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Resumen (espanol)

Introduccién

La infeccion por VIH continia 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 crénica. A dia de hoy, la principal via de transmision es
la sexual, especialmente hombres que tienen sexo con hombres (HSH). Con el objetivo de
favorecer la prevencién, se aprobo en 2016 la profilaxis pre-exposicidn que consiste en la
toma diaria de un comprimido de tenofovir (TDF) y emtricitabina (FTC). Numerosos ensayos
clinicos han demostrado la reduccion de la incidencia en poblacion de alto riesgo dando
lugar a la incorporacion al Sistema Nacional de Salud de esta medida preventiva en 2019.
Metodologia

Se trata de una revision sistematica selectiva y critica que tiene como objetivo analizar e
integrar la informacion de los diferentes estudios cientificos sobre eficacia, seguridad y
adherencia de la profilaxis pre-exposicién. Por otro lado, se ha evaluado mediante la
utilizacion de dos encuestas estandarizadas, la calidad de vida y satisfaccion sexual de los
pacientes que reciben profilaxis pre-exposicion en el Hospital General Universitario de
Elche.

Resultados

Los ensayos clinicos realizados con TDF/FTC han demostrado un perfil de eficacia y
seguridad favorables mostrando una disminucion estadisticamente significativa en el riesgo
de contraer la infeccion de VIH al comparar con placebo. Incluso, no se observan
diferencias respecto a los eventos adversos. Ademas, se han realizado ensayos clinicos
para determinar la eficacia y seguridad de otras pautas, tales como el HPTNO083 y HPTN084
donde se confirma que la utilizacion de cabotegravir inyectable podria mejorar la adherencia
y la efectividad de la profilaxis. Asimismo, estudios realizados recientemente con

lenacapavir inyectable presentan resultados muy prometedores con una disminucion de la



incidencia de la infeccidén en torno al 100% en el estudio Purpose 1y del 89% en el estudio
Purpose 2.

Por otro lado, nuestro estudio realizado en el HGUE reportd altos niveles de satisfaccion
sexual y calidad de vida en los pacientes que reciben PrEP oral, observando una relacién
estadisticamente significativa entre la calidad de vida y el grado de satisfaccion sexual, aun
ajustando por diversas variables sociodemograficas como el tabaco, el alcohol, y
antecedentes de infecciones de transmisién sexual, entre otras.

Conclusiones

La profilaxis pre-exposicion con TDF/FTC presenta altos niveles de eficacia y seguridad tal
y como reflejan diversos ensayos clinicos. Ademas se asocia con altos niveles de calidad
de vida y de satisfaccion sexual en vida real. A dia de hoy, se estan realizando nuevos
ensayos clinicos con farmacos inyectables con el fin de mejorar la adherencia.

Palabras clave

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

vida, satisfaccion sexual.



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 HPTNO83 and HPTNO084, 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
5



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.



1. Introduccion

La prevalencia de VIH a nivel global asciende a 44,4 millones, de los cuales 1,43 millones
fueron diagnosticados en 2024. (1) En Espafa, se han notificado unos 3.196 nuevos
diagndsticos de infeccion VIH en 2023, siendo la tasa estimada de incidencia tras correccion
del retraso de notificacion de 7,38 por 100.000 habitantes. (2)

Gracias a los avances en la terapia antirretroviral, se ha logrado que esta patologia se
convierta en una enfermedad crénica controlable, aumentando la esperanza de vida de los
pacientes y acercandola a la de la poblacién general. (3)

A dia de hoy, la principal via de transmision del VIH es la sexual, suponiendo casi un 80%
de los nuevos diagndsticos. De este porcentaje, la mitad corresponde a hombres que
mantienen sexo con hombres (HSH). A pesar de las iniciativas sobre utilizacion de métodos
barrera durante las relaciones sexuales, del consejo asistido y de la profilaxis post
exposicion, no se ha logrado reducir la tasa de nuevas infecciones. Es por ello, que la
profilaxis pre-exposicion de VIH (PrEP) fue aprobada en 2016 por la Agencia Europea del
Medicamento para intentar optimizar la prevencion de esta infeccidon, incorporandose al

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

La PrEP consiste en la administraciéon de tratamiento antirretroviral (TAR) con el objetivo de
prevenir la infeccion por VIH, empleando tenofovir disoproxil fumarato 245 mg +
emtricitabina 200 mg por via oral en posologia de 1 comprimido diario (5). Esta
administracién se encuentra indicada en poblaciones donde el riesgo de adquisicion del
VIH es elevado, consiguiendo disminuir la tasa de nuevos diagnosticos en HSH, mujeres
transgénero y hombres y mujeres cisgenero heterosexuales.

La mayoria de potenciales usuarios de PrEP la consideran una eleccién responsable y una

herramienta que sirve de proteccion afadida a las medidas tradicionales. Ademas, esta



medida puede servir para incrementar la calidad de vida y satisfaccidon 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 revision actualizada de la evidencia
cientifica publicada sobre eficacia, seguridad y adherencia de las diferentes estrategias de
profilaxis pre-exposicion disponibles en el mundo y ademas describir la experiencia en la
Unidad de Enfermedades Infecciosas de Elche tras la implementacion de un programa de
profilaxis pre-exposicidén, conociendo el grado de satisfaccion sexual y de calidad de vida

de los usuarios de esta medida preventiva.

1.1 Justificacion del trabajo

La profilaxis pre-exposicion frente al VIH representa una estrategia de prevencion
relativamente reciente, por lo que es necesario realizar un analisis actualizado de los datos
disponibles de eficacia, seguridad y adherencia tanto de los ensayos clinicos como de los
estudios realizados en vida real.

Asimismo, se trata de una medida que podria tener un impacto positivo en la calidad de
vida de los pacientes, especialmente en el grado de satisfaccion de sus relaciones
sexuales, por lo que nos proponemos evaluarlo mediante el analisis de una cohorte de
usuarios atendidos en la Unidad de Enfermedades Infecciosas del Hospital General

Universitario de Elche.



1.2. Hipotesis de trabajo
La PrEP es una medida preventiva eficaz y segura tanto en ensayos clinicos como en
estudios en vida real y ademas se asocia con mayor nivel de calidad de vida y satisfaccion

sexual en los usuarios que la reciben.

2. Objetivos

2.1. Objetivo primario
El objetivo primario sera realizar una revision sistematica en las distintas bases de datos
cientificas sobre la eficacia, seguridad y adherencia de las diferentes estrategias de

profilaxis pre-exposicion para la prevencion del VIH.

2.2. Objetivo secundario
Evaluar el grado de satisfaccion en las relaciones sexuales y de calidad de vida en usuarios
de profilaxis pre-exposicion de la Unidad de Enfermedades Infecciosas del Hospital General

Universitario de Elche.

2.3. Preguntas de investigacion
- .Es la PrEP una medida preventiva eficaz y segura segun la bibliografia disponible
actualmente?
- ¢La PrEP permite mejorar la calidad de vida y satisfaccion sexual de las personas que

presentan un alto riesgo de contraer la infeccion por el VIH?



3. Material y métodos

3.1. Tipo de diseno
Para el objetivo primario, la metodologia consistié en una revision sistematica planteando
una estrategia de busqueda estructurada (pregunta PICO) sobre eficacia, seguridad y
adherencia de las diferentes estrategias de profilaxis pre-exposiciéon para la prevencion del
VIH.
Se identificaron los componentes de la estrategia PICO: 1) poblacion o participantes:
personas en riesgo de contraer la infecciéon por VIH; 2) intervencion: administracion
diferentes tipos de profilaxis pre-exposicidén; 3) comparacion: evaluacion de eficacia,
seguridad y adherencia de los diferentes tipos de profilaxis pre-exposicion; 4) “outcome” o
resultado: eficacia, seguridad y adherencia de los usuarios en riesgo de infeccion por VIH
que reciben PrEP.
Se trata de una revision sistematica selectiva con el objetivo de analizar e integrar la
informacion obtenida en los diferentes estudios de investigacion de mayor evidencia
cientifica.
Por otro lado, para el objetivo secundario se desarrollé6 un estudio descriptivo transversal
con encuestas validadas que analizan el grado de satisfaccion sexual y calidad de vida de
usuarios en un programa de profilaxis pre-exposicién de VIH en la Unidad de Enfermedades

Infecciosas del Hospital General de Elche.

3.2. Fuente y obtencioén de datos
Para el objetivo primario, se realizé una exhaustiva busqueda bibliografica para identificar
articulos cientificos de alto nivel de evidencia cientifica que contengan informacion sobre la
profilaxis pre-exposicion incidiendo en eficacia, seguridad y adherencia junto con
informacion sobre sus mecanismos de accion. La busqueda bibliografica se llevé a cabo en

las principales bases de datos cientificas: PubMed, Medline y Scopus. Se utilizaron
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palabras clave como: profilaxis preexposicion, pre-exposure prophylaxis, PrEP, HIV, VIH,
tenofovir, emtricitabina, cabotegravir, lenacapavir. Se incluyeron articulos originales de
investigacion y revisiones, priorizando ensayos clinicos, publicados en los ultimos 10 afos

tanto en inglés como en espaniol.

También se realiz6 una busqueda de informacion en paginas web oficiales sobre VIH y

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

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

3.3. Tratamiento de la informacioén
La revision se llevd a cabo siguiendo los criterios especificos abajo descritos para la

busqueda de informacion y posteriormente para su seleccion.

Tabla 1. Resultados de la combinacién de descriptores utilizados

Combinacién para la bisqueda Resultados
“Pre-exposure prophylaxis™ AND 118
“Emtricitabine, Tenofovir Disoproxil Fumarate
Drug Combination”

“Pre-exposure prophylaxis” AND 87
“cabotegravir”
“Lenacapavir” AND “pre-exposure 2
prophylaxis”

“Preexposure prophylaxis” AND “concerns” 106

"Pre-Exposure Prophylaxis" AND "Quality 13
of Life"
Total 326

Fuente: Elaboracién propia

Criterios para el objetivo primario

Criterios de inclusion:

- Ensayos clinicos, revisiones sistematicas y metaanalisis sobre PrEP

11



- Publicados en los ultimos 10 afios

Criterios de exclusion:

- Articulos sin informacion relevante respecto a eficacia, seguridad y adherencia de

PrEP

Articulos publicados en poblacién pediatrica

Tabla 2. Resultados de la combinacion de descriptores utilizados tras afadir los criterios de
inclusion y exclusion

Combinacién para la busqueda Resultados
“Pre-exposure prophylaxis” AND 21
“Emtricitabine, Tenofovir Disoproxil Fumarate
Drug Combination”

“Pre-exposure prophylaxis” AND 17
“cabotegravir”

“Lenacapavir” AND “pre-exposure 2
prophylaxis”

“Preexposure prophylaxis” AND “concerns” 39

"Pre-Exposure Prophylaxis" AND "Quality 13

of Life"
Total 92

Fuente: Elaboracion propia

Criterios para el objetivo secundario:

Criterios de inclusion:

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

- Que entreguen su consentimiento informado por escrito

Criterios de exclusion:

- Que tengan alguna limitacion que impida rellenar de forma auténoma las encuestas

Sujetos del estudio:
Usuarios de profilaxis pre-exposicion, 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-exposicion (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 dirigia a HSH, mujeres transgénero y mujeres trabajadoras
del sexo, pero, en los ultimos afios se ha ampliado a otros grupos, como hombres y mujeres
cisgenero en riesgo para adquirir VIH y usuarios de drogas via 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 esta aprobada en Espafia. (4)
Ademas, existen farmacos de accidon prolongada aun no aprobados en Espafia, como el
cabotegravir y lenacapavir, con resultados muy prometedores (7), que podrian mejorar la
adherencia a la profilaxis de manera significativa por la buena tolerabilidad y satisfaccion

entre sus usuarios. (8)

4.2. Mecanismo de accién
Tenofovir (TDF) es un analogo de nucledsido que se encarga de bloquear la transcriptasa
inversa del VIH, inhibiendo su actividad viral y la elongacion de la cadena de ADN. (9)
Emtricitabina (FTC) es otro analogo de nucledsido que actua de forma similar dando lugar
al cese de lareplicacion viral. (10) Por otro lado, Cabotegavir (CAB) pertenece a otra familia,
los inhibidores de la integrasa, los cuales actuan bloqueando la integracion del ADN viral
en el genoma del linfocito CD4. (11) Por ultimo, Lenacapavir (LEN) es un farmaco reciente,

con un mecanismo diferencial que inhibe la formacién de la capside viral. (11)
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Figura 1. Mecanismo de accién del lenacapavir. Fuente: Hitchcock AM, Kufel WD, Dwyer KAM,
et al. Lenacapavir: A novel fnjectabr‘e/HIV—‘.' capsid inhibitor. Int J Antimicrob Agents [Internet].
2024;63(1):107009

4.3. Resistencias y mutaciones asociadas

La existencia de mutaciones de resistencia a los inhibidores de la transcriptasa inversa
analogos de nucleodsidos es un gran problema para la PrEP oral. La principal mutacion que
afecta a la actividad de TDF es la K65R. La mutacion Q151M, no provoca resistencia de
manera individual, pero si se combina con otras mutaciones puede dar lugar a una
resistencia moderada. Ademas su combinacién con otras mutaciones analogas 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 mutacion que provoca resistencia es la sustitucion en el codén
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 codén 184 de la
transcriptasa inversa (Met184lle/Met, Met184lle/Val/Met), probablemente inducidas por la

exposicion a FTC. (3) Respecto a CAB, las mutaciones asociadas a resistencia que se
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observaron en el analisis agrupado de los ensayos ATLAS y FLAIR fueron G140R, Q148R
y N155H. (13) De LEN, el estudio CAPELLA demostré que las mutaciones asociadas con
la resistencia al LEN fueron fundamentalmente: M661, Q67H, K70N, N74D, L56l, y T107N.

(14)

4.4. Farmacocinética y farmacodinamica
Tanto el TDF como la FTC oral, son absorbidos rapidamente en el tracto gastrointestinal y
ambos se eliminan principalmente por via renal. (5). La Tabla 3 muestra la farmacocinética

de ambos farmacos.

Tabla 3. Farmacocinética de TDF/FTC.

FTC Tenofovir
Fasted Oral Bioavailability" (%) 92 (83.1-106.4) 25 (NC-45.0)
Plasma Terminal Elimination Half- 10 (74-18.0) 17 (12.0-25.7)
Life® (hr)
Crnax” (Hg/mL) 1.840.72 0.300.09
AUC* (ug-hr/mL) 10.0£3.12° 2.29:0.69
CL/F* (mL/min) 302+94 1043+115
CLyenat” (ML/min) 213489 24333

Fuente: DailyMed - TRUVADA- emtricitabine and tenofovir disoproxil fumarate tablet, film coated
[Internet]. Nih.gov. [citado el 3 de abril de 2025].

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 hemodialisis

o con aclaramiento < 30 ml/min. (5)
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CAB se administra por via intramuscular presentando una absorcion lenta desde el gluteo
hasta la circulacion sistémica. Su union a proteinas plasmaticas es elevada, superando el
90%. Presenta una semivida de eliminacion de 41 horas con una vida media larga (de 21 a
50 dias), lo que permite un intervalo de dosis de ocho semanas. Su metabolizacion es
principalmente por medio de la UGT1A1 y en menor medida por la UGT1A9. (11,15)

Por ultimo, LEN ha demostrado, en diversos ensayos clinicos, niveles plasmaticos 6 veces
superiores a la concentracién inhibitoria tras seis meses de la administracién de una dosis
de 927 mg. Presenta una vida media entre 7 y 11 semanas (permitiendo su administracién
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 clinicos demostrando
diferencias estadisticamente significativas favorables comparada con placebo. A
continuacién, la Tabla 4 muestra los resultados de eficacia de los principales ensayos

clinicos con PrEP.
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Figure 3. Meta-analysis: HIV Infection Stratified by Study Drug

No. of Events/Total

Risk Ratio Favors ¢ Favors

Source PrEP Placabo (95% C1) PreP : Placebo Weight, %

Tenofovir disoproxil fumarate
Baeten etal, 12 20122 17/1572 26/793 0.33 (0.18-0.60) . ] 99
Choopanyaet al, 1 2013 17f1204 33207 0.52 (0.25-0.92) - 10.2
Grohskopf et al, & 20137 0/201 7/199 0.07 (0.00-1.15) = - H 13
Marrazzo et al, 27 20152 52/1007 30/504 0.87 (0.56-1.34) . 116
Peterson et al, 0 2007 2427 61432 0.34(0.07-1.66) B 35
Subtotal 88/4411 12/3135  0.49(0.28-0.84) e 36,5
12=58%; y3 =9.50 for heterogeneity, F=.05; 12=0.19 :
Overall effect: 2=2.60, P=.009

Tenofovir disoproxil fumarate/emtricitabine i
Baeten etal,*? 2012° 13/1568 26/793 0.25 (0.13-0.49) - 9.4
Grantetal,’” 2010 38/1251 72/1248 0.53(0.36-0.77) —- 121
Marrazza et al, 27 2015¢ 61/1003 304505 1.02{0.67-1.56) —— 117
McCormack et al, 3L 20168 31268 201255 0.14 (0.04-0.47) - 52
Molina et al.** 2015" 2/199 14/201 0.14(0.03-0.63) e 4.0
Mutua et al, ¥ 2012 0/48 124 0.17 {0.01-4.03) : 11
Thigpen et al #2 2012 10/601 26/606 0.39 (0.13-0.80) — 88
Van Damme et al, "% 2012 31/1024 351032 0.89 (0.55-1.44) ' 11.2
Subtetal 158/5962 224/4664 0.44(0.27-0.72) -l B3.5
12=74%; %3 =27.08 for heterogeneity, P <.001; t*=0.30 :
Overall effect: 2=3.31, P<.001

Overall
Subtotal 246/10372 326/7759 0.46 (0.33-0.66) <l 100
17=67%; %= 36,59 for heterogeneity, P <,001; 17 =0.22 i
Overall effect: 2=4.34, P < 001 001 [Pll . 1|u

Subgroup differences: 2= 0%; )&:0.07 faor haterageneity, P=.79 ; .
Risk Ratio (95% CI)

Tabla 4. Resultados resumidos de los principales ensayos clinicos aleatorizados de
TDF/FTC.

Fuente: Chou R, Evans C, Hoverman A, et al. Preexposure Prophylaxis for the Prevention of HIV
Infection: Evidence Report and Systematic Review for the US Preventive Services Task Force.
JAMA: the journal of the American Medical Association. 2019;321(22):2214-30.
El perfil de seguridad de TDF/FTC es aceptable debido a la baja tasa de eventos adversos
graves. En la mayoria de los estudios realizados no se observan diferencias respecto a
placebo. Sin embargo, hay que resefar que estos estudios se realizan sobre jovenes sin
comorbilidad asociada y durante cortos periodos de tiempo, por lo que la seguridad debera
ser estudiada en datos en vida real. Hasta ahora se conoce que la toxicidad puede aparecer

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

principales eventos adversos descritos en ensayos clinicos se pueden ver en la Tabla 5.
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Table 1. Safety data extracted from the 13 included RCTs comparing TDF(/FTC) with contral

Study Type of  Population Loacation (Average) Taotal (In Grade 3 /4 adverse Setious adverse Fractures Creatinine Creatinine (all grades)
Prep Follow Up  Safety events events (grade 34)
Analysis)
Events/people
PrEP Control PrEP Control PrEP Control PrEp Control PrEP Contral
VOICE [10] TDF/Daily Women 54, Uganda, 12-36 2012 14041003 135/1009 4371003 6871009  3/1003 2/1009 0/1003  G/1009 16/1003 2/1009
FTC Zimbabw manths
US SAFETY TDF Daily MSM LsA 24 months 400 36,201 26/149%  20/200 8194 1520 5/194 0200 04199 2/200 6/199
STUDY [3B]
TDF 2 [39] TOF/Daily  MSM Batswana 11-37 1219 211/611 32/608 68/611 749/608 77611 B/GO8 0/611 0/608 1/611 07608
FTC Women yEars
PROUD [6] TDF/Daily MM UK 1 year 544 -F- -/- 237275 6/269 3/275 1/269 0/275  0/269 0,275 0/269
FTC
Partners [9] TDF/Daily SC Kenya/Uganda  Up to 36 3163 3771579 307/1584 115/1579 118/1584 - /- -/ 141579 0/1584 20/1579 13/1584
FTC manths
iPREX [40] TOF/Daily MSM+TW  Thailand, Brazil, 1.2-2.8 2499 248/1251 2B5/1248 761251 8771248 16/1251 12/1248 041251 1/1248 2841251 15/1248
FTC Ecuador, Peru,  years
Sf, USA
IPERCAY [33] TDF/ MSM Frace and Med 9.3 400 19,199 157201 20,199 17/201 3/199 B/201 0/199 07200 35/158 20/201
an- FTC Canada manths
Demand
FEM-PrEP TDF/Daily Women Kerya, SA, 52 weeks 2058 B3,/1025 6471033 3671025 2471033 1/1025 271033 1/1025 071033 1/1025 071033
(11 FTC Tanzania
Bangkok TDF Daily DU Thailand 4 years 2413 4141204 3891209 340/1204 375/1209 169/1204 153/1209 441204 31209 4/1204 31209
Tenofovir
Study [41]
PrEPare - ATN TDF/Dally Adolescents LUSA 24 weeks 39 4/20 /19 0/20 0/19 0/20 0/19 0=2/20 0/19 2/20 0/19
082 [37] FTC
1AVI Uganda  TDF/Daily SC Uganda 4 manths 36 0/24 0/12 0/24 012 -/- -/- 0/24 012 2/24 012
Study [35] FTC
1AVI Kenya TDF/Daily MSM + FSW Kerya 4 months 36 3/24 0/12 0724 0/12 -/- -/- 0/24 012 3/24 0/12
Study [34] FTC
West African  TDF Daily ‘Women Chana, § months 859 0,363 5/368 97427 13/432 =/= -/- 0/427 07432 137427 15/432
Safety Study Cameroon,
[36] Nigeria

TOTAL  1306/7504 1259/7502 740/7843 795/7835 217/5789 189/5795 B/7843 4/7835 336710482 178/10452

Tabla 5. Resultados resumidos de la seguridad de los principales ensayos clinicos
realizados con TDF/FTC.

Fuente: Pilkington V, Hill A, Hughes S, et al. How safe is TDF/FTC as PrEP? A systematic review
and meta-analysis of the risk of adverse events in 13 randomised ftrials of PrEP. J Virus Erad
[Internet]. 2018;4(4):215-24.

En cuanto a CAB im, los estudios HPTNO83 y HPTNO084 mostraron una reduccion de riesgo
relativo de infeccion comparando con PrEP oral del 0,21 % (p=0,004). El aumento de la
adherencia a la pauta inyectable podria responder a la mayor eficacia del farmaco. 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

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

Respecto al LEN, la eficacia y seguridad se han analizado en los ensayos clinicos Purpose
1 y 2, publicados en 2024. Ambos han demostrado una reduccién estadisticamente

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

(induracion, dolor, eritema, hinchazon o nédulos) y gastrointestinales. (8)

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

Durante el mes de abril de 2025, hemos evaluado el grado calidad de vida y satisfaccion
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 poblacién (se adjuntan cuestionarios en Anexo 1y 2).
El cuestionario de calidad de vida se trata de una version espafola del cuestionario
“Whoqol- Bref’ que consta de dos preguntas iniciales sobre el apoyo social percibido y 26
items valorados del 0 (nada) al 5 (totalmente) sobre la salud fisica, salud psicoldgica, las
relaciones sociales y el entorno.

El cuestionario de satisfaccion sexual es una version adaptada al castellano de la encuesta
NSSS-S, la cual consta de 12 items valorados del 1 (no del todo satisfecho) al 5
(extremadamente satisfecho) sobre la intensidad de excitacion, el placer percibido y
entregado, la calidad de los orgasmos y otros aspectos que se relacionan con la practica
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 acudian a la realizacion de control analitico en la
Unidad de Enfermedades Infecciosas del HGUE. Todos ellos eran HSH.

La puntuacion total de la calidad de vida fue de 104 puntos (IQR de 94 a 114). A
continuacién, se adjunta la Tabla 6 con un resumen de las medianas y el rango
intercuartilico de cada item de las encuestas realizadas. En general, la mayoria de los
pacientes presentaron buenas respuestas sobre su calidad de vida. Los resultados mas
bajos se observaron en la satisfaccion con el suefio 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 observo una mediana de 2,5 con un rango intercuartilico de

2-3.

Tabla 6. Evaluacion de la calidad de vida en pacientes que reciben PrEP

Respuesta Mediana Q1-Q3
1 4 3.25-5
2 4 3-5
3 4 4-5
4 4 3.25-4.75
5 1 1-2
6 1.5 1-2
7 4 4-5
8 4 3-5
9 4 3-4
10 4 3-4.75
11 4 3-4
12 4 3-4
13 4 4-5
14 3.5 2.25-5
15 4 4-5
16 4 4-4
17 4 4-5
18 5 3-4
19 3 3.25-4.75
20 4 4-5
21 4 3.25-5
22 4 3-4
23 4 3-5
24 4 4-5
25 4 3-4.75
26 4 3-5
27 4 3-5
28 2.5 2-3

Fuente: elaboracién propia

La puntuacion total de satisfaccion sexual fue de 44 puntos (IQR de 38 a 148). En la Tabla
7, se pueden observar las medianas y el rango intercuartilico de cada item de las encuestas
realizadas. Globalmente, la mayoria de los pacientes presentaron una buena satisfaccion
sexual. Los items que mostraron una puntuacién menor fueron la creatividad sexual de la

pareja y la frecuencia de las actividades sexuales.
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Tabla 7. Evaluacién de la satisfaccion sexual en pacientes que reciben PrEP

Respuesta Mediana Q1-Q3
1 3-4
3-4
4-4
3-5
3-4
3-4
3-4
3-4
3-4
3-4
3-4
3-4

R B R e B E A P

w
()]

B

DS |o|Njo|ofs|w|n

w

Fuente: elaboracion propia

Entre la satisfaccion sexual y la calidad de vida se observé una correlacion positiva con un
coeficiente de Spearman de p = 0.57 (p= 0,0015). Esto indica que una mayor satisfaccion
sexual se asocia con una mejor percepcion de la calidad de vida. En la Figura 2 se adjunta

el gréafico que lo representa:

Figura 2. Analisis de correlacion entre calidad de vida y satisfaccion sexual
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Fuente: elaboracion propia

21



Sin embargo, no se observaron correlaciones significativas entre calidad de vida y la edad
(p =0.23, p = 0.231) ni entre la satisfaccion sexual y la edad (p =-0.08, p = 0.662).
Ademas, se realizaron analisis no paramétricos y pruebas de significancia para comparar
los resultados obtenidos en funcién de otros factores demograficos como consumo de
tabaco, consumo de alcohol, otras drogas, infecciones de transmision sexual contraidas,
uso de preservativo y sexo anal receptivo, respecto a la calidad de vida y satisfaccion sexual
global. Tras ello, unicamente se observaron diferencias estadisticamente significativas
entre el no uso de preservativo y la mejoria 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 demografico y los que no lo presentaban (Tabla 8).

Sin embargo, atendiendo a cuestiones mas especificas, si que se observan diferencias
estadisticamente significativas entre los dos grupos. Vimos que los pacientes que no
consumian drogas presentaban mejor calidad de vida (p= 0.013), mostraron un mayor
sentido de vida (p= 0,008), mayor sentimiento de seguridad (p= 0,072) una mayor sensacion
de tener energia suficiente (p= 0,045), mayor capacidad para desplazarse de un sitio a otro
(p=0,011), mayor satisfaccion 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 satisfaccion para realizar actividades en su vida diaria (p= 0,036), en sus
relaciones personales (p= 0,015), de si 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 ultimo, los pacientes no infectados por el virus de la hepatitis, presentaban mayor

desinhibicidn y entrega al placer sexual durante las relaciones sexuales (p= 0,026).
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Tabla 8. Asociacion de calidad de vida y satisfaccion sexual con las diferentes

variables demograficas

Tabaco
No Si Total p-valor
Total N (%) N=21 (70.0) N=9 (30.0) 30
Total calidad de vida: 103.5(89.9-114.5) | 104.0(98.0-110.0) | 104.0 (94.0- 0,741
mediana (IQR) 114.0)
Total satisfaccion sexual: 43.0 (37.0-48.2) 440 (42.0- 48.0) 44.0 (38.0- 0.395
mediana (IQR) 48.0)
Drogas
No Si Total p-valor
Total N (%) 21(70.0) 9 (30.0) 30
Total calidad de vida: 107.0 (96.0- 118.0) | 96.5 (85.8- 104.0) 104.0 (94.0- 0.079
mediana (IQR) 114.0)
Total satisfaccion sexual: 440 (37.8- 48.5) 440 (42.0- 48.0) 44.0 (38.0- 0.906
mediana (IQR) 48.0)
Alcohol
No Si Total p-valor
Total N (%) 16 (53.5) 14 {46.7) 30
Total calidad de vida: 107.0 (94.5- 116.0) 98.0 (94.5- 108.5 104.0 (94.0- 0.631
mediana (IQR) 114.0)
Total satisfaccion sexual: 440 (39.0-485 43.0 (38.2-48.0) 44.0 (38.0- 0.844
mediana (IQR) 48.0)
ITS contraidas
No Si Total p-valor
Total N (%) 10 (33.3) 20 (66.7) 30
Total calidad de vida: 112.0(99.2- 123.0) | 103.0(89.5-108.0) [ 104.0 (94.0- 0.098
mediana (IQR) 114.0)
Total satisfaccion sexual: 440 (37.0-51.0) 43.0(38.8-48.0) 44.0(38.0- 0.620
mediana (IQR) 48.0)
Uso de preservativo
No Si Total p-valor
Total N (%) 16 (53.3) 14 (46.7) 30
Total calidad de vida: 106.5 (101.8- 116.5) | 90.0 (86.0- 107.0) 104.0 (94.0- 0.027
mediana (IQR) 114.0)
Total satisfaccion sexual: 48.0 (40.0- 52.0) 43.0 (37.5- 46.0) 44.0 (38.0- 0.120
mediana (IQR) 48.0)
Sexo anal receptivo
No Si Total p-valor
Total N (%) 8 (26.7) 22 (73.3) 30
Total calidad de vida: 111.5 (100.8-117.0) | 103.0 (94.0- 710.0) [ 104.0 (94.0- 0.317
mediana (IQR) 114.0)
Total satisfaccion sexual: 48.0 (44.0-52.0) 42.0(37.0-47.8) 44.0 (38.0- 0.055
mediana (IQR) 48.0)
Hepatitis
No Si Total p-valor
Total N (%) 27 (90.0) 3 (10.0) 30
Total calidad de vida: 103.5 (94.5- 114.0) | 109.0 (95.5- 114.5) | 104.0 (94.0- 0.914
mediana (IQR) 114.0
Total satisfaccion sexual: 43.0 (37.2- 48.0) 48.0 (46.0- 49.5) | 44.0 (38.0- 0.250
mediana (IQR) 48.0)

Fuente: elaboracién propia
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5. Discusion

La PrEP ha demostrado ser una medida preventiva eficaz en numeros ensayos clinicos.
El primero que lo demostro fue el estudio iPrEx, publicado en noviembre de 2010. Se
incluyeron aproximadamente 2500 mujeres transgénero y HSH, observando una reduccion
del riesgo de infeccion del 44% tras la administracion diaria de TDF/FTC. La eficacia fue
mayor en aquellos que presentaban niveles de TDF/ FTC detectables en sangre, con una
reduccion del riesgo del 92%. (19) El segundo estudio, IAVI E001 (NCT00971230), se
disefid para determinar la seguridad y adherencia a la administracion intermitente de PrEP,
viendo una mediana de adherencia del 83% para la pauta diaria, del 55% para la
administracién intermitente y del 26% en administracién postcoito. Tras estos datos, se
propuso la opcion de una pauta intermitente. (20)

A este le sigui6 el estudio Partners, que fue un ensayo clinico realizado en Keniay 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 reduccion 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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Table 3. Adverse Events, According to Study Group.*
TDF P Value vs. TDF-FTC P Value vs. Placebo
Adverse Event (N=1584) Placebo {N=1579) Placebo (N=1584)
no. (%) no. (%) no. (%)
Any adverse event 1350 (85) 1.00 1362 (36) 0.42 1350 (85)
Any serious adverse event 118 (7) 1.00 115(7) 0.89 118 (7)
Deathf 8(1) 0.80 31 0.80 9(1)
Any grade 4 event 34(2) 0.64 44 (3) 0.58 39(3)
Any grade 3 event 289 (18) 0.35 293 {19) 0.24 268 (17)
Confirmed laboratory eventst
Elevated creatininef
Grade 1 16 (1) 0.57 18 (1) 0.28 12 (1)
Grade 2 or 3 3 (<1) 0.62 2 (<1) 0.62 1(<1)
Decreased phosphorus§
Grade 2 134 (8) 0.56 128 (8) 0.79 124 (8)
Grade 3 8 (1) 0.50 12 (1) 1.00 12 (1)

Tabla 9. Principales eventos adversos observados en el estudio Partners

Fuente: Baeten JM, Donnell D, Ndase P, et al; Partners PrEP Study Team. Antiretroviral
prophylaxis for HIV prevention in heterosexual men and women. N Engl J Med. 2012; 367(5):399-

410. doi:10.1056/NEJMoa 1108524

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 observé una
disminucion de la densidad 6sea en el grupo TDF/FTC. (22)

El estudio PROUD fue el primer ensayo realizado en Europa. Un grupo recibié PrEP de
manera inmediata y el otro la recibié un aio después. Durante el estudio, se proporcionaron
consejos sobre reduccion del riesgo de infeccidn y preservativos a todos los participantes.
La reduccion del riesgo de infeccion de VIH fue del 86% en comparacion con el grupo
control que tuvo acceso diferido. En este estudio, se identificé una alta incidencia de
infecciones bacterianas de transmision sexual sin diferencias significativas entre ambos
grupos. Los eventos adversos mas comunes fueron nauseas, cefalea y artralgias.
Finalmente, el estudio fue suspendido por el comité de seguridad al observar un mayor

riesgo de infeccion en el grupo diferido. (3)
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El estudio HPTN0O67/ADAPT se trata de un ensayo clinico aleatorizado llevado a cabo en
Ciudad del Cabo con mujeres con el objetivo de determinar si la dosis intermitente permitia
mejorar la adherencia. Los resultados demostraron que la dosis diaria logr6 mayor
cobertura, adherencia y concentracidon farmacoldgica. Los eventos adversos fueron poco

comunes y la mayoria leves. (23)

A pesar de que la mayoria de los estudios realizados han demostrado una eficacia y
seguridad significativas en el uso de la PrEP, algunos ensayos no han demostrado una
reduccion en la incidencia de la infeccion. Uno de ellos, es el FEM-PrEP, un estudio
aleatorizado, doble ciego controlado con placebo llevado a cabo en mujeres en Kenia,
Sudafrica y Tanzania. El estudio fue interrumpido en 2011 al no observarse una reduccion
significativa en la incidencia de infeccién en el grupo que recibié PrEP en comparacién con
el grupo placebo. Posteriormente, se identific6 que un factor determinante en estos
resultados fue la baja adherencia de las pacientes. (24) De manera similar, otro estudio
realizado en Africa Subsahariana mostré una baja adherencia en todos los grupos, lo que

impidié demostrar una reduccion significativa del riesgo de infeccion. (25)

En cuanto a la profilaxis intramuscular, en 2021 se publico el estudio HPTN083, un ensayo
clinico aleatorizado, doble ciego que evalud la administracion de cabotegravir 600 mg cada
ocho semanas por via intramuscular en comparacion con la pauta oral de TDF/FTC en HSH.
Los participantes fueron seguidos durante 53 semanas, observandose 13 infecciones en el
grupo CAB y 39 en el TDF/FTC, con un hazard ratio de 0,34, lo que demostrd una reduccién

del riesgo estadisticamente significativa en la pauta im (p < 0,001). (7)
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Figura 3. Incidencia de infeccion por VIH en el estudio HPTN083
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TDF-FTC 2281 2132 2081 2019 1913 1765 1624 1494 1295 1132 965 817 644 517 401 311 231 150 85 33
Cabotegravir 2280 2138 2091 2031 1920 1776 1633 1489 1315 1124 957 798 644 503 401 318 243 173 111 42 0

=}

Cumulative No.

of Events

TDF-FTC 0 2 7 9 13 14 22 25 27 29 31 32 33 35 35 36 36 37 38 39 0
Cabotegravir 0 3 5 6 7 8 9 11 11 11 12 12 12 12 13 13 13 13 13 13 O

Fuente: Landovitz RJ, Donnell D, Clement ME, et al. Cabotegravir for HIV prevention in
cisgender men and transgender women. N Engl J Med. 2021;385 (7):595-608.
doi:10.1056/NEJMoa2101016

El efecto adverso mas frecuente fueron las reacciones locales en el lugar de inyeccion,
siendo la mayoria leves, con una reduccion progresiva en su intensidad con las siguientes
inyecciones. (7)

El HPTNO84, estudio similar al anterior, pero con 3224 mujeres cisgenero de Africa
Subsahariana, reporté 4 infecciones en el grupo cabotegravir y 36 en el grupo TDF/FTC,
demostrando una reduccién del 88% en el riesgo de infeccion con un hazard ratio de 0,12.
Los eventos adversos fueron similares en ambos grupos, excepto las reacciones en el lugar
de inyeccion. (26) Ambos estudios demostraron que la utilizacion de cabotegravir inyectable

podria mejorar tanto la adherencia como la efectividad de la PrEP.
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Figura 4. Incidencia de infeccion en el estudio HPTN084.
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Fuente: Delany-Moretlwe S, Hughes JP, Bock P, et al. Cabotegravir for the prevention of HIV-1
in women: results from HPTN 084, a phase 3, randomised clinical trial. Lancet.
2022;399(10337):1779-1789. doi:10.1016/S0140-6736(22)00538-4
Recientemente, en octubre de 2024, se publicaron los resultados del estudio PURPOSE
1, un ensayo clinico fase lll aleatorizado, controlado y doble ciego, que evalud la eficacia y
seguridad del Lenacapavir inyectable administrado semestralmente frente a TDF/FTC en
adolescentes y mujeres jovenes de Sudafrica 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 demostro una reduccion del riesgo del 100% (27)

Figura 5. Incidencia de infeccion VIH en el estudio PURPOSE 1
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Fuente: Linda-Gail Bekker, Das M, Karim QA, et al. Twice-Yearly Lenacapavir or Daily F/TAF for
HIV Prevention in Cisgender Women. N Engl J Med 2024 Oct 03;391(13):1179-1192
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En cuanto a eventos adversos, en el grupo LEN se registraron reacciones en el lugar de
inyeccion leves, cuya incidencia disminuyo progresivamente con la administracion.
Ademas, LEN se asoci6 con una menor incidencia de eventos gastrointestinales. (27)

El ensayo clinico PURPOSE 2, publicado en noviembre de 2024, incluyé 3265
participantes asignados aleatoriamente a recibir LEN subcutaneo 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 recibid

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

Figura 6. Reacciones en el lugar de inyeccién en ensayo Purpose 2.

Nodule Pain Erythema
Lenacapavir Placebo Lenacapavir Placebo Lenacapavir Placebo
Injection Injection Injection Injection Injection Injection
100 om oo 2 1 | Il N == Il == E R 1 1 |

80

60

40

20

Percentage of Participants

0 4

¢ o a g o & ¢ © & & PO
‘P\\o é‘_w aif’ ‘ﬁ\o 63‘:1, 6"% qP\\Q &*'L 6“% @\o at_'\, z‘?‘*b
F W P P N W
H No ISR Grade1 M Grade?2

Fuente: Kelley CF, Acevedo-Quifiones M, Agwu AL, et al. Twice-yearly lenacapavir for HIV
prevention in men and gender-diverse persons. N Engl J Med [Internet]. 2025;392(13):1261-76.

Revisando los datos publicados sobre calidad de vida en usuarios PrEP, observamos que
en Sao Paulo se realizé 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 mejoria en el dominio del entorno (4) y en la
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satisfaccion sexual, aunque no se observaron cambios significativos en las puntuaciones a
nivel global. (28)

Por otro lado, en cuanto a la satisfaccidén sexual, Zimmermann et al. analizaron el impacto
del uso de la PrEP en la salud sexual de 276 participantes HSH. Observaron que la PrEP
logré una disminucion del miedo y estigma hacia el VIH, un aumento de la autoestima y una
disminucion de la vergienza sobre mantener practicas sexuales sin preservativo en HSH.
Sin embargo, cabe recalcar que algunos participantes informaron sobre practicas sexuales
mas extremas y un aumento en el consumo de drogas. Los resultados se resumen en la

Tabla 10. (29)

Tabla 10. Resumen de los resultados del impacto de PrEP en salud sexual en
estudio Zimmermann et al.

Positive (43)" Negative (21)*

Psychological well-being PrEP relieves fear of HIV (29) Preoccupation with sex leads to distress/
PrEP increases confidence and self-esteem (29) restlessness (19)
PrEP enables sexual adventurism (22) Emotional problems related to problem-
PrEP reduces shame about condomless sex and sexual atic drug use (9)

preferences (7)
PrEP prevents negative consequences caused by adverse
sexual situations (4)

Interpersonal well-being Increased choice of sex partners (28)
Improved quality of sexual relationships Decreased quality of sexual relationships
With steady partners (12) With steady partners (14)
‘With casual/regular partners (20) ‘With casual/regular partners (9)
Physical well-being Physical and tactile improvement of sex (18) Higher number of STIs (16)

Side-effects interfere with sexual well-
being when starting PrEP (7)

Fuente: Zimmermann HML, Postma LR, Achterbergh RCA, et al. The impact of pre-
exposure prophylaxis on sexual well-being among men who have sex with men. Arch Sex
Behav [Internet]. 2021;50(4):1829—-41.

Por ultimo, en Paises Bajos se realizé un estudio que demostrdé un incremento en la

satisfaccion sexual y una reduccion 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 clinicos, siendo su principal inconveniente la adherencia a esta profilaxis diaria y
el riesgo de toxicidad renal y ésea a largo plazo. Por ello, a dia de hoy, se estan
desarrollando nuevas estrategias con farmacos inyectables de accion prolongada, como
Cabotegravir o Lenacapavir, que ofrecen pautas de administraciéon intramuscular y
subcutaneas bimestral y semestrales, respectivamente, que podrian aumentar la
adherencia a estas medidas preventivas y reducir efectos adversos futuros.

En cuanto a los datos de calidad de vida y satisfaccion sexual en los usuarios de PrEP son
buenos, con altos grados de calidad de vida y de satisfaccion 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 items valorados del

0 (nada) al 5 (totalmente) sobre la salud fisica, salud psicolégica, las relaciones sociales y

el entorno.
Nada Un poco Moderado Bastante Totalmente
;Obtiene de otros el apoyo que 1 2 3 4 5
necesita?

Haga un circulo en el nimero que mejor defina cuanto apoyo obtuvo de otros en las dos ultimas semanas. Usted
hara un circulo en el ntimero 4 si obtuvo bastante apoyo de otros, como sigue:

Nada Un poco Moderado Bastante Totalmente
(Obtiene de otros el apoyo que 1 2 3 4 5
necesita?
Muy mal Poco Lo normal Bastante Muy bien
bien
1 {Como puntuaria su calidad de vida? 1 2 3 4 5
~ Muy Insatisfecho/a | Lo normal Bastante Muy
insatisfechola satisfecho/a_| satisfecho/a
2 ({Cuan satisfecho/a esta con su salud? 1 2 3 B 5

Las siguientes preguntas hacen referencia a cudnto ha experimentado ciertos hechos en las dos ultimas semanas

Nada Un poco Lo normal Bastante Extremada
mente
3 {, En qué medida piensa que el dolor 1 2 3 4 5
(fisico) le impide hacer lo_que necesita?
4 (Cuanto necesita de cualquier tratamiento 1 2 3 4 5
médico para funcionar en su vida diaria?
5 (Cuanto disfruta de la vida? 1 2 3 4 5
6 (En qué medida siente que su vida tiene 1 2 3 4 5
sentido?
Nada Un poco Lo normal Bastante | Extremada
mente
7 (Cual es su capacidad de concentracion? 1 2 3 4 5
8 (Cuanta seguridad siente en su vida 1 2 3 4 5
diaria?
9 (Cuan saludable es el ambiente fisico de 1 2 3 +4 5
su alrededor?
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Las siguientes preguntas hacen referencia a cuan totalmente usted experimenta o fue capaz de hacer ciertas
cosas en las dos ultimas semanas.

Nada Un poco Moderado Bastante Totalmente
10 ¢ Tiene energia suficienet para la vida 1 2 3 4 5
diaria?
11 . Es capaz de aceptar su apariencia fisica? 1 2 3 4 5
12 (Tiene suficiente dinero para cubrir sus 1 2 3 4 5
necesidades?
13 ;Qué disponible tiene la informacion que 1 2 3 4 5
necesita en su vida diaria?
14 ;Hasta qué punto tiene oportunidad para 1 2 3 4 5
realizar actividades de ocio?
Nada Un poco Lo normal Bastante Extremada
mente
15 (Es capaz de desplazarse de un lugar a 1 2 3 4 5
otro?
2

Las siguientes preguntas hacen referencia a cuén satisfecho(a) o bien se ha sentido en varios aspectos de su
vida en las dos ultimas semanas.

Muy Insatisfecho/a | Lo normal Bastante Muy
Insatisfecho/a satisfecho/a | satisfecho/a

16 (Cuan satisfecho/a esta con su suefio? 1 2 3 4 5

17 ;,Cuén satisfecho/a esta con su habilidad 1 2 3 4 5
para realizar sus actividades de la vida
diaria?

18 ({Cuan satisfecho/a esta con su capacidad 1 2 3 4 5
de trabajo?

19 ({Cuan satisfecho/a esta de si mismo? 1 2 3 4 5

20 ({,Cudn satisfecho/a esta con sus relaciones 1 2 3 4 5
personales?

21 ;,Cudn satisfecho/a esta con su vida 1 2 3 4 5
sexual?

22 ;,Cuén satisfecho/a esta con el apoyo que 1 2 3 4 5
obtiene de sus amigos?

23 (Cuén satisfecho/a esta de las 1 2 3 4 5
condiciones del lugar donde vive?

24 ({Cuan satisfecho/a estd con el acceso que 1 2 3 4 5
tiene a los servicios sanitarios?

25 ({Cuan satisfecho/a esta con su 1 2 3 4 5
transporte?

La siguiente pregunta hace referencia a la frecuencia con que usted ha sentido o experimentado ciertos hechos

en las dos Gltimas semanas.

Nunca Raramente Mediana Frecuente Siempre
mente mente
26 ({Con qué frecuencia tiene sentimientos 1 2 3 4 5

negativos, tales como tristeza,
desesperanza, ansiedad, depresion?
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Anexo 2: Cuestionario sobre satisfaccion sexual Encuesta NSSS-S.

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

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

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

y de la pareja.

1
“no del todo
satisfecho”

2
“un poco
satisfecho”

3
“moderadamente
satisfecho”

4
“muy
satisfecho”

5
“extremadamente
satisfecho”

1.La calidad de mis
orgasmos

2.Midesinhibiciény
entrega al placer
sexual durante mis
relaciones sexuales

3.La maneraenla
que reacciono
sexualmente ante mi
pareja

4.El funcionamiento
sexual de mi cuerpo

5. Mi estado de
humor después de la
actividad sexual

6. El placer que
proporciono a mi
pareja

7. El equilibrio entre
lo que doy y lo que
recibo en el sexo

8. La apertura
emocional de mi
pareja durante la
relacion sexual

9. La habilidad de mi
pareja para llegar al
orgasmo

10. La creatividad
sexual de mi pareja

11. Lavariedad de
mis actividades
sexuales

12. La frecuencia de
mi actividad sexual
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