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Resumen (español) 

Introducción 

La infección por VIH continúa siendo un problema de salud a nivel global con una 

prevalencia de 44,4 millones de personas. Gracias al tratamiento antirretroviral, el VIH se 

ha convertido en una enfermedad crónica. A día de hoy, la principal vía de transmisión es 

la sexual, especialmente hombres que tienen sexo con hombres (HSH). Con el objetivo de 

favorecer la prevención, se aprobó en 2016 la profilaxis pre-exposición que consiste en la 

toma diaria de un comprimido de tenofovir (TDF) y emtricitabina (FTC). Numerosos ensayos 

clínicos han demostrado la reducción de la incidencia en población de alto riesgo dando 

lugar a la incorporación al Sistema Nacional de Salud de esta medida preventiva en 2019.  

Metodología 

Se trata de una revisión sistemática selectiva y crítica que tiene como objetivo analizar e 

integrar la información de los diferentes estudios científicos sobre eficacia, seguridad y 

adherencia de la profilaxis pre-exposición. Por otro lado, se ha evaluado mediante la 

utilización de dos encuestas estandarizadas, la calidad de vida y satisfacción sexual de los 

pacientes que reciben profilaxis pre-exposición en el Hospital General Universitario de 

Elche.  

Resultados 

Los ensayos clínicos realizados con TDF/FTC han demostrado un perfil de eficacia y 

seguridad favorables mostrando una disminución estadísticamente significativa en el riesgo 

de contraer la infección de VIH al comparar con placebo. Incluso, no se observan 

diferencias respecto a los eventos adversos. Además, se han realizado ensayos clínicos 

para determinar la eficacia y seguridad de otras pautas, tales como el HPTN083 y HPTN084 

donde se confirma que la utilización de cabotegravir inyectable podría mejorar la adherencia 

y la efectividad de la profilaxis. Asimismo, estudios realizados recientemente con 

lenacapavir inyectable presentan resultados muy prometedores con una disminución de la 
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incidencia de la infección en torno al 100% en el estudio Purpose 1 y del 89% en el estudio 

Purpose 2.  

Por otro lado, nuestro estudio realizado en el HGUE reportó altos niveles de satisfacción 

sexual y calidad de vida en los pacientes que reciben PrEP oral, observando una relación 

estadísticamente significativa entre la calidad de vida y el grado de satisfacción sexual, aún 

ajustando por diversas variables sociodemográficas como el tabaco, el alcohol, y 

antecedentes de infecciones de transmisión sexual, entre otras.  

Conclusiones 

La profilaxis pre-exposición con TDF/FTC presenta altos niveles de eficacia y seguridad tal 

y como reflejan diversos ensayos clínicos. Además se asocia con altos niveles de calidad 

de vida y de satisfacción sexual en vida real. A día de hoy, se están realizando nuevos 

ensayos clínicos con fármacos inyectables con el fin de mejorar la adherencia. 

Palabras clave 

Profilaxis pre-exposición de VIH, PrEP, TDF/FTC, cabotegravir, lenacapavir, calidad de 

vida, satisfacción sexual. 
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Abstract (inglés)  

 

Introduction 

HIV infection remains a global health concern, with a prevalence of 44.4 million people 

worldwide. Thanks to antiretroviral therapy, HIV has become a manageable chronic disease. 

Currently, the main route of transmission is sexual, particularly among men who have sex 

with men (MSM). In order to promote prevention, pre-exposure prophylaxis (PrEP) was 

approved in 2016, consisting of the daily intake of a single tablet containing tenofovir 

disoproxil fumarate (TDF) and emtricitabine (FTC). Numerous clinical trials have 

demonstrated a reduction in HIV incidence in high-risk populations, leading to the inclusion 

of this preventive measure in the Spanish National Health System in 2019.  

Methods 

This is a selective and critical systematic review aiming to analyse and integrate evidence 

from scientific studies on the efficacy, safety, and adherence to pre-exposure prophylaxis. 

Additionally, we evaluated the quality of life and sexual satisfaction of patients receiving 

PrEP at the Hospital General Universitario de Elche using two standardized questionnaires. 

Results 

Clinical trials involving TDF/FTC have demonstrated a favorable efficacy and safety profile, 

showing a statistically significant decrease in HIV infection risk compared to placebo. No 

relevant differences in adverse events were observed. Other clinical trials have assessed 

akternative PrEP regimens, like HPTN083 and HPTN084, confirming that injectable 

cabotegravir use may improve adherence and effectiveness. Furthermore, recent studies 

with injectable lenacapavir have shown highly promising results, with HIV incidence 

reductions nearly 100% in the Purpose 1 study and 89% in the Purpose 2 study. 

In addition, our study conducted at General University Hospital of Elche reported high levels 

of sexual satisfaction and quality of life in patients receiving PrEP. A statistically significant 

association was found between quality of life and sexual satisfaction, even after adjusting 
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for sociodemographic variables such as smoking, alcohol use, and history of sexually 

transmitted infections. 

Conclusions 

Pre-exposure prophylaxis with TDF/FTC demonstrates high levels of efficacy and safety, as 

supported by multiple clinical trials. It is also associated with high real-world levels of quality 

of life and sexual satisfaction. Ongoing clinical trials with long-acting injectable agents aim 

to further improve adherence to PrEP regimens. 

 

Keywords 

HIV pre-exposure prophylaxis, PrEP, TDF/FTC, cabotegravir, lenacapavir, quality of life, 

sexual satisfaction.  
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1. Introducción  

 

La prevalencia de VIH a nivel global asciende a 44,4 millones, de los cuales 1,43 millones 

fueron diagnosticados en 2024. (1) En España, se han notificado unos 3.196 nuevos 

diagnósticos de infección VIH en 2023, siendo la tasa estimada de incidencia tras corrección 

del retraso de notificación de 7,38 por 100.000 habitantes. (2) 

Gracias a los avances en la terapia antirretroviral, se ha logrado que esta patología se 

convierta en una enfermedad crónica controlable, aumentando la esperanza de vida de los 

pacientes y acercándola a la de la población general. (3) 

A día de hoy, la principal vía de transmisión del VIH es la sexual, suponiendo casi un 80% 

de los nuevos diagnósticos. De este porcentaje, la mitad corresponde a hombres que 

mantienen sexo con hombres (HSH). A pesar de las iniciativas sobre utilización de métodos 

barrera durante las relaciones sexuales, del consejo asistido y de la profilaxis post 

exposición, no se ha logrado reducir la tasa de nuevas infecciones. Es por ello, que la 

profilaxis pre-exposición de VIH (PrEP) fue aprobada en 2016 por la Agencia Europea del 

Medicamento para intentar optimizar la prevención de esta infección, incorporándose al 

programa conjunto de Naciones Unidas sobre el VIH y SIDA (4) 

 

La PrEP consiste en la administración de tratamiento antirretroviral (TAR) con el objetivo de 

prevenir la infección por VIH, empleando tenofovir disoproxil fumarato 245 mg + 

emtricitabina 200 mg por vía oral en posología de 1 comprimido diario (5). Esta 

administración se encuentra indicada en poblaciones donde el riesgo de adquisición del 

VIH es elevado, consiguiendo disminuir la tasa de nuevos diagnósticos en HSH, mujeres 

transgénero y hombres y mujeres cisgenero heterosexuales.  

La mayoría de potenciales usuarios de PrEP la consideran una elección responsable y una 

herramienta que sirve de protección añadida a las medidas tradicionales. Además, esta 
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medida puede servir para incrementar la calidad de vida y satisfacción en las relaciones 

sexuales de los beneficiarios. Sin embargo, son otros los que piensan que pueden ser 

juzgados por su conducta sexual, afectando a la confianza en sus relaciones de pareja o 

se preocupan por los efectos secundarios (6). 

Por todo ello, este proyecto pretende realizar una revisión actualizada de la evidencia 

científica publicada sobre eficacia, seguridad y adherencia de las diferentes estrategias de 

profilaxis pre-exposición disponibles en el mundo y además describir la experiencia en la 

Unidad de Enfermedades Infecciosas de Elche tras la implementación de un programa de 

profilaxis pre-exposición, conociendo el grado de satisfacción sexual y de calidad de vida 

de los usuarios de esta medida preventiva.  

 

     1.1 Justificación del trabajo 

La profilaxis pre-exposición frente al VIH representa una estrategia de prevención 

relativamente reciente, por lo que es necesario realizar un análisis actualizado de los datos 

disponibles de eficacia, seguridad y adherencia tanto de los ensayos clínicos como de los 

estudios realizados en vida real.  

Asimismo, se trata de una medida que podría tener un impacto positivo en la calidad de 

vida de los pacientes, especialmente en el grado de satisfacción de sus relaciones 

sexuales, por lo que nos proponemos evaluarlo mediante el análisis de una cohorte de 

usuarios atendidos en la Unidad de Enfermedades Infecciosas del Hospital General 

Universitario de Elche.  
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1.2. Hipótesis de trabajo  

La PrEP es una medida preventiva eficaz y segura tanto en ensayos clínicos como en 

estudios en vida real y además se asocia con mayor nivel de calidad de vida y satisfacción 

sexual en los usuarios que la reciben. 

 

2. Objetivos  

       2.1. Objetivo primario 

El objetivo primario será realizar una revisión sistemática en las distintas bases de datos 

científicas sobre la eficacia, seguridad y adherencia de las diferentes estrategias de 

profilaxis pre-exposición para la prevención del VIH. 

      2.2. Objetivo secundario 

Evaluar el grado de satisfacción en las relaciones sexuales y de calidad de vida en usuarios 

de profilaxis pre-exposición de la Unidad de Enfermedades Infecciosas del Hospital General 

Universitario de Elche.  

      2.3. Preguntas de investigación 

- ¿Es la PrEP una medida preventiva eficaz y segura según la bibliografía disponible 

actualmente?  

- ¿La PrEP permite mejorar la calidad de vida y satisfacción sexual de las personas que 

presentan un alto riesgo de contraer la infección por el VIH? 
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3. Material y métodos  

       3.1. Tipo de diseño  

Para el objetivo primario, la metodología consistió en una revisión sistemática planteando 

una estrategia de búsqueda estructurada (pregunta PICO) sobre eficacia, seguridad y 

adherencia de las diferentes estrategias de profilaxis pre-exposición para la prevención del 

VIH.  

Se identificaron los componentes de la estrategia PICO: 1) población o participantes: 

personas en riesgo de contraer la infección por VIH; 2) intervención: administración 

diferentes tipos de profilaxis pre-exposición; 3) comparación: evaluación de eficacia, 

seguridad y adherencia de los diferentes tipos de profilaxis pre-exposición; 4) “outcome” o 

resultado: eficacia, seguridad y adherencia de los usuarios en riesgo de infección por VIH 

que reciben PrEP. 

Se trata de una revisión sistemática selectiva con el objetivo de analizar e integrar la 

información obtenida en los diferentes estudios de investigación de mayor evidencia 

científica.  

Por otro lado, para el objetivo secundario se desarrolló un estudio descriptivo transversal 

con encuestas validadas que analizan el grado de satisfacción sexual y calidad de vida de 

usuarios en un programa de profilaxis pre-exposición de VIH en la Unidad de Enfermedades 

Infecciosas del Hospital General de Elche.  

       3.2. Fuente y obtención de datos  

Para el objetivo primario, se realizó una exhaustiva búsqueda bibliográfica para identificar 

artículos científicos de alto nivel de evidencia científica que contengan información sobre la 

profilaxis pre-exposición incidiendo en eficacia, seguridad y adherencia junto con 

información sobre sus mecanismos de acción. La búsqueda bibliográfica se llevó a cabo en 

las principales bases de datos científicas: PubMed, Medline y Scopus. Se utilizaron 
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palabras clave como: profilaxis preexposición, pre-exposure prophylaxis, PrEP, HIV, VIH, 

tenofovir, emtricitabina, cabotegravir, lenacapavir. Se incluyeron artículos originales de 

investigación y revisiones, priorizando ensayos clínicos, publicados en los últimos 10 años 

tanto en inglés como en español.  

También se realizó una búsqueda de información en páginas web oficiales sobre VIH y 

SIDA (GESIDA), como ONUSIDA, el Plan Nacional sobre el Sida y el CIMA.  

Para el objetivo secundario, se obtuvo información mediante encuestas validadas.  

       3.3. Tratamiento de la información  

La revisión se llevó a cabo siguiendo los criterios específicos abajo descritos para la 

búsqueda de información y posteriormente para su selección.  

 

 

Criterios para el objetivo primario 

Criterios de inclusión:  

- Ensayos clínicos, revisiones sistemáticas y metaanálisis sobre PrEP 
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- Publicados en los últimos 10 años 

Criterios de exclusión:  

- Artículos sin información relevante respecto a eficacia, seguridad y adherencia de 

PrEP  

- Artículos publicados en población pediátrica 

 

Criterios para el objetivo secundario:  

Criterios de inclusión:  

- Usuarios de PrEP en la Unidad de Enfermedades Infecciosas del HGUE >18 años 

- Que entreguen su consentimiento informado por escrito  

Criterios de exclusión:  

- Que tengan alguna limitación que impida rellenar de forma autónoma las encuestas 

 

Sujetos del estudio: 

Usuarios de profilaxis pre-exposición, atendidos en el Centro de Salud Sexual de la 

Unidades de Enfermedades Infecciosas (CESSEI) del Hospital General Universitario de 

Elche. 
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4. Resultados  

      4.1. Profilaxis pre-exposición (PrEP) de VIH 

La PrEP consiste en administrar terapia antirretroviral a personas que no han sido 

infectadas por VIH para prevenir su contagio. (4) 

En un principio, la estrategia se dirigía a HSH, mujeres transgénero y mujeres trabajadoras 

del sexo, pero, en los últimos años se ha ampliado a otros grupos, como hombres y mujeres 

cisgenero en riesgo para adquirir VIH y usuarios de drogas vía parenteral. (4) 

Existen dos pautas de PrEP oral, una diaria (un comprimido diario de tenofovir disoproxilo 

fumarato 245 mg y emtricitabina 200 mg a la misma hora) y otra a demanda 2-1-1, la cual 

actualmente no está aprobada en España. (4) 

Además, existen fármacos de acción prolongada aún no aprobados en España, como el 

cabotegravir y lenacapavir, con resultados muy prometedores (7), que podrían mejorar la 

adherencia a la profilaxis de manera significativa por la buena tolerabilidad y satisfacción 

entre sus usuarios. (8) 

 4.2. Mecanismo de acción  

Tenofovir (TDF) es un análogo de nucleósido que se encarga de bloquear la transcriptasa 

inversa del VIH, inhibiendo su actividad viral y la elongación de la cadena de ADN. (9) 

Emtricitabina (FTC) es otro análogo de nucleósido que actúa de forma similar dando lugar 

al cese de la replicación viral. (10) Por otro lado, Cabotegavir (CAB) pertenece a otra familia, 

los inhibidores de la integrasa, los cuales actúan bloqueando la integración del ADN viral 

en el genoma del linfocito CD4. (11) Por último, Lenacapavir (LEN) es un fármaco reciente, 

con un mecanismo diferencial que inhibe la formación de la cápside viral. (11) 
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 4.3. Resistencias y mutaciones asociadas 

 

La existencia de mutaciones de resistencia a los inhibidores de la transcriptasa inversa 

análogos de nucleósidos es un gran problema para la PrEP oral. La principal mutación que 

afecta a la actividad de TDF es la K65R. La mutación Q151M, no provoca resistencia de 

manera individual, pero si se combina con otras mutaciones puede dar lugar a una 

resistencia moderada. Además su combinación con otras mutaciones análogas a la timidina 

como M41L, D67N, K70R, L210W, T215Y/F y K219Q/E también pueden aumentar el riesgo 

de resistencia. (12) 

Respecto a FTC, la principal mutación que provoca resistencia es la sustitución en el codón 

184 de metionina por valina o isoleucina. (5) En el estudio Proud, se observaron resistencias 

en 5 participantes, ocurriendo en dos pacientes mutaciones en el codón 184 de la 

transcriptasa inversa (Met184Ile/Met, Met184Ile/Val/Met), probablemente inducidas por la 

exposición a FTC. (3) Respecto a CAB, las mutaciones asociadas a resistencia que se 
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observaron en el análisis agrupado de los ensayos ATLAS y FLAIR fueron G140R, Q148R 

y N155H. (13) De LEN, el estudio CAPELLA demostró que las mutaciones asociadas con 

la resistencia al LEN fueron fundamentalmente: M66I, Q67H, K70N, N74D, L56I, y T107N. 

(14) 

 

4.4. Farmacocinética y farmacodinámica 

Tanto el TDF como la FTC oral, son absorbidos rápidamente en el tracto gastrointestinal y 

ambos se eliminan principalmente por vía renal. (5). La Tabla 3 muestra la farmacocinética 

de ambos fármacos.  

 

 

 

En pacientes con aclaramiento renal de creatinina inferior a 49 ml/min, es necesario realizar 

un ajuste de dosis, ya que puede producir toxicidad, estando contraindicada en hemodiálisis 

o con aclaramiento < 30 ml/min.  (5) 
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CAB se administra por vía intramuscular presentando una absorción lenta desde el glúteo 

hasta la circulación sistémica. Su unión a proteínas plasmáticas es elevada, superando el 

90%. Presenta una semivida de eliminación de 41 horas con una vida media larga (de 21 a 

50 días), lo que permite un intervalo de dosis de ocho semanas. Su metabolización es 

principalmente por medio de la UGT1A1 y en menor medida por la UGT1A9. (11,15) 

Por último, LEN ha demostrado, en diversos ensayos clínicos, niveles plasmáticos 6 veces 

superiores a la concentración inhibitoria tras seis meses de la administración de una dosis 

de 927 mg. Presenta una vida media entre 7 y 11 semanas (permitiendo su administración 

semestral) y se metaboliza mediante la UGT1A1 y en menor medida por la CYP3A y la 

glicoproteina p. (11) 

 

  4.5. Eficacia y seguridad 

La eficacia de TDF/FTC ha sido estudiada en numerosos ensayos clínicos demostrando 

diferencias estadísticamente significativas favorables comparada con placebo. A 

continuación, la Tabla 4 muestra los resultados de eficacia de los principales ensayos 

clínicos con PrEP.   



 17 

 

El perfil de seguridad de TDF/FTC es aceptable debido a la baja tasa de eventos adversos 

graves. En la mayoría de los estudios realizados no se observan diferencias respecto a 

placebo. Sin embargo, hay que reseñar que estos estudios se realizan sobre jóvenes sin 

comorbilidad asociada y durante cortos periodos de tiempo, por lo que la seguridad deberá 

ser estudiada en datos en vida real. Hasta ahora se conoce que la toxicidad puede aparecer 

a partir de los 3-5 años de uso de PrEP y sobre todo en pacientes con comorbilidad. (2) Los 

principales eventos adversos descritos en ensayos clínicos se pueden ver en la Tabla 5. 
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En cuanto a CAB im, los estudios HPTN083 y HPTN084 mostraron una reducción de riesgo 

relativo de infección comparando con PrEP oral del 0,21 % (p=0,004). El aumento de la 

adherencia a la pauta inyectable podría responder a la mayor eficacia del fármaco. CAB 

presenta un perfil de seguridad similar al oral. Los principales efectos adversos fueron de 

intensidad leve-moderada, tales como cefalea, diarrea, fiebre, reacciones en el lugar de 

inyección, aumento de transaminasas y incremento de peso. (16,17) 

 

Respecto al LEN, la eficacia y seguridad se han analizado en los ensayos clínicos Purpose 

1 y 2, publicados en 2024. Ambos han demostrado una reducción estadísticamente 

significativa del riesgo de infección con su uso semestral. (8) Los efectos adversos más 
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importantes fueron leves siendo frecuentes las reacciones en el lugar de inyección 

(induración, dolor, eritema, hinchazón o nódulos) y gastrointestinales. (8) 

      4.6. Encuestas de satisfacción sexual con PrEP y de calidad de vida  

 

Durante el mes de abril de 2025, hemos evaluado el grado calidad de vida y satisfacción 

con las relaciones sexuales en usuarios de PrEP en las consultas de la Unidad de 

Enfermedades Infecciosas del HGUE. Para ello hemos realizado una serie de encuestas 

estandarizadas y validadas en esta población (se adjuntan cuestionarios en Anexo 1 y 2).  

El cuestionario de calidad de vida se trata de una versión española del cuestionario 

“Whoqol- Bref” que consta de dos preguntas iniciales sobre el apoyo social percibido y 26 

ítems valorados del 0 (nada) al 5 (totalmente) sobre la salud física, salud psicológica, las 

relaciones sociales y el entorno.  

El cuestionario de satisfacción sexual es una versión adaptada al castellano de la encuesta 

NSSS-S, la cual consta de 12 ítems valorados del 1 (no del todo satisfecho) al 5 

(extremadamente satisfecho) sobre la intensidad de excitación, el placer percibido y 

entregado, la calidad de los orgasmos y otros aspectos que se relacionan con la práctica 

sexual del propio paciente y de la pareja.  

Para ello, de manera aleatoria y consecutiva, previo consentimiento firmado del usuario, 

hemos encuestado a 30 usuarios que acudían a la realización de control analítico en la 

Unidad de Enfermedades Infecciosas del HGUE. Todos ellos eran HSH. 

La puntuación total de la calidad de vida fue de 104 puntos (IQR de 94 a 114). A 

continuación, se adjunta la Tabla 6 con un resumen de las medianas y el rango 

intercuartílico de cada ítem de las encuestas realizadas. En general, la mayoría de los 

pacientes presentaron buenas respuestas sobre su calidad de vida. Los resultados más 

bajos se observaron en la satisfacción con el sueño y en la disponibilidad de dinero 

suficiente para cubrir sus necesidades. Respecto a la frecuencia de sentimientos negativos 
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relacionados con la PrEP, se observó una mediana de 2,5 con un rango intercuartílico de 

2-3.  

 

 
La puntuación total de satisfacción sexual fue de 44 puntos (IQR de 38 a 148). En la Tabla 

7, se pueden observar las medianas y el rango intercuartílico de cada ítem de las encuestas 

realizadas. Globalmente, la mayoría de los pacientes presentaron una buena satisfacción 

sexual. Los ítems que mostraron una puntuación menor fueron la creatividad sexual de la 

pareja y la frecuencia de las actividades sexuales.  
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Entre la satisfacción sexual y la calidad de vida se observó una correlación positiva con un 

coeficiente de Spearman de ρ = 0.57 (p= 0,0015). Esto indica que una mayor satisfacción 

sexual se asocia con una mejor percepción de la calidad de vida. En la Figura 2 se adjunta 

el gráfico que lo representa:  
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Sin embargo, no se observaron correlaciones significativas entre calidad de vida y la edad 

(ρ = 0.23, p = 0.231) ni entre la satisfacción sexual y la edad (ρ = -0.08, p = 0.662). 

Además, se realizaron análisis no paramétricos y pruebas de significancia para comparar 

los resultados obtenidos en función de otros factores demográficos como consumo de 

tabaco, consumo de alcohol, otras drogas, infecciones de transmisión sexual contraídas, 

uso de preservativo y sexo anal receptivo, respecto a la calidad de vida y satisfacción sexual 

global. Tras ello, únicamente se observaron diferencias estadísticamente significativas 

entre el no uso de preservativo y la mejoría en la calidad de vida (p= 0,027). En el resto de 

las variables, no se observaron diferencias significativas entre los grupos que presentaban 

cada factor demográfico y los que no lo presentaban (Tabla 8). 

Sin embargo, atendiendo a cuestiones más específicas, sí que se observan diferencias 

estadísticamente significativas entre los dos grupos. Vimos que los pacientes que no 

consumían drogas presentaban mejor calidad de vida (p= 0.013), mostraron un mayor 

sentido de vida (p= 0,008), mayor sentimiento de seguridad (p= 0,012) una mayor sensación 

de tener energía suficiente (p= 0,045), mayor capacidad para desplazarse de un sitio a otro 

(p= 0,011), mayor satisfacción con su capacidad de trabajo (p= 0,034) y consigo mismo (p= 

0,024) y una menor frecuencia de sentimientos negativos (p= 0,003). Por otro lado, los 

pacientes que no contrajeron ninguna ITS previa, puntuaron mejor el disfrute de su vida (p= 

0,004), la satisfacción para realizar actividades en su vida diaria (p= 0,036), en sus 

relaciones personales (p= 0,015), de sí mismo (p=0,017), con el apoyo recibido por sus 

amigos (p= 0,010) y una menor frecuencia de sentimientos negativos (p=0,015).  

Por último, los pacientes no infectados por el virus de la hepatitis, presentaban mayor 

desinhibición y entrega al placer sexual durante las relaciones sexuales (p= 0,026).  
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5. Discusión  

 

La PrEP ha demostrado ser una medida preventiva eficaz en números ensayos clínicos.  

El primero que lo demostró fue el estudio iPrEx, publicado en noviembre de 2010. Se 

incluyeron aproximadamente 2500 mujeres transgénero y HSH, observando una reducción 

del riesgo de infección del 44% tras la administración diaria de TDF/FTC. La eficacia fue 

mayor en aquellos que presentaban niveles de TDF/ FTC detectables en sangre, con una 

reducción del riesgo del 92%. (19) El segundo estudio, IAVI E001 (NCT00971230), se 

diseñó para determinar la seguridad y adherencia a la administración intermitente de PrEP, 

viendo una mediana de adherencia del 83% para la pauta diaria, del 55% para la 

administración intermitente y del 26% en administración postcoito. Tras estos datos, se 

propuso la opción de una pauta intermitente. (20) 

A este le siguió el estudio Partners, que fue un ensayo clínico realizado en Kenia y Uganda 

entre parejas serodiscordantes. Durante 23 meses de seguimiento se registraron 17 

infecciones en el grupo TDF, 13 en el grupo TDF/FTC y 52 en el grupo placebo, mostrando 

una reducción relativa del 67% de incidencia de VIH con TDF y del 75% con TDF/FTC, con 

escasos eventos adversos (Tabla 9). (21) 
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Posteriomente, los estudios TDF1 y TDF2 fueron realizados en mujeres de Botswana, 

observando una eficacia del 62,2%, con efectos adversos leves. Por contra, se observó una 

disminución de la densidad ósea en el grupo TDF/FTC. (22) 

El estudio PROUD fue el primer ensayo realizado en Europa. Un grupo recibió PrEP de 

manera inmediata y el otro la recibió un año después. Durante el estudio, se proporcionaron 

consejos sobre reducción del riesgo de infección y preservativos a todos los participantes. 

La reducción del riesgo de infección de VIH fue del 86% en comparación con el grupo 

control que tuvo acceso diferido. En este estudio, se identificó una alta incidencia de 

infecciones bacterianas de transmisión sexual sin diferencias significativas entre ambos 

grupos. Los eventos adversos más comunes fueron náuseas, cefalea y artralgias. 

Finalmente, el estudio fue suspendido por el comité de seguridad al observar un mayor 

riesgo de infección en el grupo diferido. (3) 
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El estudio HPTN067/ADAPT se trata de un ensayo clínico aleatorizado llevado a cabo en 

Ciudad del Cabo con mujeres con el objetivo de determinar si la dosis intermitente permitía 

mejorar la adherencia. Los resultados demostraron que la dosis diaria logró mayor 

cobertura, adherencia y concentración farmacológica. Los eventos adversos fueron poco 

comunes y la mayoría leves. (23) 

 

A pesar de que la mayoría de los estudios realizados han demostrado una eficacia y 

seguridad significativas en el uso de la PrEP, algunos ensayos no han demostrado una 

reducción en la incidencia de la infección. Uno de ellos, es el FEM-PrEP, un estudio 

aleatorizado, doble ciego controlado con placebo llevado a cabo en mujeres en Kenia, 

Sudáfrica y Tanzania. El estudio fue interrumpido en 2011 al no observarse una reducción 

significativa en la incidencia de infección en el grupo que recibió PrEP en comparación con 

el grupo placebo. Posteriormente, se identificó que un factor determinante en estos 

resultados fue la baja adherencia de las pacientes. (24) De manera similar, otro estudio 

realizado en África Subsahariana mostró una baja adherencia en todos los grupos, lo que 

impidió demostrar una reducción significativa del riesgo de infección. (25) 

 

En cuanto a la profilaxis intramuscular, en 2021 se publicó el estudio HPTN083, un ensayo 

clínico aleatorizado, doble ciego que evaluó la administración de cabotegravir 600 mg cada 

ocho semanas por vía intramuscular en comparación con la pauta oral de TDF/FTC en HSH. 

Los participantes fueron seguidos durante 53 semanas, observándose 13 infecciones en el 

grupo CAB y 39 en el TDF/FTC, con un hazard ratio de 0,34, lo que demostró una reducción 

del riesgo estadísticamente significativa en la pauta im (p < 0,001). (7) 
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El efecto adverso más frecuente fueron las reacciones locales en el lugar de inyección, 

siendo la mayoría leves, con una reducción progresiva en su intensidad con las siguientes 

inyecciones. (7) 

El HPTN084, estudio similar al anterior, pero con 3224 mujeres cisgenero de África 

Subsahariana, reportó 4 infecciones en el grupo cabotegravir y 36 en el grupo TDF/FTC, 

demostrando una reducción del 88% en el riesgo de infección con un hazard ratio de 0,12. 

Los eventos adversos fueron similares en ambos grupos, excepto las reacciones en el lugar 

de inyección. (26) Ambos estudios demostraron que la utilización de cabotegravir inyectable 

podría mejorar tanto la adherencia como la efectividad de la PrEP. 

 



 28 

 

Recientemente, en octubre de 2024, se publicaron los resultados del estudio PURPOSE 

1, un ensayo clínico fase III aleatorizado, controlado y doble ciego, que evaluó la eficacia y 

seguridad del Lenacapavir inyectable administrado semestralmente frente a TDF/FTC en 

adolescentes y mujeres jóvenes de Sudáfrica y Uganda. En el grupo LEN no se observaron 

infecciones, mientras que se observaron 39 infecciones en el grupo TAF/FTC y 16 en el 

grupo TDF/FTC, lo que demostró una reducción del riesgo del 100% (27) 
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En cuanto a eventos adversos, en el grupo LEN se registraron reacciones en el lugar de 

inyección leves, cuya incidencia disminuyó progresivamente con la administración. 

Además, LEN se asoció con una menor incidencia de eventos gastrointestinales. (27) 

El ensayo clínico PURPOSE 2, publicado en noviembre de 2024, incluyó 3265 

participantes asignados aleatoriamente a recibir LEN subcutáneo cada 26 semanas o pauta 

oral diaria con TDF/FTC. Se observaron 11 infecciones: 2 en el grupo LEN y 9 en el grupo 

TDF/FTC. La incidencia en el grupo LEN fue un 89% menor que en el grupo que recibió 

TDF/FTC. (8) Los eventos adversos más frecuentes se resumen en la Figura 6. 

 

 

Revisando los datos publicados sobre calidad de vida en usuarios PrEP, observamos que 

en Sao Paulo se realizó un estudio de cohortes prospectivo con 114 participantes donde 

mediante el cuestionario QQL midieron la calidad de vida antes y después de 7 meses de 

uso de la PrEP. Los resultados mostraron una mejoría en el dominio del entorno (4) y en la 
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satisfacción sexual, aunque no se observaron cambios significativos en las puntuaciones a 

nivel global. (28) 

Por otro lado, en cuanto a la satisfacción sexual, Zimmermann et al. analizaron el impacto 

del uso de la PrEP en la salud sexual de 276 participantes HSH. Observaron que la PrEP 

logró una disminución del miedo y estigma hacia el VIH, un aumento de la autoestima y una 

disminución de la vergüenza sobre mantener prácticas sexuales sin preservativo en HSH. 

Sin embargo, cabe recalcar que algunos participantes informaron sobre prácticas sexuales 

más extremas y un aumento en el consumo de drogas. Los resultados se resumen en la 

Tabla 10. (29) 

 

 

 

Por último, en Países Bajos se realizó un estudio que demostró un incremento en la 

satisfacción sexual y una reducción del miedo hacia el VIH en los usuarios de PrEP. (30) 
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 6. Conclusiones  

 

La eficacia y seguridad de la PrEP oral con TDF/FTC han sido demostradas en numerosos 

ensayos clínicos, siendo su principal inconveniente la adherencia a esta profilaxis diaria y 

el riesgo de toxicidad renal y ósea a largo plazo. Por ello, a día de hoy, se están 

desarrollando nuevas estrategias con fármacos inyectables de acción prolongada, como 

Cabotegravir o Lenacapavir, que ofrecen pautas de administración intramuscular y 

subcutáneas bimestral y semestrales, respectivamente, que podrían aumentar la 

adherencia a estas medidas preventivas y reducir efectos adversos futuros.  

En cuanto a los datos de calidad de vida y satisfacción sexual en los usuarios de PrEP son 

buenos, con altos grados de calidad de vida y de satisfacción sexual en los estudios 

publicados. Los resultados de nuestro trabajo mediante encuestas, confirma dichos 

resultados en una cohorte en vida real en nuestro entorno sanitario.  
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8. Anexos 

 

Anexo 1: Cuestionario sobre calidad de vida “Whoqol- Bref”.  

Consta de dos preguntas iniciales sobre el apoyo social percibido y 26 ítems valorados del 

0 (nada) al 5 (totalmente) sobre la salud física, salud psicológica, las relaciones sociales y 

el entorno.  

  

 

 

1

VERSION ESPAÑOLA DEL WHOQOL-BREF.

BARCELONA (CENTRO WHOQOL)

Instrucciones

Este cuestionario sirve para conocer su  opinión acerca de su calidad de vida, su salud, y otras áreas de su vida.

Por favor conteste a todas las preguntas.   Si no está seguro(a) sobre qué respuesta dara a una pregunta, escoja

la que le parezca más apropiada.  A veces, ésta puede ser su primera respuesta.

Tenga presente su modo de vivir, ex pectativas, placeres y preocupaciones. Le pedimos que piense en su vida

durante las dos últimas semaanas. Por ejemplo, pensa ndo en las dos últimas semanas, se puede preguntar:

Nada Un poco Moderado Bastante Totalmente

¿Obtiene de otros el apoyo que

necesita?

1 2 3 4 5

Haga un círculo en el número que mejor defina cuánto apoyo obtuvo de otros en las dos últimas semanas. Usted

hará un círculo en el número 4 si obtuvo bastante apoyo de otros, como sigue:

Nada Un poco Moderado Bastante Totalmente

¿Obtiene de otros el apoyo que

necesita?

1 2 3 4 5

Haría un círculo en el 1 si no obtuvo el  apoyo que necesitaba de otros en la s dos últimas semanas. Por favor lea

cada pregunta, valore sus sentimientos, y haga un círculo en el número de la escala de cada pregunta que sea su

mejor respuesta.

Gracias por su ayuda
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Anexo 2: Cuestionario sobre satisfacción sexual Encuesta NSSS-S. 

Consta de 12 ítems valorados del 1 (no del todo satisfecho) al 5 (extremadamente 

satisfecho) sobre la intensidad de excitación, el placer percibido y entregado, la calidad de 

los orgasmos y otros aspectos que se relacionan con la práctica sexual del propio paciente 

y de la pareja. 
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