STI/HIV
policy and practice

No

Si

No

Si

Si

2015

No incluir

51.

HIV treatment and
prevention: An overview of
recommendations from the
2016 IAS-USA
antiretroviral guidelines
panel

No

No

No

No

No

2015

No incluir

52.

Screening for HIV Infection
US Preventive Services
Task Force
Recommendation
Statement

Si

Si

Si

Si

Si

2019

Incluir

53.

Linee Guida Italiane
sull’'utilizzo dei farmaci
antiretrovira- li e sulla
gestione diagnostico-
clinica delle persone con

2017

Incluir




Nombre de la guia

Criterios de una GPC

2a

2b

3

4

Decision

Comentarios

infezione da HIV-1 - anno
2017

54.

Antiretroviral Drugs for
Treatment and Prevention
of HIV Infection in Adults:
2018 Recommendations of
the International Antiviral
Society—-USA Panel

Si

Si

Si

Si

Si

2018

Incluir

No se encuentran
suplementos en linea

55.

PREEXPOSURE
PROPHYLAXIS FOR THE
PREVENTION OF HIV
INFECTION IN THE
UNITED STATES - 2017
UPDATE A CLINICAL
PRACTICE GUIDELINE

Si

Si

Si

Si

Si

2017

Incluir

56.

Updated guidelines for
antiretroviral postexposure
prophylaxis after sexual,
injection drug use, or other
nonoccupational exposure
to HIV—United States,
2016

2015

Incluir

57.

Guidelines for the Use of
Antiretroviral Agents in
Adults and Adolescents
with HIV

Si

Si

No

Si

Si

2019

No incluir

58.

Recommendations for HIV
Screening of Gay,
Bisexual, and Other Men
Who Have Sex with Men
— United States, 2017.

Si

Si

Si

Si

Si

2017

Incluir

59.

Guidelines for the
Prevention and Treatment
of Opportunistic

Infections in Adults and
Adolescents with HIV.

Si

Si

No

Si

Si

2020

No incluir

Se describe que cada
grupo de trabajo es
responsable de
identificar la literatura
relevante, conducir
una revision
sistematica de esa
literatura y proponer
actualizaciones con
base a la revisién de
la literatura. Sin
embargo, no se
especifica mas
informacioén de dichas
blusquedas.




Nombre de la guia

Criterios de una GPC

2a 2b 3 4

Decision

Comentarios

60. Recommendations for the
Use of Antiretroviral Drugs
in Pregnant Women with
HIV Infection and Si Si No Si Si 2020 No incluir
Interventions to Reduce
Perinatal HIV
Transmission in the United
States

Se refiere a

61. Guideliqes for the estrategia de
Prevention gnq Treatment Si Si Si* Si Si 2020 Incluir busqueda, pero no ha
of Opportunistic Infections S e
Among HIV-Exposed and sido identificada en el
HIV-Infected Children texto completo

Se refiere a
L estrategia de

62. Gu@ellneg for the Usg of Si Si No Si Si 2020 No incluir | busqueda, pero no ha
Antiretroviral Agents in S e
Pediatric HIV Infection sido identificada en el

texto completo
Refiere revisar
recomendaciones en
otros documentos de
CDC.

63. Interim Guidance for . . . . Disponible en:
COVID-19 and Persons S No No No S 2020 No incluir https://aidsinfo.nih.go
with HIV v/guidelines/html/8/co

vid-19-and-persons-
with-hiv--interim-
guidance-/0
Preparado por
paneles de otras
guias de CDC. No se
reporta metodologia

64. Guidance for Non-HIV- especific:‘amente en
Specialized Providers si | st | No* | si* | si | 2018 | Noincluir | ©St89uia, perose
Caring for Persons with reporta que esta
HIV Displaced by basado en las
Disasters recomendaciones

actuales de cuidado
para personas con
VIH
. Esta actualizacion no

65. Occupational ' tiene RSL desde
Postexposure Prophylaxis 2005. Los autores
(PEP): Updated U.S. Si | No | No | Si | Si | 2018 | Noincluir | . ' .
Public Health Service indican que es debido
guidelines for the a que no hay estudios
management of que indiquen
occupational exposures to superioridad de lo




Criterios de una GPC
Nombre de la guia Decision Comentarios

2a 2b 3 4

HIV and recommendations reportado en la guia
for postexposure previa.
prophylaxis.




Anexo 2.5 Calificacion de GPC AGREE I

Los dominios evaluados fueron:

D1: alcance y objetivos

D2: participacion de los implicados
D3: rigor en la elaboracion

D4: claridad en la presentacion
D5: aplicabilidad

D6: independencia editorial

Guia de practica clinica D5 D6 Global

(%) (%)

1. Consolidated guidelines on the 97 2 80 100 98 100 83

use of antiretroviral drugs for
treating and preventing HIV
infection: recommendations for
a public health approach, 2nd
ed

2. HIV testing: increasing uptake 86 2 82 81 88 58 75

among people who may have
undiagnosed HIV

3. Consensus Document on post- 100 2 64 89 48 83 67

exposure prophylaxis against
HIV, HBV and HCV in adults
and children

4. BHIVA/BASHH guidelines on 94 8 70 97 81 17 S

the use of HIV pre-exposure
prophylaxis (PrEP) 2018

5. British HIV Association 97 75 93 97 85 29 83

guidelines for the treatment of
HIV-1-positive adults with
antiretroviral therapy 2015

6. UK guideline for the use of HIV 97 86 65 92 67 S S

Post- Exposure Prophylaxis
Following Sexual Exposure,
2015

7. British HIV Association 100 89 86 94 73 58 33

guidelines for the management
of HIV in pregnancy and
postpartum 2018

8. Canadian guideline on HIV 75 64 81 100 75 88 7S

pre-exposure prophylaxis and




nonoccupational postexposure
prophylaxis

Implementation Consortium
(CPIC) Guideline for CYP2B6
and Efavirenz- Containing
Antiretroviral Therapy

67

36

57

92

42

83

50

10.

Preexposure Prophylaxis for
the Prevention of HIV
Infection: US Preventive
Services Task Force

83

69

67

89

52

94

75

11.

Clinical Pharmacogenetics
Implementation Consortium
(CPIC) Guideline for UGT1A1
and Atazanavir Prescribing

69

19

42

83

35

92

50

12.

IAPAC Guidelines for
Optimizing the HIV Care
Continuum for Adults and
Adolescents

81

58

57

100

56

88

75

13.

No. 354-Canadian HIV
Pregnancy Planning
Guidelines

94

69

72

97

58

50

83

14.

Antiretroviral therapy in
pregnant women living with
HIV: a clinical practice
guideline

92

89

84

81

94

67

83

15.

Screening for HIV Infection:
US Preventive Services Task
Force Recommendation
Statement

89

81

78

94

29

92

83

16.

Linee Guida ltaliane
sull’utilizzo dei farmaci
antiretrovira- li e sulla gestione
diagnostico-clinica delle
persone con infezione da HIV-
1 -anno 2017

100

78

68

100

79

67

58

17.

Antiretroviral Drugs for
Treatment and Prevention of
HIV Infection in Adults: 2018
Recommendations of the

83

56

61

92

67

96

75




International Antiviral Society—
USA Panel

18. Preexposure prophylaxis for 81 8 76

the prevention of HIV infection
in the United States — 2017
Update a clinical practice
guideline

94 96

42 75

19. Updated guidelines for 83 67 86

antiretroviral postexposure
prophylaxis after sexual,
injection drug use, or other
nonoccupational exposure to
HIV—United States, 2016

86 69

92 83

20. Recommendations for HIV 2 69 73

Screening of Gay, Bisexual,
and Other Men Who Have Sex
with Men — United States,
2017

92 60

58 67

1.Nombre de la guia: Consolidated guidelines on the use of antiretroviral drugs for
treating and preventing HIV infection: recommendations for a public health approach, 2nd

ed

Dominio Puntaje Puntaje

Revisor 1 Revisor 2

Dominio 1. Alcance y objetivo
1. El(los) objetivo(s) general(es) de la guia esta(n) especificamente | 7 7
descrito(s)
2. El(los) aspecto(s) de salud cubierto(s) por la guia esta(n) | 6 7
especificamente descrito(s)
3. La poblacién (pacientes, publico, etc.) a la cual se pretende | 7 7
aplicar la guia esta especificamente descrita
Dominio 2. Participacion de los implicados
4. El grupo que desarrolla la guia incluye individuos de todos los | 6 5
grupos profesionales relevantes
5. Se han tenido en cuenta los puntos de vista y preferencias de la | 3 4
poblacion diana (pacientes, publico, etc.)
6. Los usuarios diana de la guia estan claramente definidos 7 7
Dominio 3. Rigor en la elaboracién
7. Se han utilizado métodos sistematicos para la busqueda de la | 6 7
evidencia
8. Los criterios para seleccionar la evidencia se describen con | 6 7
claridad
9. Las fortalezas y limitaciones del conjunto de la evidencia estan | 6 7

claramente descritas




10. Los métodos utilizados para formular las recomendaciones | 5 4

estan claramente descritos

11. Al formular las recomendaciones han sido considerados los | 6 7

beneficios en salud, los efectos secundarios y los riesgos

12. Hay una relacién explicita entre cada una de las |6 6

recomendaciones y las evidencias en las que se basan

13. La guia ha sido revisada por expertos externos antes de su | 7 7

publicacién

14. Se incluye un procedimiento para actualizar la guia 4 2

Dominio 4. Claridad en la presentacion

15. Las recomendaciones son especificas y no son ambiguas 7 7

16. Las distintas opciones para el manejo de la enfermedad o | 7 7

condicion de salud se presentan claramente

17. Las recomendaciones clave son facilmente identificables 7 7

Dominio 5. Aplicabilidad

18. La guia describe factores facilitadores y barreras para su | 7 7

aplicacion

19. La guia proporciona consejo y/o herramientas sobre como las | 7 7

recomendaciones pueden ser llevadas a la practica

20. Se han considerado las posibles implicaciones de la aplicaciéon | 6 7

de las recomendaciones sobre los recursos

21. La guia ofrece criterios para monitorizacion y/o auditoria 7 7

Dominio 6. Independencia editorial

22. Los puntos de vista de la entidad financiadora no han influido | 7 7

en el contenido de la guia

23. Se han registrado y abordado los conflictos de intereses de los | 7 7

miembros del grupo elaborador de la guia

Evaluacion global de la guia 6 6

Recomendaria esta guia para su uso Si Si, con
modificacion
es

2. Nombre de la guia: HIV testing: increasing uptake among people who may have

undiagnosed HIV

Dominio Puntaj | Puntaje
e Revisor 2
Revis
or1
Dominio 1. Alcance y objetivo
1. El(los) objetivo(s) general(es) de la guia esta(n) especificamente | 5 7
descrito(s)
2. El(los) aspecto(s) de salud cubierto(s) por la guia esta(n) |7 7
especificamente descrito(s)
3. La poblacion (pacientes, publico, etc.) a la cual se pretende aplicar la guia | 6 5
esta especificamente descrita

Dominio 2. Participacion de los implicados




4. El grupo que desarrolla la guia incluye individuos de todos los grupos | 4 5

profesionales relevantes

5. Se han tenido en cuenta los puntos de vista y preferencias de la poblacion | 5 6

diana (pacientes, publico, etc.)

6. Los usuarios diana de la guia estan claramente definidos 5 7

Dominio 3. Rigor en la elaboracién

7. Se han utilizado métodos sistematicos para la busqueda de la evidencia | 6 7

8. Los criterios para seleccionar la evidencia se describen con claridad 6 7

9. Las fortalezas y limitaciones del conjunto de la evidencia estan | 6 6

claramente descritas

10. Los métodos utilizados para formular las recomendaciones estan | 7 7

claramente descritos

11. Al formular las recomendaciones han sido considerados los beneficios | 6 7

en salud, los efectos secundarios y los riesgos

12. Hay una relacion explicita entre cada una de las recomendaciones y las | 7 7

evidencias en las que se basan

13. La guia ha sido revisada por expertos externos antes de su publicacién | 5 6

14. Se incluye un procedimiento para actualizar la guia 3 2

Dominio 4. Claridad en la presentacion

15. Las recomendaciones son especificas y no son ambiguas 5 5

16. Las distintas opciones para el manejo de la enfermedad o condiciéon de | 6 6

salud se presentan claramente

17. Las recomendaciones clave son facilmente identificables 6 7

Dominio 5. Aplicabilidad

18. La guia describe factores facilitadores y barreras para su aplicacion 6 7

19. La guia proporciona consejo y/o herramientas sobre como las | 6 5

recomendaciones pueden ser llevadas a la practica

20. Se han considerado las posibles implicaciones de la aplicacion de las | 7 6

recomendaciones sobre los recursos

21. La guia ofrece criterios para monitorizacion y/o auditoria 6 7

Dominio 6. Independencia editorial

22. Los puntos de vista de la entidad financiadora no han influido en el | 3 4

contenido de la guia

23. Se han registrado y abordado los conflictos de intereses de los | 5 6

miembros del grupo elaborador de la guia

Evaluacion global de la guia 5 6

Recomendaria esta guia para su uso Si Si, con
modificaci
ones

3.Nombre de la guia: Consensus Document on post-exposure prophylaxis against HIV,

HBV and HCV in adults and children

Dominio Puntaje

Revisor 1

Puntaje
Revisor 2

Dominio 1. Alcance y objetivo




1. El(los) objetivo(s) general(es) de la guia esta(n) especificamente
descrito(s)

2. El(los) aspecto(s) de salud cubierto(s) por la guia esta(n)
especificamente descrito(s)

3. La poblacién (pacientes, publico, etc.) a la cual se pretende aplicar
la guia esta especificamente descrita

Dominio 2. Participacion de los implicados

4. El grupo que desarrolla la guia incluye individuos de todos los
grupos profesionales relevantes

5. Se han tenido en cuenta los puntos de vista y preferencias de la
poblacion diana (pacientes, publico, etc.)

6. Los usuarios diana de la guia estan claramente definidos

Dominio 3. Rigor en la elaboracién

7. Se han utilizado métodos sistematicos para la busqueda de la
evidencia

8. Los criterios para seleccionar la evidencia se describen con claridad

9. Las fortalezas y limitaciones del conjunto de la evidencia estan
claramente descritas

10. Los métodos utilizados para formular las recomendaciones estan
claramente descritos

11. Al formular las recomendaciones han sido considerados los
beneficios en salud, los efectos secundarios y los riesgos

12. Hay una relacion explicita entre cada una de las recomendaciones
y las evidencias en las que se basan

13. La guia ha sido revisada por expertos externos antes de su
publicacién

14. Se incluye un procedimiento para actualizar la guia

Dominio 4. Claridad en la presentacion

15. Las recomendaciones son especificas y no son ambiguas

16. Las distintas opciones para el manejo de la enfermedad o
condicion de salud se presentan claramente

17. Las recomendaciones clave son facilmente identificables

Dominio 5. Aplicabilidad

18. La guia describe factores facilitadores y barreras para su
aplicacion

19. La guia proporciona consejo y/o herramientas sobre cémo las
recomendaciones pueden ser llevadas a la practica

20. Se han considerado las posibles implicaciones de la aplicacién de
las recomendaciones sobre los recursos

21. La guia ofrece criterios para monitorizacion y/o auditoria

Dominio 6. Independencia editorial

22. Los puntos de vista de la entidad financiadora no han influido en
el contenido de la guia

23. Se han registrado y abordado los conflictos de intereses de los
miembros del grupo elaborador de la guia

Evaluacion global de la guia




Recomendaria esta guia para su uso Si, con | No
modificacio
nes
4. Nombre de la guia: BHIVA/BASHH guidelines on the use of HIV pre-exposure
prophylaxis (PrEP) 2018
Dominio Puntaje Puntaje
Revisor 1 Revisor
2
Dominio 1. Alcance y objetivo
1. El(los) objetivo(s) general(es) de la guia esta(n) especificamente | 6 7
descrito(s)
2. El(los) aspecto(s) de salud cubierto(s) por la guia esta(n) | 6 7
especificamente descrito(s)
3. La poblacién (pacientes, publico, etc.) a la cual se pretende aplicar | 7 7
la guia esta especificamente descrita
Dominio 2. Participacion de los implicados
4. El grupo que desarrolla la guia incluye individuos de todos los | 5 7
grupos profesionales relevantes
5. Se han tenido en cuenta los puntos de vista y preferencias de la | 1 7
poblacion diana (pacientes, publico, etc.)
6. Los usuarios diana de la guia estan claramente definidos 7 7
Dominio 3. Rigor en la elaboracién
7. Se han utilizado métodos sistematicos para la busqueda de la | 6 5
evidencia
8. Los criterios para seleccionar la evidencia se describen con | 5 6
claridad
9. Las fortalezas y limitaciones del conjunto de la evidencia estan | 5 3
claramente descritas
10. Los métodos utilizados para formular las recomendaciones estan | 5 6
claramente descritos
11. Al formular las recomendaciones han sido considerados los | 6 7
beneficios en salud, los efectos secundarios y los riesgos
12. Hay wuna relacion explicita entre cada una de las |6 7
recomendaciones y las evidencias en las que se basan
13. La guia ha sido revisada por expertos externos antes de su | 5 4
publicacién
14. Se incluye un procedimiento para actualizar la guia 3 4
Dominio 4. Claridad en la presentacion
15. Las recomendaciones son especificas y no son ambiguas 7 7
16. Las distintas opciones para el manejo de la enfermedad o | 6 7
condicion de salud se presentan claramente
17. Las recomendaciones clave son facilmente identificables 7 7

Dominio 5. Aplicabilidad




18. La guia describe factores facilitadores y barreras para su | 3 7

aplicacion

19. La guia proporciona consejo y/o herramientas sobre cémo las | 5 7

recomendaciones pueden ser llevadas a la practica

20. Se han considerado las posibles implicaciones de la aplicaciéon | 6 7

de las recomendaciones sobre los recursos

21. La guia ofrece criterios para monitorizacion y/o auditoria 5 7

Dominio 6. Independencia editorial

22. Los puntos de vista de la entidad financiadora no han influido en | 3 1

el contenido de la guia

23. Se han registrado y abordado los conflictos de intereses de los | 1 3

miembros del grupo elaborador de la guia

Evaluacion global de la guia 6 5

Recomendaria esta guia para su uso Si, con | Si, con
modificacione | modifica
S ciones

5. Nombre de la guia: British HIV Association guidelines for the treatment of HIV-1-positive

adults with antiretroviral therapy 2015

Dominio Puntaje Puntaje
Revisor 1 | Revisor 2

Dominio 1. Alcance y objetivo
1. El(los) objetivo(s) general(es) de la guia esta(n) especificamente | 7 7
descrito(s)
2. El(los) aspecto(s) de salud cubierto(s) por la guia esta(n) | 6 7
especificamente descrito(s)
3. La poblacién (pacientes, publico, etc.) a la cual se pretende aplicarla | 7 7
guia esta especificamente descrita
Dominio 2. Participacion de los implicados
4. El grupo que desarrolla la guia incluye individuos de todos los grupos | 5 2
profesionales relevantes
5. Se han tenido en cuenta los puntos de vista y preferencias de la | 5 7
poblacion diana (pacientes, publico, etc.)
6. Los usuarios diana de la guia estan claramente definidos 7 7
Dominio 3. Rigor en la elaboracién
7. Se han utilizado métodos sistematicos para la busqueda de la | 6 7
evidencia
8. Los criterios para seleccionar la evidencia se describen con claridad | 6 7
9. Las fortalezas y limitaciones del conjunto de la evidencia estan | 6 7
claramente descritas
10. Los métodos utilizados para formular las recomendaciones estan | 6 7
claramente descritos
11. Al formular las recomendaciones han sido considerados los | 7 7
beneficios en salud, los efectos secundarios y los riesgos
12. Hay una relacion explicita entre cada una de las recomendaciones | 7 7
y las evidencias en las que se basan




13. La guia ha sido revisada por expertos externos antes de su | 6 7

publicacién

14. Se incluye un procedimiento para actualizar la guia 5 7

Dominio 4. Claridad en la presentacion

15. Las recomendaciones son especificas y no son ambiguas 7 7

16. Las distintas opciones para el manejo de la enfermedad o condicion | 6 7

de salud se presentan claramente

17. Las recomendaciones clave son facilmente identificables 7 7

Dominio 5. Aplicabilidad

18. La guia describe factores facilitadores y barreras para su aplicacion | 5 7

19. La guia proporciona consejo y/o herramientas sobre como las | 5 7

recomendaciones pueden ser llevadas a la practica

20. Se han considerado las posibles implicaciones de la aplicaciéon de | 6 7

las recomendaciones sobre los recursos

21. La guia ofrece criterios para monitorizacion y/o auditoria 5 7

Dominio 6. Independencia editorial

22. Los puntos de vista de la entidad financiadora no han influido en el | 3 1

contenido de la guia

23. Se han registrado y abordado los conflictos de intereses de los | 4 3

miembros del grupo elaborador de la guia

Evaluacion global de la guia 6 6

Recomendaria esta guia para su uso Si Si, con
modificaci
ones

6. Nombre de la guia: UK guideline for the use of HIV Post- Exposure Prophylaxis

Following Sexual Exposure, 2015

Dominio Puntaje Puntaje
Revisor 1 Revisor
2

Dominio 1. Alcance y objetivo
1. El(los) objetivo(s) general(es) de la guia esta(n) especificamente | 7 7
descrito(s)
2. El(los) aspecto(s) de salud cubierto(s) por la guia esta(n) | 6 7
especificamente descrito(s)
3. La poblacién (pacientes, publico, etc.) a la cual se pretende aplicar | 7 7
la guia esta especificamente descrita
Dominio 2. Participacion de los implicados
4. El grupo que desarrolla la guia incluye individuos de todos los | 5 7
grupos profesionales relevantes
5. Se han tenido en cuenta los puntos de vista y preferencias de la | 4 7
poblacion diana (pacientes, publico, etc.)
6. Los usuarios diana de la guia estan claramente definidos 7 7
Dominio 3. Rigor en la elaboracién
7. Se han utilizado métodos sistematicos para la busqueda de la | 6 6

evidencia




8. Los criterios para seleccionar la evidencia se describen con | 5 5

claridad

9. Las fortalezas y limitaciones del conjunto de la evidencia estan | 5 5

claramente descritas

10. Los métodos utilizados para formular las recomendaciones estan | 5 6

claramente descritos

11. Al formular las recomendaciones han sido considerados los | 6 5

beneficios en salud, los efectos secundarios y los riesgos

12. Hay wuna relacion explicita entre cada una de las |6 7

recomendaciones y las evidencias en las que se basan

13. La guia ha sido revisada por expertos externos antes de su | 5 1

publicacién

14. Se incluye un procedimiento para actualizar la guia 4 1

Dominio 4. Claridad en la presentacion

15. Las recomendaciones son especificas y no son ambiguas 6 6

16. Las distintas opciones para el manejo de la enfermedad o | 6 7

condicion de salud se presentan claramente

17. Las recomendaciones clave son facilmente identificables 7 7

Dominio 5. Aplicabilidad

18. La guia describe factores facilitadores y barreras para su | 4 1

aplicacion

19. La guia proporciona consejo y/o herramientas sobre como las | 4 5

recomendaciones pueden ser llevadas a la practica

20. Se han considerado las posibles implicaciones de la aplicaciéon | 6 7

de las recomendaciones sobre los recursos

21. La guia ofrece criterios para monitorizacion y/o auditoria 6 7

Dominio 6. Independencia editorial

22. Los puntos de vista de la entidad financiadora no han influido en | 7 1

el contenido de la guia

23. Se han registrado y abordado los conflictos de intereses de los | 7 7

miembros del grupo elaborador de la guia

Evaluacion global de la guia 6 5

Recomendaria esta guia para su uso Si, con | Si, con
modificacione | modifica
S ciones

7. Nombre de la guia: British HIV Association guidelines for the management of HIV in

pregnancy and postpartum 2018

Dominio Puntaj | Puntaje
e Revisor 2
Revis
or1
Dominio 1. Alcance y objetivo
1. El(los) objetivo(s) general(es) de la guia esta(n) especificamente | 7 7

descrito(s)




2. El(los) aspecto(s) de salud cubierto(s) por la guia esta(n) |7 7

especificamente descrito(s)

3. La poblacion (pacientes, publico, etc.) a la cual se pretende aplicar la guia | 7 7

esta especificamente descrita

Dominio 2. Participacion de los implicados

4. El grupo que desarrolla la guia incluye individuos de todos los grupos | 6 7

profesionales relevantes

5. Se han tenido en cuenta los puntos de vista y preferencias de la poblacion | 4 7

diana (pacientes, publico, etc.)

6. Los usuarios diana de la guia estan claramente definidos 7 7

Dominio 3. Rigor en la elaboracién

7. Se han utilizado métodos sistematicos para la busqueda de la evidencia | 6 7

8. Los criterios para seleccionar la evidencia se describen con claridad 6 7

9. Las fortalezas y limitaciones del conjunto de la evidencia estan | 5 5

claramente descritas

10. Los métodos utilizados para formular las recomendaciones estan | 5 7

claramente descritos

11. Al formular las recomendaciones han sido considerados los beneficios | 6 7

en salud, los efectos secundarios y los riesgos

12. Hay una relacién explicita entre cada una de las recomendaciones y las | 7 7

evidencias en las que se basan

13. La guia ha sido revisada por expertos externos antes de su publicacién | 6 6

14. Se incluye un procedimiento para actualizar la guia 5 7

Dominio 4. Claridad en la presentacion

15. Las recomendaciones son especificas y no son ambiguas 7 7

16. Las distintas opciones para el manejo de la enfermedad o condiciéon de | 6 7

salud se presentan claramente

17. Las recomendaciones clave son facilmente identificables 6 7

Dominio 5. Aplicabilidad

18. La guia describe factores facilitadores y barreras para su aplicacion 5 6

19. La guia proporciona consejo y/o herramientas sobre como las | 5 7

recomendaciones pueden ser llevadas a la practica

20. Se han considerado las posibles implicaciones de la aplicacion de las | 4 3

recomendaciones sobre los recursos

21. La guia ofrece criterios para monitorizacion y/o auditoria 6 7

Dominio 6. Independencia editorial

22. Los puntos de vista de la entidad financiadora no han influido en el | 3 1

contenido de la guia

23. Se han registrado y abordado los conflictos de intereses de los | 7 7

miembros del grupo elaborador de la guia

Evaluacion global de la guia - 6

Recomendaria esta guia para su uso Si Si, con
modificaci

ones




8. Nombre de la guia: Canadian guideline on HIV pre-exposure prophylaxis and

nonoccupational postexposure prophylaxis

Dominio Puntaje Puntaje
Revisor 1 Revisor
2
Dominio 1. Alcance y objetivo
1. El(los) objetivo(s) general(es) de la guia esta(n) especificamente | 5 6
descrito(s)
2. El(los) aspecto(s) de salud cubierto(s) por la guia esta(n) | 4 7
especificamente descrito(s)
3. La poblacién (pacientes, publico, etc.) a la cual se pretende aplicar | 7 4
la guia esta especificamente descrita
Dominio 2. Participacion de los implicados
4. El grupo que desarrolla la guia incluye individuos de todos los | 7 5
grupos profesionales relevantes
5. Se han tenido en cuenta los puntos de vista y preferencias de la | 5 3
poblacion diana (pacientes, publico, etc.)
6. Los usuarios diana de la guia estan claramente definidos 5 4
Dominio 3. Rigor en la elaboracién
7. Se han utilizado métodos sistematicos para la busqueda de la | 7 6
evidencia
8. Los criterios para seleccionar la evidencia se describen con | 7 5
claridad
9. Las fortalezas y limitaciones del conjunto de la evidencia estan | 5 4
claramente descritas
10. Los métodos utilizados para formular las recomendaciones estan | 7 7
claramente descritos
11. Al formular las recomendaciones han sido considerados los | 7 5
beneficios en salud, los efectos secundarios y los riesgos
12. Hay wuna relacion explicita entre cada una de las |7 6
recomendaciones y las evidencias en las que se basan
13. La guia ha sido revisada por expertos externos antes de su | 7 5
publicacién
14. Se incluye un procedimiento para actualizar la guia 4 5
Dominio 4. Claridad en la presentacion
15. Las recomendaciones son especificas y no son ambiguas 7 7
16. Las distintas opciones para el manejo de la enfermedad o | 7 7
condicion de salud se presentan claramente
17. Las recomendaciones clave son facilmente identificables 7 7
Dominio 5. Aplicabilidad
18. La guia describe factores facilitadores y barreras para su | 5 5
aplicacion
19. La guia proporciona consejo y/o herramientas sobre como las | 6 6
recomendaciones pueden ser llevadas a la practica
20. Se han considerado las posibles implicaciones de la aplicacién | 5 5
de las recomendaciones sobre los recursos
21. La guia ofrece criterios para monitorizacion y/o auditoria 5 7

Dominio 6. Independencia editorial




22. Los puntos de vista de la entidad financiadora no han influido en | 7 5

el contenido de la guia

23. Se han registrado y abordado los conflictos de intereses de los | 7 6

miembros del grupo elaborador de la guia

Evaluacion global de la guia 6 5

Recomendaria esta guia para su uso Si, con | Si, con
modificacione | modifica
S ciones

9.Nombre de la guia: Implementation Consortium (CPIC) Guideline for CYP2B6 and

Efavirenz- Containing Antiretroviral Therapy

Dominio Puntaje Puntaje
Revisor | Revisor 2
1
Dominio 1. Alcance y objetivo
1. El(los) objetivo(s) general(es) de la guia esta(n) especificamente | 4 6
descrito(s)
2. El(los) aspecto(s) de salud cubierto(s) por la guia esta(n) | 5 5
especificamente descrito(s)
3. La poblacién (pacientes, publico, etc.) a la cual se pretende aplicarla | 5 5
guia esta especificamente descrita
Dominio 2. Participacion de los implicados
4. El grupo que desarrolla la guia incluye individuos de todos los grupos | 5 4
profesionales relevantes
5. Se han tenido en cuenta los puntos de vista y preferencias de la | 1 2
poblacion diana (pacientes, publico, etc.)
6. Los usuarios diana de la guia estan claramente definidos 4 3
Dominio 3. Rigor en la elaboracién
7. Se han utilizado métodos sistematicos para la busqueda de la | 5 6
evidencia
8. Los criterios para seleccionar la evidencia se describen con claridad | 5 4
9. Las fortalezas y limitaciones del conjunto de la evidencia estan | 5 4
claramente descritas
10. Los métodos utilizados para formular las recomendaciones estan | 4 6
claramente descritos
11. Al formular las recomendaciones han sido considerados los | 5 5
beneficios en salud, los efectos secundarios y los riesgos
12. Hay una relacion explicita entre cada una de las recomendaciones y | 5 6
las evidencias en las que se basan
13. La guia ha sido revisada por expertos externos antes de su | 4 2
publicacién
14. Se incluye un procedimiento para actualizar la guia 1 4
Dominio 4. Claridad en la presentacion
15. Las recomendaciones son especificas y no son ambiguas 7 6
16. Las distintas opciones para el manejo de la enfermedad o condicién | 5 7
de salud se presentan claramente
17. Las recomendaciones clave son facilmente identificables 7 7

Dominio 5. Aplicabilidad




18. La guia describe factores facilitadores y barreras para su aplicacion | 2 3

19. La guia proporciona consejo y/o herramientas sobre como las | 3 4

recomendaciones pueden ser llevadas a la practica

20. Se han considerado las posibles implicaciones de la aplicacién de | 3 4

las recomendaciones sobre los recursos

21. La guia ofrece criterios para monitorizacion y/o auditoria 4 5

Dominio 6. Independencia editorial

22. Los puntos de vista de la entidad financiadora no han influido en el | 5 6

contenido de la guia

23. Se han registrado y abordado los conflictos de intereses de los | 7 6

miembros del grupo elaborador de la guia

Evaluacion global de la guia 4 4

Recomendaria esta guia para su uso Si, con | No
modificac
iones

10.Nombre de la guia: Preexposure Prophylaxis for the Prevention of HIV Infection: US

Preventive Services Task Force

Dominio Puntaj | Puntaje
e Revisor 2
Revis
or1
Dominio 1. Alcance y objetivo
1. El(los) objetivo(s) general(es) de la guia esta(n) especificamente | 7 7
descrito(s)
2. El(los) aspecto(s) de salud cubierto(s) por la guia esta(n)| 6 4
especificamente descrito(s)
3. La poblacion (pacientes, publico, etc.) a la cual se pretende aplicar la guia | 7 5
esta especificamente descrita
Dominio 2. Participacion de los implicados
4. El grupo que desarrolla la guia incluye individuos de todos los grupos | 5 6
profesionales relevantes
5. Se han tenido en cuenta los puntos de vista y preferencias de la poblacién | 1 6
diana (pacientes, publico, etc.)
6. Los usuarios diana de la guia estan claramente definidos 7 6
Dominio 3. Rigor en la elaboracién
7. Se han utilizado métodos sistematicos para la busqueda de la evidencia | 5 7
8. Los criterios para seleccionar la evidencia se describen con claridad 4 7
9. Las fortalezas y limitaciones del conjunto de la evidencia estan | 4 7
claramente descritas
10. Los métodos utilizados para formular las recomendaciones estan | 4 4
claramente descritos
11. Al formular las recomendaciones han sido considerados los beneficios | 6 6
en salud, los efectos secundarios y los riesgos
12. Hay una relacién explicita entre cada una de las recomendaciones y las | 6 5
evidencias en las que se basan
13. La guia ha sido revisada por expertos externos antes de su publicacién | 5 5




14. Se incluye un procedimiento para actualizar la guia 2 3

Dominio 4. Claridad en la presentacion

15. Las recomendaciones son especificas y no son ambiguas 6 7

16. Las distintas opciones para el manejo de la enfermedad o condicion de | 6 6

salud se presentan claramente

17. Las recomendaciones clave son facilmente identificables 6 7

Dominio 5. Aplicabilidad

18. La guia describe factores facilitadores y barreras para su aplicacion 5 4

19. La guia proporciona consejo y/o herramientas sobre como las | 5 5

recomendaciones pueden ser llevadas a la practica

20. Se han considerado las posibles implicaciones de la aplicacion de las | 4 3

recomendaciones sobre los recursos

21. La guia ofrece criterios para monitorizacion y/o auditoria 4 3

Dominio 6. Independencia editorial

22. Los puntos de vista de la entidad financiadora no han influido en el | 7 7

contenido de la guia

23. Se han registrado y abordado los conflictos de intereses de los | 7 6

miembros del grupo elaborador de la guia

Evaluacion global de la guia 5 6

Recomendaria esta guia para su uso Si Si, con
modificaci
ones

11.Nombre de la guia: Clinical Pharmacogenetics Implementation Consortium (CPIC)

Guideline for UGT1A1 and Atazanavir Prescribing

Dominio Puntaje Puntaje
Revisor 1 Revisor 2

Dominio 1. Alcance y objetivo
1. El(los) objetivo(s) general(es) de la guia esta(n) especificamente | 7 6
descrito(s)
2. El(los) aspecto(s) de salud cubierto(s) por la guia esta(n) | 4 5
especificamente descrito(s)
3. La poblacion (pacientes, publico, etc.) a la cual se pretende aplicar | 4 5
la guia esta especificamente descrita
Dominio 2. Participacion de los implicados
4. El grupo que desarrolla la guia incluye individuos de todos los | 3 3
grupos profesionales relevantes
5. Se han tenido en cuenta los puntos de vista y preferencias de la | 1 2
poblacion diana (pacientes, publico, etc.)
6. Los usuarios diana de la guia estan claramente definidos 1 3
Dominio 3. Rigor en la elaboracién
7. Se han utilizado métodos sistematicos para la busqueda de la | 4 5
evidencia
8. Los criterios para seleccionar la evidencia se describen con | 3 3
claridad
9. Las fortalezas y limitaciones del conjunto de la evidencia estan | 4 3

claramente descritas




10. Los métodos utilizados para formular las recomendaciones | 4 3
estan claramente descritos

11. Al formular las recomendaciones han sido considerados los | 5 6
beneficios en salud, los efectos secundarios y los riesgos

12. Hay wuna relacién explicita entre cada una de las |5 5
recomendaciones y las evidencias en las que se basan

13. La guia ha sido revisada por expertos externos antes de su | 1 2
publicacién

14. Se incluye un procedimiento para actualizar la guia 1 2
Dominio 4. Claridad en la presentacion

15. Las recomendaciones son especificas y no son ambiguas 6 6
16. Las distintas opciones para el manejo de la enfermedad o | 5 6
condicion de salud se presentan claramente

17. Las recomendaciones clave son facilmente identificables 6 7
Dominio 5. Aplicabilidad

18. La guia describe factores facilitadores y barreras para su | 3 3
aplicacion

19. La guia proporciona consejo y/o herramientas sobre como las | 4 3
recomendaciones pueden ser llevadas a la practica

20. Se han considerado las posibles implicaciones de la aplicacion | 1 2
de las recomendaciones sobre los recursos

21. La guia ofrece criterios para monitorizacion y/o auditoria 4 5
Dominio 6. Independencia editorial

22. Los puntos de vista de la entidad financiadora no han influidoen | 7 6
el contenido de la guia

23. Se han registrado y abordado los conflictos de intereses de los | 7 6
miembros del grupo elaborador de la guia

Evaluacion global de la guia 4 4
Recomendaria esta guia para su uso Si, con | No

modificacione

S

12. Nombre de la guia: IAPAC Guidelines for Optimizing the HIV Care Continuum for

Adults and Adolescents

Dominio Puntaje Puntaje
Revisor 1 Revisor
2

Dominio 1. Alcance y objetivo
1. El(los) objetivo(s) general(es) de la guia esta(n) especificamente | 7 7
descrito(s)
2. El(los) aspecto(s) de salud cubierto(s) por la guia esta(n) | 5 4
especificamente descrito(s)
3. La poblacién (pacientes, publico, etc.) a la cual se pretende aplicar | 6 6

la guia esta especificamente descrita

Dominio 2. Participacion de los implicados




4. El grupo que desarrolla la guia incluye individuos de todos los | 6 5
grupos profesionales relevantes
5. Se han tenido en cuenta los puntos de vista y preferencias de la | 1 2
poblacion diana (pacientes, publico, etc.)
6. Los usuarios diana de la guia estan claramente definidos 7 6
Dominio 3. Rigor en la elaboracién
7. Se han utilizado métodos sistematicos para la busqueda de la | 7 5
evidencia
8. Los criterios para seleccionar la evidencia se describen con | 6
claridad
9. Las fortalezas y limitaciones del conjunto de la evidencia estan | 4 3
claramente descritas
10. Los métodos utilizados para formular las recomendaciones estan | 7 4
claramente descritos
11. Al formular las recomendaciones han sido considerados los | 5 3
beneficios en salud, los efectos secundarios y los riesgos
12. Hay wuna relacion explicita entre cada una de las |7 7
recomendaciones y las evidencias en las que se basan
13. La guia ha sido revisada por expertos externos antes de su | 3 2
publicacién
14. Se incluye un procedimiento para actualizar la guia 2 1
Dominio 4. Claridad en la presentacion
15. Las recomendaciones son especificas y no son ambiguas 7 7
16. Las distintas opciones para el manejo de la enfermedad o | 7 7
condicion de salud se presentan claramente
17. Las recomendaciones clave son facilmente identificables 7 7
Dominio 5. Aplicabilidad
18. La guia describe factores facilitadores y barreras para su | 5 6
aplicacion
19. La guia proporciona consejo y/o herramientas sobre cémo las | 5 4
recomendaciones pueden ser llevadas a la practica
20. Se han considerado las posibles implicaciones de la aplicacién | 3 3
de las recomendaciones sobre los recursos
21. La guia ofrece criterios para monitorizacion y/o auditoria 5 4
Dominio 6. Independencia editorial
22. Los puntos de vista de la entidad financiadora no han influido en | 6 6
el contenido de la guia
23. Se han registrado y abordado los conflictos de intereses de los | 7 6
miembros del grupo elaborador de la guia
Evaluacion global de la guia 6 5
Recomendaria esta guia para su uso Si, con | Si, con
modificacione | modifica
S ciones

13.Nombre de la guia: No. 354-Canadian HIV Pregnancy Planning Guidelines

Dominio Puntaje Puntaje | Comen

Revisor 1 tarios




Revisor
2

Dominio 1. Alcance y objetivo

1. El(los) objetivo(s) general(es) de la guia esta(n) 7
especificamente descrito(s)

2. El(los) aspecto(s) de salud cubierto(s) por la guia esta(n) 6
especificamente descrito(s)

3. La poblacién (pacientes, publico, etc.) a la cual se pretende 6
aplicar la guia esta especificamente descrita

Dominio 2. Participacion de los implicados

4. El grupo que desarrolla la guia incluye individuos de todos 5
los grupos profesionales relevantes

5. Se han tenido en cuenta los puntos de vista y preferencias 2
de la poblacion diana (pacientes, publico, etc.)

6. Los usuarios diana de la guia estan claramente definidos 6
Dominio 3. Rigor en la elaboracién

7. Se han utilizado métodos sistematicos para la busqueda 6
de la evidencia

8. Los criterios para seleccionar la evidencia se describen con 6
claridad

9. Las fortalezas y limitaciones del conjunto de la evidencia 3
estan claramente descritas

10. Los métodos utilizados para formular las 7
recomendaciones estan claramente descritos

11. Al formular las recomendaciones han sido considerados 5
los beneficios en salud, los efectos secundarios y los riesgos

12. Hay una relacion explicita entre cada una de las 7
recomendaciones y las evidencias en las que se basan

13. La guia ha sido revisada por expertos externos antes de 5
su publicacién

14. Se incluye un procedimiento para actualizar la guia 1
Dominio 4. Claridad en la presentacion

15. Las recomendaciones son especificas y no son ambiguas 7
16. Las distintas opciones para el manejo de la enfermedad o 7
condicion de salud se presentan claramente

17. Las recomendaciones clave son facilmente identificables 7
Dominio 5. Aplicabilidad

18. La guia describe factores facilitadores y barreras para su 7
aplicacion

19. La guia proporciona consejo y/o herramientas sobre como 5
las recomendaciones pueden ser llevadas a la practica

20. Se han considerado las posibles implicaciones de la 2
aplicacion de las recomendaciones sobre los recursos

21. La guia ofrece criterios para monitorizacion y/o auditoria 3
Dominio 6. Independencia editorial

22. Los puntos de vista de la entidad financiadora no han 6

influido en el contenido de la guia




23. Se han registrado y abordado los conflictos de intereses | 1 2

de los miembros del grupo elaborador de la guia

Evaluacion global de la guia 6 6

Recomendaria esta guia para su uso Si, con | Si, con
modificacion | modifica
es ciones

14.Nombre de la guia: Antiretroviral therapy in pregnant women living with HIV: a clinical

practice guideline

Dominio Puntaj | Puntaje
e Revisor 2
Revis
or1
Dominio 1. Alcance y objetivo
1. El(los) objetivo(s) general(es) de la guia esta(n) especificamente | 4 7
descrito(s)
2. El(los) aspecto(s) de salud cubierto(s) por la guia esta(n) |7 7
especificamente descrito(s)
3. La poblacion (pacientes, publico, etc.) a la cual se pretende aplicar la guia | 7 7
esta especificamente descrita
Dominio 2. Participacion de los implicados
4. El grupo que desarrolla la guia incluye individuos de todos los grupos | 7 7
profesionales relevantes
5. Se han tenido en cuenta los puntos de vista y preferencias de la poblacion | 6 7
diana (pacientes, publico, etc.)
6. Los usuarios diana de la guia estan claramente definidos 4 7
Dominio 3. Rigor en la elaboracién
7. Se han utilizado métodos sistematicos para la busqueda de la evidencia | 7 4
8. Los criterios para seleccionar la evidencia se describen con claridad 7 3
9. Las fortalezas y limitaciones del conjunto de la evidencia estan |7 7
claramente descritas
10. Los métodos utilizados para formular las recomendaciones estan | 6 7
claramente descritos
11. Al formular las recomendaciones han sido considerados los beneficios | 7 7
en salud, los efectos secundarios y los riesgos
12. Hay una relacién explicita entre cada una de las recomendaciones y las | 6 3
evidencias en las que se basan
13. La guia ha sido revisada por expertos externos antes de su publicacién | 7 7
14. Se incluye un procedimiento para actualizar la guia 5 7
Dominio 4. Claridad en la presentacion
15. Las recomendaciones son especificas y no son ambiguas 5 7
16. Las distintas opciones para el manejo de la enfermedad o condiciéon de | 5 7
salud se presentan claramente
17. Las recomendaciones clave son facilmente identificables 4 7
Dominio 5. Aplicabilidad
18. La guia describe factores facilitadores y barreras para su aplicacion 7 6
19. La guia proporciona consejo y/o herramientas sobre como las | 6 7
recomendaciones pueden ser llevadas a la practica




20. Se han considerado las posibles implicaciones de la aplicacion de las | 7 7

recomendaciones sobre los recursos

21. La guia ofrece criterios para monitorizacion y/o auditoria 7 6

Dominio 6. Independencia editorial

22. Los puntos de vista de la entidad financiadora no han influido en el | 5 1

contenido de la guia

23. Se han registrado y abordado los conflictos de intereses de los | 7 7

miembros del grupo elaborador de la guia

Evaluacion global de la guia 6 6

Recomendaria esta guia para su uso Si Si, con
modificaci
ones

15.Nombre de la guia: Screening for HIV Infection: US Preventive Services Task Force

Recommendation Statement

Dominio Puntaj | Puntaje
e Revisor 2
Revis
or1
Dominio 1. Alcance y objetivo
1. El(los) objetivo(s) general(es) de la guia esta(n) especificamente | 7 7
descrito(s)
2. El(los) aspecto(s) de salud cubierto(s) por la guia esta(n)| 6 4
especificamente descrito(s)
3. La poblacion (pacientes, publico, etc.) a la cual se pretende aplicar la guia | 7 7
esta especificamente descrita
Dominio 2. Participacion de los implicados
4. El grupo que desarrolla la guia incluye individuos de todos los grupos | 5 6
profesionales relevantes
5. Se han tenido en cuenta los puntos de vista y preferencias de la poblacién | 5 6
diana (pacientes, publico, etc.)
6. Los usuarios diana de la guia estan claramente definidos 7 6
Dominio 3. Rigor en la elaboracién
7. Se han utilizado métodos sistematicos para la busqueda de la evidencia | 7 7
8. Los criterios para seleccionar la evidencia se describen con claridad 7 7
9. Las fortalezas y limitaciones del conjunto de la evidencia estan | 6 7
claramente descritas
10. Los métodos utilizados para formular las recomendaciones estan | 6 4
claramente descritos
11. Al formular las recomendaciones han sido considerados los beneficios | 6 6
en salud, los efectos secundarios y los riesgos
12. Hay una relacién explicita entre cada una de las recomendaciones y las | 5 5
evidencias en las que se basan
13. La guia ha sido revisada por expertos externos antes de su publicacién | 6 5
14. Se incluye un procedimiento para actualizar la guia 4 3
Dominio 4. Claridad en la presentacion
15. Las recomendaciones son especificas y no son ambiguas 7 7




16. Las distintas opciones para el manejo de la enfermedad o condiciéon de | 7 5

salud se presentan claramente

17. Las recomendaciones clave son facilmente identificables 7 7

Dominio 5. Aplicabilidad

18. La guia describe factores facilitadores y barreras para su aplicacion 3 4

19. La guia proporciona consejo y/o herramientas sobre como las | 4 2

recomendaciones pueden ser llevadas a la practica

20. Se han considerado las posibles implicaciones de la aplicacion de las | 4 2

recomendaciones sobre los recursos

21. La guia ofrece criterios para monitorizacion y/o auditoria 1 2

Dominio 6. Independencia editorial

22. Los puntos de vista de la entidad financiadora no han influido en el | 6 7

contenido de la guia

23. Se han registrado y abordado los conflictos de intereses de los | 7 6

miembros del grupo elaborador de la guia

Evaluacion global de la guia 6 6

Recomendaria esta guia para su uso Si Si, con
modificaci
ones

16.Nombre de la guia: Linee Guida Italiane sull’utilizzo dei farmaci antiretrovira- li e sulla
| gestione diagnostico-clinica delle persone con infezione da HIV-1 - anno 2017

Dominio

Puntaje
Revisor 1

Puntaje
Revisor 2

Dominio 1. Alcance y objetivo

claramente descritos

1. El(los) objetivo(s) general(es) de la guia esta(n) especificamente | 7 7
descrito(s)

2. El(los) aspecto(s) de salud cubierto(s) por la guia esta(n) | 7 7
especificamente descrito(s)

3. La poblacion (pacientes, publico, etc.) a la cual se pretende aplicar | 7 7
la guia esta especificamente descrita

Dominio 2. Participacion de los implicados

4. El grupo que desarrolla la guia incluye individuos de todos los | 5 7
grupos profesionales relevantes

5. Se han tenido en cuenta los puntos de vista y preferencias de la | 2 7
poblacion diana (pacientes, publico, etc.)

6. Los usuarios diana de la guia estan claramente definidos 6 7
Dominio 3. Rigor en la elaboracién

7. Se han utilizado métodos sistematicos para la busqueda de la | 5 4
evidencia

8. Los criterios para seleccionar la evidencia se describen con | 5 6
claridad

9. Las fortalezas y limitaciones del conjunto de la evidencia estan | 5 5
claramente descritas

10. Los métodos utilizados para formular las recomendaciones estan | 5 7




11. Al formular las recomendaciones han sido considerados los | 4 5
beneficios en salud, los efectos secundarios y los riesgos
12. Hay una relacion explicita entre cada una de las recomendaciones | 7 7
y las evidencias en las que se basan
13. La guia ha sido revisada por expertos externos antes de su | 2 1
publicacién
14. Se incluye un procedimiento para actualizar la guia 6 7
Dominio 4. Claridad en la presentacién
15. Las recomendaciones son especificas y no son ambiguas 7 7
16. Las distintas opciones para el manejo de la enfermedad o | 7 7
condicion de salud se presentan claramente
17. Las recomendaciones clave son facilmente identificables 7 7
Dominio 5. Aplicabilidad
18. La guia describe factores facilitadores y barreras para su | 5 7
aplicacion
19. La guia proporciona consejo y/o herramientas sobre cémo las | 4 7
recomendaciones pueden ser llevadas a la practica
20. Se han considerado las posibles implicaciones de la aplicacién de | 3 7
las recomendaciones sobre los recursos
21. La guia ofrece criterios para monitorizacion y/o auditoria 6 7
Dominio 6. Independencia editorial
22. Los puntos de vista de la entidad financiadora no han influido en | 2 5
el contenido de la guia
23. Se han registrado y abordado los conflictos de intereses de los | 6 7
miembros del grupo elaborador de la guia
Evaluacion global de la guia 5 4
Recomendaria esta guia para su uso Si, con | No
modificacio
nes

17.Nombre de la guia: Antiretroviral Drugs for Treatment and Prevention of HIV Infection
in Adults: 2018 Recommendations of the International Antiviral Society—USA Panel

Dominio Puntaje Puntaje
Revisor 1 Revisor 2
Dominio 1. Alcance y objetivo
1. El(los) objetivo(s) general(es) de la guia esta(n) especificamente | 6 7
descrito(s)
2. El(los) aspecto(s) de salud cubierto(s) por la guia esta(n) | 5 7
especificamente descrito(s)
3. La poblacion (pacientes, publico, etc.) a la cual se pretende aplicar | 4 7
la guia esta especificamente descrita
Dominio 2. Participacion de los implicados
4. El grupo que desarrolla la guia incluye individuos de todos los | 6 7
grupos profesionales relevantes
5. Se han tenido en cuenta los puntos de vista y preferencias de la | 2 1

poblacion diana (pacientes, publico, etc.)




6. Los usuarios diana de la guia estan claramente definidos 3 7

Dominio 3. Rigor en la elaboracién

7. Se han utilizado métodos sistematicos para la busqueda de la | 7 7

evidencia

8. Los criterios para seleccionar la evidencia se describen con claridad | 5 4

9. Las fortalezas y limitaciones del conjunto de la evidencia estan | 4 5

claramente descritas

10. Los métodos utilizados para formular las recomendaciones estan | 5 7

claramente descritos

11. Al formular las recomendaciones han sido considerados los | 4 3

beneficios en salud, los efectos secundarios y los riesgos

12. Hay una relacién explicita entre cada una de las recomendaciones | 5 7

y las evidencias en las que se basan

13. La guia ha sido revisada por expertos externos antes de su | 6 1

publicacién

14. Se incluye un procedimiento para actualizar la guia 4 1

Dominio 4. Claridad en la presentacion

15. Las recomendaciones son especificas y no son ambiguas 7 6

16. Las distintas opciones para el manejo de la enfermedad o | 7 7

condicion de salud se presentan claramente

17. Las recomendaciones clave son facilmente identificables 5 7

Dominio 5. Aplicabilidad

18. La guia describe factores facilitadores y barreras para su | 5 6

aplicacion

19. La guia proporciona consejo y/o herramientas sobre como las | 3 5

recomendaciones pueden ser llevadas a la practica

20. Se han considerado las posibles implicaciones de la aplicaciéon de | 3 6

las recomendaciones sobre los recursos

21. La guia ofrece criterios para monitorizacion y/o auditoria 5 7

22. Los puntos de vista de la entidad financiadora no han influido en | 7 7

el contenido de la guia

23. Se han registrado y abordado los conflictos de intereses de los | 6 7

miembros del grupo elaborador de la guia

Evaluacion global de la guia 6 5

Recomendaria esta guia para su uso Si Si, con
modificacio
nes

18.Nombre de la guia: Preexposure prophylaxis for the prevention of HIV infection in the

United States — 2017 Update a clinical practice guideline

Dominio

Puntaje
Revisor 1

Puntaje
Revisor 2

Dominio 1. Alcance y objetivo

1. El(los) objetivo(s) general(es) de la guia esta(n) especificamente
descrito(s)

5

7




2. El(los) aspecto(s) de salud cubierto(s) por la guia esta(n) | 4 7

especificamente descrito(s)

3. La poblacién (pacientes, publico, etc.) a la cual se pretende aplicar | 5 7

la guia esta especificamente descrita

Dominio 2. Participacion de los implicados

4. El grupo que desarrolla la guia incluye individuos de todos los | 4 7

grupos profesionales relevantes

5. Se han tenido en cuenta los puntos de vista y preferencias de la | 4 7

poblacion diana (pacientes, publico, etc.)

6. Los usuarios diana de la guia estan claramente definidos 5 7

Dominio 3. Rigor en la elaboracién

7. Se han utilizado métodos sistematicos para la busqueda de la | 5 7

evidencia

8. Los criterios para seleccionar la evidencia se describen con claridad | 4 6

9. Las fortalezas y limitaciones del conjunto de la evidencia estan | 4 7

claramente descritas

10. Los métodos utilizados para formular las recomendaciones estan | 3 7

claramente descritos

11. Al formular las recomendaciones han sido considerados los | 6 7

beneficios en salud, los efectos secundarios y los riesgos

12. Hay una relacion explicita entre cada una de las recomendaciones | 6 5

y las evidencias en las que se basan

13. La guia ha sido revisada por expertos externos antes de su | 6 7

publicacién

14. Se incluye un procedimiento para actualizar la guia 2 7

Dominio 4. Claridad en la presentacion

15. Las recomendaciones son especificas y no son ambiguas 6 7

16. Las distintas opciones para el manejo de la enfermedad o | 7 7

condicion de salud se presentan claramente

17. Las recomendaciones clave son facilmente identificables 6 7

Dominio 5. Aplicabilidad

18. La guia describe factores facilitadores y barreras para su | 6 7

aplicacion

19. La guia proporciona consejo y/o herramientas sobre cémo las | 7 7

recomendaciones pueden ser llevadas a la practica

20. Se han considerado las posibles implicaciones de la aplicacién de | 7 7

las recomendaciones sobre los recursos

21. La guia ofrece criterios para monitorizacion y/o auditoria 6 7

Dominio 6. Independencia editorial

22. Los puntos de vista de la entidad financiadora no han influido en | 3 1

el contenido de la guia

23. Se han registrado y abordado los conflictos de intereses de los | 3 7

miembros del grupo elaborador de la guia

Evaluacion global de la guia 5 6

Recomendaria esta guia para su uso Si Si, con
modificaci

ones




19.Nombre de la guia: Updated guidelines for antiretroviral postexposure prophylaxis
after sexual, injection drug use, or other nonoccupational exposure to HIV—United States,
2016

Dominio Puntaje Puntaje
Revisor 1 Revisor 2

Dominio 1. Alcance y objetivo
1. El(los) objetivo(s) general(es) de la guia esta(n) especificamente | 6 7
descrito(s)
2. El(los) aspecto(s) de salud cubierto(s) por la guia esta(n) | 4 7
especificamente descrito(s)
3. La poblacion (pacientes, publico, etc.) a la cual se pretende aplicar | 5 7
la guia esta especificamente descrita
Dominio 2. Participacion de los implicados
4. El grupo que desarrolla la guia incluye individuos de todos los | 6 7
grupos profesionales relevantes
5. Se han tenido en cuenta los puntos de vista y preferencias de la | 4 1
poblacion diana (pacientes, publico, etc.)
6. Los usuarios diana de la guia estan claramente definidos 5 7
Dominio 3. Rigor en la elaboracién
7. Se han utilizado métodos sistematicos para la busqueda de la | 7 6
evidencia
8. Los criterios para seleccionar la evidencia se describen con claridad | 6 6
9. Las fortalezas y limitaciones del conjunto de la evidencia estan | 5 6
claramente descritas
10. Los métodos utilizados para formular las recomendaciones estan | 7 4
claramente descritos
11. Al formular las recomendaciones han sido considerados los | 6 7
beneficios en salud, los efectos secundarios y los riesgos
12. Hay una relacioén explicita entre cada una de las recomendaciones | 6 7
y las evidencias en las que se basan
13. La guia ha sido revisada por expertos externos antes de su | 6 7
publicacién
14. Se incluye un procedimiento para actualizar la guia 6 7
Dominio 4. Claridad en la presentacion
15. Las recomendaciones son especificas y no son ambiguas 5 7
16. Las distintas opciones para el manejo de la enfermedad o | 6 7
condicion de salud se presentan claramente
17. Las recomendaciones clave son facilmente identificables 5 7
Dominio 5. Aplicabilidad
18. La guia describe factores facilitadores y barreras para su | 5 6
aplicacion
19. La guia proporciona consejo y/o herramientas sobre como las | 4 5
recomendaciones pueden ser llevadas a la practica
20. Se han considerado las posibles implicaciones de la aplicacién de | 3 7
las recomendaciones sobre los recursos
21. La guia ofrece criterios para monitorizacion y/o auditoria 4 7

Dominio 6. Independencia editorial




22. Los puntos de vista de la entidad financiadora no han influido en | 6 6

el contenido de la guia

23. Se han registrado y abordado los conflictos de intereses de los | 7 7

miembros del grupo elaborador de la guia

Evaluacion global de la guia 6 6

Recomendaria esta guia para su uso Si Si, con
modificacio
nes

20.Nombre de la guia: Recommendations for HIV Screening of Gay, Bisexual, and Other

Men Who Have Sex with Men — United States, 2017

Dominio Puntaje Puntaje
Revisor 1 Revisor 2

Dominio 1. Alcance y objetivo
1. El(los) objetivo(s) general(es) de la guia esta(n) especificamente | 4 7
descrito(s)
2. El(los) aspecto(s) de salud cubierto(s) por la guia esta(n) | 3 7
especificamente descrito(s)
3. La poblacion (pacientes, publico, etc.) a la cual se pretende | 4 7
aplicar la guia esta especificamente descrita
Dominio 2. Participacion de los implicados
4. El grupo que desarrolla la guia incluye individuos de todos los | 4 7
grupos profesionales relevantes
5. Se han tenido en cuenta los puntos de vista y preferencias de la | 7 1
poblacion diana (pacientes, publico, etc.)
6. Los usuarios diana de la guia estan claramente definidos 5 7
Dominio 3. Rigor en la elaboracién
7. Se han utilizado métodos sistematicos para la busqueda de la | 5 7
evidencia
8. Los criterios para seleccionar la evidencia se describen con | 5 5
claridad
9. Las fortalezas y limitaciones del conjunto de la evidencia estan | 4 7
claramente descritas
10. Los métodos utilizados para formular las recomendaciones | 5 6
estan claramente descritos
11. Al formular las recomendaciones han sido considerados los | 4 7
beneficios en salud, los efectos secundarios y los riesgos
12. Hay una relacion explicita entre cada una de las | 3 7
recomendaciones y las evidencias en las que se basan
13. La guia ha sido revisada por expertos externos antes de su | 5 7
publicacién
14. Se incluye un procedimiento para actualizar la guia 2 7
Dominio 4. Claridad en la presentacion
15. Las recomendaciones son especificas y no son ambiguas 6 7
16. Las distintas opciones para el manejo de la enfermedad o | 5 7

condicion de salud se presentan claramente




17. Las recomendaciones clave son facilmente identificables 7 7
Dominio 5. Aplicabilidad

18. La guia describe factores facilitadores y barreras para su | 3 6
aplicacion

19. La guia proporciona consejo y/o herramientas sobre como las | 4 6
recomendaciones pueden ser llevadas a la practica

20. Se han considerado las posibles implicaciones de la aplicaciéon | 3 7
de las recomendaciones sobre los recursos

21. La guia ofrece criterios para monitorizacion y/o auditoria 2 6
Dominio 6. Independencia editorial

22. Los puntos de vista de la entidad financiadora no han influido en | 1 6
el contenido de la guia

23. Se han registrado y abordado los conflictos de intereses de los | 5 6
miembros del grupo elaborador de la guia

Evaluacion global de la guia 4 6
Recomendaria esta guia para su uso Si, con | No

modificacione
S




Anexo 2.6 Referencias excluidas en la seleccién de guias de practica clinica
¢Los dominios 3

> y 6 de AGREE Il
Ao de f;vi'r',‘éf:."(’é' (3: Rigor
Nombre de la Guia . . Idioma Metodologico; 6:
publicacion evaluadores) .
— AGREE Il Independencia
Editorial)
superan el 60%?
1. HIV testing: increasing uptake ’ No. Dominio 6:
among people who may have 2016 Inglés | 75%
. 58%
undiagnosed HIV
2. BHIVA/BASHH guidelines on the No. Dominio 6:
use of HIV pre-exposure 2019 Inglés | 75% 17% '
prophylaxis (PrEP) 2018
3. British HIV Association guidelines
for the treatment of HIV-1-positive i No. Dominio 6:
adults with antiretroviral therapy 2017 Inglés | 83% 29%
2015
4. British HIV Association guidelines No. Dominio 6:
for the management of HIV in 2019 Inglés | 33% X '
58%
pregnancy and postpartum 2018
5. Clinical Pharmacogenetics
Implementation Consortium (CPIC) No. Dominio 3:
Guideline for CYP2B6 and 2015 Inglés | 50% 57% )
Efavirenz-Containing Antiretroviral
Therapy
6. Clinical Pharmacogenetics
Implementation Consortium (CPIC) . No. Dominio 3:
Guideline for UGT1A1 and 2017 Inglés | 50% 42%
Atazanavir Prescribing
7. 1APAC Guidelines for Optimizing No. Dominio 3:
the HIV Care Continuum for Adults | 2019 Inglés | 75% X '
57%
and Adolescents
8. No. 354-Canadian HIV Pregnancy . No. Dominio 6:
Planning Guidelines 2017 Inglés | 83% 50%
9. Preexposure prophylaxis for the
prevention of HIV infection in the i No. Dominio 6:
United States — 2017 update a 2020 Inglés | 75% 42%
clinical practice guideline
10. Recommendations for HIV
Screening of Gay, Bisexual, and , No. Dominio 6:
Other Men Who Have Sex with 2016 Inglés | 67% 58%
Men — United States, 2017.




Anexo 3. Resultados votacion de recomendaciones adultos

Fecha de
votacion

20/01/2021

#
Recome
ndacion

Recomendacion

Se recomienda el uso de TDF/FTC diario o TAF/FTC diario como

medicamento para profilaxis preexposicion de la infeccién por VIH
en personas mayores de 12 afios que se evalien como de riesgo
substancial de adquirir la infeccion por VIH.

Certeza de la evidencia: Moderada

Fuerza de la recomendacién: Fuerte a favor

Dimensién

Prevencion

NO
Pregunta
Clinica

Votacion
1a3
n (%)

0 (0,0%)

Votacion
4a6
n (%)

0 (0,0%)

Votaciéon
7a9
n (%)

7 (100%)

20/01/2021

Se recomienda el uso de anillos de Dapivirina para mujeres
mayores de 18 afios que se evalien como de riesgo substancial de
adquirir la infeccién por VIH de acuerdo a disponibilidad en el pais.
Certeza de la evidencia: Moderada

Fuerza de la recomendacién: Fuerte a favor

Prevencion

0 (0,0%)

0 (0,0%)

7 (100%)

20/01/2021

Se sugiere el uso de Maraviroc como medicamento para profilaxis
preexposicion de la infeccién por VIH en personas mayores de 18
afos que se evallen en riesgo substancial de adquirir la infeccién
por VIH cuando exista contraindicaciéon de uso de las opciones
recomendadas

Certeza de la evidencia: Muy baja

Fuerza de la recomendacién: Condicional a favor

Prevencion

0 (0,0%)

0 (0,0%)

5 (100%)

20/01/2021

Se recomienda el uso diario 0 a demanda de los medicamentos
recomendados para profilaxis preexposicidon en personas que se
evalien como de riesgo substancial de infeccién por VIH de
acuerdo a las preferencias del usuario.

Certeza de la evidencia: Muy baja

Fuerza de la recomendacién: Fuerte a favor

Prevencion

0 (0,0%)

0 (0,0%)

5 (100%)

20/01/2021

Se recomienda el uso de esquemas basado en 3 medicamentos
como: TDF/FTC/DTG, TDF/FTC/RAL, TDF/FTC/EVG/c,
TDF/FTC/DRV/r o TDF/FTC/MVC como regimenes de profilaxis
post-exposicion en adultos con exposicion no ocupacional y
ocupacional.

Certeza de la evidencia: Muy baja

Fuerza de la recomendacién: Fuerte a favor

Prevencion

0 (0,0%)

0 (0,0%)

5 (100%)

20/01/2021

No se recomienda usar esquemas basados en AZT/3TC como
columna vertebral o con LPV/r o ATV con o sin ritonavir como tercer
medicamento para profilaxis postexposicion del VIH en adultos con
exposicién no ocupacional y ocupacional.

Certeza de la evidencia: Muy baja

Fuerza de la recomendacioén: Fuerte en contra

Prevencion

0 (0,0%)

0 (0,0%)

6 (100%)

22/01/2021

Se recomienda el autotest como una opcién diagndstica para la
tamizacioén de VIH en adultos, adolescentes y gestantes. La
confirmacion del diagnéstico sera realizada de acuerdo al algoritmo

Diagnostico

0 (0,0%)

0 (0,0%)

6 (100%)




Fecha de

votacion

#
Recome
ndacion

Recomendacion

vigente.
Certeza en la evidencia: baja.
Fuerza de la recomendacién: Fuerte a favor.

Dimensién

NO
Pregunta
Clinica

Votacion
1a3
n (%)

Votacion
4a6
n (%)

Votaciéon
7a9
n (%)

22/01/2021

Se sugiere que se brinde una informacion basica* previa a la prueba
de VIH, que sea ajustada segun la poblacién y lugar donde se
realice.

Certeza de la evidencia: moderada.

Fuerza de la recomendacion: Condicional a favor

Diagnéstico

0 (0,0%)

0 (0,0%)

5 (100%)

22/01/2021

Se recomienda el uso de las pruebas rapidas para la tamizacion de
la poblacién como parte del algoritmo diagnéstico.

Certeza en la evidencia: baja.

Fuerza de la recomendacion: fuerte a favor.

* Se realiz6 la votacién junto con la recomendacién nimero 16 de
paciente pediatrico.

Diagnéstico

0 (0,0%)

1(16,67%)

5 (83,33%)

3/02/2021

Se recomienda iniciar el tratamiento antirretroviral en pacientes
adultos (mayores a 18 afios) que reciben diagnoéstico de infeccion
por VIH dentro de las siguientes 4 semanas al diagnostico.
Certeza en la evidencia: Moderada

Fuerza de la recomendacién: Fuerte a favor

Tratamiento

0 (0,0%)

0 (0,0%)

6 (100%)

12/02/2021

Se recomienda iniciar el tratamiento antirretroviral en pacientes
gestantes que reciben diagndstico de infeccion por VIH
inmediatamente posterior a dos pruebas reactivas,
independientemente del momento del embarazo.

Certeza en la evidencia: Moderada

Fuerza de la recomendacién: Fuerte a favor

Tratamiento

12/02/2021

Se recomienda, en personas con edad igual o mayor a 18 afios con
diagndstico de infeccién por VIH sin experiencia previa con
antirretrovirales, iniciar tratamiento con antirretroviral segun los
siguientes esquemas:

Regimenes preferidos

Dolutegravir (DTG) + Tenofovir alafenamida (TAF) / Emtricitabina
(FTC)

Dolutegravir (DTG) + Tenofovir disoproxil (TDF) / Emtricitabina
(FTC)

Dolutegravir (DTG) / Abacavir (ABC) / Lamivudina (3TC)
Dolutegravir (DTG) / Lamivudina (3TC)

Regimenes alternativos

Raltegravir (RAL) + Abacavir (ABC) / Lamivudina (3TC)

Raltegravir (RAL) + Tenofovir disoproxil (TDF) / Emtricitabina (FTC)
Raltegravir (RAL) + Tenofovir alafenamida (TAF) / Emtricitabina
(FTC)

Tratamiento

0 (0,0%)

0 (0,0%)

5 (100%)

0 (0,0%)

0 (0,0%)

5 (100%)




Fecha de

votacion

#
Recome
ndacion

Recomendacion

Elvitegravir / cobicistat (EVG/c) / Tenofovir alafenamida (TAF) /
Emtricitabina (FTC)

Fuerza de la recomendacioén: Fuerte a favor.

Dimensién

NO
Pregunta
Clinica

Votacion
1a3
n (%)

Votacion
4a6
n (%)

Votaciéon
7a9
n (%)

19/02/2021

Se sugiere, en personas con edad igual o mayor a 18 afios con
diagndstico de infeccién por VIH sin experiencia previa con
antirretrovirales, considerar el régimen Bictegravir (BIC) / Tenofovir
alafenamida (TAF) / Emtricitabina (FTC) dentro de los esquemas de
regimenes preferidos y Doravirina (DOR) / Lamivudina (3TC) /
Tenofovir disoproxil fumarato (TDF) dentro de los esquemas de
regimenes alternativos para el tratamiento de inicio, una vez estén
disponibles en el pais y estén autorizados por la autoridad
competente.

Fuerza de la recomendacién: Condicional a favor
Certeza en la evidencia: Moderada a alta

Tratamiento

0 (0,0%)

0 (0,0%)

5 (100%)

19/02/2021

Se recomienda, en gestantes mayores a 18 afios que viven con VIH
sin experiencia previa con antirretrovirales e independientemente de
la edad gestacional, iniciar tratamiento con antirretroviral segun los
siguientes esquemas:

Regimenes preferidos

Dolutegravir (DTG) + Tenofovir disoproxil fumarato (TDF) /
Emtricitabina (FTC)

Dolutegravir (DTG) + Abacavir (ABC) / Lamivudina (3TC)
Raltegravir (RAL) + Tenofovir disoproxil fumarato (TDF) /
Emtricitabina (FTC)

Raltegravir (RAL) + Abacavir (ABC) / Lamivudina (3TC)

Regimenes alternativos

Atazanavir/ritonavir (ATZ/r) + Tenofovir disoproxil fumarato (TDF) /
Emtricitabina (FTC)

Atazanavir/ritonavir (ATZ/r) + Abacavir (ABC) / Lamivudina (3TC) **

Darunavir/ritonavir (DRV/r) + Tenofovir disoproxil fumarato (TDF) /
Emtricitabina (FTC) *
Darunavir/ritonavir (DRV/r) + Abacavir (ABC) / Lamivudina (3TC) *

Certeza de la evidencia: Baja
Fuerza de la recomendacion: Fuerte a favor

Tratamiento

0 (0,0%)

0 (0,0%)

5 (100%)




Fecha de

votacion

#
Recome
ndacion

Recomendacion

*Consideracioén sobre dosis en gestantes (doble dosis de DRV/r)
** Carga viral

Dimensién

N°

Pregunta
Clinica

Votacion
1a3
n (%)

Votacion
4a6
n (%)

Votaciéon
7a9
n (%)

20/02/2021

Se recomienda, en personas con edad igual o mayor a 18 afios con
diagndstico de infeccion por VIH que se encuentren con carga viral
indetectable durante mas de 6 meses con su esquema de
tratamiento actual, en quienes se detectan eventos adversos o
riesgo de los mismos basado en sus comorbilidades, interacciones
o posibles pérdidas de adherencia, que se modifique el esquema
actual a un régimen que tenga un mejor perfil de seguridad y
adherencia.** (Pendiente por votar)

Certeza de la evidencia: Moderada a baja
Fuerza de la recomendacién: Fuerte a favor

Tratamiento

0 (0,0%)

0 (0,0%)

5 (100%)

19/02/2021

Se recomienda que el régimen de cambio de antirretroviral, frente a
la primera falla viroldgica, debe contener al menos dos y
preferiblemente tres medicamentos activos contra VIH.

Certeza de la evidencia: Baja
Fuerza de la recomendacién: Fuerte a favor

Tratamiento

0 (0,0%)

0 (0,0%)

5 (100%)

1/02/2021

Se recomienda que la atencién a las personas que viven con VIH se
realice por parte de un equipo interdisciplinario conformado por:
médico experto, psicélogo, psiquiatra, nutricionista, enfermero,
trabajador social, quimico farmacéutico, personal encargado del
cumplimiento y odontélogo, coordinado por un infectélogo, integrado
en un programa de seguimiento, que incorpore diversas estrategias
para asegurar el resultado_(incluye definiciones de médico experto y
en formacion).

Certeza de la evidencia: Muy baja (basada en consenso de
expertos).

Fuerza de la recomendacion: Fuerte a favor.

Seguimiento y
retencion

1 (20%)

0 (0,0%)

4 (80%)

1/02/2021

Se sugiere que las personas que viven con VIH sean valoradas por
un médico infectdlogo dentro de los 3 primeros meses de ingreso al
programa de atencioén, después de haber sido valorado por el
médico experto, de tal forma que se tenga la informacién necesaria
para evaluar el paciente y realizar el seguimiento del tratamiento
antirretroviral. En caso de no cumplir con criterios de evaluacién por
Infectologia este plazo no debe exceder los 6 meses.

Certeza de la evidencia: Muy baja (basada en consenso de
expertos).

Fuerza de la recomendacién: Condicional a favor.

Seguimiento y
retencion

0 (0,0%)

0 (0,0%)

5 (100%)

2/02/2021

Se sugiere que la valoracién por Infectologia se realice como
minimo 1 vez al afio, o segun criterio del médico experto o del

Seguimiento y
retencion

0 (0,0%)

0 (0,0%)

5 (100%)




Fecha de

votacion

#
Recome
ndacion

Recomendacion

infectdlogo (incluye criterios de priorizacién para cita con
Infectologia).

Certeza de la evidencia: Muy baja (basada en consenso de
expertos).

Fuerza de la recomendacién: Condicional a favor.

Dimensién

NO
Pregunta
Clinica

Votacion
1a3
n (%)

Votacion
4a6
n (%)

Votaciéon
7a9
n (%)

3/02/2021

20

Se recomienda que la valoracién por nutricion se realice al ingreso
al programa de atencién y también durante el seguimiento por los
menos 1 vez al afio, o bajo consideracién del equipo
interdisciplinario. El uso de complementos nutricionales debe ser
indicado y dirigido por nutriciéon y debe contar con un seguimiento
minimo cada tres meses.

Certeza de la evidencia: Muy baja (basada en consenso de
expertos).

Fuerza de la recomendacién: Fuerte a favor.

Seguimiento y
retencion

0 (0,0%)

0 (0,0%)

5 (100%)

2/02/2021

21

Se recomienda que la valoracién por parte de los siguientes
profesionales de salud (trabajo social, psicologia, enfermeria) se
realice al inicio y se oferte al menos una vez al afio o se oferte de
acuerdo a los requerimientos (necesidades) del paciente e
indicacién del equipo

Certeza de la evidencia: Muy baja (basada en consenso de
expertos).

Fuerza de la recomendacion: Fuerte a favor.

Seguimiento y
retencion

0 (0,0%)

0 (0,0%)

5 (100%)

2/02/2021

22

Se recomienda que la valoracién por parte de los siguientes
profesionales de salud (quimico farmacéutico, odontologia), se
realice dos veces al afio y se individualice de acuerdo a las
necesidades del paciente. La atencién por quimico farmacéutico se
debe realizar cada vez que ocurra un cambio de TAR u ocurra un
evento adverso.

Médico experto: trimestralizar con algunas condiciones
(indetectable, CD4>300 estable en dos mediciones y adherente).

Certeza de la evidencia: Muy baja (basada en consenso de
expertos).
Fuerza de la recomendacién: Fuerte a favor

Seguimiento y
retencion

0 (0,0%)

0 (0,0%)

5 (100%)

2/02/2021

23

Se recomienda que dentro de las estrategias para mejorar la
adherencia de las personas al programa de atencién se cuente con
un comité estratégico interdisciplinario, con el apoyo técnico de un
profesional en Infectologia, con la potestad de tomar decisiones y
resolver problemas, en forma similar a una junta médica.
Estrategia de implementacién que facilite el cumplimiento de la
recomendacion. Ver guia de MSPS para grupos de apoyo.

Seguimiento y
retencion

0 (0,0%)

0 (0,0%)

5 (100%)




Fecha de

votacion

#

Recome
ndacion

Recomendacion

Certeza de la evidencia: Muy baja (basada en consenso de
expertos).
Fuerza de la recomendacién: Fuerte a favor

Dimensién

N° Votacion

Pregunta 1a3
Clinica n (%)

Votacion

4a6
n (%)

Votaciéon
7a9
n (%)

2/02/2021

24

Se recomienda que en mujeres que viven con VIH y se confirme la
gestacion, la valoracién por obstetricia se realice dentro del mes
siguiente a la confirmacién del embarazo.

Certeza de la evidencia: Muy baja (basada en consenso de
expertos).

Fuerza de la recomendacién: Fuerte a favor

Seguimiento y
retencion

8 0 (0,0%)

0 (0,0%)

5 (100%)

2/02/2021

25

Se recomienda que el equipo interdisciplinario incluya un enfoque
especifico para la atenciéon a mujeres gestantes, incluyendo la
integracion del control prenatal dentro del seguimiento.

Certeza de la evidencia: Muy baja (basada en consenso de
expertos).

Fuerza de la recomendacién: Fuerte a favor

Seguimiento y
retencion

8 0 (0,0%)

0 (0,0%)

5 (100%)

2/02/2021

26

Se recomienda que en grupos de personas que viven con VIH en
los que se reconozcan barreras de acceso se contemplen
estrategias para realizar la atencién con el apoyo de (telemedicina;
teleconsulta) telesalud y presencialidad minimo cada seis meses.
Certeza de la evidencia: Muy baja (basada en consenso de
expertos).

Fuerza de la recomendacion: Fuerte a favor.

Seguimiento y
retencion

8 0 (0,0%)

0 (0,0%)

5 (100%)

2/02/2021

27

Se sugiere que las estrategias de telesalud estén encaminadas a
complementar y apoyar el seguimiento efectivo de las personas que
viven con VIH y la mejoria a la adherencia al programa de atencion
y su uso debe ser recomendado por el médico experto encargado,
siguiendo los protocolos y las normas de habilitacién en el pais.
Certeza de la evidencia: Muy baja (basada en consenso de
expertos).

Fuerza de la recomendacién: Condicional a favor.

Seguimiento y
retencion

8 0 (0,0%)

0 (0,0%)

5 (100%)

2/02/2021

28

Se recomienda incorporar estrategias de adherencia como
capacitacion de grupos de apoyo, trabajo por pares*, grupo de
redes sociales

*trabajo por pares revisar guia MSPS para grupos de apoyo
Certeza en la evidencia: Pendiente

Fuerza de la recomendacién: Fuerte a favor

Seguimiento y
retencion

8 0 (0,0%)

0 (0,0%)

5 (100%)

2/02/2021

29

Se recomienda que en las personas que viven con VIH se realicen
intervenciones educativas, entre otras relacionadas con la
planificacion del embarazo, cuidados preconcepcionales y opciones
de profilaxis.

Seguimiento y
retencion

8 0 (0,0%)

0 (0,0%)

5 (100%)




Fecha de
votacion

#

Recome
ndacion

Recomendacion

Certeza en la evidencia: Pendiente
Fuerza de la recomendacién: Fuerte a favor

Dimensién

NO
Pregunta
Clinica

Votacion
1a3
n (%)

Votacion
4a6
n (%)

Votaciéon
7a9
n (%)

2/02/2021

30

Se recomienda realizar asesoria sobre las rutas de acceso al
diagndstico a las parejas de las personas que estan en el programa
de atencion, asi como hacer seguimiento a los resultados.

Certeza de la evidencia: Muy baja (basada en consenso de
expertos).

Fuerza de la recomendacién: Fuerte a favor

Seguimiento y
retencion

0 (0,0%)

0 (0,0%)

5 (100%)

2/02/2021

31

Se recomienda realizar seguimiento del estado seroldgico a los
hijos menores de 15 afios en la consulta de ingreso al programa de
las mujeres que sean diagnosticadas con infeccién por VIH.
Certeza de la evidencia: Muy baja (basada en consenso de
expertos).

Fuerza de la recomendacién: Fuerte a favor

Seguimiento y
retencion

0 (0,0%)

0 (0,0%)

5 (100%)

2/02/2021

32

Se recomienda que en las personas que viven con VIH la valoracion
inicial y el seguimiento incluya un examen fisico completo,
laboratorios clinicos (ver tabla), clasificacion del riesgo psicosocial y
se brinde educacion basica sobre el VIH y su transmision.

Certeza en la evidencia: muy baja.

Fuerza de la recomendacion: Fuerte a favor.

Seguimiento y
retencion

0 (0,0%)

0 (0,0%)

5 (100%)

16/02/2021

33

Se sugiere utilizar de forma consistente la determinacion de la
depuracion de creatinina con CKD-EPI y como alternativa con
MDRD.

Certeza de la evidencia: Pendiente (esto si tuvo evidencia)
Fuerza de la recomendacién: Condicional a favor.

Seguimiento y
retencion

0 (0,0%)

0 (0,0%)

5 (100%)

16/02/2021

34

Se sugiere realizar la evaluacion por densitometria 6sea* segun
recomendaciones para la poblacién general** adicionalmente, cada
dos afios si hay progresion de enfermedad o segun los resultados
de la densitometria, o valor de CD4 bajo (<200 célula/mm3), o uso
de tenofovir DF y a criterio médico de acuerdo a la condicion de las
personas.

*Determinar el riesgo mediante la ecuacion FRAX (sin
densitometria) en mayores de 40 afios y ante presencia de factores
de riesgo (se mantiene recomendacion de GPC-2014).

** Considere la DXA en cualquier persona
con 2 1 riesgo de: (iii)

1. Mujeres posmenopausicas

2. Hombres = 50 afios

3. Alto riesgo de caidas (iv)

4. Aquellos entre 40 y 50 afios con

Seguimiento y
retencion

0 (0,0%)

0 (0,0%)

5 (100%)




Fecha de

votacion

#
Recome
ndacion

Recomendacion

alto riesgo de fractura (> 20% a 10 afios
mayor riesgo de fractura osteoporoética
basado en la evaluacion FRAX sinDXA)
5. Historia de fractura de bajo impacto
6. Hipogonadismo clinico (sintomatico,
ver Disfuncion sexual)

7. Uso de glucocorticoides por via oral (minimo
5 mg / d de prednisona equivalente para

> 3 meses)

Certeza en la evidencia: muy baja.
Fuerza de la recomendacién: Condicional a favor.

Dimensién

N°

Pregunta
Clinica

Votacion
1a3
n (%)

Votacion
4a6
n (%)

Votaciéon
7a9
n (%)

16/02/2021

35

No se recomienda realizar radiografia de térax de rutina en las
personas que viven con VIH, excepto en personas con cualquier
sintoma respiratorios a criterio clinico.

Certeza en la evidencia: Muy baja (Basada en consenso de
expertos (esto tiene evidencia, no es basado en consenso))
Fuerza de la recomendacion: Fuerte en contra.

Seguimiento y
retencion

0 (0,0%)

0 (0,0%)

5 (100%)

16/02/2021

36

Se recomienda en personas que tienen sexo anal o evidencia de
infeccion por VPH en regién perianal realizar tamizacion con
citologia anal para VPH anogenital en la primera valoracién y
anualmente. En personas con resultados de citologia anormal
(lesion de alto o bajo grado, ASCUS) se recomienda completar el
estudio con anoscopia de alta resolucién o, en escenarios donde no
esté disponible, realizar genotipificacion del VPH.
Implementacion: crear algoritmo o instrumento para ayudar a los
clinicos para la aplicacion de esta recomendacion.

Certeza en la evidencia: Pendiente (estudios de anoscopia)
Fuerza de la recomendacién: Fuerte a favor

Seguimiento y
retencion

0 (0,0%)

0 (0,0%)

5 (100%)

16/02/2021

37

Se recomienda realizar pruebas de genotipo para evaluar la
resistencia a antirretrovirales en personas que viven con VIH a partir
de la primera falla virolégica.

Certeza en la evidencia: moderada

Fuerza de la recomendacion: Fuerte a favor.

Seguimiento y
retencion

0 (0,0%)

0 (0,0%)

5 (100%)

16/02/2021

38

Se recomienda la realizacion de genotipo de integrasa, cuando la
falla sea a esquemas que incluya inhibidores de integrasa.
Certeza en la evidencia: Pendiente (complementar con la
evidencia).

Fuerza de la recomendacién: Fuerte a favor

Seguimiento y
retencion

0 (0,0%)

0 (0,0%)

5 (100%)

16/02/2021

39

Se recomienda hacer genotipificacion en personas naive quienes
vayan a iniciar terapia antirretroviral, que pertenezcan a los
siguientes grupos*: personas con profilaxis para VIH previa; parejas

Seguimiento y
retencion

0 (0,0%)

0 (0,0%)

5 (100%)




Fecha de

votacion

#
Recome
ndacion

Recomendacion

sexuales de personas con resistencia o sospecha de resistencia;
mujeres gestantes**; nifios con transmisién materno infantil o

personas con riesgo de haber adquirido la infeccién en paises o
poblaciones donde la prevalencia de resistencia transmitida es alta.

*la espera del reporte no debe demorar el inicio de la terapia
antirretroviral en ninguno de los casos.

**En mujeres gestantes tan pronto se tengan dos pruebas de
anticuerpos positivas se tomara muestra para carga viral y genotipo
y se iniciara TAR. En ningiin momento se debe retardar el inicio de
TAR en la gestante por no disponibilidad de la toma de genotipo.
Nota: No hacer genotipo si se inicia terapia antirretroviral con
inhibidores de integrasa.

Certeza en la evidencia: Muy baja (basada en consenso de
expertos).
Fuerza de la recomendacion: Fuerte a favor.

Dimensién

NO
Pregunta
Clinica

Votacion
1a3
n (%)

Votacion
4a6
n (%)

Votaciéon
7a9
n (%)

16/02/2021

40

Se recomienda que la interpretacion de pruebas de resistencia se
realice por parte del médico infectélogo o en conjunto con el médico
experto.

Consideraciones adicionales: se pueden consultar los algoritmos
inteligentes disponibles en las bases de reconocidas
internacionalmente* como herramienta adicional para la
interpretacion de resultados de pruebas de resistencia en conjunto
con el criterio del experto.

*https://hivdb.stanford.edu/hivdb/by-mutations/,
https://academic.oup.com/cid/article/42/11/1608/283129
http://www.iasusa.org/resistance_mutations/index.html (se dejaran
los enlaces y los centros)

Certeza en la evidencia: Muy baja (basada en consenso de
expertos).

Fuerza de la recomendacién: Fuerte a favor

Seguimiento y
retencion

0 (0,0%)

0 (0,0%)

5 (100%)

17/02/2021

41

Se recomienda realizar la determinacion del HLA-B*5701 en toda
persona que vive con VIH antes del inicio de terapia antirretroviral
que incluya abacavir.

Certeza en la evidencia: Baja.

Fuerza de la recomendacion: Fuerte a favor.

Seguimiento y
retencion

0 (0,0%)

0 (0,0%)

3 (100%)

17/02/2021

42

Se sugiere que en personas que viven con VIH se realice profilaxis
para criptococosis cuando se tenga un recuento inferior a 100 c¢/ml

Seguimiento y
retencion

0 (0,0%)

0 (0,0%)

6 (100%)




Fecha de

votacion

#
Recome
ndacion

Recomendacion

basado en fluconazol, o con itraconazol en el caso de
contraindicacion al fluconazol hasta el reporte de antigeno para
criptococo en suero, Si el resultado es negativo, debera
suspenderse la profilaxis. (Ver tabla de dosis).

Certeza en la evidencia: Baja.
Fuerza de la recomendacién: Condicional a favor

El panel considera que la suspension de la profilaxis debe hacerse
cuando la persona viviendo con VIH tenga recuento de CD4 => 200.
Es necesario que en todo paciente cuya prueba de antigeno para
criptococo resulte positiva se descarte compromiso de SNC.

Se reinicia si el conteo de células CD4<100 hasta obtener el reporte
de antigeno para criptococo en suero.

Dimensién

NO
Pregunta
Clinica

Votacion
1a3
n (%)

Votacion
4a6
n (%)

Votaciéon
7a9
n (%)

20/02/2021

43

Se recomienda que en personas que viven con VIH con prueba de
tuberculina positiva, IGRA positivo o que tengan contacto cercano
con una persona con tuberculosis se realice profilaxis segun
disponibilidad de medicamentos con alguna de las siguientes
alternativas: rifapentina mas isoniazida por 1 mes, rifapentina mas
Isoniazida por 3 meses o Isoniazida por 6 meses (ver tabla con
dosis)*.

Certeza en la evidencia: moderada. Fuerte a favor.

Seguimiento y
retencion

0 (0,0%)

0 (0,0%)

5 (100%)

20/02/2021

44

Se recomienda que en personas que viven con VIH, con
inmunodeficiencia avanzada y que tengan IgG-Toxoplasma positiva,
con recuento de CD4 inferior a 200 células/mm3 o con enfermedad
indicadora de SIDA se realice profilaxis para toxoplasmosis con
trimetoprim sulfametoxazol o de manera opcional dapsona con
pirimetamina y acido folinico (ver tabla con dosis).

Certeza en la evidencia: Baja.
Fuerza de la recomendacioén: Fuerte a favor.

Criterio de suspension de la profilaxis: El panel considera que la
suspension de la profilaxis debe hacerse en personas que en TAR y
sean adherentes y que ademas tengan: 1) recuento de CD4 => 200
0, 2) que tengan CD4 entre 100-200 con dos cargas virales
indetectables.

Seguimiento y
retencion

0 (0,0%)

0 (0,0%)

6 (100%)

20/02/2021

45

No se recomienda la profilaxis para MAC excepto en aquellas
personas que por criterio clinico no se espere iniciar la TAR en un
lapso de 4 semanas y que tengan recuento de CD4<50

Seguimiento y
retencion

0 (0,0%)

0 (0,0%)

6 (100%)




Fecha de
votacion

#
Recome
ndacion

Recomendacion

células/mma3.

Certeza en la evidencia: Baja.
Fuerza de la recomendacioén: Fuerte en contra.

Profilaxis con azitromicina o con claritromicina como alternativa.

Dimensién

NO
Pregunta
Clinica

Votacion
1a3
n (%)

Votacion
4a6
n (%)

Votaciéon
7a9
n (%)

20/02/2021

46

Se recomiendan los siguientes criterios para iniciar la profilaxis para
neumonia por Pneumocystis a toda persona que vive con VIH,
incluyendo embarazadas, con o sin tratamiento antirretroviral
cualquiera de los siguientes:

- Recuento de CD4 <200 células/mma3.

- Candidiasis orofaringea.

- Porcentaje de CD4 <14%

- Antecedente de enfermedad definitoria de SIDA no clasificada
La profilaxis primaria para neumonia por Pneumocystis se debe
realizar con TMP/SMX y de manera opcional con Dapsona (ver
tabla con dosis)

Certeza en la evidencia: baja.
Fuerza de la recomendacioén: Fuerte a favor

Criterio de suspension de la profilaxis: El panel considera que la
suspension de la profilaxis debe hacerse en personas con TAR, que
sean adherentes y que ademas tengan: 1) recuento de CD4 => 200
0, 2) recuento de CD4 entre 100-200 células/mm3 con dos cargas
virales indetectables.

Seguimiento y
retencion

0 (0,0%)

0 (0,0%)

5 (100%)

20/02/2021

47

Se recomienda el uso Itraconazol 200 mg/dia VO en solucion oral
como profilaxis primaria para histoplasmosis en personas que viven
con VIH que estan en alto riesgo debido a exposicién ocupacional®
o residentes en areas hiperendémicas y con recuento de CD4 < 150
células/mm3

Certeza en la evidencia: baja
Fuerza de la recomendacioén: Fuerte a favor

*Actividades relacionadas con la remocién de tierra o demoliciéon

Seguimiento y
retencion

0 (0,0%)

0 (0,0%)

5 (100%)

20/02/2021

48

No se recomienda que en personas que viven con VIH con un
conteo de células CD4 < 200 células/L, se realice profilaxis primaria
para candidiasis.

Seguimiento y
retencion

0 (0,0%)

0 (0,0%)

5 (100%)




Fecha de

votacion

#
Recome
ndacion

Recomendacion

Certeza de la evidencia: baja.
Fuerza de la recomendacién: Fuerte en contra.

Dimensién

NO
Pregunta
Clinica

Votacion
1a3
n (%)

Votacion
4a6
n (%)

Votaciéon
7a9
n (%)

No se recomienda que en personas que viven con VIH se realice
profilaxis primaria para CMV.

Seguimiento y

20/02/2021 49 retencion 8 0 (0,0%) 0 (0,0%) 5 (100%)
Certeza de la evidencia: baja.
Fuerza de la recomendacion: Fuerte en contra.
Se recomienda que en la valoracién inicial y en la de seguimiento
de las personas que viven con VIH se indague sobre los
20/02/2021 50 antecedentes de inmunizacién y se provea la vacunacion de Seguimiento y 8 0 (0,0%) 0(0,0%) 5 (100%)

acuerdo a cada caso (ver tabla de vacunacion).
Certeza en la evidencia: muy baja.
Fuerza de la recomendacién: Fuerte a favor

retencion




Anexo 4. Dimensién prevencion
Anexo 4.1 Preguntas en formato PICO.

Pregunta 1

En personas sexualmente activas con riesgo substancial de infeccion por VIH con
indicacion de profilaxis preexposicion con medicamentos, ¢cuédl esquema de
antirretrovirales y estrategia de entrega debe usarse para prevenir que adquieran la
infeccion por VIH?

Sub - pregunta 1.1. prevencion. En personas sexualmente activas con riesgo substancial
de infeccién por VIH con indicacion de profilaxis preexposicion con medicamentos, ¢ debe
usarse TDF o TDF/FTC o TAF/FTC o TDF/3TC o MVC o dapivirina o cabotegravir o
rilpivirine comparadas entre ellas en sus diferentes formas farmacéuticas y posologias para
prevenir que adquieran la infeccién por VIH?

Personas sexualmente activas en situaciones de alto riesgo de

Poblacion infeccion por VIH.

Profilaxis preexposicion con:
TDF.

TDF/FTC.

TAF/FTC.

TDF/3TC.

MVC.

RPV.

Intervenciones

Dapivirina.

Cabotegravir.

Entre ellas.

Comparadores Considerando cualquier forma farmacéutica y posologia, a partir de
la evidencia disponible en los estudios identificados.

Incidencia de infeccion por VIH (critico).
Tolerancia a antirretrovirales (critico).

Desenlaces _ o »
Adherencia al seguimiento (critico).

Eventos adversos (critico).




Subgrupos
interés

de

Adicional a las poblaciones priorizadas en la guia, se valorara en
parejas serodiscordantes.

TDF: tenofovir disoproxilo fumarato; FTC: emtricitabina; TAF: tenofovir alafenamida; 3TC:
lamivudina; MVC: Maraviroc; RPV: Rilpivirina

Sub - pregunta 1.2. prevencién. En personas sexualmente activas con indicacion de
Profilaxis preexposicion con medicamentos antirretrovirales, ¢debe ofrecerse una
estrategia de entrega diaria vs. de entrega a demanda para prevenir la infeccién por VIH?

Pregunta en formato PICO

., Personas sexualmente activas con indicacion de Profilaxis

Poblacion -

preexposicion.
Intervenciones Profilaxis preexposicion oral Profilaxis preexposicion diaria.
Comparadores Estrategias de Profilaxis preexposicion a demanda.

Incidencia de infeccion por VIH (critico).

Adherencia a antirretrovirales (critico).

Eventos adversos (critico).
Desenlaces

Comportamiento de riesgo para la infeccién por VIH posterior a la

intervencion (critico).

Incidencia de otras infecciones de transmision sexual (critico).
Subgrupos de | Se valoraran las indicaciones en las poblaciones priorizadas en la
interés guia.

Anexo 4.2 Resultados de la graduaciéon de desenlaces.

Pregunta 1

Sub-pregunta 1.1

Desenlaces

Siglas nombre del evaluador I
Consenso clasificacion

desenlaces

Incidencia de infeccién por

VIH

KO |[JP |JCC JT MA

9 9 9 9 9 Critico




Tolerancia a

) . 9 5 8 9 8 Critico
antirretrovirales

Adherencia al seguimiento | 9 8 7 9 8 Critico

Eventos adversos 9 8 7 9 8 Critico

Karen Ordofiez (KO); Jorge Pacheco (JP); Juan Carlos Catafio (JCC); Jesus Tapia (JT);
Mortimer Arreaza (MA).

Sub-pregunta 1.2

Siglas nombre del evaluador I
Consenso clasificacion

Desenlaces
desenlaces

KO JP |JCC JT MA

Incidencia de infeccion por

VIH 9 9 9 9 9 Critico

Adherencia a

. ) 9 8 8 9 9 Critico
antirretrovirales

Eventos adversos 9 5 7 9 8 Critico

Comportamiento de riesgo
para la infeccion por VIH | 7 9 7 7 7 Critico
posterior a la intervencion

Incidencia de otras
infecciones de transmision | 9 3 7 9 7 Critico
sexual

Karen Ordofiez (KO); Jorge Pacheco (JP); Juan Carlos Catafio (JCC); Jesus Tapia (JT);
Mortimer Arreaza (MA).

Pregunta 2

Siglas nombre del evaluador P
Consenso clasificacion

Desenlaces
desenlaces

KO JP (JCC JT MA

Incidencia de infeccién por

VIH 9 9 9 9 9 Critico




Adherencia al tratamiento 9 8 8 9 8 Critico

Eventos adversos

Tolerancia al tratamiento 9 5 8 9 8 Critico

Comportamiento de riesgo
para la infeccion por VIH | 1 9 7 7 6 Critico
posterior a la intervencién

Karen Ordofiez (KO); Jorge Pacheco (JP); Juan Carlos Catafio (JCC); Jesus Tapia (JT);
Mortimer Arreaza (MA).

Anexo 4.3 Reporte de busquedas de la literatura.

Se llevé a cabo una blsqueda sistematica de revisiones sistematicas de literatura
realizadas en los 5 afos previos a la formulacion de la pregunta y que contestaran las
preguntas 1y 2 de la guia. A continuacién, se presentan, los criterios de elegibilidad, las
fuentes de busquedas y las bitacoras de busquedas.

Anexo 4.3.1 Criterios de elegibilidad

Criterios de elegibilidad busqueda sistematica de RSL.

Criterios
inclusion

de

Poblacién, intervencién, comparacion, desenlaces, subgrupos y tipo
de estudio: segun la pregunta PICOT

Estudios: revisiones sistematicas de ensayos clinicos controlados o
de estudios observacionales, con o sin meta-andlisis (incluyendo
comparaciones directas, indirectas o en red).

Formato de publicacion: se tuvieron en cuenta estudios disponibles
como publicacién completa.

Idioma de publicacion: sin restriccion.

Estado de publicacion: estudios publicados, en prensa o literatura
gris.

Fecha de publicacion: ultimos cinco afios (2015 en adelante).
Reporte de resultados: estudios que informaran estimaciones del
efecto individuales (por cada estudio primario) o estimaciones
combinadas (meta-analisis), que fuesen atribuibles a la comparacion

de interés y al menos a un desenlace critico, segun la pregunta
PICOT previamente descrita.




Resumenes presentados en eventos cientificos. Los estudios
publicados Unicamente en formato de resumen no fueron
Criterios de | considerados debido a que la informacion reportada es incompleta
exclusion para evaluar su calidad metodolégica, ademas, es posible que los
resultados de los estudios puedan cambiar significativamente entre
la presentacion inicial en un evento cientifico y la publicacién final.

Criterios de elegibilidad RSL de estudios primarios.

Pablacion, intervencién, comparacién, desenlaces, subgrupos y tipo
de estudio: segun la pregunta PICOT.

Estudios: Ensayos clinicos con asignacion aleatoria. Estudios
observacionales de cohorte o casos y controles.

Formato de publicacion: se tuvieron en cuenta estudios disponibles
como publicacién completa.

L Idioma de publicacion: sin restriccion.
Criterios de

inclusion Estado de publicacién: estudios publicados, en prensa o literatura
gris.

Fecha de publicacion: desde el inicio de la base de datos investigada
hasta diciembre 6 de 2020.

Reporte de resultados: estudios que informaran estimaciones del
efecto que fuesen atribuibles a la comparacion de interés y al menos
a un desenlace critico, segun la pregunta PICOT previamente
descrita.

Resumenes presentados en eventos cientificos. Los estudios
publicados Unicamente en formato de resumen no fueron
Criterios de | considerados debido a que la informacion reportada es incompleta
exclusion para evaluar su calidad metodolégica, ademas, es posible que los
resultados de los estudios puedan cambiar significativamente entre
la presentacion inicial en un evento cientifico y la publicacién final.

Anexo 4.3.2 Fuentes de blsqueda

Se llevaron a cabo busquedas sistematicas en las bases de datos electronicas Medline,
Embase, Cochrane, LILACS, Scopus y Open Grey. Adicionalmente se realiz6 una
busqueda manual en la base de datos Google Scholar.



Para la definicion del riesgo basal y que el efecto de las intervenciones pudiera evaluarse
en un escenario contextualizado (123), se solicité a los expertos clinicos y representantes
de pacientes informacion acerca de las categorias que consideraban de riesgo luego de
buscar datos acerca de la incidencia de la infeccién por VIH en fuentes de datos oficiales
como la Cuenta de Alto Costo (1). El panel definié tres categorias de riesgo y para su
definicion, ante la ausencia de datos concretos acerca de la incidencia de VIH por los grupos
priorizados en la guia, se utilizaron datos publicados de las prevalencias de la infeccion por
VIH en tres escenarios: bajo riesgo, correspondiente a una prevalencia de 0.23% reportada
en poblacion general (1), riesgo moderado (0.53% y 7.92%) correspondiente a la reportada
en diversos grupos poblacionales en Colombia, diferentes a hombres que tienen relaciones
sexuales con hombres (124) y alto riesgo (15.1%), la cual se obtuvo de la reportada en una
poblacion de hombres que tienen relaciones sexuales con hombres en siete ciudades de
Colombia (125).

La fuente de obtencion de indicaciones de antirretrovirales fue la pagina INVIMA — SIVICOS
(126); la verificacién del estado de financiamiento se realiza en la resolucion 2481 y sus
anexos, adicionalmente, se verificd la pagina de POS populi (127,128).



Anexo 4.3.3 Bitacoras de busquedas

Pregunta 1.
Pregunta 1.1.

Tipo de busqueda Nueva

Base de datos Embase
Plataforma Ovid

Fecha de blusqueda 23/octubre/2020

Rango de fecha de busqueda

Ultimos 5 afios

Restricciones de lenguaje

ninguno

Otros limites

revisiones alta especificidad

Estrategia de busqueda

A W N P

© 00 N o o

10

exp Pre-Exposure Prophylaxis/ 4669
(pre adj5 exposure adj5 prophylaxis).ti,ab. 4251
(preexposure adj5 chemoprophylaxis).ti,ab. 19

(pre adj5 exposure adj5 chemoprophylaxis).ti,ab.
30

(antiretroviral adj5 prophylaxis).tiab. 1374
exp Anti-HIV Agents/ 162699

(Anti adj2 HIV adj2 agents).ti,ab. 1287
PrEP.ti,ab. 10063
lor2or3or4or5or6or7or8 173324

tenofovir/ or exp emitricitabine, tenofovir disoproxil

fumarate drug combination/ 21019

11
12
13
14
15
16
17
18

tenofovir.ti,ab. 12365

Tenofovir Disoproxil Fumarate.ti,ab. 3462
TDF-.ti,ab. 6744
(tenofovir adj5 emtricitabine).ti,ab. 3572

(TDF adj5 FTC).ti,ab. 1861
Tenofovir alafenamide.ti,ab. 1055
(Tenofovir alafenamide adj5 emtricitabine).ti,ab.375

(TAF adj5 FTC).ti,ab. 226




19 (tenofovir adj5 lamivudine).ti,ab. 1623
20 (TDF adj5 3TC).ti,ab. 667

21 exp Maraviroc/ 3942

22 Maraviroc.ti,ab. 1739

23 Rilpivirine/ 2312

24 Rilpivirine.ti,ab. 1229

25 RPV .ti,ab. 1276

26 Dapivirine.ti,ab. 315

27 Cabotegravir.ti,ab. 196

28 CAB:.ti,ab. 4058

29 10or1lorl2or13orl4orl15o0rl16or 17 or 18 or 19
or 20 or 21 or 22 or 23 or 24 or 25 or 26 or 27 or 28 36100

30 9 and 29 28980
31 limit 52 to ("reviews (maximizes specificity)" and last 5
years) 227

Referencias identificadas 79

Tipo de busqueda Nueva

Base de datos Lilacs

Plataforma BVS

Fecha de bisqueda 28/octubre/2020

Rango de fecha de busqueda

Ultimos 5 afios

Restricciones de lenguaje

ninguno

Otros limites

Revisiones sistematicas

Estrategia de busqueda

((Pre-Exposure Prophylaxis) OR (PrEP)) AND (HIV)

Referencias identificadas

1

Tipo de busqueda

Nueva




Base de datos Scopus
Plataforma Scopus
Fecha de busqueda 05/noviembre/2020

Rango de fecha de busqueda

Ultimos 5 afios

Restricciones de lenguaje

ninguno

Otros limites

Revisiones sistemaéticas

Estrategia de busqueda

( TITLE-ABS-KEY ( "pre exposure prophylaxis" OR
"preexposure chemoprophylaxis" OR "antiretroviral prophylaxis"
OR "anti retroviral agents” ) ) AND ( ( TITLE-ABS-KEY (
"Tenofovir" OR "TDF" OR "Tenofovir Disoproxil Fumarate") ) OR
( TITLE-ABS-KEY ( "tenofovir emtricitabine” OR "Tenofovir
Disoproxil Fumarate emtricitabine" ) ) OR ( TITLE-ABS-KEY (
"emtricitabine tenofovir alafenamide" ) ) OR ( TITLE-ABS-KEY (
"lamivudine tenofovir" OR "tenofovir disoproxil fumarate
lamivudine” ) ) OR ( TITLE-ABS-KEY ( "Maraviroc" ) ) OR (
TITLE-ABS-KEY ( "Rilpivirine" ) ) OR ( TITLE-ABS-KEY (
"Dapivirine" ) ) OR ( TITLE-ABS-KEY ( "Cabotegravir" ) ) ) AND
( LIMIT-TO ( PUBYEAR , 2020 ) OR LIMIT-TO ( PUBYEAR ,
2019 ) OR LIMIT-TO ( PUBYEAR , 2018 ) OR LIMIT-TO (
PUBYEAR , 2017 ) OR LIMIT-TO ( PUBYEAR , 2016))

Referencias identificadas 31

Tipo de busqueda Nueva

Base de datos Open Grey
Plataforma

Fecha de bisqueda 3/noviembre/2020

Rango de fecha de busqueda

Ultimos 5 afios

Restricciones de lenguaje

ninguno

Otros limites

ninguno

Estrategia de busqueda

1. HIV AND (prophylaxis OR prevention)—>0

2. HIV AND ((prophylaxis OR prevention) OR Tenofovir* OR
"Tenofovir" OR TDF OR "Tenofovir Disoproxil Fumarate" OR




(TDF AND FTC) OR (FTCAND TDF) OR (tenofovir AND
emtricitabin*) OR (emtricitabin®* AND tenofovir) OR (Tenofovir
Disoproxil Fumarat* AND emtricitabin®*) OR "emtricitabine
tenofovir alafenamide” OR "emtricitabine tenofovir alafenamide”
OR ("FTC" AND "TAF") OR ("TAF"AND "FTC") OR (tenofovir
alafenamid* AND emtricitabi*) OR (3TC AND TDF) OR (TDF
AND 3TC) OR (lamivudin®* AND tenofovir) OR ("tenofovir
disoproxil fumarate" AND lamivudin®*) OR Maraviroc OR
Rilpivirine OR Dapivirine OR Cabotegravir)>0

Referencias identificadas

0

Tipo de busqueda

Nueva

Base de datos

Cochrane Library

Plataforma

Cochrane Library

Fecha de blusqueda

27/octubre/2020

Rango de fecha de busqueda

Ultimos 5 afios

Restricciones de lenguaje

Ninguno

Otros limites

Enfermedades infecciosas

Estrategia de busqueda

pre exposure prophylaxis OR antiretroviral prophylaxis OR
antiretroviral prophylaxis OR anti retroviral agents

Referencias identificadas

8

Tipo de busqueda

Nueva

Base de datos

Google Scholar

Plataforma

Google Scholar

Fecha de busqueda

27/octubre/2020

Rango de fecha de busqueda

Ultimos 5 afios

Restricciones de lenguaje

Ninguno

Otros limites

Ninguno




Estrategia de busqueda

(pre exposure prophylaxis OR antiretroviral prophylaxis OR
antiretroviral prophylaxis OR HIV) AND systematic review

Referencias identificadas 16800
Pregunta 1.2.

Tipo de busqueda Nueva

Base de datos Medline

Plataforma Pubmed

Fecha de busqueda 23/octubre/2020

Rango de fecha de busqueda

Ultimos 5 afios

Restricciones de lenguaje

ninguno

Otros limites

revisiones alta especificidad

Estrategia de busqueda

((Health Risk Behaviors[Mesh] OR "High Risk Behaviors" [tiab]
OR "Sexual Behavior* [MeSH]) OR ("HIV"[Mesh:NoExp] OR
HIV-1[MeSH])) AND ((pre exposure prophylaxisfMeSH Terms]
OR ‘"preexposure chemoprophylaxis"[Title/Abstract] OR
"antiretroviral prophylaxis"[Title/Abstract] OR "anti retroviral
agents"[MeSH Terms] OR daily [tiab] OR every day [tiab]) OR
(non-daily [tiab] OR nondaily [tiab] On-demand [tiab] OR event-
based [tiab] OR 2-1-1 [tiab])) Filters: Systematic Review

Referencias identificadas 155

Tipo de busqueda Nueva

Base de datos Embase
Plataforma Embase

Fecha de busqueda 23/octubre/2020

Rango de fecha de busqueda

Ultimos 5 afios




Restricciones de lenguaje

ninguno

Otros limites

revisiones alta especificidad

Estrategia de busqueda

(‘high risk behavior/exp/mj OR 'high risk behaviors':ab,ti OR
'sexual behavior'/exp/mj OR ‘'human immunodeficiency
virus'/exp/mj OR 'human immunodeficiency virus 1'/exp/mj OR
daily:ab,ti OR ‘'every day:ab,ti OR 'non daily:ab,ti OR
nondaily:ab,ti OR 'on demand'ab,ti OR 'event based"ab,ti OR '2
1 1:abti) AND ‘pre-exposure prophylaxis/exp/mj OR
'‘preexposure  chemoprophylaxis:ab,ti OR  ‘antiretroviral
prophylaxis:ab,ti OR ‘antiretrovirus agent/exp/mj) AND
[embase]/lim NOT ([embase]/lim AND [medline}/lim) AND
'systematic review'/de

Referencias identificadas 221

Tipo de busqueda Nueva

Base de datos Lilacs
Plataforma BVS

Fecha de busqueda 28/octubre/2020

Rango de fecha de busqueda

Ultimos 5 afios

Restricciones de lenguaje

ninguno

Otros limites

Revisiones sistematicas

Estrategia de busqueda

(((Pre-Exposure Prophylaxis) OR (PrEP)) ) AND ((Daily) OR
(every day) OR (intermittent) OR (On demand)) AND (HIV)

Referencias identificadas 0

Tipo de busqueda Nueva

Base de datos Scopus

Plataforma Scopus

Fecha de busqueda 05/noviembre/2020

Rango de fecha de busqueda

Ultimos 5 afios




Restricciones de lenguaje

ninguno

Otros limites

Revisiones sistematicas

Estrategia de busqueda

( ( TITLE-ABS-KEY ( "high risk behavior® OR "high risk
behaviors" OR "sexual behavior* OR "human immunodeficiency
virus" OR "human immunodeficiency virus 1" OR "daily" OR
"every day" OR "non daily" OR "nondaily" OR "on demand" OR
"event based" OR "2 1 1" ) ) AND ( TITLE-ABS-KEY ( "pre
exposure prophylaxis" OR "preexposure chemoprophylaxis" OR
"antiretroviral prophylaxis" OR "anti retroviral agents" ) ) ) AND (
KEY ("systematic review")) AND (LIMIT-TO (PUBYEAR, 2020
) OR LIMIT-TO ( PUBYEAR , 2019 ) OR LIMIT-TO ( PUBYEAR
, 2018 ) OR LIMIT-TO ( PUBYEAR , 2017 ) OR LIMIT-TO (
PUBYEAR , 2016))

Referencias identificadas 171

Tipo de busqueda Nueva

Base de datos Open Grey
Plataforma

Fecha de busqueda 3/noviembre/2020

Rango de fecha de busqueda

Ultimos 5 afios

Restricciones de lenguaje

Ninguno

Otros limites

Ninguno

Estrategia de busqueda

1. HIV AND (prophylaxis OR prevention)—>0

2. HIV AND ( prophylaxis OR prevention OR (TDF AND FTC)
OR (FTC AND TDF) OR (tenofovir AND emtricitabine) OR
(emtricitabine  AND tenofovir) OR ("Tenofovir Disoproxil
Fumarate" AND emtricitabine) OR “"dolutegravir® OR
"dolutegravir" OR "Raltegravir Potassium” OR "Raltegravir' OR
"Darunavir® OR "Darunavir" OR darunavir OR ritonavir OR
"Ritonavir* OR "Ritonavir" OR "Atazanavir Sulfate" OR
"Atazanavir' OR (atazanavir AND ritonavir ) OR "emtricitabine
tenofovir alafenamide” OR "emtricitabine tenofovir alafenamide”
OR (FTC AND TAF ) OR (TAF AND FTC) OR ("tenofovir
alafenamide" AND emtricitabin*))->0

Referencias identificadas

0




Tipo de busqueda

Nueva

Base de datos

Cochrane Library

Plataforma

Cochrane Library

Fecha de busqueda

27/octubre/2020

Rango de fecha de busqueda

Ultimos 5 afios

Restricciones de lenguaje

ninguno

Otros limites

Enfermedades infecciosas

Estrategia de busqueda

pre exposure prophylaxis OR antiretroviral prophylaxis OR
antiretroviral prophylaxis OR anti retroviral agents

Referencias identificadas

8

Tipo de busqueda

Nueva

Base de datos

Google Scholar

Plataforma

Google Scholar

Fecha de busqueda

27/octubre/2020

Rango de fecha de busqueda

Ultimos 5 afios

Restricciones de lenguaje

Ninguno

Otros limites

Ninguno

Estrategia de busqueda

(pre exposure prophylaxis OR antiretroviral prophylaxis OR
antiretroviral prophylaxis OR HIV) AND systematic review

Referencias identificadas 16800
Pregunta 2
Tipo de busqueda Nueva




Base de datos

Medline

Plataforma

Pubmed

Fecha de busqueda

23/octubre/2020

Rango de fecha de busqueda

Ultimos 5 afios

Restricciones de lenguaje

ninguno

Otros limites

revisiones alta especificidad

Estrategia de busqueda

((("HIV"[Mesh:NoExp] OR HIV-1 [MeSH]) OR (Occupational
exposure [MeSH] OR occupational exposure [tiab] OR non-
occupational exposure [tiab] OR sexual exposure [tiab] OR
sexual assault [tiab])) OR (Post-Exposure Prophylaxis [MeSH]
OR Post-Exposure Prophylaxis [tiab])) AND
((C(((TDFIFTC [tiab] OR FTC/TDF [tiab] OR Tenofovir
disoproxil fumarate emtricitabine [tiab] OR Emtricitabine,
Tenofovir Disoproxil Fumarate Drug Combination [MeSH]) OR
(TAF/FTC [tiab] OR FTC/TAF [tiab] OR Tenofovir alafenamide
emtricitabine [tiab] OR emtricitabine tenofovir alafenamide
[Supplementary Concept])) OR (TDF/3TC [tiab] OR 3TC/TDF
[tiab] OR Tenofovir disoproxil fumarate lamivudine [tiab] OR
lamivudine, tenofovir disoproxil fumarate drug combination
[Supplementary Concept])) OR (ABC/3TC [tiab] OR 3TC/ABC
[tiab] OR Abacavir Lamivudine [tiab] OR abacavir, lamivudine
drug combination [Supplementary Concept])) OR (AZT/3TC
[tiab] OR 3TC/AZT [tiab] OR Zidovudine lamivudine [tiab] OR
lamivudine, zidovudine drug combination [Supplementary
Concept])) OR (EFV [tiab] OR Efavirenz [tiab] OR efavirenz
[Supplementary Concept])) OR (RPV [tiab] OR Rilpivirine [tiab]
OR Rilpivirine [MeSH])) OR (ETR [tiab] OR Etravirine [tiab] OR
etravirine [Supplementary Concept])) OR (DOR [tiab] OR
Doravirine [tiab] OR DORAVIRINE [Supplementary Concept]))
OR (LPVIr [tiab] OR Lopinavir [tiab] OR Lopinavir ritonavir [tiab]
OR LPV [tiab] OR Lopinavir [MeSH] OR lopinavir-ritonavir drug
combination [Supplementary Concept])) OR (ATV [tiab] OR
Atazanavir [tiab] OR ATV/r [tiab] OR Atazanavir ritonavir [tiab]
OR Atazanavir Sulfate [MeSH] OR ATV/c [tiab] OR Atazanavir
cobicistat [tiab])) OR (DRYV [tiab] OR Darunavir [tiab] OR DRVI/r
[tiab] OR Darunavir ritonavir[tiab] OR Darunavir [MeSH] OR
DRV/c [tiab] OR Darunavir cobicistat [tiab])) OR (RAL [tiab] OR
Raltegravir [tiab] OR Raltegravir Potassium [MeSH])) OR (DTG
[tiab] OR Dolutegravir [tiab] OR dolutegravir [Supplementary
Concept])) OR (EVG [tiab] OR Elvitegravir [tiab] OR EVG/c [tiab]
OR Elvitegravir cobicistat [tiab] OR Elvitegravir, Cobicistat,
Emtricitabine, Tenofovir Disoproxil Fumarate Drug Combination




[MeSH])) OR (BIC [tiab] OR Bictegravir [tiab] OR bictegravir
[Supplementary Concept])) OR (MVC [tiab] OR Maraviroc [tiab]
OR Maraviroc [MeSH])) OR (CAB [tiab] OR Cabotegravir [tiab]
OR GSK1265744 [Supplementary Concept])) Filters: Systematic
Review

Referencias identificadas 35

Tipo de busqueda Nueva

Base de datos Embase
Plataforma Embase

Fecha de busqueda 23/octubre/2020

Rango de fecha de busqueda

Ultimos 5 afios

Restricciones de lenguaje

ninguno

Otros limites

revisiones alta especificidad

Estrategia de busqueda

(human  immunodeficiency  virus'/exp/mj OR ‘human
immunodeficiency  virus  1/exp/mj OR  'occupational
exposure'/exp/mj OR 'non-occupational exposure'ab,ti OR
'sexual exposureab,ti OR 'sexual assault/exp/mj OR 'post
exposure prophylaxis'/exp/mj) AND 'emtricitabine plus tenofovir
disoproxil/exp/mj OR 'tenofovir disoproxil/exp/mj OR ‘tenofovir
alafenamide'/exp/mj OR ‘abacavir plus lamivudine'/exp/mj OR
‘lamivudine plus zidovudine'/exp/mj OR ‘tenofovir
lamivudine':ab,ti OR ‘efavirenz'/exp/mj OR 'rilpivirine'/exp/mj OR
‘etravirine'/exp/mj OR ‘'doravirine'/exp/mj OR ‘lopinavir plus
ritonavir/exp/mj OR ‘atazanavir plus ritonavir/exp/mj OR
‘atazanavir plus cobicistat/exp/mj OR ‘darunavir plus
ritonavir'/exp/mj OR ‘'cobicistat plus darunavir/exp/mj OR
‘dolutegravir'/exp/mj OR ‘raltegravir'/exp/mj OR
'bictegravir'/exp/mj OR ‘elvitegravir'/exp/mj OR
'maraviroc'/exp/mj OR 'cabotegravir'/exp/mj AND [embase]/lim
NOT ([embase]/lim AND [medline)/lim) AND 'systematic
review'/de

Referencias identificadas

45

Tipo de busqueda

Nueva




Base de datos Lilacs
Plataforma BVS
Fecha de busqueda 29/octubre/2020

Rango de fecha de busqueda

Ultimos 5 afios

Restricciones de lenguaje

ninguno

Otros limites

Revisiones sistematicas

Estrategia de busqueda

(post exposure prophylaxis) OR (PEP)) AND ((HIV) OR (human
immuno?deficiency virus))

Referencias identificadas 0

Tipo de busqueda Nueva

Base de datos Scopus

Plataforma Scopus

Fecha de busqueda 05/noviembre/2020

Rango de fecha de busqueda

Ultimos 5 afios

Restricciones de lenguaje

ninguno

Otros limites

Revisiones sistematicas

Estrategia de busqueda

( ( TITLE-ABS-KEY ( "human immunodeficiency virus" OR
"human immunodeficiency virus 1" OR "occupational exposure"
OR "non-occupational exposure" OR "sexual exposure" OR
"sexual assault" OR "post exposure prophylaxis" ) ) AND (
TITLE-ABS-KEY ( "emtricitabine plus tenofovir disoproxil* OR
"tenofovir disoproxil" OR "tenofovir alafenamide” OR "abacavir
plus lamivudine" OR "lamivudine plus zidovudine" OR "tenofovir
lamivudine” OR "efavirenz" OR 'rilpivirine" OR "etravirine" OR
"doravirine” OR "lopinavir plus ritonavir" OR "atazanavir plus
ritonavir" OR "atazanavir plus cobicistat" OR "darunavir plus
ritonavir" OR "cobicistat plus darunavir® OR "dolutegravir* OR
"raltegravir* OR "bictegravir" OR "elvitegravir® OR "maraviroc"
OR "cabotegravir" ) ) ) AND ( KEY ( "systematic review" ) ) AND
( LIMIT-TO ( PUBYEAR , 2020 ) OR LIMIT-TO ( PUBYEAR ,




2019 ) OR LIMIT-TO ( PUBYEAR , 2018 ) OR LIMIT-TO (
PUBYEAR , 2017 ) OR LIMIT-TO ( PUBYEAR, 2016) )

Referencias identificadas 130

Tipo de busqueda Nueva

Base de datos Open Grey
Plataforma

Fecha de busqueda 3/noviembre/2020

Rango de fecha de busqueda

Ultimos 5 afios

Restricciones de lenguaje

Ninguno

Otros limites

Ninguno

Estrategia de busqueda

1. HIV AND (prophylaxis OR prevention)->0

2. HIV AND ((prophylaxis OR prevention) OR TDF/FTC OR
FTC/TDF OR tenofovir/emtricitabine OR emtricitabine/tenofovir
OR  Tenofovir Disoproxil  Fumarate/emtricitabine  OR
"dolutegravir" OR "dolutegravir" OR "Raltegravir Potassium" OR
"Raltegravir" OR  "Darunavir" OR  "Darunavir® OR
darunavir/ritonavir OR "Ritonavir" OR "Ritonavir" OR "Atazanavir
Sulfate” OR "Atazanavir" OR atazanavir/ritonavir OR
"emtricitabine tenofovir alafenamide" OR "emtricitabine tenofovir
alafenamide” OR FTC/TAF OR TAF/FTC OR tenofovir
alafenamide/emtricitabine) >0

Referencias identificadas

0

Tipo de busqueda

Nueva

Base de datos

Cochrane Library

Plataforma

Cochrane Library

Fecha de busqueda

27/octubre/2020

Rango de fecha de busqueda

Ultimos 5 afios

Restricciones de lenguaje

ninguno




Otros limites

Enfermedades infecciosas

Occupational exposure OR non-occupational exposure OR

Estrategia de busqueda sexual exposure OR sexual assault OR Post-Exposure
Prophylaxis

Referencias identificadas 3

Tipo de busqueda Nueva

Base de datos

Google Scholar

Plataforma

Google Scholar

Fecha de busqueda

27/octubre/2020

Rango de fecha de busqueda

Ultimos 5 afios

Restricciones de lenguaje

Ninguno

Otros limites

Ninguno

Estrategia de busqueda

(Occupational exposure OR non-occupational exposure OR
sexual exposure OR sexual assault OR Post-Exposure
Prophylaxis) AND HIV AND systematic review

Referencias identificadas

13500

Estrategias de blusqueda — Revision sisteméatica estudios primarios

Pregunta 1.

Pregunta 1.1.

Tipo de busqueda Nueva

Base de datos Medline
Plataforma Pubmed

Fecha de busqueda 6/diciembre/2020

Rango de fecha de busqueda

Desde el inicio

Restricciones de lenguaje

ninguno




Otros limites

no

Estrategia de busqueda

(("HIV'[MeSH Terms] OR "HIV infections"[MeSH Terms] OR
"HIV"[Title/Abstract]) AND ("pre-exposure prophylaxis"[MeSH
Terms] OR "preexposure chemoprophylaxis"[Title/Abstract] OR
"prep" [Title/Abstract])) AND ("antiretroviral
prophylaxis"[Title/Abstract] OR "Anti-retroviral agents"[MeSH
Terms])

Referencias identificadas 1693

Tipo de busqueda Nueva

Base de datos Embase
Plataforma Embase

Fecha de bisqueda 6/diciembre/2020

Rango de fecha de busqueda

Desde el inicio

Restricciones de lenguaje ninguno

Otros limites no
(Chuman  immunodeficiency  virus'/exp/mj OR  'human
immunodeficiency  virus infection'/exp/mj OR  'human
immunodeficiency virus':ab,ti) AND 'pre-exposure

Estrategia de busqueda

prophylaxis'/exp/mj OR 'pre-exposure prophylaxis':ab,ti) AND
‘antiretrovirus  agent/exp/mj AND [embase]/lim  NOT
([embase]/lim AND [medline]/lim)

Referencias identificadas 224

Tipo de busqueda Nueva

Base de datos Lilacs
Plataforma BVS

Fecha de busqueda 7/diciembre/2020

Rango de fecha de busqueda

Desde el inicio

Restricciones de lenguaje

ninguno




Otros limites

Estrategia de busqueda

((Pre-Exposure Prophylaxis) OR (PrEP)) AND (HIV)

Referencias identificadas 0

Tipo de busqueda Nueva

Base de datos Scopus
Plataforma Scopus

Fecha de busqueda 6/diciembre/2020
Rango de fecha de busqueda | Sin limite
Restricciones de lenguaje ninguno

Otros limites no

Estrategia de busqueda

( TITLE-ABS-KEY ( "HIV" ) ) AND ( TITLE-ABS-KEY ( "pre-
exposure prophylaxis")) AND ( TITLE-ABS-KEY ( "antiretroviral
agents"))

Referencias identificadas 36

Tipo de busqueda Nueva

Base de datos Open Grey
Plataforma Open grey

Fecha de busqueda 29/noviembre/2020

Rango de fecha de busqueda

Desde el inicio

Restricciones de lenguaje

ninguno

Otros limites

ninguno

Estrategia de busqueda

1. HIV AND (prophylaxis OR prevention)—>0

2. HIV AND ((prophylaxis OR prevention) OR Tenofovir" OR
"Tenofovir" OR TDF OR "Tenofovir Disoproxil Fumarate" OR
(TDF AND FTC) OR (FTCAND TDF) OR (tenofovir AND
emtricitabin*) OR (emtricitabin®* AND tenofovir) OR (Tenofovir




Disoproxil Fumarat* AND emtricitabin®*) OR “"emtricitabine
tenofovir alafenamide” OR "emtricitabine tenofovir alafenamide”
OR ("FTC" AND "TAF") OR ("TAF"'AND "FTC") OR (tenofovir
alafenamid* AND emtricitabi*) OR (3TC AND TDF) OR (TDF
AND 3TC) OR (lamivudin* AND tenofovir) OR ("tenofovir
disoproxil fumarate" AND Ilamivudin®*) OR Maraviroc OR
Rilpivirine OR Dapivirine OR Cabotegravir)>0

Referencias identificadas

0

Tipo de busqueda

Nueva

Base de datos

Cochrane Library

Plataforma

Cochrane Library

Fecha de busqueda

29/octubre/2020

Rango de fecha de busqueda

Desde el inicio

Restricciones de lenguaje

Ninguno

Otros limites

Enfermedades infecciosas

Estrategia de busqueda

Referencias identificadas

Tipo de busqueda

Nueva

Base de datos

Google Scholar

Plataforma

Google Scholar

Fecha de busqueda

6/diciembre/2020

Rango de fecha de busqueda

Desde el inicio

Restricciones de lenguaje

Ninguno

Otros limites

Ninguno

Estrategia de busqueda

("pre-exposure prophylaxis") AND ("HIV") AND ("antiretroviral
agents")




Referencias identificadas 2270
Pregunta 1.2.
Tipo de busqueda Nueva
Base de datos Medline
Plataforma Pubmed
Fecha de busqueda 6/diciembre/2020

Rango de fecha de busqueda

Desde el inicio

Restricciones de lenguaje

ninguno

Otros limites

no

Estrategia de busqueda

(("HIV"[MeSH Terms] OR "HIV infections"[MeSH Terms] OR
"HIV"[Title/Abstract]) AND ("pre-exposure prophylaxis"[MeSH
Terms] OR "pre-exposure chemoprophylaxis"[Title/Abstract] OR
"pre-exposure prophylaxis"[Title/Abstract] OR "prep"
[Title/Abstract])) AND ("daily" [Title/Abstract] OR "every day"
[Title/Abstract] OR "non-daily" [Title/Abstract] OR "nondaily"
[Title/Abstract] OR "On-demand" [Title/Abstract] OR "event-
based" [Title/Abstract] OR "2-1-1" [Title/Abstract])

Referencias identificadas 691

Tipo de busqueda Nueva

Base de datos Embase
Plataforma Embase

Fecha de busqueda 29/noviembre/2020

Rango de fecha de busqueda

Ultimos 5 afios

Restricciones de lenguaje

ninguno

Otros limites

no




Estrategia de busqueda

(Chuman  immunodeficiency virus'/exp/mj OR  'human
immunodeficiency  virus infection'/exp/mj OR  ‘'human
immunodeficiency virus':ab,ti) AND 'pre-exposure

prophylaxis'/exp/mj OR 'pre-exposure prophylaxis':ab,ti) AND
(‘antiretrovirus agent/exp/mj) AND (daily:ab,ti OR 'non
daily":ab,ti OR 'on demand therapy':ab,ti AND [embase]/lim NOT
([embase]/lim AND [medline]/lim)

Referencias identificadas 69

Tipo de busqueda Nueva

Base de datos Lilacs

Plataforma BVS

Fecha de busqueda 29/noviembre/2020

Rango de fecha de busqueda

Ultimos 5 afios

Restricciones de lenguaje

ninguno

Otros limites

no

Estrategia de busqueda

(((Pre-Exposure Prophylaxis) OR (PrEP)) ) AND ((Daily) OR
(every day) OR (intermittent) OR (On demand)) AND (HIV)

Referencias identificadas 0

Tipo de busqueda Nueva

Base de datos Scopus
Plataforma Scopus

Fecha de busqueda 6/diciembre/2020

Rango de fecha de busqueda

Desde el inicio

Restricciones de lenguaje

ninguno

Otros limites

no

Estrategia de busqueda

( ( TITLE-ABS-KEY ( "HIV" ) ) AND ( TITLE-ABS-KEY ( "pre-
exposure prophylaxis") ) AND ( TITLE-ABS-KEY ( "antiretroviral




agents" ) ) ) AND ( ( TITLE-ABS-KEY ( "daily" ) ) OR ( TITLE-
ABS-KEY ( "on-demand")) OR ( TITLE-ABS-KEY ("2-1-1")))

Referencias identificadas 9

Tipo de busqueda Nueva

Base de datos Open Grey
Plataforma

Fecha de busqueda 29/noviembre/2020

Rango de fecha de busqueda

Ultimos 5 afios

Restricciones de lenguaje

Ninguno

Otros limites

Ninguno

Estrategia de busqueda

1. HIV AND (prophylaxis OR prevention)->0

2. HIV AND ( prophylaxis OR prevention OR (TDF AND FTC)
OR (FTC AND TDF) OR (tenofovir AND emtricitabine) OR
(emtricitabine  AND tenofovir) OR ("Tenofovir Disoproxil
Fumarate" AND emtricitabine) OR "dolutegravir® OR
"dolutegravir" OR "Raltegravir Potassium" OR "Raltegravir" OR
"Darunavir® OR "Darunavir® OR darunavir OR ritonavir OR
"Ritonavir* OR "Ritonavir" OR "Atazanavir Sulfate" OR
"Atazanavir" OR (atazanavir AND ritonavir ) OR "emtricitabine
tenofovir alafenamide” OR "emtricitabine tenofovir alafenamide”
OR (FTC AND TAF ) OR (TAF AND FTC) OR ("tenofovir
alafenamide" AND emtricitabin*))->0

Referencias identificadas

0

Tipo de busqueda

Nueva

Base de datos

Cochrane Library

Plataforma

Cochrane Library

Fecha de busqueda

27/octubre/2020

Rango de fecha de busqueda

Ultimos 5 afios




Restricciones de lenguaje

ninguno

Otros limites

Enfermedades infecciosas

Estrategia de busqueda

pre exposure prophylaxis OR antiretroviral prophylaxis OR
antiretroviral prophylaxis OR anti retroviral agents

Referencias identificadas

Tipo de busqueda

Nueva

Base de datos

Google Scholar

Plataforma

Google Scholar

Fecha de busqueda

27/octubre/2020

Rango de fecha de busqueda

Ultimos 5 afios

Restricciones de lenguaje

Ninguno

Otros limites

Ninguno

Estrategia de busqueda

("pre-exposure prophylaxis”) AND ("HIV") AND ("antiretroviral
agents") AND ("daily" OR "on-demand" OR "2-1-1")

Referencias identificadas 1600
Pregunta 2
Tipo de busqueda Nueva
Base de datos Medline
Plataforma Pubmed
Fecha de busqueda 6/diciembre/2020

Rango de fecha de busqueda

Desde el inicio

Restricciones de lenguaje

Ninguno

Otros limites

no

Estrategia de busqueda

(("HIV"'[MeSH Terms] OR "HIV infections"[MeSH Terms] OR
"HIV"[Title/Abstract]) AND ("antiretroviral




prophylaxis"[Title/Abstract] OR "Anti-retroviral agents"[MeSH
Terms])) AND ("Occupational exposure"” [MeSH] OR
"occupational exposure" [Title/Abstract] OR "non-occupational
exposure" [Title/Abstract] OR "sexual exposure” [Title/Abstract]
OR ‘"sexual assault" [Title/Abstract] OR "Post-Exposure
Prophylaxis" [MeSH] OR "Post-Exposure Prophylaxis"
[Title/Abstract])

Referencias identificadas 791

Tipo de busqueda Nueva

Base de datos Embase
Plataforma Embase

Fecha de busqueda 29/noviembre/2020

Rango de fecha de busqueda

Desde el inicio

Restricciones de lenguaje

ninguno

Otros limites

no

Estrategia de busqueda

(human  immunodeficiency  virus'/exp/mj OR  ‘human
immunodeficiency virus infection'/exp/mj) AND ‘antiretrovirus
agent'/exp/mj AND 'post exposure prophylaxis'/exp/mj AND
[embase]/lim NOT ([embase]/lim AND [medline]/lim)

Referencias identificadas 24

Tipo de busqueda Nueva

Base de datos Lilacs
Plataforma BVS

Fecha de busqueda 29/octubre/2020

Rango de fecha de busqueda

Ultimos 5 afios

Restricciones de lenguaje

ninguno

Otros limites

Revisiones sistematicas




Estrategia de busqueda

(post exposure prophylaxis) OR (PEP)) AND ((HIV) OR (human
immunodeficiency virus))

Referencias identificadas 0

Tipo de busqueda Nueva

Base de datos Scopus
Plataforma Scopus

Fecha de busqueda 6/diciembre/2020

Rango de fecha de busqueda

Desde el inicio

Restricciones de lenguaje

ninguno

Otros limites

no

Estrategia de busqueda

( TITLE-ABS-KEY ( "HIV" ) ) AND ( TITLE-ABS-KEY (
"antiretroviral agents") ) AND (( TITLE-ABS-KEY ( "occupational
exposure” ) ) OR ( TITLE-ABS-KEY ( "non-occupational
exposure" ) ) OR ( TITLE-ABS-KEY ( "sexual assault" ) ) OR (
TITLE-ABS-KEY ( "post-exposure prophylaxis")))

Referencias identificadas 49

Tipo de busqueda Nueva

Base de datos Open Grey
Plataforma

Fecha de bisqueda 29/noviembre/2020

Rango de fecha de busqueda

Ultimos 5 afios

Restricciones de lenguaje

Ninguno

Otros limites

Ninguno

Estrategia de busqueda

1. HIV AND (prophylaxis OR prevention)—>0

2. HIV AND ((prophylaxis OR prevention) OR TDF/FTC OR
FTC/TDF OR tenofovir/emtricitabine OR emtricitabine/tenofovir
OR  Tenofovir Disoproxil  Fumarate/emtricitabine  OR




"dolutegravir" OR "dolutegravir" OR "Raltegravir Potassium" OR
"Raltegravir' OR  "Darunavir" OR  "Darunavir" OR
darunavir/ritonavir OR "Ritonavir" OR "Ritonavir" OR "Atazanavir
Sulfate” OR "Atazanavir® OR atazanavir/ritonavir OR
"emtricitabine tenofovir alafenamide” OR "emtricitabine tenofovir
alafenamide” OR FTC/TAF OR TAF/FTC OR tenofovir
alafenamide/emtricitabine) >0

Referencias identificadas

0

Tipo de busqueda

Nueva

Base de datos

Cochrane Library

Plataforma

Cochrane Library

Fecha de busqueda

29/noviembre/2020

Rango de fecha de busqueda

Ultimos 5 afios

Restricciones de lenguaje

ninguno

Otros limites

Enfermedades infecciosas

Occupational exposure OR non-occupational exposure OR

Estrategia de busqueda sexual exposure OR sexual assault OR Post-Exposure
Prophylaxis

Referencias identificadas

Tipo de busqueda Nueva

Base de datos

Google Scholar

Plataforma

Google Scholar

Fecha de busqueda

6/diciembre/2020

Rango de fecha de busqueda

Desde el inicio

Restricciones de lenguaje

Ninguno

Otros limites

Ninguno




Estrategia de busqueda

("post-exposure prophylaxis") AND ("HIV") AND ("antiretroviral
agents")

Referencias identificadas

1980




Anexo 4.4 Diagramas de flujo PRISMA

Pegunta 1

Subpregunta 1.1 Diagrama PRISMA: flujo de la busqueda, tamizacién y seleccion de

RSL.

Referencias identificadas mediante la
blusqueda en bases electronicas de
datos
(n=345)

Referencias identificadas mediante el
uso de métodos de busqueda
complementarios
(n=25)

! '

Referencias después de remover los
duplicados
(n=307)

!

Referencias tamizadas por titulo y
resumen
(n=307)

Referencias excluidas
(n=251)

!

Articulos en texto completo evaluados
para elegibilidad
(n=56)

!

Articulos incluidos
(n=10)

Articulos en texto completo excluidos y
razones para su exclusion:
No es el tipo de publicacion (n=24)
No es la poblacion (n=5)
No es la intervencion (n=1)
No es el desenlace de interés (n=16)

Articulos incluidos en la sintesis de
evidencia
(n=10)




Subpregunta 1.1 Diagrama PRISMA: flujo de la busqueda, tamizacion y seleccion de

estudios primarios.

(n =1892)

Referencias identificadas mediante la Referencias identificadas mediante el
blusqueda en bases electrénicas de uso de métodos de busqueda
datos complementarios

| !

Referencias después de remover los
duplicados
(n =1831)
Referencias tamizadas por titulo y Referencias excluidas
resumen
- (n = 1747)
(n=1831)
Articulos en texto completo evaluados Articulos en texto completo excluidos y
para elegibilidad razones para su exclusion
—>
(n =84) (n=68)
l No es la poblacién (n=6)
Estudios incluidos No es la intervencion (n = 34)
(n = 16) No es el tipo de publicacién o estudio (n
=10)
No es el desenlace (n = 18)

Estudios incluidos en la sintesis de
evidencia

(n=16)




Subpregunta 1.2. Diagrama PRISMA: flujo de la busqueda, tamizacion y seleccion de

RSL.

datos

(n=555)

Referencias identificadas mediante la
blUsqueda en bases electronicas de

Referencias identificadas mediante el
uso de métodos de busqueda

complementarios

(n=5)
Referencias después de remover los
duplicados
(n=530)
Referencias tamizadas por titulo y Referencias excluidas
resumen
—> (n=470)
(n=529)

!

Articulos en texto completo evaluados
para elegibilidad

(n=59)

Articulos en texto completo excluidos y
razones para su exclusion:

No es el tipo de publicacion (n=17)

!

No es la poblacion (n=5)

Articulos incluidos

(n=1)

No es la intervencion (n=35)

No es el desenlace de interés (n=1)

Articulos incluidos en la sintesis de
evidencia

(n=1)




Subpregunta 1.2 Diagrama PRISMA: flujo de la busqueda, tamizacion y seleccion de

estudios primarios.

Referencias identificadas mediante la
busqueda en bases electrénicas de
datos (n = 701)

Referencias identificadas mediante el
uso de métodos de busqueda
complementarios

| !

Referencias después de remover los
duplicados

(n= 666)

!
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resumen

N = 666

Referencias excluidas

(n = 615)

!

Articulos en texto completo evaluados
para elegibilidad

(n=51)

!

Estudios incluidos

(n=3)

Articulos en texto completo excluidos y
razones para su exclusion

(n=48)
No es la intervencion (n = 37)
No es el tipo de estudio (n = 4)

No es el desenlace (n =7)

Estudios incluidos en la sintesis de
evidencia

(n=3)




Pregunta 2. Diagrama PRISMA: flujo de la busqueda, tamizacion y selecciéon de RSL.
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datos
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Referencias identificadas mediante el
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resumen
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Articulos en texto completo evaluados
para elegibilidad
(n=11)

!

Articulos incluidos
(n=1)

Articulos en texto completo excluidos y
razones para su exclusion:
No es el tipo de publicacién (n=4)
No es la poblacion (n=1)
No es la intervencion de interés (n=3)
Revisiones mayores a 5 afios (n=2)

Articulos incluidos en la sintesis de
evidencia
(n=1)




Pregunta 2. Diagrama PRISMA: flujo de la

estudios primarios.
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datos
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duplicados
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!

Referencias tamizadas por titulo y
resumen

(n=777)

Referencias excluidas

n=751

!

Articulos en texto completo evaluados
para elegibilidad

(n = 26)
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!

Estudios incluidos en la sintesis de la
evidencia

(n=9)




Anexo 4.5 Listado de estudios incluidos

Pregunta 1
RSL
\[o} Autor/Afo Titulo
1 Fonner VA - | Effectiveness and safety of oral HIV preexposure prophylaxis for all
2016 populations.
Traeger MW Effects of Pre-exposure Prophylaxis for the Prevention of Human
2 20189 Immunodeficiency Virus Infection on Sexual Risk Behavior in Men Who Have
Sex With Men: A Systematic Review and Meta-analysis.
3 Huang X - 2018 Efficacy anq safety of oral TDF.-base.d pre-exposure prophylaxis for men who
have sex with men: A systematic review and meta-analysis.
4 Yacoub R - 2016 EIevatlons_ in serum cregtlnlne Wlth. tenofovir-based HIV pre-exposure
prophylaxis: A meta-analysis of randomized placebo-controlled trials.
5 Okwundu CI - | Antiretroviral pre-exposure prophylaxis (PrEP) for preventing HIV in high-risk
2012 individuals.
Emerging evidence from a systematic review of safety of pre-exposure
Joseph  Davey .
6 DL - 2020 prophylaxis for pregnant and postpartum women: where are we now and where
are we heading?
7 Gibas KM - 2019 | Drug Resistance During HIV Pre-Exposure Prophylaxis.
8 Pilkington V - | How safe is TDF/FTC as PrEP? A systematic review and meta-analysis of the
2018 risk of adverse events in 13 randomised trials of PrEP.
9 g/louzsoeklwa A Effectiveness of vaginal microbicides in preventing HIV transmission.
Wermer RN - Incidence of sexually transmitted infections in men who have sex with men and
10 who are at substantial risk of HIV infection — A meta-analysis of data from trials
2018 . : .
and observational studies of HIV pre-exposure prophylaxis.
11 Sidebottom D - | A systematic review of adherence to oral pre-exposure prophylaxis for HIV -
2018 how can we improve uptake and adherence?

Estudios primarios




No. | Autor/Afo

Marrazzo JM

Titulo

- 2012

1 - 2015 Tenofovir-Based Preexposure Prophylaxis for HIV Infection among African Women.
5 Peterson L - | Tenofovir Disoproxil Fumarate for Prevention of HIV Infection in Women: A Phase 2,
2007 Double-Blind, Randomized, Placebo-Controlled Trial.
Van Damme . . . .
3 L - 2012 Preexposure prophylaxis for HIV infection among African women.
4 ngéen M- Use of a Vaginal Ring Containing Dapivirine for HIV-1 Prevention in Women
5 Nel A - 2016 | Safety and Efficacy of a Dapivirine Vaginal Ring for HIV Prevention in Women.
Delany- . . . . L . .
6 Moretlwe S - Tenofovir 1% vaginal gel for prevention of HIV-1 infection in women in South Africa
2018 (FACTS-001): a phase 3, randomised, double-blind, placebo-controlled trial.
Abdool . . . . . -
. Effectiveness and Safety of Tenofovir Gel, an Antiretroviral Microbicide, for the
7 Karim Q - . o
Prevention of HIV Infection in Women.
2010
8 Gulick RM - | Safety and Tolerability of Maraviroc-Containing Regimens to Prevent HIV Infection in
2017 Women.
Choopanva Antiretroviral prophylaxis for HIV infection in injecting drug users in Bangkok, Thailand
9 K - 20p13 y (the Bangkok Tenofovir Study): A randomised, double-blind, placebo-controlled phase
3 trial.
10 Thigpen MC | Antiretroviral Preexposure Prophylaxis for Heterosexual HIV Transmission in

Botswana.




No. | Autor/Afo Titulo

Single-agent tenofovir versus combination emtricitabine plus tenofovir for pre-
Baeten JM - . L .
11 exposure prophylaxis for HIV-1 acquisition: an update of data from a randomised,
2014 . .
double-blind, phase 3 trial.
12 Grohskopf Randomized trial of clinical safety of daily oral tenofovir disoproxil fumarate among
LA - 2013 HIV-uninfected men who have sex with men in the United States.
Moli -M - . . . .
13 zoollga J On-Demand Preexposure Prophylaxis in Men at High Risk for HIV-1 Infection.
Sexual behaviour and incidence of HIV and sexually transmitted infections among men
Hoornenborg . . . . .
14 E - 2019 who have sex with men using daily and event-driven pre-exposure prophylaxis in
AMPIEP: 2 year results from a demonstration study.
Vuvisteke B - Daily and event-driven pre-exposure prophylaxis for men who have sex with men in
15 201/9 Belgium: results of a prospective cohort measuring adherence, sexual behaviour and
STl incidence.
16 Gulick RM - | Phase 2 Study of the Safety and Tolerability of Maraviroc-Containing Regimens to
2017 Prevent HIV Infection in Men Who Have Sex With Men (HPTN 069/ACTG A5305)
Grant RM - . L .
17 2010 Preexposure chemoprophylaxis for HIV prevention in men who have sex with men.
18 Sgle;en M - Antiretroviral Prophylaxis for HIV Prevention in Heterosexual Men and Women.
Maver KH - Emtricitabine and tenofovir alafenamide vs emtricitabine and tenofovir disoproxil
19 202)/0 fumarate for HIV pre-exposure prophylaxis (DISCOVER): primary results from a
randomised, double-blind, multicentre, active-controlled, phase 3, non-inferiority trial.




Pregunta 2
RSL

[\[o} Autor/Afo Titulo

) Fernandez |, de Lazzari E, Inciarte A, Diaz-Brito V, Milinkovic A, Arenas-Pinto
Fernandez | - . . .
1 2020 A, et al. Network meta-analysis of post-exposure prophylaxis randomized
clinical trials. HIV Med. 2020 Oct;

Estudios primarios

\[o} Autor/Afo Titulo
Maver KH - Optimal HIV Postexposure Prophylaxis Regimen Completion With Single Tablet
1 20 1y7 Daily Elvitegravir/Cobicistat/Tenofovir Disoproxil Fumarate/Emtricitabine Compared
With More Frequent Dosing Regimens.
Inciarte A - Tenofovir disoproxil fumarate/emtricitabine plus ritonavir-boosted lopinavir or
2 2017 cobicistat-boosted elvitegravir as a single-tablet regimen for HIV post-exposure
prophylaxis.
3 Fatkenheuer G | PEPDar: A randomized prospective noninferiority study of ritonavir-boosted
- 2016 darunavir for HIV post-exposure prophylaxis.
Milinkovic A - Randomized controlled trial of the tolerability and completion of maraviroc compared
4 2017 with Kaletra® in combination with Truvada® for HIV post-exposure prophylaxis

(MIPEP Trial).

A randomized clinical trial comparing ritonavir-boosted lopinavir versus maraviroc

5 Leal L - 2016 . . . . . .
ea each with tenofovir plus emtricitabine for post-exposure prophylaxis for HIV infection.

A randomized clinical trial comparing ritonavir-boosted lopinavir versus raltegravir

6 Leal L - 2016 . . o . . .
ea each with tenofovir plus emtricitabine for post-exposure prophylaxis for HIV infection.

Thomas R - | Adherence to Post-Exposure Prophylaxis (PEP) and Incidence of HIV

7 o . .
2015 Seroconversion in a Major North American Cohort

8 Diaz-Brito V - | Post-exposure prophylaxis for HIV infection: a clinical trial comparing
2011 lopinavir/ritonavir versus atazanavir each with zidovudine/lamivudine.

9 McAllister JW - | Dolutegravir with tenofovir disoproxil fumarate—emtricitabine as HIV postexposure

2017 prophylaxis in gay and bisexual men.




Anexo 4.6 Listado de estudios excluidos

Sub- Pregunta 1.1

Autor — afio Titulo Razon de la
exclusién
Safety and tolerability of injectable Rilpivirine LA in HPTN
1 Bekker — 2020 076: A phase 2 HIV pre-exposure prophylaxis study in | Poblacion
women
DISCOVER in Europe: A sub-analysis of the phase 3
randomized, controlled trial of daily
2 Post — 2019 emtricitabine/tenofovir  alafenamide (FITAF) or | Poblacion
emtricitabine/tenofovir disoproxil fumarate (F/TDF) for
HIV pre-exposure prophylaxis (PrEP)
3 Mills — 2019 Renal outcomes for participants taking F/TAF vs. F/TDF | Tipo de
for HIV PrEP in the DISCOVER trial Publicacion
Impact of Tenofovir-Based Pre-exposure Prophylaxis on
4 Nickolas — 2019 Biomarkers of Bone Formation, Bone Resorption, and | Desenlace
Bone Mineral Metabolism in HIV-Negative Adults
Acceptability and Feasibility of a Pharmacist-Led Human
5 Havens — 2019 Immunodeficiency Virus Pre-Exposure Prophylaxis | Desenlace
Program in the Midwestern United States
DISCOVER study for HIV pre-exposure prophylaxis
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Anexo 4.7 Evaluaciéon de calidad de los estudios incluidos

Valoracién de la calidad metodoldgica de revisiones sistematicas con metandlisis de
comparaciones indirectas o metanalisis en red: IQWIiG

Criterio Fernandez-2020
(108)

¢, Se ha establecido a priori la pregunta? Si

¢,Se ha explicado suficientemente la justificacién para el uso de una No

comparacion indirecta?

¢, Se ha explicado suficientemente la seleccion de un comparador comudn No

en lugar de una comparacion directa?

¢ Se ha realizado una revision sistemética y exhaustiva de la literatura, y No

esta se ha descrito en detalle?

¢,Se han usado y descrito criterios de inclusion y exclusién inicialmente Si

definidos?

¢Hubo un reporte completo de todos los datos relevantes de los estudios? No

.Se han investigado los supuestos principales, y se han tratado No

adecuadamente los resultados de esta investigacion?

¢ Se han usado herramientas estadisticas adecuadas, y ellas se han No

descrito con suficiente detalle?

¢Se han descrito las limitaciones y estas se han discutido No

suficientemente?

Valoracion global de la calidad metodolégica:

Alto riesgo de sesgo




Valoracién de la calidad metodoldgica de revisiones sisteméticas: ROBIS

Dominio/Autor-afio Musekiwa Pilkington
2020 (35) 2018 (34)

1.Preocupaciones respecto a la | Bajo Bajo Bajo Bajo Bajo
especificacion de los criterios de
elegibilidad de los estudios

2. Preocupaciones respecto a los | Poco Poco Bajo Bajo Bajo
métodos usados para identificar o | claro claro
seleccionar los estudios

3. Preocupaciones respecto a los | Poco Poco Bajo Bajo Bajo
métodos usados para recolectar los | claro claro
datos y evaluar los estudios

4. Preocupaciones respecto a la | Alto Alto Bajo Bajo Bajo
sintesis y resultados

Riesgo de sesgos en la revision Poco Poco Bajo Bajo Bajo
claro claro

Dominio/Autor-afio Traeger Fonner Sidebottom
2018 2016 2018 (28)

(27) (20)

1.Preocupaciones respecto a la | Bajo Bajo Bajo Alto Bajo
especificacion de los criterios de
elegibilidad de los estudios

2. Preocupaciones respecto a los | Bajo Bajo Bajo Alto Alto
métodos usados para identificar o
seleccionar los estudios

3. Preocupaciones respecto a los | Bajo Bajo Poco Alto Alto
métodos usados para recolectar los claro
datos y evaluar los estudios

4. Preocupaciones respecto a la | Bajo Bajo Bajo Alto Alto
sintesis y resultados

Riesgo de sesgos en la revision Bajo Bajo Bajo Alto Alto




Dominio/Autor-afo

Okwundu 2012 (31)

1.Preocupaciones respecto a la especificacibn de los criterios de | Bajo
elegibilidad de los estudios

2. Preocupaciones respecto a los métodos usados para identificar o | Bajo
seleccionar los estudios

3. Preocupaciones respecto a los métodos usados para recolectar los datos | Bajo
y evaluar los estudios

4. Preocupaciones respecto a la sintesis y resultados Alto
Riesgo de sesgos en la revision Bajo

Calidad de los ensayos controlados aleatorizados incluidos en la evaluacién (riesgo
de sesgo de la Colaboracion Cochrane): RoB 2

Dominio Choopanya- | Grohskopf- Molina- 2015 Baeten-
2013 (45) 2013 (48) (49) 2012 (12)
Desenlace Incidencia Incidencia Incidenc | Incidencia Incidenc | Incidencia
medido VIH VIH ia VIH VIH ia VIH VIH
TDF o}
TDF VS. TDF/FT
Intervencié | placebo en | TDF vs.|C vs.| TDF/FTC a TDR/FT | TOFFTC vs.
. C vs. | placebo en
n vs. | usuarios de | placebo en | placebo | demanda vs. .
comparador | drogas HSH en placebo placebo | parejas
) . en HSH | heterosexua
intravenosas mujeres
les
(1) sesgo
derivado del
proceso de | Bajo Bajo Bajo Bajo Bajo Bajo
aleatorizaci
on.
(2) sesgo
debido a
desviacione
s de las | Bajo Bajo Bajo Bajo Bajo Bajo
intervencion
es
previstas.




(3) sesgo
debido a la
falta de
datos de
resultados.

Bajo

Bajo

Bajo

Bajo

Bajo

Bajo

(4) sesgo en
la medicion
del
resultado.

Bajo

Bajo

Bajo

Bajo

Bajo

Bajo

(5) sesgo en
la seleccion
del
resultado
informado.

Algunas
preocupacio
nes

Algunas
preocupacio
nes

Bajo

Algunas
preocupacio
nes

Bajo

Bajo

Riesgo
global

Bajo

Bajo

Bajo

Bajo

Bajo

Bajo

. Peterso
Dominio Baeten- 2014 | Thigpen- 2012 | Marrazzo- n- 2007
47 46 2015 (37
(47) (46) CHR
Desenlace . . . . Incidencia Incidenc | Incidenc | Incidenc
medido Incidencia VIH | Incidencia VIH VIH ia VI 2 VIH 2 VI
TDF vs. | TDF/FTC vs. TOF/FTC o TDF/FT | Dapivirin
L, TDF vs. | TDF vs.
Intervencion | TDF/FTC en | placebo en C vsS. | a VS.
. . placebo 0 | placebo
VS. parejas parejas TAF/FT | placebo
. . TDF gel vs. | en
comparador | serodiscordant | serodiscordant . C en | en
placebo en | mujeres .
es es . HSH mujeres
mujeres
(1) sesgo
derivado del
proceso de | Bajo Bajo Bajo Bajo Bajo Bajo
aleatorizaci
on.
(2) sesgo
debido  a| gajo Bajo Bajo Bajo Bajo Bajo
desviacione
s de las




intervencion
es previstas.

(3) sesgo
debido a la
falta de
datos de
resultados.

Bajo

Bajo

Bajo

Bajo

Bajo

Bajo

(4) sesgo en
la medicién
del
resultado.

Bajo

Bajo

Bajo

Bajo

Bajo

Bajo

(5) sesgo en
la seleccién
del
resultado
informado.

Bajo

Bajo

es

Algunas
preocupacion

Bajo

Bajo

Bajo

Riesgo
global

Bajo

Bajo

Bajo

Bajo

Bajo

Bajo

Delany-

Abdool

Dominio Baeten- Moretlwe- Karim- Gulick- Gulick- Inciarte —
2016 (4 2017 (44 202 2 2017 (11
WeEY 2018 (42) 2010 (43) ) 020 () W (@)
Adherencia
Desenlac Incidencia Indicencia Indidencia Incidencia Incidencia Irfgllamen 3
e medido | VIH VIH VIH VIH VIH o .
incidencia
VIH
Intervenci | 1OF VS| TDF/FTC gE/FT(i/sO TDF/FTC/E
on vs TDF/FTC en | vs. placebo placebo 0' MVC vs. | MVC  vs. VG/c Vs
' i j TDF/FT TDF/FT '
comparad pareja_ls en parejas TDF gel vs. /.C [FTC TDF/FTC/L
serodiscord | serodiscord en mujeres | en HSH
or placebo en PVIr
antes antes )
mujeres
(1) sesgo
derivado
del Algunas Algunas
proceso Bajo Bajo Bajo preocupaci | preocupaci | Baja
de ones ones
aleatoriza
cion.




(2) sesgo
debido a
desviacio
nes de las
intervenci
ones

previstas.

Bajo

Bajo

Bajo

Bajo

Bajo

Algunas
preocupaci
ones

(3) sesgo
debido a
la falta de
datos de
resultados

Bajo

Bajo

Bajo

Bajo

Bajo

Alta

(4) sesgo
en la
medicién
del
resultado.

Bajo

Bajo

Bajo

Bajo

Bajo

Baja

(5) sesgo
en la
selecciéon
del
resultado
informado

Bajo

Bajo

Algunas
preocupaci
ones

Bajo

Bajo

Alta

Riesgo
global

Bajo

Bajo

Bajo

Algunas

ones

preocupaci

Algunas
preocupaci
ones

Alta

Dominio Fatkenheuer- | Milinkovic- Leal- 2016 Diaz Brito-
2016 (111) 2017 (112) (124) 2011 (116)
Adherencia Adherencia Adherencia Adherencia Adherencia

Desenlace régimen PEP | régimen PEP | régimen PEP | régimen PEP | régimen PEP

medido — incidencia | — incidencia | — incidencia | — incidencia | — incidencia
VIH VIH VIH VIH VIH

Intervencion TDF/FTC/DR TDF/FTC/MV | TDF/FTC/MV | TDF/FTC/EV AZT/ATC ATV

Vs Vir vs. | C vs. | C vs. | G/c VS. vs. AZT/3TC

) Estandar de | TDF/FTC/LP TDF/FTC/LP TDF/FTC/LPV '

comparador : LPVIr

cuidado Vir Vir Ir




(1) sesgo
derivado del
proceso de
aleatorizacio
n.

Baja

Baja

Baja Baja Baja

(2) sesgo
debido a
desviacione
s de las
intervencion
es previstas.

Algunas
preocupacion
es

Algunas
preocupacion
es

Algunas Algunas Algunas
preocupacion | preocupacion | preocupacion
es es es

3) sesgo
debido a la
falta de
datos de
resultados.

Alta

Alta

Alta Alta Alta

(4) sesgo en
la medicién
del
resultado.

Alta

Alta

Alta Alta Alta

(5) sesgo en
la seleccién
del resultado
informado.

Alta

Alta

Alta Alta Alta

Riesgo
global

Alta

Alta

Alta Alta Alta

Evaluacion de riesgo de sesgo ROBINS

Dominio

Desenlace medido

McAllister 2017

Suspension
exposicién

prematura de profilaxis post

Intervencion vs comparador

Dolutegravir 50 mg dia - emtricitabine-tenofovir
300/200 mg dia

(1) sesgo debido a confusion

Bajo

(2) Sesgo en la seleccion de los participantes

en el estudio

Bajo




(3) Sesgo en la clasificacion de las | Bajo
intervenciones

(4) Sesgos debido a desviaciones de las | Bajo
intervenciones propuestas .

(5) Sesgo debido a datos perdidos Bajo

(6) Sesgo en la medicién de los desenlaces Bajo

(7) Sesgo en la seleccion de los resultados | Bajo
reportados

Riesgo global Bajo

Evaluacion de riesgo de sesgo cohortes: Newcastle Ottawa

Mayer- | Thomas
2017 - 2015
(209) (115)

. Hoonenborg-  Vuylsteke-
Dominio 9 y

2019 (50) 2019 (51)

1)Representatividad de la cohorte expuesta B* B* B* B*
B

2) Seleccién de la cohorte no expuesta A* A* A*

3) Comprobacion de la exposicion A* C A* A*

4) Demostracion de que el resultado de interés

A* A* A* A*

no estaba presente al inicio del estudio
1) Comparabilidad de cohortes sobre la base

o s A* C C A*
del disefio o andlisis
1) Evaluacién de desenlaces A* C A* C
2) ¢ El seguimiento fue lo suficientemente largo A* A* A* A*
para que ocurrieran los resultados?
3) Adecuado seguimiento de las cohortes B* C B* C

Total de estrellas del estudio 8 4 6 6




Estudios incluidos para evidencia de marco a la decision EtD

Valoracién de la calidad metodolégica de revisiones sistematicas: ROBIS

Dominio/Autor-afio Bradley,

2019

(86)
1.Preocupaciones respecto a la | Poco Poco Poco
especificacion de los criterios de | claro claro claro

elegibilidad de los estudios

2. Preocupaciones respecto a los | Bajo Bajo Alto
métodos usados para identificar o
seleccionar los estudios

3. Preocupaciones respecto a los | Alto Bajo Alto
métodos usados para recolectar los
datos y evaluar los estudios

4. Preocupaciones respecto a la | Bajo Bajo Alto
sintesis y resultados

Riesgo de sesgos en la revision Alto Alto Alto

Calidad de los ensayos controlados aleatorizados incluidos en la evaluacion (riesgo
de sesgo de la Colaboracion Cochrane): RoB 2

Dominio Hosek, 2017 (101)  Hosek 2013 (102) Bentz 2010 (120)
Desenlace Aceptabilidad de | Factibilidad y | Adherencia a
medido Prep aceptabilidad de PrEP | PEP

Consejeria Intervencién Consejeria

personalizada comportamental VS. | versus  manejo
Intervencion vs. | cognitiva. Intervencién tradicional.
comparador comportamental +

PrepP

(tenofovir/emtricitabina)
VS. Intervencion




comportamental +
placebo
(1) sesgo | Alto riesgo Algunas Algunas
derivado del preocupaciones preocupaciones
proceso de
aleatorizacion.
(2) sesgo debido | Alto riesgo. Bajo riesgo Bajo riesgo
a desviaciones
de las
intervenciones
previstas.
(3) sesgo debido | Alto riesgo. Algunas Bajo riesgo
ala falta de datos preocupaciones
de resultados.
(4) sesgo en la | Algunas Alto riesgo. Bajo riesgo
medicion del | preocupaciones
resultado.
(5) sesgo en la Alto riesgo. Bajo riesgo
seleccion del Baio riesao
resultado ] g
informado.
. . Alto riesgo. Algunas
Riesgo global Alto riesgo. 9 g .
preocupaciones

Evaluacion de riesgo de sesgo cohortes: Newcastle Ottawa

DOMINIO PREGUNTA Papavarnavas Nisida

2017 (119) (122)

Verdadera representatividad de los
pacientes de la pregunta

Alguna representatividad de los pacientes
Representatividad | de la pregunta

de la cohorte de
expuestos Grupo seleccionados enfermeras,
voluntarios

Seleccién

No hay descripcion de la derivacién de la
cohorte

Extraida de la misma comunidad que la
cohorte expuesta




DOMINIO

PREGUNTA

Representatividad
de la cohorte de
no expuestos

Extraido de una fuente diferente

EETEVEINEVE]

2017 (119)

Nisida
(122)

2019

No hay descripcion de la derivacion de la
cohorte

Verificacion de la
exposicion

Registro seguro

Entrevista estructurada

Autoinforme escrito

Sin descripcién

Demostracién de
que el resultado
de interés no
estaba presente
al comienzo del
estudio

Si

No

Comparabilidad

La
comparabilidad
de las cohortes
esta basada en el
disefio o en el
andlisis

Estudio est4 controlado por edad, sexo,
estado marital

Estudio estd controlado por factores

adicionales

Desenlace

Evaluacion ciega independiente

o Registros * *
Evaluacion del
resultado
Auto reporte
Otro/no descrito
Fue el | Si
seguimiento lo
sufrientemente
largo para la
ocurrencia de los No
desenlaces

El seguimiento de
las cohortes fue
apropiado

Seguimiento completo

Los sujetos perdidos en el seguimiento
introducen sesgos

Tasa de seguimiento < 80%

Sin informacién

Total




Papavarnavas Nisida 2019

DOMINIO PREGUNTA 2017 (119) (122)
Calificacion
global de Moderada Moderada

calidad




Anexo 4.8 Perfiles de evidencia GRADE
Pregunta 1
Marrazzo et al, 2015 y Peterson et al, 2007

Autor(es): Juan Carlos Alzate Angel
Pregunta: TDF diario comparado con Placebo para Prevencion infeccion por VIH en mujeres

Configuracion: Mujeres usando un método anticonceptivo efectivo, que no estén en embarazo ni amamantando. Riesgo: Media de 2.5 relaciones sexuales en la semana anterior al reclutamiento o un promedio de tres o0 mas actos coitales por semanay
cuatro 0 mas parejas sexuales por mesRango de edad 18 - 40 afios.

Bilbiografia: 1. Marrazzo JM, Ramjee G, Richardson BA, Gomez K, Mgodi N, Nair G et al. Tenofovir-based preexposure prophylaxis for HIV infection among African women. N Engl J Med. 2015 Feb 5;372(6):509-18. 2. Peterson L, Taylor D, Roddy R, Belai
G, Phillips P, Nanda K, et al. Tenofovir disoproxil fumarate for prevention of HIV infection in women: a phase 2, double-blind, randomized, placebo-controlled trial. PLoS Clin Trials 2007; 2:e27

Evaluacion de certeza Ne de pacientes Efecto
Certeza Importancia

13 || D =g @ Inconsistencia Evidencia Imprecision Otras consideraciones TDF diario Placebo Relativo Absoluto
estudios | estudio sesgo indirecta P (95% Cl) (95% Cl)
Incidencia infeccion por VIH (seguimiento: rango 12 meses a 33 meses ; evaluado con : Nuevas seroconversiones durante el seguimiento)

8 menos

por 1000

66/1476 (4.5%) (de 19

menos a 7

mas )

0 menos

por 1000
2 elnsatyqs no es serio no es serio no es serio serio @ ninguno 54/1476 (3.7%) 0.2% T)RSB 116 2'82 (de 1 GB@GBO CRITICO

aleatorios (0.58 2 1.16) menos a 0 | MODERADO

menos )

27 menos

por 1000

15.1% (de 63

menos a 24

mas )
Eventos adversos serios (no especificados si son o no relacionados con el farmaco). Estudio VOICE (Marazzo et al_2015) (seguimiento: rango 12 meses a 33 meses ; evaluado con : Incidencia eventos ad! serios (hematolégi genéticos,
gastrointestinal lares, otras infecci i torvicacione: loesqueléticos))

27 menos .
1 ensayqs no es serio no es serio no es serio serio 2 ninguno 87/1007 (8.6%) 1411009 RR 0.76 1000 GBGBGBO CRITICO

aleatorios (11.3%) (0.58.a1.00)° por MODERADO
(de 47




Evaluacion de certeza Ne de pacientes Efecto

Importancia

Ne de | Diseio de  Riesgo de . . Evidencia . . o - Relativo Absoluto
estudios | estudio e Inconsistencia indirecta Imprecision Otras consideraciones TDF diario Placebo (95% CI) (95% CI)

menos a 0

menos )
Eventos adversos. Estudio West African Safety Study (Peterson et al_2007) (seguimiento: media 12 meses ; evaluado con : Incidencia de uno o mas eventos adversos. No especifican si fueron o no relacionados con el medi ito. No hubo 1t

d serios relacionados con el medicamento)
13 mas por
1000
RR 1.02 .
1 elnsatyqs no es serio no es serio no es serio serio @ ninguno 320/469 (68.2%) 310/467 (66.4%) 0.948142) 0 (de 40 @@@O CRITICO
aleatorios (0.94a1.12) menosa80 | MODERADO
mas )

Adherencia (seguimiento: rango 12 meses a 33 meses )

En el estudio VOICE la adherencia media fue de 86% ( calculada como la
proporcion de producto no devuelto dividida por el nimero de dias desde la
visita anterior en la que se dispensaron los productos del estudio) . En el @ @ @ O

2 er:;atz‘r);s no es serio no es serio no es serio ® serio ninguno estudio West African Safety Study, el farmaco no se usé por més del 74% de CRITICO
los dias de seguimiento, La cantidad de producto utilizado se calculé restando | MODERADO
el nimero de pildoras devueltas del niumero dispensado y dividiendo este
namero por el nimero total de dias en el andlisis de eficacia. .
Tolerancia (evaluado con : No medido)
no estimable - CRITICO

Cl: Intervalo de confianza ; RR: Razdn de riesgo

Explicaciones

a. A pesar del tamafio de muestra sigue existiendo incertidumbre en el efecto, con el intervalo cruzando el valor del efecto nulo
b. RR calculado por el autor de la pregunta con los datos disponibles en los estudios.



Musekiwa et al, 2020

Autor(es): Juan Carlos Alzate Angel
Pregunta: TDF gel 1% comparado con Placebo gel para Prevencion infeccion por VIH en mujeres

Configuracion: Mujeres con al menos 2 relaciones sexuales vaginales el dltimo mes. Una dosis en las 12 horas anteriores y una segunda en las 12 siguientes a la relacion sexual. No mas de dos dosis en 24 horas.

Bilbiografia: Musekiwa A, Fernando N, Abariga S. Effectiveness of vaginal microbicides in preventing HIV transmission. Trop Med and Int Health 2020;25(7):790-802.

Evaluacion de certeza Ne de pacientes Efecto
Importancia
Ne de | Diseio de  Riesgo de . . Evidencia o . . 0 Relativo Absoluto
estudios | estudio - Inconsistencia indirecta Imprecision Otras consideraciones TDF gel 1% Placebo gel (95% CI) (85% Cl)
Incidencia infeccion por VIH (seguimiento: rango 30 meses a 48 meses ; evaluado con : Seroconversiones durante el seguimiento)
11 menos
por 1000
192/2945 (6.5%) (de 23
menos a 4
mas )
0 menos
por 1000
RR . P
3 elnsayqs no es serio no es serio no es serio serio @ ninguno 160/2944 (5.4%) 0.2% 0.6521.06 083 (de 1 69@@0 CRITICO
aleatorios (0.65 a 1.06) menos a 0 | MODERADO
menos )
26 menos
por 1000
15.1% (de 53
menos a 9
mas )
Tolerancia (evaluado con : No medido)
no estimable - CRITICO
Eventos adversos (seguimiento: rango 30 meses a 48 meses ; evaluado con : Cualquier evento adverso serio (no especifican si fue relacionado o no con el medicamento).)
4 mas por
1000
3 e, | noesserio | noessero noessero | serio® ninguno 20412044 (69%) | 19612945 (6.7%) T)Rss . e s o000 CRITICO
aleatorios (0.88a1.27) menosa 18 | MODERADO
mas )




Evaluacion de certeza Ne de pacientes Efecto

Importancia

Ne de | Diseio de  Riesgo de Evidencia Relativo Absoluto

Inconsistencia Imprecision Otras consideraciones TDF gel 1% Placebo gel

estudios | estudio sesgo indirecta (95% CI) (95% Cl)

Adherencia (seguimiento: rango 30 meses a 48 meses ; evaluado con : Nimero de mujeres que cubrieron mas del 80% de las relaciones sexuales con el gel)

5 menos
por 1000
2 elnsatyqs no es serio no es serio no es serio serio @ ninguno 11650 /11;)61 11654 /510(/)61 'ER79 118 097 (de 32 69@@0 CRITICO
aleatorios (15.1%) (15.5%) (0.79a1.18) menosa28 | MODERADO
mas )

Cl: Intervalo de confianza ; RR: Razon de riesgo

Explicaciones

a. A pesar del tamafio de muestra persiste la incertidumbre. Intervalo de confianza comprende el valor nulo.
b. RR calculado por el autor de la pregunta con los datos disponibles en los estudios



Van Damme et al, 2012

Autor(es): Juan Carlos Alzate Angel
Pregunta: TDF/FTC comparado con Placebo para Prevencion infeccion por VIH en mujeres con riesgo aumentado de contraer la infeccion

Configuracion: Mujeres con riesgo aumentado (si habian tenido uno o mas actos sexuales vaginales en las 2 semanas anteriores 0 mas de una pareja sexual en el mes anterior) que no estén en embarazo ni amamantando. Funcion renal normal

Bilbiografia: 1. Van Damme L, Corneli A, Ahmed K, Agot K, Lombaard J, Kapiga S et al. Preexposure Prophylaxis for HIV Infection among African Women. N Engl J Med 2012; 367:411-422 2. Marrazzo JM, Ramjee G, Richardson BA, Gomez K, Mgodi N,
Nair G et al. Tenofovir-based preexposure prophylaxis for HIV infection among African women. N Engl J Med. 2015 Feb 5;372(6):509-18.

Evaluacion de certeza Ne de pacientes Efecto
Ne d ] d R d Evid Rel Absol ML
o e isefio de iesgo e . . videncia o . . elativo soluto
estudios | estudio G Inconsistencia indirecta Imprecision Otras consideraciones TDFIFTC Placebo (95% CI) (95% CI)
Incidencia infeccion por VIH (seguimiento: media 52 luado con : N seroconversiones durante el seguimiento. )
2 menos
por 1000
35/1032 (3.4%) (de 14
menos a 17
mas )
0 menos
ensayos RR 095 | PO 1000 @@OO
11 Y . no es serio no es serio serio @ serio b ninguno 33/1024 (3.2%) 0.2% ’ (de 1 CRITICO
aleatorios (0.59 a 1.51)c BAJA
menos a 1
mas )
8 menos
por 1000
15.1% (de 62
menos a 77
mas )
Cualquier evento adverso (seguimiento: media 52 luado con : Incidencia de cualquier evento adverso durante el seguimiento. )
22 mas por
1000
11 ensayqs no es serio no es serio serio serio b ninguno 76011025 74711033 RR 1.03 (de 22 GBGBO O CRITICO
aleatorios (74.1%) (72.3%) (0.97 2 1.08)c BAJA
menos a 58
mas )
Evento adverso serio (cualquiera de trastornos hematologi genéti gastrointestinales, otras infecci intoxicaci loesqueléti neuroldgi psiquiatricos, reproductivos, quiriirgicos, vasculares) (seguimiento: media 52 semanas;
evaluado con : Niimero de participantes con tos ad .)




Evaluacion de certeza

Efecto

Ne de pacientes

Importancia
Ne de | Diseio de  Riesgo de . . Evidencia ... . . Relativo Absoluto
estudios | estudio e Inconsistencia indirecta Imprecision Otras consideraciones TDFIFTC Placebo (95% CI) (95% CI)
9 méas por
ensayos RR 128 | 1000 @@OO
11 Y ; no es serio no es serio serio @ serio ® ninguno 33/1025 (3.2%) 24/1033 (2.3%) ’ (de 4 CRITICO
aleatorios (0.8222.32)¢ BAJA
menos a 31
mas )
Adherencia (seguimiento: media 52 semanas)
En el estudio FEM_PrEP, los datos del recuento de pildoras coincidieron con
la ingestion del farmaco del estudio en el 88% de los dias en que estuvo
disponible para los participantes. Por el contrario, las pruebas a nivel de
drogas revelaron niveles de adherencia mucho mas bajos. Menos del 40% de
las mujeres sin infeccion por VIH en el grupo TDF-FTC tenian evidencia de
ensayos . . . . . '
212 aleatzrios No es serio no es serio serio @ serio ® ninguno uso reciente de pildoras en visitas que coincidian con la ventana de infeccion ®®O O CRITICO
por VIH para mujeres con seroconversion. BAJA
En el estudio VOICE la adherencia media fue de 86% ( calculada como la
proporcion de producto no devuelto dividida por el nimero de dias desde la
visita anterior en la que se dispensaron los productos del estudio)
Incidencia infeccion por VIH (seguimiento: rango 12 meses a 33 meses ; evaluado con : Seroconversiones durante el seguimiento.)
1 mas por
1000
12 el”saty".s no es serio no es serio no es serio serio® ninguno 6111003 (6.1%) | 6011009 (5.9%) T)Rn a :'02 (de 17 el CRITICO
aleatorios (0.72 a2 1.44) menosa 26 | MODERADO
mas )
Cualquier evento adverso. Estudio FEM-PrEP (seguimiento: media 52 semanas; evaluado con : Eventos adversos con diferencia entre los grupos)
La proporcion de mujeres con nauseas (p 0.04), vémitos (p > 0.001) y cualquier
ensayos . ) . . . elevacion de alanina aminotransferasa (p 0.03) fueron significativamente mas @@O O .
11 ; no es serio no es serio serio serio ® ninguno P . . CRITICO
aleatorios altas en el grupo TDF/FTC, con tasas de vomitos y nauseas mas frecuentes | gaja
en el primer mes de seguimiento.
Eventos adversos serios (no especificados si son o no relacionados con el farmaco). Estudio VOICE (Marazzo et al_2015) (evaluado con : Incidencia eventos adversos serios (hematolégi genéti gastroil les, oculares, otras infecciones,
o ianion 1 Laticas))
9 mas por A
12 ensayqs no es serio no es serio no es serio serio b ninguno 1231003 1411009 RR 1.08 1000 GBGBGBO CRITICO
aleatorios (12.3%) (11.3%) (0.85a1.37)¢ MODERADO
(de 17




Evaluacion de certeza Ne de pacientes Efecto

Ne de | Diseio de  Riesgo de Evidencia

Importancia
Absoluto

. . o . . Relativo
estudios | estudio e Inconsistencia indirecta Imprecision Otras consideraciones TDFIFTC Placebo (95% CI)

(95% Cl)

menos a 42
mas )

Cl: Intervalo de confianza ; RR: Razén de riesgo

Explicaciones

a. La adherencia fue menor al 40% lo que no permiti¢ realizar un analisis homogéneo de la efectividad de la intervencion.
b. A pesar del tamafio de muestra sigue existiendo incertidumbre en el efecto. El intervalo de confianza comprende el valor nulo

c. RR calculado por el autor de la pregunta con los datos disponibles en los estudios
Referencias

1. Van Damme L, Corneli A,Ahmed K,Agot K,Lombaard J,Kapiga S et al.. Preexposure Prophylaxis for HIV Infection among African Women. . N Engl J Med; 2012.

2. Marrazzo JM, Ramjee G,Richardson BA,Gomez K,Mgodi N,Nair G et al.. Tenofovir-based preexposure prophylaxis for HIV infection among African women. . N Engl J Med.; 2015.



Gulick et al., 2017

Autor(es): Juan Carlos Alzate Angel

Pregunta: Maraviroc (3 brazos activos: MVC, MVC+TDF, MVC+FTC) diario comparado con TDF/FTC diario para Prevencion infeccion por VIH en mujeres

Configuracion: Mujeres que reportaron sexo anal o vaginal sin condén con uno o mas hombres cuyo estado frente al VIH era positivo o desconocido en los tltimos 90 dias.

Bilbiografia: Gulick RM, Wilkin TJ, Chen YQ, et al. Safety and Tolerability of Maraviroc-Containing Regimens to Prevent HIV Infection in Women: A Phase 2 Randomized Trial. Ann Intern Med. 2017;167(6):384-393

Evaluacion de certeza Ne de pacientes Efecto

Maraviroc (3
brazos activos: Certeza Importancia

B 6| WD Wegp 6 Inconsistencia IERICE Imprecision Otras consideraciones M TDFIFTC diario e Gl
estudios | estudio sesgo indirecta P MVC+TDF, (95% Cl) (95% Cl)
MVC+FTC)

diario

Incidencia de infeccion por VIH (seguimiento: media 48 semanas; evaluado con : Diagndstico por pruebas serolégicas)

0/48 (0.0%)
1 ensayos serio @ no es serio no es serio muy serio ® ninguno 0/140 (0.0%) 0.2% no estimable @O OO CRITICO
aleatorios MUY BAJA
15.1%

Iiad. Inpid, d d

Eventos adversos grado 3-4 (seguimiento: media 48 semanas; con: ia eventos grado 3-4 rel con el farmaco: Los eventos adversos de grado 3 relacionados con el farmaco del estudio incluyeron los siguientes: MVC,
aumento de aspartato amir fi [AST] e hipofosfatemia; MVC + FTC, hiperlipidemia e hipofosfatemia; MVC + TDF, aumento de AST, hipofosfatemia; TDF + FTC, to de alanina aminotransferasa, o de AST, reaccion de hipersensibilidad,
hipofosfatemia, y el recuento de neutréfilos disminuyé.)

59 menos
ensayos RR 029 | POr 1000 @@O O
1 Y ; serio no es serio no es serio serio b ninguno 71140 (5.0%) 4/48 (8.3%) ’ (de 74 CRITICO
aleatorios (0.11a0.73) BAJA
menos a 23
menos )

Adherencia (seguimiento: media 48 semanas; evaluado con : Proporcion de personas que completaron el seguimiento)

Los participantes informaron tanto a las 24 como a las 48 semanas que @ OO O
serio no es serio no es serio muy serio b ninguno tomaron una mediana del 95% de los medicamentos del estudio segin lo
recomendado, sin diferencias entre los brazos del estudio. MUY BAJA

ensayos

) CRITICO
aleatorios

Cl: Intervalo de confianza ; RR: Razén de riesgo



Explicaciones
a. En el andlisis de sesgos se detectaron algunas diferencias en los grupos en caracteristicas como raza, tipo de empleo, nivel educativo.

b. Persiste la incertidumbre con un tamafio de muestra pequefio.

¢. RR calculado por el autor de la pregunta con base en los datos disponibles en el estudio



Musekiwa et al, 2020

Autor(es): Juan Carlos Alzate Angel

Pregunta: Anillo vaginal de dapivirine comparado con Placebo para Prevencion infeccion por VIH en mujeres

Configuracion: Insercion de un anillo vaginal cada 4 semanas. Mujeres con un promedio de un coito pene-vagina por mes durante los Gltimos 3 meses. Se excluyeron gestantes y mujeres amamantando. Rango de edad 18 a 45 afios.

Bilbiografia: Musekiwa A, Fernando N, Abariga S. Effectiveness of vaginal microbicides in preventing HIV transmission. Trop Med and Int Health 2020;25(7):790-802.

Evaluacion de certeza

Ne de | Disefio de
estudios | estudio

Riesgo  de
sesgo

Inconsistencia

Evidencia
indirecta

Imprecision

Otras consideraciones

Ne de pacientes

Anillo  vaginal
de Dapivirine

Placebo

Efecto

Relativo
(95% CI)

Absoluto
(95% Cl)

Importancia

Incidencia de infeccion por VIH (seguimiento: media 4 afios ; evaluado con : Seroconversiones durante el seguimiento. )

el primer afio de uso y se mantuvo relativamente estable a partir de entonces.

ALTA

23 menos
por 1000
153/1956 (7.8%) (de 34
menos a 9
menos )
1 menos
por 1000
RR N4l .
2 ensayos no es serio no es serio no es serio no es serio ninguno 148/2608 (5.7%) | 0.2% 0 (de 1 OO CRITICO
aleatorios (0.57 a 0.89)° ALTA
menos a 0
menos )
44 menos
por 1000
15.1% (de 65
menos a 17
menos )
Eventos adversos relacionados con el medicamento (seguimiento: media 4 afios ; evaluado con : Nimero de adversos relacionados con el medi to. )
2 ersayqs no es serio no es serio no es serio serio @ ninguno 0/2619 (0.0%) 0/1968 (0.0%) no estimable GB@GBO CRITICO
aleatorios MODERADO
Adherencia (seguimiento: mediana 1.6 afios ; evaluado con : C t en plasma de dapivirine mayores de 95 pg/ml)
En el grupo de dapivirina, el farmaco se detecté en el 82% de las muestras de
1 :E:tﬁzs no es serio no es serio no es serio no es serio ninguno plasma a niveles de mas de 95 pg por mililitro. La deteccion aumenté durante 69@@@ CRITICO




Evaluacion de certeza Ne de pacientes Efecto

Importancia

e Inconsistencia SR Imprecision Otras consideraciones GUllD I Placebo LEETE jaoscute
estudios | estudio sesgo indirecta P de Dapivirine (95% CI) (95% Cl)

Ne de | Diseio de  Riesgo

Tolerancia (evaluado con : No medido)

no estimable -

Cl: Intervalo de confianza ; RR: Razon de riesgo

Explicaciones

a. A pesar del tamafio de muestra, existe incertidumbre en el efecto
b. Metanalisis realizado por los autores del estudio



Choopanya et al., 2013

Autor(es): Juan Carlos Alzate Angel
Pregunta: TDF diario comparado con Placebo para Prevencion infeccion por VIH en usuarios de drogas intravenosas

Configuracion: Personas que se inyectan drogas que reportaron su uso en los Ultimos 12 meses. Rango de edad 20 a 59 afios.

Bilbiografia: Choopanya K, Martin M, Suntharasamai P, Sangkum U, Mock PA, Leethochawalit M, et al. Antiretroviral prophylaxis for HIV infection in injecting drug users in Bangkok, Thailand (the Bangkok Tenofovir Study): a randomised, double-blind,
placebo-controlled phase 3 trial. Lancet 2013; 381:2083-2090.

Evaluacion de certeza Ne de pacientes Efecto
Ne d D d R d Evid Rel Absol Gerteza
o e isefio de iesgo e . . videncia o . . - elativo soluto
estudios | estudio e Inconsistencia indirecta Imprecision Otras consideraciones TDF diario Placebo (95% CI) (95% CI)
Incidencia VIH (seguimiento: media 4 afios ; evaluado con : Serconversiones durante el seguimiento.)
15 menos
por 1000
35/1209 (2.9%) (de 21
menos a 4
menos )
1 menos
por 1000
RR 4 .
1 ensayqs no es serio no es serio no es serio no es serio ninguno 171204 (1.4%) 0.2% 049 (de 2 69@@@ CRITICO
aleatorios (0.27 2 0.87) ALTA
menos a 0
menos )
77 menos
por 1000
15.1% (de 110
menos a 20
menos )
Cualquier evento adverso (seguimiento: media 4 afios ; evaluado con : Incidencia de cualquier evento adverso relacionado o no con el medicamento.)
18 mas por
1000
1 elnsay0§ no es serio no es serio no es serio serio 2 ninguno 1;)192{;204 1805 2{;209 ';Rgg 1.04 :'02 (de 9 GBGBGBO CRITICO
aleatorios (91.2%) (89.6%) (0.99 a 1.04) menosa36 | MODERADO
mas )
Eventos adversos grado 3-4 (seguimiento: media 4 afios ; evaluado con : Incidencia de eventos adversos grado 3-4 segin la Escala de clasificacion de toxicidad comun modificada de Gilead.)




Evaluacion de certeza Ne de pacientes Efecto

Importancia
Ne de | Diseio de  Riesgo de . . Evidencia . . o - Relativo Absoluto
estudios | estudio e Inconsistencia indirecta Imprecision Otras consideraciones TDF diario Placebo (95% CI) (95% CI)
3 menos
por 1000
156/1204 160/12 RR ) .
1 ersa;yqs no es serio no es serio no es serio serio a ninguno 153 0% 13?/20/09 0.80a1.20 ? % (de 26 69@@0 CRITICO
aleatorios (13.0%) (13.2%) (0.80 a 1.20) menosa 26 | MODERADO
mas )
Adherencia (seguimiento: media 4 afos ; evaluado con : Revision de los diarios de toma del medi to de los pacientes)
Sobre la base de los diarios de medicamentos del estudio de los participantes,
. . o ) o
1 ensayos 10 65 s6ri0 o 85 serio 10 65 s6ri0 serio® ninguno tomaron el medicamento un promed.m de 83.8% (SD 23, medlanla 94.1% IQR @@@O CRITICO
aleatorios 79.2 - 98.7) y la adherencia no fue diferente por grupo de tratamiento (p 0.16) MODERADO
o por tiempo de estudio (p 0.22)
Tolerancia (seguimiento: media 4 afios ; evaluado con : Reporte de eventos adversos relacionados con el medicamento.)
Los reportes de nauseas o vomitos fueron mas altos en el grupo de tenofovir
que en el grupo de placebo (p 0.002); la diferencia entre los grupos se resolvid
en el segundo mes de seguimiento. Aumentos de grado 1 o 2 de las
1 ensayqs o 65 serio 0 65 serio o 65 serio serio 2 inguno concentraciones .de alanino aminotransferasas fueron mas frecueptes enel @@@O CRITICO
aleatorios grupo de tenofovir que en el grupo de placebo (p 0.003). La mediana de la MODERADO
diferencia en las visitas mensuales fue de 1a 5 U/L y no aumenté con el tiempo
en el estudio. El nimero y la gravedad de otros eventos adversos informados
fueron similares en participantes en los dos grupos.

Cl: Intervalo de confianza ; RR: Razdn de riesgo

Explicaciones

a. A pesar del tamafio de muestra sigue existiendo incertidumbre con un intervalo de confianza que comprende el valor de no efecto
b. RR calculado por el autor de la pregunta con base en los datos disponibles en el estudio y en el analisis por intencion a tratar
c. RR calculado por el autor de la pregunta con base en los datos disponibles en el estudio



Baeten, 2012

Autor(es): Juan Carlos Alzate Angel
Pregunta: TDF diario comparado con Placebo para Prevencion infeccion por VIH en parejas heterosexuales discordantes

Configuracién: Hombres y mujeres heterosexuales con pareja con infeccién por VIH. Rango de edad 18 a 45 afios. Funcién renal normal. Estudio realizado en Africa.

Bilbiografia: Baeten JM, Donnell D, Ndase P, Mugo NR, Campbell JD, Wangisi J, et al. Antiretroviral prophylaxis for HIV prevention in heterosexual men and women. N Engl J Med 2012; 367:399-410.

Evaluacion de certeza Ne de pacientes Efecto

Relativo
(95% Cl)

Evidencia
indirecta

Ne de
estudios

Diseiio de
estudio

Riesgo  de
sesgo

Inconsistencia Imprecision Otras consideraciones TDF diario Placebo

Incidencia infeccion por VIH (seguimiento: rango 6 meses a 36 meses ; evaluado con : Seroconversion durante el seguimiento. )

Absoluto
(95% Cl)

Importancia

50/1584 (3.7%)

ensayos ) . ) . ) N o HR 0.38
aleatorios no es serio no es serio no es serio no es serio ninguno 22/1584 (1.4%) 0.2% (0232062)

15.1%

23 menos
por 1000
(de 29
menos a 14
menos )

1 menos
por 1000
(de 2
menos a 1
menos )

oD

ALTA

91 menos
por 1000
(de 114
menos a 54
menos )

CRITICO

Cualquier evento adverso (grado 1 a 4) (seguimiento: rango 6 meses a 36 meses ; evaluado con : Incidencia durante el seguimiento. Criterios establecidos por la Divisién de SIDA, el In
Institutos Nacionales de Salud de EE. UU.)

stituto Naciona

| de Alergias y Enfermedades Infecciosas de los

ensayos
aleatorios

no es serio

no es serio

no es serio

serio

ninguno

135011584
(85.2%)

135011584
(85.2%)

RR 1.00
(0.97 a1.03)

0 menos
por 1000
(de 26
menos a 26
mas )

o0

MODERADO

CRITICO




Evaluacion de certeza Ne de pacientes Efecto

Importancia

Ne de | Diseio de  Riesgo de Evidencia Relativo Absoluto

Inconsistencia Imprecision Otras consideraciones TDF diario Placebo

estudios | estudio sesgo indirecta (95% CI) (95% Cl)

Eventos adversos grado 3-4 (seguimiento: rango 6 meses a 36 meses ; evaluado con : Incidencia segun criterios establecidos por la Division de SIDA, el Instituto Nacional de Alergias y Enfermedades Infecciosas de los Institutos Nacionales de Salud de
EE. UU. Se describen los posibl te, probabl te o definiti te relacionados con el medicamento.)

8 menos
por 1000
1 ensayos no es serio no es serio no es serio serio ? ninguno 13611584 (8.6%) | 140/1584 93%) | N 09 | e 25 el CRITICO

aleatorios (0.73a1.14p menosa 13 | MODERADO

mas )

Adherencia (seguimiento: rango 6 meses a 36 meses )

La principal medida de cumplimiento del estudio fue el recuento mensual de
los frascos y tabletas del estudio devueltos: se devolvieron el 98% de los
frascos del estudio dispensados tanto en TDF como en placebo. Teniendo en @ @ @ O
no es serio no es serio no es serio serio @ ninguno cuenta las visitas perdidas, todos los motivos de la no dispensacion de la
medicacion del estudio y la no adherencia a las pildoras del estudio | MODERADO
dispensadas, los autores del estudio calcularon que la medicacion del estudio
estuvo en uso durante el 92.1% del tiempo total de seguimiento.

ensayos
aleatorios

io multisi larizado que evaluaba la tolerabilidad de la medicacion del estudio.)

Tolerancia (seguimiento: rango 6 meses a 36 meses ; evaluado con : En cada visita mensual, se administré un

De los sintomas evaluados se encontr diferencias entre TDF y placebo en:
fatiga al mes 1 (10.4% vs. 7.4% p 0.04); dolor abdominal al mes 1 (12.5% vs. @@@O
no es serio no es serio no es serio serio @ ninguno 9.4%, p 0.01); ndusea al mes 1 (6.3% vs. 4.5%, p 0.03); flatulencias al mes 1
(7.6% vs. 4.6%, p 0.001); edema en pies al mes 1 (0.6% vs. 0.1%, p 0.02); | MODERADO
dolor 6seo (1.7% vs. 1.3%, p 0.02)

ensayos
aleatorios

CRITICO

Cl: Intervalo de confianza ; HR: Razén de riesgos instantaneos; RR: Razon de riesgo

Explicaciones

a. A pesar del tamafio de muestra sigue existiendo incertidumbre en el efecto. El intervalo de confianza comprende el valor nulo
b. RR calculado por el autor de la pregunta con base en los datos disponibles en el estudio



Baeten et al. 2014

Autor(es): Juan Carlos Alzate Angel
Pregunta: TDF diaria comparado con TDF/FTC diaria para Prevencion Infeccion por VIH en parejas heterosexuales serodiscordantes

Configuracion: Hombres y mujeres heterosexuales con pareja con infeccion por VIH. Rango de edad 18 a 45 afios.

Bilbiografia: Baeten J, Donnell D, Mugo M, Ndase P, Thomas K, Campbell J et al. Single-Agent Tenofovir versus Combination Emtricitabine/Tenofovir for Pre-Exposure Prophylaxis against HIV-1 Acquisition: A Randomized Trial. Lancet Infect Dis. 2014
November ; 14(11): 1055-1064.

Evaluacion de certeza Ne de pacientes Efecto
N d D d Ri d Evid. Rel Absol Gerteza
o e isefio de iesgo e . . videncia o . . - o elativo soluto
estudios | estudio e Inconsistencia indirecta Imprecision Otras consideraciones TDF diaria TDF/FTC diaria (95% CI) (95% CI)
Incidencia infeccion por VIH (seguimiento: mediana 35.9 meses ; evaluado con : Ser i diagnosticadas durante el seguimiento)
4 menos
por 1000
25/2212 (1.1%) (de 7
menos a 1
mas )
1 menos
por 1000
HR .64 .
1 ersatyqs no es serio no es serio no es serio serio @ ninguno 39/2215 (1.8%) 0.2% 0392 1.06 06 (de 1 69@@0 CRITICO
aleatorios (0.39 a 1.06) menos a 0 | MODERADO
menos )
52 menos
por 1000
15.1% (de 89
menos a 8
mas )
Eventos adversos serios (seguimiento: mediana 35.9 meses ; evaluado con : Incidencia de eventos adversos serios. No especifican si fueron relacionados o no con los farmacos.)
0 menos
por 1000
1 e, | noesserio | noessero noesserio | serio® ninguno 20002215 (9.4%) | 20712212 (9.4%) ?83 021 0 e 16 ©e00O CRITICO
aleatorios (0.83a1.21) menosa20 | MODERADO
mas )
Adherencia (seguimiento: mediana 35.9 meses ; evaluado con : Recuento mensual de pildoras devueltas)




Evaluacion de certeza Ne de pacientes Efecto

Importancia

Ne de | Diseio de  Riesgo de . . Evidencia . . o - . Relativo Absoluto
estudios | estudio e Inconsistencia indirecta Imprecision Otras consideraciones TDF diaria TDFIFTC diaria (95% CI) (95% CI)

Al tener en cuenta las interrupciones de la medicacion del estudio definidas

por el protocolo, las visitas perdidas y el incumplimiento de las pildoras del
1 ensayqs no € serio 10 e serio no € serio serio® ninguno estudio dlspensadas,lsegun lo medido por e! recuento me‘n§ual de pildoras de @@@O CRITICO

aleatorios las tabletas del estudio devueltas, se calculd que los participantes tomaron la MODERADO

medicacion del estudio el 90% de los dias durante el seguimiento tiempo de

actividad.
Tolerancia (evaluado con : No medido)

no estimable - CRITICO

Cl: Intervalo de confianza ; HR: Razdn de riesgos instantaneos; RR: Razén de riesgo

Explicaciones

a. Persiste la incertidumbre a pesar del tamafio de muestra. Intervalo de confianza comprende el valor nulo
b. RR calculado por el autor de la pregunta con base en los datos disponibles en el estudio



Thigpen M, 2012

Autor(es): Juan Carlos Alzate Angel
Pregunta: TDF/FTC comparado con Placebo para Prevencion infeccion por VIH en parejas heterosexuales discordantes

Configuracion: Hombres y mujeres heterosexuales. No se incluyeron mujeres en embarazo o amamantando y las mujeres debian estar dispuestas a usar un método anticonceptivo efectivo. Rango de edad 18 - 45 afios. Funcion renal normal. Realizado en
Africa

Bilbiografia: 1. Thigpen M, Kebaabetswe P, Paxton L, Smith D, Rose Ch, Segolodi T et al. Antiretroviral Preexposure Prophylaxis for Heterosexual HIV Transmission in Botswana. N Engl J Med 2012; 367:423-434 2. Baeten JM, Donnell D, Ndase P, Mugo
NR, Campbell JD, Wangisi J, et al. Antiretroviral prophylaxis for HIV prevention in heterosexual men and women. N Engl J Med 2012; 367:399-410.

Evaluacion de certeza Ne de pacientes Efecto
N d ] d R d Evid Rel Absol ML
o e isefio de iesgo e . . videncia _ . . elativo soluto
estudios | estudio S Inconsistencia indirecta Imprecision Otras consideraciones TDFIFTC Placebo (95% CI) (95% Cl)
Incidencia infeccion por VIH (seguimiento: rango 6 meses a 36 meses ; evaluado con : Ser | el seguimiento.)
26 menos
por 1000
84/2192 (3.8%) (de 31
menos a 20
menos )
2 menos
por 1000
2 ensayos no es serio no es serio no es serio no es serio ninguno 26/2190 (1.2%) 0.2% RR 031 (de 2 DOOD CRITICO
aleatorios (0.20 a 0.48) ALTA
menos a 1
menos )
104 menos
por 1000
15.1% (de 121
menos a 79
menos )
Cualquier evento adverso (no se aclara si fueron relacionados o no con el medicamento) (seguimiento: rango 6 meses a 36 meses ; evaluado con : Reporte de cualquier evento adverso.)
17 mas por
1000
2 ersatyqs no es serio no es serio no es serio serio @ ninguno 1;)71 2{5190 188: 2{3192 R;ROO 104 :'02 (de 0 ®®®O CRITICO
aleatorios (87.6%) (86.0%) (1.00 a 1.04) menosa34 | MODERADO
mas )




Evaluacion de certeza Ne de pacientes Efecto

Importancia
Ne de | Diseio de  Riesgo de . . Evidencia . . o Relativo Absoluto
estudios | estudio e Inconsistencia indirecta Imprecision Otras consideraciones TDFIFTC Placebo (95% CI) (95% CI)

Evento adverso relacionados con el farmaco (seguimiento: rango 6 meses a 36 meses ; evaluado con : Diferencias en cuanto a proporcion de pacientes con eventos adversos posiblemente relacionados con el farmaco)

En el estudio TDF2 (Botswana), las nauseas, los vémitos y los mareos
ocurrieron con mas frecuencia entre los participantes que recibieron TDF/FTC
que entre los que recibieron placebo (nauseas: 18.5% frente a 7.1%, p <0.001;
vomitos: 11.3% frente a 7.1%, p 0.008; y mareos: 15.1% frente a 11.0%, p
0.03). Estos sintomas disminuyeron después del primer mes. En el mismo
estudio, entre 109 participantes en el grupo TDF/FTC y 112 en el grupo
placebo en los que se midié la densidad mineral 6sea, hubo una disminucion
en las puntuaciones Ty Z para la densidad mineral dsea en el antebrazo, la
cadera y la columna lumbar en los participantes que recibieron TDF/FTC, en
2 ensayqs no es serio 1o es serio no es serio serio @ ninguno comparacion con los que recibieron placebo (p 0.004 para las puntuaciones T @@@O CRITICO
aleatorios y las puntuaciones Z en el antebrazo y p <0.001 para ambas puntuacionesen | MODERADO
la cadera y la columna lumbar). Sin embargo no hubo diferencias en cuanto a
fracturas dseas (7 casos vs. 6 casos, p 0.74).

En el estudio Partner no hubo diferencias significativas en la frecuencia de
muertes, eventos adversos graves o anomalias en la creatinina sérica o el
fosforo entre los grupos de estudio. TDF/FTC se asocié con un aumento
moderado de informes de efectos secundarios gastrointestinales (diarrea,
nausea) y fatiga en comparacion con el placebo, principalmente durante el
primer mes de administracion (p < 0.05)

Adherencia (seguimiento: rango 6 meses a 36 meses ; evaluado con : Estudio TDF2: mediante el recuento de pildoras y la adherencia autoinformada durante los 3 dias anteriores.Estudio Partner: La principal medida de limiento del est

o

t | de los fi y tabl del estudio devueltos. )

fue el

En el estudio TDF2 Los dos grupos tuvieron tasas similares de adherencia a
la medicacion del estudio, segun lo estimado por medio del recuento de
pildoras (84.1% en el grupo TDF-FTC y 83.7% en el grupo placebo, p 0.79) y @@@O
no es serio no es serio no es serio serio @ ninguno adherencia autoinformada para los 3 anteriores dias a la visita de seguimiento

(94.4% y 94.1%, respectivamente; p 0.32). En el estudio Partner, los autores | MODERADO
del estudio calcularon que la medicacion del estudio estuvo en uso durante el
92.1% del tiempo total de seguimiento

ensayos

; CRITICO
aleatorios

Cl: Intervalo de confianza ; RR: Razdn de riesgo

Explicaciones

a. A pesar del tamafio de muestra sigue existiendo incertidumbre en el efecto. El intervalo de confianza incluye el valor nulo
b. RR calculado por el autor de la pregunta con base en los datos disponibles en los estudios. Método Mantel-Haenszel, metandlisis efectos fijos
c. RR calculado por el autor de la pregunta con base en los datos disponibles en los estudios. Método inverso de la varianza, metandlisis efectos fijos




Grohskopf et al. 2013

Autor(es): Juan Carlos Alzate Angel
Pregunta: TDF diario comparado con Placebo para Prevencion infeccion por VIH en HSH

Configuracion: HSH que reportaron sexo anal en los ultimos 12 meses. Mayores de 18 afios (18-60 afios). Cuatro brazos asignados aleatoriamente. Una comparacién TDF inmediato con placebo inmediato. Otra TDF diferido nueve meses vs. placebo
diferido 9 meses

Bilbiografia: Grohskopf LA, Chillag KL, Gvetadze R, Liu AY, Thompson M, Mayer KH et al. Randomized trial of clinical safety of daily oral tenofovir disoproxil fumarate among HIV-uninfected men who have sex with men in the United States. J Acquir Immune
Defic Syndr. 2013 Sep 1;64(1):79-86.

Evaluacion de certeza Ne de pacientes Efecto
N d D d Ri d Evid. Rel Absol Gerteza
o e isefio de iesgo e . . videncia o . . . elativo soluto
estudios | estudio e Inconsistencia indirecta Imprecision Otras consideraciones TDF diario Placebo (95% CI) (95% CI)
Incidencia VIH (seguimiento: media 24 meses ; evaluado con : Seroconversion evaluada con pruebas rapidas)
13 menos
por 1000
3/199 (1.5%) (de 15
menos a 26
mas )
2 menos
ensayos RR 044 | PO 1000 @@OO
1 Y ; no es serio no es serio no es serio muy serio 2 ninguno 0/201 (0.0%) 0.2% ’ (de 2 CRITICO
aleatorios (0.01a2.72)¢® BAJA
menos a 4
mas )
130 menos
por 1000
15.1% (de 149
menos  a
260 més )
Eventos adversos serios (seguimiento: media 24 meses ; evaluado con : Cualquier evento que: (1) que fueron fatales o que amenazaron la vida, (2) que requirieron o prolongaron la hospitalizacion, (3) que Itaron en una discapacidad o incapacidad
permanente o significativa, o (4) que a juicio del investigador podrian poner en peligro al participante y requerir intervencién para evitar uno de los resultados anteriores.)
Se report6 un total de 29 eventos adversos serios definidos por el protocolo
entre 18 participantes (10 con TDF y 8 con placebo, p 0.62). El evento adverso
serio informado con més frecuencia fue la depresion (4 informes de
1 ensayos no es serio no es serio no es serio muy serio 2 ninguno participantes con TDF y 2 con placebo). Solo un evento adverso serio, un ®®OO CRITICO
aleatorios . . X S BAJA
paciente con hipofosfatemia grado 4 en placebo se consideré posiblemente
relacionado con el farmaco del estudio segun los autores. No se reportaron
elevaciones grado 3-4 de la creatinina sérica.




Evaluacion de certeza Ne de pacientes Efecto

Importancia
Ne de | Diseio de  Riesgo de . . Evidencia . . o - Relativo Absoluto
estudios | estudio e Inconsistencia indirecta Imprecision Otras consideraciones TDF diario Placebo (95% CI) (95% CI)
Cualquier evento adverso (seguimiento: media 24 meses ; evaluado con : Incidencia de cualquier evento adverso grado 1-2 (Tablas de toxicidad del SIDA de la Division de los Institutos Nacionales de Salud))
En general 2428 eventos adversos entre 334 participantes. 1845 eventos
1 :IT:;Z(:;S no es serio no es serio no es serio muy serio @ ninguno grado 1y 521 eventos grado 2. Ningun evento adverso ocurrié con mas GBGBO O CRITICO
frecuencia en el grupo de intervencion que en el control BAJA
Adherencia (seguimiento: media 24 meses ; evaluado con : R to de pild en cada visita, aperturas de frascos registradas por tapas del Sistema de monitoreo de eventos de medicacion (MEMS))
La adherencia tanto a TDF como placebo fue de 92% (rango 79% - 98%) por
1 :{::tﬁzs no es serio no es serio no es serio serio @ ninguno recuento de pildoras. La exposicion estimada al farmaco segun los datos de @@@O CRITICO
MEMS fue menor, 77% (rango 57% -92%). MODERADO

Cl: Intervalo de confianza ; RR: Razén de riesgo

Explicaciones

a. Tamario de muestra de 200 pacientes, con medida del efecto que pasa el valor de no efecto
b. RR calculado por el autor de la pregunta con los datos disponibles en el estudio



Grant et al. 2010

Autor(es): Juan Carlos Alzate Angel
Pregunta: TDF/FTC diario comparado con Placebo diario para Prevencion infeccion por VIH en HSH

Configuracion: Hombres al nacimiento. Rango de edad 18 a 67 afios. Realizado en Pert, Ecuador, Surafrica, Brasil, Tailandia, Estados Unidos

Bilbiografia: Grant R, Lama J, Anderson P, McMahan V, Liu A, Vargas L et al. Preexposure Chemoprophylaxis for HIV Prevention in Men Who Have Sex with Men. N Engl J Med 2010; 363:2587-2599

Evaluacion de certeza Ne de pacientes

Evidencia
indirecta

Ne de
estudios

Diseiio de
estudio

Riesgo  de
sesgo

Inconsistencia Imprecision Otras consideraciones TDFIFTC diario

Incidencia infeccion por VIH (seguimiento: mediana 1.2 afios ; evaluado con : Niimero de seroconversiones en la prueba diagnéstica de VIH.)

Placebo diario

Efecto

Relativo
(95% Cl)

Absoluto
(95% Cl)

Importancia

7211248 (5.8%)

ensayos

. no es serio
aleatorios

no es serio no es serio no es serio ninguno 38/1251 (3.0%)

0.2%

15.1%

HR 0.53
(0.3620.78)

27 menos
por 1000
(de 37
menos a 12
menos )

1 menos
por 1000
(de 1
menos a 1
menos )

68 menos
por 1000
(de 94
menos a 31
menos )

oD

ALTA

CRITICO

Iiad,

Incidencia cualquier evento adverso (seguimiento: mediana 1.2 aios ; con : Reporte de cualquier evento adverso durante el seguimiento.

)

867/1251
(69.3%)

ensayos

. serio 2
aleatorios

no es serio no es serio no es serio ninguno

87711248
(70.3%)

RR 0.99
(0.94 a1.04)c

7 menos
por 1000
(de 42
menos a 28
mas )

@)

MODERADO

CRITICO

Ineid,

ia eventos ad grado 3-4 (seguimiento: mediana 1.2 afios )




Evaluacion de certeza Ne de pacientes Efecto

Importancia
Ne de | Diseio de  Riesgo de . . Evidencia L. . . . _ Relativo Absoluto
estudios | estudio e Inconsistencia indirecta Imprecision Otras consideraciones TDFIFTC diario Placebo diario (95% CI) (95% Cl)
11 menos
por 1000
151/1251 164/124: RR .92 P
1 ersa;yqs no es serio no es serio no es serio serio @ ninguno 152 10/5 13/10/ 8 0752143 (19 (de 33 66690 CRITICO
aleatorios (12.1%) (13.1%) (0.75a1.13) menosa17 | MODERADO
mas )
Adherencia (seguimiento: mediana 1.2 afios ; evaluado con : Proporcion de tabletas tomadas autoinformado)
La proporcién de uso de tabletas autoinformado fue menor en el grupo de
1. 0,
1 ensayos no s serio n0 65 serio no &5 serio serios finguno TDF/FTC que en el grupo de placebo en la semana 4 (media, 89% frente a @@@O CRITICO
aleatorios 92%; p <0.001) y en la semana 8 (media, 93% frente a 94 %; p 0.006) pero | MODERADO
fue similar a partir de entonces (media, 95% en los dos grupos).
Tolerancia (seguimiento: mediana 1.2 afios ; evaluado con : Diferencia en eventos adversos)
Se notificaron nduseas moderadas (grado 2 y superiores) con més frecuencia
1 ensayqs no &5 serio n0 65 serio no &5 serio serio® finguno en.el grupo TDF/F'!'C .que enel grupo. placepo (22 frente a 1Q eventos, p 0.04), @@@O CRITICO
aleatorios al igual que una pérdida de peso no intencional del 5% o méas (34 frente a 19 MODERADO

eventos, p 0.04).

Cl: Intervalo de confianza ; HR: Razdn de riesgos instantaneos; RR: Razén de riesgo

Explicaciones

a. A pesar del tamafio de muestra sigue existiendo incertidumbre en el efecto con intervalo de confianza que comprende el valor nulo
b. A pesar que existen diferencias estadisticamente significativas entre ambos brazos con respecto a los sintomas mencionados, no se presentan los datos para célculo de RR y son los datos de nimero de eventos

¢. RR calculado por el autor de la pregunta con los datos disponibles en el estudio




Molina et al. 2015

Autor(es): Juan Carlos Alzate Angel
Pregunta: TDF/FTC a demanda comparado con Placebo para Prevencion infeccion por VIH en HSH

Configuracion: Hombres o mujeres transgénero que tenian sexo con hombres en alto riesgo (relacion sexual anal no protegida con al menos dos parejas en los Ultimos 6 meses). A demanda: Dosis de carga de 2 tabletas 2 a 24 horas antes de la relacion
sexual, tercera tableta 24 horas después de la primera y cuarta tableta 24 horas después de la segunda. Mayores de 18 afios.

Bilbiografia: Molina J, Capitant C, Spire B, Pialoux G, Cotte L, Charreau | et al. On-Demand Preexposure Prophylaxis in Men at High Risk for HIV-1 Infection. N Engl J Med 2015;373:2237-46.

Evaluacion de certeza Ne de pacientes Efecto

Importancia

Ne de | Diseio de  Riesgo de . . Evidencia . . TDFIFTC a Relativo Absoluto
Inconsistencia Imprecision Otras consideraciones Placebo

estudios | estudio sesgo indirecta demanda (95% Cl) (95% Cl)

Incidencia infeccion por VIH (seguimiento: mediana 9.3 meses ; evaluado con : Nuevos casos de infeccion por VIH confirmado con prueba de cuarta generacion.)

60 menos
por 1000
14/201 (7.0%) (de 68
menos a 26
menos )

2 menos

por 1000
1 ensayqs no es serio no es serio no es serio a no es serio ninguno 2199 (1.0%) 0.2% RR 0.14 (de 2 69@@@ CRITICO
aleatorios (0.03 2 0.63)c ALTA
menos a 1

menos )

130 menos
por 1000
15.1% (de 146
menos a 56
menos )

Adherencia al tratamiento (seg t | 9.3 meses ; evaluado con : Autoreporte del uso del medicamento durante la relacién sexual mas reciente)
0, el 0,
1 ensayos 10 65 serio o 85 serio 10 65 serio 10 65 serio ninguno 28% de'los pafthpantes no tomaron TDF/FTC o placebo. 29% lo tomarona | DEP PP
aleatorios una dosis subétpima. 43% tomaron la dosis correctamente. ALTA
Cualquier evento adverso (seguimiento: mediana 9.3 meses ; evaluado con : Incidencia cualquier evento adverso durante el seguimiento)
27 més por .
1 ensayos no es serio no es serio no es serio serio® ninguno 1861199 (93.5%) | 1811201 (90.0%) | "X 1.03 pr | DOOO CRITICO
aleatorios (0.97 a1.10) 1000
(de 27 MODERADO




Evaluacion de certeza Ne de pacientes Efecto

Importancia
Ne de | Diseiio de  Riesgo e | |consistencia Evidencia Imorecision Otras consideraciones TDF/FTC Relativo Absoluto
estudios | estudio sesgo indirecta P demanda (95% CI) (95% Cl)
menos a 90
mas )
Eventos adversos grado 3-4 (seguimi diana 9.3 meses ; evaluado con : Incidencia de tos adversos grado 3-4)
20 mas por
ensayos RR 127 | 1000 Y12 1@)
1 aleatzrios no es serio no es serio no es serio serio b ninguno 19/199 (9.5%) 15/201 (7.5%) (0.66.2244) ’ (de 25 CRITICO
’ ’ menos a | MODERADO
107 més )

Cl: Intervalo de confianza ; RR: Razén de riesgo

Explicaciones

a. Estudio realizado en Francia y Canada
b. El tamafio de muestra no fue calculado para este desenlace lo que puede influir en la ausencia de diferencias.

¢. RR calculado por el autor de la pregunta con base en los datos disponibles en el estudio



Hoornenborg et al. 2019 y Vuylsteke et al. 2019.

Autor(es): Juan Carlos Alzate Angel
Pregunta: TDF/FTC diaria comparado con TDF/FTC direccionada por evento para Prevencion infeccion por VIH en HSH

Configuracion: A demanda: Dos tabletas tomadas dos a 24 horas antes de la relacién sexual, seguido de una cada 24 horas hasta 48 horas posterior a la Ultima relacion sexual.

Bilbiografia: 1. Hoornenborg E, Coyer L, Achterbergh R, Matser A, Schim van der Loeff, Boyd A et al. Sexual behaviour and incidence of HIV and sexually transmitted infections among men who have sex with men using daily and event-driven pre-exposure
prophylaxis in AMPrEP: 2 year results from a demonstration study. Lancet HIV 2019; 6: e447-55 2. Vuylsteke B, Reyniers T, De Baetselier |, Nostlinger C, Crucitti T, Buyze J et al. Daily and event-driven pre-exposure prophylaxis for men who have sex with
men in Belgium: results of a prospective cohort measuring adherence, sexual behaviour and STl incidence. Journal of the International AIDS Society 2019, 22:¢25

Evaluacion de certeza Ne de pacientes Efecto
e ) e TDFIFTC . Certeza Importancia
Ne de | Disefio de Riesgo de . . Evidencia .. . . . . Relativo Absoluto
. . Inconsistencia | . . Imprecision Otras consideraciones TDF/FTC diaria direccionada
estudios | estudio sesgo indirecta (95% Cl) (95% Cl)
por evento
Incidencia infeccion por VIH (seguimiento: media 24 meses ; evaluado con : Nuevos diagndsticos de infeccion por VIH en los participantes tomando alguna forma de PrEP)
0 menos
por 1000
0/98 (0.0%) (de 0
menos a 0
menos )
2 mas por
estudios RR 1g3 | 1000 o000
11 ) serio a no es serio no es serio muy serio ® ninguno 2/269 (0.7%) 0.2% . (de 2 CRITICO
observacionales (0.08 a37.85) MUY BAJA
menos  a
85mas)
125 mas
por 1000
15.1% (de 139
menos  a
1000 més )
Incidencia infeccién por VIH (seguimiento: media 18 meses ; evaluado con : Nuevos diagnésticos de infeccion por VIH en los participantes tomando alguna forma de PrEP)
12 estudios serio @ no es serio noessero | muyserioc | ninguno 01153 (0.0%) 0147 (0.0%) no estimable eO00O CRITICO
observacionales MUY BAJA
Adherencia (seguimiento: media 18 meses ; evaluado con : Proporcién media de actos sexuales cubiertos por PrEP)




Evaluacion de certeza

Ne de
estudios

Disefio de
estudio

estudios
observacionales

Riesgo
sesgo

serio @

Inconsistencia

no es serio

Evidencia
indirecta

no es serio

Imprecision

muy serio ¢

Otras consideraciones

ninguno

Ne de pacientes Efecto

TDFIFTC
[ EGE]
por evento

Absoluto
(95% CI)

Relativo

TDF/FTC diaria (95% CI)

La proporcion media de actos sexuales cubiertos por PrEP para el periodo
de seguimiento fue del 91.5% para todos los participantes; 96.5% para el
uso diario y el 67.0% para el uso de PrEP direccionado por eventos.

Certeza

®O00O

MUY BAJA

Importancia

CRITICO

Cambios e

n comportamiento de riesgo para i

<

on por VIH (

rango 1

8 meses a 24 meses ; evaluado con : Niimero de parejas casuales. Niimero o proporcion de actos sexuales sin condon.)

estudios
observacionales

serio 2

no es serio

no es serio

muy serio b

ninguno

 En el estudio holandés la mediana del nimero de parejas, actos sexuales
y actos sexuales anales sin condén con parejas casuales fue
significativamente mayor entre los usuarios diarios de PrEP que entre los
usuarios de PrEP direccionada por eventos. Diferencias de riesgo absoluto:
Namero de parejas 0.70 (IC95% 0.63; 0.77, p < 0.0001); nimero de coitos
anales 0.70 (IC95% 0.63; 0.78, p < 0.0001); coitos sin condén con
compafiero casual 0.65 (IC95% 0.55; 0.77, p < 0.0001)

e En el estudio belga el nimero de parejas sexuales casuales fue
significativamente mayor para los usuarios diarios, en comparacion con los
usuarios impulsados por eventos, pero no cambié con el tiempo. Por el
contrario, la proporcién media de coito anal receptivo sin conddn con parejas
casuales y anénimas aumentd significativamente durante el seguimiento,
tanto para el uso diario como para el uso basado en eventos.

eO00O

MUY BAJA

CRITICO

<

ia de otras i

iones de tr

sexual (segt

rango 18 meses a 24 meses ; evaluado con : Nuevos diagnésticos de cualquier infeccion de transmision sexual)

estudios
observacionales

serio @

no es serio

no es serio

muy serio ®

ninguno

o En el estudio holandés la incidencia general de cualquier ITS fue 41%
menor entre los usuarios de PrEP direccionada por eventos que entre los
usuarios diarios de PrEP (alRR 0-59, 95% CI 0-46-0-75, p <0-0001). La
incidencia de cualquier ITS anal, cualquier clamidia (particularmente anal) y
cualquier gonorrea (todos los sitios anatémicos) fue significativamente
menor entre los usuarios de PrEP provocados por eventos que entre los
usuarios diarios de PrEP.

 En el estudio belga la incidencia de ITS bacterianas (sifilis o gonorrea o
clamida) fue de 75.4 por 100 personas-afio (IC del 95%: 63.8 a 89.1). Se
notificaron un total de nueve nuevas infecciones por hepatitis C durante el
seguimiento, lo que resulté en una tasa de incidencia de 2.9 por 100
personas-afio. No reportaron diferencias al comparar a los participantes que
usaban diariamente con los participantes que usaban PrEP direccionada por
eventos.

e®0O00O

MUY BAJA

CRITICO

Cl: Intervalo de confianza ; RR: Razdn de riesgo




Explicaciones
a. A pesar de realizar seguimiento a todos los pacientes, algunos desenlaces no estan disponibles para todos los pacients y se presentan como datos resumidos o medidas de efecto
b. Uno de los estudios no explica si calcul6 el tamafio de muestra. El estudio belga calcula el tamafio de muestra basado en una proporcion de 50% de personas adherentes.

c. El tamafio de muestra fue calculado para estimar una proporcion de 50% de personas adherentes en general, pero no para encontrar diferencias entre los esquemas.

Referencias

1. Hoornenborg E, Coyer L,Achterbergh R,Matser A,Schim van der Loeff,Boyd A et al. Sexual behaviour and incidence of HIV and sexually transmitted infections among men who have sex with men using daily and event-driven pre-exposure prophylaxis in
AMPrEP: 2 year results from a demonstration study. Lancet HIV; 2019.

2. Vuylsteke B, Reyniers T,De Baetselier I,N6stlinger C,Crucitti T,Buyze J et al.. Daily and event-driven pre-exposure prophylaxis for men who have sex with men in Belgium: results of a prospective cohort measuring adherence, sexual behaviour and STI
incidence. . Journal of the International AIDS Society ; 2019.



Gulick et al. 2017

Autor(es): Juan Carlos Alzate Angel

Pregunta: Maraviroc (3 brazos activos: MVC, MVC+TDF, MVC+FTC) diario comparado con TDF/FTC diario para Prevencion infeccion por VIH en hombres

Configuracién: Hombres que reportaron sexo anal o vaginal sin condén con uno 0 méas hombres cuyo estado frente al VIH era positivo o desconocido en los tltimos 90 dias

Bilbiografia: Gulick RM, Wilkin TJ, Chen YQ, Landovitz RJ, Amico KR, Young AM et al. Phase 2 Study of the Safety and Tolerability of Maraviroc-Containing Regimens to Prevent HIV Infection in Men Who Have Sex With Men (HPTN 069/ACTG A5305). J

Infect Dis. 2017 Jan 15;215(2):238-246

Evaluacion de certeza

Ne de
estudios

Diseiio de
estudio

Riesgo  de
sesgo

Inconsistencia

Evidencia
indirecta

Iiiad,

e

Ne de pacientes

Maraviroc (3
brazos activos:
MVvC,
MVC+TDF,
MVC+FTC)
diario

Imprecision Otras consideraciones TDF/FTC diario

Incidencia de infeccion por VIH (seguimiento: media 48

con : Diagndsti

por pruebas serolégicas.)

Relativo
(95% Cl)

Absoluto
(95% Cl)

Certeza

Importancia

ensayos

) no es serio
aleatorios

serio @

no es serio

0100 (0.0%)

muy serio b ninguno 5/306 (1.6%) 0.2%

15.1%

RR 362
(0.20 a 64.88)°

0 menos
por 1000
(de 0
menos a 0
menos )

6 mas por
1000

(de 2
menos  a
147 més)

396 mas
por 1000
(de 121
menos  a
1000 mas )

eO00O

MUY BAJA

CRITICO

Ineid,

Eventos adversos grado 3-4 (seguimiento: media 48

ia eventos adversos grado 3-4 relacionados con el farmaco (no especifican cual).)

ensayos

. no es serio
aleatorios

serio 2

no es serio

muy serio b ninguno 8/306 (2.6%) 9/100 (9.0%)

RR 0.60
(0.18:21.96)¢

36 menos
por 1000
(de 74

®O00O

MUY BAJA

CRITICO




Evaluacion de certeza Ne de pacientes Efecto

Maraviroc (3
brazos activos:

Importancia
Ne de | Diseio de  Riesgo de . . Evidencia .., . . MVC, . Relativo Absoluto
estudios | estudio Inconsistencia indirecta Imprecision Otras consideraciones MVCHTDF, TDF/FTC diario (95% CI) (95% CI)
MVC+FTC)
diario
menos a 86
mas )

Adherencia (seguimiento: media 48 semanas; evaluado con : Proporcion de personas que completaron el seguimiento)

El estudio reporta que en total 85% de los participantes terminaron el
seguimiento. Las razones mas comunes para retirarse temprano del estudio @OOO
fueron el rechazo del participante (n = 8) y la incapacidad de cumplir con el MUY BAJA

programa de visitas (n = 5). No diferencian entre las intervenciones

ensayos

) CRITICO
aleatorios

serio 2 no es serio no es serio muy serio ® ninguno

Cl: Intervalo de confianza ; RR: Razén de riesgo

Explicaciones

a. En el andlisis de sesgos se detectaron algunas diferencias en los grupos en caracteristicas como raza, tipo de empleo, nivel educativo.
b. Persiste la incertidumbre con un tamafio de muestra pequefio.

¢. RR calculado por el autor de la pregunta con los datos disponibles en el estudio



Mayer et al. 2020

Autor(es): Juan Carlos Alzate Angel
Pregunta: TAF/FTC diaria comparado con TDF/FTC diaria para Prevencion infeccion por VIH en HSH y mujeres transgénero

Configuracion: Hombres o mujeres transgénero que tenian sexo con hombres en alto riesgo (relacion sexual anal no protegida con al menos dos parejas en los Ultimos 12 meses o haber tenido sifilis, gonorrea rectal o clamida rectal en las 24 semanas
previas).

Bilbiografia: Mayer KH, Molina JM, Thompson MA, Anderson PL, Mounzer KC, De Wet JJ et al. Emtricitabine and tenofovir alafenamide vs. emtricitabine and tenofovir disoproxil fumarate for HIV pre-exposure prophylaxis (DISCOVER): primary results from
a randomised, double-blind, multicentre, active-controlled, phase 3, non-inferiority trial. Lancet. 2020 Jul 25;396(10246):239-254
Evaluacion de certeza Ne de pacientes Efecto

Importancia

Ne de | Diseio de  Riesgo de Evidencia Relativo Absoluto

Inconsistencia Imprecision Otras consideraciones TAFIFTC diaria TDFIFTC diaria

estudios | estudio sesgo indirecta (95% Cl) (95% Cl)

Incidencia infeccion por VIH (seguimiento: rango 48 semanas a 96 semanas; evaluado con : Evidencia seroldgica de seroconversion, evidencia virolégica de infeccion por VIH o evidencia de infeccion aguda por VIH.)

3 menos
por 1000
15/2665 (0.6%) (de 5
menos a 1
mas )

1 menos

por 1000
1 ersayqs no es serio no es serio no es serio serio @ ninguno 712670 (0.3%) 0.2% ';R1 9alld :) 46 (de 2 GB@GBO CRITICO
aleatorios (0-19:21.14) menos a 0 | MODERADO

menos )

82 menos
por 1000
15.1% (de 122
menos a 21
mas )

Tolerancia (seguimiento: rango 48 semanas a 96 semanas; evaluado con : Eventos adversos que llevaron a la descontinuacion del tratamiento (no especifican cuales).)

5 menos

por 1000

1 ensayos no es serio no es serio no es serio serio @ ninguno 3602604 (13%) | 4912693 (18%) | "X 073 | e 10 el CRITICO
aleatorios (0.47 a 1.12)

menos a 2 | MODERADO

mas )




Evaluacion de certeza Ne de pacientes Efecto

Importancia

Ne de | Diseio de  Riesgo de Evidencia Relativo Absoluto

Inconsistencia Imprecision Otras consideraciones TAFIFTC diaria TDFIFTC diaria

estudios | estudio sesgo indirecta (95% CI) (95% Cl)

Desenlaces de seguridad clave (Densidad mineral cadera. Densidad mineral columna vertebral. Razén B2 microglobulina urinaria-creatinina. Razon proteina union retinol-creatinina. Cambios en la creatinina sérica desde la linea de base (seguimiento:
rango 1 semanas a 48 semanas; evaluado con : Cambios porcentuales desde la linea de base hasta la semana 48 )

En el subandlisis de la densidad mineral 6sea de 383 participantes en
TAF/FTC vs. TDF/FTC, los del grupo de TAF/FTC tuvieron una densidad
mineral 6sea estable en la cadera (cambio porcentual medio 0.18%) y un
aumento en la densidad mineral dsea media de la columna (0.5%) desde el
inicio a 48 semanas, mientras que los participantes del grupo de TDF/FTC
presentaron una disminucion de la densidad mineral 6sea en la cadera (-
0.99%) y la columna (-1.12%) a las 48 semanas. Entre el inicio y las 48
no es serio no es serio no es serio ninguno semanas, los participantes del grupo de TAF/FTC tuvieron una disminucion | - CRITICO
media de las concentraciones de creatinina sérica de 0.88 ymol/L y un
aumento medio de eGFRCG de 1.8 ml/min, mientras que los participantes del
grupo de TDF/FTC tuvieron un aumento en la concentracion media de
creatinina de 0.88 umol/L y una disminucién en eGFRCG de 2.3 mL/min. Una
diferencia significativa en el cambio desde el valor inicial en la semana 48 en
las concentraciones de creatinina sérica (p <0.0001) y el aclaramiento de
creatinina (p <0.0001) se observé entre los dos grupos.

ensayos
aleatorios

Adherencia (seguimiento: rango 48 semanas a 96 semanas; evaluado con : autoinforme, recuento de pildoras y analisis de gota de sangre fresca)

No hubo diferencias en la adherencia entre los dos grupos por autoinforme,
recuento de pildoras y analisis DBS. Entre el 96% y el 98% de los participantes
informaron haber tomado el farmaco del estudio mas del 80% del tiempo en
todas las visitas del estudio. La mediana del cumplimiento del recuento de @ @ @ O
no es serio no es serio no es serio serio ninguno pildoras fue del 98% (IQR 93.4-99.8) en el grupo de TAF/FTC y del 98% (93.5-

99.9) en el grupo de TDF/FTC. La adherencia objetiva, medida por el analisis | MODERADO
de gotas de sangre seca en un subconjunto de participantes en cada visita,
mostrd que 84-96% de estos participantes tenian concentraciones de difosfato
de tenofovir consistentes con tomar cuatro o mas tabletas por semana

ensayos

. CRITICO
aleatorios

Cl: Intervalo de confianza ; RR: Razén de riesgo

Explicaciones

a. A pesar del tamafio de muestra sigue existiendo incertidumbre acerca del efecto (el intervalo de confianza cruza el valor de no efecto)

b. RR calculado por el autor de la pregunta con los datos disponibles en el estudio



Pregunta 2
Mayer et al. 2017

Autor(es): Juan Carlos Alzate Angel

Pregunta: TDF/FTC/EVG/c (pildora cuadruple) comparado con TDF/FTC RAL o AZT/3TC + IP para Profilaxis post-exposicion del VIH

Configuracion: Hombres entre 19y 34 afios con exposicion sexual de alto riesgo no ocupacional (El 81% homosexuales, el 5% como heterosexuales, el 8% como bisexuales, el 3% como otros y el 3% se negaron a responder).

Bilbiografia: Mayer K, Jones D, Oldenburg C, Jain S, Gelman M, Zaslow S et al. Excellent HIV Post-Exposure Prophylaxis Regimen Completion with Single Tablet Daily Elvitegravir/Cobicistat/Tenofovir Disoproxil Fumarate/Emtricitabine Compared to More
Frequent Dosing Regimens. J Acquir Inmune Defic Syndr. 2017; 75(5): 535-539.

Evaluacion de certeza

Ne de | Diseiio de
estudios | estudio

Riesgo

sesgo

Inconsistencia

Evidencia
indirecta

Imprecision

Otras consideraciones

Incidencia infeccion por VIH (seguimiento: media 90 dias ; evaluado con : Seroconversiones luego de iniciar la profilaxis)

Ne de pacientes

TDF/FTC/EVG/c
(pildora
cuadruple)

TDF/FTC RAL o
AZT/3TC + IP

Absoluto
(95% Cl)

Relativo
(95% Cl)

Importancia

Fatiga mas comun con EVG/c (28%) vs. RAL (14%) (p < 0.05) pero menos
comdn frente al brazo de AZT/3TC +IP (48.5%) (p <0.01)

La prevalencia de cefalea fue similar en los grupos entre 11.8% y 15%. El
2% de los participantes que usaron TDF/FTC/EVG/c informaron dolores en

BAJA

1 estudios . serio s 10 es serio no es serio serio® ninguno No presentap el desenlace en el grupo control. Soélo informan que no hubo @@OO CRITICO
observacionales seroconversiones en el grupo de intervencion. BAJA
Adherencia (seguimiento: media 28 dias ; evaluado con : Proporcion de participantes que completaron el régimen de 28 dias. )
En total analizaron 100 pacientes en el grupo de intervencion
' (TDF/FTC/EVGIc), 100 en el grupo TDF/FTC RAL y 119 en el grupo
1 Zztstjedrl\(/):cionales serio @ no es serio no es serio serio ® ninguno AZT/3TC mas un IP. La proporcion de pacientes que completaron GBGBOO CRITICO
TDF/FTC/EVG/c vs. TDF/FTC RAL fue 71% vs. 57% (p < 0.01) y vs. | BAJA
AZTI3TC + IP fue 71% vs. 38.8% (p < 0.05)
Eventos adversos (seguimiento: media 90 dias ; evaluado con : Proporcion de pacientes con cualquier evento adverso)
Al'menos 1 EA (91%)
Diarrea (leve) TDF/FTC/EVG/c (38%), TDF/FTC/RAL 21% (p <0.01);
AZT/3TC +IP 58.8% (p <0.01).
estudios . . . . . Nauseas y vomitos (leve) TDFIFTC/IEVGIc (28%), TDF/IFTC/RAL (27%), ]
1 observacionales | S€m0° no es serio no es serio serio ® ninguno AZT/3TC +IP 58.8% (p <0.01). GBGBO O CRITICO




Evaluacion de certeza

Ne de
estudios

Disefio de
estudio

Riesgo de
sesgo

Inconsistencia

Evidencia
indirecta

Imprecision

Otras consideraciones

Efecto

Ne de pacientes

TDF/FTC/EVG/c
(pildora
cuadruple)

TDF/FTC RAL o
AZT/3TC + IP

Absoluto
(95% CI)

Relativo
(95% Cl)

las articulaciones, musculares y malestar general, menos comin que

aquellos que usaron TDF/FTC/RAL (8%, p <0.05) vs. AZT/3TC+IP (10.9%,
p <0.01).

Importancia

Comportamiento de riesgo para la infeccion por VIH posterior a la intervencion (evaluado con : No medido)

no estimable

CRITICO

Tolerancia (evaluado con : Eventos de intolerancia)

estudios .
1 serio 2

. no es serio
observacionales

no es serio

serio b

ninguno

Entre los participantes que recibieron la intervencion (TDF/FTC/EVGIc) se
presentaron los siguientes eventos de intolerancia que llevaron a
descontinuacion (el estudio no menciona a los cuantos dias de iniciado): Un
participante suspendié el producto debido a los efectos secundarios, pero
luego reveld que también habia tomado TDF/FTC y EFV antes de la
inscripcion en el estudio. A otro participante se le retird el producto del
estudio después de experimentar heces blandas, gases excesivos,
debilidad, mareos, disminucion del apetito y reflujo acido que posiblemente
podrian estar relacionados con la medicacion del estudio. Un tercer
participante describié una erupcion maculopapular localizada, pruriginosa,
no identificada como urticaria, que posiblemente podria estar relacionada
con la medicacion del estudio. Finalmente, otro participante se quejo de
palpitaciones, nerviosismo, dolores de cabeza y nauseas.

®000

BAJA

CRITICO

Incidencia de otras ITS (evaluado con : No medido)

no estimable

CRITICO

Cl: Intervalo de confianza

Explicaciones

a. El estudio es un andlisis de una cohorte prospectiva frente a una cohorte histérica lo que representa mayor probabilidad de sesgos de informacion. No se hicieron andlisis de asociacion sino de diferencia en la proporcion de los desenlaces.

b. No hay una medida del efecto calculada en el estudio y el tamafio de muestra es pequefio y no fue calculado en el estudio




Iniciarte et al. 2017

Autor(es): Juan Carlos Alzate Angel
Pregunta: TDF/FTC/EVG/c comparado con TDF/FTC/LPV/r para Profilaxis post-exposicion del VIH

Configuracion: Dosis usual diaria. Hombres 95% (HSH 92%). Mayores de 18 afios. Exposicion no ocupacional

Bilbiografia: Inciarte A, Leal L, Gonzalez E, Ledn A, Lucero C, Mallolas J, Torres B, Laguno M, Rojas J, Martinez-Rebollar M, Gonzélez-Cordén A, Cruceta A, Arnaiz JA, Gatell JM, Garcia F; STRIBPEP Study Group. Tenofovir disoproxil fumarate/emtricitabine
plus ritonavir-boosted lopinavir or cobicistat-boosted elvitegravir as a single-tablet regimen for HIV post-exposure prophylaxis. J Antimicrob Chemother. 2017 Oct 1;72(10):2857-2861

Evaluacion de certeza Ne de pacientes Efecto
Ne d ] d R d Evid Rel Absol ML
o e isefio de iesgo e . . videncia .. . . elativo soluto
estudios | estudio G Inconsistencia indirecta Imprecision Otras consideraciones TDFIFTCIEVGIc TDF/FTCILPVIr (95% CI) (95% CI)
Incidencia infeccion por VIH (seguimiento: media 90 dias ; evaluado con : Seroconversion luego de iniciar profilaxis.)
0 menos
por 1000
0/29 (0.0%) (de 0
menos a 0
menos )
0 menos
por 1000
1 ensayos serio @ no es serio no es serio serio ® ninguno 1/97 (1.0%) 0.2% RR 091 (de 2 GBGBO O CRITICO
aleatorios (0.03 2 21.95) BAJA
menos a 48
mas )
14 menos
por 1000
15.1% (de 146
menos  a
1000 mas )
Adherencia al esquema (seguimiento: media 28 dias ; evaluado con : Cuestionario de adh ia a la medicacion simplificada (SMAQ).)
209 mas
ensayos RR 155 | PO 1000 @@OO
1 Y ) serio @ no es serio no es serio serio ® ninguno 58/97 (59.8%) 11129 (37.9%) ’ (de 15 CRITICO
aleatorios (0.96 a 2.52)c BAJA
menos  a
577 més)
Cualquier evento adverso (seguimiento: rango 1 dias a 180 dias ; evaluado con : Incidencia de cualquier evento adverso durante el seguimiento)




Evaluacion de certeza

Ne de
estudios

Disefio de
estudio

Riesgo
sesgo

de

Inconsistencia

Evidencia
indirecta

Imprecision

Otras consideraciones

Ne de pacientes

TDF/FTC/EVG/c

TDF/FTC/LPVIr

Efecto

Relativo
(95% CI)

Absoluto
(95% Cl)

Importancia

421 menos
por 1000
1 oSS 1 serios o es serio noesseio | serio® ninguno a7 485 | 69 (00T | N oss | e 50 | @OOO CRITICO
aleatorios (0.4220.68) menos  a | pgaja
287 menos
)
Eventos adversos gastrointestinales (seg rango 1 dias a 180 dias ; evaluado con : Reporte de los pacientes de nauseas, vomitos, diarrea, dolor abdominal, flatulencia.)
447 menos
por 1000
1 ensayos serio @ no es serio no es serio serio ® ninguno 37/97 (38.1%) 24/29 (82.8%) RR 046 | (de 546 GBGBOO CRITICO
aleatorios (0.34 2 0.62)c menos  a | pgajp
314 menos
)
Eventos adversos neuropsiquiatricos (seg to: rango 1 dias a 180 dias ; evaluado con : Reporte del f te de cefalea o io.)
116 menos
por 1000
1 SISAO8 | serios 1o es serio noesseio | serio® ninguno 9/97 (9.3%) 6129 (20.7%) RR 4 e | @O0 CRITICO
aleatorios (0.17 a 1.15) BAJA
menos a 31
mas )
Otros eventos adversos (seguimiento: rango 1 dias a 180 dias ; evaluado con : Fatiga.)
95 menos
por 1000
1 ensayos serio 2 no es serio no es serio serio ® ninguno 11/97 (11.3%) 6/29 (20.7%) RR 0.54 (de 161 ®®OO CRITICO
aleatorios (0.22 2 1.35)c BAJA
menos a 72
mas )
Tolerancia (evaluado con : No medido)
no estimable - CRITICO
Cambios en el comportamiento sexual de riesgo (evaluado con : No medido)
no estimable - CRITICO




Evaluacion de certeza Ne de pacientes

Ne de | Diseio de  Riesgo de Evidencia

. ¥ Inconsistencia | . . Imprecision Otras consideraciones TDFIFTCIEVGIc
estudios | estudio sesgo indirecta

TDF/FTC/LPVIr

Efecto

Importancia
Relativo Absoluto

A (95% Cl)

Ineid,

ia de otras infecciones de transmision sexual (evaluado con : No medido)

no estimable - CRITICO

Cl: Intervalo de confianza ; RR: Razon de riesgo

Explicaciones

a. Estudio abierto, sin cegamiento de participantes, con pérdidas durante el primer dia de seguimiento no analizadas.
b. Tamafio de muestra insuficiente con bajo nimero de participantes y desenlaces

¢. RR calculado por el autor de la pregunta con los datos disponibles en el estudio




Fatkenheuer et al 2016

Autor(es): Juan Carlos Alzate Angel
Pregunta: TDF/FTC/DRV/r comparado con Estandar de cuidado para Profilaxis post-exposicion del VIH por 28 a 30 dias

Configuracion: El estandar de cuidado con LPV/r como tercer medicamento (100%). Columna vertebral en el estandar de cuidado fue TDF/FTC (95%), AZT/3TC (4%), ABC/3TC (1%).Hombres y mujeres con exposicién ocupacional y no ocupacional,
mayores de 18 afios.

Bilbiografia: Fatkenheuer G, Jessen H, Stoehr A, Jung N, Jessen AB, Kiimmerle T et al. PEPDar: A randomized prospective noninferiority study of ritonavir-boosted darunavir for HIV post-exposure prophylaxis. HIV Med. 2016 Jun;17(6):453-9.

Evaluacion de certeza Ne de pacientes Efecto

Certeza

Ne de | Diseiio de  Riesgo de Evidencia Estindar  de @ Relativo Absoluto

Inconsistencia Imprecision Otras consideraciones TDF/FTC/DRVIr

estudios | estudio sesgo indirecta cuidado (95% CI) (95% Cl)

Incidencia infeccion VIH (seguimiento: rango 1 dias a 90 dias ; evaluado con : Nimero de seroconversiones durante el seguimiento)

0/153 (0.0%)
1 ensayos serio @ no es serio serio ® serio © ninguno 0/159 (0.0%) 0.2% no estimable ©® O O O CRITICO
aleatorios MUY BAJA
15.1%

Adherencia al esquema. (seguimiento: rango 28 dias a 180 dias ; evaluado con : Proporcion de pacientes que completaron 28 dias de tratamiento y dos meses adicionales de seguimiento. De los 311 asignados, no se analizaron 6 porque antes de iniciar
se confirmé que la fuente no estaba con infeccién por VIH..)

27 mas por
1000
1 :l';aé‘r’;s serio no es serio serio® serio ¢ ninguno 1451155 (93.5%) | 135150 (90.0%) :;Rw a1 ): Bl o o000 CRITICO
‘ ‘ menosa99 | MUYBAJA
mas )
Eventos adversos (seguimiento: media 90 dias ; evaluado con : Proporcion de pacientes con nuevos eventos adversos.)
75 menos
por 1000
1 ensayos serio no es serio serio® serio ¢ ninguno 108159 (67.9%) | 115153 (75.2%) | 090 | e 165 eO00 CRITICO
aleatorios (0.78 21.03) MUY BAJA
menos a 23
mas )

Eventos adversos grados 2 o 3 y gastrointestinales (seguimiento: rango 1 dias a 90 dias ; evaluado con : Incidencia de eventos adversos durante el seguimiento.)




Evaluacion de certeza

Ne de | Diseio de  Riesgo de . . Evidencia pa q A
. ¥ Inconsistencia | . . Imprecision Otras consideraciones
estudios | estudio sesgo indirecta

Ne de pacientes Efecto

Estandar de | Relativo Absoluto

TOFFFTCDRVr - (95%CI) (95% CI)

Importancia

Menos sujetos con DRV/r (16.1%) tuvieron al menos una reaccion adversa a
medicamentos de grado 2 0 3 en comparacion con los sujetos con el estandar
de cuidado (29.3%) ( p 0.006).

®O00O

ensayos . . . . . ,
1 leatori serio @ no es serio serio b serio ninguno CRITICO
aleatorios Diarrea (30% frente a 52%, respectivamente; p <0.001), nauseas (16% frente | MUY BAJA
a 28%, respectivamente; p 0.013) Todos los grados de diarrea, nuseas y
trastornos del suefio fueron significativamente menos frecuentes con DRV/r,
Tolerancia (seguimiento: rango 1 dias a 90 dias ; evaluado con : Eventos de intolerancia)
Seis sujetos interrumpieron debido a un evento adverso [uno en el dia 10) en
1 :Irz;g:i:)s serio 2 no es serio serio b serio ninguno el grupo de DRV/r (0.6%) y cinco (en los dias 5, 8, 10, 13 y 15) en el grupo de @O OO CRITICO
terapia estandar (3.3%). MUY BAJA
Cambios en el comportamiento de riesgo (evaluado con : No medido)
no estimable - CRITICO
Incidencia de otras infecci de tr ision sexual (evaluado con : No medido)
no estimable - CRITICO

Cl: Intervalo de confianza ; RR: Razén de riesgo

Explicaciones

a. No se ocultd la intervencion recibida. No se conoce el efecto de la falta de cegamiento y las pérdidas sobre los desenlaces.

b. Estudio realizado en Alemania Hay diferencias en el riesgo de los pacientes en la adquisicion de la infeccion.
c. No hay datos para analizar el efecto de las intervenciones en este desenlace.
d. Tamafio de muestra pequefio con intervalos de confianza pasando por el valor nulo.

e. RR calculado por el autor de la pregunta con los datos disponibles en el estudio




Milinkovic et al. 2017; Leal et al. 2016

Autor(es): Juan Carlos Alzate Angel
Pregunta: TDF/FTC/MVC comparado con TDF/FTC/LPV/r para Profilaxis postexposicion del VIH
Configuracion: Hombres 92%. HSH 83%. Exposicién no ocupacional

Bilbiografia: 1. Leal L, Ledn A, Torres B, Inciarte A, Lucero C, Mallolas J et al; MARAVIPEP Study Group. A randomized clinical trial comparing ritonavir-boosted lopinavir versus maraviroc each with tenofovir plus emtricitabine for post-exposure prophylaxis
for HIV infection. J Antimicrob Chemother. 2016 Jul;71(7):1982-6. 2. Milinkovic A, Benn P, Arenas-Pinto A, Brima N, Copas A, Clarke A et al MiPEP Trial Team. Randomized controlled trial of the tolerability and completion of maraviroc compared with Kaletra®
in combination with Truvada® for HIV post-exposure prophylaxis (MiPEP Trial). J Antimicrob Chemother. 2017 Jun 1;72(6):1760-1768

Evaluacion de certeza Ne de pacientes Efecto

Certeza

Ne de | Diseiio de  Riesgo de Evidencia Relativo Absoluto

Inconsistencia Imprecision Otras consideraciones TDF/FTC/MVC TDF/FTC/LPVIr

estudios | estudio sesgo indirecta (95% CI) (95% Cl)

Incidencia infeccion por VIH (seguimiento: rango 90 dias a 180 dias ; evaluado con : Nuevos casos de infeccion por VIH luego de iniciar la profilaxis)

0/223 (0.0%)
2 ensayqs serio @ no es serio no es serio serio b ninguno 0/227 (0.0%) 0.2% no estimable @@O O CRITICO
aleatorios BAJA
15.1%
Adherencia al tratamiento (seguimiento: media 28 dias ; evaluado con : Nimero de personas que terminaron el esquema de 28 dias.)
87 mas por
ensayos RR 115 | 1000 o000
2 Y . serio @ no es serio no es serio serio b ninguno 1521227 (67.0%) 130/223 (58.3%) ’ (de 6 CRITICO
aleatorios (0.99 2 1.33)c BAJA
menos  a
192 més)

Cualquier evento adverso (seguimiento: rango 90 dias a 180 dias ; evaluado con : Incidencia de cualquier evento adverso durante el seguimiento. No especifican si estuvieron relacionados con los medicamentos. )

Milinkovik et al reportaron que los participantes presentaron 123 eventos
adversos en el brazo de MVC y 175 en el de LPV/r, que a través del anlisis
de regresion logistica se observd una menor incidencia de eventos
gastrointestinales en el brazo de MVC y menor hipercolesterolemia en el brazo @@O O
de MVC (p > 0.001). Leal et al reportaron que los pacientes que recibieron BAJA

MVC presentaron menos eventos adversos en general que aquellos que
recibieron LPV/r (p 0.003), sin diferencias en eventos gastrointestinales,
neuropsiquiatricos y astenia.

ensayos
aleatorios

serio no es serio no es serio serio ® ninguno CRITICO

Cambios en el comportamiento sexual de riesgo




Evaluacion de certeza Ne de pacientes Efecto

Importancia

Ne de | Diseio de  Riesgo de . . Evidencia . . o Relativo Absoluto
estudios | estudio e Inconsistencia indirecta Imprecision Otras consideraciones TDF/IFTC/MVC TDF/FTCILPVIr (95% CI) (95% CI)

Al combinar los brazos del estudio, se reportd que el 15% de los participantes

informaron 3 parejas sexuales desde el inicio al 28 y el 37% informaron 3
11 ensayqs serio 10 e serio no € serio serio® ninguno pareljas sexuales desde ell inicio allos 4 meses. La -proporcu).nl de pammpe.m.t(-:js @@O O CRITICO

aleatorios que informaron haber tenido relaciones sexuales sin proteccion desde el inicio | ga JA

fue del 8% al dia 28 y del 26% a los 4 meses. 30% en MVC y 21% en LPV/r

reportaron sexo no protegido a los 4 meses
Incidencia de otras ITS (evaluado con : No medido)

no estimable - CRITICO

Cl: Intervalo de confianza ; RR: Razén de riesgo

Explicaciones

a. Ensayo clinico sin cegamiento con pérdida del seguimiento el primer dia sin saber si estuvo relacionado con la asignacion
b. Existe incertidumbre en el desenlace con tamafio de muestra pequefio. Intervalo de confianza comprende el valor nulo

¢. RR calculado por metandlisis por el autor de la pregunta. Inverso de la varianza, método efectos fijos
Referencias

1. Milinkovic A, Benn P,Arenas-Pinto A,Brima N,Copas A,Clarke A et al MiPEP Trial Team.. Randomized controlled trial of the tolerability and completion of maraviroc compared with Kaletra® in combination with Truvada® for HIV post-exposure prophylaxis
(MIPEP Trial). . J Antimicrob Chemother. ; 2017.



Leal et al. 2016

Autor(es): Juan Carlos Alzate Angel
Pregunta: TDF/FTC/RAL comparado con TDF/FTC/LPV/r para Profilaxis post-exposicion del VIH

Configuracion: Hombres 90%. HSH 81%. Exposicion no ocupacional

Bilbiografia: Leal L, Ledn A, Torres B, Inciarte A, Lucero C, Mallolas J, Laguno M, Martinez-Rebollar M, Gonzélez-Cordén A, Manzardo C, Rojas J, Pich J, Arnaiz JA, Gatell JM, Garcia F; RALPEP Study Group. A randomized clinical trial comparing ritonavir-
boosted lopinavir versus raltegravir each with tenofovir plus emtricitabine for post-exposure prophylaxis for HIV infection. J Antimicrob Chemother. 2016 Jul;71(7):1987-93

Evaluacion de certeza Ne de pacientes Efecto
N d D d Ri d Evid. Rel Absol Gerteza
o e isefio de iesgo e . . videncia L . . elativo soluto
I I t d TDF/FTC/IRAL TDF/FTCILPVI
estudios | estudio - nconsistencia indirecta mprecision Otras consideraciones [FTCII [FTCILPVIr (95%CI) (95%CI)
Incidencia infeccion por VIH (seguimiento: media 6 meses ; evaluado con : Nimero de nuevos casos diagnosticados luego de iniciar la profilaxis)
0 menos
por 1000
0/121(0.0%) (de 0
menos a 0
menos )
5 mas por
ensayos RR 208 | 1000 @@OO
1 Y ; serio @ no es serio no es serio serio ® ninguno 11122 (0.8%) 0.2% ' (de 2 CRITICO
aleatorios (0.12a72.33) BAJA
menos  a
164 mas )
299 mas
por 1000
15.1% (de 133
menos  a
1000 mas )
Adherencia al esquema (seguimiento: media 28 dias ; evaluado con : Nimero de personas que completan el esquema completo)
94 mas por
ensayos RR 11 | 1000 @@OO
1 v ; serio @ no es serio no es serio serio ® ninguno 75/122 (61.5%) 63/121 (52.1%) ’ (de 26 CRITICO
aleatorios (0.95a1.47) BAJA
menos  a
245 mas)
Cualquier evento adverso (seguimiento: media 180 dias ; evaluado con : Incidencia de cualquier evento adverso durante el seguimiento)




Evaluacion de certeza Ne de pacientes Efecto

Importancia
Ne de | Disefio de . . Evidencia ... . . Relativo Absoluto
estudios | estudio Inconsistencia indirecta Imprecision Otras consideraciones TDF/FTC/IRAL TDF/FTCILPVIr (95% CI) (95% CI)
137 menos
por 1000
RR 77 .
1 ensayqs serio no es serio no es serio serio ® ninguno 56/122 (45.9%) 72/121 (59.5%) 0 (de 232 GBGBO O CRITICO
aleatorios (0.61a0.98) BAJA
menos a 12
menos )
Cambios en el comportamiento de riesgo (evaluado con : No medido)
0/0 0/0 no estimable - CRITICO
Tolerancia (evaluado con : No medido)
no estimable - CRITICO
Incidencia de otras infecciones de tr ision sexual (evaluado con : No medido)
no estimable -

Cl: Intervalo de confianza ; RR: Razdn de riesgo

Explicaciones

a. Estudio sin cegamiento, con pérdidas el primer sin andlisis sobre si el conocimiento de la intervencion influyé

b. Persiste la incertidumbre con un tamafio de muestra pequefio. El intervalo de confianza comprende el valor nulo



Thomas et al. 2015

Autor(es): Juan Carlos Alzate Angel
Pregunta: Régimen basado en TDF/FTC comparado con Régimen basado en AZT/3TC para Profilaxis post-exposicion del VIH

Configuracion: Hombres 92%. Exposicion sexual no ocupacional. Estados Unidos. 3547 participantes. 74% recibieron TDF/FTC LPV/r, 8% TDF/FTC RAL y 10% AZT/3TC LPV/r

Bilbiografia: Thomas R, Galanakis C, Vézina S, Longpré D, Boissonnault M, Huchet E et al. Adherence to Post-Exposure Prophylaxis (PEP) and Incidence of HIV Seroconversion in a Major North American Cohort. Apetrei C, editor. PLoS One [Internet].
2015 Nov 11;10(11):e0142534.

Evaluacion de certeza Ne de pacientes Efecto
éqi &qi C Importancia
Ne de | Disefio de Riesgo de . . Evidencia .. . . Régimen Régimen Relativo Absoluto
estudios | estudio sesqo Inconsistencia indirecta Imprecision Otras consideraciones basado basado en (95% CI) (95% CI)
g TDFIFTC AZTI3TC ° °
Incidencia de infeccion por VIH (evaluado con : Manifiestan que 11 pacientes seroconvirtieron pero no especifican en qué brazo de intervencion)
Diez pacientes seroconvirtieron después de tomar PEP; sin embargo, los
' autores del estudio consideran que solo 1 caso fue un fracaso de la PEP, ya
1 estudios ) muy serio no es serio serio b serio © ninguno que los pacientes restantes continuaron con conductas de alto riesgo @O OO CRITICO
observacionales i ; i 5 reqi i MUY BAJA
durante el seguimiento. No especifican bajo qué regimenes se dieron las
seroconversiones.
Adherencia (seguimiento: media 28 dias ; evaluado con : Proporcion de participantes adherentes al tratamiento durante el seguimiento medido por autoreporte a las 4 semanas)
119 mas
' por 1000
1650/2304 RR 1.2 .
1 eEtUdlos ional muy serio @ no es serio serio b no es serio ninguno 76152{,/30 233/391 (59.6%) 11a13)e (de 60 mas ®O OO CRITICO
observacionales (71.6%) (1.1a1.3) 2179 mas | MUY BAJA
)
Tolerancia (evaluado con : No medido)
i El 4% interrumpi¢ el tratamiento, el 1% cambié a un régimen diferente, Los
1 zf)tsu:rl\fascionales muy serio 2 no es serio serio b serio ¢ ninguno efectos secundarios fueron la razon principal para la interrupcion y el cambio ©® O O O CRITICO
de régimen (70% y 90% respectivamente). MUY BAJA
Eventos adversos (evaluado con : No medido)
no estimable - CRITICO




Evaluacion de certeza Ne de pacientes Efecto

il %l Certeza Importancia
FJIED Régimen Relativo Absoluto

Ne de | Disefio de Riesgo de . . Evidencia . .
Inconsistencia Imprecision Otras consideraciones basado basado

i i indi 0 0
estudios | estudio sesgo indirecta TDFIFTC AZTIATC (95% Cl) (95% Cl)

Cambios en el comportamiento de riesgo (evaluado con : No medido)

no estimable - CRITICO

Incidencia de otras ITS (evaluado con : No medido)

no estimable -

Cl: Intervalo de confianza ; RR: Razén de riesgo

Explicaciones

a. Es un estudio de cohorte que compara tres intervenciones. No hay una hipétesis previa para contrastar, sélo se buscan diferencias en la adherencia entre las intervenciones y factores asociados a esta. 24% de pérdidas
b. Hay diferencias en el riesgo de adquisicion de la infeccién entre los participantes (alto riesgo 81%, bajo riesgo 18%)

c. A pesar que el tamafio de muestra es grande, no se especifica el desenlace en cada comparacion por lo cual no hay datos para calcularlo.

d. No hay datos para calcular la imprecision

e. . RR calculado por el autor de la pregunta con base en los datos disponibles en el estudio



Diaz -Brito et al. 2011

Autor(es): Juan Carlos Alzate Angel
Pregunta: AZT/3TC/ATV comparado con AZT/3TC/LPV/r para Profilaxis post-exposicion del VIH

Configuracion: 74% Hombres. Exposicién no ocupacional 85% (de estas, 78% sexual). Exposicion ocupacional 15%. Atazanavir 400 mg/dia sin ritonavir

Bibliografia: Diaz-Brito V, Ledn A, Knobel H, Peraire J, Domingo P, Clotet B, Dalmau D, Cruceta A, Arnaiz JA, Gatell JM, Garcia F; DATEMPEP study group. Post-exposure prophylaxis for HIV infection: a clinical trial comparing lopinavir/ritonavir versus
atazanavir each with zidovudine/lamivudine. Antivir Ther. 2011;17(2):337-46

Evaluacion de certeza Ne de pacientes Efecto
Ne d ] d R d Evid Rel Absol ML
o e isefio de iesgo e . . videncia .. . . elativo soluto
estudios | estudio G Inconsistencia indirecta Imprecision Otras consideraciones AZT/3TCIATV AZT/3TCILPVIr (95% CI) (95% CI)
Incidencia infeccion por VIH (seguimiento: media 180 dias ; evaluado con : Seroconversiones luego de iniciar profilaxis)
0/102 (0.0%)
1 ensayos serio 2 no es serio no es serio muy serio ® ninguno 0/98 (0.0%) 0.2% no estimable GBO OO CRITICO
aleatorios MUY BAJA
15.1%
Adherencia al esquema (seguimiento: media 28 dias ; evaluado con : Nimero de personas que completaron el esquema de 28 dias.)
6 mas por
1000
1 ensayqs serio no es serio no es serio muy serio ® ninguno 63/98 (64.3%) 65/102 (63.7%) RR 1.01 (de 115 ®O OO CRITICO
aleatorios (0.82a1.24) MUY BAJA
menos  a
153 mas )
Eventos adversos (seguimiento: media 180 dias ; evaluado con : Incidencia de cualquier evento adverso durante el seguimiento)
64 menos
por 1000
1 ensayos serio @ no es serio no es serio muy serio b ninguno 4208 (429%) | s0M0240.0%) | KR 087 | e 172 eO00O CRITICO
aleatorios (0.6521.18) MUY BAJA
menos a 88
mas )
Eventos adversos gastrointestinales (seguimiento: media 180 dias ; evaluado con : Proporcion de pacientes con eventos como diarrea, ndusea, vémito.)
414 menos
1 ensayos serio s no es serio no es serio muy serio b ninguno 23008 (235%) | 66102(647%) | KX 036 | por 1000 ®O00O CRITICO
aleatorios (0.24 2 0.53) (de 492 | MUYBAJA
menos  a




Evaluacion de certeza Ne de pacientes Efecto
Certeza Importancia

Ne de | Diseio de  Riesgo de . . Evidencia . . o Relativo Absoluto
estudios | estudio e Inconsistencia indirecta Imprecision Otras consideraciones AZT/3TC/ATV AZT/3TC/LPVIr (95% CI) (95% CI)

304 menos

)
Eventos adversos - ictericia (seguimiento: media 180 dias ; evaluado con : Niimero de pacientes con ictericia durante el seguimiento.)

82 mas por
1 ensayos serio no es serio no es serio muy serio® ninguno 9198 (9.2%) 1102 (1.0%) RR 936 | 1000 eO00 CRITICO

aleatorios (1.20 a 72.56)c (de2masa MUY BAJA

702 més )
Cambios en comportamientos sexuales de riesgo (evaluado con : No medido)
0 0/0 0/0 no estimable - CRITICO
Incidencia de otras infecciones de tr ision sexual (evaluado con : No medido)

no estimable -

Cl: Intervalo de confianza ; RR: Razdn de riesgo

Explicaciones

a. Estudio abierto sin analisis sobre impacto en las pérdidas por conocimiento de la intervencién asignada
b. Persiste la incertidumbre con tamafio de muestra bajo. El intervalo de confianza comprende el valor nulo

¢. RR calculado por el autor de la pregunta con base en los datos disponibles en el estudio




McAllister et al. 2017

Autor(es): Juan Carlos Alzate Angel

Pregunta: TDF/FTC/DTG comparado con [Comparacion] para Profilaxis post-exposicion del VIH

Configuracion: Hombres que tienen sexo con hombres y bisexuales

Bilbiografia: McAllister J, Towns J, Mcnulty A, Pierce A, Foster R, Richardson R, Carr A. Dolutegravir with tenofovir disoproxil fumarate—emtricitabine as HIV postexposure prophylaxis in gay and bisexual men. AIDS 2017, 31:1291-1295

Evaluacion

Ne de
estudios

de certeza

Disefio de
estudio

Riesgo

sesgo

de

Inconsistencia

Evidencia
indirecta

Imprecision

Otras consideraciones

Incidencia de infeccion por VIH (seguimiento: media 12 semanas; evaluado con : Seroconversion luego de iniciar la profilaxis)

Ne de pacientes Efecto

Absoluto
(95% CI)

Relativo

TDF/FTC/DTG (95% CI)

[Comparacién]

Importancia

®O00O

una creatina quinasa sérica elevada tuvo mialgia o informé debilidad
muscular. En las pruebas de seguimiento de los tres participantes del estudio
que experimentaron una

TFGe de menos de 60 ml/min/1.73m2, esta volvié a la linea de base de pre-
estudio.

1 estudios ) serio a no es serio no es serio muy serio ® ninguno 0/100 (0.0%) - - - CRITICO
observacionales MUY BAJA
Tolerancia (seguimiento: media 28 dias ; evaluado con : D ti por evento adverso)
1 estudios ) serio @ no es serio no es serio muy serio ® ninguno 1/100 (1.0%) - - - GBO OO CRITICO
observacionales MUY BAJA
Eventos adversos (seguimiento: media 12 semanas; evaluado con : Incidencia de eventos adversos durante el seguimiento)
La elevacion de la ALT fue comun (22%) de grado 1-2. Tres participantes
desarrollaron una tasa de filtracion glomerual (TFGe) inferior a 60
ml/min/1.73 m2; la disminucién media de la TFGe al dia 28 fue de 14
ml/min/.,73 m2 (DE 17, P 0.001). Se observaron proteinuria de grado 1-2,
hematuria de grado 1-2 y glucosuria de grado 1-2 en 11%, 1% y 2% de los
estudios ) . ) ) ) participantes el dia 28, respectivamente. De los dos participantes con )
! observacionales | o no es serio no es serio muy serio ® ninguno glucosuria, ninguno tenia hiperglucemia. Ningiin participante que desarrollo 33890 CRITICO

Adherencia (seguimiento: media 28 dias ; evaluado con : Autorreporte de adherencia)




Evaluacion de certeza Ne de pacientes Efecto

Importancia
Ne de | Diseiio de . . Evidencia ... . . " Relativo Absoluto
estudios | estudio Inconsistencia indirecta Imprecision Otras consideraciones TDF/IFTC/IDTG [Comparacion] (95% CI) (95% CI)
Para los 98 participantes con datos disponibles, la adherencia a la
. o . ) N
1 estudios . serio s no es serio no es serio muy serio ® ninguno medicacion .a.utomformada para todas las f:lOSIS esperadas fue del. 9§ %. De @O OO CRITICO
observacionales los 55 participantes con los correspondientes datos de cumplimiento y | \1yy BAJA
recuento de pildoras autoinformados, el cumplimiento también fue del 98%.
Incidencia de otras infecci de transmision sexual (seg| to: media 12 evaluado con : Proporcion de pacientes con diagnéstico de otras infecci de t ision sexual)
En total, el 6% y el 9% de los participantes fueron diagnosticados con
’ Chlamydia trachomatis o Neisseria gonorrhea, respectivamente (cuatro con
1 estudios . serio 2 no es serio no es serio muy serio ® ninguno ambos), el 3% con una infeccién primaria por el virus del herpes simple y un @O OO CRITICO
observacionales e o i ifi MUY BAJA
participante con sifilis. En el estudio no especifican el momento del
diagnéstico durante el seguimiento.
Cambios en los I les de riesgo (evaluado con : No medido)
no estimable - CRITICO

Cl: Intervalo de confianza

Explicaciones

a. No hay comparacion ni asignacion aleatoria ni cegada.

b. No hay un célculo de tamafio de muestra ni datos para evaluar efectividad frente a un comparador.



Anexo 5. Dimensién diagnéstico
Anexo 5.1 Preguntas en formato PICO (Pregunta clinica 3)

¢ Cual es la mejor estrategia (acceso y algoritmo) para el diagndstico oportuno de infeccion
por VIH en adultos y gestantes?

La pregunta definida por el equipo diagnostico se divide en dos componentes de la
estrategia de diagndstico oportuno y por esto se presentan como dos sub-preguntas. Estas
preguntas se relacionan con el acceso a la prueba como elemento determinante de la
captacion y paso previo al segundo momento del diagndstico que se relaciona directamente
con la implementacion del algoritmo. El grupo considerd relevante incluir estos dos
componentes en la pregunta de diagndstico, por ser considerados clave para alcanzar las
metas de pacientes diagnosticados con la infeccion.

Sub - pregunta 1.1 diagnéstico. ¢ Es el autotest una estrategia complementaria que fortalece
el acceso a un diagnostico oportuno versus la realizacion de pruebas convencionales para
el diagnostico de VIH en adultos, gestantes y adolescentes en entornos clinicos y no
clinicos?

Pregunta en formato PICO — Sub - pregunta 1.1 diagnéstico

Poblacion Adultos y gestantes.

—  Autotest.
— Optout.

e — Prueba sin asesoria previa o asesoria de duracion reducida.

—  Pruebas realizadas en una institucion de salud.

— Pruebas realizadas en organizaciones de base comunitaria.
—  Pruebas realizadas en los entornos de salud.

— Pruebas realizadas en contextos extramurales.

— Enfoque de accion acelerada.

Comparadores

— Calidad de vida (critico).

— Inicio temprano de tratamiento (critico) (Vinculacién con la atencion)
Desenlaces — Morbilidad (critico).

— Mortalidad (critico).

—  Transmision (critico).

— Diagnéstico oportuno (critico) (Realizacion de la prueba)

Subgrupos
interés

Adolescentes, HSH, mujeres trans.

Sub-pregunta 1.2: ; Se deben usar las pruebas de inmunoensayo o la carga viral versus el
western blot o la carga viral para el diagnostico oportuno de la infeccion por VIH en adultos
y gestantes?

Pregunta en formato PICO — Sub - pregunta 1.2 diagndstico



Poblacion
Adultos y gestantes.

— Pruebas de inmunoensayo.

Intervenciones .
— Carga viral.

— Western Blot.
— Carga viral.

Comparadores

— Calidad de vida (critico).

— Inicio temprano de tratamiento (critico).

— Morbilidad (critico).

— Mortalidad (critico).

— Transmision (critico).

— Diagnéstico oportuno (acceso) (critico).

— Rendimiento operativo para confirmacion (critico).
— Rendimiento operativo para diagnéstico (critico).

Desenlaces

Anexo 5.2 Resultados de la graduacién de desenlaces.

Miembros del equipo diagnéstico / calificacion de la importancia Consenso
Desenlaces clasificacion
del desenlace
SV MPP . JR MA EAM EB
Calidad  de| 4 9 7 9 8 4 9 7 Critico
vida
. . Importante no
Discapacidad 9 4 3 9 7 3 8 5 s
critico
Inicio
temprano de 9 9 5 9 9 9 9 9 Critico
tratamiento
Morbilidad 9 7 6 8 8 3 9 9 Critico
Mortalidad 9 9 9 9 8 3 9 9 Critico
Rendimiento
operativo para 9 8 7 9 9 9 8 9 Critico
confirmacion
Rendimiento
operativo para 9 8 9 9 8 9 8 9 Critico
diagnéstico




Transmision 9 8 5 9 9 7 7 7 Critico
Diagnostico

oportuno 9 9 8 9 9 9 9 9 Critico
(acceso)

Preferencias 9 8 7 7 9 8 9 9 Critico
del paciente*

Retencién 9 8 8 9 5 3 6 9 Critico

Anexo 5.3 Reporte de busquedas de la literatura.

Anexo 5.3.1 Criterios de elegibilidad

Criterios de inclusion

e Revisiones sistematicas de ensayos clinicos aleatorizados (ECA) y de
estudios de pruebas diagnésticas o ensayos clinicos aleatorizados
publicados y no publicados que evallen las intervenciones definidas

e Estudios realizados en humanos

e Articulos que incluyan los desenlaces definidos

e Articulos cuya poblacion sea el grupo definido en cada pregunta (adultos,
gestantes, adolescentes).

e Estudios que hagan referencia a uno o mas de los criterios del marco EtD
los cuales son:

o Valores: estudios que evalien cémo valora la gente los principales
desenlaces. Ej. Estudios de calidad de vida en pacientes.

o Recursos requeridos - costos relacionados con las intervenciones.

o Costo efectividad - evaluaciones econémicas del tema.

o Equidad: estudios acerca del impacto de la intervencion en la
equidad en salud.

o Aceptabilidad: ¢ los pacientes u otros actores del sistema de salud
aceptan esta intervencion? Ej. Encuestas.

o Factibilidad: estudios acerca de la factibilidad de las
intervenciones. Ej. Evaluaciones de implementacion, barreras y
facilitadores.

Criterios de exclusién e Revisiones sistematicas y/o ensayos clinicos aleatorizados publicados

antes de 2015.




Anexo 5.3.2 Fuentes de busqueda

Para identificar las publicaciones que pudieran aportar la mejor evidencia disponible para
dar respuesta a cada una de las preguntas formuladas, se consultaron las siguientes bases
de datos especializadas:

e MEDLINE, de ser posible incluir los repositorios In-Process &amp; Other Non-
Indexed Citations y Daily Update (plataforma Ovid o PubMed).

EMBASE (Elsevier).

Cochrane Database of Systematic Reviews (plataforma Wiley).

Database of Abstracts of Reviews of Effects - DARE (plataforma Wiley).
LILACS (Biblioteca Virtual en Salud - BVS, interfaz iAHXx).

Health Technology Assessment Database (Wiley)

Cochrane Central Register of Controlled Trials - CENTRAL (plataforma Ovid)
Clinical Trials

Anexo 5.3.3 Bitacoras de busquedas

Tipo de busqueda Nueva

Base de datos Ovid MEDLINE(R) and Epub Ahead of Print, In-Process & Other Non-Indexed Citations, Daily and
Versions(R) <1946 to November 16, 2020>

Plataforma Ovid

Fecha de busqueda | 19.11.2020

Rango de fecha de | 2015 - actualidad
busqueda

Restricciones de | Ninguna

lenguaje

Otros limites Humanos

Estrategia de | 1 exp HIV/ or exp HIV-1/ or exp HIV-2/ or

busqueda exp HIV Infections/ (319567) 31 hiv counselling.ti,ab. (525)
2 (HIV or HIV-1 or HIV-2 or HIV | 32 screening healthcare.ti,ab. (33)
infections).ti,ab. (315644) 33 follow up test.ti,ab. (565)
3 exp AIDS/ (76433) 34 community based test.ti,ab. (8)
4 AIDS .ti,ab. (149859) 35 Community Health Services/ or Community
5 human immunodeficiency virus.ti,ab. | Health Services.ti,ab. (32300)
(87218) 36 Community screening.ti,ab. (648)
6 exp Acquired Immunodeficiency | 37 community network care.ti,ab. (0)
Syndrome/ (76433) 38 community health center.ti,ab. (1357)
7 Acquired Immunodeficiency | 39 non governmental organization.ti,ab. (507)
Syndrome.ti,ab. (15997) 40 Fast-Track strategy.ti,ab. (18)
8 or/1-7 (449734) 41 Fast Track approach.ti,ab. (56)
9 exp Pregnancy/ or pregnancy.tiab. or | 42 exp Viral Load/ or viral load.ti,ab. or virus
pregnant.ti,ab. (1007858) load.ti,ab. (48735)
10 exp Adults/ or adults.ti,ab. (7507505) 43 exp Point-of-Care Testing/ (2074)
11 exp Adolescent/ or adolescent.tiab. | 44 rapid point of care test.ti,ab. (86)
(2080637) 45 rapid test.ti,ab. (3252)
12 or/9-11 (8780442)




13

8 and 12 (186493)

14 HIV screening.ti,ab. (1926)

15 HIV testing during pregnancy.ti,ab. (68)
16 HIV testing in pregnancy.ti,ab. (40)

17 Prenatal HIV testing.ti,ab. (91)

18 Prenatal HIV screening.ti,ab. (53)

19 Prenatal HIV diagnosis.ti,ab. (3)

20 Routine prenatal HIV testing.ti,ab. (9)

21 exp AIDS Serodiagnosis/ or "HIV
serodiagnosis".ti,ab. (6719)

22 HIV testing.ti,ab. (11848)

23 (diagnos$ or detecti$ or identif$ or
confirm$ or screening).ti,ab. (6934928)

24 HIV diagnostic algorithm.ti,ab. (17)

25 HIV confirmation.ti,ab. (33)

26 exp HIV  Seropositivity/ or "HIV
seropositivity".ti,ab. (23896)

27 (Home$ or self$ or mail$) adj3

(collection$ or sampl$ or specimen$ or test$ or
kit)).ti,ab. (20140)

46 Enzyme-Linked Immunosorbent Assay/ or
Enzyme-Linked Immunosorbent Assay.ti,ab. (194082)
47 ELISA.ti,ab. (171001)

48 (Third-generation ELISA or 3rd
generation).ti,ab. (1439)

49 Fourth-generation  ELISA.mp. or 4th
generation.ti,ab. (522)

50 exp blotting, western/ or blotting western.ti,ab.
(161984)

51 exp Nucleic Acid Amplification Techniques/ or
Nucleic Acid Amplification Techniques.ti,ab. (459171)

52 NAAT. ti,ab. (640)

53 or/14-52 (7472904)

54 13 and 53 (98144)

55 limit 54 to (humans and yr="2015 -Current"

and (clinical study or clinical trial, all or clinical trial, phase
i or clinical trial, phase ii or clinical trial, phase iii or clinical
trial, phase iv or clinical trial or controlled clinical trial or
meta analysis or multicenter study or randomized
controlled trial or "review" or "systematic review" or

28 Self test$.ti,ab. (1704) systematic reviews as topic)) (4366)
29 opt out.ti,ab. (1584)
30 hiv testing consent.ti,ab. (13)

Referencias 4336

identificadas

Tipo de busqueda Nueva
Base de datos Pubmed
Plataforma Medline
Fecha de busqueda | 18/11/2020

Rango de fecha de
busqueda

2015 - actualidad

Restricciones de | Ninguna

lenguaje

Otros limites Humanos

Estrategia de | 1 HIV/(99829) 41 optout.tiab. (1601)

- 2 HIV.tiab. (318780) 42 hiv testing consent.ti,ab. (13)

busqueda 3 HIV 1/ (79003) 43 hiv counselling.i,ab. (535)
4 HIV 1.ti,ab. (79323) 44 screening healthcare.ti,ab. (33)
5 HIV 2/ (4190) 45 follow up test.ti,ab. (565)
6 HIV 2.ti,ab. (4699) 46 community based test.ti,ab. (8)
7  HIV Infections/ (286033) 47 Community Health Services/ (306941)
8 HIV Infections.ti,ab. (11359) 48 Community Health Services.ti,ab. (1414)
9  human immunodeficiency virus.ti,ab. (89077) 49 Community screening.ti,ab. (661)

10 Acquired Immunodeficiency Syndrome/ (76432) 50

community network care.ti,ab. (0)

11 Acquired Immunodeficiency Syndrome.tiab. | 51 community health center.ti,ab. (1407)
(19854) 52 non governmental organization.ti,ab. (535)
12 aids.ti,ab. (152192) 53 Fast Track strategy.ti,ab. (18)

13 or/1-12 (451934) 54 Fast Track approach.ti,ab. (57)

14 Pregnancy/ (901771) 55 Viral Load/ (34066)

15 Pregnancy.ti,ab. (413213) 56 Viral Load.ti,ab. (28222)

16 Adult/ (7293684) 57 Virus Load.ti,ab. (1744)

17 Adult.ti,ab. (774662) 58 Point of Care Testing/ (2077)

18 Adolescent/ (2049503) 59 Point of Care Testing.ti,ab. (3642)

19 Adolescent.ti,ab. (129457) 59 rapid point of care test*.ti,ab. (219)

20 or/14-19 (8998935) 60 rapid test.ti,ab. (3383)

21 HIV screening.ti,ab. (1960) 61 Enzyme Linked Immunosorbent Assay/
22 HIV testing during pregnancy.ti,ab. (0) (149860)

23 HIV testing in pregnancy.ti,ab. (0) 62 Enzyme Linked Immunosorbent Assay.ti,ab.
24 Prenatal HIV testing.ti,ab. (92) (82686)

25 Prenatal HIV screening.ti,ab. (54) 63 ELISA.ti,ab. (172510)

26 Prenatal HIV diagnosis.ti,ab. (3) 64 Third generation ELISA*.ti,ab. (161)




27
28
28
29
30
31
32
33
34
35
36
37
38
39

Routine prenatal HIV testing.ti,ab. (9)
AIDS Serodiagnosis/ (6700)

AIDS Serodiagnosis.ti,ab. (12)

HIV testing.ti,ab. (11991)
diagnos*.ti,ab. (2571675)
detecti*.ti,ab. (1024786)

identif*.ti,ab. (3284087)
confirm*.ti,ab. (1269159)
screening.ti,ab. (545116)

HIV diagnostic algorithm.ti,ab. (18)
HIV confirmation.ti,ab. (33)

HIV Seropositivity/ (23220)

HIV Seropositivity.ti,ab. (1192)
(Home* or self* or mail*) and (collection* or sampl*

or specimen* or test* or kit).ti,ab. (391711)

65
66
67
68

3rd generation elisa*.ti,ab. (37)

Fourth generation ELISA* .ti,ab. (36)

4th generation elisa*.ti,ab. (10)

blotting, western/ (161892)

69 blotting western.ti,ab. (167)

70 Nucleic Acid Amplification Techniques/
(459097)

71 Nucleic Acid Amplification Techniques.ti,ab.
(299)

72 NAAT. ti,ab. (688)

73 or/21-72 (7954109)

74 13 and 20 and 73 (103963)

75 limit 74 to: Clinical Trial, Randomized
Controlled Trial, Systematic Review, Humans,
from 2015/1/1 - 2020/11/18

40 Self test* ti,ab. (1714)
Referencias 2679
identificadas
Tipo de | Nueva
busqueda
Base de datos Embase
Plataforma Elsevier
Fecha de | 18/11/2020
busqueda

Rango de fecha
de busqueda

2015 - actualidad

Restricciones de | Ninguna

lenguaje

Otros limites Humanos

Estrategia de | 1 HIV/exp (196953) 41 Self test*.ab,ti (2367)

- 2 HIV.ab,ti (400381) 42 opt out.ab,ti (2389)

busqueda 3 HIV 1/exp (79750) 43 hiv testing consent.ab.ti (14)
4 HIV 1.ab,ti. (95120) 44 hiv counselling.ab,ti (668)
5 HIV 2/exp (5377) 45 screening healthcare.ab,ti (58)
6 HIV 2.ab,ti (5724) 46 follow up test.ab,ti (806)
7  HIV Infections/exp (385360) 47 community based test.ab,ti (16)
8 HIV Infections.ab,ti (7301) 48 Community Health Services/exp (126862)
9  human immunodeficiency virus.ab,ti (94872) 49 Community Health Services.ab,ti (1042)
10 Acquired Immunodeficiency Syndrome/ (141428) 50 Community screening.ab,ti (961)
11 Acquired Immunodeficiency Syndrome.ab,ti | 51 community network care.ab,ti (1)
(16612) 52 community health center.ab,ti (1898)
12 aids.ab,ti (178215) 53 non governmental organization.ab,ti (688)
13 or/1-12 (603466) 54 Fast Track strategy.ab,ti (36)
14 Pregnancy/exp (802750) 55 Fast Track approach.ab,ti (85)
15 Pregnancy.ab,ti (553055) 56 Viral Load/exp (82786)
16 Adult/exp (9002688) 57 Viral Load.ab,ti (44237)
17 Adult.ab,ti (1051547) 58 Virus Load.ab,ti (2132)
18 Adolescent/exp (1658825) 59 Point of Care Testing/exp (14330)
19 Adolescent.ab,ti (161822) 60 Point of Care Testing.ab,ti (4475)
20 or/14-19 (10708290) 61 rapid point of care test*.ab,ti (310)
21 HIV screening.ab,ti (2654) 62 rapid test.ab,ti (4950)
22 HIV testing during pregnancy.ab;ti (84) 63 Enzyme Linked Immunosorbent Assay/exp
23 HIV testing in pregnancy.ab,ti (50) (376295)
24 Prenatal HIV testing.ab,ti (98) 64 Enzyme Linked Immunosorbent Assay.ab,ti
25 Prenatal HIV screening.ab,ti (52) (92985)
26 Prenatal HIV diagnosis.ab,ti (3) 65 ELISA.ab,ti (271428)
27 Routine prenatal HIV testing.ab,ti (8) 66 Third generation ELISA*.ab,ti (227)
28 AIDS Serodiagnosis/ (179000) 67 3rd generation elisa*.ab,ti (66)




29 AIDS Serodiagnosis.ab,ti (3)

30 HIV testing.ti.ab,ti (14888)

31 diagnos*.ab,ti (3845280)

32 detecti*.ab,ti (1317041)

33 identif*.ab,ti (4406066)

34 confirm*.ab,ti (1809064)

35 screening.ab,ti (763286)

36 HIV diagnostic algorithm.ab,ti (27)

37 HIV confirmation.ab,ti (42)

38 HIV Seropositivity/exp (385360)

39 HIV Seropositivity.ab,ti (1318)

40 (Home* or self* or mail*) and (collection* or sampl*
or specimen* or test* or kit).ab,ti (475175)

68 Fourth generation ELISA*.ab,ti (48)

69 4th generation elisa*.ab,ti (21)

70 blotting, western/exp (385628)

71 blotting western.ab,ti (121624)

72 Nucleic Acid Amplification Techniques/exp (9576)
73 Nucleic Acid Amplification Techniques.ab;ti (342)
74 NAAT.abti (1292)

75 or/21-74 (10765853)

76 13 and 20 and 75 (201900)

77 limit 76 to: Clinical Trial, Randomized Controlled
Trial, Systematic Review, Humans, from 2015 - 2020
(6790)

Referencias

6790

identificadas

Tipo de | Nueva

busqueda

Base de datos Cochrane y CENTRAL

Plataforma Cochrane library
Fecha de | 14.11.2020
busqueda

Rango de fecha
de busqueda

2015 - actualidad

Restricciones Ninguna
de lenguaje
Otros limites
#1 MeSH descriptor: [HIV] explode all trees #29 (rapid point of care test):ti,ab,kw
Estrategia de | #2 MeSH descriptor: [HIV Infections] explode | #30 MeSH descriptor: [Enzyme-Linked
busqueda all trees Immunosorbent Assay] explode all trees
#3 MeSH descriptor: [Acquired | #31 (ELISA):ti,ab,kw
Immunodeficiency Syndrome] explode all trees #32 (Third-generation ELISA):ti,ab,kw
#4 #1 OR #2 OR #3 #33 (Fourth-generation ELISA):ti,ab,kw
#5 (HIV screening):ti,ab,kw #34 MeSH descriptor:  [Blotting, Western]
#6 (HIV testing during pregnancy):ti,ab,kw explode all trees
#7 (HIV testing in pregnancy):ti,ab,kw #35 MeSH descriptor: [Nucleic Acid
#8 (Prenatal HIV testing):ti,ab,kw Amplification Techniques] explode all trees
#9 (Prenatal HIV screening):ti,ab,kw #36 (NAAT):ti,ab,kw
#10 (Prenatal HIV diagnosis):ti,ab,kw #37 #6OR#7OR#8OR#9 OR#9 OR# 11
#11 (Routine prenatal HIV testing):ti,ab,kw OR#120R#130R# 14 OR# 15 OR# 16 OR # 17
#12 MeSH descriptor: [AIDS Serodiagnosis] | OR # 18 OR # 19 OR # 20 OR # 21 OR # 22 OR # 23

explode all trees

#13 (HIV testing):ti,ab,kw

#14 (HIV diagnostic algorithm):ti,ab,kw

#15 (HIV confirmation):ti,ab,kw

#16 MeSH descriptor: [HIV  Seropositivity]

explode all trees

#17 (Self testing):ti,ab,kw

#18 (opt out):ti,ab,kw

#19 (self test):ti,ab,kw

#20 (hiv testing consent):ti,ab,kw

#21 (hiv counselling):ti,ab,kw

#22 (screening healthcare):ti,ab,kw

#23 (community based test):ti,ab,kw

#24 (Community Health Services):ti,ab,kw

#25 (Fast-Track strategy):ti,ab,kw

#26 (Fast Track approach):ti,ab,kw

#27 MeSH descriptor: [Viral Load] explode all
trees

#28 MeSH descriptor: [Point-of-Care Testing]

explode all trees

OR # 24 OR # 25 OR # 26 OR # 27 OR # 28 OR # 29
OR # 30 OR # 31 OR # 32 OR # 33 OR # 34 OR # 35
OR #35 OR #36

#38 #4 AND #37

#39 MeSH descriptor: [Quality of Life] explode all
trees

#40 (early therapy):ti,ab,kw

#41 (early antiretroviral therapy):ti,ab,kw

#42 MeSH descriptor: [Morbidity] explode all
trees

#43 MeSH descriptor: [Mortality] explode all
trees

#44 (HIV transmission):ti,ab,kw

#45 (Early HIV diagnosis):ti,ab,kw

#46 (healthcare retention):ti,ab,kw

#47 #39 OR #40 OR #41 OR #42 OR #43 OR

#44 OR #45 OR #46
#48 #38 AND #47 with Cochrane Library
publication date Between Jan 2015 and Nov 2020




Referencias 1151
identificadas

Tipo de | Nueva
busqueda

Base de datos Scopus
Plataforma Scopus
Fecha de | 15.11.2020
busqueda

Rango de fecha
de busqueda

2015 - actualidad

Restricciones
de lenguaje

Ninguna

Otros limites

Articulos, conference paper y revisiones, humanos, HIV keyword. Palabra clave exacta:
Human Immunodeficiency Virus Infection.

Se excluyeron elementos que no pertenecen a medline

Estrategia de

busqueda

( TITLE-ABS-KEY ( "HIV" ) OR TITLE-ABS-KEY ( "HIV Infections" ) OR TITLE-ABS-KEY ( "Acquired
Immunodeficiency Syndrome" ) AND ( TITLE-ABS-KEY ( "Pregnancy" ) OR TITLE-ABS-KEY ( "Adults"
) OR TITLE-ABS-KEY ( "Adolescent" ) ) AND ( TITLE-ABS-KEY ( "HIV screening" ) OR TITLE-ABS-KEY (
"HIV testing during pregnancy” ) OR TITLE-ABS-KEY ( "HIV testing in pregnancy” ) OR TITLE-ABS-KEY (
"Prenatal HIV testing" ) OR TITLE-ABS-KEY ( "Prenatal HIV screening" ) OR TITLE-ABS-KEY ( "Prenatal HIV
diagnosis") OR TITLE-ABS-KEY ( "Routine prenatal HIV testing") OR TITLE-ABS-KEY ( "AIDS Serodiagnosis"
) OR TITLE-ABS-KEY ( "HIV testing" ) OR TITLE-ABS-KEY ( "HIV diagnostic algorithm" ) OR TITLE-ABS-
KEY ( "HIV confirmation" ) OR TITLE-ABS-KEY ( "HIV Seropositivity" ) OR TITLE-ABS-KEY ( "Self testing"
) OR TITLE-ABS-KEY ( "opt out" ) OR TITLE-ABS-KEY ( "self test" ) OR TITLE-ABS-KEY ( "hiv testing
consent") OR TITLE-ABS-KEY ( "hiv counselling") OR TITLE-ABS-KEY ( "screening healthcare") OR TITLE-
ABS-KEY ( "community based test" ) OR TITLE-ABS-KEY ( "Community Health Services") OR TITLE-ABS-
KEY ( "Fast-Track strategy" ) OR TITLE-ABS-KEY ( "Fast Track approach") OR TITLE-ABS-KEY ( "Viral Load"
) OR TITLE-ABS-KEY ( "Point-of-Care Testing" ) OR TITLE-ABS-KEY ( "rapid point of care test") OR TITLE-
ABS-KEY ( "Enzyme-Linked Immunosorbent Assay) OR TITLE-ABS-KEY (ELISA) OR TITLE-ABS-KEY (" third-
generation AND elisa ") OR TITLE-ABS-KEY (" fourth-generation AND elisa) OR TITLE-ABS-KEY ( "Blotting,
Western" ) OR TITLE-ABS-KEY ( "Nucleic Acid Amplification Techniques" ) OR ( "NAAT")) AND ( TITLE-
ABS-KEY ( "Quality of Life" ) OR TITLE-ABS-KEY ( "early therapy" ) OR TITLE-ABS-KEY ( "early antiretroviral
therapy" ) OR TITLE-ABS-KEY ( "Morbidity" ) OR TITLE-ABS-KEY ( "morbidity" ) OR TITLE-ABS-KEY (
"Mortality" ) OR TITLE-ABS-KEY ( "HIV transmission" ) OR TITLE-ABS-KEY ( "Early HIV diagnosis"
) OR TITLE-ABS-KEY ( "healthcare retention" ) ) ) AND ( LIMIT-TO ( PUBYEAR, 2020 ) OR LIMIT-TO (
PUBYEAR, 2019 ) OR LIMIT-TO ( PUBYEAR, 2018 ) OR LIMIT-TO ( PUBYEAR, 2017 ) OR LIMIT-TO (
PUBYEAR, 2016 ) OR LIMIT-TO (PUBYEAR, 2015)) AND ( LIMIT-TO (DOCTYPE, "ar") OR LIMIT-TO
( DOCTYPE, "re") OR LIMIT-TO ( DOCTYPE, "cp")) AND ( LIMIT-TO ( EXACTKEYWORD , "Human
Immunodeficiency Virus Infection" ) ) AND NOT INDEX(medline)

Referencias
identificadas

109

Tipo de

busqueda

Nueva

Base de datos

Google scholar

Plataforma

Google




Fecha de

busqueda

18/11/2020

Rango de fecha
de busqueda

2015- actualidad

Restricciones de | Ninguna

lenguaje

Otros limites Ninguno

Estrategia de | ("hiv" OR "hiv-1" OR "hiv-2" OR "HIV Infections" OR "human immunodeficiency virus" OR "Acquired

busqueda Immunodeficiency Syndrome" +"aids") +("Pregnancy" OR "Adult" OR "Adolescent") +("HIV screening” OR "HIV

q testing during pregnancy” OR "HIV testing in pregnancy” OR "Prenatal HIV testing" OR "Prenatal HIV screening"

OR "Prenatal HIV diagnosis" OR "Routine prenatal HIV testing" OR "AIDS Serodiagnosis" OR "HIV testing" OR
"diagnos*" OR "detecti*" OR "identif*" OR "confirm*" OR "screening" OR "HIV diagnostic algorithm" OR "HIV
confirmation" OR "HIV Seropositivity" OR "(Home* OR self* OR mail*) +(collection* OR sampl* OR specimen* OR
test* OR kit)" OR "Self test*" OR "opt out" OR "hiv testing consent" OR "hiv counselling" OR "screening healthcare"
OR "follow up test" OR "community based test" OR "Community Health Services" OR "Community screening" OR
"community network care” OR "community health center" OR "non governmental organization" OR "Fast Track
strategy" OR "Fast Track approach" OR "Viral Load" OR "Virus Load" OR "Point of Care Testing" OR "rapid point
of care test*" OR "rapid test" OR "Enzyme Linked Immunosorbent Assay" OR "ELISA" OR "Third generation
ELISA*™" OR "3rd generation elisa*" OR "Fourth generation ELISA*" OR "4th generation elisa*" OR "blotting
western" OR "Nucleic Acid Amplification Techniques" OR "NAAT") - limit to: from 2015 - 2020 (5630)

Referencias 5630 (los 50 primeros fueron seleccionados)

identificadas

Tipo de | Nueva

busqueda

Base de datos Lilacs

Plataforma Bvsalud

Fecha de | 19.11.2020

busqueda

Rango de fecha
de busqueda

2010 - actualidad

Restricciones de | Ninguna
lenguaje
Otros limites Ninguno

Estrategia de

busqueda

#1 (VIH OR HIV OR Human immunodeficiency virus OR virus inmunodeficiencia
humana OR AIDS OR SIDA OR Acquired immune deficiency syndrome OR Sindrome
de inmunodeficiencia adquirida OR HIV infections OR Infecciones por VIH OR
Infecgbes por HIV) (5483)

AND

#2 (Pregnancy OR pregnant OR embarazo OR embarazada OR adults OR adulto OR
adolescente OR adolescent) (261300)

#3 (#1 AND #2) (1845)

#4 (HIV serodiagnosis OR AIDS serodiagnosis OR diagnéstico VIH OR diagndstico
SIDA OR diagnosis OR screening OR diagnoéstico OR tamizaje OR opt out OR self test
OR auto test OR HIV counselling OR asesoria VIH) (11588)




#5 (#3 AND #4) AND (year_cluster:[2010 TO 2020])

Referencias 718
identificadas

Tipo de | Nueva
busqueda

Base de datos Open grey
Plataforma Open grey
Fecha de | 19.11.2020
busqueda

Rango de fecha | 2015 - 2020
de busqueda

Restricciones de | Ninguna
lenguaje

Otros limites Ninguno

Estrategia de

(HIV OR AIDS OR Human immunodeficiency virus OR acquired immunodeficiency)

busqueda AND (adult OR adolescent OR pregnan*) AND (diagn* OR screen* OR test*)
Referencias 35
identificadas

Tipo de | Nueva
busqueda

Base de datos Clinical trials
Plataforma Clinical trials
Fecha de | 19.11.2020
busqueda

Rango de fecha | 2015 - 2020
de busqueda

Restricciones de | Ninguna

lenguaje

Otros limites

Adultos, adultos mayores

Estrategia de
busqueda

diagnosis OR screening OR testing | Completed, Terminated Studies | HIV OR AIDS
OR Human immunodeficiency virus OR acquired immunodeficiency syndrome | Adult,
Older Adult | Primary completion from 01/01/2015 to 11/19/2020

Referencias
identificadas

47




Anexo 5.4 Diagramas de flujo PRISMA - seleccion de evidencia para revisiones

sistematicas de literatura dimension diagnéstico

Referencias identificadas mediante la
busqueda en bases electrénicas de
datos

N = 15915

Referencias identificadas mediante el
uso de métodos de busqueda
complementarios

N =10

} !

Referencias después de remover los
duplicados

N = 7563

!

Referencias tamizadas por titulo y
resumen

N =I563

Referencias excluidas

N = 7296

Articulos en texto completo evaluados
para elegibilidad

N = 267

!

Estudios incluidos

N =4 (3 RSL de GPC y 1 cohortes)

Articulos en texto completo excluidos y
razones para su exclusion

N =263

Excluidos por tipo de publicacién: 77
Excluidos por tipo de poblacion: 2
Excluidos por tipo de intervencion: 119
Excluidos por desenlaces no incluidos: 24
Duplicados: 17

Texto completo no disponible: 4

Estudios primarios incluidos en las RS
seleccionadas: 24




Autor/Aio

Figueroa C et
al. 2018

Anexo 5.5 Listado de estudios incluidos

Titulo

Reliability of HIV rapid diagnostic tests
for self-testing compared with testing
by health-care workers: a systematic
review and meta-analysis.

Revista

Lancet HIV [Internet].
2018 Jun 1 [cited
2021 Feb
23];5(6):€277-90

Demand creation for HIV testing
World  Health | services: a  systematic review. NA
Organization Consolidated guidelines on HIV testing
2019 services.

ANNEX 3: Should HIV self-testing be
World  Health | offered as an additional approach to
Organization delivering HIV testing services? A | NA
2019 GRADE systematic review and values

and preferences.

Screening Yield of HIV
Peters PJ et al Antigen/Antibody Combination and JAMA [Internet].

2016

Pooled HIV RNA Testing for Acute HIV
Infection in a High-Prevalence
Population.

2016;315(7):682-90.




Autor/Ano

Ministerio  de
salud y de la
Proteccion

Social de
Colombia 2011

Anexo 5.6 Listado de estudios excluidos

Titulo

Comportamiento sexual y prevalencia
de VIH en hombres que tienen
relaciones sexuales con hombres en
siete ciudades de Colombia

Justificacion de la

exclusion

El objetivo del estudio

no respondia a la
pregunta PICO
planteada.

Kadede K et al.
2016

Increasing adolescent HIV testing with
a hybrid mobile strategy in uganda and
Kenya

El objetivo del estudio

no respondia a la
pregunta PICO
planteada.

Ad Metal. 1999

Implementation and  Operational
Research: Strengthening HIV Test
Access and Treatment Uptake Study
(Project STATUS): A Randomized
Trial of HIV Testing and Counseling
Interventions

El objetivo del estudio

no respondia a la
pregunta PICO
planteada.

Chang W et al.

Effect of  Prices, Distribution
Strategies, and Marketing on Demand
for HIV Self-testing in Zimbabwe: A
Randomized Clinical Trial.

El objetivo del estudio

no respondia a la
pregunta PICO
planteada.

Uptake and yield of HIV testing and

El objetivo del estudio

: counselling among children and | no respondia a la

Govindasamy D , ,

adolescents in sub-Saharan Africa: a | pregunta PICO
et al. 2015 . .

systematic review. Journal of the | planteada.

International AIDS Society

Secondary distribution of HIV self-tests | El objetivo del estudio

as a way to promote HIV testing | no respondia a la
Agot K et al. | among male partners of young | pregunta PICO
2018 women: Subgroup analysis from a | planteada.

randomized trial. Journal of the

International AIDS Society.




Autor/Ano

Titulo

Oral self-testing for adolescents and
young adults absent or declining to test

Justificacion de la

exclusion

El objetivo del estudio
no respondia a la

7 Amstutz A et a. | during home-based HIV testing-a | pregunta PICO
2019 mixedmethod study embedded in a | planteada.
cluster-randomized trial in Lesotho
(ADORE study)
Home-based oral self-testing for | El objetivo del estudio
Amstutz A et al. absent and declining |n.d|V|duaIsd.ur|n.g no respondia a la
8 2020 a door-to-door HIV testing campaign in | pregunta PICO
rural Lesotho (HOSENG): a cluster- | planteada.
randomised trial
Adaptation of a Health Education | El objetivo del estudio
9 Dzinamarira T | Program for Improving the Uptake of | no respondia a la
et al. 2020 HIV Self-Testing by Men in Rwanda: A | pregunta PICO
Study Protocol planteada.
A prospective multicentre study of | El objetivo del estudio
10 Amyai N et al. | healthcare provider preference inrapid | no respondia a la
2018 HIV testing kits: Determine versus | pregunta PICO
INSTI planteada.
Home-based HIV testing for men | El objetivo del estudio
preferred over clinic-based testing by | no respondia a la
11 Ao O etal. 2015 | pregnant women and their male | pregunta PICO
partners, a nested cross-sectional | planteada.
study. BMC infectious diseases
- Community-based HIV testing and EIObJetIVOde,IeStUdIO
Asiimwe S et al. no respondia a la
12 assessment for sameday ART reaches
2018 pregunta PICO
men for HIV care
planteada.
HIV testing and linkage to care in the | o CPietivo del estudio
Bachanas PJ et L . no respondia a la
13 Botswana combination prevention
al. 2016 project pregunta PICO

planteada.




Anexo 5.7 Evaluacion de calidad de los estudios incluidos

ROBIS: evaluacion del riesgo de sesgos en revisiones sistematicas — RS OMS 2019
(106)

Titulo de la revision: ANNEX 3: Should HIV self-testing be offered as an additional approach to delivering HIV testing
services? A GRADE systematic review and values and preferences. Guia: HIV testing services 2019.

Autor principal y afio de publicacion: OMS 2019 (sin publicar).
Nombre de la persona que aplicé la evaluacion: Carol Paez.

Fecha de la evaluacién: 29 de octubre de 2020

Fase 2: identificar preocupaciones con el proceso de revision

Dominio 1: criterios de elegibilidad de los estudios

Los revisores describen que la OMS desarrollé una RS para evaluar los riesgos y beneficios del autotest para VIH (ATVIH)
asi como los valores y preferencias para informar la actualizacion de la Guia de 2019. En la seccién 2.3 se mencionan
claramente los criterios de elegibilidad (estudios que incluyan la intervencion comparada con no intervencion o standard
of care, que incluya al menos uno de los desenlaces propuestos, publicado en un peer reviewed journal o un abstract de
una conferencia o un articulo no publicado identificado por medio de consulta a los expertos). Los estudios elegibles eran
solo en humanos y no se tuvieron restricciones en la busqueda. No se encuentra mencién a un protocolo en esta seccion,
pero si en una seccion mas adelante (2.8 Grading quality of evidence: “We did not specify the smallest important difference
for outcomes in our protocol for this review”.

1.1 ¢La revision obedecio a objetivos y criterios de elegibilidad prestablecidos?
Probablemente siProbablemente si
1.2 ¢Los criterios de elegibilidad fueron apropiados para la pregunta de la revisién?
SiSi
1.3 ¢Los criterios de elegibilidad fueron planteados sin ambigliedades?
SiSi
1.4 ;Fueron apropiadas todas las restricciones en los criterios de elegibilidad basadas en las caracteristicas de los
estudios (p.ej., fecha, tamafio de la muestra, calidad del estudio, desenlaces medidos)?
Probablemente siProbablemente si
1.5 ¢Fue apropiada cualquier restricciéon en los criterios de elegibilidad basada en las fuentes de informacion (p.ej.,
estado o formato de publicacién, idioma, disponibilidad de los datos)?
Probablemente siProbablemente si

Preocupaciones respecto a la especificacion de los criterios de elegibilidad de los estudios

BajoBajo

Justificacion para la preocupacion: se enuncian los objetivos de la revisién, los criterios elegibilidad son amplios y no se
encuentran restricciones geograficas o de lenguaje, lo cual da cuenta de una revision que busca ser sensible e incorporar
la evidencia disponible.




Dominio 2: identificacion y seleccion de los estudios

La busqueda incluyé el periodo de 1 enero 2006 a 4 mayo 2019, incluyd bases de datos diversas y conferencias
relacionadas con el tema. We utilized the search strategy developed for systematic mapping of evidence related to HIVST
published earlier. Dos revisores estuvieron involucrados en el proceso de seleccion de evidencia. Titles, abstracts, citation
information, and descriptor terms of all citations were screened independently by two reviewers. Full text articles were
obtained for all selected abstracts. Both reviewers independently assessed all full-text articles to determine final study
selection. Differences were resolved through discussion and consensus. Secondary reference searching was conducted
on all studies included in the review as well as on previously published review articles on related topics. In addition, experts
in the field were contacted to identify unpublished articles and accepted conference abstracts.

2.1 ¢La busqueda incluy6 un rango apropiado de bases de datos/fuentes electronicas para reportes publicados y no
publicados?
SiSi
2.2 ;Se usaron métodos adicionales a la busqueda en bases de datos para identificar reportes relevantes?
SiSi
2.3 ¢Los términos y la estructura de la estrategia de busqueda probablemente recuperaron tantos estudios elegibles
cémo fue posible?
Probablemente siProbablemente si
2.4 ;Fueron apropiadas las restricciones basadas en fecha, formato de publicacion o idioma?
Probablemente siProbablemente si
2.5 ¢Se hicieron esfuerzos para minimizar el error en la seleccion de los estudios?
SiSi

Preocupaciones respecto a los métodos usados para identificar o seleccionar los estudios
BajoBajo

Justificacion para la preocupacion: El proceso de seleccion de los estudios estuvo desarrollado por dos revisores
independientes, ademas se realizd una estrategia de busqueda que, si bien es basada en otras hecha previamente,
incluye los términos que maximizan la sensibilidad de esta. Aunque no son explicitos en cuanto a la razén de elegir una
busqueda desde 2006, esto puede explicarse por la entrada en vigencia del autotest para VIH.

Dominio 3: recoleccion de datos y evaluacion de los estudios

Las tablas de extraccion fueron desarrolladas con el software “Airtables” por un revisor y evaluado por un segundo revisor.
Las discrepancias fueron resueltas por medio de discusion y consenso. Los autores fueron contactados en caso de datos
faltantes. Se describe la informacién que fue extraida de cada estudio incluido.

El riesgo de sesgos de los ECA fue valorado por medio de la herramienta RoB de la Colaboracién Cochrane.

3.1 ¢Se hicieron esfuerzos para minimizar el error en la recoleccion de los datos?
SiSi

3.2 ¢ Estuvieron disponibles suficientes caracteristicas de los estudios, para permitirles a los autores de la revision y a
los lectores interpretar los resultados?
Probablemente siProbablemente si

3.3 ¢Se recolectaron todos los resultados relevantes de los estudios, para su uso en la sintesis?
Probablemente siProbablemente si

3.4 ;Elriesgo de sesgos (o calidad metodolodgica) fue evaluado formalmente usando criterios apropiados?
SiSi

3.5 ¢Se hicieron esfuerzos para minimizar el error en la evaluacién del riesgo de sesgos?
No hay informaciénNo hay informacién

Preocupaciones respecto a los métodos usados para recolectar los datos y evaluar los estudios

BajoBajo




Justificacion para la preocupacion: Se utilizaron métodos claros que minimizan el riesgo de sesgo en la extracciéon de
datos pues esto fue realizado por dos revisores. No se encuentra informacion respecto al nimero de revisores que
hicieron la evaluacion del riesgo de sesgos de los estudios incluidos, sin embargo realizan un disclaimer respecto al riesgo
de sesgos: Due to the nature of intervention (HIVST), all RCTs were unblinded and thus assessed as being at high risk of
performance bias. Self-reported outcomes without any validation were considered high risk for detection bias. Loss to
follow-up greater than 80% or differential loss to follow-up between arms was considered high risk for attrition bias.

Dominio 4: sintesis y resultados

Los autores desarrollaron perfiles de evidencia usando el software de GRADEPro GDT. La calidad de la evidencia para
cada desenlace fue calificada de acuerdo a los criterios GRADE vy la explicacion de la misma se encuentra en las notas
a pie de tabla de los perfiles de evidencia. Desarrollaron metanalisis cuando mas de un estudio reporté el mismo
desenlace, usando R como programa de calculo. Calcularon RR e intervalos de confianza para desenlaces dicotémicos
y diferencia de medias con IC para los desenlaces continuos. La heterogeneidad estadistica fue evaluada con el 12 y se
generaron forest plots para cada desenlace con meta-analisis. Los metanalisis fueron analizados segun el abordaje con
intencion de tratar entre los aleatorizados cuando esto fue apropiado. Dos analisis de sensibilidad fueron desarrollados
para dos desenlaces (positividad y enlace al cuidado en salud). Estudios con grupos de comparacion diferentes a los
definidos fueron incluidos en una sintesis narrativa.

4.1 ;La sintesis incluy6 todos los estudios que deberia?
Probablemente siProbablemente si

4.2 ;Todos los analisis predefinidos fueron reportados o las desviaciones en este sentido fueron explicadas?
Probablemente siProbablemente si

4.3 ;Lasintesis fue apropiada dada la naturaleza y similitud en las preguntas de investigacion, el disefio de los estudios
y los desenlaces a través de los estudios incluidos?
SiSi

4.4 ;Lla variacion entre los estudios (heterogeneidad) fue minima o se abordd en la sintesis?
Probablemente siProbablemente si

4.5 ;Los resultados fueron sdlidos (p.ej., como se demostré6 mediante un grafico de embudo o un analisis de
sensibilidad)?
Probablemente siProbablemente si

4.6 ;Los sesgos en los estudios primarios fueron minimos o se abordaron en la sintesis?
SiSi

Preocupaciones respecto a la sintesis y resultados
BajoBajo

Justificacion para la preocupacion: los métodos empleados para el andlisis y la sintesis de la evidencia son adecuados
segun el disefio de los estudios incluidos y el uso de la herramienta GRADE. En los casos de heterogeneidad alta, esta
fue reportada en la sintesis y para evaluarla se realizaron analisis de sensibilidad. Sin embargo, se podria haber reportado
el funnel plot de los dos andlisis de sensibilidad y ampliar la informacion en la sintesis de la evidencia respecto al soporte
de la graduacion de la calidad de la evidencia, pero es una informacién que se encuentra en las tablas GRADE.

Fase 3: Juzgar el riesgo de sesgos

Dominio Preocupacion Justificacion para la preocupacion

1. Preocupaciones
respecto  a la Se enuncian los objetivos de la revision, los criterios elegibilidad son amplios

especificacion  de Baio y no se encuentran restricciones geograficas o de lenguaje, lo cual da cuenta
los criterios de J de una revisién que busca ser sensible e incorporar la evidencia disponible.

elegibilidad de los
estudios

2. Preocupaciones

Bajo El proceso de seleccion de los estudios estuvo desarrollado por dos revisores
respecto a los

independientes, ademas se realizé una estrategia de busqueda que, si bien




métodos usados es basada en otras hecha previamente, incluye los términos que maximizan

para identificar o la sensibilidad de la misma. Aunque no son explicitos en cuanto a la razén de
seleccionar los elegir una busqueda desde 2006, esto puede explicarse por la entrada en
estudios vigencia del autotest para VIH.

Se utilizaron métodos claros que minimizan el riesgo de sesgo en la
extraccion de datos pues esto fue realizado por dos revisores. No se
encuentra informacion respecto al numero de revisores que hicieron la

3. Preocupaciones evaluacion del riesgo de sesgos de los estudios incluidos, sin embargo
respecto a los realizan un disclaimer respecto al riesgo de sesgos: Due to the nature of
métodos  usados Bajo intervention (HIVST), all RCTs were unblinded and thus assessed as being at
para recolectar los high risk of performance bias. Self-reported outcomes without any validation
datos y evaluar los were considered high risk for detection bias. Loss to follow-up greater than
estudios 80% or differential loss to follow-up between arms was considered high risk

for attrition bias.

Los métodos empleados para el analisis y la sintesis de la evidencia son
adecuados segun el disefio de los estudios incluidos y el uso de la
herramienta GRADE. En los casos de heterogeneidad alta, esta fue reportada

4.  Preocupaciones en la sintesis y para evaluarla se realizaron analisis de sensibilidad. Se podria
respecto a la Bajo haber reportado el funnel plot de los dos analisis de sensibilidad y ampliar la
sintesis y informacion en la sintesis de la evidencia respecto al soporte de la graduacion
resultados de la calidad de la evidencia, pero es una informacién que se encuentra en

las tablas GRADE.

Riesgo de sesgos en la revision

Describa si las conclusiones fueron sustentadas por la evidencia:

A. ¢Enlainterpretacion de los resultados se abordaron todas las preocupaciones identificadas en los dominios 1 a 4?
Probablemente siProbablemente si

B. ¢Se considerd apropiadamente la relevancia de los estudios identificados para la pregunta de investigacion de la
revision?
SiSi

C. ¢Los revisores evitaron enfatizar los resultados con base en su significancia estadistica?
Probablemente siProbablemente si

Riesgo de sesgos en la revision
BajoBajo

Justificacion para el riesgo: esta revision cuenta con métodos adecuados que permiten minimizar el riesgo de sesgos en
su desarrollo, algunas secciones podrian tener mayor detalle (evaluadores en el proceso de calificacion de riesgo de sesgo
de los estudios incluidos, funnel plot de los analisis de sensibilidad y abordar la heterogeneidad con mayor profundidad en
la sintesis de los resultados aunque esta informacién se encuentra contenida en las tablas).

*Nota: traduccion libre realizada por funcionarios de la Subdireccién de Evaluacion de Tecnologias en Salud, Instituto de
Evaluacion Tecnoldgica en Salud - IETS.



ROBIS: evaluacion del riesgo de sesgos en revisiones sistematicas - RS OMS
2019b

Titulo de la revision: Annex 2. Demand creation for HIV testing services: a systematic review. CPG
Consolidated guidelines on HIV testing services 2019.

Autor principal y afio de publicacién: Anjuli Wagner, OMS 2019 (sin publicar).

Nombre de la persona que aplicé la evaluacion: Carol Paez Canro.

Fecha de la evaluacion: 31 de octubre de 2020.

Fase 2: identificar preocupaciones con el proceso de revision

Dominio 1: criterios de elegibilidad de los estudios

Los criterios de elegibilidad fueron los siguientes: In order to be included in the review, studies needed to be
published in a peer-reviewed journal or conference abstract, employ a randomized controlled trial (either
cluster- or individual-level randomization), compare a group who received a specific demand creation
strategy to a group who did not receive a specific demand creation strategy (either no intervention, or an
alternative demand creation strategy), and measure the impact on HIV testing uptake (the number or
proportion of individuals who are offered and accept HTS).

1.6 ¢La revisidon obedeci6 a objetivos y criterios de elegibilidad prestablecidos?
Probablemente siProbablemente si

1.7 ¢Los criterios de elegibilidad fueron apropiados para la pregunta de la revision?
Probablemente siProbablemente si

1.8 ¢Los criterios de elegibilidad fueron planteados sin ambiguedades?
SiSi

1.9 ¢ Fueron apropiadas todas las restricciones en los criterios de elegibilidad basadas en las caracteristicas
de los estudios (p.gj., fecha, tamafio de la muestra, calidad del estudio, desenlaces medidos)?
Probablemente siProbablemente si

1.10¢Fue apropiada cualquier restriccion en los criterios de elegibilidad basada en las fuentes de
informacion (p.ej., estado o formato de publicacion, idioma, disponibilidad de los datos)?
Probablemente siProbablemente si

Preocupaciones respecto a la especificacion de los criterios de elegibilidad de los estudios
BajoBajo

Justificacion para la preocupacion: Aunque se menciona un protocolo, no se encuentra disponible en los
documentos facilitados por la OMS (The review protocol was developed with input from University of
Washington researchers, the GDG and the WHO HIV Department. The full review protocol is available as an
appendix). Salvo la inclusion de solo estudios publicados, se considera que los criterios de elegibilidad son
adecuados.

Dominio 2: identificacion y seleccion de los estudios

La busqueda de informacion fue realizada en las bases de datos relevantes y en conferencias de renombre
en el tema de VIH. A series of reviewers (ADW, IN, JE, MB, RT, HH, NK) were involved in screening titles
and abstracts, as well as full text of articles to determine inclusion for extraction. Two reviewers voted on
each identified abstract and subsequently on each identified full text; discrepancies at each step were




resolved by a third vote. Data extraction and quality assessment was conducted by JE, INN, JN, BM, CO,
RB, and ADW, and cost data were extracted by DM.

2.6 ¢La busqueda incluyé un rango apropiado de bases de datos/fuentes electronicas para reportes
publicados y no publicados?
Probablemente noProbablemente no

2.7 ¢Se usaron métodos adicionales a la busqueda en bases de datos para identificar reportes relevantes?
No hay informaciénNo hay informacién

2.8 ¢Los términos y la estructura de la estrategia de busqueda probablemente recuperaron tantos estudios
elegibles como fue posible?
Probablemente siProbablemente si

2.9 4 Fueron apropiadas las restricciones basadas en fecha, formato de publicacion o idioma?
Probablemente noProbablemente no

2.10¢,Se hicieron esfuerzos para minimizar el error en la seleccion de los estudios?
SiSi

Preocupaciones respecto a los métodos usados para identificar o seleccionar los estudios
AltoAlto

Justificacion para la preocupacion: los autores no mencionan busquedas de estudios no publicados ni otros
métodos para recolectar informacion y por esta razon se considera preocupacion alta. A pesar de estos se
encontré un numero elevado de resultados. La seleccion de estudios se realizé de forma independiente.

Dominio 3: recoleccion de datos y evaluacion de los estudios

Data extraction and quality assessment was conducted by JE, INN, JN, BM, CO, RB, and ADW. GRADE
methodology was used to describe the certainty of evidence for each of the outcomes; it included an
evaluation of the risk of bias, imprecision, indirectness, and inconsistency, and publication bias. GRADE
tables were reviewed and iteratively revised by the independent methodologist and ADW.

3.6 ¢ Se hicieron esfuerzos para minimizar el error en la recoleccion de los datos?
Probablemente siProbablemente si

3.7 ¢ Estuvieron disponibles suficientes caracteristicas de los estudios, para permitirles a los autores de la
revision y a los lectores interpretar los resultados?
Probablemente siProbablemente si

3.8 ¢ Se recolectaron todos los resultados relevantes de los estudios, para su uso en la sintesis?
Probablemente siProbablemente si

3.9 (Elriesgo de sesgos (o calidad metodoldgica) fue evaluado formalmente usando criterios apropiados?
SiSi

3.10¢,Se hicieron esfuerzos para minimizar el error en la evaluacion del riesgo de sesgos?
Probablemente siProbablemente si

Preocupaciones respecto a los métodos usados para recolectar los datos y evaluar los estudios
BajoBajo

Justificacion para la preocupacion: los métodos de recoleccion de datos y evaluacion del riesgo de sesgos
en los estudios cumple con los estandares esperados para una GPC de alta calidad.

Dominio 4: sintesis y resultados




Data were analysed according to coding categories and outcomes. Where there were multiple studies
reporting the same outcome, meta-analyses were conducted using random-effects models to combine effect
estimates. When multiple study designs and/or multiple effect estimates were found, effect estimates were
combined into a single pooled estimate; separate pooled estimates were calculated where either clinical or
design incomparability were present. For randomised trials, the “intention-to-treat” effect estimate was used.

4.7 ;lLa sintesis incluyo todos los estudios que deberia?
Probablemente siProbablemente si

4.8 ;Todos los analisis predefinidos fueron reportados o las desviaciones en este sentido fueron
explicadas?
Probablemente siProbablemente si

4.9 ;La sintesis fue apropiada dada la naturaleza y similitud en las preguntas de investigacion, el disefio
de los estudios y los desenlaces a través de los estudios incluidos?
Probablemente siProbablemente si

4.104 La variacién entre los estudios (heterogeneidad) fue minima o se abordé en la sintesis?
SiSi

4.11 ¢ Los resultados fueron sélidos (p.ej., como se demostré mediante un grafico de embudo o un analisis
de sensibilidad)?
No hay informaciénNo hay informacién

4.12Los sesgos en los estudios primarios fueron minimos o se abordaron en la sintesis?
Probablemente siProbablemente si

Preocupaciones respecto a la sintesis y resultados
BajoBajo

Justificacion para la preocupacion: se considera que los resultados y analisis fueron tratados de forma
adecuada, incluyendo el riesgo de sesgos en los analisis de cada desenlace. La heterogeneidad fue
explicada en las tablas GRADE, pero no se hizo un tratamiento de este criterio con verificacién por medio
de un analisis de sensibilidad o funnel plot. Sin embargo, aclaran que investigaron las fuentes de
heterogeneidad por medio de metanalisis estratificados.

Fase 3: Juzgar el riesgo de sesgos

Dominio Preocupacion | Justificacion para la preocupacion

5. Preocupaciones
respecto a la
especificacion de
los criterios de
elegibilidad de los
estudios

Baja Aunque se menciona un protocolo, este no se encuentra
disponible en los documentos facilitados por la OMS (The review
protocol was developed with input from University of Washington
researchers, the GDG and the WHO HIV Department. The full
review protocol is available as an appendix). Salvo la inclusion
de solo estudios publicados, se considera que los criterios de
elegibilidad son adecuados.

6. Preocupaciones
respecto a los
métodos  usados
para identificar o
seleccionar los
estudios

Alto Los autores no mencionan busquedas de estudios no
publicados ni otros métodos para recolectar informacién y por
esta razdn se considera preocupacion alta. A pesar de estos se
encontré un numero elevado de resultados. La seleccion de
estudios se realizé de forma independiente.




7. Preocupaciones
respecto a los
métodos  usados
para recolectar los
datos y evaluar los
estudios

8. Preocupaciones
respecto a la
sintesis y
resultados

Baja. Los métodos de recoleccion de datos y evaluacion del riesgo de
sesgos en los estudios cumple con los estandares esperados
para una GPC de alta calidad.

Baja. Se considera que los resultados y analisis fueron tratados de
forma adecuada, incluyendo el riesgo de sesgos en los analisis
de cada desenlace. La heterogeneidad fue explicada en las
tablas GRADE, pero no se hizo un tratamiento de este criterio
con verificacion por medio de un analisis de sensibilidad o funnel
plot.

Riesgo de sesgos en la revision

Describa si las conclusiones fueron sustentadas por la evidencia:

D. ¢En la interpretacion de los resultados se abordaron todas las preocupaciones identificadas en los
dominios 1 a 4?
Probablemente siProbablemente si

E. ¢Se consider6 apropiadamente la relevancia de los estudios identificados para la pregunta de
investigacion de la revision?
SiSi

F. ¢Los revisores evitaron enfatizar los resultados con base en su significancia estadistica?
Probablemente siProbablemente si

Riesgo de sesgos en la revision
BajoBajo

Justificacion para el riesgo: los métodos desarrollados para la busqueda, seleccién, extracciéon de datos y
evaluacion del riesgo de sesgo son en general adecuados.

*Nota: traduccién libre realizada por funcionarios de la Subdireccién de Evaluacion de Tecnologias en Salud,
Instituto de Evaluacién Tecnoldgica en Salud - IETS.

AMSTAR-2: herramienta de evaluacion critica de revisiones sistematicas de
estudios de intervenciones de salud - RS OMS 2019

Revision sistematica:

Dominio AMSTAR2 Calificacion




1. ¢Las preguntas de investigacion y los criterios de inclusién para la revision incluyeron los

Si
componentes de PICO?
2. ¢ El informe de la revisién contenia una declaracion explicita de que los métodos de revision
se establecieron antes de la realizacion de la revision y el informe justificé alguna desviacion Si
significativa del protocolo?
3. ¢Explicaron los autores de la revisién su seleccién de los disefios de estudio para su Si
inclusion en la revisiéon?
4. s Los autores de la revision utilizaron una estrategia integral de busqueda de literatura? Si
5. ¢ Los autores de la revision realizaron la seleccion de estudios en duplicado? Si
6. ¢ Los autores de la revision realizaron la extraccion de datos por duplicado? Si
7. ¢ Los autores de la revision proporcionaron una lista de estudios excluidos y justificaron las Si
exclusiones?
8. ¢ Los autores de la revision describieron los estudios incluidos con el detalle adecuado? Si
9. ¢Los autores de la revision utilizaron una técnica satisfactoria para evaluar el riesgo de
sesgo (RoB) en estudios individuales Si
que se incluyeron en la revision?
10. ¢Los autores de la revisiéon informaron sobre las fuentes de financiamiento para los Si
estudios incluidos en la revision?
11. Si se realizé el metandlisis, ¢ utilizaron los revisores los métodos apropiados para la Si
combinacién estadistica de resultados?
12. Si se realizd un metanalisis, ¢los autores de la revision evaluaron el impacto potencial de Si
RoB en estudios individuales sobre los resultados del metanalisis u otra sintesis de evidencia?
13. ¢Los autores de la revision tomaron en cuenta el RoB en los estudios primarios al Si
interpretar / discutir los resultados de la revision?
14. ¢ Los autores de la revision proporcionaron una explicacion satisfactoria y una discusion Si
sobre cualquier heterogeneidad observada en los resultados de la revision?
15. Si realizaban sintesis cuantitativa, ¢
¢ Los autores de la revisién llevan a cabo una investigacién adecuada del sesgo de publicacion Si
y discuten su probable impacto en los resultados de la revision?
16. ¢Los autores de la revision informaron sobre posibles fuentes de conflicto de intereses, Si
incluidos los fondos que recibieron para realizar la revision?
Calificacion global Moderada

Criterios adicionales adaptados a la herramienta AMSTAR2 para revisiones
sistematicas de la literatura de pruebas diagnoésticas — RS OMS 2019




a. Métodos para evaluar el riesgo de sesgos de sesgos de los estudios
incluidos en la revision sisteméatica.

Quadas 2 _x__ Si

Otra escala (usando un sistema de puntos)

Riesgo de sesgos no evaluado

b. ¢Los criterios para definir la condicién fueron mencionados? Si

c. ¢Los criterios para definir la condicién para la cual se utiliza la prueba

diagnéstica fueron los mismos en todos los estudios? Parcial si
d. ¢ El estandar de referencia utilizado para comparar la intervencion fue el No
mismo en todos los estudios incluidos?

e. ¢ Se menciona la proporcion de uso del patron de referencia compuesto? No

f. Sesgo de espectro en los estudios incluidos Si

Calidad de los estudios primarios de validez diagnéstica incluidos en la evaluacion
(herramienta QUADAS-2) — Estudio Peters 2016

Estudio Peters
2016

Dominio Criterio

¢Se realizd una muestra consecutiva o

. . Si
aleatoria de los pacientes reclutados?

A. Riesgo de ¢ Se evité un disefio de casos y controles? Si

sesgo

. ¢ El estudio evitd exclusiones inadecuadas? Si
Seleccion de

pacientes

¢ Podria la seleccién de los pacientes haber

Bajo ri
introducido un sesgo? ajoriesgo

¢Existe preocupacion que los pacientes
B. Aplicabilidad incluidos no correspondan a la pregunta de | Si
investigacion?

¢ Fueron los resultados de la prueba indice
interpretados sin conocimiento de los | Si
A. Riesgo de | resultados del estandar de referencia?
sesgo

Prueba indice

Si se us6 un umbral, ¢ éste fue especificado

. Si
previamente?




¢ La conduccion o interpretacion de la prueba
indice podria haber introducido un sesgo?

No

B. Aplicabilidad

¢ Existe preocupacién acerca que la prueba
indice, su conduccién o interpretacién no
correspondan con la  pregunta de
investigacion?

No

Estandar de
referencia

A. Riesgo de
sesgo

¢ Es probable que el estandar de referencia
clasifique correctamente la condicion de
interés?

Si

¢Fueron los resultados del estandar de
referencia interpretados sin conocimiento de
los resultados de la prueba indice?

Si

¢La conduccion o interpretacion del estandar
de referencia podria haber introducido un
sesgo?

No

B. Aplicabilidad

¢ Existe preocupacion acerca que la condicion
de interés definida por el estandar de
referencia no corresponda a la pregunta de
investigacion?

No

Flujo de pacientes y
tiempos

A. Riesgo de
sesgos

¢ Hubo un intervalo de tiempo adecuado entre
la prueba indice y el estandar de referencia?

Si

¢ Los pacientes recibieron el mismo estandar
de referencia?

Si

¢ Fueron incluidos todos los pacientes en el
analisis?

Si

¢(Podria el fluo de pacientes haber
introducido un sesgo?

No




Anexo 5.8 Perfiles de evidencia GRADE

Subpregunta 3.1 ; Deberia usarse autotest de VIH vs standard de cuidado en el diagnéstico de la infeccién por VIH?

Consolidated guidelines on HIV testing services

Web Annex B. GRADE table: should HIV self-testing be offered as an additional HIV testing approach? In: Consolidated
guidelines on HIV testing services, 2019. Geneva: World Health Organization; 2020. Licence: CC BY-NC-SA 3.0 IGO

Autor(es): Autores: Muhammad S. Jamil, T. Charles Witzel, Ingrid Wilson. Traduccioén, validacién y adaptacién: Laura Mora, Carol Paez.

Pregunta: Autotest de VIH comparado con standard de cuidado en el diagnéstico de la infeccion por VIH

Certainty assessment Ne de pacientes “

.o . Certainty Importancia
Disefio Riesgo Evidencia Otras autotest de standard Relativo Absoluto

Ne de
d d I istenci I isi6
estudios © © neonsistencia I directa | TP %" | consideraciones VIH de cuidado | (95% Cl) (95% Cl)

estudio sesgo

Diagnéstico temprano (realizacion de la prueba del VIH, agrupado de todos los estudios)

232 ensayos serio © no es serio ¢ no es no es serio ninguno 16439/24739 | 7775/19260 RR 1.62 250 mas por 2111 @) CRITICO
aleatorios serio © (66.4%) * (40.4%) * (143 a 1000 MODERADO
b 1.84) (de 174 mas a
: 339 mas)

Diagnéstico temprano (realizacion de la prueba del VIH en estudios sin poblacion clave - poblacion general)

139 ensayos muy no es serio! noes no es serio ninguno 12870/19308 | 5812/14523 RR 2.09 436 mas por [21:10]0)] CRITICO
aleatorios serio ! serio (66.7%) (40.0%) (1.69a 1000 BAJA
h 2.58) (de 276 mas a
: 632 méas )

Inicio temprano de tratamiento antiretroviral (vinculo con el inicio de la TAR o la atencion del VIH entre personas con VIH (general)



Diseiio
de
estudio

Ne de
estudios

Certainty assessment

Inconsistencia

Evidencia
indirecta

Imprecision

Otras
consideraciones

Ne de pacientes

autotest de
VIH

standard
de cuidado

Relativo
(95% CI)

Efecto

Absoluto
(95% CI)

Certainty

Importancia

11 ensayos serio % no es serio ¥ no es no es serio ninguno 217/403 79/149 RR 0.94 32 menos por (2111 @) CRITICO
aleatorios serio (53.8%) % (53.0%) (0.81a 1000 MODERADO
dw 1.09) (de 101 menos
a48 mas)
Diagnéstico temprano (realizacion de la prueba del VIH en hombres que tienen sexo con hombres)
7s ensayos serio Y no es serio v no es no es serio ninguno 2427/3404 1432/3393 RR 1.37 156 mas por Y11 @) CRITICO
aleatorios serio (71.3%) ¥ (42.2%) (1.19a 1000 MODERADO
t 1.57) (de 80 mas a
' 241 mas )

Inicio temprano de tratamiento antiretroviral (vinculo con el inicio de la TAR o la atencion del VIH entre personas seropositivas en hombres que tienen relaciones sexuales con hombres)

3 ensayos serio ™ no es serio " noes no es serio ninguno 8/8 (100.0%) 2/2 RR 1.14 140 mas por Y11 @) CRITICO
aleatorios serio €0 (100.0%) (0.67 a 1000 MODERADO
el 1.97) (de 330 menos
: a 970 mas )
Diagnéstico temprano (realizacion de la prueba del VIH en hombres)
17 2 ensayos serio no es serio no es no es serio ninguno 9308/12954 3981/9632 RR 1.81 335 mas por 2111 @) CRITICO
aleatorios serio (71.9%) @9 (41.3%) (1.56 a 1000 i MODERADO
ad 2.11) (de 231 mas a
459 mas )

Inicio temprano de tratamiento antiretroviral (vinculo con el inicio de la TAR o la atencion del VIH entre personas seropositivas hombres)




Certainty assessment

Ne de pacientes Efecto

L Certainty Importancia
Ne de Dlzzno Inconsistencia Evidencia Imprecision Otras autotest de standard Relativo Absoluto
estudios estudio indirecta P consideraciones VIH de cuidado (95% ClI) (95% ClI)
geu ensayos serio ®V no es serio & noes no es serio ninguno 83/115 15/17 RR 0.88 106 menos Y11 @) CRITICO
aleatorios serio (72.2%) ¥ (88.2%) (0.65a por 1000 MODERADO
ev 1.20) (de 309 menos
a 176 mas)
Diagnéstico temprano (realizacion de la prueba del VIH en jévenes de 15 a 24 afios)
5am ensayos muy no es serio 2 noes no es serio ninguno 1006/2355 700/2057 RR 2.10 374 mas por [21:10]0)] CRITICO
aleatorios | serio @ serio (42.7%) @ (34.0%) (1.36 a 1000 BAJA
an 3.23) (de 123 mas a
’ 759 mas )
Inicio temprano de tratamiento antiretroviral (Vinculacién con el inicio del TAR o la atencién del VIH entre personas seropositivas (jovenes de 15 a 24 aios)
2f ensayos muy serio | no es serio | no es serio | no es serio ninguno 4/10 (40.0%) | 1/1 (100.0%) RR 0.59 410 [21210]0) CRITICO
aleatorios fg f fi (0.21 a 1.65) menos BAJA
# por 1000
(de 790
menos a
650 mas )
Vinculo con el inicio de la TAR o la atencién del VIH entre personas seropositivas (personas en trabajo sexual o personas en contextos de prostitucion )
2¢ ensayos serio © no es serio noes no es serio ninguno 43/178 40/100 RR 0.66 136 menos 2111 @) CRITICO
aleatorios serio (24.2%) © (40.0%) (0.41a por 1000 MODERADO
eq 1.04) (de 236 menos
a16 mas)




Certainty assessment Ne de pacientes Efecto

L Certainty Importancia
Ne de LS Evidencia Otras autotest de standard Relativo Absoluto

estudios oD Inconsistencla | G ;i ecta | IMPrecislon | o nsideraciones VIH de cuidado | (95% CI) (95% CI)

estudio

Realizacién de la prueba del VIH (personas en trabajo sexual o personas en contextos de prostitucién)

3 serio # noes no es serio noes no es serio ninguno 1142/2027 531/1344 RR 1.16 63 mas por Y11 @) CRITICO
ensayos serio @ serio (56.3%) (39.5%) (0.98 a 1000 MODERADO
aleatorios 1.36) (de 8 menos

y a142mas)

Inicio temprano de tratamiento antiretroviral (vinculo con el inicio de la TAR o la atencion del VIH entre personas con VIH mujeres)

42 ensayos serio ® no es serio © noes no es serio ninguno 52/189 41/100 RR 0.72 115 menos 2111 @) CRITICO
aleatorios serio (27.5%) (41.0%) (0.47 a por 1000 MODERADO
fa 1.11) (de 217
menos a 45
mas )

Realizacién de la prueba del VIH (mujeres)

7 ensayos serio @ no es serio no es serio no es ninguno 2772/4415 1578/3820 RR 1.45 186 mas por [2Y:1:1@) CRITICO
aleatorios ak serio (62.8%) @ (41.3%) (1.13a 1000 MODERADO
1.86) (de 54 mas a
355 mas )

Los fICI: Intervalo de confianza ; RR: Razén de riesgo

Explicaciones

a. Metanalisis: Choko, 2019a y Wray, 2018 tenian mas de un brazo de intervencién que incluia HIVST con un método de distribucién de kit de HIVST similar, por lo que todos los brazos de intervencion se
combinaron en estos ensayos; Chanda, 2017 y Ortblad, 2017 tenian mas de un brazo de intervencién que incluia HIVST, pero el método de distribucion del kit de HIVST era diferente, por lo que los brazos de
intervencion no se combinaron (la muestra del brazo de control se ajusté para evitar el doble recuento); Choko, 2019b tenia dos grupos de estudio (mujeres con ANC y clientes de TAR) y estos se presentaron
por separado. El andlisis ajustado por grupos se incluyé en el metanalisis de los ensayos aleatorizados por grupos.

b. 14 ensayos aleatorizados individuales, 9 ensayos aleatorizados grupales.

c. La calificacion responde a que se debié al potencial de sesgo de realizacion (falta de cegamiento) en todos los ensayos, al sesgo de deteccién (resultados autoinformados o no validados) en 14 ensayos y al
sesgo de desercion en 3 ensayos (MacGowan, 2017: 27,1% LTFU en el brazo de intervencién y 28,5% en el brazo de control; Comerciante, 2018: 38,4% LTFU en general, 26% en la intervencién 50% en el



brazo de control; Patel, 2018: 36% LTFU en general, 44% en la intervencion y 27% en el brazo de control ). Tres ensayos aleatorios grupales estuvieron sujetos a sesgo de reclutamiento. Varios dominios de
riesgo de sesgo fueron riesgos inciertos debido a la falta de informacién de informes no publicados o resimenes de congresos.

d. Hubo una alta heterogeneidad estadistica (heterogeneidad: Tau2 = 0,091; ji2 = 409,12, gl = 25, p <0,01; 12 = 94%, 92% - 95%). Los andlisis de subgrupos por poblacion, disefio del estudio, punto temporal de
la medida y método de distribucién no explicaron completamente la heterogeneidad. Los efectos del estudio de los ECA individuales fueron consistentemente beneficiosos y no se observaron diferencias en otros
resultados criticos. EI GDG determiné que no era necesario rebajar la calificaciéon por inconsistencia. No bajamos la calificacién.

e. No se baja la calificacién por evidencia indirecta.

f. El tamafio de la muestra original no representa el tamafio de la muestra ajustado por conglomerados efectivo en el metanalisis.

g. Metanalisis: Choko, 2019a tenia mas de un brazo de intervencién que incluia HIVST con un método de distribucion de kit de HIVST similar, por lo tanto, se combinaron todos los brazos de intervencion. Choko,
2019b tenia dos grupos de estudio (mujeres con ANC y clientes de TAR) y estos se presentaron por separado. El analisis ajustado por grupos se incluyé en el metanalisis de los ensayos aleatorizados por grupos.
h. 7 ensayos aleatorizados individuales y 6 ensayos aleatorizados grupales

i. La calificacion disminuy6, debido al posible sesgo de realizacién (falta de cegamiento) en todos los ensayos, el sesgo de deteccion (resultados autoinformados o no validados) en diez ensayos y el sesgo de
desercion en un ensayo (Patel, 2018: 36% LTFU en general, 44% en la intervencién y 27% en el brazo control). Tres ensayos aleatorios grupales estuvieron sujetos a sesgo de reclutamiento. Varios dominios de
riesgo de sesgo fueron riesgos inciertos debido a la falta de informacién de informes no publicados o resimenes de congresos. 9 de 13 ensayos tenian mas de tres dominios de sesgo de alto riesgo o riesgo
incierto.

j. Hubo una alta heterogeneidad estadistica (heterogeneidad: Tau2 = 0,133; ji2 = 213,31, gl = 13, p <0,01; 12 = 94%, 91% - 96%). Los efectos del estudio de los ECA individuales fueron consistentemente
beneficiosos y no se observaron diferencias en otros resultados criticos. El GDG determind que no era necesario rebajar la calificacion por inconsistencia. No bajamos la calificacion.

k. No rebajamos la calificacidn por evidencia indirecta, pero notamos que todos los ensayos menos uno se realizaron en Africa (6 en Malawi, 4 en Kenia, uno en Zambia, uno en Sudafrica, uno en los EE. UU.).
Se espera que la mayoria de los paises con epidemias generalizadas se encuentren en Africa.

|. El tamafio de la muestra original no representa el tamafio de la muestra ajustado por conglomerados efectivo en el metanalisis.

m. Metanalisis: Wray, 2018 tenia dos brazos de intervencion que incluian HIVST con un método de distribuciéon del kit de HIVSTsimilar, por lo que ambos brazos se combinaron. Chanda, 2017 y Ortblad, 2017
tenian mas de un brazo de intervencién que incluia HIVST, pero el método de distribucion del kit de HIVST era diferente, por lo que los brazos de intervencién no se combinaron (la muestra del brazo de control
se ajusto para evitar el doble recuento). El andlisis ajustado por grupos se incluyé en el metanalisis de los ensayos aleatorizados por grupos.

n. 7 ensayos aleatorizados individuales y 3 ensayos aleatorizados grupales

o. La calificacion baja debido al potencial de sesgo de realizacién (falta de cegamiento) en todos los ensayos, al sesgo de deteccion (resultados autoinformados o no validados) en 5 ensayos y al sesgo de
desercion en 2 ensayos (MacGowan, 2017: 27,1% LTFU en el brazo de intervencion y 28,5% en el brazo de control; Comerciante, 2018: 38,4% LTFU en general, 26% en la intervencién 50% en el brazo de
control). Algunos dominios de riesgo de sesgo fueron riesgos poco claros debido a la falta de informacién de informes no publicados o resimenes de congresos.

p. Hubo una alta heterogeneidad estadistica (heterogeneidad: Tau2 = 0,040; ji2 = 108,69, gl = 11, p <0,01; 12 = 90%, 846% - 93%). Los efectos del estudio de los ECA individuales fueron consistentemente
beneficiosos y no se observaron diferencias en otros resultados criticos. El GDG determind que no era necesario rebajar la calificacion por inconsistencia. No bajamos la calificacion.

g. No bajamos la calificacion, pero notamos que solo los hombres que tienen relaciones sexuales con hombres, las mujeres transgénero y las trabajadoras sexuales estaban representados en los estudios
incluidos y los resultados deben considerarse con cautela al aplicarlos a otras poblaciones clave.

r. El tamafio de la muestra original no representa el tamafio de la muestra ajustado por conglomerados efectivo en el metanalisis.

s. Metandlisis: Wray, 2018 tenia mas de un brazo de intervenciéon que incluia PAVIH con un método de distribucién del kit de PAVIH similar, por lo que se combinaron los brazos de intervencion. en estos ensayos.
El analisis ajustado por grupos se incluy6 en el metandlisis de los ensayos aleatorizados por grupos.

t. 6 ensayos aleatorizados individuales y un ensayo aleatorizado grupal

u. Bajamos de calificacién una vez. debido al potencial de sesgo de realizacion (falta de cegamiento) en todos los ensayos, sesgo de deteccion (resultados autoinformados o no validados) en 3 ensayos y sesgo
de desercion en 2 ensayos (MacGowan, 2017: 27,1% LTFU en el brazo de intervencién y 28,5% % en el brazo de control; Comerciante, 2018: 38,4% LTFU en general, 26% en la intervencién 50% en el brazo
de control). Algunos dominios de riesgo de sesgo fueron riesgos poco claros debido a la falta de informacién de informes no publicados o resimenes de congresos.

v. Hubo una alta heterogeneidad estadistica (Heterogeneidad: Tau2 = 0.028; Chi2 = 45.50, gl = 6, p <0.01; 12 = 87%, 75% - 93%). Los efectos del estudio de los ECA individuales fueron consistentemente
beneficiosos y no se observaron diferencias en otros resultados criticos. El GDG determind que no era necesario rebajar la calificacion por inconsistencia. No bajamos la calificacion.

w. El tamario de la muestra original no representa el tamafo de la muestra ajustado por conglomerados efectivo en el metandlisis.

x. Metanalisis: Chanda, 2017 y Ortblad, 2017 tenian mas de un brazo de intervencién que incluia PAVIH, pero el método de distribuciéon del kit de PAVIH era diferente, por lo que los brazos de intervencién no se
combinaron (la muestra del brazo de control se ajust6 para evitar el doble recuento). El analisis ajustado por grupos se incluyé en el metanalisis de los ensayos aleatorizados por grupos.

y. Un ensayo aleatorio individual y 2 ensayos aleatorios grupales.

z. La calificacion disminuye debido al posible sesgo de realizacion (falta de cegamiento) en todos los ensayos y al sesgo de deteccion (resultados autoinformados o no validados) en dos ensayos y al riesgo
incierto en un ensayo. Un ensayo tuvo un riesgo incierto asociado con la generacion de secuencias aleatorias.

aa. Hubo una alta heterogeneidad estadistica (heterogeneidad: Tau2 = 0,052; ji2 = 39,90, gl = 4, p <0,01; 12 = 90%, 79% - 95%). Los efectos del estudio de los ECA individuales fueron consistentemente
beneficiosos y no se observaron diferencias en otros resultados criticos. El GDG determind que no era necesario rebajar la calificacion por inconsistencia. No bajamos la calificacion.

ab. El tamafo de la muestra original no representa el tamafio de la muestra ajustado por conglomerados efectivo en el metandlisis.

ac. Se realizaron 7 ensayos entre HSH, 4 entre parejas masculinas de mujeres con ANC, 2 entre conductores de camiones y para el subanalisis restante entre hombres se incluy6. Metanalisis: Choko, 2019a y
Wray, 2018 tenian mas de un brazo de intervencion que incluia PAVIH con un método de distribucién de kit de PAVIH similar, por lo que todos los brazos de intervencién se combinaron en estos ensayos; Choko,
2019b tenia dos brazos de intervencién que incluian PAVIH y tenian dos subgrupos (mujeres con ANC vy clientes de TAR); combinamos los brazos de PAVIH y solo presentamos datos de ANC. El analisis
ajustado por grupos se incluyé en el metanalisis para los ensayos aleatorizados por grupos

ad. 11 ensayos aleatorizados individuales y 6 ensayos aleatorizados grupales.



ae. Bajamos de calificacién una vez. Esto se debio al posible sesgo de realizacion (falta de cegamiento) en todos los ensayos, al sesgo de deteccién (resultados autoinformados o no validados) en 11 ensayos y
al sesgo de desercion en 2 ensayos (MacGowan, 2017: 27,1% LTFU en el brazo de intervencion y 28,5% en el brazo de control; Comerciante, 2018: 38,4% LTFU en general, 26% en la intervencién 50% en el
brazo de control). Tres ensayos aleatorios grupales estuvieron sujetos a sesgo de reclutamiento. Varios dominios de riesgo de sesgo fueron riesgos inciertos debido a la falta de informacion de informes no
publicados o resumenes de congresos.

af. Hubo una alta heterogeneidad estadistica (Heterogeneidad: Tau2 = 0.084; Chi2 = 240.11, gl = 17, p <0.01; 12 = 93%, 91% - 95%). Los efectos del estudio de los ECA individuales fueron consistentemente
beneficiosos y no se observaron diferencias en otros resultados criticos. El GDG determind que no era necesario rebajar la calificacion por inconsistencia. No bajamos la calificacion.

ag. El tamafo de la muestra original no representa el tamafio de la muestra ajustado por conglomerados efectivo en el metandlisis.

ah. Se realizaron tres ensayos entre trabajadoras sexuales, uno entre mujeres jévenes y para dos ensayos se incluyé un subanalisis entre mujeres. Metanalisis: Chanda, 2017 y Ortblad, 2017 tenian mas de un
brazo de intervencién que incluia PAVIH, pero el método de distribucién del kit de PAVIH era diferente, por lo que los brazos de intervencién no se combinaron (la muestra del brazo de control se ajusté para
evitar el doble recuento). El analisis ajustado por grupos se incluy6 en el metanalisis para los ensayos aleatorios por grupos.

ai. 2 ensayos aleatorizados individuales y 4 ensayos aleatorizados grupales.

aj. Bajamos de calificacion una vez. Esto se debid al posible sesgo de realizacion (falta de cegamiento) en todos los ensayos y al sesgo de deteccién (resultados autoinformados o no validados) en tres ensayos
o al sesgo de deteccion poco claro en dos ensayos. Un ensayo aleatorio grupal estuvo sujeto a sesgo de reclutamiento. Algunos dominios de riesgo de sesgo fueron riesgos poco claros debido a la falta de
informacion de informes no publicados o resimenes de congresos.

ak. Hubo una alta heterogeneidad estadistica (Heterogeneidad: Tau2 = 0,110; Ji2 = 62,95, gl = 7, p <0,01; 12 = 89%, 80% - 94%). Los efectos del estudio de los ECA individuales fueron consistentemente
beneficiosos y no se observaron diferencias en otros resultados criticos. El GDG determind que no era necesario rebajar la calificacion por inconsistencia. No bajamos la calificacion.

al. El tamafio de la muestra original no representa el tamafo de la muestra ajustado por conglomerados efectivo en el metanalisis.

am. Se incluyeron grupos de edad de 15 a 24 afios. Se realiz6é un ensayo entre mujeres jovenes, uno entre HSH jévenes y se incluyeron tres subanalisis entre jovenes. Metanalisis: el analisis ajustado por grupos
se incluyé en el metanalisis para los ensayos aleatorizados por grupos.

an. 2 ensayos aleatorizados individuales y 3 ensayos aleatorizados grupales.

ao. Bajamos la calificaciéon dos veces. Esto se debi6 al potencial de sesgo de realizacion (falta de cegamiento) en todos los ensayos, al sesgo de deteccion (resultados autoinformados o no validados) en cuatro
ensayos o al riesgo incierto de sesgo de deteccién en un ensayo, y al sesgo de desercion en un ensayo (Merchant , 2018: 38,4% LTFU global, 26% en la intervencién 50% en el brazo de control). Varios dominios
de riesgo de sesgo fueron riesgos inciertos debido a la falta de informacién de informes no publicados o resimenes de congresos. Cada uno de los ensayos tenia mas de tres dominios de sesgo de alto riesgo o
riesgo incierto.

ap. Hubo una alta heterogeneidad estadistica (Heterogeneidad: Tau2 = 0,230; Ji2 = 82,25, gl = 4, p <0,01; 12 = 95%, 91% - 97%). Los efectos del estudio de los ECA individuales fueron consistentemente
beneficiosos y no se observaron diferencias en otros resultados criticos. El GDG determind que no era necesario rebajar la calificacion por inconsistencia. No bajamos la calificacion.

aq. El tamafo de la muestra original no representa el tamafio de la muestra ajustado por conglomerados efectivo en el metaanalisis

ar. Metanalisis: Choko, 2019a tenia mas de un brazo de intervencién que incluia PAVIH con un método de distribucién de kit de PAVIH similar, por lo tanto, se combinaron todos los brazos de intervencién;
Chanda, 2017 y Ortblad, 2017 tenian mas de un brazo de intervencién que incluia PAVIH, pero el método de distribucion del kit de PAVIH era diferente, por lo que los brazos de intervencién no se combinaron
(la muestra del brazo de control se ajusté para evitar el doble recuento); Choko, 2019b tenia dos brazos de intervencion que incluian PAVIH y tenian dos subgrupos (mujeres con ANC y clientes de TAR);
combinamos los brazos de PAVIH pero presentamos los subgrupos por separado. El andlisis ajustado por grupos se incluyé en el metanalisis de los ensayos aleatorizados por grupos.

as. 10 ensayos aleatorizados individuales y 7 ensayos aleatorizados grupales.

at. Bajamos de calificacion una vez. Esto se debi6 a la posibilidad de sesgo de realizacion (falta de cegamiento) en todos los ensayos, al sesgo de deteccidon (resultados autoinformados o no validados) en 11
ensayos o al riesgo incierto de sesgo de deteccion en 3 ensayos, y al sesgo de desercién en 2 ensayos (Merchant , 2018: 38,4% LTFU en general, 26% en la intervencién 50% en el brazo de control; Patel, 2018:
36% LTFU en general, 44% en la intervencion y 27% en el brazo de control). Tres ensayos aleatorios grupales estuvieron sujetos a sesgo de reclutamiento. Varios dominios de riesgo de sesgo fueron riesgos
inciertos debido a la falta de informacion de informes no publicados o resimenes de congresos.

au. Hubo una alta heterogeneidad estadistica (heterogeneidad: Tau2 = 0,131; ji2 = 351,02, gl = 20, p <0,01; 12 = 95%, 93% - 96%). Los efectos del estudio de los ECA individuales fueron consistentemente
beneficiosos y no se observaron diferencias en otros resultados criticos. El GDG determind que no era necesario rebajar la calificacion por inconsistencia. No bajamos la calificacion.

av. El tamafio de la muestra original no representa el tamafio de la muestra ajustado por conglomerados efectivo en el metandlisis.

aw. Metanalisis: Wray, 2018 tenia mas de un brazo de intervencion que incluia PAVIH con un método de distribucion del kit de PAVIH similar, por lo que se combinaron los brazos de intervencion. El andlisis
ajustado por grupos se incluyé en el metanalisis para los ensayos aleatorizados por grupos

ax. 4 ensayos aleatorizados individuales y 2 ensayos aleatorizados grupales.

ay. Bajamos la calificacion dos veces. Esto se debié a la posibilidad de sesgo de realizacion (falta de cegamiento) en todos los ensayos, al sesgo de deteccion (resultados autoinformados o no validados) en
cuatro ensayos o al riesgo incierto de sesgo de deteccién en un ensayo, y al sesgo de desercién en un ensayo (MacGowan , 2017: 27,1% LTFU en el brazo de intervencién y 28,5% en el brazo de control).
Algunos dominios de riesgo de sesgo fueron riesgos poco claros debido a la falta de informacién de informes no publicados o resimenes de congresos. Cuatro de seis ensayos tenian mas de tres dominios de
sesgo de alto riesgo o riesgo incierto.

az. Hubo una alta heterogeneidad estadistica (Heterogeneidad: Tau2 = 0.029; Chi2 = 42.71, gl = 5, p <0.01; 12 = 88%, 77% - 94%). Los efectos del estudio de los ECA individuales fueron consistentemente
beneficiosos y no se observaron diferencias en otros resultados criticos. El GDG determind que no era necesario rebajar la calificacién por inconsistencia. No bajamos la calificacion.

ba. El tamafio de la muestra original no representa el tamafio de la muestra ajustado por conglomerados efectivo en el metanalisis.

bb. Metanalisis: Wray, 2018 tenia mas de un brazo de intervencién que incluia PAVIH con un método de distribucién del kit de PAVIH similar, por lo que se combinaron los brazos de intervencién. El analisis
ajustado por grupos se incluyé en el metanalisis de los ensayos aleatorizados por grupos.

bc. 4 ensayos aleatorizados individuales y un ensayo aleatorizado grupal.



bd. Bajamos de calificacién una vez. Esto se debio al posible sesgo de realizacion (falta de cegamiento) en todos los ensayos, al sesgo de deteccion (resultados autoinformados o no validados) en 3 ensayos y
al sesgo de desercion en 2 ensayos (MacGowan, 2017: 27,1% LTFU en el brazo de intervencion y 28,5% en el brazo de control; Comerciante, 2018: 38,4% LTFU en general, 26% en la intervencién 50% en el
brazo de control). Algunos dominios de riesgo de sesgo fueron riesgos poco claros debido a la falta de informacién de informes no publicados o resumenes de congresos.

be. Hubo una heterogeneidad estadistica moderada alta (heterogeneidad: Tau2 = 0,012; ji2 = 12,51, gl =4, p = 0,01; 12 = 68%, 17% - 88%). Los efectos del estudio de los ECA individuales fueron consistentemente
beneficiosos y no se observaron diferencias en otros resultados criticos. El GDG determind que no era necesario rebajar la calificacion por inconsistencia. No bajamos la calificacion.

bf. El tamafio de la muestra original no representa el tamario de la muestra ajustado por conglomerados efectivo en el metanalisis.

bg. Metandlisis: Chanda, 2017 y Ortblad, 2017 tenian mas de un brazo de intervencién que incluia PAVIH, pero el método de distribucion del kit de PAVIH era diferente; en este analisis se incluyé la comparacion
de un brazo (distribucion de PAVIH en el centro) con el estandar de atencién. El analisis ajustado por grupos se incluyé en el metanalisis de los ensayos aleatorizados por grupos.

bh. 4 ensayos aleatorizados individuales y 2 ensayos aleatorizados grupales.

bi. Bajamos de calificacién una vez. Esto se debi6 a la posibilidad de sesgo de realizacién (falta de cegamiento) en todos los ensayos, al sesgo de deteccién (resultados autoinformados o no validados) en tres
ensayos o al riesgo incierto de sesgo de deteccién en dos ensayos, y al sesgo de desercién en un ensayo (Patel , 2018: 36% LTFU en general, 44% en la intervencion y 27% en el brazo de control). No hubo un
riesgo claro de sesgo para la generacién de secuencias aleatorias para Patel, 2018 y Pettifor, 2018.

bj. Hubo una alta heterogeneidad estadistica (heterogeneidad: Tau2 = 0,068; ji2 = 60,88, gl = 5, p <0,01; 12 = 92%, 85% - 96%). Los efectos del estudio de los ECA individuales fueron consistentemente
beneficiosos y no se observaron diferencias en otros resultados criticos. El GDG determind que no era necesario rebajar la calificacion por inconsistencia. No bajamos la calificacion.

bk. El tamafo de la muestra original no representa el tamafio de la muestra ajustado por conglomerados efectivo en el metanalisis.

bl. Metanalisis: Choko, 2019a tenia mas de un brazo de intervencion que incluia PAVIH con un método de distribucion del kit de PAVIH similar, por lo que se combinaron los brazos de intervencion. Choko, 2019b
tenia dos grupos de estudio (mujeres con ANC y clientes de ART), solo el grupo de mujeres con ANC se incluyé en este andlisis. El analisis ajustado por grupos se incluyé en el metanalisis de los ensayos
aleatorizados por grupos.

bm. 2 ensayos aleatorizados individuales y 2 ensayos aleatorizados grupales.

bn. Metanalisis: Choko, 2019a tenia mas de un brazo de intervencién que incluia PAVIH con un método de distribucién del kit de PAVIH similar, por lo que se combinaron los brazos de intervenciéon. Choko,
2019b tenia dos grupos de estudio (mujeres con ANC y clientes de ART), solo el grupo de mujeres con ANC se incluy6 en este andlisis. El analisis ajustado por grupos se incluyé en el metanalisis de los ensayos
aleatorizados por grupos.

bo. Hubo una alta heterogeneidad estadistica (Heterogeneidad: Tau2 = 0,133; Ji2 = 53,54, gl = 3, p <0,01; 12 = 94%, 89% - 97%). Los efectos del estudio de los ECA individuales fueron consistentemente
beneficiosos y no se observaron diferencias en otros resultados criticos. El GDG determind que no era necesario rebajar la calificacion por inconsistencia. No bajamos la calificacion.

bp. El tamafio de la muestra original no representa el tamafio de la muestra ajustado por conglomerados efectivo en el metanalisis.

bg. Metanalisis: Choko, 2019b tenia dos grupos de estudio (mujeres con ANC y clientes de TAR), pero solo el grupo de TAR se incluyé en este analisis. El analisis ajustado por grupos se incluy6 en el metanalisis
de los ensayos aleatorizados por grupos.

br. Un ensayo aleatorio individual y un ensayo aleatorio grupal.

bs. Bajamos la calificacién dos veces. Esto se debié al posible sesgo de realizacién (falta de cegamiento) y al sesgo de deteccion (resultados autoinformados o no validados) en ambos ensayos. Choko, 2019b,
el ensayo aleatorio grupal estuvo sujeto a sesgo de reclutamiento. Cada uno de los ensayos tenia mas de tres dominios de sesgo de alto riesgo o riesgo incierto.

bt. Hubo una alta heterogeneidad estadistica (heterogeneidad: Tau2 = 0,211; ji2 = 5,45, gl = 1, p = 0,02; 12 = 82%). Los efectos del estudio de los ECA individuales fueron consistentemente beneficiosos y no se
observaron diferencias en otros resultados criticos. El GDG determind que no era necesario rebajar la calificacion por inconsistencia. No bajamos la calificacion.

bu. El tamafio de la muestra original no representa el tamafo de la muestra ajustado por conglomerados efectivo en el metandlisis.

bv. Meta-analisis: Ambos ensayos (Chanda, 2017 y Ortblad, 2017) tenian mas de un brazo de intervencién que incluia PAVIH, pero el método de distribucion del kit de PAVIH era diferente, solo un brazo que
incluia la distribucion directa de kits de PAVIH a pares en comparacion con la atencién estandar es incluido en este analisis. El andlisis ajustado por grupos se incluyé en el metanalisis de los ensayos aleatorizados
por grupos.

bw. 2 ensayos aleatorizados en cluster

bx. Bajamos de calificacién una vez. Esto se debio al posible sesgo de realizacion (falta de cegamiento) y al sesgo de deteccidn (resultados autoinformados o no validados) en ambos ensayos.

by. Aqui hubo una alta heterogeneidad estadistica (Heterogeneidad: Tau2 = 0.018; Chi2 = 5.02, gl = 1, p = 0.03; 12 = 80%). Los efectos del estudio de los ECA individuales fueron consistentemente beneficiosos
y no se observaron diferencias en otros resultados criticos. El GDG determind que no era necesario rebajar la calificacién por inconsistencia. No bajamos la calificacién.

bz. El tamafo de la muestra original no representa el tamafio de la muestra ajustado por conglomerados efectivo en el metanalisis.

ca. Realizacion de la prueba del VIH (distribucion en la comunidad o en el hogar)

cb. 3 ensayos clinicos en cluster

cc. Bajamos la calificacion dos veces. Esto se debié al posible sesgo de realizacion (falta de cegamiento) en todos los ensayos y al sesgo de deteccién (resultados autoinformados o no validados) en tres ensayos.
Algunos otros dominios de riesgo de sesgo fueron riesgos poco claros debido a la falta de informacién de informes no publicados o resimenes de congresos. Todos los ensayos tenian mas de tres dominios de
sesgo de alto riesgo o riesgo incierto.

cd. Hubo una alta heterogeneidad estadistica (Heterogeneidad: Tau2 = 0,122; Ji2 = 52,78, gl = 3, p <0,01; 12 = 96%, 92% - 98%). Los efectos del estudio de los ECA individuales fueron consistentemente
beneficiosos y no se observaron diferencias en otros resultados criticos. El GDG determind que no era necesario rebajar la calificacion por inconsistencia. No bajamos la calificacion.

ce. El tamafio de la muestra original no representa el tamafio de la muestra ajustado por conglomerados efectivo en el metanalisis.

cf. Metandlisis: el analisis ajustado por grupos se incluy6 en el metanalisis para los ensayos aleatorizados por grupos.

cg. 2 ensayos clinicos en cluster

ch. Bajamos la calificaciéon dos veces. Esto se debié al posible sesgo de realizacién (falta de cegamiento) en todos los ensayos, al sesgo de deteccion (resultados autoinformados o no validados) en un ensayo o
al sesgo de deteccién poco claro en dos ensayos. Tres de los cuatro ensayos tenian un riesgo incierto de sesgo para la generacion de secuencias aleatorias. Tres de cuatro ensayos tenian mas de tres dominios
de sesgo de alto riesgo o riesgo incierto.



ci. Hubo una alta heterogeneidad estadistica (heterogeneidad: Tau2 = 0,274; Ji2 = 29,10, gl = 3, p <0,01; 12 = 90%, 76% - 95%). Los efectos del estudio de los ECA individuales fueron consistentemente
beneficiosos y no se observaron diferencias en otros resultados criticos. El GDG determind que no era necesario rebajar la calificacion por inconsistencia. No bajamos la calificacion.

¢j. El tamafo de la muestra original no representa el tamafio de la muestra ajustado por conglomerados efectivo en el metanalisis.

ck. Metanalisis: Wray, 2018 tenia mas de un brazo de intervencion que incluia PAVIH con un método de distribucion del kit de PAVIH similar, por lo que se combinaron los brazos de intervencion. El andlisis
ajustado por grupos se incluyé en el metanalisis de los ensayos aleatorizados por grupos.

cl. 4 ensayos clinicos individuales

cm. Bajamos la calificacion dos veces. Esto se debié a la posibilidad de sesgo de realizacion (falta de cegamiento) en todos los ensayos, al sesgo de deteccion (resultados autoinformados o no validados) en 3 o
al sesgo de deteccién poco claro en un ensayo y al sesgo de desercion en 2 ensayos (Merchant, 2018: 38.4 % LTFU en general, 26% en la intervencion 50% en el brazo de control; Patel, 2018: 36% LTFU en
general, 44% en la intervencion y 27% en el brazo de control). Cada uno de los ensayos tenia mas de tres dominios de sesgo de alto riesgo o riesgo incierto.

cn. Hubo una alta heterogeneidad estadistica (Heterogeneidad: Tau2 = 0,090; Ji2 = 18,22, gl = 3, p <0,01; 12 = 84%, 58% - 94%). Los efectos del estudio de los ECA individuales fueron consistentemente
beneficiosos y no se observaron diferencias en otros resultados criticos. El GDG determind que no era necesario rebajar la calificacion por inconsistencia. No bajamos la calificacion.

co. El tamafio de la muestra original no representa el tamafio de la muestra ajustado por conglomerados efectivo en el metandlisis.

cp. Metanalisis: Choko, 2019a tenia mas de un brazo de intervencion que incluia PAVIH con un método de distribucién de kit de PAVIH similar, por lo tanto, se combinaron todos los brazos de intervencion.
Choko, 2019b tenia dos brazos de intervencion que incluian PAVIH y tenian dos subgrupos (mujeres con ANC y clientes de TAR); combinamos los brazos de PAVIH pero presentamos los subgrupos por separado.
El analisis ajustado por grupos se incluy6 en el metandlisis para los ensayos aleatorios grupales.

cg. 5 ensayos aleatorizados individuales y 3 ensayos aleatorizados grupales.

cr. Metanalisis: Choko, 2019a tenia mas de un brazo de intervencién que incluia PAVIH con un método de distribuciéon de kit de PAVIH similar, por lo tanto, se combinaron todos los brazos de intervencién. Choko,
2019b tenia dos brazos de intervencién que incluian PAVIH y tenian dos subgrupos (mujeres con ANC y clientes de TAR); combinamos los brazos de PAVIH pero presentamos los subgrupos por separado. El
andlisis ajustado por grupos se incluyé en el metanalisis para los ensayos aleatorios grupales.

cs. Hubo una alta heterogeneidad estadistica (Heterogeneidad: Tau2 = 0,083; Ji2 = 126,61, gl = 8, p <0,01; 12 = 94%, 90% - 96%). Los efectos del estudio de los ECA individuales fueron consistentemente
beneficiosos y no se observaron diferencias en otros resultados criticos. El GDG determind que no era necesario rebajar la calificacion por inconsistencia. No bajamos la calificacion.

ct. El tamafio de la muestra original no representa el tamafo de la muestra ajustado por conglomerados efectivo en el metanalisis.

cu. Metandlisis: Chanda, 2017 y Ortblad, 2017 tenian mas de un brazo de intervencion que incluia PAVIH, pero el método de distribucion del kit de PAVIH era diferente, por lo que los brazos de intervenciéon no
se combinaron (la muestra del brazo de control se ajusté para evitar el doble recuento). El analisis ajustado por grupos se incluyé en el metanalisis de los ensayos aleatorizados por grupos.

cv. 3 ensayos clinicos en cluster.

cw. Bajamos de calificacion una vez. Esto se debi6 al posible sesgo de realizacién (falta de cegamiento) y al sesgo de deteccién (resultados autoinformados o no validados) en todos los ensayos. Un ensayo
aleatorio grupal estuvo sujeto a sesgo de reclutamiento. Un ensayo aleatorio grupal tuvo un riesgo incierto de sesgo de sesgo de seleccién (ocultacion de la asignacion), informe selectivo y desequilibrio grupal
inicial.

cx. Hubo una alta heterogeneidad estadistica (heterogeneidad: Tau2 = 0,054; ji2 = 39,74, gl = 4, p <0,01; 12 = 90%, 79% - 95%). Los efectos del estudio de los ECA individuales fueron consistentemente
beneficiosos y no se observaron diferencias en otros resultados criticos. El GDG determind que no era necesario rebajar la calificacion por inconsistencia. Nosotros no bajamos la evaluacion

cy. El tamafo de la muestra original no representa el tamafio de la muestra ajustado por conglomerados efectivo en el metandlisis.

cz. Metanalisis: el analisis ajustado por grupos se incluy6 en el metanalisis para los ensayos aleatorizados por grupos.

da. Un ensayo aleatorio individual y tres ensayos aleatorios grupales.

db. Bajamos la calificacién dos veces. Esto se debio al potencial de sesgo de realizacion (falta de cegamiento) en todos los ensayos, al sesgo de deteccion (resultados autoinformados o no validados) en tres
ensayos o al sesgo de deteccién poco claro en un ensayo. Tres de cuatro ensayos tenian mas de tres dominios de sesgo de alto riesgo o riesgo incierto.

dc. Hubo una alta heterogeneidad estadistica (heterogeneidad: Tau2 = 0,121; ji2 = 85,06, gl = 3, p <0,01; 12 = 96%, 94% - 98%). Los efectos del estudio de los ECA individuales fueron consistentemente
beneficiosos y no se observaron diferencias en otros resultados criticos. El GDG determind que no era necesario rebajar la calificacion por inconsistencia. No bajamos la calificacion.

dd. El tamafo de la muestra original no representa el tamafio de la muestra ajustado por conglomerados efectivo en el metanalisis.

de. Realizacion de la prueba del VIH (observacion o supervisiéon en persona)

df. 3 ensayos clinicos aleatorizados

dg. Bajamos de calificacién una vez. Esto se debid a la posibilidad de sesgo de realizacion (falta de cegamiento) en todos los ensayos y al riesgo incierto de sesgo de deteccion (resultados autoinformados o no
validados) en dos ensayos. Dos ensayos tuvieron un riesgo incierto de generacién de secuencia aleatoria (sesgo de seleccion).

dh. Hubo una alta heterogeneidad estadistica (heterogeneidad: Tau2 = 0,123; ji2 = 10,49, gl = 2, p <0,01; 12 = 81%, 40% - 94%). Los efectos del estudio de los ECA individuales fueron consistentemente
beneficiosos y no se observaron diferencias en otros resultados criticos. El GDG determind que no era necesario rebajar la calificacion por inconsistencia. No bajamos la calificacion.

di. El tamafio de la muestra original no representa el tamafo de la muestra ajustado por conglomerados efectivo en el metanalisis.

dj. Bajamos la calificacion una vez debido a la posibilidad de sesgo de realizacién debido a la falta de cegamiento.

dk. Ensayo Unico, se rebajoé una vez ya que no se puede evaluar la inconsistencia.

dl. El tamafio de la muestra original no representa el tamafo de la muestra ajustado por conglomerados efectivo en el metanalisis.

dm. Este resultado sélo es relevante para el brazo de intervencién (PAVIH) y se informé en nueve ensayos. Los resultados de 7 ensayos se agruparon y se informaron como porcentaje agrupado. Los dos
ensayos restantes no informaron datos utilizables para el analisis agrupado.

dn. Tres ensayos aleatorizados individuales y seis ensayos aleatorizados grupales.

do. Bajamos de calificacion una vez. Esto se debié al potencial de sesgo de realizacién (falta de cegamiento) en ocho ensayos, al sesgo de deteccion (resultados autoinformados o no validados) en tres ensayos
y al sesgo de desercién en uno de los ensayos. Dos ensayos aleatorios grupales estuvieron sujetos a sesgo de reclutamiento y uno a pérdida de grupos. Algunos dominios de riesgo de sesgo fueron riesgos
poco claros debido a la falta de informacion de informes no publicados o resimenes de congresos.



dp. Hubo una alta heterogeneidad estadistica (heterogeneidad: 12 = 77%, p <0,01). El tiempo de medicion varié (rango: 2 semanas - 5 meses) y la estimacion puntual de los estudios individuales también varié
(25% - 76%). Bajamos de calificacién una vez.

dg. Metanalisis: Choko, 2019a tenia multiples brazos de intervenciéon que incluian PAVIH con diferentes intervenciones de vinculacion; se combinaron los brazos con intervenciones de vinculacion similares;
Choko, 2019b tenia dos brazos de intervencién que incluian PAVIH y diferentes intervenciones de vinculacién; no combinamos brazos; Shahmanesh, 2019 tuvo dos intervenciones diferentes: no combinamos
brazos; Chanda, 2017 y Ortblad, 2017 tenian mas de un brazo de intervencién que incluia PAVIH con diferentes métodos de distribucién del kit de PAVIH pero sin intervencion de vinculacién, combinamos los
brazos (la muestra del brazo de control se ajusto para evitar el doble recuento). El andlisis ajustado por grupos se incluyé en el metanalisis de los ensayos aleatorizados por grupos.

dr. 5 ensayos aleatorizados individuales y 7 aleatorizados por grupos.

ds. Bajamos de calificacién una vez. Esto se debi6 al posible sesgo de realizacion (falta de cegamiento) en todos los ensayos, al sesgo de deteccion (resultados autoinformados o no validados) en cinco ensayos
o al riesgo incierto de sesgo de deteccion en un ensayo, y al sesgo de desercion incierto en un ensayo. Tres ensayos aleatorios grupales estuvieron sujetos a sesgo de reclutamiento. Varios dominios de riesgo
de sesgo fueron riesgos inciertos debido a la falta de informacion de informes no publicados o resimenes de congresos.

dt. Hubo baja heterogeneidad estadistica (heterogeneidad: Tau2 = 0; ji2 = 13,74, gl = 15, p = 0,56; 12 = 0%, 0% - 47%). El analisis de subgrupos mostré que la heterogeneidad se explica por el tipo de poblacion.
No se disminuyd la calificaciéon, pero se observé que la definiciéon de resultado no fue coherente entre los ensayos: siete ensayos definieron el vinculo como el inicio de la TAR, mientras que otros cinco lo
definieron como vinculo con cualquier atencion del VIH.

du. El tamafo de la muestra original no representa el tamafio de la muestra ajustado por conglomerados efectivo en el metandlisis.

dv. Metanalisis: Choko, 2019a tenia multiples brazos de intervencion que incluian PAVIH con diferentes intervenciones de vinculacion; se combinaron los brazos con intervenciones de vinculacién similares;
Choko, 2019b tenia dos brazos de intervenciéon que incluian PAVIH y diferentes intervenciones de vinculaciéon; no combinamos brazos; Chanda, 2017 y Ortblad, 2017 tenian mas de un brazo de intervencién que
incluia PAVIH con diferentes métodos de distribucion del kit de PAVIH pero sin intervencién de vinculacién, combinamos los brazos (la muestra del brazo de control se ajust6 para evitar el doble recuento). El
andlisis ajustado por grupos se incluyé en el metanalisis de los ensayos aleatorizados por grupos.

dw. 5 ensayos aleatorizados individuales y 6 aleatorizados por grupos.

dx. Bajamos de calificacién una vez. Esto se debi6 al posible sesgo de realizacion (falta de cegamiento) en todos los ensayos, al sesgo de deteccion (resultados autoinformados o no validados) en cinco ensayos
o al riesgo incierto de sesgo de deteccion en un ensayo, y al sesgo de desercion incierto en un ensayo. Tres ensayos aleatorios grupales estuvieron sujetos a sesgo de reclutamiento. Varios dominios de riesgo
de sesgo fueron riesgos inciertos debido a la falta de informacion de informes no publicados o resimenes de congresos.

dy. Hubo baja heterogeneidad estadistica (heterogeneidad: Tau2 = 0,011; ji2 = 15,71, gl = 13, p = 0,29; 12 = 15%, 0% - 53%). El andlisis de subgrupos mostré que la heterogeneidad se explica por el tipo de
poblacion. No se disminuyd la calificacién, pero se observé que la definicion de resultado no fue coherente entre los ensayos: siete ensayos definieron el vinculo como el inicio de la TAR, mientras que otros cinco
lo definieron como vinculo con cualquier atencién del VIH.

dz. El tamafio de la muestra original no representa el tamafio de la muestra ajustado por conglomerados efectivo en el metanalisis.

ea. Metanalisis: Choko, 2019a tenia multiples brazos de intervencién que incluian PAVIH con diferentes intervenciones de vinculacion; se combinaron los brazos con intervenciones de vinculacién similares;
Choko, 2019b tenia dos brazos de intervencién que incluian PAVIH y una intervencioén de vinculacion diferente; no combinamos los brazos (la muestra del brazo de control se ajusté para evitar el doble recuento).
El analisis ajustado por grupos se incluy6 en el metandlisis de los ensayos aleatorizados por grupos.

eb. 2 ensayos aleatorizados individuales y 4 ensayos aleatorizados grupales

ec. Bajamos de calificacion una vez. Esto se debié al potencial de sesgo de realizacién (falta de cegamiento) en todos los ensayos y al sesgo de deteccion (resultados autoinformados o no validados) en un
ensayo o al riesgo incierto de sesgo de deteccidn en un ensayo. Tres ensayos aleatorios grupales estuvieron sujetos a sesgo de reclutamiento. Tres ensayos tuvieron un riesgo incierto de sesgo de seleccion
(una generacién de secuencia aleatoria y tres ocultaciéon de la asignacién) y algunos otros dominios del riesgo de sesgo tuvieron un riesgo incierto debido a la falta de informacién de informes no publicados o
resumenes de congresos.

ed. aqui hubo una baja heterogeneidad estadistica (Heterogeneidad: Tau2 = 0,018; Chi2 = 11,29, gl = 8, p = 0,19; 12 = 29%, 0% - 67%). No se disminuy¢ la calificacién, pero se observé que la definicién de
resultado no fue coherente entre los ensayos: algunos ensayos definieron el vinculo como el inicio de la TAR, mientras que otros lo definieron como el vinculo con cualquier atencién del VIH.

ee. El tamafo de la muestra original no representa el tamafio de la muestra ajustado por conglomerados efectivo en el metanalisis.

ef. Metandlisis: Chanda, 2017 y Ortblad, 2017 tenian mas de un brazo de intervencién que incluia PAVIH, pero el método de distribucién del kit de PAVIH era diferente, por lo que los brazos de intervencién no
se combinaron (la muestra del brazo de control se ajusté para evitar el doble recuento). El analisis ajustado por grupos se incluyé en el metanalisis de los ensayos aleatorizados por grupos.

eg. Tres ensayos aleatorizados individuales y dos ensayos aleatorizados grupales.

eh. Bajamos de calificacion una vez. Esto se debid al posible sesgo de realizacion (falta de cegamiento) en todos los ensayos y al sesgo de deteccién (resultados autoinformados o no validados) en dos ensayos.
ei. Hubo baja heterogeneidad estadistica (heterogeneidad: Tau2 = 0; ji2 = 3,24, gl = 5, p = 0,52; 12 = 0%, 0% - 74%). No se disminuy® la calificacién, pero se observé que la definicién de resultado no fue coherente
entre los ensayos: algunos ensayos definieron el vinculo como el inicio de la TAR, mientras que otros lo definieron como el vinculo con cualquier atencién del VIH.

ej. No rebajamos la calificacién, pero notamos que los ensayos se realizaron entre hombres que tienen relaciones sexuales con hombres, mujeres transgénero y trabajadoras sexuales, por lo que los resultados
deben considerarse con precaucion al aplicarlos a otras poblaciones clave.

ek. El tamafio de la muestra original no representa el tamafio de la muestra ajustado por conglomerados efectivo en el metanalisis.

el. 3 ensayos clinicos aleatorizados

em. Bajamos de calificaciéon una vez. Esto se debi6 al posible sesgo de realizacion (falta de cegamiento) en todos los ensayos.

en. Hubo heterogeneidad estadistica baja (heterogeneidad: Tau2 = 0; ji2 = 0,27, gl =2, p = 0,87; 12 = 0%, 0% - 24%). Nosotros no bajamos

eo. El tamafo de la muestra original no representa el tamafio de la muestra ajustado por conglomerados efectivo en el metandlisis.

ep. Metanalisis: Chanda, 2017 y Ortblad, 2017 tenian mas de un brazo de intervencién que incluia PAVIH, pero el método de distribucién del kit de PAVIH era diferente, por lo que los brazos de intervenciéon no
se combinaron (la muestra del brazo de control se ajusté para evitar el doble recuento). El analisis ajustado por grupos se incluyé en el metanalisis de los ensayos aleatorizados por grupos.

eg. 2 ensayos aleatorizados grupales.

er. Bajamos de calificacion una vez. Esto se debid al posible sesgo de realizacion (falta de cegamiento) y al sesgo de deteccion (resultados autoinformados o no validados) en ambos ensayos.



es. Hubo heterogeneidad estadistica baja (heterogeneidad: Tau2 = 0; ji2 = 0,63, gl = 1, p = 0,43; 12 = 0%). No bajamos la calificacion.

et. El tamafio de la muestra original no representa el tamafio de la muestra ajustado por conglomerados efectivo en el metandlisis.

eu. Se realizaron 3 estudios entre HSH, 3 entre parejas masculinas de mujeres y para 2 se incluyeron analisis de subgrupos para hombres. Metanalisis: Choko, 2019a tenia multiples brazos de intervencion que
incluian PAVIH con diferentes intervenciones de vinculacion; se combinaron todos los brazos de intervencion para este andlisis; Choko, 2019b tenia dos brazos de intervencién que incluian PAVIH y tenian dos
subgrupos (mujeres ANC vy clientes de TAR); combinamos los brazos PAVIH pero solo incluimos el grupo ANC en este andlisis. El andlisis ajustado por grupos se incluyd en el metanalisis para el ensayo
aleatorizado por grupos.

ev. 5 ensayos aleatorizados individuales y 3 ensayos aleatorizados grupales.

ew. Bajamos de calificacion una vez. Esto se debi6 al potencial de sesgo de realizacion (falta de cegamiento) en todos los ensayos y al sesgo de deteccion (resultados autoinformados o no validados) en un
ensayo o al riesgo incierto de sesgo de deteccion en un ensayo. Tres ensayos aleatorios grupales estuvieron sujetos a sesgo de reclutamiento. Algunos otros dominios de riesgo de sesgo fueron riesgos poco
claros debido a la falta de informacién de informes no publicados o resumenes de congresos. Cada uno de los ensayos tenia mas de tres dominios de sesgo de alto riesgo o riesgo incierto.

ex. There was low statistical heterogeneity (Heterogeneity: Tau2 = 0.045; Chi2 = 9.30, df = 7, p = 0.23; 12 = 25%, 0% - 66%). We did not downgrade.

ey. El tamafio de la muestra original no representa el tamafio de la muestra ajustado por conglomerados efectivo en el metanalisis.

ez. Se realizaron 2 ensayos entre trabajadoras sexuales y para 2 ensayos se incluy6 el analisis de subgrupos entre mujeres. Metanalisis: Chanda, 2017 y Ortblad, 2017 tenian mas de un brazo de intervencion
que incluia PAVIH, pero el método de distribucion del kit de PAVIH era diferente, por lo que los brazos de intervencion no se combinaron (la muestra del brazo de control se ajusté para evitar el doble recuento).
El analisis ajustado por grupos se incluy6 en el metandlisis de los ensayos aleatorizados por grupos.

fa. Un ensayo aleatorizado individual y dos aleatorizados grupales.

fb. Bajamos de calificacion una vez. Esto se debid al posible sesgo de realizacion (falta de cegamiento) en todos los ensayos y al sesgo de deteccién (resultados autoinformados o no validados) en dos ensayos
o al riesgo incierto de sesgo de deteccion en un ensayo. Dos ensayos tuvieron un riesgo incierto de sesgo de seleccion (una generacién de secuencia aleatoria, dos ocultamiento de la asignacién) y algunos
dominios de riesgo de sesgo tuvieron un riesgo incierto debido a la falta de informacion de informes no publicados o resimenes de congresos.

fc. Hubo heterogeneidad estadistica baja (heterogeneidad: Tau2 = 0; ji2 = 2,48, gl = 3, p = 0,48; 12 = 0%, 0% - 81%). No bajamos la calificacion.

fd. El tamafio de la muestra original no representa el tamafo de la muestra ajustado por conglomerados efectivo en el metanalisis.

fe. Para ambos ensayos, se incluy6 en el analisis un subanalisis entre los jévenes. Metanalisis: el andlisis ajustado por grupos se incluyé en el metanalisis para los ensayos aleatorizados por grupos.

ff. Un ensayo aleatorizado individual y una vez aleatorizado grupal.

fg. Bajamos la calificaciéon dos veces. Esto se debio al posible sesgo de realizacién (falta de cegamiento) en ambos ensayos y al riesgo incierto de sesgo de seleccion (una generacién de secuencia aleatoria y
dos ocultacién de la asignacién). Un ensayo aleatorio grupal estuvo sujeto a sesgo de reclutamiento. Cada uno de los ensayos tenia mas de tres dominios de sesgo de alto riesgo o riesgo incierto.

fh. Hubo heterogeneidad estadistica baja (heterogeneidad: Tau2 = 0; ji2 = 0,26, gl = 1, p = 0,61; 12 = 0%). No bajamos la calificacion.

fi. El tamafio de la muestra original no representa el tamafio de la muestra ajustado por conglomerados efectivo en el metandlisis.

fj. Metanalisis: Choko, 2019a tenia multiples brazos de intervencién que incluian PAVIH con diferentes intervenciones de vinculacién; se combinaron los brazos con intervenciones de vinculacién similares; Choko,
2019b tenia dos brazos de intervencion que incluian PAVIH y diferentes intervenciones de vinculacién; no combinamos brazos; Chanda, 2017 y Ortblad, 2017 tenian mas de un brazo de intervencién que incluia
PAVIH, pero el método de distribuciéon del kit de PAVIH era diferente, por lo que los brazos de intervencion no se combinaron (la muestra del brazo de control se ajusté para evitar el doble recuento). El analisis
ajustado por grupos se incluyé en el metanalisis de los ensayos aleatorizados por grupos.

fk. Tres ensayos aleatorizados individuales y cinco aleatorizados por grupos.

fl. Bajamos de calificacién una vez. Esto se debié al posible sesgo de realizacion (falta de cegamiento) en todos los ensayos, y al sesgo de deteccion (resultados autoinformados o no validados) en cuatro ensayos
o al riesgo incierto de sesgo de deteccion en un ensayo. Tres ensayos aleatorios grupales estuvieron sujetos a sesgo de reclutamiento. Algunos dominios de riesgo de sesgo fueron riesgos poco claros debido a
la falta de informacion de informes no publicados o resimenes de congresos.

fm. Hubo una baja heterogeneidad estadistica (heterogeneidad: Tau2 = 0,034; ji2 = 17,74, gl = 10, p = 0,14; 12 = 32%, 0% - 67%). No bajamos la calificacion.

fn. El tamafio de la muestra original no representa el tamafo de la muestra ajustado por conglomerados efectivo en el metanalisis.

fo. Metandlisis: el analisis ajustado por grupos se incluyé en el metanalisis para los ensayos aleatorizados por grupos.

fp. 2 ensayos aleatorizados individuales y un ensayo aleatorizado grupal.

fq. Bajamos de calificacién una vez. Esto se debi6 al posible sesgo de realizacion (falta de cegamiento) en todos los ensayos y al riesgo incierto de ocultacién de la asignacién (sesgo de seleccién) en un ensayo.
fr. aqui hubo una baja heterogeneidad estadistica (Heterogeneidad: Tau2 = 0; Chi2 = 0,46, gl =2, p = 0,79; 12 = 0%, 0% - 55%). No bajamos la calificacion.

fs. El tamafio de la muestra original no representa el tamafio de la muestra ajustado por conglomerados efectivo en el metanalisis.

Estudio de Figueroa et al 2018

Revision sistematica Figueroa et al, 2018. Pruebas rapidas y autotest.

Pregunta: ; Deberia usarse autotest vs. prueba rapida realizada por un trabajador de la salud para diagnosticar infeccién por VIH en toda la poblacion ?



Intervencion

Comparador

Resultado

verdaderos
positivos
(pacientes con )

Falsos
negativos
(pacientes
incorrectamente
clasificados de
no tener)

Verdaderos
negativos
(pacientes sin )

autotest

Sensibilidad: 0.95 (95% CI: 0.92 a 0.97))

Especificidad: 0.99 (95% CI: 0.99 a 1.00)

Prevalencias:

prueba
trabajador de la salud

rapida

Sensibilidad: 1.00 (95% CI: 0.98 a 1.00)

realizada por un

11.0%

Especificidad: 0.99 (95% CI: 0.98 a 0.99)

0.5%
22.0%

Ne de
estudios
(Ne de
pacientes

)

16
Estudios
1567
pacientes

16
Estudios
12465
pacientes

Disefio de
estudio

corte
transversal
(estudio
preciso de
tipo
cohorte) @

corte
transversal
(estudio
preciso de

Effect per 1000 patients tested

Factors that may decrease certainty of evidence probabilidad pre-test

de 0.5%
prueba
rapida

Riesgo Evidencia . . . Sesgo de realizada
de s Inconsistencia | Imprecision gy por un
indirecta publicacion .
sesgo trabajador
de la
salud
serio® | no es | no es serio no es serio ° | ninguno 5(5ab) 5(5bab)
serio
0 menos VP en
autotest
0(©a0) | 0(©al)
0 menos FN en
autotest
serio® | no es | no es serio no es serio © | ninguno 985 (989 | 985 (975 a
serio a 994) 985)
0 menos VN en

autotest

probabilidad pre-test

de 11%
prueba
rapida

realizada
por un
trabajador
de la
salud
105 (101 | 110 (108 a
a 107) 110)
5 menos VP en
autotest
5(3a9) 0(©a2)

5 mas FN en autotest

881 (885 | 881 (872 a
a 889) 881)

0 menos VN en
autotest

probabilidad pre-test
de 22%

prueba
rapida
realizada
por un
trabajador
de la
salud

209 (202 1 220 (216 a
a213) 220)

11 menos VP en
autotest

11 (7 a 0(0a4)
18)

11 mas FN en
autotest

772 (775 | 772 (764 a
a779) | 772)

0 menos VN en

autotest

Test
accuracy
CoE

k@)
MODERADO

@)
MODERADO




Effect per 1000 patients tested

Factors that may decrease certainty of evidence ad pre-test | pro dad pre-test | pro dad pre-test
de 0.5% de 11% de 22%
Ne de
estudios Disefio de prueba prueba prueba LGEL
Resultado (N.Q de estudio rapida rapida rapida accuracy
pECIEREES . . realizada realizada realizada CoE
) Evidencia Inconsistencia | Im o Sesgo de
indirecta precision publicacién por.un por.un por.un
trabajador trabajador trabajador
de la de la de la
salud salud salud
Falsos tipo 10 (1 a 10 (10 a 9(1ab) 9(9a18) 8(1ab) 8(8a16)
positivos cohorte) @ 6) 20)
(pacientes
clasificados 0 menos FP en 0 menos FP en 0 menos FP en
incorrectamente autotest autotest autotest
como )

Explicaciones

a. 16 estudios. 2 ECA, 5 cohortes, 9 estudios de pruebas diagnodsticas de corte transversal.

b. El riesgo de sesgo a través de los estudios varié de bajo a alto riesgo, con un porcentaje de 56% con calificacion de bajo riesgo segun la valoracion con la herramienta QUADAS2, y
el restante con calificacion de alto riesgo y riesgo poco claro. En los casos de riesgo alto, se encontré como principal factor, el riesgo de sesgo de estandar imperfecto, al comparar el
desempefio de una sola prueba y no del algoritmo completo. También se identifico reporte incompleto de los resultados en varios de los estudios.

c. Segun el calculo del tamafio ideal de la muestra para evaluar la sensibilidad y especificidad, se encuentra que los estudios incluidos cumplen con este criterio, de otro lado, se
encuentra que la prevalencia de los estudios se encuentra incluida en los valores escogidos para el modelamiento y ademas los valores de sensibilidad y especificidad son superior a

80%, asi como sus intervalos de confianza.

Autotest asistido versus prueba rapida

Pregunta: ;Deberia usarse autotest directamente asistido (demostracién en persona de coémo hacer la prueba y como interpretar el resultado) vs. prueba rapida realizada por un
trabajador de la salud para diagnosticar infeccion por VIH en toda la poblacion?

autotest directamente asistido | Sensibilidad: 0.95 (95% CI: 0.88 a 0.98)
(demostraciéon en persona de cémo
hacer la prueba y cémo intepretar el
resultado)

Intervencion

Especificidad: 0.99 (95% CI: 0.98 a 0.99) Prevalenci 0.5%
revalencias: 5%

11.0% 22.0%

L. ) Sensibilidad: 1.00 (95% CI: 0.98 a 1.00)
prueba rapida realizada por un

trabajador de la salud

Comparador

Especificidad: 0.99 (95% CI: 0.98 a 0.99)




Ne de
estudios
(Ne de
pacientes

)

Disefio de

Resultad
esuitado estudio

verdaderos 16 corte

positivos Estudios transversal

(pacientes con ) 566 (estudio

pacientes | preciso de

tipo
cohorte)

Falsos

negativos

(pacientes

incorrectamente

clasificados de

no tener)
corte
transversal

serio @

serio

ab

Factors that may decrease certainty of

evidence
probabilidad pre-test de

0.5%

autotest
directamente
asistido
(demostracion
en persona de
coémo hacer la
prueba y como
intepretar el
resultado)

prueba
rapida
realizada
por un
trabajador
de la
salud

Riesgo de sesgo
Evidencia indirecta
Inconsistencia
Imprecision
Sesgo de publicacién

no es
serio

no es
serio

no es
serio ®

ninguno | 5 (4 ab) 5(5ab)

0 menos VP en autotest
directamente asistido
(demostraciéon en persona de
cémo hacer |la prueba y como
intepretar el resultado)

0(0af) 0(0a0)

0 menos FN en autotest
directamente asistido
(demostraciéon en persona de
cémo hacer la prueba y como
intepretar el resultado)

no es
serio

no es
serio

no es
serio ®

ninguno | 985 (975 a 985) | 985 (975 a

985)

Effect per 1000 patients tested

probabilidad pre-test de
11%

autotest
directamente
asistido
(demostracion
en persona de
coémo hacer la
prueba y como
intepretar el
resultado)

prueba
rapida
realizada
por un
trabajador
de la
salud

105 (97 a 108) | 110 (108 a

110)

5 menos VP en autotest
directamente asistido
(demostraciéon en persona de
cémo hacer la prueba y como
intepretar el resultado)

5(2a13) 0(0a2)
5 mas FN en autotest
directamente asistido

(demostraciéon en persona de
cémo hacer la prueba y como
intepretar el resultado)

881(872a881) | 881 (872 a

881)

probabilidad pre-test de
22%

autotest
directamente
asistido
(demostracion
en persona de
coémo hacer la
prueba y como
intepretar el
resultado)

prueba
rapida
realizada
por un
trabajador
de la
salud

209 (194 a 216) | 220 (216 a

220)

11 menos VP en autotest
directamente asistido
(demostraciéon en persona de
cémo hacer la prueba y como
intepretar el resultado)

11 (4 a 26) 0(0ad)

11 mas FN en autotest
directamente asistido
(demostraciéon en persona de
cémo hacer la prueba y como
intepretar el resultado)

772(764a772) | 772 (764 a

772)

Test
accuracy
CoE

@)
MODERADO



Effect per 1000 patients tested

Factors that may decrease certainty of
evidence

Resultado

Ne de
estudios
(Ne de
pacientes

)

Disefio de
estudio

Riesgo de sesgo

Evidencia indirecta

Inconsistencia

Imprecision

Sesgo de publicacién

probabilidad pre-test de
0.5%

autotest
directamente
asistido
(demostracion
en persona de por un
coémo hacer la | trabajador
prueba y como de la
intepretar el salud
resultado)

prueba
rapida
realizada

probabilidad pre-test de
11%

autotest
directamente
asistido
(demostracion
en persona de por un
coémo hacer la | trabajador
prueba y como de la
intepretar el salud
resultado)

prueba
rapida
realizada

probabilidad pre-test de
22%

autotest
directamente
asistido
(demostracion
en persona de por un
coémo hacer la | trabajador
prueba y como de la
intepretar el salud
resultado)

prueba
rapida
realizada

estudio

:)reciso de 0 menos VN en autotest| 0 menos VN en autotest 0 menos VN en autotest
Verdaderos tipo directamente asistido | directamente asistido | directamente asistido
negativos cohorte) (demostracion en persona de = (demostracion en persona de @ (demostracién en persona de

(pacientes sin )

7 Estudios

cémo hacer la prueba y como
intepretar el resultado)

cémo hacer la prueba y como
intepretar el resultado)

cémo hacer la prueba y como
intepretar el resultado)

Test
accuracy
CoE

Falsos 4445 10 (10 a 20) 10 (10 a 9(9a18) 9(9a18) 8(8a16) 8 (8a16) L 610)
positivos A 20) MODERADO
(pacientes pacientes
clasificados
incorrectamente 0 menos FP en autotest O menos FP en autotest O menos FP en autotest
como ) directamente asistido | directamente asistido | directamente asistido

(demostraciéon en persona de | (demostracién en persona de | (demostracion en persona de

cémo hacer la prueba y como | cémo hacer la prueba y cémo | cémo hacer la prueba y como

intepretar el resultado) intepretar el resultado) intepretar el resultado)

Explicaciones

a. El riesgo de sesgo a través de los estudios varié de bajo a alto riesgo, con un porcentaje de 56% con calificacién de bajo riesgo segun la valoracion con la herramienta QUADAS2, y
el restante con calificacion de alto riesgo y riesgo poco claro. En los casos de riesgo alto, se encontré como principal factor, el riesgo de sesgo de estandar imperfecto, al comparar el
desempefio de una sola prueba y no del algoritmo completo. También se identifico reporte incompleto de los resultados en varios de los estudios.
b. Segun el calculo del tamafio ideal de la muestra para evaluar la sensibilidad y especificidad, se encuentra que los estudios incluidos cumplen con este criterio, de otro lado, se
encuentra que la prevalencia de los estudios se encuentra incluida en los valores escogidos para el modelamiento y ademas los valores de sensibilidad y especificidad son superior a

80%, asi como sus intervalos de confianza.



Pregunta: ;Deberia usarse autotest no asistido (informacién contenida en el kit) vs. prueba rapida realizada por un trabajador de la salud para diagnosticar infeccion por VIH en toda la

poblacion ?

Intervencion

Comparador

Resultado

verdaderos
positivos
(pacientes con

)

autotest no
contenida en el kit)

asistido

(informacion

Sensibilidad: 0.95 (95% CI: 0.92 a 0.97)

Especificidad: 0.99 (95% CI: 0.99 a 1.00)

Prevalencias:

prueba rapida
trabajador de la salud

realizada

por un

Sensibilidad: 1.00 (95% CI: 0.98 a 1.00)

11.0%

Especificidad: 0.99 (95% CI: 0.98 a 0.99)

0.5%
22.0%

Ne de
estudios
(Ne de
paciente
s)

9
Estudios
1001
pacientes

Factors that may decrease certainty of evidence

Disefio
de
estudio

Evidenci

indirecta

corte serio? | no
transvers
al (estudio
preciso de
tipo
cohorte)

serio

es

Inconsistenci

a

no es serio

Imprecisio
n

no es serio
b

Sesgo de
publicacio
n

ninguno

Effect per 1000 patients tested

probabilidad pre-test
de 0.5%

prueba
rapida
realizada
por un
trabajado
rdela
salud

autotest no
asistido

(informacio

n contenida
en el kit)

5(5a5) 5(5a5)

0 menos VP en autotest
no asistido
(informacion contenida
en el kit)

0(0a0) 0(0a0)

probabilidad pre-test
de 11%

prueba
rapida
realizada
por un
trabajado
rdela
salud

autotest no
asistido

(informacio

n contenida
en el kit)

105 (101 a
107)

110 (108
a 110)

5 menos VP en autotest
no asistido
(informacién contenida
en el kit)

5(3a9) 0(0a2)

probabilidad pre-test
de 22%

prueba
rapida
realizada
por un
trabajado
rdela
salud

autotest no
asistido

(informacio

n contenida
en el kit)

209 (202 a 220 (216

213) a 220)
11 menos VP en
autotest no asistido

(informacién contenida
en el kit)

11(7a18) 0(0a4)

Test
accuracy
CoE

k@)
MODERAD
(o]




Ne de
estudios
(Ne de
paciente
s)

Resultado

Falsos
negativos
(pacientes
incorrectament
e clasificados
de no tener )

Verdaderos 9

negativos Estudios

(pacientes sin ) 8020
pacientes

Falsos
positivos
(pacientes
clasificados
incorrectament
e como )

Explicaciones

Factors that may decrease certainty of evidence

Disefio
de
estudio

Evidenci . . . .. | Sesgode
Inconsistenci | Imprecisio Ay
a publicacio
— a n
indirecta ]

serio? | no es | no es serio

serio

corte
transvers
al (estudio
preciso de
tipo
cohorte)

no es serio = ninguno
b

Effect per 1000 patients tested

probabilidad pre-test
de 0.5%

prueba
rapida
realizada
por un
trabajado
rdela
salud

autotest no
asistido

(informacio

n contenida
en el kit)

0 menos FN en autotest
no asistido
(informacién contenida
en el kit)

985 (988 a | 985 (975
994) a 985)

0 menos VN en autotest
no asistido
(informacién contenida
en el kit)

10(1a7) |10 (10 a

20)

0 menos FP en autotest
no asistido
(informacién contenida
en el kit)

probabilidad pre-test
de 11%

prueba
rapida
realizada
por un
trabajado
rdela
salud

autotest no
asistido

(informacio

n contenida
en el kit)

5 mas FN en autotest no
asistido  (informacion
contenida en el kit)

881 (884 a 881 (872
889) a881)

0 menos VN en autotest
no asistido
(informacién contenida
en el kit)

9(1a6) 9(9a18)

0 menos FP en autotest
no asistido
(informacién contenida
en el kit)

probabilidad pre-test
de 22%

Test
accuracy

prueba CoE

rapida
realizada
por un
trabajado
rdela
salud

autotest no
asistido

(informacio

n contenida
en el kit)

11 mas FN en autotest

no asistido
(informacién contenida
en el kit)

772 (775 a 772 (764 @0
779) a772) MODERAD
o}

0 menos VN en autotest

no asistido
(informacién contenida
en el kit)

8(1ab) 8 (8a16)

0 menos FP en autotest

no asistido
(informacién contenida
en el kit)



a. El riesgo de sesgo a través de los estudios varié de bajo a alto riesgo, con un porcentaje de 56% con calificaciéon de bajo riesgo segun la valoracion con la herramienta QUADAS?2, y
el restante con calificacion de alto riesgo y riesgo poco claro. En los casos de riesgo alto, se encontré como principal factor, el riesgo de sesgo de estandar imperfecto, al comparar el
desempefio de una sola prueba y no del algoritmo completo. También se identifico reporte incompleto de los resultados en varios de los estudios.

b. Segun el calculo del tamafio ideal de la muestra para evaluar la sensibilidad y especificidad, se encuentra que los estudios incluidos cumplen con este criterio, de otro lado, se
encuentra que la prevalencia de los estudios se encuentra incluida en los valores escogidos para el modelamiento y ademas los valores de sensibilidad y especificidad son superiores
a 80%, asi como sus intervalos de confianza.

Duracién de la asesoria preprueba

Autor(es): Autores: Anjuli Wagner, Irene Njuguna, Jaclyn Escudero, Rachael Burke, Chris Obermeyer, Jill Neary, Bastien Mollo, Michelle Bulterys, Ruchi Tiwari, Hannah Han, Ngozi Kalu, Dorothy Mangale,
Wenwen Jiang, Alison Drake, David Katz, Magdalena Barr-DiChiara, Muhammad S. Jamil, Rachel Baggaley, Nandi Siegfried, and Cheryl Johnson. Traduccién, validacién y adaptacion: Laura Mora, Carol Paez.

Pregunta: La consejeria de corta duraciéon comparado con la consejeria de duracién acostumbrada (tipica) para aumentar la aceptacion de las pruebas del VIH y su vinculacién con la prevencion, el tratamiento
y la atencién.

Certainty assessment Ne de pacientes

la consejeria Certainty Importancia

de Inconsistencia de corta de duracion Relativo Absoluto

estudios . sesgo indirecta consideraciones s acostumbrada (95% CI) (95% CI)
estudio duracién (tipica)

Ne de HEEE Riesgo de Evidencia Otras la consejeria

Realizacion de la prueba del VIH (duracién reducida de la asesoria frente a duracion tipica)

3@ ensayos serio © no es serio no es serio no es serio ninguno 353/614 327/634 RR 1.05 26 mas @@@O CRITICO
aleatorios (57.5%) (51.6%) (0.99a1.11) por 1000
b (de 5 MODERADO
menos a
57 mas)

Cl: Intervalo de confianza ; RR: Razén de riesgo

Explicaciones

a. Cohan, Edelman, Merchant (ECA individuales) agrupados

b. No hubo diferencias significativas: los tiempos estuvieron dispuestos asi: 1. Cohan et al: asesoramiento de 2 a 5 minutos (estandar) vs a 30 segundos (intervencién); multiples sesiones y duraciones; 2. Edelman
et al: 4 sesiones de 23 minutos cada una frente a 2 sesiones de 15 minutos cada una; e intervalos mas largos; 3. Merchant et al: asesoramiento de 60 minutos (intervencion) frente a 34 minutos (control).



c. Riesgo de sesgo: Cohan: La evaluacién del riesgo de sesgo no generd preocupaciones, excepto el alto riesgo de sesgo debido a la ausencia de cegamiento de los participantes y el personal. Edelman: La
evaluacion del riesgo de sesgo indicd que existe la posibilidad de sesgo de seleccion, sesgo de informe y sesgo debido a la ausencia de cegamiento del participante y el personal. Merchant 2015: La evaluacion
del riesgo de sesgo reveld posibles desequilibrios iniciales y notificacién selectiva, asi como la ausencia de cegamiento de los participantes y el personal.

Bilbiografia:

Cohan D, Gomez E, Greenberg M, Washington S, Charlebois ED (2009) Patient Perspectives with Abbreviated versus Standard Pretest HIV Counseling in the Prenatal Setting: A Randomized-Controlled, Non-
Inferiority Trial. PLoS ONE 4(4): €5166. doi:10.1371/journal.pone.0005166

Edelman EJ, Moore BA, Caffrey S, Sikkema KJ, Jones ES, Schottenfeld RS, Fiellin DA, Fiellin LE. HIV testing and sexual risk reduction counseling in office-based buprenorphine/naloxone treatment. J Addict
Med. 2013 Nov-Dec;7(6):410-6. doi: 10.1097/ADM.0b013e3182a3b603. PMID: 24189173.

Merchant RC, DelLong AK, Liu T, Baird JR. Factors Influencing Uptake of Rapid HIV and Hepatitis C Screening Among Drug Misusing Adult Emergency Department Patients: Implications for Future HIV/HCV
Screening Interventions. AIDS Behav. 2015 Nov;19(11):2025-35. doi: 10.1007/s10461-015-1103-1. PMID: 26036465; PMCID: PMC4600425

Sub-pregunta 3.2 ;Se deben usar las pruebas de inmunoensayo o la carga viral versus el western blot o la carga viral para el
diagnéstico oportuno de la infeccion por VIH en adultos y gestantes?

Pregunta: ; Deberia usarse pruebas rapidas Ag/Ac vs. PCR ARN para diagnosticar infeccién aguda por VIH en mayores de 12 afios?

Pruebas rapidas Ag/Ac PCR ARN

Sensibilidad | 0.79 (95% CI: 0.72 a 0.85) | Sensibilidad | 0.97 (95% CI: 0.94 a 0.99)

Especificidad | 0.99 (95% CI: 0.99 a 0.99) | Especificidad | 1.00 (95% CI: 1.00 a 1.00)

Prevalencias | 0.5% 11.4% 29%

Resultado Ne de Disefio | Factors that may decrease certainty of evidence Effect per 1000 patients tested Test
estudios de accuracy
(Ne de estudio probabilidad probabilidad probabilidad CoE
pacientes ) pre-test de pre-test de pre-test de
0.5% 11.4% 29%
Riesgo | Evidencia | Inconsistencia | Imprecisiéon | Sesgo de pruebas pruebas pruebas | PCR
de indirecta publicacion | rapidas rapidas rapidas | ARN
sesgo Ag/Ac Ag/Ac Ag/Ac
verdaderos 1 Estudios Estudios | noes serio ® no es serio ¢ muy serio ¢ | ninguno 4(4a4) |55 |90(82a | 111 | 229 281 ®OOO
positivos 168 de tipo serio ab) | 97) (107 | (209 a (273 MUY BAJA
(pacientes pacientes ' | cohorte y a 246) a

con) 113) 287)




Ne de
estudios

Resultado

Diseio
de

Factors that may decrease certainty of evidence

Effect per 1000 patients tested

Test
accuracy

(Ne de estudio probabilidad probabilidad probabilidad CoE
pacientes ) pre-test de pre-test de pre-test de
0.5% 11.4% 29%
Riesgo | Evidencia | Inconsistencia | Imprecisiéon | Sesgo de pruebas | PCR | pruebas | PCR | pruebas | PCR
indirecta publicacion | rapidas rapidas rapidas
Ag/Ac Ag/Ac Ag/Ac
casos y 1 menos VP 21 menos VP 52 menos VP
controles en pruebas en pruebas en pruebas
rapidas Ag/Ac | rapidas Ag/Ac | rapidas Ag/Ac
Falsos 1(1a1) |00 [24(17a |3(1 [61(44a |9(3
negativos a0) | 32) a7) | 81) a
(pacientes 17)
incorrectamen
te clasificados 1 mas FN en 21 mas FNen |52masFNen
de no tener) pruebas pruebas pruebas
rapidas Ag/Ac | rapidas Ag/Ac | rapidas Ag/Ac
Verdaderos 85522 Estudios | noes | serio® no es serio ° no es serio ¢ | ninguno 985 995 | 877 886 | 703 710 @)
negativos Estudios de tipo serio (985 a (995 | (877 a (886 | (703 a (710 MODERADO
(pacientes 4 pacientes | cohorte 'y 985) a 877) a 703) a
sin) ! casos y 995) 886) 710)
controles
10 menos VN | 9 menos VN 7 menos VN
en pruebas en pruebas en pruebas
rapidas Ag/Ac | rapidas Ag/Ac | rapidas Ag/Ac
Falsos 10(10a |0(0 [9(9a9) |0 |7(7Ta7)|0(0
positivos 10) a0) a0) a0)
(pacientes
clasificados 10 mas FP en |9 mas FPen 7 mas FP en
incorrectamen pruebas pruebas pruebas
te como) rapidas Ag/Ac | rapidas Ag/Ac | rapidas Ag/Ac

Explicaciones

a. Prevalencia infeccion aguda en el estudio: 1.9%.

b. Este estudio evalud diagndstico de infeccion aguda, lo cual afectar los resultados para infeccion cronica.

¢. Estudio unico.

d. Segun el calculo del tamafio de muestra dptimo de la revision para una sensibilidad de 0.79 y una especificidad de 0.99, con un margen de error del 10%, se considera que la muestra no es suficiente para identificar los
efectos de las pruebas en estudio en la poblacion colombiana si se toma la prevalencia de VIH en HSH encontrada en un estudio realizado en siete ciudades de Colombia en 2011 (12%), lo cual afecta la valoracién de la




precision (tamafio de muestra para sensibilidad 531 pacientes y especificidad 4 pacientes). De otro lado, los intervalos de confianza son estrechos aunque el valor de la sensibilidad y el limite inferior son menores a 80, lo cual
hace que la sensibilidad sea considerada como intermedia, la prevalencia del estudio esta incluida en el rango de lo encontrado en el territorio colombiano. Por lo anterior, se considera que la imprecision de la sensibilidad es
muy seria.
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Anexo 5.9 Registros Sanitarios Pruebas VIH

Registro Estado de . . . .
g. ; X Nombre del producto Area_analisis Presentacion_Comercial TITULAR
sanitario registro - -
INVIMA ARCHITECT HIV AG / AB BANCO DE ABBOTT
2006RD- Vencido COMBO-CALIBRATOR- ARCHITECH SANGRE ENKIT LABORATORIES DE
0000061 CONTROLS COLOMBIA S.AS.
1. SD BIOLINE HIV-1/2 3.0
INVIMA [KIT (10 Test), (30 Test), (100
2012RD- ANNAR Laboratorio Test)] Dispositivo de prueba, ANNAR
0000293- Vencido SDBIOLINEHIV1/2 3.0 DIAGNOSTICA Clinico diluyente del ensayo, pipeta DIAGNOSTICA
R1 IMPOR LTDA capilar  (opcional), lanceta IMPORT S.A.S.
(opcional), algodon con
alcohol (opcional).
ESTUCHE CONFORMADO
POR:MICROPARTICLES: 324
mL.-CONJUGATE: 331
mL.-CALIBRADOR
INVIMA NEGATIVO: 3 por 10.4 ABBOTT
2007RD- Vencido ABBOTT:SS'?x E||¥ OPLUS PRISM mL-CALIBRADOR POSITIVO: | LABORATORIES DE
0000407 3 por 104 mL-PROBE 20X | COLOMBIASA.S.
CONC: 1 por 16
mL-CONTROL POSITIVO: 3
por 10.4 mL-PROBE
DILUENT: 1 por 306 mL.
INVIMA Bancos de
2011RD- ) Sangre y KIT POR 48, 96, 192 Y 480 INNOVA
0000254- | Veneido LG HIVAG-AB PLUS LG Laboratorio | TEST TECHNOLOGIES INC
R1 Clinico
INVIMA BIOELISA HIV 1+2 (REC) LABORATORIOS DAl
2006RD- Vencido BIOKIT BIOKIT 96 TEST Y 480 TEST: D COLOMBIA S.A
0000268
INVIMA Laboratori DISPOSITIVO DE PRUEBA, ICOSAN
2007RD- Vencido | GENEDIA HIV 1/2 RAPID 3.0 GENEDIA aoﬁ;?cc;"o SOLUCION DE | INTERNACIONAL
0000532 DESARROLLO Y GOTERO LTDA,
HIV COMBI Y
INVIMA PRECICONTROL HIV COMBI Bancos de
2013RD- ) (ANTIGENO DE VIH- 1Y Sangre y ] PRODUCTOS ROCHE
o000772- | Veneido ANTICUERPOS TOTALES ROCHE Laboratorio | FC HIV 2+ 2 frascos por 2 ml. SA.
R1 CONTRA EL VIH- 1 Y EL VIH- Clinico
2)
INVIMA TIRAS DE PRUEBA X 50
2007RD Vencid HIV 1/2 RAPID TEST STRIP - ELIPLUS Laboratorioc | PRUEBAS - GOTERO DE | CARPER LABS.Y CIA
- encido ELIPLUS DIAGNOSTIC DIAGNISTIC Clinico ESPECIMEN DESECHABLES LTDA
0000487
- BUFFER.
INVIMA
2017RD- . ™ ™ Laboratorio Presentacion por 20 y por 100 ALERE COLOMBIA
0000520- | Vigente DETERMINE™ HIV-1/2 DETERMINE Clinico Determinaciones SA.
R2
INVIMA Bancos de
2007RD. Vencido | GENSCREEN ULTRA VIH AG- BIO-RAD Sangrey 1 Placa .96 Prusbas QUIK "QUALITY IS
AB Laboratorio THE KEY" S.A.S.
0000522 re
Clinico
INVIMA WONGFO PRUEBA SUERO/ Laboratorio | 1 PRUEBA. 1 GOTERO, 1
2008RD- Vencido | PLASMA (2 LINEAS) HIV UNA WONDFO o DISECANTE, 1 MANUAL DE | QUICK TEST LTDA.
0000775 FASE fnico INSTRUCCIONES




Registro Estado de . . i A
g. ; : Nombre del producto Area_analisis Presentacion_Comercial TITULAR
sanitario registro = -
HIV 1/2 RAPID TEST
DEVICE PRUEBA DE UN
SOLO PASO (DIAGNOSTIC
INVIMA KIT FOR ANTIBODIES TO .
2007RD- | Vencido | HUMAN ACQUIRED INMUNE ACON Lagﬁ;?;z"o Sﬁ?;fgss CAJA X 401 B0l ORE LTDA.
0000712 DEFICIENCY VIRUS (1/2
PLUS 0) HIV 1/2/0 (SANGRE
TOTAL/SUERO/PLASMA)
ACON, RACK DIAGNOSTICS
ZISI‘:QQS- MUREX HIV AG/AB B;::;rsedye ANNAR
0000839- Vigente COMBINATION MUREX Laboratorio Control positivo 2, DIAGNOSTICA
o IMPORT S.A.S.
R2 Clinico
INVIMA Bancos de
2013RD- . IMMUNOCOMB Il HIV [ &I Sangre y ALERE COLOMBIA
0000823- Vencido BISPOT IMMUNOCOMB Laboratorio X 12 test y 36 test SA.
R1 Clinico
INVIMA Bancos de R1 TIRAS DE TECNOSUMA
2013RD- . Sangre y NITROCELULOSA INTERNACIONAL S.A.
o000833- | Veneido DAVIH BLOT HTLV 1 DAVIH Laboratorio | RECUBIERTAS CON SUCURSAL
R1 Clinico ANTIGENO HTLV-1 COLOMBIA
INVIMA HUMAN
. Kit para 40 o 100 Pruebas. Con -
2019RD- . Laboratorio . GESELLSCHAFT FUR
0000840~ Vigente HEXAGON HIV HEXAGON Clinico éof? 1(E$|Casstetes de pruebay BIOCHEMICA UND
R2 uiter Diuyente. DIAGNOSTICA MBH
ZISI‘:QQS AXSYM HIV 1/2 GO B;::;rsedye 1 FRASCO (14.3ml) DE ABBOTT
0000815 | Veneide REAGENT KIT AXSYM Laboratorio | ANTIGENOS DELVIH1Y2 | -ABORATORIES DE
o COLOMBIA S.AS.
R1 Clinico
INVIMA Bancos de Positvo 1 x 0,5 ml; R5
2019RD- Vigente UMELISA HIV 1+2 UMELISA Sangre y Conjugado 1 x 7,5 ml; R6 CENTRO DE
0000819- 9 RECOMBINANT (UMELISA) Laboratorio Sustrato 1 x 2 ml; R7 Tampon INMUNOENSAYO
R2 Clinico sustrato 1 x 18 ml. Placa
INVIMA Bancos de HUMAN
2019RD- . Sangre y ) GESELLSCHAFT FUR
0000856- Vigente ANTI HIV 1/2 ELISA HUMAN Laboratorio Kit para 96 pruebas. BIOCHEMICA UND
R2 Clinico DIAGNOSTICA MBH
INVIMA COBAS AMPLIPPREP/COBAS Bancos de COBAS AMPLIPREP/COBAS
. Sangre y AMPLICOR HIV-1 MONITOR | PRODUCTOS ROCHE
2008RD- Vencido AMPLICOR HIV -1 MONITOR ROCHE Laboratori TM TEST (PHS/PHM) kit SA
0000845 TM TEST, VERSION 1.5 aboratorio (PH ) kit por S
Clinico 48 determinaciones
ZISI‘YglgS BSa::orSede Suero de control positivo anti ANNAR
Vigente MUREX HIV 1.2.0 MUREX gre y P DIAGNOSTICA
0000877~ Laboratorio VIH-2.
o IMPORT S.A.S
R2 Clinico
INVIMA BSa::orsede CUBIERTA DE MICROPLACA
2008RD- Vencido BIOELISA HIV BIOKIT 9 y BIOKIT S.A.
Laboratorio 8/20
0000873 o
Clinico
INVIMA Bancos de Componentes: Peines
2013RD- IMMUNOCOMB Il HIV &2 Sangre y plasticos, bandejas de ALERE COLOMBIA
0001027. | Cancelado TRISPOT AG-AB IMMUNOCOMB Laboratorio | desarrollo, control  positivo, SA.
R1 Clinico control negativo.
INVIMA
VERSANT® HIV-1 RNA 3,0 . Caja No. 2: Cebadores de
58313(?52- Vencido (BDNA) (KIT DE VERSANT Lagﬁ;?;z"o RNA.  Controles ~ Positivos, | | AL?nggles As
R1 GENOTIPIFICACION) Negativos y Calibradores o




Registro Estado de . . i .
g. ; : Nombre del producto Area_analisis Presentacion_Comercial TITULAR
sanitario registro = -
INVIMA CASSETTE: Dispositivo de
2019RD- . HIV 1-2 AC XERION, RACK RACK Laboratorio diagnéstico Xerion HIV 1-2 Ac,
0001103- Vigente DIAGNOSTIC DIAGNOSTIC Clinico Buffer (dilyente) Gotero, | 'MEX GROUPSAS
R2 Desecante.
INVIMA Laboratorio POLVO DE BLOTTING: 10 X 1
2009RD- Vencido BIOBLOT HIV -1 PLUS BIOKIT L g de leche descremada en BIOKIT S.A.
Clinico
0001253 polvo.
INVIMA PRUEBA RAPIDA DE
2015RD- c ad DETECCION DE ORAQUICK Laboratorio PRESENTACIONES STENDHAL
0001528- ancelado | ANTICUERPOS ANTI VIH - Clinico COMERCIALES: COLOMBIA SAS
R1 1/2 ORAQUICK ADVANCE
INVIMA
. Laboratorio MEDMIRA
2010RD- Vencido MULTIPLO HBYV /HIV/HCV MULTIPLO Clinico INSTRUCTIVO O INSERTO LABORATORIES INC.
0001573
INVIMA Laboratorio SURE CHECK DE
2010RD- Vencido SURE CHECK HIV XERION Clinico VIAL BUFFER COLOMBIA S.AS.
0001610 SUCHECOL S.A.S.
INVIMA Bancos de
2012RD Vencido HIV COMBO, CONTROLES Y ACCESS Sangre y KIT: Por 100 test; 2 envases | ANALISIS TECNICOS
CALIBRADORES Laboratorio por 50 test. LTDA.
0002209 o
Clinico
INVIMA REVEAL RAPID BSanCOS - P tacid j 30 Bol
2012RD- | Vencido REVEAL RAPID VIH angre y resentacion caja x U BOISaS | | TITEK BOG S.A.S
VIH Laboratorio de Mylar:
0002361 o
Clinico
ZISI‘YS;QS AD-BIO® HIV AG/AB 4TH Laboratorio ANNAR
0002518- Vigente GEN RAPID TEST AD-BIO Clinico Kit para 30 determinaciones: DIAGNOSTICA
R1 IMPORT S.A.S.
INVIMA SD BIOLINE HIV AG / AB Laboratori 25, x30 test tte d ALERE COLOMBIA
2013RD- |  Vencido COMEO SD-BIOLINE oo e e e €€ SA
0002591 Inico prueba, Diluyente WAL
INVIMA Laboratori Di it d b ICOSAN
2013RD- Vencido | GENEDIA HIV 1/2 RAPID 3.0 GENEDIA aoﬁ;?cz"o Sc')f:’;;";‘; desar?ollo p’;teerz’ INTERNACIONAL
0002558 y gotero. LTDA
ZISI‘?;'QS AD-BIO® HIV/ SYPHILIS AB Laboratorio ANNAR
0002571- Vigente COMBO RAPID TEST AD BIO Clinico Diluyente de muestra 5 ml DIAGNOSTICA
R1 IMPORT S.A.S
DIAGNOSTIC KIT FOR
INVIMA ANTIBODY TO HUMAN NEWSCEN COAST
. IMMUNODEFICIENCY VIRUS Laboratorio . BIO-
ﬁg:)z':; Vencido (1+2) / HIV RAPID 3 LINES BIOTER Clinico Portiray por Cassette. PHARMACEUTICAL
(SUERO/ PLASMA/SANGRE COLTD
TOTAL) BIOTER
INVIMA Bancos de
2014RD Vencido BIOBLOT HIV-1 PLUS MARCA BIOKIT Sangre y 10. BANDEJAS DE | LABORATORIOS DAI
BIOKIT Laboratorio INCUBACION DE COLOMBIA S.AS.
0002973 o
Clinico
PRUEBA RAPIDA HIV 1/2
INVIMA INMUNODEFICIENCIA
2014RD- Vencido HUMANA VIRUS EN CASETE ELIPLUS Laboratorio Caia x 40 casetes CARPER LABS. Y CIA
0002912 (SANGRE TOTAL, SUERO, DIAGNOSTIC Clinico ) LTDA
PLASMA). MARCA ELIPLUS
DIAGNOSTIC.




Registro Estado de . . . .
g. ; : Nombre del producto Area_analisis Presentacion_Comercial TITULAR
sanitario registro = =
INVIMA
HIV AG/AC CUARTA )
ggggig‘ Vigente GENERACION (XERION) (XERION) Lag?r?to"o Eﬁgx 20TIRAS, TUBOX40 | e GROUP SAS.
e PRUEBA RAPIDA fnico
INVIMA COBAS HIV - 1 (PRUEBA PCR Kit completo para 96 pruebas
2020RD- . PARA LA CUANTIFICACION Laboratorio con: cobas HIV-1: para 96 ROCHE
0003312 Vigente DEL VIRUS DE LA COBAS Clini pruebas, cobas DIAGNOSTICS GMBH
ol INMUNODEFICIENCIA fnico HBV/HCV/HIV--1 Control Kit
HUMANA VIH TIPO 1) con: Control
COBAS MPX (PRUEBA DE )
INVIMA PCR PARA LA DETECCION Bancosde | Kit completo para 96 y 480
pruebas con: cobas MPX - 96,
2020RD- Vicente | DELRNADEL VIH- 1Y VIH - COBAS Sangre y D e P 480, cobas. MPX ROCHE
0003316- 9 2Y HCV Y EL DNA DEL Laboratorio | 0% K O ey | DIAGNOSTICS GMBH
R1 VIRUS DE LA HEPATITIS B Clinico trol A :
positivo multiple de
VHB)
INVIMA )
2015RD- Vencido XPERT HIV-1 VIRAL LOAD XPERT Laboratorio | . bor 10 cartuchos ROCHEM BIOCARE
Clinico COLOMBIA S.AS.
0003345
5 4 1 INSTRUCTIVO, 1
INVIMA MULTIPLO RAPID Sa"‘m ® | CARTUCHO DE PRUEBA, 1 | PREVENCION SALUD
2015RD- Vigente HBC/HIV/HCV ANTIBODY L S"grte v TAPA INSTANT GOLD, 1| Y VIDACOLOMBIA
0003489 TEST aC?"?’ oo | pipETA DE SAS
fnico TRANSFERENCIA
INVIMA Bancos de
™
2016RD. Vigente DETERMINE™ HIV EARLY DETERMINE™ Sangrey 7D2BASSET por 100 test ALERE COLOMBIA
DETECT Laboratorio S.A.
0003578 re
Clinico
INVIMA Bsa:r?;rsei/e SIEMENS
2016RD- Vigente VERSANT HIV-1 RNA 1.5 HIV-1 RNA 1.5 Laboratorio Control negativo: 4 x 0,65 mL. HEALTHCARE SA.S
0003704 re
Clinico
INVIMA Bancos de
2018RD Vident BIOBLOT HIV-1 PLUS MARCA BIOKIT Sangre y BLOT POW POLVO DE | WERFEN COLOMBIA
- 'gente BIOKIT Laboratorio | BLOTTING: SAS.
0005286 re
Clinico
Kit por 50 Cartuchos,
INVIMA . compuesto por: 50 cartuchos
2019RD- Vigente M-PIMA™ HIV-1/2 VL M-PIMA Lagﬁ;?;z"o de test n bolsa individual, 60 | \"ERE ggLOMB'A
0005768 dispositivos de transferencia o
mustras desechables
INVIMA ) ) ABBOTT
2019RD- Vigente ALINITY M HIV-1 CTRL KIT ALINITY Lagﬁ;?;z"o S;ZLU;K') 12 frascos x 115 ml | | )5 RATORIES DE
0005849 COLOMBIA S.AS.
INVIMA ) ) ABBOTT
2019RD- Vigente ALINITY M HIV-1 CAL KIT ALINITY Lag?r?to"o C'ZL A4 FRASCOSX 3.15mL | | \goRATORIES DE
0005850 fnico cada uno COLOMBIA S.AS.
Kit completo para 120 pruebas
INVIMA . com: cobas HBV/HCV/HIV-1
2019RD- Vigente COBAS HIV-1 N/A Lagﬁ;?;z"o Control Kit por 10 pruebas, | o\ SSTCISE GMBH
0005915 cobas 4800 System Sample
Preparation Kit
INVIMA CHEMBIO Laboratoric | C3da kit contiene loe CHEMBIO
2020RD- Vigente | SURE CHECK HIV 1/2 ASSAY |  DIAGNOSTIC P elementos para realizar 25 DIAGNOSTIC
0006137 SYSTEMS, INC pruebas: SYSTEMS, INC




Registro Estado de

. : Nombre del producto Area_analisis Presentacion_Comercial TITULAR
sanitario registro = -
INVIMA ) . ) : ICOSAN
2020RD- Vigente BIOCREDIT HIV 1/2 AB BIOCREDIT Lagﬁ;?;z"o KP“'—‘;(EZSSESETSZSQS DEL KIT:| |\ TERNAGIONAL
0006048 : LTDA.
INVIMA . -Instrucciones para importar
2020RD- Vigente XPERT® HIV-1 QUAL XPERT® Lag?r?to"o los ADF en el sofware RSSL%E&ABES[%C:EE
0006175 fnico GeneXpert A5
HIV 1/2 ONE STEP HIV 1/2 1. Presentacion: 25 sobres
INVIMA WHOLE Laboratorio individuales, cada uno
égﬁg?;' Vigente BLOOD/SERUM/PLASMA WONDFO Clinico contiene: Cassefte de prueba, LUMIRA S.A.S
TEST (3LINES) gotero y sobre disecante,

Anexo 5.10 Registros Sanitarios Pruebas VIH

Registro Estado de

sanitario R Nombre del producto TITULAR Sensibilidad Especificidasd
INVIMA
2017RD- Vigente DETERMINE™ HIV-1/2 DETERMINE™ ALERE COLOMBIA S.A. 99.9% 99.6%
0000520-R2
INVIMA
MUREX HIV AG/AB ANNAR DIAGNOSTICA
2018RD- Vigente MUREX 99.8% 99.8%
0000839-R2 COMBINATION IMPORT S.A.S.
HUMAN
INVIMA .
2019RD- Vigente HEXAGON HIV HEXAGON GESELLSCHAFT FUR 100% 99.5%
0000840-R2 BIOCHEMICA UND
: DIAGNOSTICA MBH
INVIMA
2019RD- Vigente MUREX HIV 1.2.0 MUREX ANN&igﬁfgiSSﬂCA 100% 99.91%
0000877-R2 o
INVIMA
2019RD- Vigente HIV 1-2 AC XERION, RACK RACK DIAGNOSTIC IMEX GROUP S.A.S 99.9% 99.9%
DIAGNOSTIC
0001103-R2
INVIMA AD-BIO® HIV AG/AB 4TH GEN ANNAR DIAGNOSTICA
2019RD- Vigente ; AD-BIO 100% 100%
0002518-R1 RAPID TEST IMPORT S.A.S.
INVIMA AD-BIO® HIV/ SYPHILIS AB ANNAR DIAGNOSTICA
2018RD- Vigente AD BIO 100% 99.7%
0002571-R1 COMBO RAPID TEST IMPORT S.A.S
INVIMA HIV AG/AC CUARTA
2020RD- Vigente GENERACION (XERION) (XERION) IMEX GROUP S.A.S. 100% 96.9%
0003113-R1 PRUEBA RAPIDA
INVIMA PREVENCION SALUD
2015RD- Vigente MULTIP;E)TTQCI;‘IIJE:(HF?E(;?IVIHCV . Y VIDA COLOMBIA 99.8% 99.7%
0003489 SAS
INVIMA
™
2016RD- Vigente DETERMI[;\::!ETE(I:-!_II—V EARLY DETERMINE™ ALERE COLOMBIA S.A. 100% 99.4%
0003578
INVIMA
2019RD- Vigente M-PIMA™ HIV-1/2 VL M-PIMA ALERE COLOMBIA S.A. 95.1% 99.4%
0005768




Registro
sanitario

Estado de
registro

Nombre del producto

TITULAR

Sensibilidad

Especificidasd

INVIMA ABBOTT

2019RD- Vigente ALINITY M HIV-1 CTRL KIT ALINITY LABORATORIES DE - 100%

0005849 COLOMBIA S.AS.

INVIMA ABBOTT

2019RD- Vigente ALINITY M HIV-1 CAL KIT ALINITY LABORATORIES DE 96.7% 100%

0005850 COLOMBIA S.AS.

INVIMA CHEMBIO CHEMBIO

2020RD- Vigente SURE CHECK HIV 1/2 ASSAY DIAGNOSTIC DIAGNOSTIC 99.7% 99.9%

0006137 SYSTEMS, INC SYSTEMS, INC

INVIMA ICOSAN

2020RD- Vigente BIOCREDIT HIV 1/2 AB BIOCREDIT INTERNACIONAL 100% 99.9%

0006048 LTDA.

INVIMA

2020RD- Vigente XPERT® HIV-1 QUAL XPERT® ROCHEM BIOCARE 98.69% 100%
COLOMBIA S.AS.

0006175

INVIMA HIV 1/2 ONE STEP HIV 1/2

2020RD- Vigente WHOLE BLOOD/SERUM/PLASMA WONDFO LUMIRAS.AS 100% 100%

0006174 TEST (3LINES)




7.6.1 Tabla de medicamentos

Medicamento

Abacavir

7.6 Anexo 6. Dimension Tratamiento

Presentacion disponible en
Colombia

Tableta 300 mg

Dosificacion

Una tableta cada 12 horas

Recomendaciones de ingesta con alimentos

No relevante

Abacavir/Lamivudina

Tableta 600mg/300mg

Una tableta cada 24 horas

No relevante

Atazanavir

Tableta 150 mg

Tableta 200 mg

Tableta 300 mg

300 mg cada 24 horas, en combinacién con
potenciador farmacocinético

Tomar con alimentos

Atazanavir/ritonavir

Tableta 300mg/100mg

Una tableta cada 24 horas

Tomar con alimentos

Bictegravir/Tenofovir
alafenamida/Emtricitabina

No comercializado adn en
Colombia
Tableta 50mg/25mg/200mg

Una tableta cada 24 horas

No relevante

Darunavir

Tableta 400 mg

Tableta 800 mg

800 mg cada 24 horas, en combinacién con
potenciador farmacocinético (pacientes naive o
con tratamiento previo sin mutaciones
asociadas a resistencia a darunavir)

Tomar con alimentos

Tableta 600 mg

600 mg cada 12 horas en combinacién con
potenciador farmacocinético (pacientes
gestantes, pacientes con tratamiento previo con
mutaciones asociadas a resistencia a darunavir
0 en quienes no se puede realizar
genotipificacion)

Darunavir/cobicistat

Tableta 800mg/150mg

Una tableta cada 24 horas (ver observacion en
dosis de darunavir)

Tomar con alimentos




Darunavir/ritonavir

Tableta 800mg/100mg

Una tableta cada 24 horas (ver observacion en
dosis de darunavir)

Tomar con alimentos

Tableta de liberacion modificada
600mg/100mg

Una tableta cada 12 horas (ver observacion en
dosis de darunavir)

Tomar con alimentos

Dolutegravir

Tableta 50 mg

Una tableta cada 24 horas.
En pacientes con resistencia documentada o
sospecha de resistencia a inhibidores de
integrasa: una tableta cada 12 horas

No relevante

Dolutegravir/Abacavir/Lamivudina

Tableta 50mg/600mg/300mg

Una tableta cada 24 horas

No relevante

Doravirina

Tableta 100 mg

Una tableta cada 24 horas

No relevante

Doravirina/Lamivudina/Tenofovir disoproxilo
fumarato

Tableta 100mg/300mg/300mg

Una tableta cada 24 horas

No relevante

Efavirenz

Tableta 200 mg

Tableta 600 mg

600 mg cada 24 horas

Con estéomago vacio

Con estomago vacio

Elvitegravir/cobicistat/Tenofovir
alafenamida/Emtricitabina

Tableta
150mg/150mg/10mg/200mg

Una tableta cada 24 horas

Tomar con alimentos

Elvitegravir/cobicistat/Tenofovir
disoproxilo/Emtricitabina

Tableta
150mg/150mg/300mg/200mg

Una tableta cada 24 horas

Tomar con alimentos

Lamivudina

Tableta 150 mg

Una tableta cada 12 horas o dos tabletas cada
24 horas

No relevante

Lamivudina/Tenofovir disoproxilo fumarato

Tabletas 300mg/300mg

Una tableta cada 24 horas

No relevante

Lamivudina/Tenofovir disoproxilo
fumarato/Efavirenz

Tableta 300mg/300mg/400mg

Una tableta cada 24 horas

Con estomago vacio

Tableta 300mg/300mg/600mg

Una tableta cada 24 horas

Con estémago vacio




Maraviroc

Tableta 150 mg

Una tableta cada 12 horas con medicamentos
que son inhibidores potentes del CYP3A (con o
sin inductor CYP3A)

No relevante

Tableta 300 mg

Una tableta cada 12 horas con medicamentos
que no son inhibidores potentes del CYP3A o
inductores potentes del CYP3A
Dos tabletas cada 12 horas con medicamentos
inductores del CYP3A (sin inhibidor potente
CYP3A)

No relevante

Raltegravir

Tableta 400 mg

Una tableta dos veces al dia

No relevante

Tableta 600 mg

Dos tabletas una vez al dia (1200 mg) en
pacientes naive o virolégicamente suprimidos
en tratamiento inicial con 400 mg dos veces al

dia

No relevante

Rilpivirina

Tableta 25 mg

Una tableta cada 24 horas

Tomar con alimentos

Ritonavir

Tableta 100 mg

La dosis como potenciador farmacocinético
depende de la frecuencia de uso del Inhibidor
de proteasa con el cual sea administrado

Tomar con alimentos

Tenofovir alafenamida/Emtricitabina

Tableta 10mg/200mg

Una tableta cada 24 horas; cuando se
administra conjuntamente con un IP potenciado
con ritonavir o cobicistat

No relevante

Tableta 25mg/200mg

Una tableta cada 24 horas; cuando se
administra conjuntamente con Dolutegravir,
efavirenz, maraviroc, nevirapina, rilpivirina,
raltegravir

No relevante




Tenofovir

alafenamida/Emtricitabina/Rilpivirina Tableta 25mg/200mg/25mg

Una tableta cada 24 horas

Tomar con alimentos

Tenofovir disoproxilo Tableta 300 mg

Una tableta cada 24 horas

No relevante

Tenofovir disoproxilo/Emtricitabina/Efavirenz | Tableta 300mg/200mg/600mg

Una tableta cada 24 horas

Con estémago vacio

Tenofovir

disoproxilo/Emtricitabina/Rilpivirina Tableta 300mg/200mg/600mg

Una tableta cada 24 horas

Tomar con alimentos

Fuente: elaboracion propia a partir de:

1.

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA). Sistema de Tramites en Linea - Consultas Publicas [Internet].

[cited 2021 Apr 13]. Available from: http://consultaregistro.invima.gov.co:8082/Consultas/consultas/consreg_encabcum.jsp

Wolters Kluwer. Lexicomp @ [Internet]. [cited 2021 Apr 13]. Available from: https://online.lexi.com/Ico/action/home

Ministerio de Salud y Proteccion Social (MinSalud), Instituto de Evaluacion Tecnolégica en Salud - IETS. Medicamentos a un clic [Internet].
[cited 2021 Apr 13]. Available from: http://medicamentosaunclic.gov.co/contenidos/Quienes_somos.aspx

Agencia espafiola de medicamentos y productos sanitarios (AEMPS). CIMA: Centro de informacién de medicamentos - Buscador para

profesionales sanitarios [Internet]. [cited 2021 Apr 13]. Available from: https://cima.aemps.es/cima/publico/home.html




7.6.2 Anexo 6.1 Preguntas en formato PICO

Pregunta 4. En personas con edad igual o mayor a 18 afios con diagndéstico reciente de
infeccion por VIH, incluidas gestantes, ¢se debe iniciar terapia antirretroviral de forma
inmediata al diagnostico versus iniciarla de forma diferida?

Poblacion Personas con edad igual o mayor a 18 afios con diagndstico reciente
de infeccion por VIH, incluidas gestantes.

Intervencion Inicio inmediato de terapia antirretroviral

Comparador Inicio diferido de terapia antirretroviral

Desenlaces

Calidad de vida (9)

Supresién viral (8)

Adherencia al tratamiento (8)
Progresion de la enfermedad (8)
Mortalidad (8)

Discapacidad (7)

Eventos adversos (7)
Resistencia a TAR (7)
Transmision de la infeccion (7)
Falla virolégica (7)

DESENLACES RELACIONADOS CON MUJERES GESTANTES:
Transmision materno-fetal (9)
Mortalidad fetal o del recién nacido (9)
Morbilidad materno-obstétrica (8)
Morbilidad fetal o del recién nacido (8)

Sugrupos de e Personas con comorbilidades en quienes se considere terapia
interés antirretroviral altamente efectiva
e Personas que inician en el contexto de infecciones oportunistas

Pregunta 5. ¢ Cuél es el mejor esquema de terapia antirretroviral inicial en personas con
edad igual o mayor a 18 afios con diagnéstico reciente de infeccién por VIH, incluidas
gestantes, sin experiencia previa con antirretrovirales?

Poblacion Personas con edad igual o mayor a 18 afios con diagndstico reciente
de infeccion por VIH, incluidas gestantes, sin experiencia previa con
antirretrovirales

[NCIAERIAOEEIN o  Raltegravir + ABC/3TC
e Raltegravir + TDF/ FTC
e Raltegravir + TAF/ FTC

Dolutegravir/abacavir/3TC
Dolutegravir + TAF/FTC
Dolutegravir/3TC
Dolutegravir + TAF/3TC
Dolutegravir + TDF/FTC




Comparadores

()

Elvitegravir/cobicistat/ TDF/FTC
Elvitegravir/cobicistat/ TAF/FTC

ABC/3TC + TDF

Bictegravir/TAF/FTC

Darunavir/ritonavir + TDF/FTC
Darunavir/ritonavir + TAF/FTC
Darunavir/cobicistat + TDF/FTC
Darunavir/cobicistat + TAF/FTC
Darunavir/ritonavir + 3TC
Darunavir/cobicistat + TAF
Darunavir/ritonavir + 3TC/abacavir
Darunavir/cobicistat + 3TC/abacavir
Darunavir/cobicistat + 3TC

Raltegravir + darunavir/ritonavir
Raltegravir + darunavir/cobicistat

Dolutegarvir + darunavir/ritonavir
Dolutegravir + darunavir/cobicistat

Rilpivirina/TDF/FTC
Rilpivirina/TAF/FTC
Rilpivirina + Dolutegravir

Doravirina/lamivudina/emtricitabina

TDF/FTC EFV (400 mg)

ABC/3TC + Efavirenz(1)

ABC/3TC + Atazanavir/ritonavir(1)
ABC/3TC + Darunavir/ritonavir(1)
ABC/3TC + Raltegravir(1)
TDF/FTC + Efavirenz(1)

TDF/FTC + Atazanavir/ritonavir(1)
TDF/FTC + Darunavir/ritonavir(1)
TDF/FTC + Raltegravir(1)
AZT/3TC + Nevirapina(2)
AZT/3TC + Lopinavir/ritonavir (2,3)




AZT/3TC + Fosamprenavir/ritonavir(2)
AZT/3TC + Atazanavir/ritonavir(3)
ABC/3TC + Nevirapina(4)

TDF/FTC + Nevirapina(4)

ABC/3TC Lopinavir/ritonavir
TDF/FTC Lopinavir/ritonavir
Doravirina + TAF/FTC
Doravirina + TDF/FTC

Desenlaces

Adherencia relacionada con falla virolégica (9)
Falla virolégica (9)

Resistencia a TAR (9)

Adherencia relacionada con eventos adversos (8)
Calidad de vida (8)

Eventos adversos (8)

Progresion de la enfermedad (7)

Mortalidad (7)

Transmision de la infeccion (7)

DESENLACES RELACIONADOS CON MUJERES GESTANTES:
e Transmision materno-fetal (9)

e Morbilidad materno-obstétrica

o Mortalidad fetal o del recién nacido (8)

e Morbilidad fetal o del recién nacido (8)

Sugrupos de e Personas a quienes se les realiza genotipificacion desde el inicio
interés del esquema antirretroviral

Mayores de 13 afios - tratamiento recomendado GPC 2014

Mayores de 13 afios - tratamiento alternativo GPC 2014

Mujeres embarazadas Tratamiento recomendado GPC 2014

Mujeres embarazadas — alternativas GPC 2014

También se explorara la evidencia utilizando como comparador los nuevos regimenes
disponibles.

arLONE

Abrevituras:

TDF: tenofovir disoproxilo fumarato
FTC: emtricitabina

TAF: tenofovir alafenamida

3TC: lamivudina

ABC: abacavir

Pregunta 6. En personas con edad igual o mayor a 18 afios que viven con VIH, incluidas
gestantes, recibiendo tratamiento antirretroviral, ¢, se debe hacer cambio preventivo versus
reactivo del tratamiento para manejar la intolerancia o toxicidad?

Poblacion Personas con edad igual o mayor a 18 afios 0 mas que viven con VIH,
incluidas gestantes, recibiendo tratamiento antirretroviral
Intervencion Cambio del esquema antirretroviral de forma preventiva

Comparador Cambio del esquema antirretroviral de forma reactiva




Adherencia relacionada con eventos adversos (9)
Adherencia relacionada con falla virolégica (8)
Eventos adversos (8)

Calidad de vida (8)

Falla virolégica (8)

DESENLACES RELACIONADOS CON MUJERES GESTANTES:
e Transmisiéon materno-fetal

¢ Morbilidad materno-obstétrica

o Mortalidad fetal o del recién nacido

¢ Morbilidad fetal o del recién nacido

Desenlaces

Sugrupos de e Subgrupos priorizados por la GPC.
interés

Pregunta 7. En personas con edad igual o mayor a 18 afios que viven con VIH, incluidas
gestantes, que presentan fracaso terapéutico, ¢se debe realizar cambio secuencial de la
terapia con los esquemas antirretrovirales vigentes o se deba hacer cambio con base en
genotipificacion?

Poblacion Personas con edad igual o mayor a 18 afios que viven con VIH,
incluidas gestantes que presentan fracaso terapéutico.

Intervencién Esquemas empleados en practica clinica:
EFV/TDF/FTC

EFV/ABC/3TC

ATV/r + TDE/IFTC

ATVIr + ABC/3TC

DRV/r + TDF/FTC

DRV/r + ABC/3TC

RAL + TDF/FTC

RAL + ABC/3TC

o Dolutegravir/ABC/3TC
o Dolutegravir + TDF/FTC
e Dolutegravir/3TC

o Elvitegravir/cobicistat/ TDF/FTC
o Elvitegravir/cobicistat/ TAF/FTC

o Bictegravir/TAF/FTC

e Darunavir/ritonavir + TAF/FTC
e Darunavir/cobicistat + TDF/FTC
e Darunavir/cobicistat + TAF/FTC




Rilpivirina/TDF/FTC
Rilpivirina/TAF/FTC

Doravirina/lamivudina/emtricitabina

Comparador

Genotipificacion

Desenlaces

Adherencia relacionada con efectos secundarios (9)
Adherencia relacionada con falla virolégica (9)
Resistencia (9)

Falla virolégica (8)

Mortalidad (8)

Progresion de la enfermedad (8)

Calidad de vida (8)

Eventos adversos (7)

DESENLACES RELACIONADOS CON MUJERES GESTANTES:

Transmision materno-fetal
Morbilidad materno-obstétrica
Mortalidad fetal o del recién nacido
Morbilidad fetal o del recién nacido

Sugrupos de .
INEIES

Subgrupos priorizados por la GPC.

Abreviaturas:

TDF: tenofovir disoproxilo fumarato
FTC: emtricitabina

TAF: tenofovir alafenamida

3TC: lamivudina

RAL: raltegravir
ABC: Abacavir




7.6.3 Anexo 6.2 Resultados de la graduacion de desenlaces.

Pregunta 4: En personas con edad igual o mayor a 18 afios con diagndstico reciente de
infeccién por VIH, incluidas gestantes, ¢se debe iniciar terapia antirretroviral de forma
inmediata al diagndstico versus iniciarla de forma diferida?

~ Evaluador Consenso clasificacion
Desenlaces JCA 0S| EMB FR | CS desenlaces

Calidad de vida 9 9 9 8 9 Critico
Enfermedades infecciosas 6 7 8 6 9 Critico
Discapacidad 7 4 7 5 9 Critico
Eventos adversos 7 8 8 5 7 Critico
Mortalidad 8 8 9 3 9 Critico
Progresion de la enfermedad 7 5 9 8 9 Critico
Resistencia a los TAR 5 9 7 5 9 Critico
Toxicidad crénica 2 8 9 8 9 Critico
Transmision 4 7 6 9 9 Critico
Tiempo a la supresién viral 7 9 8 6 8 Critico
Adherencia al manejo 7 9 9 6 8 Critico
Tiempo a falla virolégica 7 9 7 6 8 Critico
Eventos adversos 7 8 8 7 7 Critico
Transmision materno-fetal 8 7 9 9 9 Critico
Morbilidad materno-obstétrica 8 8 7 9 9 Critico
Mortalidad fetal o del recién Critico
nacido 7 9 5 9 9
Morbilidad fetal o del recién Critico
nacido 6 8 7 8 9
Enfermedad no asociadaa VIH | 3 7 8 4 6 Importante no critico
Neoplasia 4 5 8 4 9 Importante no critico

Pregunta 5: ¢ Cual es el mejor esquema de terapia antirretroviral inicial en personas con
edad igual o mayor a 18 afios con diagnéstico reciente de infeccion por VIH, incluidas
gestantes, sin experiencia previa con antirretrovirales?

Desenlaces Evaluador Consenso clasificacién
JCA OS | EMB | FR CS desenlaces

Adherencia relacionada con Critico
eventos adversos 8 9 9 6 8

Adherencia relacionada con falla Critico
virologica 7 9 9 7 9

Calidad de vida 9 9 8 8 8 Critico
Eventos adversos 7 8 7 9 8 Critico
Falla virolégica (48 semanas) 7 9 9 8 8 Critico
Interaccion farmacolégica 4 8 8 7 7 Critico
Mortalidad 7 8 7 5 9 Critico
Progresioén de la enfermedad 7 7 8 7 9 Critico
Resistencia a TAR 7 9 9 8 9 Critico
Toxicidad crénica 7 9 9 8 8 Critico
Transmision 4 7 6 9 9 Critico
Tiempo a falla virolégica 7 9 9 7 9 Critico
Falla virolégica (96 semanas) 7 9 8 9 7 Critico
Falla virolégica (144 semanas) 7 9 7 8 7 Critico
Preferencias del paciente 9 9 9 7 8 Critico




Transmision materno-fetal Critico
Morbilidad materno-obstétrica Critico
Mortalidad fetal o del recién nacido Critico
Morbilidad fetal o del recién nacido Critico

Discapacidad
Enfermedades infecciosas
Enfermedad no asociada a VIH

Importante no critico
Importante no critico
Importante no critico

| 01O |N|00[00 |~
OO |©O|W©O|00|©

OO OO |01 |©
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Pregunta 6: En personas con edad igual o mayor a 18 afios que viven con VIH, incluidas
gestantes, recibiendo tratamiento antirretroviral, ¢, se debe hacer cambio preventivo versus
reactivo del tratamiento para manejar la intolerancia o toxicidad?

Desenlaces Evaluador Consenso clasificacion
JCA OS EMB FR/FG* CS  desenlaces |

Adherencia relacionada con Critico

eventos adversos 9 9 9 8 9

Adherencia relacionada con falla Critico

virologica 6 9 8 5 8

Calidad de vida 9 9 8 7 8 Critico

Eventos adversos 7 8 7 8 8 Critico

Falla virolégica (48 semanas) 6 9 9 8 7 Critico

Interaccion farmacolégica 5 8 7 8 7 Critico

Tiempo a falla virolégica 6 9 8 7 7 Critico

Preferencias del paciente 7 9 8 6 8 Critico

Transmisién materno-fetal 1 8 8 2* 8 Critico

Morbilidad materno-obstétrica 8 9 9 3* 9 Critico

Mortalidad fetal o del recién Critico

nacido 7 9 5 2* 9

Morbilidad fetal o del recién Critico

nacido 8 9 7 2* 9

Discapacidad 8 5 6 6 8 Importante no critico
Enfermedades infecciosas 5 7 4 6 7 Importante no critico
Enfermedad no asociada a VIH 5 7 4 5 7 Importante no critico
Falla virolégica (96 semanas) 6 9 6 6 7 Importante no critico
Falla virol6gica (144 semanas) 6 9 6 5 7 Importante no critico

Pregunta 7: En personas con edad igual o mayor a 18 afios que viven con VIH, incluidas
gestantes, que presentan fracaso terapéutico, ¢se debe realizar cambio secuencial de la
terapia con los esquemas antirretrovirales vigentes o se deba hacer cambio con base en
genotipificacion?

Desenlaces ~ Evaluador | Consenso clasificacion
JCA | OS EMB | FRIFG* CS desenlaces

Adherencia relacionada con Critico
eventos adversos 6 9 9 8 9

Adherencia relacionada con falla Critico
virolégica 9 9 9 8 9

Calidad de vida 8 9 7 8 8 Critico
Eventos adversos 6 8 7 7 8 Critico
Falla virolégica (semanas) 8 9 9 7 8 Critico
Interaccién farmacolégica 5 9 7 7 8 | Critico




Mortalidad 8 8 7 4 9 Critico

Progresién de la enfermedad 8 8 8 5 9 Critico
Reconstitucion inmunitaria (48 Critico

semanas) 1 7 7 5 8

Resistencia a TAR 9 9 9 8 8 Critico

Toxicidad crénica 9 8 8 7 8 Critico

Transmision materno-fetal 3 9 9 4* 8 Critico

Morbilidad materno-obstétrica 7 9 7 4* 8 Critico

Mortalidad fetal o del recién Critico

nacido 3 9 7 4* 8

Morbilidad fetal o del recién Critico

nacido 7 9 8 4* 8

Discapacidad 6 5 5 6 8 Importante no critico
Enfermedades infecciosas 3 6 5 5 8 Importante no critico
Enfermedad no asociada a VIH 3 6 5 4 7 Importante no critico

7.6.4 Anexo 6.3 Reporte de busquedas de la literatura
Anexo 6.3.1 Criterios de elegibilidad (tabla)

Tabla 1. Criterios de elegibilidad busqueda sistematica de RSL

Criterios de Poblacion, intervencién, comparacion, desenlaces, subgrupos y tipo
inclusién de estudio segun las preguntas PICOT descritas en el Anexo 5.1.

Estudios: revisiones sistematicas de ensayos clinicos controlados,
con o sin meta-analisis (incluyendo comparaciones directas,
indirectas o en red).

Formato de publicacion: se tuvieron en cuenta estudios disponibles
como publicacion completa.

Idioma de publicacion: sin restriccion.

Estado de publicacion: estudios publicados, en prensa o literatura
gris.

Fecha de publicacién: desde el inicio de la base de datos hasta
noviembre 12, 2020

Reporte de resultados: estudios que informaran estimaciones del
efecto individuales (por cada estudio primario) o estimaciones
combinadas (meta-andlisis), que fuesen atribuibles a Ila
comparacion de interés y al menos a un desenlace critico, segun la
pregunta PICO previamente descrita.

Criterios de Resumenes presentados en eventos cientificos. Los estudios
exclusion publicados Unicamente en formato de resumen no fueron
considerados debido a que la informacién reportada es incompleta
para evaluar su calidad metodolégica, ademas, es posible que los




resultados de los estudios puedan cambiar significativamente entre
la presentacion inicial en un evento cientifico y la publicacion final.

Tabla 2. Criterios de elegibilidad RSL de estudios primarios.

Criterios de Poblacion, intervencién, comparacion, desenlaces, subgrupos y tipo
inclusién de estudio: segun las preguntas PICOT descritas en el Anexo 6.1.

Estudios: Ensayos clinicos con asignacién aleatoria.

Formato de publicacion: se tuvieron en cuenta estudios disponibles
como publicacién completa.

Idioma de publicacién: sin restriccién.

Estado de publicacion: estudios publicados, en prensa o literatura
gris.

Fecha de publicacion: desde el inicio de la base de datos
investigada hasta noviembre 12 de 2020.

Reporte de resultados: estudios que informaran estimaciones del
efecto que fuesen atribuibles a la comparaciéon de interés y al
menos a un desenlace critico, segin la pregunta PICOT
previamente descrita.

Criterios de Resumenes presentados en eventos cientificos. Los estudios

exclusion publicados Unicamente en formato de resumen no fueron
considerados debido a que la informacién reportada es incompleta
para evaluar su calidad metodolégica, ademas, es posible que los
resultados de los estudios puedan cambiar significativamente entre
la presentacion inicial en un evento cientifico y la publicacion final.

Anexo 6.3.2 Fuentes de busqueda

Para realizar la busqueda de RSL, se llevaron a cabo blusquedas sistematicas en las
bases de datos electronicas Medline, Embase, Cochrane, Biblioteca Virtual en Salud y
Open Grey. Asi mismo, se realiz6 una blsqueda manual en la base de datos Google
Scholar.

Al igual que para la busqueda sistematica de RSL, se llevaron a cabo busquedas en las
bases de datos electronicas Medline, Embase, Cochrane, BVS, y Open Grey para realizar
la busqueda de estudios primarios. Ademas, se realizé una blusqueda manual en la base
de datos Google Scholar.

Otras fuentes de evidencia

Bases de datos administrativas de CAC, INVIMA para evaluar el estado de
comercializacién de las moléculas y esquemas, y su aprobacién. Lexicon para describir
eventos adversos de medicamentos



Anexo 6.3.3 Bitacoras de busquedas

Pregunta 4: En personas con edad igual o mayor a 18 afios con diagndstico reciente de
infeccién por VIH, incluidas gestantes, ¢se debe iniciar terapia antirretroviral de forma
inmediata al diagndstico versus iniciarla de forma diferida?

Tipo de busqueda Nueva
Base de datos Medline
Plataforma Ovid
Fecha de busqueda 12/noviembre/2020
Rango de fecha de | No
busqueda
Restricciones de lenguaje ninguno
Otros limites
Estrategia de busqueda
iBasquedas Resultados
"HIV"[Mesh:NoExp] OR HIV-1 [MeSH] OR "HIV
Infections"[Mesh] OR human
immunodeficiency virus [tiab] OR human
immunedeficiency virus [tiab] OR acquired
1 397.972
immunodeficiency syndrome [tiab] OR AIDS
[tiab] OR acquired
immunedeficiency syndrome [tiab] OR acquired
immune deficiency [tiab]
Salvage therapy [tiab] OR "Treatment
Failure"[Mesh] OR Treatment-experienced [tiab]
2 | OR Antirretroviral experienced [tiab] OR ART- |44.667
experienced [tiab] OR Experienced patients
[tiab] OR treatment switch [tiab]
3|/1not2 393.396




"rapid initiation" [tiab] OR Immediate [tiab] OR
Immediate initiation [tiab]OR deferred [tiab] OR

4 | deferred initiation OR delayed [tiab] OR delayed | 645.940
initiation[tiab] OR immediate start* OR early
initiation

5|3 AND4 11.112

6 | 5 Filter: Systematic Review 124

7 | 5 Filter: Randomized Controlled Trial 673

Referencias identificadas SR: 124; ECA: 673
Tipo de busqueda Nueva
Base de datos Embase
Plataforma Ovid
Fecha de busqueda 12/noviembre/2020
Rango de fecha de | No
busqueda
Restricciones de lenguaje ninguno
Otros limites
Estrategia de busqueda
E Busquedas Resultados
#3 AND #4 AND ([controlled clinical trial]/lim
#8 | OR [randomized controlled trial]/lim) 817
#3 AND #4 AND ([cochrane review]/lim OR
#6 | [systematic review]/lim OR [meta analysis]/lim) | 182




#5

#3 AND #4

11023

#4

'rapid initiation':ti,ab OR 'immediate':ti,ab OR
'immediate initiation':ti,ab OR 'deferred':ti,ab
OR 'deferred initiation' OR 'delayed':ti,ab OR
'delayed initiation':ti,ab OR 'immediate start*'

OR 'early initiation'

635534

#3

#1 NOT #2

604714

#2

'salvage  therapy':ti,ab OR 'treatment
failure'/exp OR 'treatment-experienced':ti,ab
OR 'antirretroviral experienced':ti,ab OR 'art-
experienced':ti,ab OR ‘experienced

patients':ti,ab OR 'treatment switch':ti,ab

184067

#1

'hiv'/exp OR 'hiv' OR 'hiv-1'/exp OR 'hiv-1' OR
'hiv infections'/exp OR 'hiv infections' OR
'human immunodeficiency virus':iti,ab OR
'human immunedeficiency virus':ti,ab OR
'acquired immunodeficiency syndrome':ti,ab
OR 'aids':ti,ab OR 'acquired immunedeficiency
syndrome':itiab  OR  ‘'acquired immune

deficiency':ti,ab

617330

Referencias identificadas

RSL: 182 ECA: 817

Tipo de busqueda Nueva

Base de datos Lilacs

Plataforma BVS

Fecha de busqueda 12/noviembre/2020
Rango de fecha de | No

busqueda




Restricciones de lenguaje

ninguno

Otros limites

Revisiones sistematicas

Estrategia de busqueda

((immediate OR deferred) AND (antirretroviral OR TAR)

Referencias identificadas

ECAyRSL: 1,121

Tipo de busqueda Nueva

Base de datos Open Grey
Plataforma

Fecha de basqueda 12/noviembre/2020
Rango de fecha de | No

basqueda

Restricciones de lenguaje ninguno

Otros limites ninguno

Estrategia de busqueda

((immediate OR deferred) AND (antirretroviral OR TAR)

Referencias identificadas

1

Tipo de busqueda

Nueva

Base de datos

Cochrane Library

Plataforma Cochrane Library
Fecha de busqueda 12/noviembre/2020
Rango de fecha de | No

basqueda

Restricciones de lenguaje ninguno

Otros limites

Filter: Topic: Infectious disease; Cochrane group: HIV/AIDS




Estrategia de busqueda

("HIV"  OR HIV-1 OR "HIV Infections" OR human
immunodeficiency virus OR human immunedeficiency virus OR
acquired immunodeficiency syndrome OR AIDS OR acquired
immunedeficiency syndrome OR acquired immune deficiency)
AND (rapid initiation OR Immediate OR Immediate initiation OR
deferred OR deferred initiation OR delayed OR delayed initiation

OR immediate start OR early initiation)

Referencias identificadas

RSL: 21 ECA: 456

Tipo de busqueda

Nueva

Base de datos

Google Scholar

Plataforma Google Scholar
Fecha de busqueda 12/noviembre/2020
Rango de fecha de | No

busqueda

Restricciones de lenguaje Ninguno

Otros limites Ninguno

Estrategia de busqueda

((immediate OR deferred) AND (antirretroviral OR TAR)

Referencias identificadas

4 en Primeras 10 paginas

Pregunta 5. ¢ Cual es el mejor esquema de terapia antirretroviral inicial en personas con
edad igual o mayor a 18 afios con diagnéstico reciente de infeccién por VIH, incluidas
gestantes, sin experiencia previa con antirretrovirales?

Tipo de busqueda Nueva

Base de datos Medline
Plataforma Ovid

Fecha de busqueda 12/noviembre/2020
Rango de fecha de busqueda | No




Restricciones de lenguaje

ninguno

Otros limites

Estrategia de busqueda

("HIV"[Mesh:NoExp] OR HIV-1 [MeSH] OR "HIV
Infections"[Mesh] OR human immunodeficiency virus
[tiab] OR human immunedeficiency virus [tiab] OR
acquired immunodeficiency syndrome [tiab] OR AIDS
[tiab] OR acquired immunedeficiency syndrome [tiab]
OR acquired immune deficiency [tiab]) NOT (Salvage
therapy [tiab] OR "Treatment Failure"[Mesh] OR
Treatment-experienced [tiab] OR Antirretroviral
experienced [tiab] OR ART- experienced [tiab] OR
Experienced patients [tiab] OR treatment switch
[tiab])

393.7
54

Antirretroviral Therapy, Highly Active [Mesh] OR
"Integrase Inhibitors"[Mesh] OR "HIV Integrase
Inhibitors"[Mesh] OR "HIV Reverse
Transcriptase"[Mesh] OR AND "Reverse Transcriptase
Inhibitors"[Mesh] OR "Anti-HIV Agents"[Mesh] OR
"HIV Protease Inhibitors"[Mesh]

atazanavir [tiab] OR Reyataz [tiab] OR a603019 [tiab]
OR BMS-232632 [tiab] or atv* [tiab]

cobicistat [tiab]OR GS-9350[tiab] OR Tybost[tiab]

dolutegravir [tiab] OR Tivicay [tiab] OR a613043 [tiab]
OR S?GSK1349572 [tiab] OR GSK1349572 [tiab]

darunavir [tiab] OR Prezista [tiab]OR TMC114 [tiab]OR
a607042 [tiab] or drv* [tiab]

Elvitegravir [tiab] OR GS-9137 [tiab] OR Vitekta [tiab]

emtricitabine [tiab] OR Emtriva [tiab] OR Coviracil
[tiab] OR 2604004 [tiab]

lopinavir [tiab] OR ABT-378 [tiab] OR a602015 [tiab] or
Ipv* [tiab]

10

nevirapine [tiab] OR Viramune [tiab] OR a600035




[tiab]

11

ritonavir [tiab] OR Norvir [tiab] OR 2696029 [tiab]

12

raltegravir [tiab] OR Isentress [tiab] OR MK-0518 [tiab]
OR a608004 [tiab]

13

efavirenz [tiab] OR Efavir [tiab] OR Sustiva [tiab] OR
Stocrin [tiab] OR Efcure [tiab] OR Efferven [tiab] OR
Estiva [tiab] OR Evirenz [tiab] OR Viranz [tiab] OR
a699004 [tiab]

14

Trizivir [tiab] OR Aluvia[tiab] OR Kaletra[tiab] OR
Stribild[tiab] OR triumeq(tiab]

15

fosamprenavir [tiab]

16

Rilpivirine [MeSH:NoExp] OR Rilpivirine [tiab] OR RPV
[tiab]

17

Tenofovir'[MeSH Terms] OR "TDF"[tiab] OR "Tenofovir
Disoproxil Fumarate"[tiab]

18

tenofovir alafenamide [tiab] OR TAF [tiab]

19

abacavir [tiab] OR doravirine [tiab]

"Lamivudine"[Mesh] OR 3TC OR "Zidovudine"[Mesh]

20
OR AZT [tiab] OR azidothymidine [tiab]
21|0R/2-20 94.69
1
22|1AND 21 70.14
3
23|22 Filter: Systematic Review 528
22 Filter: Randomized Controlled Trial 3.648

Referencias identificadas

RSL: 528 ECA: 3,648




Tipo de busqueda Nueva
Base de datos Embase
Plataforma Ovid
Fecha de busqueda 12/noviembre/2020
Rango de fecha de busqueda No
Restricciones de lenguaje ninguno
Otros limites
Estrategia de busqueda
# Blsquedas Resultados
#51 AND #54 AND ([controlled clinical
trial]/lim OR [randomized controlled
#58 | trial]/lim) 1530
#1 AND #45 AND ([cochrane review]/lim OR
[systematic review]/lim OR [meta
#47 | analysis]/lim) 857
#46 | #1 AND #45 62737
#27 OR #28 OR #29 OR #30 OR #31 OR #32 OR
#33 OR #34 OR #35 OR #36 OR #37 OR #38 OR
#45 | #39 OR #40 OR #41 OR #42 OR #43 OR #44 94891
'lamivudine'/exp OR '3tc' OR 'zidovudine'/exp
#44 | OR 'azt'":ti,ab OR 'azidothymidine':ti,ab 58423
#43 | 'abacavir':ti,ab OR 'doravirine':ti,ab 3344
#42 | 'tenofovir alafenamide':ti,ab OR 'taf':ti,ab 2665
'tenofovir'/exp OR 'tdf':ti,ab OR 'tenofovir
#41 | disoproxil fumarate':ti,ab 23587




'rilpivirine'/exp  OR  'rilpivirine':itiab  OR

#40 | 'rpv':ti,ab 3379
#39 | 'fosamprenavir':ti,ab 352
"trizivir':ti,ab OR 'aluvia':ti,ab OR 'kaletra':ti,ab
#38 | OR 'stribild':ti,ab OR 'triumeq':ti,ab 503
'efavirenz':ti,ab OR 'efavir':ti,ab OR
'sustiva':ti,ab OR 'stocrin':ti,ab OR
'efcure':ti,ab OR 'efferven':ti,ab OR
'estiva':ti,ab OR 'evirenz':ti,ab OR 'viranz':ti,ab
#37 | OR 'a699004":ti,ab 6394
‘raltegravir':ti,ab OR 'isentress':ti,ab OR 'mk-

#36 | 0518':ti,ab OR 'a608004':ti,ab 3228
'ritonavir':ti,ab OR 'norvir':ti,ab OR
#35 | 'a696029':ti,ab 9919
'nevirapine':itiab OR ‘'viramune':ti,ab OR
#34 | 'a600035'":ti,ab 5294
'lopinavir':tiab  OR  'abt-378":ti,ab  OR
#33 | 'a602015'":ti,ab OR 'lpv*':ti,ab 5425
'lopinavir':tiab  OR  'abt-378":ti,ab  OR
#32 | 'a602015'":ti,ab OR 'lpv*':ti,ab 5425
'emtricitabine':ti,ab OR 'emtriva':tiab OR
#31 | 'coviracil':ti,ab OR 'a604004":ti,ab 4418
‘elvitegravir':tiab OR 'gs-9137':ti,ab OR
#30 | 'vitekta':ti,ab 1212
'darunavir':tiab  OR  'prezista':tiiab OR
#29 4243

'tmc114':ti,ab OR 'ab07042":ti,ab OR




'drv*':ti,ab

#28

'dolutegravir':tiab OR  'tivicay:itiab OR
'a613043":ti,ab OR 's?gsk1349572':ti,ab OR
'gsk1349572":ti,ab

2037

#27

'atazanavir':itiab OR 'reyataz':itiiab OR
'a603019":ti,ab OR 'bms-232632"ti,ab OR

'atv*':ti,ab

4777

#26

'antirretroviral therapy, highly active'/exp OR
'integrase inhibitors'/exp OR 'hiv integrase
inhibitors'/exp OR 'hiv reverse
transcriptase'/exp OR 'reverse transcriptase
inhibitors'/exp OR ‘'anti-hiv agents'/exp OR

'hiv protease inhibitors'/exp

204788

#1

'hiv'/exp OR 'hiv' OR 'hiv-1'/exp OR 'hiv-1' OR
'hiv infections'/exp OR 'hiv infections' OR
'human immunodeficiency virus':itiab OR
'human immunedeficiency virus':ti,ab OR
'acquired immunodeficiency syndrome':ti,ab
OR 'aids':ti,ab OR 'acquired immunedeficiency
syndrome':tiiab OR 'acquired immune

deficiency':ti,ab

617330

Referencias identificadas

RSL: 376; ECA: 1,530

Tipo de busqueda Nueva

Base de datos Lilacs

Plataforma BVS

Fecha de busqueda 12/noviembre/2020
Rango de fecha de basqueda | No




Restricciones de lenguaje

ninguno

Otros limites

Revisiones sistematicas

Estrategia de busqueda

((integrase inhibitor) OR (reverse

transcriptase) OR

(protease inhibitor) OR (nucleoside) OR (nucleotide)) AND

(first line OR naive) AND hiv

Referencias identificadas 6,452

Tipo de busqueda Nueva

Base de datos Open Grey
Plataforma

Fecha de busqueda 12/noviembre/2020
Rango de fecha de | No

basqueda

Restricciones de lenguaje ninguno

Otros limites ninguno

Estrategia de busqueda

((integrase inhibitor) OR (reverse

transcriptase) OR

(protease inhibitor) OR (nucleoside) OR (nucleotide)) AND

(first line OR naive) AND hiv

Referencias identificadas

4

Tipo de busqueda

Nueva

Base de datos

Cochrane Library

Plataforma Cochrane Library
Fecha de busqueda 12/noviembre/2020
Rango de fecha de | No

busqueda




Restricciones de lenguaje

Ninguno

Otros limites

Filter: Topic: Infectious disease; Cochrane group: HIV/AIDS

Estrategia de busqueda

("HIV" OR HIV-1 OR "HIV Infections" OR human
immunodeficiency virus OR human immunedeficiency virus
OR acquired immunodeficiency syndrome OR AIDS OR
acquired immunedeficiency syndrome OR acquired
immune deficiency ) AND first line treatment OR
Antirretroviral Therapy OR Highly Active OR "Integrase
Inhibitors" OR "HIV Integrase Inhibitors" OR "HIV Reverse
Transcriptase" OR "Reverse Transcriptase Inhibitors" OR
"AntiHIV Agents" OR "HIV Protease Inhibitors"

Referencias identificadas

RSL: 60; ECA: 2,319

Tipo de busqueda

Nueva

Base de datos

Google Scholar

Plataforma Google Scholar
Fecha de busqueda 12/noviembre/2020
Rango de fecha de | No

busqueda

Restricciones de lenguaje Ninguno

Otros limites Ninguno

Estrategia de busqueda

((integrase inhibitor) OR (reverse transcriptase) OR
(protease inhibitor) OR (nucleoside) OR (nucleotide)) AND
(first line OR naive) AND hiv

Referencias identificadas

4 en Primeras 10 paginas

Pregunta 6. En personas con edad igual o mayor a 18 afios que viven con VIH, incluidas
gestantes, recibiendo tratamiento antirretroviral, ¢,se debe hacer cambio preventivo versus
reactivo del tratamiento para manejar la intolerancia o toxicidad?

Tipo de busqueda

Nueva




Base de datos Medline
Plataforma Ovid

Fecha de busqueda | 12/noviembre/2020
Rango de fecha de | No

busqueda

Restricciones  de | ninguno

lenguaje

Otros limites
Estrategia de ("HIV"[Mesh:NoExp] OR HIV-1 [MeSH] OR "HIV
busqueda Infections"[Mesh] OR human immunodeficiency virus

[tiab] OR human immunedeficiency virus [tiab] OR
acquired immunodeficiency syndrome [tiab] OR AIDS
[tiab] OR acquired immunedeficiency syndrome [tiab] OR
acquired immune deficiency [tiab])

398.075

("Treatment Failure"[Mesh] OR "toxicity" [Subheading]
OR drug intolerance [tiab] OR Treatment-experienced
[tiab] OR Antirretroviral experienced [tiab] OR ART-
experienced [tiab]OR intolerance [tiab] OR Experienced
patients [tiab] OR Antirretroviral Therapy, Highly Active
[Mesh] OR ‘"Integrase Inhibitors"[Mesh] OR "HIV
Integrase Inhibitors"[Mesh] OR "HIV Reverse
Transcriptase"[Mesh] OR  "Reverse Transcriptase
Inhibitors"[Mesh] OR "Anti-HIV Agents"[Mesh] OR "HIV
Protease Inhibitors"[Mesh] OR antirretroviral drug
treatment [tiab] OR
Antirretroviral therapy [tiab] OR antirretroviral treatment
[tiab])

595.630

1 AND 2

87.202

treatment switch [tiab] OR Switch [tiab] OR Switching
[tiab] OR antirretroviral changes [tiab]

139.558

4 AND 3

8.258

5 Filter: Systematic Review

76




5 Filter: Randomized Controlled Trial

1.080

Referencias
identificadas

RSL: 76 ECA: 1,080

Tipo de busqueda Nueva

Base de datos Embase
Plataforma Ovid

Fecha de busqueda 12/noviembre/2020
Rango de fecha de | No

busqueda

Restricciones de lenguaje ninguno

Otros limites

Estrategia de busqueda

Busquedas

#51 AND #54 AND ([controlled clinical

Resultados

trial]/lim  OR  [randomized  controlled

#58 | trial]/lim) 1530
#51 AND #54 AND ([cochrane review]/lim OR
[systematic review]/lim OR [meta

#56 | analysis]/lim) 376

#55 | #51 AND #54 19443

#54 | #52 OR #53 1678284
'second-line regimens':ti,ab OR 'second line
art regimens':ti,ab OR 'second-line
antirretroviral regimens':ti,ab OR 'second-line

#53 1503659

antirretroviral therapy':ti,ab OR 'second-line




regimen' OR 'salvage regimens' OR 'salvage
therapy regimens' OR 'treatment switch':ti,ab
OR 'switch':ti,ab OR 'switching':ti,ab OR
'antirretroviral changes':ti,ab OR 'genotyping'

OR 'resistance’

#52

'antirretroviral therapy, highly active'/exp OR
'integrase inhibitors'/exp OR 'hiv integrase
inhibitors'/exp OR 'hiv reverse
transcriptase'/exp OR 'reverse transcriptase
inhibitors'/exp OR 'anti-hiv agents'/exp OR
'hiv protease inhibitors'/exp OR
'efavirenz':ti,ab OR 'efavir*':ti,ab OR
'sustiva':ti,ab OR 'stocrin':ti,ab OR
'efcure':ti,ab OR 'efferven':ti,ab OR
'estiva':ti,ab OR 'evirenz':ti,ab OR 'viranz':ti,ab
OR 'a699004':ti,ab OR 'atazanavir':itiab OR
'reyataz':tiab OR 'a603019':ti,ab OR 'bms-
232632":ti,ab OR ‘atv*':ti,ab OR
'darunavir':tiab OR  'prezista':tiiab OR
'tmcl14"tiab OR  'a607042':ti,ab  OR
'drv*':ti,ab OR 'raltegravir':ti,ab OR
'isentress':tiiab  OR  'mk-0518"ti,ab OR
'a608004":ti,ab OR 'dolutegravir':tiab OR
'tivicay':ti,ab OR 'a613043':ti,ab OR
's?gsk1349572":ti,ab OR 'gsk1349572':ti,ab OR
‘elvitegravir':itiab OR 'gs-9137":ti,ab OR
'vitekta':ti,ab OR 'tenofovir'/exp OR 'tdf":ti,ab
OR 'tenofovir disoproxil fumarate':ti,ab OR
'tenofovir alafenamide':ti,ab OR 'taf':ti,ab OR
'abacavir':ti,ab OR 'lamivudine'/exp OR '3tc'
OR 'bictegravir':ti,ab OR 'rilpivirine'/exp OR
'rilpivirine':ti,ab OR rpv':ti,ab OR
'doravirine':ti,ab OR 'emtricitabine':ti,ab OR
'emtriva':ti,ab OR 'coviracil':ti,ab OR

'ab04004':ti,ab OR  'ritonavir':tiiab  OR

212923




'norvir':ti,ab OR 'a696029'":ti,ab OR
'cobicistat':tiiab  OR  'gs-9350':ti,ab  OR
'tybost':ti,ab

Referencias identificadas

RSL: 376; ECA: 1,530

Tipo de busqueda Nueva

Base de datos Lilacs

Plataforma BVS

Fecha de busqueda 12/noviembre/2020
Rango de fecha de | No

basqueda

Restricciones de lenguaje ninguno

Otros limites

Revisiones sistematicas

Estrategia de busqueda

switch AND (adverse event) AND antirretroviral

Referencias identificadas 50

Tipo de busqueda Nueva

Base de datos Open Grey
Plataforma

Fecha de busqueda 12/noviembre/2020
Rango de fecha de | No

busqueda

Restricciones de lenguaje ninguno

Otros limites

ninguno




Estrategia de busqueda

switch AND (adverse event) AND antirretroviral

Referencias identificadas

0

Tipo de busqueda

Nueva

Base de datos

Cochrane Library

Plataforma Cochrane Library
Fecha de busqueda 12/noviembre/2020
Rango de fecha de | No

busqueda

Restricciones de lenguaje Ninguno

Otros limites

Filter: Topic: Infectious disease; Cochrane group: HIV/AIDS

Estrategia de busqueda

"HIV" OR HIV-1 OR "HIV Infections® OR human
immunodeficiency virus OR human immunedeficiency virus
OR acquired immunodeficiency syndrome OR AIDS OR
acquired immunedeficiency syndrome OR acquired
immune deficiency in Title Abstract Keyword AND
"Treatment Failure" OR "toxicity" OR drug intolerance OR
Treatment-experienced OR Antirretroviral experienced OR
ARTexperienced OR intolerance OR Experienced patients
OR Antirretroviral Therapy, Highly Active OR "Integrase
Inhibitors” OR "HIV Integrase Inhibitors” OR "HIV Reverse
Transcriptase" OR "Reverse Transcriptase Inhibitors" OR
"AntiHIV Agents" OR "HIV Protease Inhibitors" OR
antirretroviral drug treatment OR Antirretroviral therapy OR
antirretroviral treatment AND treatment switch OR Switch
OR Switching OR antirretroviral changes

Referencias identificadas

RSL: 11; ECA: 785

Tipo de busqueda

Nueva

Base de datos

Google Scholar




Plataforma Google Scholar
Fecha de busqueda 12/noviembre/2020
Rango de fecha de | No

basqueda

Restricciones de lenguaje Ninguno

Otros limites Ninguno

Estrategia de busqueda

switch AND (adverse event) AND antirretroviral

Referencias identificadas

8 en Primeras 10 paginas

Pregunta 7. En personas con edad igual o mayor a 18 afios que viven con VIH, incluidas
gestantes, que presentan fracaso terapéutico, ¢se debe realizar cambio secuencial de la
terapia con los esquemas antirretrovirales vigentes o se deba hacer cambio con base en

genotipificacion?
Tipo de busqueda Nueva
Base de datos Medline
Plataforma Ovid
Fecha de busqueda 12/noviembre/2020
Rango de fecha de busqueda | No
Restricciones de lenguaje ninguno

Otros limites

Estrategia de busqueda

# |BUsquedas Resusltado
(""HIV""[Mesh:NoExp] OR HIV-1 [MeSH] OR ""HIV
Infections""[Mesh] OR human immunodeficiency
virus [tiab] OR human immunedeficiency virus
[tiab] OR acquired immunodeficiency syndrome
[tiab] OR AIDS [tiab] OR acquired
immunedeficiency syndrome [tiab] OR acquired

1 [immune deficiency [tiab]) 398,306




failure[tiab] OR treatment failure [tiab] OR
antirretroviral failure [tiab] OR virologic failure
[tiab] OR virological failure[tiab] OR ART failure
[tiab] OR drug resistance [tiab]

763,733

1 AND 2

18090

Antirretroviral Therapy, Highly Active [Mesh] OR
"Integrase Inhibitors"[Mesh] OR "HIV Integrase
Inhibitors"[Mesh] OR "HIV Reverse
Transcriptase"[Mesh] OR "Reverse Transcriptase
Inhibitors"[Mesh] OR "Anti-HIV Agents"[Mesh] OR
"HIV Protease Inhibitors"[Mesh] OR efavirenz
[tiab] OR Efavir [tiab] OR Sustiva [tiab] OR Stocrin
[tiab] OR Efcure [tiab] OR Efferven [tiab] OR Estiva
[tiab] OR Evirenz [tiab] OR Viranz [tiab] OR
a699004 [tiab] OR atazanavir [tiab] OR Reyataz
[tiab] OR a603019 [tiab] OR BMS-232632 [tiab] or
atv* [tiab] OR darunavir [tiab] OR Prezista [tiab]OR
TMC114 [tiab]OR a607042 [tiab] or drv* [tiab] OR
raltegravir [tiab] OR Isentress [tiab] OR MK-0518
[tiab] OR a608004 [tiab] OR dolutegravir [tiab] OR
Tivicay [tiab] OR 2613043 [tiab] OR S?GSK1349572
[tiab] OR GSK1349572 [tiab] OR Elvitegravir [tiab]
OR GS-9137 [tiab] OR Vitekta [tiab] OR Tenofovir
[MeSH Terms] OR "TDF"[tiab] OR "Tenofovir
Disoproxil Fumarate"[tiab] OR tenofovir
alafenamide [tiab] OR TAF [tiab] OR abacavir [tiab]
OR "Lamivudine"[Mesh] OR 3TC OR "bictegravir"
[tiab] OR Rilpivirine [MeSH] OR Rilpivirine [tiab]
OR RPV [tiab] OR doravirine [tiab] OR
emtricitabine [tiab] OR Emtriva [tiab] OR Coviracil
[tiab] OR a604004 [tiab] OR ritonavir [tiab] OR
Norvir [tiab] OR a696029 [tiab] OR cobicistat
[tiab]OR  GS-9350[tiab] OR Tybost[tiab] OR
cobicistat [tiab] OR bictegravir [tiab] OR
cabotegravir [tiab]

88771

second-line regimens [tiab] OR second line ART
regimens [tiab] OR second-line antirretroviral
regimens [tiab] OR second-line antirretroviral

therapy [tiab] OR second-line regimen OR salvage 9

1,837,81




regimens OR salvage therapy regimens OR
treatment switch [tiab] OR Switch [tiab] OR
Switching [tiab] OR antirretroviral changes [tiab]

OR genotyping OR resistance

1,904,79
6 [40R5 0
7 [3ANDG6 12,224
8 |7 Filter: Systematic Review 122
7 Filter: Randomized Controlled Trial 733
Referencias identificadas RSL: 122 ECA: 733
Tipo de busqueda Nueva
Base de datos Embase
Plataforma Ovid
Fecha de busqueda 12/noviembre/2020
Rango de fecha de | No
bldsqueda
Restricciones de lenguaje ninguno

Otros limites

Estrategia de busqueda

Busquedas

#60 AND #61 AND ([controlled clinical trial]/lim

Resultados

#64 | OR [randomized controlled trial]/lim) 735
#60 AND #61 AND ([cochrane review]/lim OR

#63 | [systematic review]/lim OR [meta analysis]/lim) |78

#62 | #60 AND #61 3726




'treatment switch':ti,ab OR 'switch':ti,ab OR

#61 | 'switching':ti,ab OR 'antirretroviral changes':ti,ab

161707

#60 | #1 AND #59

161737

'treatment failure'/exp OR 'toxicity' OR 'drug
intolerance':ti,ab OR 'treatment-
experienced':ti,ab OR 'antirretroviral
experienced':ti,ab OR 'art- experienced':ti,ab OR
'intolerance':ti,ab OR 'experienced
patients':ti,ab OR 'antirretroviral therapy, highly
active'/exp OR 'integrase inhibitors'/exp OR 'hiv
integrase inhibitors'/exp OR 'hiv reverse
transcriptase'/exp OR 'reverse transcriptase
inhibitors'/exp OR 'anti-hiv agents'/exp OR 'hiv
protease inhibitors'/exp OR 'antirretroviral drug

treatment':ti,ab OR 'antirretroviral therapy':ti,ab

#59 | OR 'antirretroviral treatment':ti,ab 1612044
'hiv'/exp OR 'hiv' OR 'hiv-1'/exp OR 'hiv-1' OR
'hiv infections'/exp OR 'hiv infections' OR
'human  immunodeficiency virus'iti,ab OR
'human  immunedeficiency virus':itiab OR
'acquired immunodeficiency syndrome':ti,ab OR
‘aids:ti,ab OR 'acquired immunedeficiency
syndrome':ti,ab OR 'acquired immune

#1 | deficiency':ti,ab 617330

Referencias identificadas

RSL: 78; ECA: 735

Tipo de busqueda Nueva
Base de datos Lilacs
Plataforma BVS




Fecha de busqueda 12/noviembre/2020
Rango de fecha de | No

busqueda

Restricciones de lenguaje ninguno

Otros limites

Revisiones sistematicas

Estrategia de busqueda

(failure) AND antirretroviral AND switch

Referencias identificadas 505

Tipo de busqueda Nueva

Base de datos Open Grey
Plataforma

Fecha de busqueda 12/noviembre/2020
Rango de fecha de | No

busqueda

Restricciones de lenguaje ninguno

Otros limites ninguno

Estrategia de busqueda

(failure) AND antirretroviral AND switch

Referencias identificadas

2

Tipo de busqueda

Nueva

Base de datos

Cochrane Library

Plataforma Cochrane Library
Fecha de busqueda 12/noviembre/2020
Rango de fecha de | No

basqueda




Restricciones de lenguaje

Ninguno

Otros limites

Filter: Topic: Infectious disease; Cochrane group: HIV/AIDS

Estrategia de busqueda

"HIV'  OR HIV-1 OR "HIV Infections® OR human
immunodeficiency virus OR human immunedeficiency virus OR
acquired immunodeficiency syndrome OR AIDS OR acquired
immunedeficiency syndrome OR acquired immune deficiency
AND failure OR treatment failure OR antirretroviral failure OR
virologic failure OR virological failure OR ART failure OR drug
resistance  AND Antirretroviral Therapy Highly Active OR
"Integrase Inhibitors" OR "HIV Integrase Inhibitors® OR "HIV
Reverse Transcriptase” OR "Reverse Transcriptase Inhibitors"”
OR "AntiHIV Agents" OR "HIV Protease Inhibitors” OR efavirenz
OR Efavir OR Sustiva OR Stocrin OR Efcure OR Efferven OR
Estiva OR Evirenz OR Viranz OR a699004 OR atazanavir OR
Reyataz OR a603019 OR BMS-232632 or atv* OR darunavir OR
Prezista OR TMC114 OR a607042 or drv* OR raltegravir OR
Isentress OR MK-0518 OR a608004 OR dolutegravir OR Tivicay
OR a613043 OR S?GSK1349572 OR GSK1349572 OR
Elvitegravir OR GS-9137 OR Vitekta OR Tenofovir OR "TDF" OR
"Tenofovir Disoproxil Fumarate” OR tenofovir alafenamide OR
TAF OR abacavir OR "Lamivudine" OR 3TC OR "bictegravir® OR
Rilpivirine OR Rilpiviine OR RPV OR doravirine OR
emtricitabine OR Emtriva OR Coviracil OR a604004 OR ritonavir
OR Norvir OR a696029 OR cobicistat OR GS-9350 OR Tybost
OR cobicistat OR bictegravir OR cabotegravir OR second-line
regimens OR second line ART regimens OR second-line
antirretroviral regimens OR second-line antirretroviral therapy OR
second-line regimen OR salvage regimens OR salvage therapy
regimens OR treatment switch OR Switch OR Switching OR
antirretroviral changes OR genotyping OR resistance

Referencias identificadas

RSL: 23; ECA: 815

Tipo de busqueda

Nueva

Base de datos

Google Scholar

Plataforma Google Scholar
Fecha de busqueda 12/noviembre/2020
Rango de fecha de | No




basqueda

Restricciones de lenguaje

Ninguno

Otros limites

Ninguno

Estrategia de busqueda

(failure) AND antirretroviral AND switch

Referencias identificadas

5 en Primeras 10 paginas




7.6.5 Anexo 6.4 Diagramas de flujo PRISMA

Pregunta 4. Diagrama PRISMA: Flujo de la basqueda, tamizacién y seleccion de RSL
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Pregunta 4. Diagrama PRISMA:

ECA
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(n=0)

!

Referencias después de remover los
duplicados

(n=1,141)

!

Referencias tamizadas por titulo y

resumen
(n=1,141)

Referencias excluidas

— (n=)

!

Articulos en texto completo evaluados
para elegibilidad Articulos en texto completo excluidos y

(n=)

razones para su exclusion:
No es el tipo de publicacion (n=24)
No es la poblacion (n=5)

!

No es la intervencion (n=1)
No es el desenlace de interés (n=16)

Articulos incluidos

(n=9)

Articulos incluidos en la sintesis de

evidencia
(n=9)




Pregunta 5. Diagrama PRISMA

: Flujo de la blusqueda, tamizacion y seleccion de RSL

Referencias identificadas mediante la
blusqueda en bases electrénicas de

Referencias identificadas mediante el
uso de métodos de busqueda

datos complementarios
(n=1,444) (n=2)
Referencias después de remover los
duplicados
(n=1,292)
Referencias tamizadas por titulo y . .
resumen Refere(r:]cilja-1s,2 gg;ﬂwdas
(n=1,292) - -

!

Articulos

en texto completo evaluados
para elegibilidad
(n=72)

!

Articulos incluidos
(n=24)

Articulos incluidos en la sintesis de

evidencia
(n=24)

Articulos en texto completo excluidos y
razones para su exclusion:
No es el tipo de publicacion (n=)
No es la poblacion (n=)
No es la intervencion (n=)
No es el desenlace de interés (n=)




Pregunta 5. Diagrama PRISMA:

ECA

Referencias identificadas mediante la
blusqueda en bases electrénicas de
datos
(n=20,472)

!

Flujo de

la basqueda, tamizacion y seleccién de

Referencias identificadas mediante el
uso de métodos de busqueda
complementarios

(n=0)

!

Referencias después de remover los
duplicados
(n=14,378)

!

resumen

(n=14,378)

Referencias tamizadas por titulo y

Referencias excluidas

> (n=14336)

!

(n=42)

Articulos en texto completo evaluados
para elegibilidad

!

(n=14)

Articulos incluidos

evidencia
(n=14)

Articulos incluidos en la sintesis de

Articulos en texto completo excluidos y
razones para su exclusion:
No es el tipo de publicacion (n=)
No es la poblacion (n=)
No es la intervencion (n=)
No es el desenlace de interés (n=)




Pregunta 6. Diagrama PRISMA

Referencias identificadas mediante la
blusqueda en bases electrénicas de
datos
(n=164)

: Flujo de la blisqueda, tamizacion y seleccidon de RSL

Referencias identificadas mediante el
uso de métodos de busqueda
complementarios
(n=2)

! !

Referencias después de remover los
duplicados
(n=133)

!

Referencias tamizadas por titulo y
resumen
(n=133)

Referencias excluidas
(n=125)

!

Articulos en texto completo evaluados
para elegibilidad
(n=8)

!

Articulos incluidos
(n=0)

Articulos en texto completo excluidos y
razones para su exclusion:
No es el tipo de publicacion (n=)
No es la poblacion (n=)
No es la intervencion (n=)
No es el desenlace de interés (n=)

Articulos incluidos en la sintesis de
evidencia
(n=0)




Pregunta 6. Diagrama PRISMA:

ECA

Referencias identificadas mediante la
blusqueda en bases electrénicas de
datos
(n=2590)

!

Flujo de

la busqueda, tamizacién y selecciéon de

Referencias identificadas mediante el
uso de métodos de busqueda
complementarios

(n=0)

!

(n=1,512)

Referencias después de remover los
duplicados

!

resumen
(n=1,512)

Referencias tamizadas por titulo y

Referencias excluidas

- (n=1,449)

!

(n=63)

Articulos en texto completo evaluados
para elegibilidad

!

(n=42)

Articulos incluidos

evidencia
(n=42)

Articulos incluidos en la sintesis de

Articulos en texto completo excluidos y
razones para su exclusion:
No es el tipo de publicacion (n=)
No es la poblacion (n=)
No es la intervencion (n=)
No es el desenlace de interés (n=)




Pregunta 7. Diagrama PRISMA

: Flujo de la busqueda, tamizacién y seleccién de RSL

Referencias identificadas mediante la
blusqueda en bases electrénicas de

Referencias identificadas mediante el
uso de métodos de busqueda

datos complementarios
(n=520) (n=2)
Referencias después de remover los
duplicados
(n=393)
Referencias tamizadas por titulo y . .

resumen Refererz;?;g:))(clwdas
(n=393) - -

!

Articulos

en texto completo evaluados
para elegibilidad
(n=7)

!

Articulos incluidos
(n=0)

Articulos incluidos en la sintesis de

evidencia
(n=0)

Articulos en texto completo excluidos y
razones para su exclusion:
No es el tipo de publicacion (n=)
No es la poblacion (n=)
No es la intervencion (n=)
No es el desenlace de interés (n=)




Pregunta 7. Diagrama PRISMA:

ECA

Referencias identificadas mediante la
blusqueda en bases electrénicas de
datos
(n=3,059)

!

Flujo de

la busqueda, tamizacién y selecciéon de

Referencias identificadas mediante el
uso de métodos de busqueda
complementarios

(n=0)

!

(n=1,700)

Referencias después de remover los
duplicados

!

resumen
(n=1,700)

Referencias tamizadas por titulo y

Referencias excluidas

> (n=1,658)

!

(n=42)

Articulos en texto completo evaluados
para elegibilidad

!

(n=14)

Articulos incluidos

evidencia
(n=14)

Articulos incluidos en la sintesis de

Articulos en texto completo excluidos y
razones para su exclusion:
No es el tipo de publicacion (n=)
No es la poblacion (n=)
No es la intervencion (n=)
No es el desenlace de interés (n=)




7.6.6 Anexo 6.5 Evaluacion de calidad de los estudios incluidos
Pregunta 4
Estudios incluidos en sintesis de la evidencia de efectividad y seguridad

IQWIG

1. ¢Se ha establecido a priori la pregunta? S

2. ¢Se ha explicado suficientemente la justificacion para el uso de una No
comparacion indirecta?

3. ¢Se ha explicado suficientemente la selecciéon de un comparador comun en No
lugar de una comparacion directa?

4. ¢Se ha realizado una revisiéon sistematica y exhaustiva de la literatura, y

. No

esta se ha descrito en detalle?

5. ¢Se han usado y descrito criterios de inclusion y exclusion inicialmente S
definidos?

6. ¢Hubo un reporte completo de todos los datos relevantes de los estudios? No

7. ¢Se han investigado los supuestos principales, y se han tratado No
adecuadamente los resultados de esta investigacion?

8. ¢Se han usado herramientas estadisticas adecuadas, y ellas se han No
descrito con suficiente detalle?

9. ¢Se han descrito las limitaciones y estas se han discutido suficientemente? No

Valoracion global de la calidad metodoldgica: Alto riesgo de

sesgo

Estudios incluidos en el marco EtD

Riesgo de sesgo de Cochrane (RoB): Ensayos clinicos

Dominio Lundgren 2015 Stranix-Chibanda 2019

Nuevos hallazgos radiograficos | Enfermedad retinal ylo

Desenlace medido . . . . . .
sugestivos de enfermedad activa gastrointestinal por citomegalovirus

Isoniazida vs Rifampicina por 9
Intervenciéon vs comparador meses comparado con | Ganciclovir vs placebo
monoterapia de isoniazida

Bajo

(1) sesgo derivado del proceso Alto




de aleatorizacion.

(2) sesgo debido a desviaciones
de las intervenciones previstas.

Algunas preocupaciones

Algunas preocupaciones

(3) sesgo debido a la falta de
datos de resultados.

Bajo

Bajo

(4) sesgo en la medicién del
resultado.

Bajo

Bajo

Dominio

Desenlace medido

Lundgren 2015

Evento adverso serio relacionado
con la infeccién por VIH

Intervencion vs comparador

Inicio inmediato de TAR después
del diagndstico versus Inicio hasta
alcanzar CD4 < células / mm?®

(1) sesgo derivado del proceso

de aleatorizacion. Bajo
(2) sesgo debido a desviaciones .

. . . Bajo
de las intervenciones previstas.
(3) sesgo debido a la falta de Baio
datos de resultados. I
4) ses | icié I .
4) go en la medicion de Bajo
resultado.
Riesgo global Bajo

New Castle Ottawa: Estudios de cohortes

Dominio Brittain 2019 Kyaw 2019 Lee 2019 Kyaw 2018

Seleccién

1)Representatividad de la cohorte expuesta * * * *

2) Seleccion de la cohorte no expuesta * * *

3) Comprobacién de la exposicion * * * *
* * *

4) Demostracion de que el resultado de interés




no estaba presente al inicio del estudio

Comparabilidad

1) Comparabilidad de cohortes sobre la base del
disefio o andlisis

Desenlaces

1) Evaluacién de desenlaces

2) ¢El seguimiento fue lo suficientemente largo
para que ocurrieran los resultados?

3) Adecuado seguimiento de las cohortes

Total, de estrellas del estudio

6 estrellas

7 estrellas

7 estrellas

6 estrellas




Pregunta 5

Estudios incluidos en el marco EtD

Dominio H Ali 2018 Penda 2019 Soares 2019
Seleccién

1)Representatividad de la cohorte expuesta * * *

2) Seleccién de la cohorte no expuesta *

3) Comprobacién de la exposicion *

4) Demostraciéon de que el resultado de interés

no estaba presente al inicio del estudio " i
Comparabilidad

1) Comparabilidad de cohortes sobre la base del N

disefio o andlisis

Desenlaces

1) Evaluacién de desenlaces * * *
2) ¢El seguimiento fue lo suficientemente largo . .
para que ocurrieran los resultados?

3) Adecuado seguimiento de las cohortes * *

Total, de estrellas del estudio 6 estrellas 5 estrellas 4 estrellas




7.6.7 Anexo 6.6 Perfiles de evidencia GRADE
Pregunta 4
7.6.7.1 Ford,2018

Autor(es): MC
Pregunta: Inicio rapido de TAR (dentro de 14 dias desde el diagnéstico) comparado con cuidado estandar (posterior a mdltiples sesiones de consejeria - entre 21 a 28 dias) para pacientes con VIH (incluye mujeres gestantese)

Bilbiografia: Ford N, Migone C, Calmy A, Kerschberger B, Kanters S, Nsanzimana S, et al. Benefits and risks of rapid initiation of antirretroviral therapy. Aids. 2018;32(1):17-23

Medicion certeza Ne de pacientes

cuidado estandar

inicio répido de (posterior a Certeza Importancia
Ne de Disefio de Riesgo de Evidencia TAR (dentro de multiples Relativo Absoluto

estudios estudio sesgo Inconsistencia indirecta Imprecision Otras consideraciones 14 dias desde el sesiones de (95% Cl) (95% CI)
diagnéstico) consejeria - entre

21 a 28 dias)

Inicio de TAR dentro de 90 dias
4 ensayos serio no es serio no es serio no es serio ninguno 0/0 0/0 RR1.35 1 menos por CRITICO
aleatorios (1.13a1.62) 1000 @ @@O
(de 2menos MODERADO
a1 menos )
Permancer en atencion durante 12 meses
3 ensayos serio 2 no es serio no es serio no es serio ninguno 0/0 0/0 RR1.11 1 menos por CRITICO
aleatorios (0.99 a 1.26) 1000 @ @GBO
(de 1 menos MODERADO
a1 menos )

Supresion viral a 12 meees




Medicion certeza Ne de pacientes

cuidado estandar
(posterior a Certeza Importancia

inicio rapido de
Ne de Disefio de Riesgo de Evidencia TAR (dentro de multiples Relativo Absoluto

estudios estudio sesgo iCoRS SIS indirecta {precien Oliasicorsideiacenes 14 dias desde el sesiones de (95% Cl) (95% CI)
diagnéstico) consejeria - entre

21 a 28 dias)

3 ensayos serio 2 no es serio no es serio no es serio ninguno 0/0 0/0 RR1.17 1 menos por CRITICO
aleatorios (1.07a1.27) 1000 @ @GBO
(de 1 menos MODERADO
a1 menos )

Pérdida de seguimiento

2 ensayos serio @ no es serio no €s serio no es serio ninguno 0/0 0/0 RR 0.66 1 menos por CRITICO
aleatorios (0.4221.04) 1000 @ @60
(de 1 menos MODERADO
a 0 menos )
Muerte a 12 meses
3 ensayos serio no es serio no es serio no es serio ninguno 0/0 0/0 RR0.53 1 menos por CRITICO
aleatorios (0.28a1.00) 1000 @ @GBO
(de 1 menos MODERADO =
a0 menos )

Cl: Intervalo de confianza ; RR: Razon de riesgo

Explicaciones

a.Hay limitaciones de estudio en los ensayos controlados aleatorizados por ausencia de enmascaramiento y ocultamiento en la asignacion



7.6.7.2 Mateo Urdiales ,2019

Autor(es): MCepeda

Pregunta: Inicio rapido de TAR (TAR dentro de siete dias del diagnéstico) comparado con inicio estandar de TAR para pacientes viviendo con VIH (un estudio con mujeres gestantes8

Bilbiografia: Mateo-Urdiales A, Johnson S, Smith R, Nachega JB, Eshun-Wilson I. Rapid initiation of antirretroviral therapy for people living with HIV. Cochrane Database Syst Rev. 2019;2019(6).

Ne de
estudios

Disefio de

estudio

Mortalidad a los 12 meses

Riesgo de
sesgo

Medicion certeza

Inconsistencia

Evidencia
indirecta

Imprecision

Otras consideraciones

Ne de pacientes

inicio rapido de

TAR (TAR dentro
de siete dias del

diagnéstico)

inicio estandar
de TAR

Relativo
(95% Cl)

Absoluto
(95% CI)

Certeza

Importancia

7 ensayos serio @ serio ® no es serio serio ¢ ninguno 32/1000 (3.2%) 44/1000 (4.4%) RR 0.72 12 menos CRITICO
aleatorios (0.51a1.01) por 1000 GBOOO
(de 22 MUY BAJA
menos a0
menos )
Supresion virologica a los 12 meses
4 ensayos no es serio ¢ no es serio serio no es serio ninguno 597/1000 (59.7%) | 506/1000 (50.6%) RR1.18 91 mas por @@ @O CRITICO
aleatorios (1.10a1.27) 1000
(de 51 més a MODERADO
137 més )
Retencion en la atencion a los 12 meses
6 ensayos noes seriof no es serio serio ¢ no es serio ninguno 656/1000 (65.6%) | 538/1000 (53.8%) RR 1.22 118 més por @@@O CRITICO
aleatorios (1.112a1.35) 1000
(de 59mas a MODERADO

188 més )




Ne de Disefio de
estudios estudio

Riesgo de
sesgo

Medicion certeza

Inconsistencia

Evidencia
indirecta

Imprecision

Otras consideraciones

Ne de pacientes

inicio rapido de

TAR (TAR dentro

de siete dias del
diagnéstico)

inicio estandar
de TAR

LEET
(95% Cl)

Absoluto
(95% CI)

Certeza

Importancia

Toma de TAR a os 90 dias
4 ensayos serio serio 9 no es serio no es serio ninguno 942/1000 (94.2%) | 719/1000 (71.9%) RR 1.31 223 mas por @@OO CRITICO
aleatorios (1.18 2 1.45) 1000
(de 129 més BAJA
a 324 mas)
Toma de TAR a los 12 meses
4 ensayos seriof no es serio no es serio no es serio ninguno 948/1000 (94.8%) | 870/1000 (87.0%) RR 1.09 78 mas por @@@O CRITICO
aleatorios (1.0621.12) 1000
(de52mas a MODERADO
104 més )
Modificacion del tratamiento
2 ensayos no es serio no es serio no es serio muy serio ceh ninguno 23/1000 (2.3%) 2/1000 (0.2%) RR7.89 14 méas por @@OO CRITICO
aleatorios (0.76 a71.74) 1000
(de 0 menos BAJA
a141mas)

Cl: Intervalo de confianza ; RR: Razoén de riesgo

Explicaciones

a. Todos los estudios tienen alto riesgo de sesgo debido al gran grado de desercion. El efecto observado a nivel de poblacion es menos claro.

b. Heterogeneidad cualitativa. Los estudios mas grandes incluyeron a personas que no eran elegibles para la terapia antirretroviral (TAR). EI momento de inicio varié entre los estudios. Las cointervenciones también variaron significativamente entre los

estudios.




c. ICs amplios que contienen un beneficio clinicamente significativo y ninglin efecto.

d. Aunque todos los estudios tuvieron alto grado de desercion, se asume que los participantes perdidos durante el seguimiento no estaban recibiendo TAR'y no se suprimieron viroldgicamente.

e. Las intervenciones administradas junto con el TAR rapido fueron diferentes entre los estudios.

f. Hay limitaciones de estudio en los ensayos controlados aleatorizados por ausencia de enmascaramiento y ocultamiento en la asignacion

g. Alta heterogeneidad entre los estudios.

h. Pocos eventos

7.6.7.3 Palumbo,2018

Autor(es): MC

Pregunta: Inicio temprano de TAR (conteo CD4 entre 350cel/mm3) comparado con inicio tardio de TAR (CD4 inferior a 250cel/mm3) para pacientes naive con VIH

Bilbiografia: Palumbo PJ, Fogel JM, Hudelson SE, Wilson EA, Hart S, Hovind L, et al. HIV Drug Resistance in Adults Receiving Early vs. Delayed Antirretroviral Therapy: HPTN 052. J Acquir Immune Defic Syndr. 2018;77(5):484-91.

Medicion certeza

Evidencia
indirecta

Ne de Disefio de
estudios estudio

Riesgo de
sesgo

Inconsistencia

Imprecision

Nueva resistencia a TAR en el momento de falla virolégica

Otras consideraciones

Ne de pacientes

Certeza Importancia

inicio temprano
de TAR (conteo
CD4 entre
350cel/mm3)

inicio tardio de
TAR (CD4 inferior
a 250cel/mm3)

Absoluto
(95% CI)

Relativo
(95% Cl)

1 ensayos serio @ serio® no es serio no es serio ninguno 39/128 (30.5%) 36/83 (43.4%) OR1.73 136 més por CRITICO
aleatorios (0.9823.10) 1000 GB@OO
(de 5menos BAJA
a270mas )
Nueva resistencia a TAR en el momento de falla virolégica (antes de suspension por efectividad en andlisis interino; ITT)
1 ensayos serio @ no es serio no es serio no es serio ninguno ® 39/128 (30.5%) 12/22 (54.5%) OR 274 221 mas por @@@O CRITICO
aleatorios (1.09 2 6.87) 1000
(de 21 més a MODERADO
346 mas )




Medicion certeza Ne de pacientes

inicio temprano Certeza Importancia
o . . . inicio tardio de .
Ne de Disefio de Riesgo de Evidencia de TAR (conteo LEET) Absoluto

Inconsistencia Imprecision Otras consideraciones

estudios estudio sesgo indirecta TAR (CD4 inferior

CD4 entre a 250cel/mm3)

350cel/mm3)

(95% CI) (95% CI)

Nueva resistencia a TAR en el momento de falla virolégica (antes de suspension por efectividad en analisis interino; anélisis PP)

1 ensayos serio no es serio no es serio no es serio ninguno 39/128 (30.5%) 24/61 (39.3%) OR1.48 96 mas por @@ @O CRITICO
aleatorios (0.78 2 2.80) 1000
(de 57 MODERADO
menos a 251
mas )

Cl: Intervalo de confianza ; OR: Razén de momios

Explicaciones

a. Hay limitaciones de estudio por falta claridad en aleatorizacion, ausencia de enmascaramientos, ocultamiento en la asignacion.

b. La diferencia dejo de ser significativa al ajustar por CD4 en linea base, carga viral en linea base, y régimen de TAR iniciado.



7.6.7.4 Lifson,2017

Autor(es): MC

Pregunta: Inicio inmediato de TAR (CD4 superior a 500células/ul) comparado con inicio diferido de TAR (hasta CD4 inferior a 350células/ul) para pacientes naive con VIH con infeccion asintomatica

Bilbiografia: Lifson AR, Grund B, Gardner EM, Kaplan R, Denning E, Engen N, et al. Improved quality of life with immediate versus deferred initiation of antirretroviral therapy in early asymptomatic HIV infection. Aids. 2017;31(7):953-63.

Medicion certeza

Ne de pacientes

inicio diferido de
TAR (hasta CD4
inferior a
350células/ul)

inicio inmediato
de TAR (CD4
superior a
500células/ul)

Evidencia
indirecta

Ne de Disefio de Riesgo de

. . Otras consideraciones
estudios estudio sesgo

Inconsistencia Imprecision

Salud actual segun VAS SF12 (seguimiento: 60 meses )

Relativo
(95% Cl)

Absoluto
(95% CI)

Certeza Importancia

1 ensayos serio 2 no es serio no es serio no es serio ninguno 2262 2299 - DM 1.9 mas CRITICO
aleatorios alto. @ @60
(1.2 més MODERADO
alto.a2.5
més alto.)
Percepcion general de salud SF12 (seguimiento: 60 meses )
ensayos serio no es serio no es serio no es serio ninguno 2262 2299 - DM 3.6 mas CRITICO
aleatorios alto. ©® @@O
(2.8 més MODERADO
alto. a4.5
mas alto.)
Resumen de componente fisico SF12 (seguimiento: 60 meses )
ensayos serio 2 no es serio no es serio no es serio ninguno 2262 2299 - DM 0.8 mas CRITICO
aleatorios alto. @ @690
(0.5 més MODERADO
alto. a 1.1
méas alto.)




Medicion certeza Ne de pacientes

inicio inmediato | inicio diferido de Certeza Importancia
Ne de Disefio de Riesgo de Evidencia de TAR (CD4 TAR (hasta CD4 LEET) Absoluto

Inconsistencia Imprecision Otras consideraciones

estudios estudio sesgo indirecta superior a inferior a (95% Cl) (95% CI)

500células/ul) 350células/ul)

Resumen de componente mental SF12 (seguimiento: 60 meses )

ensayos serio no es serio no es serio no es serio ninguno 2262 2299 - DM 0.9 mas CRITICO
aleatorios alto. @ @@O

(0.4 més MODERADO

alto.a1.3

mas alto.)

ClI: Intervalo de confianza ; DM: Diferencia media



7.6.7.5 Grinsztejn 2014

Autor(es): MC
Pregunta: Inicio temprano de TAR (al ingreso al estudio) comparado con inicio tardio de TAR (reduccion de CD4 o progresion a enfermedad definitoria de SIDA) para persona indice (naive) de pareja serodiscordante

Bilbiografia: Grinsztejn B, Hosseinipour MC, Ribaudo HJ, Swindells S, Eron J, Chen YQ, et al. Effects of early versus delayed initiation of antirretroviral treatment on clinical outcomes of HIV-1 infection: Results from the phase 3 HPTN 052 randomised
controlled trial. Lancet Infect Dis. 2014;14(4):281-90

Medicion certeza Ne de pacientes

inicio tardio de
TAR (reduccion Certeza Importancia

inicio temprano de CD4
Nede | Diseode | Riesgode o Evidencia ) o de TAR (al eLoto Relativo Absoluto
. ’ Inconsistencia e Imprecision Otras consideraciones ) progresion a
estudios estudio sesgo indirecta ingreso al (95% Cl) (95% CI)
) enfermedad
estudio) o
definitoria de

SIDA)

Evento clinico serio

ensayos serio @ no es serio no es serio serio ® ninguno 57/886 (6.4%) 771875 (8.8%) HR 0.73 23 menos CRITICO
aleatorios (0.52a1.03) por 1000 ®@OO
(de 41 BAJA
menos a 3
mas )
Evento definitorio de SIDA
1 ensayos serio no es serio no es serio serio b ninguno 40/886 (4.5%) 61/875 (7.0%) HR 0.64 25 menos @@OO CRITICO
aleatorios (0.43 2 96.00) por 1000
(de 39 BAJA
menos a 929
mas )

Tuberculosis




Medicion certeza Ne de pacientes

inicio tardio de

inicio temprano TAESZ‘:}‘TS(’“ Certeza Importancia
Ne de Disefio de Riesgo de . . Evidencia ‘s . . de TAR (al L Relativo Absoluto
¥ . Inconsistencia e Imprecision Otras consideraciones . progresion a o o
estudios estudio sesgo indirecta ingreso al (95% Cl) (95% CI)
estudio) enfermedad
definitoria de
SIDA)
ensayos serio @ no es serio no es serio serio ninguno 17/886 (1.9%) 34/875 (3.9%) HR 0.49 20 menos CRITICO
aleatorios (0.2820.89) por 1000 @@OO
(de 28 BAJA
menos a 4
menos )
Infeccion bacterial severa
ensayos serio 2 no es serio no es serio serio b ninguno 20/886 (2.3%) 13/875 (1.5%) no estimable CRITICO
aleatorios @ ezAJOA O
Evento OMS estadio 4 (excepto tuberculosis)
ensayos serio @ no es serio no €s serio serio b ninguno 9/886 (1.0%) © 19/875 (2.2%) no estimable CRITICO
aleatorios @ EESA) O
Evento no SIDA
ensayos serio @ no es serio no es serio serio ninguno 12/886 (1.4%) ¢ 9/875 (1.0%) no estimable CRITICO
aleatorios @ 62/8 O

Mortalidad




Medicion certeza Ne de pacientes

inicio tardio de
TAR (reduccién Certeza Importancia

inicio temprano de CD4o
Ne de Disefio de Riesgo de . . Evidencia ‘s . . de TAR (al L Relativo Absoluto
. 8 Inconsistencia L Imprecision Otras consideraciones ) progresion a o o
estudios estudio sesgo indirecta ingreso al (95% Cl) (95% CI)
) enfermedad
estudio) o
definitoria de

SIDA)

ensayos serio @ no es serio no es serio serio ninguno 11/886 (1.2%) © 15/875 (1.7%) no estimable CRITICO
aleatorios 9 G;SA) O

Cl: Intervalo de confianza ; HR: Razoén de riesgos instantaneos

Explicaciones

a. Hay limitaciones de estudio por ausencia de enmascaramientos y ocultamiento en la asignacion.

b. Pocos eventos clinicos

c. El evento méas frecuente fue herpes simple crénico en 8 de los pacientes del grupo de manejo diferido vs 2 en manejo temprano.

d. El evento mas frecuente fue diabetes mellitus en 5 pacientes del grupo de manejo diferido y 4 en manejo temprano; seguido por enfermedad maligna no relacionada con SIDA en 3 pacientes en cada grupo.

€. 10 de las muertes del grupo de inicio temprano y 11 de las muertes de inicio diferido fueron otras causas. Una del grupo de inicio temprano y 4 en el grupo de manejo diferido fueron asociadas al evento primario.



7.6.7.6 INSIGHT START
Autor(es): MC
Pregunta: Inicio inmediato de TAR comparado con inicio diferido de TAR (reduccion de CD4 inferior a 350células/mm3 o progresion a enfermedad definitoria de SIDA) para pacientes viviendo con VIH y conteo de CD4 superior a 500célulasl/mm3

Bilbiografia: INSIGHT START IS. Initiation of antirretroviral therapy in early asymptomatic HIV infection. Lancet HIV. 2015;2(9).

Medicion certeza Ne de pacientes

inicio diferido de
TAR (reduccion
de CD4 inferior a Certeza Importancia

Ne de Disefio de Riesgo de Evidencia inicio inmediato | 350células/mm3 Relativo Absoluto

estudios estudio sesgo ECCHEEInCS indirecta mprecE e SEEDEIIE S T de TAR o0 progresion a (95% ClI) (95% CI)
enfermedad
definitoria de

SIDA)

D | puesto (cualquier evento serio relacionado con SIDA, incluido muerte por SIDA o evento definitorio de SIDA, y evento serio no relacionado con SIDA, incluido muerte por otras causas) (seguimiento: 60 meses )
1 ensayos serio no es serio no es serio no es serio ninguno 4212326 (1.8%) 96/2359 (4.1%) HR 0.43 23 menos @@ @O CRITICO
aleatorios (0.30a0.62) por 1000
(de 28 MODERADO
menos a 15
menos )

Evento serio relacionado con SIDA

ensayos serio @ no es serio no es serio no es serio ninguno 14/2326 (0.6%) 50/2359 (2.1%) HR 0.28 15 menos @@@O CRITICO
aleatorios (0.1520.50) por 1000
(de 18 MODERADO
menos a 11
menos )

Evento serio no relacionado con SIDA




Medicion certeza

Ne de pacientes

inicio diferido de
TAR (reduccion

de CD4 inferior a Certeza Importancia
Ne de Disefio de Riesgo de Inconsistencia Evidencia Imorecisién Otras consideraciones inicio inmediato | 350células/mm3 Relativo Absoluto
estudios estudio sesgo indirecta p de TAR 0 progresion a (95% Cl) (95% Cl)
enfermedad
definitoria de
SIDA)
ensayos serio @ no es serio no es serio no es serio ninguno 29/2326 (1.2%) 4712359 (2.0%) HR 0.61 8 menos por @@@O CRITICO
aleatorios (0.3820.97) 1000
(de 12 MODERADO
menos a 1
menos )
Muerte por cualquier causa
ensayos serio no es serio no es serio no es serio ninguno 1212326 (0.5%) 21/2359 (0.9%) HR 0.58 4 menos por @@ @O CRITICO
aleatorios (0.282a1.17) 1000
(de 6 menos MODERADO
a2mas)
Tuberculosis
ensayos serio @ no es serio no es serio no es serio ninguno 6/2326 (0.3%) 20/2359 (0.8%) HR 0.29 6 menos por @@@O CRITICO
aleatorios (0.1220.73) 1000
(de 7 menos MODERADO
a2menos )
Sarcopa de Kaposi
ensayos serio @ no es serio no €s serio no es serio ninguno 1/2326 (0.0%) 10/2359 (0.4%) HR 0.09 4 menos por @@@O CRITICO
aleatorios (0.0120.71) 1000
(de 4 menos MODERADO
a1 menos )




Medicion certeza Ne de pacientes

inicio diferido de
TAR (reduccion
de CD4 inferior a
Evidencia Imprecision Otras consideraciones inicio inmediato | 350células/mm3 Relativo Absoluto
de TAR 0 progresion a (95% Cl) (95% Cl)
enfermedad
definitoria de
SIDA)

Certeza Importancia

Ne de Disefio de Riesgo de . .
. . Inconsistencia L
estudios estudio sesgo indirecta

Linfoma maligno

ensayos serio @ no es serio no es serio no es serio ninguno 3/2326 (0.1%) 10/2359 (0.4%) HR 0.30 3 menos por @@@O CRITICO
aleatorios (0.08a21.10) 1000

(de 4 menos MODERADO

a 0 menos )

Enfermedad cardiovascular

ensayos serio no es serio no es serio no es serio ninguno 1212326 (0.5%) 14/2359 (0.6%) HR 0.84 1 menos por @@ @O CRITICO
aleatorios (0.39a1.81) 1000
(de 4 menos MODERADO
a5mas)

Cl: Intervalo de confianza ; HR: Razén de riesgos instantaneos

Explicaciones

a. Hay limitaciones de estudio por ausencia de enmascaramiento y ocultamiento en la asignacion




7.6.7.7 Chauriye, 2015

Autor(es): MC
Pregunta: Inicio temprano de TAR con CD4 igual o mayor a 350células/mm3 comparado con inicio estandar de TAR para pacientes VIH naive sin coinfecciones

Bilbiografia: Chauriye 2015

Medicion certeza Ne de pacientes

inicio temprano Certeza Importancia

Ne de Disefio de Riesgo de Inconsistencia Evidencia Imorecisién Otras consideraciones de TAR con CD4 inicio estandar Relativo Absoluto
estudios estudio sesgo indirecta P igual o mayor a de TAR (95% Cl) (95% CI)
350células/mm3

Enfermedaades oportunistas

1 ensayos serio @ serio ® no es serio no es serio ninguno 23/1000 (2.3%) 40/1000 (4.0%) RR 0.59 16 menos @@OO CRITICO
aleatorios (0.3820.92) por 1000
(de 25 BAJA
menos a 3
menos )

Tuberculosis

ensayos serio @ no es serio no es serio no es serio ninguno 11/1000 (1.1%) 18/1000 (1.8%) RR 0.63 7 menos por @@@O CRITICO
aleatorios (0.4120.97) 1000
(de 11 MODERADO
menos a 1
menos )

Mortalidad

ensayos serio @ no es serio no es serio no es serio ninguno 12/1000 (1.2%) 26/1000 (2.6%) RR 0.44 15 menos @@@O CRITICO
aleatorios (0.2520.77) por 1000
(de 20 MODERADO
menos a 6
menos )




Ne de Disefio de
estudios estudio

Efectos adversos grado 3 y 4

Riesgo de
sesgo

Medicion certeza

Inconsistencia

Evidencia
indirecta

Imprecision

Otras consideraciones

Ne de pacientes

inicio temprano
de TAR con CD4
igual o mayor a
350células/mm3

inicio estandar
de TAR

LEET)
(95% Cl)

Absoluto
(95% CI)

Certeza

Importancia

ensayos
aleatorios

serio 2

serio ®

no es serio

no es serio

ninguno

122/1000 (12.2%)

107/1000 (10.7%)

RR 1.14
(0.92a142)

15 mas por
1000
(de 9 menos
a45mas)

o000

BAJA

CRITICO

Cl: Intervalo de confianza ; RR: Razon de riesgo

Explicaciones

a. Hay limitaciones de estudio en los ensayos controlados aleatorizados por ausencia de enmascaramiento y ocultamiento en la asignacion

b. ICs amplios que incluyen ningun efecto y dafio apreciable




7.6.7.8 Song, 2018

Autor(es): MC
Pregunta: Inicio TAR con niveles CD4 500 o mayor comparado con inicio TAR con niveles entre 350 a 499 para pacientes con diagnéstico de VIH

Bilbiografia: Song A, Liu X, Huang X, Meyers K, Oh DY, Hou J, et al. From CD4-based initiation to treating all HIV-infected adults immediately: An evidence-based meta-analysis. Front Immunol. 2018;9(FEB):1-9.

Medicion certeza Ne de pacientes Efecto

Certeza Importancia

inicio TAR con inicio TAR con Relativo Absoluto

(95% Cl) (95% Cl)

Ne de Disefio de Riesgo de Evidencia . . . . n
' esg Inconsistencia v : Imprecision Otras consideraciones niveles CD4 500 | niveles entre 350

estudios estudio sesgo indirecta STET 2499

Mortalidad
10 estudios serio 2 serio no es serio no es serio ninguno 0/0 0/0 RR 0.90 1 menos CRITICO
observacionales (0.8220.99) por 1000 GBOOO
(de 1 menos MUY BAJA
a1 menos )
Progresion a SIDA
2 estudios serio @ no es serio no es serio serio ¢ ninguno 0/0 0/0 RR0.77 1 menos CRITICO
observacionales (0.47 a1.24) por 1000 ®OOO
(de 1 menos MUY BAJA
a0 menos )
Progresion a SIDA o muerte
5 estudios serio @ no es serio no es serio no es serio ninguno 0/0 0/0 RR 0.94 1 menos CRITICO
observacionales (0.9320.95) por 1000 GBOOO
(de 1 menos MUY BAJA
a1 menos )

Recuperacion inmunolégica



Medicion certeza Ne de pacientes Efecto

Certeza Importancia

inicio TAR con inicio TAR con

Hhee Blezinds e Inconsistencia ke Imprecision Otras consideraciones niveles CD4 500 | niveles entre 350 gesl;tlgs) ?;ss,;hétlt;
] o

estudios estudio sesgo indirecta STETE 2499

1 estudios no es serio serio ¢ serio e no es serio ninguno 0/0 0/0 RR2.39 2 menos CRITICO
observacionales (1.93 2 2.96) por 1000 GBOOO
(de 3 menos MUY BAJA
a2menos )

Supresion virolégica

1 estudios no es serio serio ¢ serio e no es serio ninguno 0/0 0/0 RR 1.04 1 menos CRITICO
observacionales (0.99a1.09) por 1000 QOOO
(de 1 menos MUY BAJA
a1menos )

Cl: Intervalo de confianza ; RR: Razén de riesgo

Explicaciones

a. Heterogeneidad clinica e inconsistencia de los hallazgos en los estudios, diferencias en la medicion de la exposicion y en los factores prondsticos
b. Variabilidad en los resultados.

c. Pequefio nimero de eventos, intervalos de confianza amplios. Ninguno de estos dos estudios informé estimaciones ajustadas

d. Los resultados provienen de un solo estudio, por lo que la consistencia no se puede medir adecuadamente.

e. La aplicabilidad de la evidencia no es confiable para la pregunta.



7.6.7.9 Cohen ,2016

Autor(es): MC
Pregunta: Inicio temprano de TAR (CD4 350 a 500célulasl/mm3) comparado con inicio tardio de TAR (CD4 inferior a 250célulasl/mm3 en dos cnteos consecutivos o enfermedad indicativa de SIDA) para pacientes index naive con VIH

Bilbiografia: Cohen MS, Chen YQ, McCauley M, Gamble T, Hosseinipour MC, Kumarasamy N, et al. Antirretroviral Therapy for the Prevention of HIV-1 Transmission. N Engl J Med. 2016;375(9):830-9.

Medicion certeza Ne de pacientes

inicio tardio de
TAR (CD4 inferior

. a :
inicio temprano Certeza Importancia

Mede | Diseiode | Riesgode |, . | Evidencia imorecision | Otras consideraciones | 9 TAR (€D4350 2:?::::2':;";3 Relativo Absoluto
estudios estudio sesgo indirecta P E] (95% Cl) (95% CI)

500célulaslimm3) °‘;’:]sf:r°::e"é::°

indicativa de
SIDA)

Todas las infecciones de la pareja

ensayos serio no es serio no es serio no es serio ninguno 19/903 (2.1%) 59/890 (6.6%) HR 1.41 26 mas por @@ @O CRITICO
aleatorios (1.0721.82) 1000
(de 4mas a MODERADO
51més)

Infecciones de la pareja vinculadas genéticamente

ensayos serio 2 no es serio no es serio serio b ninguno 15/903 (1.7%) 17/890 (1.9%) no estimable @@OO CRITICO

aleatorios
BAJA

Cl: Intervalo de confianza ; HR: Razon de riesgos instantaneos

Explicaciones

a. Hay limitaciones de estudio por falta claridad en aleatorizacion, ausencia de enmascaramientos, ocultamiento en la asignacion.

b. Pocos eventos clinicos



7.6.7.10 Uthman 2017

Autor(es): MC
Pregunta: Inicio temprano de TAR (1 a 4 semanas) comparado con inicio tardio de TAR (8 a 12 semanas) para pacientes con VIH y TB

Bilbiografia: Uthman OA, Nachega JB, Anderson J, Kanters S, Mills EJ, Renaud F, et al. Timing of initiation of antirretroviral therapy and adverse pregnancy outcomes: a systematic review and meta-analysis. Lancet HIV. 2017;4(1):e21-30.

Medicion certeza Ne de pacientes

o o ., Certeza Importancia
inicio temprano inicio tardio de Relativo Absoluto

(95% CI) (95% CI)

hhce BB zEes Inconsistencia ke Imprecision Otras consideraciones deTAR (1a4 TAR (8a12

estudios estudio sesgo indirecta
semanas) semanas)

Mortalidad por cualquier causa

6 ensayos no es serio serio2 no es serio no es serio ninguno 161/1441 (11.2%) | 171/1239 (13.8%) RR 0.81 26 menos por 1000 @@ @O CRITICO
aleatorios (0.66 2 0.99) (de 47 menos a 1
menos ) MODERADO

Mortalidad por cualquier causa en pacientes con CD4 menor a 0.050*109/1

4 ensayos no es serio no es serio no es serio serio ® ninguno 82/431 (19.0%) 92/350 (26.3%) RR0.71 76 menos por 1000 @@ @O CRITICO
aleatorios (0.5420.93) (de 121 menos a 18
menos ) MODERADO

Mortalidad por cualquier causa en pacientes con CD4 mayor a 0.50 * 1049/|

4 ensayos no es serio muy serio © no es serio serio b ninguno 45/517 (8.7%) 35/426 (8.2%) RR 1.05 4 mas por 1000 @ OO O CRITICO
aleatorios (0.68a1.61) (de 26 menos a 50
més ) MUY BAJA
TB-IRIS
6 ensayos no es serio serio ¢ no es serio no es serio ninguno 253/1450 (17.4%) 103/1239 (8.3%) RR 2.31 109 mas por 1000 @@ @O CRITICO
aleatorios (1.87 2 2.86) (de 72 méas a 155 mas

) MODERADO




Medicion certeza Ne de pacientes Efecto

Certeza Importancia

inicio temprano inicio tardio de Relativo Absoluto

(95% Cl) (95% CI)

hhee HEHBEE EEes Inconsistencia ke Imprecision Otras consideraciones deTAR (1a4 TAR (8a12

estudios estudio sesgo indirecta
semanas) semanas)

TB-IRIS en pacientes con CD4 menor a 0.050 * 1029/I

4 ensayos no es serio serio ¢ no es serio serio ninguno 132/431 (30.6%) 46/346 (13.3%) RR 2.50 199 mas por 1000 @@OO CRITICO
aleatorios (1.84 2 3.40) (de 112 més a 319
més ) BAJA

TB-IRIS con CD4 mayor a 0.50 * 1079/l

91 mas por 1000
4 ensayos no es serio no es serio no es serio serio ninguno 69/517 (13.3%) 32/426 (7.5%) RR2.21 (de 38 mas a 168 més @@ @O CRITICO

aleatorios (1.50a3.24) ) MODERADO

Supresion viral

0 menos por 1000
4 ensayos no es serio no es serio no es serio seriof ninguno 840/910 (92.3%) 802/870 (92.2%) RR 1.00 (de 18 menos a 28 @@ @O CRITICO
aleatorios (0.98a1.03) més ) MODERADO
Tasa de curacion de TB
6 mas por 1000
3 ensayos no es serio no es serio no es serio seriof ninguno 356/610 (58.4%) 338/598 (56.5%) RR1.01 (de 45 menos a 62 @@ @O CRITICO
aleatorios (0.92a1.11) més ) VODERADO
Eventos grado 3 a4
5 ensayos no es serio no es serio no es serio seriof ninguno 580/1118 (51.9%) | 575/1084 (53.0%) RR 0.99 5 menos por 1000 @@ @O CRITICO
aleatorios (0.92a1.07) (de 42 menos a 37 MODERADO

mas )




Medicion certeza Ne de pacientes Efecto

Certeza Importancia

inicio temprano inicio tardio de Relativo Absoluto

(95% Cl) (95% CI)

hhee HEHBEE EEes Inconsistencia ke Imprecision Otras consideraciones deTAR (1a4 TAR (8a12

estudios estudio sesgo indirecta
semanas) semanas)

Pérdida de seguimiento

6 ensayos no es serio no es serio no es serio serio ninguno 112/1441 (7.8%) 57/1239 (4.6%) RR 1.60 28 mas por 1000 @@ @O CRITICO
aleatorios (1.1722.19) (de 8 mas a55mas)
MODERADO

Cl: Intervalo de confianza ; RR: Razon de riesgo

Explicaciones

a. Heterogeneidad entre resultados que sugieren un beneficio y riesgo

b. ICs amplios que incluyen ningun efecto y dafio apreciable. Pocos eventos clinicos (<200)
c. Alta heterogeneidad entre resultados

d. Heterogeneidad entre resultados

e. ICs amplios que incluyen ningun efecto y dafio apreciable.

f. Elintervalo de confianza no cruza ninguna diferencia y no descarta un pequefio aumento.



7.6.7.11 Schafer 2019

Autor(es): MC
Pregunta: Inicio inmediato de TAR (dentro de siete dias del inicio de tratamiento para infeccion oportunista) comparado con inicio diferido (posterior a terapia para infeccién oportunista) para pacientes con toxoplasma o neumonia por Pn. jirovecci

Bilbiografia: Schafer 2019

Medicion certeza Ne de pacientes

inicio diferido

inicio inmediato de TAR Certeza Importancia

(posterior a
terapia para
infeccion
oportunista)

LEETT) Absoluto
(95% CI) (95% CI)

Ne de Disefio de Riesgo de Evidencia Otras (dentro de siete dias del

. . Inconsistencia T Imprecision . . L .
estudios estudio sesgo indirecta P consideraciones | inicio de tratamiento para
infeccion oportunista)

Muerte, recaida o nueva infeccion oportunista, otros eventos clinicos (seguimiento: 24 semanas)

ensayos serio 2 no es serio no es serio serio ® ninguno 9/31(29.0%) 9/30 (30.0%) no estimable EBEBOO CRITICO
aleatorios BAJA

Incidencia de IRIS

ensayos serio 2 no es serio no es serio serio ® ninguno 11/31 (35.5%) 10/30 (33.3%) no estimable 6600 CRITICO
aleatorios BAJA

ARN VIH superior a 50 copias (seguimiento: 24 semanas)

ensayos serio 2 no es serio no es serio serio ® ninguno 12/31(38.7%) 12/30 (40.0%) no estimable 66900 CRITICO
aleatorios BAJA

ARN VIH superior a 400 copias (seguimiento: 24 semanas)

ensayos serio @ no es serio no es serio serio ® ninguno 1/31(3.2%) 1/30 (3.3%) no estimable @ @OO CRITICO

aleatorios
BAJA




Medicion certeza Ne de pacientes

inicio diferido

inicio inmediato de TAR Importancia

(posterior a
terapia para
infeccion
oportunista)

Relativo Absoluto
(95% CI) (95% CI)

Ne de Disefio de Riesgo de Evidencia Otras (dentro de siete dias del

. . Inconsistencia L Imprecision . . ... .
estudios estudio sesgo indirecta P consideraciones | inicio de tratamiento para
infeccién oportunista)

Calidad de vida (seguimiento: 24 semanas; evaluado con : Suma de scores SF36)

ensayos serio @ no es serio no es serio serio® ninguno o En la dimension de cuerpo, la sumatoria de scores fue de 5706 en inicio inmediato y @@OO CRITICO
aleatorios 5772 en inicio diferido; p-value:0.7978 BAJA
e En la dimensién psicolégica, la sumatoria de scores fue de 5622 en inicio inmediato y
5106 en inicio diferido; p-value:0.7978
Eventos adversos grado 3
ensayos serio @ no es serio no es serio serio ® ninguno 6/31(19.4%) 11/30 (36.7%) no estimable CRITICO
aleatorios 6628 O
Eventos adersos grado 4
ensayos serio @ no es serio no es serio serio ® ninguno 3/131(9.7%) 6/30 (20.0%) no estimable CRITICO
aleatorios @GEA(J? O

Cl: Intervalo de confianza

Explicaciones

a. Hay limitaciones de estudio por falta claridad en aleatorizacion, ausencia de enmascaramientos, ocultamiento en la asignacion.

b. Pequefia muestra y pocos eventos clinicos
Explicaciones

a. Hay limitaciones de estudio por ausencia de enmascaramientos y ocultamiento en la asignacion.



7.6.7.12 Boulware, 2014

Autor(es): MC
Pregunta: Inicio temprano de TAR (1 a 2 semanas después del diagnéstico) comparado con inicio diferido de TAR (5 semanas después del diagndstico) para pacientes naive con VIH y meningitis por criptococo

Bilbiografia: Boulware DR, Meya DB, Muzoora C, Rolfes MA, Huppler Hullsiek K, Musubire A, et al. Timing of Antirretroviral Therapy after Diagnosis of Cryptococcal Meningitis. N Engl J Med. 2014;370(26):2487-98.
Medicion certeza Ne de pacientes Efecto

Certeza Importancia
inicio temprano de TAR | inicio diferido de TAR (5

(1 a2 semanas después | semanas después del
del diagnostico) diagnéstico)

Relativo Absoluto
(95% CI) (95% CI)

Ne de Disefio de Riesgo de Evidencia Otras

Inconsistencia Imprecision

estudios estudio sesgo indirecta consideraciones

Mortalidad a los seis meses

ensayos serio @ no es serio no es serio serio ninguno 40/88 (45.5%) 27189 (30.3%) HR1.73 162 més por CRITICO
aleatorios (1.06 2 2.82) 1000 6@ O O
(de 15mas a BAJA
336 mas)

IRIS criptococdcica

ensayos serio no €s serio no €s serio serio b ninguno 17/87 (19.5%) 9/69 (13.0%) no estimable @@O O CRITICO

aleatorios
BAJA

Recaida de meningitis por criptococo

ensayos serio @ no es serio no es serio serio ® ninguno 2/88 (2.3%) 8/89 (9.0%) no estimable @@O O CRITICO

aleatorios
BAJA

Eventos adversos grado 3a 5

ensayos serio 2 no es serio no es serio no es serio ninguno 73/88 (83.0%) 75/89 (84.3%) no estimable @ @ @ O

aleatorios
MODERADO




Medicion certeza

Evidencia
indirecta

Ne de Disefio de
estudios estudio

Riesgo de
sesgo

Inconsistencia

Eventos adversos grado 40 5

Ne de pacientes

inicio temprano de TAR
(1 a2 semanas después
del diagndstico)

inicio diferido de TAR (5
semanas después del
diagnostico)

Otras

Imprecision . .
consideraciones

Efecto

Importancia

Absoluto
(95% CI)

Relativo
(95% CI)

ensayos serio @ no es serio no es serio no es serio ninguno 49/88 (55.7%) 47/89 (52.8%) no estimable
aleatorios @@@O
MODERADO
Descontinuacion de TAR por mas de tres dias
ensayos serio 2 no es serio no es serio serio ® ninguno 5/87 (5.7%) 1169 (1.4%) no estimable
aleatorios @GEAJOA O
ARN VIH inferior a 400 copias a las 26 semanas
ensayos serio 2 no es serio no es serio no es serio ninguno 43/47 (91.5%) 49/59 (83.1%) no estimable
aleatorios 6@60
MODERADO

Cl: Intervalo de confianza ; HR: Razon de riesgos instantaneos

Explicaciones

a. Hay limitaciones de estudio por ausencia de ocultamiento en la asignacion.

b. Pocos eventos clinicos




7.6.7.13 Abay,2015

Autor(es): MC
Pregunta: Inicio temprano de TAR (dentro de 2 a 4 semanas del tratamiento de TB) comparado con inicio tardio de TAR (entre 8 a 12 semanas del tratamiento de TB) para pacientes con VIHy TB :

Bilbiografia: Abay SM, Deribe K, Reda AA, Biadgilign S, Datiko D, Assefa T, et al. The effect of early initiation of antirretroviral therapy in TB/HIV-coinfected patients: A systematic review and meta-analysis. J Int Assoc Provid AIDS Care. 2015;14(6):560—
70

Medicion certeza Ne de pacientes

inicio temprano inicio tardio de Certeza Importancia

Ne de Disefio de Riesgo de Evidencia DUEREEED || wliEiotai

. . Inconsistencia . Imprecision Otras consideraciones de 2 a4 semanas semanas del
estudios estudio sesgo indirecta . .
del tratamiento tratamiento de

de TB) B)

Relativo Absoluto
(95% CI) (95% CI)

Riesgo de muerte

6 ensayos no es serio @ no es serio ® serio © no es serio ninguno 117/1153 (10.1%) | 145/1119 (13.0%) RR0.78 29 menos @6@0 CRITICO
aleatorios (0.6320.98) por 1000
(de 48 MODERADO
menos a 3
menos )
Tasa de curacion de TB
3 ensayos no es serio 2 no es serio ® serio © serio ¢ ninguno 396/634 (62.5%) 376/606 (62.0%) RR 0.99 6 menos por @eoo CRITICO
aleatorios (0.9221.08) 1000
(de 50 BAJA
menos a 50
mas )

Riesgo de sindrome inflamatorio de reconstitucion inmune




Medicion certeza Ne de pacientes

inicio temprano inicio tardio de

Certeza Importancia
de TAR (dentro | TAR (entre 8 a 12

Ne de Disefio de Riesgo de . . Evidencia L . .
Inconsistencia Imprecision Otras consideraciones | de 2 a4 semanas semanas del

Relativo Absoluto

estudios estudio sesgo indirecta (95% Cl) (95% CI)

del tratamiento tratamiento de
de TB) TB)

6 ensayos no es serio 2 no es serio ® serio © no es serio ninguno 231/1153 (20.0%) | 103/1119(9.2%) RR 2.19 110 mas por @@ @O CRITICO
aleatorios (1.7722.70) 1000
(de71méas a MODERADO
156 mas )

Riesgo de muerte debido aIRIS

6 ensayos no es serio no es serio serio © no es serio ninguno 9/1153 (0.8%) 0/1119 (0.0%) RR 6.94 0 menos por @@@O CRITICO
aleatorios (1.26 2 38.22) 1000
(de O menos MODERADO
a 0 menos )

Riesgo de toxicidad medicamentosa /grado 3 a 4 evento adverso serio)

6 ensayos no es serio no es serio serio © serio ¢ ninguno 575/1153 (49.9%) | 571/1119 (51.0%) RR 1.00 0 menos por @eoo CRITICO
aleatorios (0.93a1.08) 1000
(de 36 BAJA
menos a 41
mas )

Carga viral no detectable

2 ensayos no es serio no es serio serio © no es serio ninguno 297/367 (80.9%) 266/364 (73.1%) RR 1.1 80 mas por @@@O CRITICO
aleatorios (1.02 2 1.20) 1000
(de 15més a MODERADO

146 més )




Medicion certeza Ne de pacientes

inicio temprano inicio tardio de Certeza Importancia

Ne de Disefio de Riesgo de . . Evidencia . . 5 de TAR (dentro | TAR (entre 82 12 Relativo Absoluto
X . Inconsistencia . Imprecision Otras consideraciones de 2 a4 semanas semanas del
estudios estudio sesgo indirecta . . (95% Cl) (95% CI)
del tratamiento tratamiento de

de TB) T8B)

Carga viral inferior a 400 copias/ml

3 ensayos no es serio no es serio serio © serio ¢ ninguno 54/707 (7.6%) 64/678 (9.4%) RR0.84 15 menos CRITICO
aleatorios (0.60a1.18) por 1000 GB@OO
(de 38 BAJA
menos a 17
mas )

Cl: Intervalo de confianza ; RR: Razon de riesgo

Explicaciones

a. La mayoria de la informacion es de estudios con bajo riesgo de sesgo.
b. Poca heterogeneidad entre los estudios incluidos.
c. Diferencias entre las poblaciones de los estudios

d. Elintervalo de confianza no cruza ninguna diferencia y no descarta un pequefio aumento.



7.6.7.14 Uthman, 2015

Autor(es): MCepeda
Pregunta: Inicio temprano de TAR (1 a 4 semanas) comparado con inicio diferido de TAR (después de manejo de TB) para pacientes con VIH y TB

Bilbiografia: Uthman OA, Okwundu C, Gbenga K, Volmink J, Dowdy D, Zumla A, et al. Optimal timing of antirretroviral therapy initiation for HIV-infected adults with newly diagnosed pulmonary tuberculosis: A systematic review and meta-analysis. Ann
Intern Med. 2015;163(1):32-9.

Medicion certeza Ne de pacientes

s Certeza Importancia
Ne de Disefio de Riesgo de Evidencia Otras inicio temprano de TAR inicio diferido de Relativo Absoluto

estudios estudio sesgo hconsisienca indirecta Eprecicn consideraciones (1 a4 semanas) LaR (d.espues i (95% ClI) (95% CI)
manejo de TB)

Mortalidad por cualquier causa

2 ensayos no es serio serio @ no es serio serio b ninguno Dos estudios evaluaron esta comparacion: @ @OO CRITICO

aleatorios
BAJA

®  Abdool Karim 2010 RR 0.55 (0.30 1.01)
®  Mfinanga 2014 RR: 1.34 (0.82-2.19)

TB-IRIS
2 ensayos no es serio serio 2 no es serio serio b ninguno Dos estudios evaluaron esta comparacion: CRITICO
aleatorios GBGEAJOA O
° Abdool Karim 2010 RR 5.35 (2.58-11.11)
° Mfinanga 2014 RR: 1.04 (0.70-1.39)
Tasas de supresion viral
1 ensayos no es serio muy serio a¢ no es serio no es serio ninguno 147/159 (92.5%) 70/90 (77.8%) RR1.19 148 mas por 1000 ®®O O CRITICO
aleatorios (1.06 2 1.34) (de 47 més a 264 més ) BAA




Medicion certeza Ne de pacientes

s Certeza Importancia
Ne de Disefio de Riesgo de Evidencia Otras inicio temprano de TAR inicio diferido de Relativo Absoluto

estudios estudio sesgo Inconsistencia indirecta Imprecision consideraciones (1 a4 semanas) TAR (d.espues de (95% CI) (95% Cl)
manejo de TB)

Tasas de curacion de TB

2 . . . . ) Dos estudios evaluaron esta comparacion: CRITICO
ensayos no es serio serio no es serio serio ninguno
aleatorios L4 Abdool Karim 2010 RR 1.07 (0.90-1.26) S2157) O O
BAJA

®  Mfinanga 2014 RR: 1.01 (0.99-1.04)

Eventos adversos grado 3 a 4

Dos estudios evaluaron esta comparacion:
0 ensayos no es serio serio no es serio no es serio ninguno @@ @O CRITICO

aleatorios ° Abdool Karim 2010 RR 1.57 (1.25-1.97)
MODERADO

®  Mfinanga 2014 RR: 0.86 (0.71-1.05)

Pérdida de seguimiento

9 i . . . ) Dos estudios evaluaron esta comparacion: CRITICO
ensayos no es serio serio 2 no es serio serio ninguno
aleatorios ®  Abdool Karim 2010 R 0.95 (0.53-1.70) 110@)
BAJA

° Mfinanga 2014 RR: 1.51 (0.54-4.23)

Cl: Intervalo de confianza ; RR: Razén de riesgo

Explicaciones

a. Diferencias entre las poblaciones de los estudios
b. Elintervalo de confianza es muy grande y la tasa de eventos muy baja.
c. Los resultados provienen de un solo ensayo, por lo que la consistencia no se puede medir adecuadamente.

d. Sin diferencias estadisticamente significativas



Autor(es): MC
Pregunta: Inicio tardio de TAR (8 a 12 semanas) comparado con inicio diferido de TAR (después de manejo de TB) para pacientes con VIH y TB

Bilbiografia: Uthman 2015

Certainty assessment Ne de pacientes

Certainty Importancia

Ne de Disefio de Riesgo de . . Evidencia . . . inicio tardio de iniclo dlfe"d,o de Relativo Absoluto
. . Inconsistencia L Imprecision Otras consideraciones TAR (8212 TAR (después de o o
estudios estudio sesgo indirecta . (95% Cl) (95% CI)
semanas) manejo de TB)

Mortalidad por cualquier causa

1 ensayos no es serio serio @ no es serio serio b ninguno 15/215 (7.0%) 271213 (12.7%) RR 0.55 57 menos CRITICO
aleatorios (0.30a 1.00) por 1000 @@OO
(de 89 BAJA
menos a0
menos )

TB-IRIS

1 ensayos no es serio serio @ no €s serio no es serio ninguno 18/124 (14.5%) 8/213 (3.8%) RR 2.24 47 mas por @@@O CRITICO

aleatorios (1.00a5.04) 1000
(de 0 menos MODERADO

a152mas)

Tasas de supresion viral

1 ensayos no es serio serio @ no es serio serio b ninguno 130/147 (88.4%) 70/90 (77.8%) RR 1.14 109 mas por CRITICO
aleatorios (1.00a1.29) 1000 ®@OO
(de 0 menos BAJA
2226 més )

Tasa de curacion de TB



Certainty assessment Ne de pacientes

o ) e Certainty [ EN ]
Ne de Disefio de Riesgo de . . Evidencia L . . inicio tardio de inicio dlfe"d,o de Relativo Absoluto
. . Inconsistencia . Imprecision Otras consideraciones TAR (8a12 TAR (después de
estudios estudio sesgo indirecta . (95% Cl) (95% CI)
semanas) manejo de TB)

1 ensayos no es serio serio @ no es serio serio b ninguno 138/215 (64.2%) 98/171 (57.3%) RR1.12 69 mas por CRITICO
aleatorios (0.9521.32) 1000 @@OO
(de 29 BAJA
menos a 183
mas )

Eventos adversos grado 3 a 4

1 ensayos no es serio serio @ no €s serio no es serio ninguno 107/215 (49.8%) 71/213 (33.3%) RR 1.49 163 mas por @@@O CRITICO
aleatorios (1.1821.88) 1000
(de 60 més a MODERADO
293 mas )

Pérdida de seguimiento

1 ensayos no es serio serio 2 no es serio serio® ninguno 12/215 (5.6%) 211213 (9.9%) RR 0.57 42 menos CRITICO
aleatorios (0.29a1.12) por 1000 @@OO
(de 70 BAJA
menos a 12
mas )

Cl: Intervalo de confianza ; RR: Razoén de riesgo

Explicaciones

a. Los resultados provienen de un solo ensayo, por lo que la consistencia no se puede medir adecuadamente.

b. Pocos eventos clinicos






7.6.7.15 Mfinanga ,2014
Autor(es): MC

Pregunta: Inicio temprano de TAR (2 semanas después del tratamiento de tuberculosis) comparado con inicio tardio de TAR (inicio luego de seis meses de tratamiento para TB) para pacientes viviendo con VIH con diagnéstico reciente de TB

Bilbiografia: Mfinanga SG, Kirenga BJ, Chanda DM, Mutayoba B, Mthiyane T, Yimer G, et al. Early versus delayed initiation of highly active antirretroviral therapy for HIV-positive adults with newly diagnosed pulmonary tuberculosis (TB-HAART): A
prospective, international, randomised, placebo-controlled trial. Lancet Infect Dis. 2014;14(7):563-71.

Medicion certeza Ne de pacientes

inicio temprano . ,
de TAR (2 inicio tardio de

TAR (inicio Certeza Importancia
Ne de Disefio de Riesgo de Evidencia (inicio luego

semanas
después del

tratamiento de
tuberculosis)

Relativo Absoluto
(95% Cl) (95% CI)

. . Inconsistencia Imprecision Otras consideraciones
estudios estudio sesgo

de seis meses de
tratamiento para
TB)

indirecta

Desenlace desfavorable (muerte, falla de tratamiento TB, recurrencia de TB a los 12 meses)

ensayos no es serio @ no es serio no es serio no es serio ninguno 65/767 (8.5%) 711771 (9.2%) RR 0.91 8 menos por @@@ @ CRITICO
aleatorios (0.64 2 1.30) 1000
(de33 ALTA
menos a 28
mas )
Desenlace desfavorable en pacientes con CD4 entre 220 a 349 en linea de base
ensayos no es serio no es serio no es serio serio b ninguno 26/331 (7.9%) 33/342 (9.6%) RR 0.89 11 menos @@ GBO CRITICO
aleatorios (0.46 2 1.39) por 1000
(de 52 MODERADO
menos a 38
mas )

Desenlace desfavorable en pacientes con CD igual o superior a 350




Medicion certeza Ne de pacientes

inicio temprano . 5
P inicio tardio de

deTAR@ | raR (inicio luego
Ne de Disefio de Riesgo de . . Evidencia . . 0 semanas . g Relativo Absoluto
. . Inconsistencia L Imprecision Otras consideraciones . de seis meses de o o
estudios estudio sesgo indirecta después del ; (95% Cl) (95% CI)
tratamiento para

tratamiento de
tuberculosis) TE)

Certeza [ EN ]

ensayos no es serio no es serio no es serio serio ninguno 39/436 (8.9%) 38/429 (8.9%) RR 1.01 1 més por @@@O CRITICO
aleatorios (0.63a1.62) 1000
(de 33 MODERADO
menos a 55
mas )

IRIS: Evento adverso grado 3 a 4 relacionado con el tratamiento

ensayos serio 2 no es serio no es serio no es serio ninguno 87/767 (11.3%) 84/771(10.9%) no estimable CRITICO
aleatorios @ @@O
MODERADO
EA Respiratorio: Evento adverso grado 3 a 4 relacionado con el tratamiento
ensayos no es serio no es serio no es serio serio® ninguno 13/436 (3.0%) 15/771 (1.9%) no estimable CRITICO
aleatorios @ @@O
MODERADO
Sindrome constitucional: Evento adverso grado 3 a 4 relacionado con el tratamiento
ensayos serio @ no es serio no es serio serio ninguno 14/767 (1.8%) 11771 (1.4%) no estimable CRITICO
aleatorios @ ezAC.J? O

EA Cutéaneo: Evento adverso grado 3 a 4 relacionado con el fratamiento




Medicion certeza Ne de pacientes

inicio temprano . 5
P inicio tardio de

Certeza [ EN ]
TAR (inicio luego

de TAR (2
Ne de Disefio de Riesgo de Evidencia semanas LEET) Absoluto

. . Inconsistencia . Imprecision Otras consideraciones . de seis meses de
estudios estudio sesgo indirecta después del ;
tratamiento para

tratamiento de
tuberculosis) TE)

(95% CI) (95% Cl)

ensayos serio @ no es serio no es serio serio ninguno 3/767 (0.4%) 15/771 (1.9%) no estimable @@OO CRITICO

aleatorios
BAJA

Funcion hepatica anormal: Grado 3 a 4 relacionado con el tratamiento

ensayos serio no es serio no es serio no es serio ninguno 125/767 (16.3%) 126/771 (16.3%) no estimable @@ @O CRITICO

aleatorios
MODERADO

Metabdlico: Grado 3 a 4 relacionado con el tratamiento

ensayos serio 2 no es serio no €s serio no es serio ninguno 114/767 (14.9%) 140/771 (18.2%) no estimable @@@O CRITICO

aleatorios
MODERADO

Imbalance de electrolitos: Grado 3 a 4 relacionado con el tratamiento

ensayos serio @ no es serio no es serio no es serio ninguno 82/767 (10.7%) 96/771 (12.5%) no estimable @@@O CRITICO

aleatorios
MODERADO

Cl: Intervalo de confianza ; RR: Razén de riesgo

Explicaciones

a. Hay limitaciones de estudio por ausencia de enmascaramientos y ocultamiento en la asignacion.

b. la tasa de eventos es muy baja.



Autor(es): MCepeda
Pregunta: Inicio inmediato de zidovudina (en tiempo) comparado con inicio diferido de zidovudina (tiempo mediano 28 meses) para pacientes con HIV asintomatico o levemente sintomatico

Bilbiografia: Darbyshire 2010

Certainty assessment Ne de pacientes

inicio diferido de Certainty Importancia

inicio inmediato
Ne de Disefio de Riesgo de . . Evidencia L . . o . zidovudina Relativo Absoluto
. . Inconsistencia . Imprecision Otras consideraciones | de zidovudina (en . ¥
estudios estudio sesgo indirecta . (tiempo mediano (95% ClI) (95% CI)
tiempo)
28 meses)

Muerte
1 ensayos serio @ no es serio no es serio serio ninguno 73414431 (16.6%) | 617/3291 (18.7%) RR 1.04 7 més por @@OO CRITICO
aleatorios (0.93a1.16) 1000
(de13 BAJA
menos a 30
mas )

Muerte o progresion a SIDA

1 ensayos serio @ no es serio no es serio serio ninguno 1026/4431 882/3291 (26.8%) RR 0.96 11 menos @@OO CRITICO
aleatorios (23.2%) (0.87 a 1.05) por 1000
(de 35 BAJA
menos a 13
mas )

Muerte (Asintomatico)

2 ensayos serio no es serio no es serio no es serio ninguno 601/3900 (15.4%) | 482/2773 (17.4%) RR 1.06 10 més por @@ @O CRITICO
aleatorios (0.91a1.25) 1000
(de 16 MODERADO
menos a 43
mas )

Muerte (Sintomatico)



Ne de Disefio de
estudios estudio

Riesgo de
sesgo

Certainty assessment

Inconsistencia

Evidencia
indirecta

Imprecision

Otras consideraciones

Ne de pacientes

inicio inmediato
de zidovudina (en
tiempo)

inicio diferido de
zidovudina

(tiempo mediano
28 meses)

Relativo
(95% Cl)

Absoluto
(95% CI)

Certainty

Importancia

2 ensayos serio no es serio no es serio no es serio ninguno 133/531 (25.0%) 135/518 (26.1%) RR 0.94 16 menos @@ GBO CRITICO
aleatorios (0.69a1.29) por 1000
(de 81 MODERADO
menos a 76
mas )
Muerte (Grupo diferido menos de 2 afios)
3 ensayos serio 2 no es serio no es serio serio b ninguno 166/1210 (13.7%) | 142/719 (19.7%) RR0.97 6 menos por CRITICO
aleatorios (0.72a1.31) 1000 GBGBOO
(de 55 BAJA
menos a 61
mas )
Muerte (Grupo diferido 2 a 3 afios)
3 ensayos serio 2 no es serio no €s serio serio b ninguno 154/629 (24.5%) 136/525 (25.9%) RR 0.98 5 menos por CRITICO
aleatorios (0.7221.33) 1000 ®®OO
(de73 BAJA
menos a 85
mas )
Muerte (Grupo diferido mas de tres afios)
3 ensayos serio 2 no es serio no es serio serio b ninguno 410/2461 (16.7%) | 334/1908 (17.5%) RR 1.09 16 mas por CRITICO
aleatorios (0.90a1.32) 1000 ®®OO
(de 18 BAJA
menos a 56

mas )




Certainty assessment Ne de pacientes

s . inicio diferido de Certainty Importancia
inicio inmediato

Ne de Disefio de Riesgo de . . Evidencia L . 0 ; . zidovudina Relativo Absoluto
. . Inconsistencia . Imprecision Otras consideraciones | de zidovudina(en | . . o o
estudios estudio sesgo indirecta e (tiempo mediano (95% Cl) (95% CI)

28 meses)

Muerte Sin riesgo IDU

6 ensayos serio @ serio® no es serio no es serio ninguno 646/3977 (16.2%) | 546/2900 (18.8%) RR 1.03 6 més por @@OO CRITICO
aleatorios (0.93a1.15) 1000
(de13 BAJA
menos a 28
mas )

Muerte Con riesgo IDU

6 ensayos serio @ serio® no es serio no es serio ninguno 88/454 (19.4%) 71/391 (18.2%) RR 1.08 15 més por CRITICO
aleatorios (0.71a1.64) 1000 6600
(de 53 BAJA
menos a 116
mas )

Muerte (<:200 células CD4 por mm3)

7 ensayos serio @ no es serio no es serio no es serio ninguno 100/249 (40.2%) 87/213 (40.8%) RR 1.04 16 més por @@@O CRITICO
aleatorios (0.71 2 1.55) 1000
(de 118 MODERADO
menos a 225
mas )

Muerte (201-350 células CD4 por mm3)



Ne de
estudios

Disefio de
estudio

Riesgo de
sesgo

Certainty assessment

Inconsistencia

Evidencia
indirecta

Imprecision

Otras consideraciones

Ne de pacientes

inicio inmediato
de zidovudina (en
tiempo)

inicio diferido de
zidovudina

(tiempo mediano
28 meses)

Relativo
(95% Cl)

Absoluto
(95% CI)

Certainty

Importancia

7 ensayos serio @ no es serio no es serio no es serio ninguno 24211021 (23.7%) | 215/807 (26.6%) RR 1.07 19 mas por @@ GBO CRITICO
aleatorios (0.8421.37) 1000
(de 43 MODERADO
menos a 99
mas )
Muerte (351-500 células CD4 por mm3)
7 ensayos serio 2 no es serio no es serio no es serio ninguno 173/1202 (14.4%) | 163/860 (19.0%) RR 0.96 8 menos por @@@O CRITICO
aleatorios (0.72a1.28) 1000
(de 53 MODERADO
menos a 53
mas )
Muerte (>500 células CD4 por mm3)
7 ensayos serio 2 no es serio no €s serio serio b ninguno 215/1938 (11.1%) | 150/1395 (10.8%) RR1.10 11 mas por CRITICO
aleatorios (0.83 a 1.45) 1000 ®®OO
(de 18 BAJA
menos a 48
mas )
Progresion a SIDA o muerte (Asintomatico)
2 ensayos serio 2 no es serio no es serio serio b ninguno 864/3900 (22.2%) | 710/2773 (25.6%) RR0.98 5 menos por @@OO CRITICO
aleatorios (0.85a1.11) 1000
(de 38 BAJA
menos a 28

mas )




Certainty assessment Ne de pacientes

s . inicio diferido de Certainty Importancia
inicio inmediato

Ne de Disefio de Riesgo de . . Evidencia L . 0 ; . zidovudina Relativo Absoluto

. . Inconsistencia . Imprecision Otras consideraciones | de zidovudina(en | . . o o
estudios estudio sesgo indirecta X (tiempo mediano (95% ClI) (95% CI)
tiempo) 28 meses)

Progresion a SIDA o muerte (Sintomatico)

2 ensayos serio @ no es serio no es serio serio ninguno 162/531 (30.5%) 172/518 (33.2%) RR 0.88 40 menos @@OO CRITICO
aleatorios (0.66 a 1.16) por 1000
(de 113 BAJA
menos a 53
mas )

Progresion a SIDA o muerte (tiempo AZT diferido menor a 2 afios)

3 ensayos serio @ no es serio no es serio no es serio ninguno 235/1210 (19.4%) | 194/719 (27.0%) RR 0.89 30 menos @6@0 CRITICO
aleatorios (0.69a1.15) por 1000
(de 84 MODERADO
menos a 40
mas )

Progresion a SIDA o muerte (tiempo AZT diferido 2-3 afios)

3 ensayos serio @ no es serio no es serio no es serio ninguno 201/629 (32.0%) 179/525 (34.1%) RR 0.94 20 menos @@@O CRITICO
aleatorios (0.7221.23) por 1000
(de 95 MODERADO
menos a 78
mas )

Progresion a SIDA o muerte (tiempo AZT diferido mayor a 3 afios)



Certainty assessment

Ne de pacientes

inicio inmediato inicio diferido de Certainty Importancia
Ne de Disefio de Riesgo de . . Evidencia L . 0 ; . zidovudina Relativo Absoluto
. . Inconsistencia . Imprecision Otras consideraciones | de zidovudina(en | . . o o
estudios estudio sesgo indirecta ) (tiempo mediano (95% Cl) (95% CI)
tiempo)
28 meses)
3 ensayos serio no es serio no es serio no es serio ninguno 582/2461 (23.6%) | 499/1908 (26.2%) RR 0.99 3 menos por @@ GBO CRITICO
aleatorios (0.85a1.16) 1000
(de 39 MODERADO
menos a 42
mas )
Progresion a SIDA o muerte (sin riesgo de IDU)
6 ensayos serio 2 no es serio no es serio no es serio ninguno 907/3977 (22.8%) | 779/2900 (26.9%) RR 0.95 13 menos @@@O CRITICO
aleatorios (0.83a1.08) por 1000
(de 46 MODERADO
menos a 21
mas )
Progresion a SIDA o muerte (con riesgo de IDU)
6 ensayos serio 2 no es serio no €s serio no es serio ninguno 119/454 (26.2%) 103/391 (26.3%) RR 0.99 3 menos por @@@O CRITICO
aleatorios (0.69a1.41) 1000
(de 82 MODERADO
menos a 108
mas )
Progresion a SIDA o muerte (CD4 menor o igual a 200 células por mm3)
7 ensayos serio @ serio ® no es serio no es serio ninguno 1221249 (49.0%) 111/213 (52.1%) RR 0.91 47 menos @@OO CRITICO
aleatorios (0.64 2 1.29) por 1000
(de 188 BAJA
menos a 151
mas )




Certainty assessment Ne de pacientes

inicio diferido de Certainty Importancia
zidovudina Relativo Absoluto

(tiempo mediano (95% ClI) (95% CI)
28 meses)

Ne de Disefio de Riesgo de

. . inicio inmediato
h . Evidencia o . 0 0 n

X . Inconsistencia L Imprecision Otras consideraciones | de zidovudina (en
estudios estudio sesgo indirecta tiempo)

Progresion a SIDA o muerte (CD4 201-350 células por mm3)

7 ensayos serio @ serio® no es serio no es serio ninguno 320/1021 (31.3%) | 291/807 (36.1%) RR 1.00 0 menos por @@OO CRITICO
aleatorios (0.81a1.24) 1000
(de 69 BAJA
menos a 87
mas )
Progresion a SIDA o muerte (CD4 351-500 células por mm3)
7 ensayos serio @ serio® no es serio no es serio ninguno 244/1202 (20.3%) | 233/860 (27.1%) RR 0.88 33 menos @600 CRITICO
aleatorios (0.69a1.11) por 1000
(de 84 BAIA
menos a 30
mas )
Progresion a SIDA o muerte (CD4 mayor a 500 células por mm3)
7 ensayos serio @ serio® no es serio no es serio ninguno 334/1938 (17.2%) | 243/1395 (17.4%) RR 1.03 5 maés por @@OO CRITICO
aleatorios (0.83a1.29) 1000
(de 30 BAJA
menos a 51
mas )

Cl: Intervalo de confianza ; RR: Razon de riesgo

Explicaciones

a. Hay limitaciones de estudio en los ensayos controlados aleatorizados por ausencia de enmascaramiento y ocultamiento en la asignacion

b. Elintervalo de confianza no cruza ninguna diferencia y no descarta un pequefio aumento.



Autor(es): MCepeda
Pregunta: Inicio de TAR preconcepcion comparado con inicio TAR postconcepcion para gestantes con diagnéstico de VIH
Configuracion:

Bilbiografia: Uthman 2017

Certainty assessment Ne de pacientes Efecto

Certainty Importancia

Ne de Disefio de Riesgo de Inconsistencia Evidencia |mprecision Otras consideraciones inicio de TAR inicio TAR Relativo Absoluto
estudios estudio sesgo indirecta g preconcepcion postconcepcion (95% Cl) (95% CI)

Riesgo de parto pretérmino (menor a 37 semanas)

10 estudios no es serio muy serio @ no es serio no es serio ninguno 2236/9443 1318/7773 RR1.20 34 mas por @ OO O CRITICO
observacionales (23.7%) (17.0%) (1.01a1.44) 1000
(de2mas a MUY BAJA
75més )

Riesgo de parto pretérmino en paises de medianos y bajos ingresos (menor a 37 semanas)

5 estudios no es serio serio @ no es serio no es serio ninguno 1480/5009 544/2695 (20.2%) RR 1.41 83 mas por @ OO O CRITICO
observacionales (29.5%) (1.22a1.63) 1000
(de 44 més a MUY BAJA
127 més )

Parto muy pretérmino

2 estudios no es serio no es serio no es serio no es serio ninguno 248/4677 (5.3%) 171/5095 (3.4%) RR 1.53 18 més por @@OO CRITICO
observacionales (1.22a1.93) 1000
(de 7masa BAJA
31mas)

Bajo peso al nacer



Certainty assessment Ne de pacientes Efecto
Certainty Importancia
Ne de Disefio de Riesgo de Inconsistencia Evidencia |morecision Otras consideraciones inicio de TAR inicio TAR Relativo Absoluto
estudios estudio sesgo indirecta P preconcepcion postconcepcion (95% Cl) (95% ClI)
2 estudios no es serio no es serio no es serio no es serio ninguno 1771699 (25.3%) 153/815 (18.8%) RR1.30 56 mas por @@OO CRITICO
observacionales (1.0421.62) 1000
(de8masa BAJA
116 més )
Peso muy bajo al nacer
1 estudios no es serio serio no es serio serio © ninguno 1/569 (0.2%) 5/502 (1.0%) RR0.18 8 menos CRITICO
observacionales (0.02a1.51) por 1000 QOOO
(de 10 MUY BAJA
menos a5
mas )
Pequefio para la edad gestacional
2 estudios no es serio serio d no es serio no es serio ninguno 692/2720 (25.4%) | 314/1432 (21.9%) RR1.13 29 mas por @ OO O CRITICO
observacionales (0.94a1.35) 1000
(de 13 MUY BAJA
menos a 77
mas )
Muy pequeiio para edad g ional
1 estudios no es serio serio ® no es serio no es serio ninguno 90/569 (15.8%) 73/502 (14.5%) RR 1.09 13 més por @ OO O CRITICO
observacionales (0.82a1.45) 1000
(de 26 MUY BAJA
menos a 65
mas )

Mortinato




Certainty assessment Ne de pacientes Efecto

Certainty Importancia

Ne de Disefio de Riesgo de Inconsistencia Evidencia |morecision Otras consideraciones inicio de TAR inicio TAR Relativo Absoluto
estudios estudio sesgo indirecta P preconcepcion postconcepcion (95% Cl) (95% ClI)

2 estudios no es serio no es serio no es serio no es serio ninguno 17616284 (2.8%) 79/5519 (1.4%) RR 1.30 4 mas por @@OO CRITICO
observacionales (0.99a1.69) 1000
(de 0 menos BAJA
a10mas)

Anormalidades congénitas

1 estudios no es serio serio b no es serio serio ninguno 14/789 (1.8%) 1711184 (1.4%) RR 1.24 3 mas por CRITICO
observacionales (0.61a249) 1000 QOOO
(de 6 menos MUY BAJA
a21mas)

Cl: Intervalo de confianza ; RR: Razon de riesgo

Explicaciones

a. Alta heterogeneidad entre resultados, del 76%

b. Los resultados provienen de un solo estudio, por lo que la consistencia no se puede medir adecuadamente.

c. Elintervalo de confianza es muy grande y la tasa de eventos muy baja.

d. Alta heterogeneidad entre resultados, del 50%

Autor(es): MCepeda

Pregunta: ART en pacientes elegibles con CD4 mayor a 500células/mm3 comparado con CD4 menor a 500células/mmé para tratamiento de VIH

Configuracion: Africa, Asia, Australia, Europa y Norte América

F

Certainty assessment Ne de pacientes Certainty [T EN ]




Ne de
estudios

Disefio de
estudio

Riesgo de
sesgo

Inconsistencia

Evidencia
indirecta

Imprecision

Otras consideraciones

ART en
pacientes
elegibles con
CD4 mayor a
500células/mm3

CD4 menor a
500células/mm4

Relativo
(95% Cl)

Absoluto
(95% Cl)

Mortalidad
1 ensayos no es serio no es serio no es serio muy serio 2 ninguno 51222 (2.3%) 5201 (2.5%) RR 0.91 2 menos
aleatorios (0.27 2 3.08) por 1000 GB@OO
(de 18 BAJA
menos a 52
més )
Mortalidad (limpio)
3 estudios serio b serio ¢ serio ¢ no es serio ninguno 351/7572 (4.6%) | 895/18952 (4.7%) RR 0.68 15 menos
observacionales (0.39a1.21) por 1000 GBOOO
(de 29 MUY BAJA
menos a 10
més )
Mortalidad (solapado)
6 estudios muy serio ¢ no es serio muy serio f no es serio ninguno 918/86832 (1.1%) 7901/335225 RR 0.64 8 menos @ OO O
observacionales (2.4%) (0.5120.81) por 1000
(de 12 MUY BAJA
menos a 4
menos )
Muerte, infeccion severa por VIH o malignidad
1 ensayos no es serio no es serio no es serio serio 9 ninguno 23/212 (10.8%) 38/201 (18.9%) HR 0.56 78 menos
aleatorios (0.3320.94) por 1000 ®@®O
(de 122 MODERADO
menos a 10

menos )




Certainty assessment Ne de pacientes Efecto

ART en Certainty Importancia

. . . . acientes
Ne de Disefio de Riesgo de . . Evidencia L . . ? .
" . Inconsistencia . Imprecision Otras consideraciones elegibles con
estudios estudio sesgo indirecta
CD4 mayor a

500células/mm3

CD4 menor a Relativo Absoluto
500células/mm4 (95% ClI) (95% ClI)

SIDA o muerte
2 estudios serio " no es serio no es serio no es serio ninguno 698/5252 (13.3%) 2058/12491 RR 0.63 61 menos @ OO O
observacionales (16.5%) (0.16 22.49) por 1000
(de 138 MUY BAJA
menos a 245
mas )
SIDA o muerte (solapado)
4 estudios serio en serio’ no es serio no es serio ninguno 926/14251 (6.5%) 3830/45102 RR0.77 20 menos
observacionales (8.5%) (0.49a1.21) por 1000 ®OOO
(de43 MUY BAJA
menos a 18
mas )
Infeccion severa VIH o malignidadi
1 ensayos no es serio no es serio no es serio muy serio 2 ninguno 121222 (5.4%) 18/201 (9.0%) RR 0.60 36 menos
aleatorios (0.30a1.22) por 1000 @@OO
(de 63 BAJA
menos a 20
mas )

Progresion VIH



Certainty assessment Ne de pacientes Efecto

ART en Certainty Importancia

CD4 menor a Relativo Absoluto
500células/mm4 (95% ClI) (95% ClI)

- . . . acientes
Ne de Disefio de Riesgo de . . Evidencia L . . ? .
Inconsistencia Imprecision Otras consideraciones elegibles con

estudios estudio sesgo indirecta CD4 mayor a
500células/mm3

1 estudios seriof no es serio serio k no es serio ninguno 98/257 (38.1%) 295/398 (74.1%) HR0.20 504 menos
observacionales (0.10a0.42) por 1000 GBOOO
(de 615 MUY BAJA
menos a 308
menos )

Infeccion bacterial invasiva

1 ensayos no es serio no es serio no es serio muy serio 2 ninguno 2/222 (0.9%) 3/201 (1.5%) RR 0.60 6 menos
aleatorios (0.1023.58) por 1000 GBEBOO
(de 13 BAJA
menos a 39
mas )

Malignidad (SIDA y no SIDA)

1 ensayos no es serio no es serio no es serio muy serio @ ninguno 11222 (0.5%) 1/201 (0.5%) RR0.91 0 menos
aleatorios (0.06 a 14.38) por 1000 9@00
(de 5 menos BAJA
a67mas)

TB (pulmonar o diseminada)

1 ensayos no es serio no es serio no es serio muy serio 2 ninguno 8/222 (3.6%) 20/201 (10.0%) RR 0.52 48 menos
aleatorios (0.22a1.21) por 1000 ®@OO
(de78 BAJA
menos a 21

mas )




Certainty assessment Ne de pacientes Efecto

ART en Certainty Importancia
— . . . pacientes .
Ne de Diserio de Riesgo de Inconsistencia Evidencia Imprecision Otras consideraciones elegibles con CD4 menora Relativo Absoluto
estudios estudio sesgo indirecta g CDi mayor a 500células/mm4 (95% ClI) (95% CI)

500células/mm3

Transmision de VIH

1 ensayos no es serio no es serio serio! muy serio 2 ninguno 2/100000 (0.0%) | 20/100000 (0.0%) RR 0.1 0 menos
aleatorios (0.06 20.19) por 1000 GBOOO
(de 0 menos MUY BAJA
a0 menos )

Transmision de VIH

2 estudios serioh no es serio no es serio muy serio 2 ninguno 6/366 (1.6%) 121912 (1.3%) RR1.17 2 més por
observacionales (0.46 2 2.98) 1000 GBOOO
(de 7 menos MUY BAJA
a26mas)

Cualquier evento adverso serio

1 estudios no es serio no es serio no es serio no es serio ninguno 76/447 (17.0%) 1207/7860 RR 1.43 66 mas por @@OO
observacionales (15.4%) (1.13a1.81) 1000
(de 20més a BAJA
124 més )

Anormalidades de laboratorio grado 3 o 4 (diferentes a neutropenia)

1 ensayos no es serio no es serio no es serio serio! ninguno 151212 (7.1%) 25/201 (12.4%) HR 0.58 50 menos
aleatorios (0.30a1.11) por 1000 @@@O
(de 85 MODERADO
menos a 13

més )




Certainty assessment Ne de pacientes Efecto

ART en Certainty Importancia

. . . . acientes
Ne de Disefio de Riesgo de . . Evidencia L . . ? .
" . Inconsistencia . Imprecision Otras consideraciones elegibles con
estudios estudio sesgo indirecta
CD4 mayor a

500células/mm3

CD4 menor a Relativo Absoluto
500células/mm4 (95% ClI) (95% ClI)

Eventos adversos serios hepaticos

1 estudios no es serio no es serio no es serio no es serio ninguno 76/447 (17.0%) 1207/7860 RR 1.45 69 mas por @@OO
observacionales (15.4%) (1.03a2.04) 1000
(de 5mas a BAJA
160 mas )

Eventos adversos serios hepaticos (experimentos clinicos)

1 ensayos no es serio no es serio no es serio serio @ ninguno 41436 (0.9%) 5413 (1.2%) RR 0.76 3 menos
aleatorios (0.20 2 2.85) por 1000 @ @60
(de 10 MODERADO
menos a 22
mas )

Evento adverso serio renal

1 estudios no es serio no es serio no es serio no es serio ninguno 76/447 (17.0%) 1207/7860 RR 0.90 15 menos @@OO
observacionales (15.4%) (0.40a2.01) por 1000
(de 92 BAJA
menos a 155
mas )

Eventos adversos serios renales (ECA)



Certainty assessment Ne de pacientes Efecto

ART en Certainty Importancia

Ne de Diserio de Riesgo de Inconsistencia Evidencia Imprecision Otras consideraciones eI:ai(;T:stison CD4 menora Relativo Absoluto
estudios estudio sesgo indirecta g CDi mayor a 500células/mm4 (95% ClI) (95% CI)

500células/mm3

1 ensayos no es serio no es serio no es serio muy serio 2 ninguno 0/436 (0.0%) 51413 (1.2%) RR 0.09 11 menos
aleatorios (0.01a1.54) por 1000 GB@OO
(de 12 BAJA
menos a 7
mas )

Eventos adversos serios hematolégicos

1 estudios no es serio no es serio no es serio no es serio ninguno 76/447 (17.0%) 1207/7860 RR 1.40 61 mas por @@OO
observacionales (15.4%) (0.87 a2.26) 1000
(de 20 BAJA
menos a 193
mas )

Eventos adversos serios neurolégicos (ECA)

1 ensayos no es serio no es serio no es serio muy serio @ ninguno 3/436 (0.7%) 21413 (0.5%) RR 1.42 2 mas por
aleatorios (0.24 a 8.46) 1000 oo O O
(de 4 menos BAJA
a36mas)

Evento adverso serio cardiovascular (ECA)

1 ensayos no es serio no es serio no es serio muy serio 2 ninguno 0/436 (0.0%) 1/413 (0.2%) RR 0.32 2 menos
aleatorios (0.01a7.73) por 1000 ®@OO
(de 2 menos BAJA
a16mas)

Otro evento adverso serio




Certainty assessment Ne de pacientes Efecto

ART en Certainty Importancia

- . . . acientes
Ne de Disefio de Riesgo de . . Evidencia L . . ? .
Inconsistencia Imprecision Otras consideraciones elegibles con

estudios estudio sesgo indirecta CD4 mayor a
500células/mm3

CD4 menor a Relativo Absoluto
500células/mm4 (95% ClI) (95% ClI)

1 estudios no es serio no es serio no es serio no es serio ninguno 76/447 (17.0%) 1207/7860 RR 1.40 61 mas por @@OO
observacionales (15.4%) (0.9422.08) 1000
(de 9 menos BAJA
a 166 mas )

Otro evento adverso no SIDA

1

ensayos no es serio no es serio no es serio muy serio @ ninguno 3/515 (0.6%) 3/511(0.6%) RR0.99 0 menos
aleatorios (0.20 a4.89) por 1000 @@OO
(de 5 menos BAJA
a23mas)

Cl: Intervalo de confianza ; RR: Razoén de riesgo; HR: Razon de riesgos instantaneos

Explicaciones

a. Inferior a 50 eventos

b. Una de las tres estimaciones sugiri6 un riesgo reducido

¢. Una de las tres estimaciones no estaba ajustada

d. Un estudio comparé 500 vs 350-499 cel/mm3. Dos estudios compararon 500 vs <500cel/mm3
e. Se solapan las poblaciones entre las cohortes

f. Dos estudios no hicieron comparaciones entre >:500 y <500 cel/mm3 directamente

g. Entre 50 a 199 eventos

h. Estimaciones no ajustadas

i. Los resultados de un estudio sugirieron un riesgo incrementado

j. Infeccion severa VIH o malignidad

k. Dos estudios no hicieron comparaciones entre >:500 y <500 cel/mm3 (como temprano vs diferido)

|. Comparacion es <350cel/mm3



Pregunta 5
7.6.7.16 Rutherford,2016

Autor(es): ACH
Pregunta: TAR basada en DTG comparado con TAR basada en EFV para infeccion por VIH en adolescentes y adultos naive

Bilbiografia: Rutherford GW, Horvath H, G.W. R, Rutherford GW, Horvath H. Dolutegravir Plus Two Nucleoside Reverse Transcriptase Inhibitors versus Efavirenz Plus Two Nucleoside Reverse Transcriptase Inhibitors As Initial Antirretroviral Therapy for
People with HIV: A Systematic Review. PLoS One. 2016;11(10):0162775-€0162775.

Medicion Certeza Ne de pacientes

Certeza Importancia

Ne de Disefio de Riesgo de Evidencia TAR basada en TAR basada en Relativo Absoluto

Inconsistencia Imprecision Otras consideraciones

estudios estudio sesgo indirecta DTG EFV (95% CI) (95% CI)

Supresion viral (seguimiento: 48 semanas; evaluado con : carga viral < 50 copias/mL)

2 ensayos no es serio no es serio serio @ no es serio ninguno 4171465 (89.7%) 383/469 (81.7%) RR 1.10 82 mas por @@ @O CRITICO
aleatorios (1.04 2 1.16) 1000
(de 33més a MODERADO
131 més )

Supresion viral (seguimiento: 96 semanas; evaluado con : carga viral < 50 copias/mL)

2 ensayos serio® no es serio serio @ no es serio ninguno 376/465 (80.9%) 338/469 (72.1%) RR 1.12 86 mas por @@OO CRITICO
aleatorios (1.04a1.21) 1000
(de 29més a BAJA
151 més )

Supresion viral (seguimiento: 144 semanas; evaluado con : carga viral < 50 copias/mL)

1 ensayos serio b no es serio serio no es serio ninguno 294/414 (71.0%) 264/419 (63.0%) RR 1.13 82 mas por CRITICO
aleatorios (1.02a1.24) 1000 @@OO
(de 13mas a BAJA
151 més )

Mortalidad (seguimiento: 48 semanas)

2 ensayos no es serio no es serio serio @ muy serio © ninguno 0/465 (0.0%) 21469 (0.4%) RR 0.20 3 menos por CRITICO
aleatorios (0.0124.20) 1000 GBOOO
(de 4 menos MUY BAJA
a14mas)

Evento adverso serio (seguimiento: 96 semanas)




Medicion Certeza

Ne de pacientes

Certeza Importancia
Ne de Disefio de Riesgo de Inconsistencia Evidencia Imorecisién Otras consideraciones TAR basada en TAR basada en Relativo Absoluto
estudios estudio sesgo indirecta P DTG EFV (95% ClI) (95% CI)
2 ensayos serio b no es serio no es serio serio ¢ ninguno 58/465 (12.5%) 51/469 (10.9%) RR 1.15 16 mas por CRITICO
aleatorios (0.80a 1.63) 1000 ®®OO
(de 22 BAJA
menos a 69
mas )
Eventos adverso serio (seguimiento: 144 semanas)
1 ensayos serio ® no es serio no es serio @ serio ¢ ninguno 60/414 (14.5%) 65/419 (15.5%) RR 0.93 11 menos CRITICO
aleatorios (0.68 a1.29) por 1000 6@00
(de 50 BAJA
menos a 45
mas )
Descontinuacion por evento adverso (seguimiento: 96 semanas)
1 ensayos serio b no es serio no es serio serio ¢ ninguno 13/414 (3.1%) 48/419 (11.5%) RR0.27 84 menos CRITICO
aleatorios (0.15 2 0.50) por 1000 GB@OO
(de 97 BAJA
menos a 57
menos )
Descontinuacion por evento adverso (seguimiento: 144 semanas)
1 ensayos serio no es serio no es serio @ serio d ninguno 16/414 (3.9%) 58/419 (13.8%) RR 0.28 100 menos CRITICO
aleatorios (0.16 2 0.48) por 1000 @@OO
(de 116 BAJA
menos a 72
menos )

Cl: Intervalo de confianza ; RR: Razon de riesgo

Explicaciones

a. Sin informacion de backbone
b. Importantes pérdidas durante el seguimiento a las 96 y 144 semanas
c. No cumple el tamafio minimo de informacion, menos de 50 eventos

d. No cumple con el tamafio minimo de informacion, menos de 100 eventos




7.6.7.17 Cruciani,2019

Autor(es): Grupo desarrollador
Pregunta: DTG comparado con Otros (EVG/c, RAL,BIC, ATV/r, DRVIr, EFV, RPV) para pacientes que viven con VIH sin tratamiento previo

Bilbiografia: Cruciani M, Parisi SG (2019) Dolutegravir based antirretroviral therapy compared to other combined antirretroviral regimens for the treatment of HIV-infected naive patients: A systematic review and meta-analysis. PLoS ONE 14(9): 0222229.
https://doi.org/10.1371/journal.pone.0222229

Medicion certeza Ne de pacientes

Certeza Importancia

Relativo Absoluto
(95% Cl) (95% Cl)

Ne de Disefio de Riesgo de Evidencia Otros (EVGIc,
est;dios estudio seg A Inconsistencia indirecta Imprecisién Otras consideraciones RAL,BIC, ATVIr,
’ DRVIr, EFV, RPV)

CV<50 copias / ml a las 48 semanas (seguimiento: mediana 48 semanas)

7 ensayos serio 2 no es serio serio b no es serio ninguno 1881/2110 1679/2003 RR 1.06 50 mas por @@OO CRITICO
aleatorios (89.1%) (83.8%) (1.04a1.09) 1000
(de 34més a BAJA
75més )

CV<50 copias/mL a las 96 semanas

6 ensayos serio ¢ serio ¢ serio no es serio ninguno 1559/1862 1357/1762 RR 1.09 69 mas por CRITICO
aleatorios (83.7%) (77.0%) (1.05a1.12) 1000 GBOOO
(de 39mas a MUY BAJA
92 més )

Tasa general de interrupcion (seguimiento: mediana 48 semanas)

7 ensayos serio @ no es serio serio b no es serio ninguno 188/2111 (8.9%) | 257/2007 (12.8%) RR0.70 38 menos @@OO CRITICO
aleatorios (0.5820.83) por 1000
(de 54 BAJA
menos a 22
menos )

Interrupcion relacionada con efectos secundarios




Ne de Disefio de Riesgo de
estudios estudio sesgo

Medicion certeza

Inconsistencia

Evidencia
indirecta

Imprecision

Otras consideraciones

Ne de pacientes

Otros (EVGlc,
RAL,BIC, ATVIr,
DRVIr, EFV, RPV)

LEETT)
(95% CI)

Absoluto
(95% CI)

Certeza

Importancia

7 ensayos serio serio ¢ serio b no es serio ninguno 40/2111 (1.9%) 85/2006 (4.2%) RR 0.45 23 menos CRITICO
aleatorios (0.3120.65) por 1000 ®OOO
(de 29 MUY BAJA
menos a 15
menos )
Eventos adversos
7 ensayos serio 2 serio ¢ serio serio e ninguno 127312111 1221/2006 RR 0.99 6 menos por CRITICO
aleatorios (60.3%) (60.9%) (0.9421.04) 1000 GBOOO
(de 37 MUY BAJA
menos a 24
mas )

Cl: Intervalo de confianza ; RR: Razén de riesgo

Explicaciones

a. 3 estudios (ARIA, FLAMINGO, SPRING1) tienen disefio abierto.
b. Los comparadores para los diferentes estudios incluyen diferentes Backbone y diferentes opciones de tercer medicamento entre: EVG/c, RAL,BIC, ATV/r, DRV/r, EFV y RPV.

c. 2 estudios (FLAMINGO, SPRING1) tienen disefio abierto.

d. Los autores de la RSL bajan un nivel por heterogeneidad.

e. No existen diferencias estadisticamente significativas entre los grupos de comparacion




Autor(es): JG
Pregunta: DTG+Backbone comparado con INSTI (BIC,RAL)/ NNRTI (EFV)/ PI (NRV,ATV) para Pacientes naive viviendo con VIH
Bilbiografia: Cruciani 2019

Certainty assessment Ne de pacientes

Certainty Importancia

Ne de Disefio de Riesgo de Evidencia INSTI (BIC,RALY

. . Inconsistencia - Imprecision Otras consideraciones DTG+Backbone NNRTI (EFV)/ PI
estudios estudio sesgo indirecta (NRVATV)

Relativo Absoluto
(95% Cl) (95% CI)

Carga viral <50 copias/mL a las 48 semanas en personas con CV alta al inicio

7 ensayos serio no es serio muy serio ® no es serio ninguno 440/515 (85.4%) 382/504 (75.8%) RR 1.15 114 mas por CRITICO
aleatorios (1.09a1.22) 1000 @OOO
(de 68 més a MUY BAJA
167 més )

Carga viral <50 copias/mL a las 48 semanas en personas con CV baja al inicio

7 ensayos serio @ no es serio muy serio ® no es serio ninguno 1441/1595 1297/1499 RR 1.04 35 mas por @OOO CRITICO
aleatorios (90.3%) (86.5%) (1.0221.07) 1000
(de 17més a MUY BAJA
61mas)

Cl: Intervalo de confianza ; RR: Razoén de riesgo

Explicaciones

a. 3 estudios (ARIA, FLAMINGO, SPRING1) tienen disefio abierto.

b. Los comparadores para los diferentes estudios incluyen diferentes Backbone y diferentes opciones de tercer medicamento entre: EVG/c, RAL,BIC, ATV/r, DRV/r, EFV y RPV.



Autor(es): JG
Pregunta: DTG+Backbone comparado con INSTI (BIC,RAL) para Pacientes naive viviendo con VIH

Bilbiografia: Cruciani 2019

Certainty assessment

Evidencia
indirecta

Ne de Disefio de Riesgo de

. . Inconsistencia
estudios estudio sesgo

Imprecision

Carga viral <50 copias/mL a las 48 semanas

Otras consideraciones

Ne de pacientes

DTG+Backbone

INSTI (BIC,RAL)

LEET)
(95% Cl)

Absoluto
(95% CI)

Certainty

Importancia

3 ensayos no es serio no es serio serio @ no es serio ninguno 958/1051 (91.2%) | 924/1045 (88.4%) RR 1.03 27 mas por @@ @O CRITICO
aleatorios (1.00 a 1.06) 1000
(de 0 menos MODERADO
a53mas)
Carga viral <50 copias/mL a las 48 semanas con CV alta al inicio
3 ensayos no es serio no es serio serio no es serio ninguno 190/218 (87.2%) 188/235 (80.0%) RR 1.09 72 mas por @@@O CRITICO
aleatorios (1.00a1.18) 1000
(de O menos MODERADO
a144mas)
Carga viral <50 copias/mL a las 48 semanas con CV baja al inicio
3 ensayos no es serio no es serio serio serio b ninguno 768/833 (92.2%) 736/810 (90.9%) RR 1.01 9 mas por CRITICO
aleatorios (0.99a1.04) 1000 ®®OO
(de 9 menos BAJA
a36mas)

Cl: Intervalo de confianza ; RR: Razoén de riesgo

Explicaciones

a. Se utilizan diferentes Backbone y se compara con Bictegravir y Raltegravir como tercer medicamento.

b. No hay diferencias significativas entre los grupos de comparacion.




Autor(es): JG
Pregunta: DTG+Backbone comparado con NNRTI (EFV) para Pacientes naive viviendo con VIH

Bilbiografia: Cruciani 2019

Certainty assessment Ne de pacientes

Certainty Importancia

Ne de Disefio de Riesgo de . . Evidencia L . . LEET) Absoluto
+
estudios estudio e Inconsistencia indirecta Imprecision Otras consideraciones DTG+Backbone NNRTI (EFV) (95%Cl) (95%Cl)

Carga viral <50 copias/mL a las 48 semanas

2 ensayos no es serio no es serio serio @ no es serio ninguno 503/569 (88.4%) 379/469 (80.8%) RR 1.09 73 mas por @@ @O CRITICO
aleatorios (1.04 2 1.15) 1000
(de32més a MODERADO
121 més)

Carga viral <50 copias/mL a las 48 semanas con CV alta al inicio

2 .
ensayos no es serio no es serio serio serio b ninguno 138/167 (82.6%) 109/142 (76.8%) RR 1.08 61 mas por CRITICO
aleatorios (0.96a1.21) 1000 GBGBOO
(de 31 BAJA
menos a 161
mas )

Carga viral <50 copias/mL a las 48 semanas con CV baja al inicio

2 ensayos no es serio no es serio serio serio b ninguno 365/402 (90.8%) 270/327 (82.6%) RR 1.10 83 mas por CRITICO
aleatorios (1.0421.17) 1000 @@OO
(de 33més a BAJA
140 mas )

Cl: Intervalo de confianza ; RR: Razén de riesgo

Explicaciones

a. No se describen los backbone utilizados en los grupos.

b. No hay diferencias estadisticamente significativas entre los grupos de comparacion.



7.6.7.18 Kanters,2016

Autor(es): Grupo desarrollador

Pregunta: [terapia antirretroviral de primera linea: EFV : efavirenz. DTG : dolutegravir. RAL : raltegravir. EVG / ¢ : elvitegravir potenciado con cobicistat. LPV / r : lopinavir potenciado con ritonavir. ATV / r : atazanavir potenciado con ritonavir. DRV / r :
darunavir potenciado con ritonavir. NVP : nevirapina. RPV : rilpivirina.] comparado con [Comparacion en red] para [VIH en pacientes adultos y adolescentes no tratadas con TAR]

Bilbiografia: Kanters S, Vitoria M, Doherty M, Socias MG, Ford N, Forrest JI, et al. Comparative efficacy and safety of first-line antirretroviral therapy for the treatment of HIV infection: a systematic review and network meta-analysis. Lancet HIV. 2016 Nov;
3(11):¢510-e520. doi: 10.1016/52352-3018(16)30091-1. Epub 2016 Sep 6.

Medicion certeza
Certeza [ EN ]
Ne de Disefio de Riesgo de . . Evidencia A . n
. . Inconsistencia . Imprecision Otras consideraciones
estudios estudio sesgo indirecta

Supresion viral, mortalidad, enfermedades definitorias del SIDA, interrupciones, interrupciones debido a eventos adversos y eventos adversos graves. (seguimiento: mediana 48 semanas)

Ul ensayos Para la supresion viral a las 48 semanas, en comparacion con efavirenz, la razén de - CRITICO
aleatorios posibilidades (OR) para la supresion viral fue 1 - 87 (intervalo creible del 95% [Crl] 1 -
34-2 - 64) con dolutegraviry 1 - 40 (1 - 02 -1 - 96) con raltegravir, Con respecto a la
supresion viral, la dosis baja de efavirenz fue similar a todos los demas tratamientos.
Tanto el efavirenz en dosis bajas como los inhibidores de la transferencia de la hebra
de la integrasa tendieron a proteger las interrupciones debido a eventos adversos en
relacion con la dosis normal de efavirenz. El efecto mas protector en relacion con
efavirenz en los metanélisis en red fue el de dolutegravir (OR 0 - 26, 95% Crl 0 - 14—
0 - 47), seguido de efavirenz en dosis bajas (0.39, 0 - 16-0.92).

Cl: Intervalo de confianza



7.6.7.19 Tao,2020

Autor(es):
Pregunta: Elvitegravir/cobicistat/emtricitabina/TAF comparado con Elvitegravir/cobicistat/emtricitabina/TDF para pacientes con VIH

Bilbiografia: Tao X, Lu Y, Zhou Y, Zhang L, Chen Y. Efficacy and safety of the regimens containing tenofovir alafenamide versus tenofovir disoproxil fumarate in fixed-dose single-tablet regimens for initial treatment of HIV-1 infection: A meta-analysis of
randomized controlled trials. Int J Infect Dis [Internet]. 2020;93(109):108-17. Available from: https://doi.org/10.1016/}.ijid.2020.01.035

Certainty assessment Ne de pacientes Efecto

s Certainty Importancia
Ne de Disefio Evidencia Otras Relativo Absoluto
. de Inconsistencia | . . Imprecision . . Elvitegravir/cobicistat/emtricitabina/TAF | Elvitegravir/cobicistat/emtricitabina/TDF o o
estudios estudio indirecta consideraciones (95% ClI) (95% ClI)

Supresion viral (seguimiento: 48 semanas)

1 ensayos | serio@ serio ® no es serio © ninguno RR 1.00 1 menos CRITICO
aleatorios serio (0.93a1.08) | por 1000 @ O O O
MUY BAJA

(de 1
menos a
1 menos

)

Supresion viral (seguimiento: 96 semanas)

1 ensayos | serio@ serio no es serio © ninguno RR0.92 1 menos CRITICO
aleatorios serio (0.8321.03) | por 1000 @ O O O
MUY BAJA

(de 1
menos a
1 menos

)

Conteo CD4 (seguimiento: 48 semanas)




Certainty assessment Ne de pacientes Efecto

Certainty Importancia

Disefio | Riesgo
de de Inconsistencia Imprecision

Evidencia Otras . . - L . . - L Relativo Absoluto
cafudio | sesgo . consideraciones Elvitegravir/cobicistat/emtricitabina/TAF | Elvitegravir/cobicistat/emtricitabina/TDF (95% CI) (95% Cl)

2 ensayos no es serio ¢ noes serio ninguno RR 1.02 1 menos CRITICO
aleatorios |  serio serio (0.83a1.25) | por 1000 @@OO

(de 1 BAJA
menos a
1 menos

)

Conteo CD4 (seguimiento: 96 semanas)

1 ensayos | serio@ serio b no es serio © ninguno RR 1.10 1 menos CRITICO
aleatorios serio (0.94a1.28) | por 1000 @ O O O
MUY BAJA

(de 1
menos a
1 menos

)

Falla viroldgica (seguimiento: 48 semanas)

1 ensayos | serio@ serio b noes serio © ninguno RR0.14 0 menos CRITICO
aleatorios serio (0.02a1.16) | por 1000 @ O O O
MUY BAJA

(de 1
menos a
0 menos

)

Falla viroldgica (seguimiento: 96 semanas)



Certainty assessment

Disefio

Riesgo
de de
estudio | sesgo

. .| Evidencia
Inconsistencia | .
indirecta

Imprecision

Otras

consideraciones

Ne de pacientes

Elvitegravir/cobicistat/emtricitabina/TAF | Elvitegravir/cobicistat/emtricitabina/TDF

Efecto

Certainty Importancia
Absoluto

(95% Cl)

Relativo
(95% ClI)

1 ensayos | serio@ serio b noes serio © ninguno RR0.33 0 menos CRITICO
aleatorios serio (0.09a1.23) | por 1000 @ O O O
(de 1 MUY BAJA
menos a
0 menos
)
Eventos adversos (seguimiento: 48 semanas)
1 ensayos | serio@ serio b no es serio © ninguno RR 1.00 1 menos CRITICO
aleatorios serio (0.93a1.08) | por 1000 @ O O O
(de 1 MUY BAJA
menos a
1 menos
)
Eventos adversos (seguimiento: 96 semanas)
1 ensayos | serio@ serio b noes serio © ninguno RR0.92 1 menos CRITICO
aleatorios serio (0.83a1.03) | por 1000 @ O O O
(de 1 MUY BAJA
menos a
1 menos
)

Descontinuacion debido a eventos adversos (seguimiento: 48 semanas)




Certainty assessment Ne de pacientes Efecto

Certainty Importancia

Disefio | Riesgo
de de Inconsistencia Imprecision

Evidencia Otras . . - L . . - L Relativo Absoluto
cafudio | sesgo . consideraciones Elvitegravir/cobicistat/emtricitabina/TAF | Elvitegravir/cobicistat/emtricitabina/TDF (95% CI) (95% Cl)

2 ensayos no es serio ¢ noes serio © ninguno RR 1.01 1 menos CRITICO
aleatorios |  serio serio (0.18a5.54) | por 1000 @@OO

(de 6 BAJA
menos a
0 menos

)

Descontinuacion debido a eventos adversos (seguimiento: 96 semanas)

1 ensayos | serio@ serio b no es serio © ninguno RR 0.50 1 menos CRITICO
aleatorios serio (0.2421.06) | por 1000 @ O O O
MUY BAJA

(de 1
menos a
0 menos

)

Eventos adversos grado 3 a 4 (seguimiento: 48 semanas)

2 ensayos | serio@ serio ¢ noes serio © ninguno RR 1.02 1 menos CRITICO
aleatorios serio (0.83a1.25) | por 1000 @ O O O
MUY BAJA

(de 1
menos a
1 menos

)

Eventos adversos grado 3 a 4 (seguimiento: 96 semanas)



Certainty assessment

Ne de pacientes

Efecto

Certainty Importancia
Disefio | Riesgo Evidencia Otras Relativo Absoluto
de de Inconsistencia | . Imprecision . . Elvitegravir/cobicistat/emtricitabina/TAF | Elvitegravir/cobicistat/emtricitabina/TDF
. indirecta consideraciones (95% Cl) (95% CI)
estudio | sesgo
1 ensayos | serio@ serio b noes serio © ninguno RR 1.10 1 menos CRITICO
aleatorios serio (0.94a1.28) | por 1000 @ O O O
(de 1 MUY BAJA
menos a
1 menos
)
Fracturas (seguimiento: 48 semanas)
1 ensayos | serio@ serio b no es serio © ninguno RR0.14 0 menos CRITICO
aleatorios serio (0.02a1.16) | por 1000 @ O O O
(de 1 MUY BAJA
menos a
0 menos
)
Fracturas (seguimiento: 96 semanas)
1 ensayos | serio@ serio b noes serio © ninguno RR0.22 0 menos CRITICO
aleatorios serio (0.09a1.23) | por 1000 @ O O O
(de 1 MUY BAJA
menos a
0 menos
)

Disminucion mayor a 3% de densidad de médula 6sea en cadera (seguimiento: 48 semanas)




Certainty assessment Ne de pacientes Efecto

Certainty Importancia

U || e Evidencia Otras Relativo Absoluto
de de Inconsistencia Imprecisién consideraciones Elvitegravir/cobicistat/emtricitabina/TAF | Elvitegravir/cobicistat/emtricitabina/TDF (85% CI) (95% Cl)

. indirecta
estudio | sesgo

3 ensayos | serio@ serio ¢ noes serio © ninguno RR0.36 0 menos CRITICO
aleatorios serio (0.2720.48) | por 1000 GBOOO
MUY BAJA

(de 0
menos a
0 menos

)

Disminucion mayor a 3% de densidad de médula dsea en columna vertebral (seguimiento: 48 semanas)

3 ensayos | serio@ serio e no es serio © ninguno RR0.57 1 menos CRITICO
aleatorios serio (0.5020.65) | por 1000 GBOOO
MUY BAJA

(de 1
menos a
1 menos

)

Eventos renales (seguimiento: 48 semanas)

2 ensayos | serio@ serio ¢ noes serio © ninguno RR0.31 0 menos CRITICO
aleatorios serio (0.1420.69) | por 1000 GBOOO
MUY BAJA

(de 1
menos a
0 menos

)

Eventos renales (seguimiento: 96 semanas)



Certainty assessment Ne de pacientes Efecto

Certainty Importancia

U || e Evidencia Otras Relativo Absoluto
de de Inconsistencia Imprecisién consideraciones Elvitegravir/cobicistat/emtricitabina/TAF | Elvitegravir/cobicistat/emtricitabina/TDF (85% CI) (95% Cl)

. indirecta
estudio | sesgo

1 ensayos | serio@ serio b noes serio © ninguno RR0.14 0 menos CRITICO
aleatorios serio (0.0122.76) | por 1000 @ O O O
MUY BAJA

(de 3
menos a
0 menos

)

Inicio de terapia de reduccion de lipidos (seguimiento: 48 semanas)

2 ensayos | serio@ serio ¢ no es serio © ninguno RR 0.55 1 menos @ OO O CRITICO

aleatorios serio (0.27a1.12) | por 1000
(de 1 MUY BAJA

menos a
0 menos

)

Inicio de terapia de reduccion de lipidos (seguimiento: 96 semanas)

1 ensayos | serio@ serio b noes serio © ninguno RR 0.87 1 menos CRITICO
aleatorios serio (0.55a1.37) | por 1000 GBOOO
MUY BAJA

(de 1
menos a
1 menos

)

Cl: Intervalo de confianza ; RR: Razon de riesgo
Explicaciones

a. Hay limitaciones de estudio por ausencia de enmascaramientos y ocultamiento en la asignacion

b. Los resultados provienen de un solo estudio, por lo que la consistencia no se puede medir adecuadamente.
c. Elintervalo de confianza es muy grande y la tasa de eventos muy baja.

d. Alta heterogeneidad entre resultados que sugieren un beneficio y riesgo

e. ICs amplios que contienen un beneficio clinicamente significativo y ningun efecto.



Autor(es):

Pregunta: Dolutegravir/cobicistat/emtricitabina/TAF comparado con Dolutegravir/cobicistat/emtricitabina/TDF para pacientes con VIH

Bilbiografia: Tao et al

Certainty assessment Ne de pacientes

Disefio Evidenci Certainty Importancia

Otras Dolutegravir/cobicistat/emtricit | Dolutegravir/cobicistat/emtricitabin Relativo Absoluto

de Inconsistencia | a | Imerecision | ¢ cideraciones abinalTAF alTDF (95% Cl) (95% Cl)

estudio indirecta

Supresion viral (seguimiento: 48 semanas)

2 .
ensayos | serio? serio® no es serio ¢ ninguno RR 1.01 1 menos por 1000 C)C)C) CRITICO
aleatorios serio (0.96 a 1.06) (de 1menos a 1 @
menos ) MUY BAJA

Supresion viral (seguimiento: 96 semanas)

1

ensayos | serio? serio ¢ no es serio ¢ ninguno RR 1.03 1 menos por 1000 CRITICO
aleatorios serio (0.98a1.08) (de 1menos a 1 GBOOO
menos ) MUY BAJA

Conteo CD4 (seguimiento: 48 semanas)

2 ensayos | serioa serio ® no es serio ¢ ninguno RR 0.86 1 menos por 1000 OOO CRITICO
aleatorios serio (0.51a147) (de 1menos a 1 @
menos ) MUY BAJA

Conteo CD4 (seguimiento: 96 semanas)

1 ensayos | serioa serio ¢ no es serio ¢ ninguno RR1.37 1 menos CRITICO
aleatorios serio (0.8922.09) por 1000 @ O O O
MUY BAJA
(de2
menos a

1 menos

)




I  —
Certainty assessment Ne de pacientes Efecto

Disefio Evidenci Certainty Importancia

Otras Dolutegravir/cobicistat/emtricit | Dolutegravir/cobicistat/emtricitabin Relativo Absoluto

de Inconsistencia |  a | Imerecision | o, cideraciones abinalTAF alTDF (95% CI) (95% Cl)

estudio indirecta

Falla viroldgica (seguimiento: 48 )
1 ensayos | serioa serio ¢ no es serio ¢ ninguno RR 2.01 2 menos por 1000 CRITICO
aleatorios serio (0.37.210.88) (de 11 menos a0 @ O O O
mencs ) MUY BAJA
Eventos adversos (seguimiento: 48 semanas)
2 ensayos | serio? serio® no es serio ¢ ninguno RR 1.01 1 menos por 1000 CRITICO
aleatorios serio (0.96 a 1.06) (de 1menos a 1 GBOOO
menos ) MUY BAJA
Eventos adversos (seguimiento: 96 semanas)
1 ensayos | serio2 serio no es serio ¢ ninguno RR 1.03 1 menos por 1000 CRITICO
aleatorios serio (0.98 2 1.08) (de 1menos a1 GBOOO
menos ) MUY BAJA
Descontinuacion de tratamiento debido a eventos adversos (seguimiento: 48 semanas)
2 ensayos | serioa no es serio no es serio ¢ ninguno RR 0.45 0 menos por 1000 CRITICO
aleatorios serio (0.2020.99) (de 1menos a0 696900
menos ) BAJA
Descontinuacion de tratamiento debido a eventos adversos (seguimiento: 96 semanas)
1 ensayos | serioa serio ¢ no es serio ¢ ninguno RR 0.59 1 menos por 1000 CRITICO
aleatorios serio (0.27a1.27) (de 1menos a 0 @ O O O
menos ) MUY BAJA




I  —
Certainty assessment Ne de pacientes Efecto

isef i i Certain Importancia
Disefio . , Evidenci v Otras Dolutegravir/cobicistat/emtricit | Dolutegravir/cobicistat/emtricitabin Relativo Absoluto inty P I
de Inconsistencia a Imprecision

’ v consideraciones abinalTAF alTDF (95% Cl) (95% CI)
estudio indirecta

Eventos adversos grado 3 o 4 (seguimiento: 48 semanas)

2 ensayos | serioa serio no es serio ¢ ninguno RR 0.86 1 menos por 1000 CRITICO
aleatorios serio (0.51a147) (de 1menos a 1 ®OOO
menos ) MUY BAJA

Eventos adversos grado 3 o 4 (seguimiento: 96 semanas)

1 ensayos | serio? serio ¢ no es serio ¢ ninguno RR 1.37 1 menos por 1000 CRITICO
aleatorios serio (0.89.22.09) (de 2menos a 1 GBOOO
menos ) MUY BAJA

Fracturas (seguimiento: 48 semanas)

1 ensayos | serio2 serio no es serio ¢ ninguno RR 2.01 2 menos por 1000 CRITICO
aleatorios serio (0.37.210.88) (de 11 menos a0 @ O O O
menos ) MUY BAJA

Reduccion de densidad de médula 6sea en cadera (seguimiento: 48 semanas)

2 ensayos | serioa no es serio no es serio ¢ ninguno RR0.29 0 menos por 1000 CRITICO
aleatorios serio (0.20a0.42) (de Omenos a 0 696900
menos ) BAJA

Reduccion de densidad de médula 6sea en columna (seguimiento: 48 semanas)

2 ensayos | serio? no es serio no es serio ¢ ninguno RR 0.61 1 menos por 1000 CRITICO
aleatorios serio (0.46 2 0.80) (de 1menos a 0 GBGBOO

menos ) BAJA




I  —
Certainty assessment Ne de pacientes Efecto

isef idenci Certail Importanci
Disefio Evidenci Otras Dolutegravir/cobicistat/emtricit | Dolutegravir/cobicistat/emtricitabin Relativo Absoluto ertainty mporiancia

de. Inconsistencia | a Imprecision | onsideraciones abinalTAF alTDF (95% Cl) (95% Cl)
estudio indirecta

Eventos renales (seguimiento: 48 semanas)

1 ensayos | serioa serio ¢ no es serio ¢ ninguno RR0.33 0 menos por 1000 CRITICO
aleatorios serio (0.14a0.78) (de 1menos a0 ®OOO
menos ) MUY BAJA

Inicio de terapia de reduccion de lipidos (seguimiento: 48 semanas)

1 ensayos | serioa serio ¢ no es serio ¢ ninguno RR 0.62 1 menos por 1000 CRITICO
aleatorios serio (0.26 2 1.48) (de 1menos a 0 @ O O O
menos ) MUY BAJA

Cl: Intervalo de confianza ; RR: Razén de riesgo

Explicaciones

a. Hay limitaciones de estudio por ausencia de enmascaramiento y ocultamiento en la asignacion.
b. Alta heterogeneidad entre resultados que sugieren un beneficio y riesgo
c. Elintervalo de confianza es muy grande y la tasa de eventos muy baja.

d. Los resultados provienen de un solo ensayo, por lo que la consistencia no se puede medir adecuadamente.



7.6.7.20 Ford 2015

Autor(es): MC
Pregunta: Efavirenz comparado con Nevirapina para pacientes naive con VIH

Bilbiografia: Ford 2015

Certainty assessment Ne de pacientes

Certainty Importancia

hace SEEDE WEERe Inconsistencia SEETEE Imprecision Otras consideraciones Efavirenz Nevirapina LTS acsoutc
estudios estudio sesgo indirecta P P (95% ClI) (95% CI)

Descontinuacion

ensayos no es serio no es serio no es serio no es serio ninguno RR0.7 1 menos por CRITICO
aleatorios (0.5a0.9) 1000 6669@
(de 1 menos ALTA
a 1menos )
Eventos adversos clinicos serios
ensayos no es serio no es serio no es serio serio@ ninguno RR 1.0 1 menos por CRITICO
aleatorios (0.8a1.3) 1000 @ @@O
(de 1 menos MODERADO
a1 menos )
Eventos adversos de laboratorio severos
ensayos no es serio no es serio no es serio no es serio ninguno RR 0.6 1 menos por CRITICO
aleatorios (0.4a0.8) 1000 ®@®®
(de 1 menos ALTA
a0 menos )
Eventos del sistema nervioso central severo
ensayos no es serio no es serio no es serio serio @ ninguno RR 1.7 2 menos por CRITICO
aleatorios (0.923.0) 1000 9@60
(de 3menos MODERADO
a1 menos )

Cl: Intervalo de confianza ; RR: Razoén de riesgo



Explicaciones

a. Intervalos de confianza muy amplios

Autor(es): MC

Pregunta: Efavirenz comparado con Efavirenz dosis escalonada para pacientes naive con VIH
Configuracion:

Bilbiografia: Ford 2015

Certainty assessment Ne de pacientes

Certainty Importancia

Ne de Disefio de Riesgo de Inconsistencia Evidencia Imorecisién Otras consideraciones Efavirenz dosis Relativo Absoluto
estudios estudio sesgo indirecta p escalonada (95% Cl) (95% CI)

Descontinuacion

1 ensayos no es serio serio 2 serio serio ¢ ninguno 0/0 0/0 RR 1.6 2 menos por CRITICO
aleatorios (0.6a4.8) 1000 ®OOO
(de 5menos MUY BAJA
a1 menos )

Cl: Intervalo de confianza ; RR: Razon de riesgo

Explicaciones
a. Los resultados provienen de un solo ensayo, por lo que la consistencia no se puede medir adecuadamente.
b. La aplicabilidad de la evidencia no es confiable para la pregunta.

c. Elintervalo de confianza es muy grande y la tasa de eventos muy baja



Autor(es): MC
Pregunta: Efavirenz comparado con Abacavir para pacientes naive con VIH

Bilbiografia: Ford 2015

Certainty assessment Ne de pacientes

Certainty Importancia

hact USHOEL HEERCE Inconsistencia I=iEEEE Imprecision Otras consideraciones Efavirenz Abacavir et asouic
estudios estudio sesgo indirecta P (95% Cl) (95% CI)

Descontinuacion

1

ensayos no es serio serio @ serio b serio ¢ ninguno 0/0 0/0 RR 2.0 2 menos por CRITICO
aleatorios (0.8a5.1) 1000 ®OOO

(de 5menos MUY BAJA

a 1menos )

Eventos adversos clinicos serios

1 ensayos no es serio serio @ serio b serio ¢ ninguno 0/0 0/0 RR 2.0 2 menos por CRITICO
aleatorios (0.8a5.1) 1000 ®OOO
(de 5menos MUY BAJA
a1 menos )

Eventos del sistema nervioso central severo

1

ensayos no es serio serio @ serio b serio ¢ ninguno 0/0 0/0 RR 129 13 menos CRITICO
aleatorios (0.82216.3) por 1000 @ O O O
(de 216 MUY BAJA
menos a 1
menos )

Cl: Intervalo de confianza ; RR: Razén de riesgo

Explicaciones

a. Los resultados provienen de un solo estudio, por lo que la consistencia no se puede medir adecuadamente.
b. La aplicabilidad de la evidencia no es confiable para la pregunta.

c. Elintervalo de confianza es muy grande y la tasa de eventos muy baja.



Autor(es): MC
Pregunta: Efavirenz comparado con Efavirenz dosis baja para pacientes naive con VIH

Bilbiografia: Ford 2015

Certainty assessment Ne de pacientes

Certainty Importancia
Ne de Disefio de Riesgo de

estudios estudio sesgo indirecta

. . Evidencia Lo Efavirenz dosis LEET) Absoluto
Inconsistencia Imprecision

Otras consideraciones Efavirenz baja (95% Cl) (95% CI)

Descontinuacion

1 ensayos no es serio serio @ serio b serio ¢ ninguno 0/0 0/0 RR 3.1 3 menos por CRITICO
aleatorios (1.3a7.7) 1000 ®OOO
(de 8 menos MUY BAJA
a 1menos )
Eventos adversos clinicos serios
1 .
ensayos no es serio serio @ serio b serio ¢ ninguno 0/0 0/0 RR1.3 1 menos por CRITICO
aleatorios (0.9a1.7) 1000 ®OOO
(de 2 menos MUY BAJA
a1 menos )
Eventos del sistema nervioso central severo
1 ensayos no es serio serio @ serio b serio ¢ ninguno 0/0 0/0 RR 5.2 5 menos por CRITICO
aleatorios (0.32107.7) 1000 ®OOO
(de 108 MUY BAJA
menos a0
menos )

Cl: Intervalo de confianza ; RR: Razén de riesgo

Explicaciones

a. Los resultados provienen de un solo estudio, por lo que la consistencia no se puede medir adecuadamente.

b. La aplicabilidad de la evidencia no es confiable para la pregunta.



c. Elintervalo de confianza es muy grande y la tasa de eventos muy baja.
Autor(es): MC
Pregunta: Efavirenz comparado con Tenofovir para pacientes naive con VIH

Bilbiografia: Ford 2015

Certainty assessment Ne de pacientes

Certainty Importancia

Ne de Disefio de Riesgo de Inconsistencia Evidencia Imprecision Otras consideraciones Efavirenz Tenofovir Relativo Absoluto
estudios estudio sesgo indirecta £ (95% Cl) (95% CI)

Descontinuacion

1 .
ensayos no es serio serio @ serio b serio ¢ ninguno 0/0 0/0 RR 3.6 4 menos por CRITICO
aleatorios (1.429.6) 1000 @OOO
(de 10 MUY BAJA
menos a 1
menos )

Cl: Intervalo de confianza ; RR: Razoén de riesgo

Explicaciones
a. Los resultados provienen de un solo estudio, por lo que la consistencia no se puede medir adecuadamente.
b. La aplicabilidad de la evidencia no es confiable para la pregunta.

c. Elintervalo de confianza es muy grande y la tasa de eventos muy baja.



Autor(es): MC
Pregunta: Efavirenz comparado con Elvitegravir / cobicistat para pacientes naive con VIH

Bilbiografia: Ford 2015

Certainty assessment Ne de pacientes

Certainty Importancia
Ne de Disefio de Riesgo de

. . Evidencia Lo . . . Elvitegravir / LEET) Absoluto
Inconsistencia Imprecision Otras consideraciones Efavirenz

estudios estudio sesgo indirecta cobicistat (95% Cl) (95% CI)

Descontinuacion

2 ensayos no es serio serio @ no es serio serio b ninguno 0/0 0/0 RR 1.5 2 menos por CRITICO
aleatorios (0.7a2.9) 1000 GB@OO
(de 3 menos BAJA
a 1menos )
Eventos adversos de laboratorio severos
2 ensayos no es serio serio @ no es serio serio b ninguno 0/0 0/0 RR 1.5 2 menos por CRITICO
aleatorios (0.7a2.9) 1000 GB@OO
(de 3 menos BAJA
a1 menos )

Cl: Intervalo de confianza ; RR: Razon de riesgo

Explicaciones

a. Pocos eventos clinicos para el tamafio de la muestra.

b. Elintervalo de confianza es muy grande y la tasa de eventos muy baja.



Autor(es): MC
Pregunta: Efavirenz comparado con Raltegravir para pacientes naive con VIH

Bilbiografia: Ford 2015

Certainty assessment Ne de pacientes

Certainty Importancia

Ne de Disefio de Riesgo de Evidencia Relativo Absoluto

Inconsistencia Imprecision Otras consideraciones Efavirenz Raltegravir

estudios estudio sesgo indirecta (95% Cl) (95% CI)

Descontinuacion

0 .
ensayos no es serio serio @ no €s serio serio b ninguno 0/0 0/0 RR 2.7 3 menos por CRITICO
aleatorios (1.1a6.9) 1000 GBGBOO
(de 7 menos BAJA
a1 menos )
Eventos adversos clinicos serios
0 .
ensayos no es serio serio 2 no es serio serio b ninguno 0/0 0/0 RR 1.1 1 menos por CRITICO
aleatorios (0.7a1.8) 1000 ®@OO
(de 2 menos BAJA
a1menos)
Eventos adversos de laboratorio severos
0 ensayos no es serio serio 2 no es serio serio b ninguno 0/0 0/0 RR0.8 1 menos por CRITICO
aleatorios (0.5a1.5) 1000 GBGBOO
(de 2 menos BAJA
a1 menos )

Cl: Intervalo de confianza ; RR: Razon de riesgo

Explicaciones

a. Pocos eventos clinicos para el tamafio de la muestra.

b. Intervalos de confianza muy amplios.



Autor(es): MC

Pregunta: Efavirenz comparado con Dolutegravir para pacientes naive con VIH

Bilbiografia: Ford 2015

Certainty assessment Ne de pacientes
Certainty Importancia
Ne de Disefio de Riesgo de Inconsistencia Evidencia Imprecision Otras consideraciones Efavirenz Dolutegravir Relativo Absoluto
estudios | estudio sesgo indirecta £ g (95% CI) (95% Cl)
Descontinuacion
3 ensayos no es serio serio @ no €s serio muy serio b ninguno 0/0 0/0 RR 4.3 4 menos por CRITICO
aleatorios (22a8.3) 1000 @OOO
(de 8 menos MUY BAJA
a2menos )
Eventos adversos clinicos serios
3 ensayos no es serio serio 2 no es serio serio b ninguno 0/0 0/0 RR 1.6 2 menos por CRITICO
aleatorios (0.5a4.9) 1000 ®@OO
(de 5 menos BAJA
a1 menos )
Eventos adversos de laboratorio severos
3 ensayos no es serio serio 2 no es serio muy serio b ninguno 0/0 0/0 RR 1.6 2 menos por CRITICO
aleatorios (0.9a3.0) 1000 GBOOO
(de 3menos MUY BAJA
a 1menos )

Eventos del sistema nervioso central severo



Certainty assessment

Ne de Disefio de Riesgo de . . Evidencia
. . Inconsistencia .
estudios estudio sesgo indirecta

3 ensayos no es serio serio2 no es serio
aleatorios

Imprecision

muy serio b

Otras consideraciones

ninguno

Ne de pacientes

Efavirenz

0/0

Dolutegravir

0/0

LEET)
(95% Cl)

RR 16.7
(2.0a137.8)

Absoluto
(95% CI)

17 menos
por 1000
(de 138
menos a 2
menos )

Certainty

®O00

MUY BAJA

Importancia

CRITICO

Cl: Intervalo de confianza ; RR: Razén de riesgo

Explicaciones

a. Estudios que sugieren riesgo y beneficio.

b. Elintervalo de confianza es muy grande y la tasa de eventos muy baja.
Autor(es): MC

Pregunta: Efavirenz comparado con Dolutegravir para pacientes naive con VIH

Bilbiografia: Ford 2015

Certainty assessment

Ne de Disefio de Riesgo de . . Evidencia
. . Inconsistencia .
estudios estudio sesgo indirecta

Descontinuacion

Imprecision

Otras consideraciones

Ne de pacientes

Efavirenz

Dolutegravir

Relativo
(95% Cl)

Absoluto
(95% CI)

Certainty

Importancia

3 ensayos no es serio serio @ no es serio
aleatorios

muy serio b

ninguno

0/0

0/0

RR 4.3
(2228.3)

4 menos por
1000

(de 8 menos

a2menos )

®O00O

MUY BAJA

CRITICO

Eventos adversos clinicos serios




Certainty assessment

Ne de pacientes

Certainty Importancia
Ne de Disefio de Riesgo de Inconsistencia Evidencia Imprecision Otras consideraciones Efavirenz Dolutegravir Relativo Absoluto
estudios estudio sesgo indirecta (95% ClI) (95% CI)
3 ensayos no es serio serio 2 no €s serio serio b ninguno 0/0 0/0 RR 1.6 2 menos por CRITICO
aleatorios (0.5a4.9) 1000 ®®OO
(de 5menos BAJA
a1 menos )

Eventos adversos de laboratorio severos

3 ensayos no es serio serio 2 no es serio muy serio ® ninguno 0/0 0/0 RR 1.6 2 menos por CRITICO
aleatorios (0.9a3.0) 1000 ®OOO
(de 3 menos MUY BAJA
a1 menos )
Eventos del sistema nervioso central severo
3 ensayos no es serio serio 2 no es serio muy serio b ninguno 0/0 0/0 RR 16.7 17 menos CRITICO
aleatorios (2.0a137.8) por 1000 GBOOO
(de 138 MUY BAJA
menos a 2
menos )

Cl: Intervalo de confianza ; RR: Razon de riesgo

Explicaciones

a. Estudios que sugieren riesgo y beneficio.

b. El intervalo de confianza es muy grande y la tasa de eventos muy baja.



Autor(es): MCepeda
Pregunta: Efavirenz comparado con Rilpivirina para pacientes naive con VIH

Bilbiografia: Ford 2015

Certainty assessment

Ne de pacientes

Certainty Importancia
Ne de Disefio de Riesgo de Inconsistencia Evidencia Imprecision Otras consideraciones Efavirenz Rilpivirina Relativo Absoluto
estudios | estudio sesgo indirecta £ o (95% CI) (95% Cl)
Descontinuacion
4 .
ensayos no es serio serio @ no es serio muy serio b ninguno 0/0 0/0 RR 2.0 2 menos por CRITICO
aleatorios (1.0a3.8) 1000 @OOO
(de 4 menos MUY BAJA
a1 menos )
Eventos adversos de laboratorio severos
4 ensayos no es serio serio 2 no es serio muy serio b ninguno 0/0 0/0 RR 1.1 1 menos por CRITICO
aleatorios (0.7a1.8) 1000 ®OOO
(de 2 menos MUY BAJA
a1 menos )
Eventos del sistema nervioso central severo
4 .
ensayos no es serio serio 2 no es serio muy serio b ninguno 0/0 0/0 RR 2.9 3 menos por CRITICO
aleatorios (0.9210.0) 1000 ®OOO
(de 10 MUY BAJA
menos a 1
menos )

Cl: Intervalo de confianza ; RR: Razon de riesgo

Explicaciones

a. Intervalos de confianza muy amplios

b. Heterogeneidad del 72%




Autor(es): MC
Pregunta: Efavirenz comparado con Atazanavir / ritonavir para pacientes naive con VIH

Bilbiografia: Ford 2015

Ne de Disefio de Riesgo de Evidencia Atazanavir /

Inconsistencia Imprecision Otras consideraciones Efavirenz

estudios estudio sesgo indirecta ritonavir

Descontinuacion

LEET)
(95% Cl)

Absoluto
(95% CI)

Certainty

Importancia

0 .
ensayos no es serio no es serio no es serio no es serio ninguno 0/0 0/0 RR 14 1 menos por CRITICO
aleatorios (1.1a1.8) 1000 69@@@
(de 2 menos ALTA
a 1menos )
Eventos adversos clinicos serios
0 .
ensayos no es serio no es serio no es serio muy serio @ ninguno 0/0 0/0 RR 3.4 3 menos por CRITICO
aleatorios (0.8215.3) 1000 GBGBOO
(de 15 BAJA
menos a 1
menos )
Eventos adversos de laboratorio severos
0 .
ensayos no es serio no es serio no es serio no es serio ninguno 0/0 0/0 RR 0.0 -- por 1000 CRITICO
aleatorios (0.0a0.3) (de 0 menos @@@@
a-) ALTA
Eventos del sistema nervioso central severo
0 .
ensayos no es serio serio ® no es serio serio 2 ninguno 0/0 0/0 RR24 2 menos por CRITICO
aleatorios (1.5a3.8) 1000 GB@OO
(de 4 menos BAJA
a2menos )

Cl: Intervalo de confianza ; RR: Razén de riesgo

Explicaciones

a. ICs amplios y dafio apreciable. Pocos eventos clinicos

b. Estudios que sugieren riesgo y beneficio




Autor(es): MC
Autor(es): MC
Pregunta: Efavirenz comparado con Lopinavir / ritonavir para pacientes naive con VIH

Bilbiografia: Ford 2015

Certainty assessment Ne de pacientes

Certainty Importancia

Ne de Disefio de Riesgo de Evidencia Lopinavir / Relativo Absoluto

Inconsistencia Imprecision Otras consideraciones

estudios estudio sesgo indirecta ritonavir (95% Cl) (95% CI)

Descontinuacion
0 .
ensayos no es serio no es serio no €s serio no es serio ninguno 0/0 0/0 RR 1.1 1 menos por CRITICO
aleatorios (0.8a1.7) 1000 @ @@@
(de 2 menos ALTA
a1 menos )
Eventos adversos clinicos serios
0 .
ensayos no es serio no es serio no es serio no es serio ninguno 0/0 0/0 RR 0.9 1 menos por CRITICO
aleatorios (0.6a1.4) 1000 @ @@@
(de 1 menos ALTA
a1 menos )
Eventos adversos de laboratorio severos
0 .
0/0 0/0 RR 0.9 1 menos por - CRITICO
(0.7a1.2) 1000
(de 1 menos
a1menos)
Eventos del sistema nervioso central severo
0 0/0 0/0 RR1.2 1 menos por - CRITICO
(0.6a2.7) 1000
(de 3 menos
a 1menos )

Cl: Intervalo de confianza ; RR: Razon de riesgo



7.6.7.21 Orkin 2020

Autor(es):
Pregunta: BIC/TAF/FTC comparado con Comparador (144 semanas) para VIH
Bilbiografia: Orkin 2020

Certainty assessment

Ne de Disefio de Riesgo de . . Evidencia
X . Inconsistencia .
estudios estudio sesgo indirecta

ARN HIV-1<50 copias por ml (144 semanas) - DTG/ABC/3TC

Imprecision

Ne de pacientes

Comparador (144
semanas)

Otras consideraciones BIC/ITAF/FTC

Relativo
(95% Cl)

Absoluto
(95% CI)

Certainty

Importancia

1 ensayos no es serio no es serio no es serio no es serio ninguno 256/314 (81.5%) 265/315 (84.1%) RR 0.97 25 menos @@@ @ CRITICO
aleatorios (0.90 a2 1.04) por 1000
(de 84 ALTA
menos a 34
mas )
ARN HIV-1<50 copias por ml (144 semanas) - DTG/TAF/FTC
1 ensayos no es serio no es serio no es serio no es serio ninguno 262/320 (81.9%) 2731325 (84.0%) RR0.97 25 menos @@ @ @ CRITICO
aleatorios (0.91a1.05) por 1000
(de76 ALTA
menos a 42
mas )
Descontinuar por evento adverso o muerte (144 semanas) - DTG/ABC/3TC
1 ensayos no es serio no es serio no es serio muy serio @ ninguno 2/314 (0.6%) 6/315 (1.9%) RR0.33 13 menos CRITICO
aleatorios (0.07 a 1.64) por 1000 @@OO
(de 18 BAJA
menos a 12
mas )

Descontinuar por evento adverso o muerte (144 semanas) - DTG/TAF/FTC




Certainty assessment

Ne de pacientes

Certainty Importancia
Ne de Disefio de Riesgo de . . Evidencia ‘s 0 . Comparador (144 Relativo Absoluto
estudios estudio e Inconsistencia indirecta Imprecision Otras consideraciones BIC/TAF/FTC e (95% Cl) (95% C)
1 ensayos no es serio no es serio no €s serio serio 2 ninguno 8/320 (2.5%) 9/325 (2.8%) RR 0.90 3 menos por @@@O CRITICO
aleatorios (0.3522.31) 1000
(de 18 MODERADO
menos a 36
mas )
Cualquier evento adverso (144 semanas) - DTG/ABC/3TC
1 ensayos no es serio no es serio no es serio no es serio ninguno 300/314 (95.5%) 304/315 (96.5%) RR 0.99 10 menos @@@ @ CRITICO
aleatorios (0.96 2 1.02) por 1000
(de 39 ALTA
menos a 19
mas )
Cualquier evento adverso (144 semanas) - DTG/TAF/FTC
1 ensayos no es serio no es serio no es serio no es serio ninguno 291/320 (90.9%) 300/325 (92.3%) RR 0.99 9 menos por @@@ @ CRITICO
aleatorios (0.9421.03) 1000
(de 55 ALTA
menos a 28
mas )
Nausea (144 semanas) - DTG/ABC/3TC
1 ensayos no es serio muy serio ® no es serio no es serio ninguno 38/314 (12.1%) 76/315 (24.1%) RR 0.50 121 menos @@OO CRITICO
aleatorios (0.3520.72) por 1000
(de 157 BAJA
menos a 68
menos )

Nausea (144 semanas) - DTG/TAF/FTC




Certainty assessment

Ne de pacientes

Certainty Importancia
Ne de Disefio de Riesgo de . . Evidencia ‘s n . Comparador (144 Relativo Absoluto
estudios estudio e Inconsistencia indirecta Imprecision Otras consideraciones BIC/TAF/FTC e (95% Cl) (95% C)
1 ensayos no es serio no es serio no €s serio serio 2 ninguno 31/320 (9.7%) 421325 (12.9%) RR0.75 32 menos EB@@O CRITICO
aleatorios (0.48 2 1.16) por 1000
(de 67 MODERADO
menos a 21
mas )
Diarrea (144 semanas) - DTG/ABC/3TC
1 ensayos no es serio no es serio no es serio serio ¢ ninguno 541314 (17.2%) 57/315 (18.1%) RR 0.95 9 menos por @@@O CRITICO
aleatorios (0.68 2 1.33) 1000
(de 58 MODERADO
menos a 60
mas )
Diarrea (144 semanas) - DTG/TAF/FTC
1 ensayos no es serio no es serio no es serio serio ¢ ninguno 66/320 (20.6%) 52/325 (16.0%) RR 1.29 46 mas por EB@@O CRITICO
aleatorios (0.93a1.79) 1000
(de 11 MODERADO
menos a 126
mas )
Infeccidn de tracto respiratorio alto (144 semanas) - DTG/ABC/3TC
1 ensayos no es serio no es serio no es serio serio © ninguno 431314 (13.7%) 59/315 (18.7%) RR 0.73 51 menos @@@O CRITICO
aleatorios (0.51a1.05) por 1000
(de 92 MODERADO
menos a9
mas )

Infeccidn de tracto respiratorio alto (144 semanas) - DTG/TAF/FTC




Certainty assessment

Ne de pacientes

Certainty Importancia
Ne de Disefio de Riesgo de . . Evidencia ‘s 0 . Comparador (144 Relativo Absoluto
estudios estudio e Inconsistencia indirecta Imprecision Otras consideraciones BIC/TAF/FTC e (95% Cl) (95% C)
1 ensayos no es serio no es serio no €s serio serio ¢ ninguno 43/320 (13.4%) 52/325 (16.0%) RR 0.84 26 menos @@@O CRITICO
aleatorios (0.58a1.22) por 1000
(de 67 MODERADO
menos a 35
mas )
Cefalea (144 semanas) - DTG/ABC/3TC
1 ensayos no es serio no es serio no es serio serio © ninguno 441314 (14.0%) 56/315 (17.8%) RR0.79 37 menos @@@O CRITICO
aleatorios (0.55a1.13) por 1000
(de 80 MODERADO
menos a 23
mas )
Cefalea (144 semanas) - DTG/TAF/FTC
1 ensayos no es serio no es serio no es serio serio © ninguno 56/320 (17.5%) 571325 (17.5%) RR 1.00 0 menos por @@@O CRITICO
aleatorios (0.7121.39) 1000
(de 51 MODERADO
menos a 68
mas )
Nasofaringitis (144 semanas) - DTG/ABC/3TC
1 ensayos no es serio no es serio no es serio serio © ninguno 401314 (12.7%) 52/315 (16.5%) RR0.77 38 menos @@@O CRITICO
aleatorios (0.53a1.13) por 1000
(de78 MODERADO
menos a 21
mas )

Nasofaringitis (144 semanas) - DTG/TAF/FTC




Certainty assessment Ne de pacientes

Certainty Importancia

Ne de Disefio de Riesgo de Evidencia Comparador (144 Relativo Absoluto

Inconsistencia Imprecision Otras consideraciones BIC/TAF/FTC

estudios estudio sesgo indirecta semanas) (95% ClI) (95% CI)

1 ensayos no es serio no es serio no €s serio serio ¢ ninguno 50/320 (15.6%) 62/325 (19.1%) RR 0.82 34 menos @@@O CRITICO
aleatorios (0.58 2 1.15) por 1000
(de 80 MODERADO
menos a 29
mas )

Sifilis (144 semanas) - DTG/ABC/3TC

1 ensayos no es serio no es serio no es serio serio © ninguno 39/314 (12.4%) 49/315 (15.6%) RR 0.80 31 menos @@@O CRITICO
aleatorios (0.5421.18) por 1000
(de 72 MODERADO
menos a 28
mas )

Sifilis (144 semanas) - DTG/TAF/FTC

1 ensayos no es serio no es serio no es serio no es serio ninguno 33/320 (10.3%) 31/325 (9.5%) RR 1.08 8 mas por @@@ @ CRITICO
aleatorios (0.67a1.70) 1000
(de 31 ALTA
menos a 67
mas )

Dolor lumbar (144 semanas) - DTG/ABC/3TC

1 ensayos no es serio no es serio no es serio no es serio ninguno 34/314 (10.8%) 38/315 (12.1%) RR 0.90 12 menos @@@ @ CRITICO
aleatorios (0.58a1.39) por 1000
(de 51 ALTA
menos a 47
mas )

Dolor lumbar (144 semanas) - DTG/TAF/FTC



Ne de
estudios

Disefio de
estudio

Riesgo de
sesgo

Certainty assessment

Inconsistencia

Evidencia
indirecta

Imprecision

Otras consideraciones

Ne de pacientes

BIC/TAF/FTC

Comparador (144
semanas)

LEET)
(95% Cl)

Absoluto
(95% CI)

Certainty

Importancia

1 ensayos no es serio no es serio no €s serio serio ¢ ninguno 28/320 (8.8%) 38/325 (11.7%) RR0.75 29 menos @@@O CRITICO
aleatorios (0.4721.19) por 1000
(de 62 MODERADO
menos a 22
mas )
Fatiga (144 semanas) - DTG/ABC/3TC
1 ensayos no es serio no es serio no es serio no es serio ninguno 33/314 (10.5%) 38/315 (12.1%) RR 0.87 16 menos @@@ @ CRITICO
aleatorios (0.56 a 1.35) por 1000
(de 53 ALTA
menos a 42
mas )
Fatiga (144 semanas) - DTG/TAF/IFTC
1 ensayos no es serio no es serio no es serio serio © ninguno 28/320 (8.8%) 36/325 (11.1%) RR0.79 23 menos @@@O CRITICO
aleatorios (0.49a1.26) por 1000
(de 56 MODERADO
menos a 29
mas )
Insomnio (144 semanas) - DTG/ABC/3TC
1 ensayos no es serio no es serio no es serio serio ¢ ninguno 25/314 (8.0%) 35/315 (11.1%) RR 0.72 31 menos @@@O CRITICO
aleatorios (0.4421.17) por 1000
(de 62 MODERADO
menos a 19
mas )

Insomnio (144 semanas) - DTG/TAF/FTC




Certainty assessment Ne de pacientes

Certainty Importancia

Ne de Disefio de Riesgo de Evidencia Comparador (144 Relativo Absoluto

Inconsistencia Imprecision Otras consideraciones BIC/TAF/FTC

estudios estudio sesgo indirecta semanas) (95% ClI) (95% CI)

1 ensayos no es serio no es serio no €s serio serio ¢ ninguno 29/329 (8.8%) 241325 (7.4%) RR 1.19 14 mas por @@@O CRITICO
aleatorios (0.71a2.01) 1000
(de 21 MODERADO
menos a 75
mas )

Dolor orofaringeo (144 semanas) - DTG/ABC/3TC

1 ensayos no es serio no es serio no es serio serio @ ninguno 211314 (6.7%) 35/315 (11.1%) RR 0.60 44 menos @@@O CRITICO
aleatorios (0.3621.01) por 1000
(de 71 MODERADO
menos a 1
mas )

Dolor orofaringeo (144 semanas) - DTG/TAF/FTC

1 ensayos no es serio no es serio no es serio serio © ninguno 20/320 (6.3%) 18/325 (5.5%) RR1.13 7 mas por @@@O CRITICO
aleatorios (0.6122.09) 1000
(de 22 MODERADO
menos a 60
mas )

Tos (144 semanas) - DTG/ABC/3TC

1 ensayos no es serio no es serio no es serio no es serio ninguno 34/314 (10.8%) 35/315 (11.1%) RR 0.97 3 menos por @@@ @ CRITICO
aleatorios (0.62a1.52) 1000
(de 42 ALTA
menos a 58
mas )

Tos (144 semanas) - DTG/TAF/FTC



Certainty assessment Ne de pacientes

Certainty Importancia
Ne de Disefio de Riesgo de . . Evidencia ‘s n . Comparador (144 Relativo Absoluto
estudios estudio e Inconsistencia indirecta Imprecision Otras consideraciones BIC/TAF/FTC e (95% Cl) (95% C)
1 ensayos no es serio no es serio no €s serio serio ¢ ninguno 20/320 (6.3%) 18/325 (5.5%) RR 1.13 7 mas por EB@@O CRITICO
aleatorios (0.61a2.09) 1000
(de 22 MODERADO
menos a 60
mas )
Evento adverso grado 3 o 4 (144 semanas) - DTG/ABC/3TC
1 ensayos no es serio no es serio no es serio no es serio ninguno 50/314 (15.9%) 50/315 (15.9%) RR 1.00 0 menos por @@@ @ CRITICO
aleatorios (0.70 a 1.44) 1000
(de 48 ALTA
menos a 70
mas )
Evento adverso grado 3 o 4 (144 semanas) - DTG/TAF/FTC
1 ensayos no es serio no es serio no es serio no es serio ninguno 541320 (16.9%) 43/325 (13.2%) RR 1.28 37 més por EB@@ @ CRITICO
aleatorios (0.88 2 1.85) 1000
(de 16 ALTA
menos a 112
mas )
Evento adverso serio (144 semanas) - DTG/ABC/3TC
1 ensayos no es serio no es serio no es serio serio © ninguno 41/314 (13.1%) 53/315 (16.8%) RR0.78 37 menos @@@O CRITICO
aleatorios (0.53a1.13) por 1000
(de79 MODERADO
menos a 22
mas )

Evento adverso serio (144 semanas) - DTGITAF/FTC



Certainty assessment Ne de pacientes

Certainty Importancia
Ne de Disefio de Riesgo de . . Evidencia ‘s n . Comparador (144 Relativo Absoluto
estudios estudio e Inconsistencia indirecta Imprecision Otras consideraciones BIC/TAF/FTC e (95% Cl) (95% C)
1 ensayos no es serio no es serio no €s serio serio ¢ ninguno 63/320 (19.7%) 40/325 (12.3%) RR 1.60 74 mas por EB@@O CRITICO
aleatorios (1.1122.30) 1000
(de 14mas a MODERADO
160 mas )
Cualquier evento adverso llevando a descontinuacion del medicamento del estudio (144 semanas) - DTG/ABC/3TC
1 ensayos no es serio no es serio no es serio no es serio ninguno 0/314 (0.0%) 5/315 (1.6%) RR 0.09 14 menos @@@ @ CRITICO
aleatorios (0.01a1.64) por 1000
(de 16 ALTA
menos a 10
mas )
Cualquier evento adverso llevando a descontinuacion del medicamento del estudio (144 semanas) - DTG/TAF/FTC
1 ensayos no es serio no es serio no es serio serio @ ninguno 6/320 (1.9%) 6/325 (1.8%) RR 1.02 0 menos por @@@O CRITICO
aleatorios (0.3323.12) 1000
(de 12 MODERADO
menos a 39
mas )
Muerte (144 semanas) - DTG/ABC/3TC
1 ensayos no es serio no es serio no es serio muy serio 2 ninguno 2/314 (0.6%) 11315 (0.3%) RR 2.01 3 més por CRITICO
aleatorios (0.18222.01) 1000 9600
(de 3menos BAJA
a67mas)

Muerte (144 semanas) - DTG/TAF/FTC



Ne de pacientes

Certainty assessment

Certainty Importancia
Ne de Disefio de Riesgo de . . Evidencia ‘s 0 . Comparador (144 Relativo Absoluto
estudios estudio e Inconsistencia indirecta Imprecision Otras consideraciones BIC/TAF/FTC e (95% Cl) (95% C)
1 ensayos no es serio no es serio no €s serio serio 2 ninguno 4/320 (1.3%) 41325 (1.2%) RR 1.02 0 menos por @@@O CRITICO
aleatorios (0.26 2 4.03) 1000
(de 9menos MODERADO
a37mas)

Cl: Intervalo de confianza ; RR: Razén de riesgo

Explicaciones

a. Pocos eventos y amplio IC
b. 12:49%

c. Amplio IC

d. Intervalo de confianza es amplio
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Autor(es):
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Certainty assessment

Evidencia
indirecta

Ne de Disefio de

Riesgo de
estudios estudio sesgo

Inconsistencia

ARN HIV-1 <50 copias/ml (96 semanas) - DTG/TAF/FTC

Ne de pacientes

Comparador
BIC/TAFIFTC (96
semanas)

Otras

Imprecision . .
consideraciones

Relativo
(95% CI)

Absoluto
(95% CI)

Certainty

Importancia

1 ensayos no es serio no es serio no es serio no es serio ninguno 269/320 (84.1%) 281/325 RR 0.97 26 menos por 1000 6@ @6 CRITICO
aleatorios (86.5%) (0.91a1.04) (de 78 menos a 35
més ) ALTA
ARN HIV-1 <50 copias/ml (96 semanas) - DTG/ABC/3TC
1 ensayos no es serio no es serio no es serio no es serio ninguno 276/314 (87.9%) 283/315 RR0.98 18 menos por 1000 @ @ @@ CRITICO
aleatorios (89.8%) (0.93a1.03) (de 63 menos a 27
més ) ALTA
Descontinuado por falta de eficacia (96 semanas) - DTG/TAF/FTC
1 ensayos no es serio no es serio no es serio serio @ ninguno 0/320 (0.0%) 0/325 (0.0%) no estimable CRITICO
aleatorios e’a(gs%?
Descontinuado por falta de eficacia (96 semanas) - DTG/ABC/3TC
1 ensayos no es serio no es serio no es serio no es serio ninguno 0/314 (0.0%) 0/315(0.0%) no estimable CRITICO
aleatorios @GA?J? @




