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RESUMEN

La lucha contra la resistencia a los antimicrobianos (RAM) es
una prioridad mundial que requiere una accién coordinada
de todos los sectores del gobierno y los diversos niveles de la
sociedad. Reducir al minimo la aparicién y la transmision de
la farmacorresistencia del VIH (FRVIH) es una parte crucial del
compromiso mundial para afrontar los desafios que plan-
tea la resistencia a los antimicrobianos. Si no se aborda con
urgencia, el aumento de los niveles de resistencia a los me-
dicamentos antirretrovirales (ARV) generalmente utilizados
podria poner en peligro el éxito de las medidas destinadas a
expandir a mayor escala el tratamiento antirretroviral (TAR) y
la respuesta mas amplia frente al VIH.

En el informe de la OMS sobre la farmacorresistencia del VIH
del 2017 se pone de manifiesto el aumento constante de la
prevalencia de la FRVIH desde el 2001 en las personas que
inician un tratamiento antirretroviral de primera linea, sobre
todo en Africa oriental y meridional. La prevalencia de la
FRVIH en las personas que iniciaron un tratamiento antirre-
troviral de primera linea (farmacorresistencia previa al trata-
miento o FRP) fue del 6,8% en el 2010, y los calculos basados
en encuestas recientes representativas a nivel nacional indican
niveles de FRP situados por encima del 10% para los farmacos
ARV de primera linea recomendados por la OMS que son
ampliamente utilizados en muchos paises.

A fines del 2016, 19,5 millones de personas estaban recibiendo
algun tipo de TAR que salva vidas. La recomendacion de la
OMS de “tratar a todos” hara que otros 17,2 millones de per-
sonas inicien el TAR, con lo que se alcanzara un total de 36,7
millones de personas que deberan mantener de forma satis-
factoria un tratamiento de por vida. La FRVIH se asocia a una
mala evolucion clinica y a una reduccién de la efectividad de
los farmacos ARV. A medida que se continlle ampliando a ma-
yor escala el tratamiento para el VIH, la comunidad mundial
deberd estar atenta al surgimiento de la FRVIH y a la urgente
necesidad de proteger la efectividad de los farmacos ARV que
existen actualmente y de los nuevos que se introduzcan.

La prevencion y el manejo de la FRVIH es un componente cla-
ve de una respuesta integral y efectiva frente al VIH, y debe

integrarse en esfuerzos mas amplios para asegurar su
sostenibilidad y su maximo impacto. Es esencial que las
acciones para dar seguimiento, prevenir y responder a
la FRVIH se ejecuten al nivel clinico, programatico y de
politicas publicas, para abordar los multiples factores
que impulsan la FRVIH.

La meta de este plan de accién mundial es articular las
medidas sinérgicas que seran necesarias para evitar

que la FRVIH menoscabe los esfuerzos realizados para
alcanzar los objetivos mundiales en cuanto a la salud y
el VIH, y para proporcionar el tratamiento mas eficaz a
todas las personas con infeccién por el VIH, incluidos los
adultos, los grupos de poblacion clave, las mujeres du-
rante el embarazo y la lactancia, los nifios y los adoles-
centes. El plan de accién mundial tiene cinco objetivos
estratégicos: 1) prevencion y respuesta; 2) sequimiento y
vigilancia; 3) investigacién e innovacién; 4) capacidad de
laboratorio; y 5) gobernanza y mecanismos facilitadores.
Tiene su base en los principios rectores del enfoque de
salud publica, de la accién conjunta, coordinada e inte-
grada, de la apropiacién por parte del pais, del énfasis
en los paises de alto impacto, de la inversion sostenible,
y del uso de métodos estandarizados para el segui-
miento de la resistencia y para lograr un impacto de las
acciones aplicadas.

Este plan de accién mundial se elaboré con la participa-
cién plena de los asociados clave (por ejemplo, los CDC,
el Fondo Mundial y el PEPFAR). Proporciona a los paises
y a los asociados nacionales e internacionales un marco
de referencia que, cuando se aplique de manera conjun-
ta entre el 2017 y el 2021, contribuira al logro de las me-
tas mundiales 90-90-90 de accion acelerada para el 2020
(un 90% de todas las personas con infeccion por el VIH
conoceran su estado con respecto a dicha infeccién, un
90% de todas las personas con diagnoéstico de infeccion
por el VIH recibirdn TAR, y un 90% de todas las personas
que tengan acceso al TAR alcanzaran la supresién de la
carga viral), asi como a poner fin a la epidemia del sida

como amenaza de salud publica para el 2030.
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INTRODUCCION

El plan de accién mundial sobre la farmacorresistencia del
VIH (FRVIH) se suma al nuevo compromiso mundial de la
Agenda 2030 para el Desarrollo Sostenible de acabar con la
epidemia de sida para el 2030. La Estrategia mundial del
sector de la salud contra el VIH, 2016-2021 (1), adoptada por
la 69.a Asamblea Mundial de la Salud en mayo del 2016 (2),
y la Declaracion politica de la Reunion de Alto Nivel de las
Naciones Unidas del 2016 para poner fin al sida
comprometen a los paises en la consecucion de los objetivos
90-90-90 para el 2020. Estos objetivos prevén que un 90%
de las personas con infeccion por el VIH conozcan su estado,
un 90% de las personas diagnosticadas de infeccion por el
VIH reciban tratamiento antirretroviral (TAR), y un 90% de
las personas con infeccidon por el VIH y que reciben TAR
alcancen una supresion sostenida de la carga viral. La FRVIH
amenaza con menoscabar los esfuerzos para alcanzar estas
metas. El plan de accion mundial sobre la FRVIH define el
problema y delimita las funciones y las acciones que deben
emprender los paises, la OMS y otros interesados directos.
Esta en consonancia con el plan de accion mundial mas
amplio sobre la resistencia a los antimicrobianos (RAM) (3) y
procura reactivar y establecer acciones destinadas a abordar
la FRVIH en todos los niveles de la respuesta al VIH.

El plan se ha elaborado mediante un amplio proceso de
consulta durante mas de 12 meses (2015-2017), con
aportaciones de casi 800 personas de mas de 100 paises, y
mas de 350 organizaciones. Los asociados clave como los
CDC, el Fondo Mundial y el PEPFAR aportaron
contribuciones al proyecto completo. El proceso incluyé
seis consultas regionales (entre abril y septiembre del
2016) con la participacion de representantes del ministerio
de salud de 69 paises, numerosas reuniones de expertos y

consultas individuales con los interesados directos con la
participacion de representantes del ministerio de salud de
69 paises, numerosas reuniones de expertos y consultas
individuales con los interesados directos. En la Conferencia
Internacional sobre el Sida de julio del 2016 celebrada en
Durban se presentd una version preliminar de consulta, que
se puso a disposicion en linea para consultas de forma
abierta a través de Internet, entre julio y octubre del 2016.
Se consultoé a 52 representantes de la sociedad civil de 25
paises, y se organizaron dos seminarios por Internet con
mas de 100 participantes en diciembre del 2016 para otras
aportaciones adicionales.

El plan de accion mundial sobre la FRVIH proporciona un
marco integral para la accion mundial y nacional por parte
de los paises, la OMS y otros interesados directos, y describe
un conjunto de intervenciones y recursos para orientar la
respuesta a la FRVIH, que incluye los siguientes
componentes:

¢ Informe sobre la farmacorresistencia del VIH: este informe
elaborado por la OMS para difundir datos sobre la
prevalencia mundial de la FRVIH se usara para aportar
informacion sobre los avances en la ejecucion del plan
de accion mundial y en las respuestas mundiales y
nacionales de los paises a la FRVIH.

s Directrices y herramientas de ejecucion sobre la FRVIH:

proporcionaran una orientacion autorizada a los paises
y los ejecutores de los programas en lo que respecta a
la seleccion y ejecucion de intervenciones destinadas al
seguimiento, la prevencion y el manejo de la FRVIH,
como se describe en el plan de accion mundial.



PARTE 1: LA AMENAZA EMERGENTE DE LA
FARMACORRESISTENCIA DEL VIH

A lo largo de los 15 ultimos aios, la ampliacion a mayor
escala del tratamiento de la infeccion por el VIH ha tenido
un impacto importante en las enfermedades asociadas
con el VIH, al evitar muertes relacionadas con el sida,
prevenir nuevas infecciones por el VIH y reducir los costos
(4), lo que contribuira al logro de los Objetivos de Desa-
rrollo Sostenible (5). A pesar de los importantes avances
que se han producido en la prevencion y el tratamiento
del VIH, los paises siguen teniendo graves brechas en

la prestacion de los servicios de TAR, como la retencion
insuficiente en los servicios de tratamiento y atencion, los
desabastecimientos de medicamentos, el uso deficiente

de las pruebas de la carga viral, y un apoyo insuficiente a
la poblacion para la adhesion al tratamiento, que favore-
cen la aparicion y la transmisién de la FRVIH (6). A medida
que se incrementen los esfuerzos por ampliar el uso del
tratamiento y haya mas personas que reciban farmacos
antirretrovirales (ARV) para el tratamiento o la prevencion
del VIH, es probable que se produzca un aumento adicio-
nal de los niveles de FRVIH (recuadro 1) que puede poner
en peligro los efectos beneficiosos sustanciales ya obteni-
dos en la respuesta al VIH, y comprometer los esfuerzos
realizados para ampliar aln mas el tratamiento y lograr
un mayor impacto a nivel mundial.

Recuadro 1. Definiciones de la farmacorresistencia del VIH

La FRVIH es causada por un cambio (mutacion) en la estructura genética del VIH que afecta a la capacidad de un
medicamento o una determinada combinacion de medicamentos de blogquear la replicacion del virus. Todos los
medicamentos ARV actuales, incluidos los de las clases mas nuevas, corren el riesgo de pasar a ser parcial o
plenamente inactivos como consecuencia de la aparicion de un virus resistente. En términos generales, hay tres

categorias principales de FRVIH:

1. FRVIH adquirida (FRA), que aparece cuando su\r;;en mutaciones del VIH como consecuencia de la replicacion viral

en las personas que reciben medicamentos AR

2. FRVIH transmitida (FRT), que se detecta en personas que no han sido tratadas anteriormente con medicamentos
ARV y no tienen antecedentes de exposicion a dichos medicamentos. La FRT se produce cuando personas no
infectadas anteriormente sufren una infeccion por un virus que tiene las mutaciones de farmacorresistencia.

3. FRVIH previa al tratamiento (FRP), qRue se detecta en personas que no han sido tratadas anteriormente con

medicamentos ARV e inician un TA

0 en personas con una o Varias exposiciones previas a medicamentos ARV

que inician o reinician un TAR de primera linea. La FRP es una farmacorresistencia transmitida, adquirida o de
ambos tipos. La FRP puede haberse transmitido en el momento de la infeccion {(es decir, FRT), o puede haberse
adquirido como consecuencia de una o varias exposiciones previas a medicamentos ARV, como ocurre en las
mujeres expuestas a medicamentos ARV para la prevencion de la transmision maternoinfantil (PTMI) del VIH, en
personas que han recibido una profilaxis previa a la exposicion (PrEP), o en personas que reinician un TAR de
primera linea después de un periodo de interrupcion del tratamiento sin que haya habido un fracaso virolégico

documentado.

No tratado anteriormente con medicamentos ARV (“naive para ARV"). Este término se aplica a las personas
que no tienen antecedentes de exposicion Unica o multiple a medicamentos ARV

Farmacorresistencia del VIH previa al
tratamiento

En el informe de la OMS del 2017 sobre la farmacorresis-
tencia del VIH se presentan datos de paises que realizaron
encuestas representativas a nivel nacional de la FRP entre

el 2014y el 2016. Siete de los 11 paises con encuestas
estimaron una prevalencia de la FRP superior al 10% en los
adultos que iniciaban un TAR (Argentina, Guatemala, Mé-
xico, Namibia, Nicaragua, Uganda y Zimbabwe) (7) (figura
1). Se registré una FRP a los inhibidores de la transcriptasa
inversa no analogos de nucledsidos (ITINN) superior al 10%
en seis de los 11 paises.



Figura 1. Encuestas de la OMS sohre farmacorresistencia del VIH previa al tratamiento, 2014-2016
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(7). Este ascenso se ha observado mas rapidamente en los América Latina (15%) y Asia (11%) (7) (figura 2).

Figura 2. Prevalencia de la resistencia a ITINN previa al tratamiento en diversos estudios, por
ano calendario
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1. Que forman parte de los esquemas de TAR de primera linea recomendados por la OMS



En la encuesta nacional de la OMS sobre la FRP llevada
a cabo en el 2014-2016, la FRP a los ITINN fue significa-
tivamente mayor en las personas que iniciaban un TAR
de primera linea tras haber tenido una exposicion previa
a medicamentos ARV (21,6%), en comparacion con las
personas no tratadas anteriormente con medicamentos
ARV (8,3%) (p < 0,0001). De manera analoga, en una
revision sistematica de la FRP en nifios del Africa subsa-
hariana se observé una prevalencia combinada superior
de la FRP a los ITINN en los nifios expuestos a la PTMI en
comparacién con los nifios no expuestos a la PTMI (43%
frente a 13%, p = 0,004 respectivamente) (8).

Los datos existentes sobre los niveles de FRVIH en los
grupos de poblacion clave son limitados. Hay algu-
nos datos que indican una mayor prevalencia de la
resistencia a los ITINN y los inhibidores de la proteasa
(IP) en los hombres que tienen relaciones sexuales con
hombres, en comparacién con otros grupos de po-
blacion, en particular en Oceania (Australia), Europa

oriental/Asia central y Asia oriental (9).

Las nuevas recomendaciones de la OMS sobre la res-
puesta de salud publica a la FRP (10) indican que, en

los paises en los que los niveles de FRP a los ITINN en la
poblaciéon alcanzan el umbral del 10%, debe considerarse
con urgencia un posible cambio del esquema de TAR de
primera linea (pasar de un esquema basado en ITINN a
uno no basado en ITINN, por ejemplo, con inhibidores de
la integrasa) (figura 3).

Por el momento, se desconoce el riesgo de surgimiento
de resistencia a otras clases mas nuevas de medicamentos
ARV. Sin embargo, a medida que los paises con niveles
altos de resistencia a los ITINN modifiquen sus TAR de
primera linea para incluir nuevos medicamentos como el
dolutegravir (DTG), se prevé que invariablemente surgira
resistencia a pesar de su mayor barrera genética en com-
paracién con el efavirenz (EFV), por lo que es necesario
seguir de cerca este tema.

Figura 3. Recomendaciones de la OMS sobre la respuesta de los paises a la FRVIH a ITINN previa al tratamiento

$Son representativos a nivel nacional los datos de FRP disponibles?

FRP a EFV/NVP > 10%

¢Es factible introducir un TAR de
primera linea sin ITINN en TODOS los
pacientes que inician tratamiento?

Considerar urgentemente |a
posibilidad de usar un TAR de
primera linea sin ITINN en
TODOS los pacientes que
inician tratamiento

Considerar |a posibilidad de
introducir las pruebas de
deteccidn de la FRVIH previas
al tratamiento

Farmacorresistencia del VIH adquirida

Se estima que la prevalencia de la resistencia a los ITINN
en todas las personas que reciben algiin TAR es de entre
el 5%y el 28%, y que alcanza un nivel de entre el 50% y
mas del 90% en las personas en las que esta fracasando
el TAR (7) (figura 4). Los patrones y la sensibilidad prevista
alos ITINN y a los inhibidores de la transcriptasa inversa
analogos de nucledsidos (ITIN) en los paises de ingresos
bajos y medianos no parecen diferir significativamente
entre adultos, adolescentes y nifios en los que esta fraca-
sando el TAR de primera linea (11,12). En el momento del
primer el fracaso viroldgico en una persona (carga viral

Implementar el seguimiento de la carga viral;
prevenir la aparicion y la transmision de la FRVIH

FRP a EFV/NVP < 10%

Realizar una encuesta de FRP representativa a nivel nacional

Priorizar el uso de un TAR de primera
linea que no contenga ITINN en las
personas que refieren una exposicion
previa a medicamentos ARV

TAR: tratamiento antirretroviral

ARV: antirretroviral (medicamento)

EFV/NVP: efavirenz o nevirapina

FRVIH: farmacorresistencia del VIH

FRP: farmacorresistencia del VIH previa al tratamiento

ITINN: inhibidor de la transcriptasa inversa no andlogo de los nucledsidos
Fuente: Guidelines on the public health response to

pretreatment HIV drug resistance. Ginebra: Organizacién

Mundial de la Salud; 2017

superior a 1000 copias por mL mientras toman el TAR), la
sensibilidad a los ITINN se ha reducido ya intensamente
debido a la FRVIH y disminuira significativamente después
de mantener el tratamiento de forma continuada con los
mismos medicamentos ARV en presencia de una replica-
cion viral activa (7,11,13).

Las estimaciones de la supresion de la carga viral en las
personas que reciben TAR, basadas en las encuestas na-
cionales de la FRA, van del 68% al 90% (figura 4). A nivel
mundial, la prevalencia combinada de la supresion de la



carga viral en los 12 primeros meses después del inicio de
un TAR, segun los datos de los estudios de cohortes, se
estima en un 82,1% (intervalo 11%-90%) en las personas
que inician un tratamiento de primera linea basado en un
ITINN (7).

La resistencia a los ITINN en el momento del fracaso
terapéutico (definida como la proporcion de personas con

una mutacion de resistencia a ITINN entre las que tienen
una carga viral superior a 1000 copias por mL) es signifi-
cativamente mayor en las personas en las que se realiza
un seguimiento con determinaciones de la carga viral con
una frecuencia de menos de cada tres meses, en compa-
racion con los pacientes en los que el seguimiento se lleva
a cabo con mayor frecuencia (88,3% en comparaciéon con
61,0%) (13).

Figura 4. Prevalencia de la FRVIH adquirida en personas que reciben TAR (momentos de valoracion

tempranos y tardios)
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Fuente: HIV drug resistance report 2017. Ginebra: Organizacion Mundial de la Salud; 2017

Los niveles elevados de FRA que se observan en las cohor-
tes de nifos en los que fracasa el TAR se dan de manera
uniforme a nivel mundial. Es importante sefialar que hasta
un 98% de los nifos en los que se identifica un fracaso

del TAR de primera linea presentan una resistencia a dos
clases de medicamentos y que la mitad tienen multiples
mutaciones de analogos de timidina (14), lo cual reduce la
sensibilidad del virus a los ITIN y pone en peligro el recicla-
je de los ITIN en el TAR de segunda linea.

En un estudio reciente de una cohorte multicéntrica se
observaron tasas mas altas de mutaciones de farmaco-
rresistencia asociadas al tenofovir (TDF) en pacientes en
los que estaba fracasando el TAR de primera linea que
contenia TDF en el Africa subsahariana (57-60%), en com-
paracién con los pacientes en los que estaba fracasando

el mismo esquema de tratamiento en paises de ingresos
altos (20-22%) (15). Esta diferencia destaca la necesidad
de mantener una vigilancia permanente de la resistencia
al TDF en todos los grupos de poblacion, ya que la trans-
misién de las mutaciones de resistencia asociadas al TDF
puede afectar la efectividad tanto de los esquemas de TAR
de primera linea como de la PrEP.

Impacto de la farmacorresistencia del VIH y camino
por delante

El logro de los objetivos de la Estrategia mundial del sec-
tor de la salud contra el VIH (1) y de las metas de la accion
acelerada del ONUSIDA (16) depende de que los sistemas
de salud sean funcionales y de que el tratamiento del VIH
sea sumamente eficaz y bien tolerado, incluido el acceso
expandido a los esquemas de TAR de segunda y tercera
lineas. La aparicion de la FRVIH amenaza con reducir los
efectos beneficiosos en la morbilidad y la mortalidad previs-
tos con la implementacién del enfoque de “tratar a todos”
y la expansién a mayor escala del uso de la PrEP (17).

Si los niveles de la FRP a los ITINN llegan a superar el 10%
en el Africa subsahariana, y se continta utilizando el TAR
basado en ITINN como TAR de primera linea, los modelos
matematicos predicen que, a lo largo de los proximos 15
anos, la FRP podria ser responsable de un total acumulado
del 16% de las muertes por sida (890 000 muertes) y de un
9% de las nuevas infecciones por el VIH (450 000) tan solo
en el Africa subsahariana (18). En un quinquenio, estos
célculos ascienden a 135 000 muertes debidas al sida y 105




nuevas infecciones por el VIH (cuadro 1).

Las personas con una FRP a los ITINN que inician un
esquema de tratamiento basado en ITINN tienen me-
nos probabilidad de alcanzar una supresion de la carga
viral, en comparacién con las que inician un esquema de
tratamiento no basado en ITINN. Ademas, es 23 veces
mas probable que presenten un fracaso virologico o que

fallezcan, y nueve veces mas probable que abandonen
el tratamiento (7). Este patrén se observa también en los
resultados del tratamiento en los nifios (7). En el caso de
las mujeres con infeccion por el VIH que inician un TAR
durante el embarazo, la resistencia plantea importantes
dificultades para la eliminacién de la transmision ma-
ternoinfantil del VIH y para los resultados de salud de la
madre y del nifio (19).

Cuadro 1. Impacto previsto de la farmacorresistencia del VIH en las muertes por sida, las nuevas infeccio-
nes y los costos del TAR en el Africa subsahariana (FRVIH previa al tratamiento > 10% en los paises que
aplican las medidas de accion acelerada) durante los periodos 2016-2020 y 2016- 2030, suponiendo el
uso de un esquema de tratamiento basado en ITINN en el TAR de primera linea

Muertes por sida

Nuevas infecciones por el VIH

Costos del TAR

2016-2020 2016-2030 2016-2020 2016-2030 2016-2020 2016-2030
Cantidad
atribuible a la 135 000 890 000 450 000 US$ 650 millones | US$ 6 500 milloes
FRVIH
Porcentaje
atribuible a la 5,7% 16% 8,7% 2,0% 1,7%
FRVIH

Fuente: Phillips AN et al. J Infect Dis. 2017;215:1362-5.

Si no se aborda el problema, los niveles cada vez mayo-
res de FRP a los ITINN pueden reducir la durabilidad y la
efectividad de los esquemas de TAR de primera linea que
se recomiendan actualmente en una proporcion signifi-
cativa de las personas tratadas. Esto resulta especialmente
cierto en los paises de ingresos bajos y medianos, en los
que los ITINN se administran a todos los pacientes que
inician un tratamiento de primera linea, independiente-
mente de la presencia de FRVIH o de la exposicion previa
a medicamentos ARV. Ademas, la pérdida significativa de
sensibilidad a la clase de los ITIN tiene especial interés en
el caso de los nifios pequefios, en los que el nimero de
ITIN aprobados es limitado.

Cuando la FRP a los ITINN alcanza un 10%, por cada 100
000 personas que inician un TAR, hay otras 2510 perso-
nas que no logran alcanzar y mantener una carga viral
inferior a 1000 copias por mL; estas personas necesitaran
un TAR de segunda linea. Esto se traduce en un aumento
anual de US$ 502 000 dedicados a la compra de medica-
mentos de segunda linea por cada 100 000 personas que
inician un TAR y en un aumento anual de US$ 4 250 000
en el costo anual de las compras de medicamentos para
esquemas de tratamiento de segunda linea.

A pesar de los niveles altos de FRA observados en las
encuestas nacionales y en los datos publicados, las mu-
taciones y los patrones de mutacién observados en las
personas en las que fracasa el TAR sugieren que el TAR de
segunda linea basado en IP que se recomienda actual-
mente contintia siendo una opcién eficaz en la gran
mayoria de los pacientes en los que fracasa el TAR de pri-
mera linea. Sin embargo, el acceso a estos medicamentos
continua siendo limitado, y menos de un 5% de las perso-

nas tratadas con TAR reciben un esquema de TAR basado
en IP en la mayor parte de los paises de ingresos bajos y
medianos. El costo de los esquemas de segunda linea en
los paises de ingresos bajos y medianos es, por término
medio, tres veces superior al de los esquemas de primera
linea (US$ 263 de costo medio por paciente y afio, en
comparaciéon con US$ 85) (20) (figura 5). Las opciones de
tratamiento después del de segunda linea son alin mas
costosas: actualmente, el precio mas bajo posible para un
esquema de tratamiento de tercera linea es de alrededor
de US$ 1235 por paciente al afio, es decir, 14 veces mas
que el precio mas bajo de un esquema de primera linea
(20). Si los niveles de FRP a los ITINN alcanzan el 10% en
el Africa subsahariana y se contintian utilizando los ITINN
como TAR de primera linea, se predice un aumento del
costo atribuible a la FRVIH de hasta un 8% de los costos
totales del TAR, lo cual representa US$ 650 millones en

el 2020 y US$ 6500 millones entre el 2016y el 2030 (18)
(cuadro 1).

No obstante, hay respuestas apropiadas y que pueden te-
ner una relacion costo-efectividad favorable para abordar
el riesgo de la FRP a los ITINN. Si los paises hacen la transi-
cion al uso de un TAR basado en DTG en las personas que
inician un tratamiento de primera linea (en comparacion
con el uso de un TAR basado en EFV), cuando los niveles
de FRP a los ITINN alcanzan un 10%, los modelos mate-
maticos predicen mejores resultados de salud. Concreta-
mente, en comparacion con los esquemas de tratamiento
basados en EFV, se predice que el empleo de DTG en los
pacientes que inician un TAR de primera linea cause una
mayor prevalencia de la supresion de la carga viral (que
pasaria de una media de 77% a 86%); una reduccion

de la mortalidad (que pasaria de 4,5 a 3,5 personas por

4 Con el empleo del modelo Spectrum Goals Model, aplicando el impacto de la farmacorresistencia, estimada con el uso del modelo HIV Synthesis Model. Estimando que el nivel actual de
FRP en el total de pacientes que inician un TAR (incluidos los que reinician el tratamiento) sea superior al 10%. Estimaciones basadas en adultos unicamente. Se observan niveles de farma-
corresistencia superiores en los nifios, debido al uso de medicamentos destinados a prevenir la adquisicion y a los niveles superiores de adquisicion de resistencia con el empleo del TAR




1000 personas/aio); y una reduccién de la incidencia de la do en EFV, el uso de DTG en el esquema de primera linea

infecciéon por el VIH (que pasaria de 0,79 a 0,72 nuevas in- tendria una relacién costo-efectividad favorable y podria
fecciones por el VIH por 100 personas/aino) (10). Este mode- comportar incluso un ahorro de costos, cualquiera que sea
lo predice que, en el contexto del Africa subsaharianay en el nivel de FRP a los ITINN observado a nivel del pais, gracias
entornos en los que el costo de un esquema de tratamiento a las propiedades favorables del DTG, que también benefi-
gue contenga DTG es similar al costo de un esquema basa- cian a las personas sin virus farmacorresistentes.

Figura 5: Costo anual de los medicamentos ARV por persona en los paises de ingresos hajos
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PARTE 2: UN LLAMAMIENTO A LA ACCION

El plan de accion mundial sobre la FRVIH es un plan quin-
quenal (2017-2021), que esta en consonancia con el plan
de accién mundial de la OMS sobre la resistencia a los
antimicrobianos (3) y con la Estrategia mundial del sector
de la salud contra el VIH, 2016-2021 (1) (figura 6).

Perspectiva

El plan de accion mundial sobre la FRVIH brinda apoyo al
compromiso de la Reunion de Alto Nivel de las Naciones
Unidas para poner fin al sida de “establecer sistemas
eficaces para el seguimiento, la prevencién y la respuesta
al surgimiento de cepas de VIH farmacorresistentes en
los grupos de poblacion y de RAM en las personas con
infeccion por el VIH".

Metas

Las metas del plan de accién mundial sobre la FRVIH son:

¢ impedir que la FRVIH socave el logro de las metas
mundiales en cuanto a lasalud y el VIH; y

« proporcionar los medicamentos mas eficaces para
el tratamiento de todas las personas con infeccion
por el VIH y para la prevencién en todas las personas
en riesgo de contraer el VIH, incluidos los grupos de
poblacién clave, las mujeres durante el embarazoy la
lactancia, los nifos y los adolescentes.

Objetivos especificos

Al respaldar el plan de accion mundial, la comunidad
internacional tiene la oportunidad de contribuir a los
objetivos mundiales para el 2020 consistentes en:

o reducir las muertes mundiales relacionadas con el
VIH a menos de 500 000;

e asegurar que el 90% de las personas con infeccién
por el VIH que estén en tratamiento alcancen la
supresion de la carga viral;

e aumentar la investigacion y el desarrollo de medi-
camentos relacionados con el VIH para el uso en
tratamiento y en prevencion;

e asegurar que todos los paises integren los servicios
esenciales para el VIH en las decisiones de financia-
miento de la salud a nivel nacional; y

e garantizar que las inversiones econémicas genera-
les para la respuesta al sida en los paises de ingresos
bajos y medianos alcancen como minimo los US$ 26
000 millones, con un aumento sostenido respecto a
los niveles actuales de financiacién publica interna
de los paises.

El marco de seguimiento y evaluacién (anexo 1 en Inter-
net) permitira llevar a cabo un seguimiento de la ejecu-
cion del plan de accion mundial por parte de los paises y
los interesados directos.

Figura 6: Metas, planes y estrategias mundiales en consonancia con el plan de accion mundial sobre la

farmacorresistencia del VIH
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Alcance

Este plan describe las funciones y las acciones clave de

los paises, los asociados mundiales y nacionales, y la OMS
durante los proximos cinco afos, estructurandolas alrede-
dor de cinco objetivos estratégicos. Aunque las acciones
son pertinentes para todos los paises en su respuesta a la
epidemia de la infeccién por el VIH, se hace un especial
énfasis en los 35 paises en que se aplica la accion acele-
rada (21), que juntos engloban a la gran mayoria de las
nuevas infecciones por el VIH a nivel mundial, ya que los
resultados en estos paises haran que el plan de accién
mundial sobre la FRVIH tenga un gran efecto sobre las
perspectivas para acabar con la epidemia.

Principios rectores

El plan de accion mundial se basa en los siguientes princi-
pios y enfoques.

Un enfoque de salud ptblica destinado a garantizar
el acceso mas amplio posible a servicios de alta calidad

al nivel de la poblacién, que se basa en intervenciones
simplificadas y estandarizadas y en servicios que puedan
adaptarse con facilidad a la escala necesaria en los entor-
nos con recursos limitados.

Las acciones conjuntas, coordinadas e integradas
gue permiten una atencion centrada en el paciente, una
mejor prestacion de los servicios, un impacto mayor y mas
sostenido, una movilizaciéon y uso mas eficientes de los
recursos, un mayor intercambio de informacion, y una
mejor investigacion sobre métodos innovadores para
abordar la FRVIH y los retos mas amplios que plantea el
VIH y la resistencia a los antimicrobianos. La colaboracion
a nivel mundial y nacional y entre los asociados clave (es
decir, paises, organizaciones no gubernamentales, perso-
nas con infeccién por el VIH y sus comunidades, organiza-
ciones de la sociedad civil, organismos y programas de las
Naciones Unidas, y donantes y asociados para la ejecucion
internacional) puede aumentar la concientizacién, la
promocién de la causa y el compromiso politico y progra-
matico de enfrentar la FRVIH. La OMS aporta liderazgo
estratégico y coordinacién, asi como una plataforma

para brindar apoyo a la ejecucion y el seguimiento de la
respuesta mundial a la FRVIH.

La apropiacion por parte del pais en cuanto al sequi-
miento, la prevencién y la respuesta al VIH, incluida la
FRVIH, asegurara que se preste una atenciéon centrada en
el paciente de alta calidad de forma equitativa a todos los
ciudadanos de una manera sostenible.

El énfasis en los paises de mayor impacto y, especi-
ficamente, en los 35 paises en los que se aplica la accion
acelerada del ONUSIDA (21), que representan aproxima-
damente el 90% de las nuevas infecciones por el VIH.

La inversion sostenible en la FRVIH es una responsabi-
lidad moral, a la vez que una intervencién que comporta
un ahorro de costos. Los recursos deben asignarse a las

combinaciones de intervenciones que logren un mayor
impacto, estén en linea con los programas nacionales y
potencien al maximo las inversiones de los principales

organismos de desarrollo y los donantes en la respuesta
mundial al VIH.

Los métodos estandarizados para evaluar la FRVIH
permiten realizar estimaciones fiables que facilitan su
interpretaciéon, comparacion, evaluacion de las tenden-
cias nacionales y mundiales, y la respuesta apropiada al
aumento de los niveles de resistencia.

Objetivos estratégicos

El plan de accion mundial se estructura alrededor de cinco
objetivos estratégicos que concuerdan con las medidas
de accion acelerada descritas en la Estrategia mundial del

sector de la salud contra el VIH, 2016-2020 elaborada por
la OMS:

Para los paises:

Aplicar las estrategias y los servicios para reducir al mini-

mo la FRVIH, y utilizar los datos para fundamentar politi-
cas y directrices nacionales sobre los medicamentos ARV.

Para la OMS:

Proporcionar orientacién sobre la vigilancia de la FRVIH,
su prevencion y manejo, e informar regularmente sobre
la prevalencia mundial de la FRVIH y sus tendencias.

Objetivo estratégico 1: Prevencion y respuesta

Aplicar intervenciones de gran impacto para prevenir la
FRVIH y responder a ella.

Prevencion de la farmacorresistencia del VIH

La prevencion de la FRVIH es un componente fundamen-
tal de cualquier programa nacional contra el sida 'y se
logra mediante la optimizacién de la prestacion de los
servicios de TAR y la eliminacion de las brechas existentes
en los programas a lo largo de la cascada del diagnéstico
del VIH y los servicios de tratamiento y atencién. La imple-
mentacion de las recomendaciones de la OMS de “tratar
atodos” y de la PrEP brinda una oportunidad para que
los programas de TAR proporcionen los medicamentos
ARV de forma que se minimicen las interrupciones del

trata[cniento y se potencie al maximo la adhesion al trata-
miento.

Los programas de calidad aplican las pautas normativas y
las directrices de la OMS para la prevencion de la infec-
cion por el VIH, la realizacion de las pruebas de deteccion,
la atencién y el tratamiento, con objeto de asegurar:

i aun apoyo adecuado a la adhesién al tratamiento
(en especial en los adolescentes, las mujeres después
del parto y los grupos de poblacion clave);

5 Angola, Botswana, Brasil, Camerun, Chad, China, Céte d’Ivoire, Estados Unidos de América, Etiopia, Federacion de Rusia, Ghana, Haiti, India, Indonesia, Jamaica, Kenya, Lesotho,
Malawi, Mali, Mozambique, Myanmar, Namibia, Nigeria, Pakistan, Republica Democratica del Congo, Republica Islamica de Iran, Republica Unida de Tanzania, Sudéfrica, Sudan del Sur,

Swazilandia, Ucrania, Uganda, Viet Nam, Zambia, Zimbabwe.



ii.  un uso apropiado de los medicamentos ARV reco-
mendados; y

iii. estrategias eficaces para potenciar al maximo la
permanencia en la atencién y limitar la pérdida en
el seguimiento. Los programas nacionales de sida
deben conseguir que las intervenciones destinadas

a la FRVIH se incluyan en sus respuestas integrales
frente al VIH.

Deben intensificarse las acciones para prevenir la FRVIH
en las personas a las que se administra un TAR, con objeto
de reducir al minimo la apariciéon de la FRVIH y su trans-
misién a otras personas. Deben fortalecerse los sistemas
de compras y de la cadena de suministro para los medica-
mentos ARV y los reactivos de las pruebas de la carga viral
para asegurar que se obtengan medicamentos y medios
de diagnostico de calidad (medicamentos precalificados
por la OMS) y evitar el riesgo de desabastecimientos. Los
esfuerzos continuados por ampliar el acceso a las pruebas
de la carga viral permitiran ofrecer estos andlisis a todas
las personas con infeccion por el VIH que retdinan los
criterios establecidos para ello en todos los consultorios
de TAR a los seis meses, doce meses y una vez al afio a
partir de entonces. Debe reducirse al minimo el tiempo
de respuesta para entregar los resultados de la prueba

de carga viral a los prestadores de atencion de salud, y los
resultados de carga viral deben usarse de manera eficaz
para fundamentar las decisiones sobre el tratamiento de
la infeccién por el VIH. Las personas en las que fracasa el
TAR de primera linea deben ser pasadas de inmediato

a un TAR de segunda linea a fin de lograr la supresion

de la carga viral y evitar la acumulacién de mutaciones
de resistencia. Cuando sea factible, deben ofrecerse las
pruebas de determinacion de la FRVIH a las personas en
las que fracasa un TAR de segunda linea a fin de elegir un
esquema 6ptimo para el TAR de tercera linea.

Respuesta a la farmacorresistencia del VIH

El seguimiento de los niveles de FRVIH y de los factores
asociados a la aparicion de la FRVIH debe combinarse con
una respuesta sistematica dirigida por el pais. El obje-

tivo general debe ser alcanzar y mantener la meta de
tratamiento consistente en una supresion virolégica del
90% en todas las personas que reciben TAR, y aumentar
gradualmente esta meta a mas largo plazo, para alcanzar
una supresion viroldgica del 95%. Los paises tienen que

responder con prontitud a los niveles crecientes de FRVIH
y el resultado insuficiente de los factores programaticos
para limitar todo posterior aumento de la FRVIH. Si los
niveles de la FRP a los ITINN a nivel poblacional aumen-
tan, los paises deben poner en marcha un proceso de
toma de decisiones estructurado para examinar los datos
y consultar las directrices de la OMS sobre la respuesta
de salud publica a la farmacorresistencia del VIH previa
al tratamiento para aplicar las acciones apropiadas en
funcion del contexto del pais (10) (figura 3).

Objetivo estratégico 2: Seguimiento y vigilancia

Obtener datos de calidad sobre la FRVIH a partir de encuestas
periddicas, al tiempo que se amplia la cobertura y la calidad de
las pruebas sistematicas de determinacion de la carga viral y
deteccion de la FRVIH, con objeto de que sirvan de fundamento
para la vigilancia de la FRVIH; vigilar la calidad de la prestacion
de los servicios, y recopilar y analizar los datos registrados como
parte del cuidado rutinario de los pacientes para evaluar el
rendimiento del programa en la prevencion de la FRVIH.

Las decisiones de politica mundiales y nacionales so-

bre el TARy la prestacion de los servicios de VIH deben
fundamentarse en datos nacionales fidedignos sobre la
prevalencia de la FRVIH y sus tendencias. La expansion
del tratamiento de la infeccion por el VIH a mayor escala
debe acompanarse de medidas destinadas a supervisar

la calidad del suministro del TAR y de una vigilancia de

la FRVIH, seguin lo recomendado por la OMS (22) y los
asociados, incluido el Fondo Mundial de Lucha contra el
Sida, la Tuberculosis y la Malaria (Fondo Mundial) (23) y el
Plan Presidencial de Emergencia para el Alivio del Sida de
Estados Unidos (PEPFAR) (24). La difusion de los resulta-
dos dentro de los paises y a la OMS permitiran llevar a
cabo una ejecucion coordinada de la respuesta.

Seguimiento de la calidad de la prestacién de los servicios
de tratamiento de la infeccion por el VIH en los consulto-
rios de TAR

La prestacion de la atencién para el VIH en consultorios
de TAR debe ser evaluada sistematicamente por medio

Recuadro 2. Indicadores de alerta temprana de la FRVIH y calidad de la atencion

e Recogida puntual de la medicacion

e Permanencia en el TAR a los 12 meses

e Desabastecimiento de medicamentos

e Supresién de la carga viral

¢ Realizacién de pruebas de la carga viral

e Cambio apropiado a un TAR de segunda linea



de los sistemas de seguimiento y evaluacion existentes,

y utilizando indicadores acordados internacionalmente:
directrices de informacion estratégica de la OMS para el
VIH en el sector de la salud (25), mejora de los centros a
través de un sistema de vigilancia (26) y directrices de la
OMS sobre el seguimiento del paciente con VIH centrado
en la persona y la vigilancia de los casos (27).

El seguimiento de la calidad de la prestacion de los
servicios para el VIH mediante la evaluacion de los indica-
dores de alerta temprana de la FRVIH como parte de un
método integral de seguimiento de los programas de VIH,
ademas de otros indicadores de la calidad de la atencion,
debe realizarse anualmente utilizando datos recogidos

de manera sistematica a partir de los registros médicos de
los pacientes y los registros de farmacia. Los indicadores
de alerta temprana (recuadro 2) muestran una asociacion
fuerte con la FRVIH y tienen un valor predictivo alto para
ella (28). El sequimiento de los indicadores de alerta tem-
prana en los consultorios de TAR permite a los paises de
ingresos bajos y medianos medir y responder a los factores
asociados con la aparicion de la FRVIH. En los lugares en
los que la recopilacion de datos sistematica resulta dificil

o la calidad de los datos es deficiente, puede ser necesaria
una mayor supervision y el empleo de recursos adicionales
para respaldar este proceso.

Seguimiento de la resistencia

Las encuestas periédicas representativas a nivel nacional
son el criterio de referencia para informar sobre la preva-
lencia de la FRVIH y los programas nacionales deberian
usar los resultados de las encuestas para elegir los me-
jores esquemas de tratamiento ARV para la poblacion.

Los resultados de la encuesta de FRP aportan datos para
respaldar la eleccion de los esquemas elegidos por los
paises para el TAR de primera linea, la PrEP y la profilaxis
posterior a la exposicion (PEP) (recuadros 3 y 4). Asimismo,
los datos representativos a nivel nacional sobre la FRA
sirven de guia para la elecciéon de los esquemas de TAR de
segunda y tercera linea, el seguimiento de las practicas de
cambio de tratamiento, y el aporte de informacién acerca
de la supresion de la carga viral en la poblacién encuesta-
da. Los datos de FRVIH de los lactantes recién diagnostica-
dos aportan datos objetivos para respaldar la elecciéon del
TAR de primera linea y pueden ser Utiles para establecer la
composicion de los esquemas de tratamiento posteriores.

Dado que las pruebas de FRVIH no se ofrecen sistematica-
mente a todas las personas en las que se inicia un TAR en
la mayor parte de los paises de ingresos bajos y medianos,
en la actualidad no se pueden usar datos programaticos
para estimar los niveles de FRP. Sin embargo, es posible
que los paises puedan usar datos programaticos de rutina
para establecer conclusiones acerca de la supresion de la
carga viral y la FRA a medida que se amplie el uso habi-
tual de las pruebas de la carga viral, mejore la calidad de
los datos del programa, y las pruebas de deteccion de la
FRVIH pasen a estar disponibles de manera mas regular
en los paises de ingresos bajos y medianos. Por ejemplo, si
las pruebas de deteccion de la FRVIH individuales llegan a
estar disponibles de manera habitual y se ofrecen a todos
los pacientes en los que se produce un fracaso terapéutico
de esquemas de tratamiento de segunda linea, los datos
rutinarios de FRVIH del programa podrian utilizarse para
la vigilancia continuada y el establecimiento de recomen-
daciones a nivel poblacional para los esquemas de TAR de
tercera linea.

Recuadro 3. Vigilancia de la farmacorresistencia del VIH en todas las poblaciones

En la actualidad no se estan aplicando medidas de vigilancia para el seguimiento especifico de la FRVIH en los grupos de poblacién
clave, los adolescentes o las mujeres durante el embarazo y la lactancia. La investigacion sobre la FRVIH en estas poblaciones puede
aportar datos Utiles para establecer la necesidad de elaborar y ejecutar métodos de encuesta que evallen especificamente la FRVIH
en estos grupos. La combinacion de datos de encuestas de FRVIH de muchos paises permitiran generar una informacion sobre la
FRVIH desglosada segun el grupo de edad (por ejemplo, de adolescentes o adultos jovenes), el sexo u otras caracteristicas que se
registren. A medida que los paises trabajen para fortalecer la cobertura y la calidad de los datos de rutina de carga viral y de FRVIH
de los programas, es de esperar que sea posible el desglose de los datos de FRVIH de las personas a las que se administra un TAR.

Recuadro 4. Consideraciones para el seguimiento de la farmacorresistencia del
VIH en los programas que implementan la PrEP

» Aun recibiendo la PrEP pueden ocurrir casos incidentes de VIH a pesar de una buena adhesién si las personas estan expuestas a
un virus resistente a la emtricitabina, al TDF 0 a ambos (29). Se necesita mantener una vigilancia continuada de las mutaciones
gue puedan afectar a la eficacia de los medicamentos ARV que se emplean para prevenir el VIH.

Si se administra la PrEP a personas que no conocen su estado respecto al VIH, la FRVIH puede surgir rapidamente. Por eso es

necesario asegurar la vigilancia del riesgo de que aparezca la FRVIH asociada a la PrEP en los grupos poblacionales que tienen
acceso a ella, en particular en entornos de paises de ingresos bajos y medianos, en donde los servicios de pruebas de deteccion
del VIH pueden ser deficientes o donde puede producirse un desabastecimiento de los reactivos de diagndstico del VIH.




En el anexo 2 en Internet se presenta el plan para la
expansion de las actividades de vigilancia de la FRVIH, y se
proporcionan los costos estimados del seguimiento de la
FRVIH a nivel de pais. Se indican también las actividades de
vigilancia de la FRVIH recomendadas para el periodo 2017-
2021 en los paises con accion acelerada del ONUSIDA.

Objetivo estratégico 3: Investigacion e innovacion

Promover una investigacion pertinente e innovadora, que
conduzca a intervenciones que tengan un mayor impacto en la
salud publica para reducir al minimo la FRVIH; subsanar las bre-
chas existentes en el conocimiento acerca del riesgo de FRVIH
a los nuevos medicamentos ARV y sobre el impacto que tienen
las intervenciones en la prestacion de servicios para mejorar la
supresion de la carga viral y contener la FRVIH.

Un abordaje colaborativo de la investigacion facilitara la
puesta en comun de datos y apoyara las decisiones de po-
Ilitica basadas en ellos. Las prioridades de investigacién so-
bre la FRVIH solamente podran aplicarse si se dispone de
un apoyo de financiamiento suficiente. La investigacion
en la ciencia de la ejecucion de medidas puede ser Util
para fundamentar modelos innovadores de prestacion
de los servicios, incluidas las medidas para respaldar la ad-
hesién al tratamiento en diferentes grupos de poblacion
y diferentes contextos, y la mejora de la permanencia en
el tratamiento. Los resultados de la Conferencia sobre la
Optimizacion de Medicamentos (CADO) (30) y la Confe-
rencia Pediatrica sobre la Optimizacion de Medicamentos
Antirretrovirales (PADO) (31) pueden servir de guia a la
investigacion clinica para la identificacién de nuevos me-
dicamentos ARV, y para el desarrollo de formas farmacéu-
ticas innovadoras que faciliten la adhesién al tratamiento.
La validacién de las repercusiones clinicas de la deteccion
de la farmacorresistencia in vitro en los subtipos de VIH
que predominan en la regién de Africa pasara a ser en
cada vez mas importante, a medida que cambien los
esquemas de TAR de primera linea. La evaluacién de la
resistencia que surge para los nuevos medicamentos ARV
y su notificacion con prontitud son fundamentales. La
realizacion de pruebas de deteccion de la resistencia en el
punto de la atencién puede brindar apoyo a estrategias
eficaces para reducir al minimo los cambios innecesarios
del tratamiento a un TAR de segunda y tercera lineas.

Los modelos matematicos y el analisis de costo-efectivi-
dad son utiles para fundamentar la toma de decisiones
respecto al impacto de las intervenciones destinadas a
prevenir la FRVIH y responder a ella. Todos los grupos
poblacionales deben estar representados en las investiga-
ciones sobre la FRVIH, haciendo hincapié en la evaluacion
de la prevalencia y los factores determinantes de la FRVIH
en los adolescentes, las mujeres durante el embarazoy la
lactancia, y los grupos de poblacion clave.

Objetivo estratégico 4: Capacidad en materia de
lahoratorios

Fortalecer la capacidad en materia de laboratorios y la calidad
para apoyar y ampliar el uso del sequimiento de la carga viral
y fortalecer la capacidad para la vigilancia de la FRVIH en los
paises de ingresos bajos y medianos.

En cada pais, es necesario evaluar la capacidad general
en materia de laboratorios, y detectar las oportunidades
existentes para una integracion de las actividades de
deteccion de la FRVIH en la estrategia nacional de labo-
ratorios y su presupuesto. Deben fortalecerse los sistemas
de laboratorio para garantizar que puedan proporcionar
los servicios de andlisis esenciales, incluidos los del diag-
néstico eficaz, seguimiento y manejo de la infeccion por
el VIH, las coinfecciones comunes como la tuberculosis,
otras comorbilidades y la toxicidad medicamentosa. En
este contexto, la capacidad en materia de laboratorios
debe ampliarse y fortalecerse para la realizacién de
pruebas de deteccion de la FRVIH en las personas en las
que los esquemas de TAR de segunda linea fracasan (y tal
vez también en otros grupos de personas en el futuro);

la aplicacién de pruebas de detecciéon de la resistencia
frente a nuevas clases de medicamentos, incluidos los
inhibidores de la integrasa; y el uso de muestras faciles de
obtener, como las gotas de sangre seca.

Todos los paises y los asociados tienen que asegurar la
disponibilidad de pruebas de determinacién de la carga
viral de alta calidad, incluida la entrega temprana de los
resultados y el uso de los resultados. Deberia ampliarse

el uso de las pruebas de la carga viral en el punto de

la atencién. La colaboracién de la Red de Laboratorios
HIVResNet de la OMS permite brindar apoyo a las prue-
bas de FRVIH en el propio pais y ejecutar las medidas de
vigilancia de la FRVIH en los paises con una capacidad en
materia de laboratorios limitada. Serd necesario mejorar
la eficiencia de las pruebas de deteccion de la FRVIH, sim-
plificar la interpretacién de las mutaciones de resistencia,
encontrar oportunidades de obtener sinergias e integrar
las funciones con los laboratorios de RAM y de resistencia
a la tuberculosis.



Objetivo estratégico 5: Gobernanza y mecanismos
hahilitadores

Asequrar que se disponga de la gobernanza y los mecanismos
facilitadores (promocion de la causa, apropiacion por parte del
pais, accion coordinada y financiamiento sostenible) para respal-
dar las actuaciones respecto a la FRVIH.

El manejo de la FRVIH es responsabilidad de la comunidad
mundial, dentro del contexto mas amplio de las politicas
sanitarias, las estrategias y la asignacion de recursos a la
atencién de salud. El aval prestado al compromiso de
apoyar el plan de accion mundial sobre la resistencia a
los antimicrobianos refleja el consenso mundial existente
sobre la importancia de realizar un esfuerzo coordinado
para enfrentar la resistencia a los antimicrobianos a nivel
politico. Las estrategias y los planes nacionales frente a la
FRVIH deben integrarse (o vincularse) con estrategias y
planes nacionales mas amplios relativos a la resistencia a
los antimicrobianos.

La rectoria respecto a los medicamentos ARV procu-
ra alcanzar unos resultados clinicos 6ptimos en las perso-
nas que reciben medicamentos ARV, reducir al minimo la
toxicidad medicamentosa y los eventos adversos, y limitar
la seleccion de virus farmacorresistentes. Una rectoria
responsable respecto a los medicamentos ARV requiere la
participacién de cada uno de los interesados directos para
gue sean conscientes de las recomendaciones mundiales y
nacionales existentes para el seguimiento de la FRVIH y las
pongan en practica. Sus responsables previenen adecua-
damente la FRVIH y responden a ella de manera correcta,
al tiempo que optimizan el funcionamiento de los progra-
mas para prevenirla.

Los paises deben conseguir que la estrategia nacional
frente a la FRVIH incluya la formacion de un grupo de
trabajo funcional nacional sobre la FRVIH, presidido por
el programa nacional de TAR. Este grupo de trabajo debe
encargarse de la planificacion y la ejecucion de las encues-
tas de rutina de la FRVIH; las evaluaciones programaticas
de los indicadores de la calidad de la atencién asociados a
la FRVIH; la prevencion de la FRVIH y la respuesta a ella; el
fortalecimiento de la capacidad en materia de laborato-
rios y la gestion de datos; y la utilizacion y difusion de los
datos de la encuesta sobre la FRVIH, junto con la informa-
cion programatica de utilidad para el publico.

Deben tomarse medidas en todos los asociados, incluidas
las personas con infeccion por el VIH y las comunidades,
para aumentar la conciencia sobre la carga y el impacto
que tiene la FRVIH. Las estrategias de comunicacion deben
llegar a todos los destinatarios y deben ser uniformes para
todos los asociados mundiales y nacionales. La sinergia
entre los planes de accion mundial sobre la resistencia a

los antimicrobianos y sobre la FRVIH abre la posibilidad de
un trabajo colectivo para concientizar y formar capacidad
de respuesta en el pais, realizar investigacion, identificar
un financiamiento sostenible y promover plataformas co-
munes del sistema de salud para abordar la FRVIH y otras
resistencias a los antimicrobianos.

Debe alentarse a los paises a que identifiquen mecanismos
para el financiamiento sostenible, integrando la FRVIH

en los planes y presupuestos nacionales para el VIH. Los
donantes deben involucrarse con los paises para mantener
los niveles necesarios de financiamiento que permitan
realizar el seguimiento, la prevencién y la respuesta a la
FRVIH de manera adecuada. Los esfuerzos continuados
después del 2017 seran fundamentales para reducir al
minimo la FRVIH y asegurar que se alcancen los objetivos
del 2020 respecto a la supresion de la carga viral en las
personas con infeccion por el VIH a las que se administra
un TAR.
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PARTE 3: RESPONSABILIDAD COMPARTIDA

RESPECTO A LA FRVIH

Una respuesta eficaz frente a la FRVIH requiere un esfuer-
zo conjunto de multiples asociados, con una actuacion a
diferentes niveles de una amplia variedad de sectores.

Los paises son responsables del fortalecimiento de la
vigilancia, asi como de la elaboracion y la aplicacion de
estrategias nacionales destinadas a prevenir, vigilar y dar
respuesta a la resistencia a los antimicrobianos, incluida

la FRVIH. Se requiere voluntad politica para garantizar la
asignacion de financiamiento regular nacional o externo,
y esto resulta esencial teniendo en cuenta la competencia
existente en cuanto a las prioridades de salud. Puede ser
necesario un apoyo externo; por consiguiente, la coordina-
cion regional y entre paises es fundamental para el éxito
de la prevencién y la respuesta a la FRVIH.

Los asociados no estatales mundiales y del propio
pais desempefian una funcién central para aumentar la
capacidad y para apoyar a los paises en la planificacion y
ejecucion de su estrategia nacional frente a la FRVIH. Los
asociados, incluidas las organizaciones no gubernamen-
tales, son elementos facilitadores vitales que catalizan las
actividades impulsadas por el pais y apoyan a los gobiernos
para asegurar la interpretacion y la utilizaciéon oportunas
de los resultados. Las industrias farmacéuticas y de me-
dios de diagnéstico tienen una responsabilidad colectiva
de desarrollar medicamentos, medios de diagndstico y
tecnologias eficaces y de bajo costo para el tratamientoy
el seguimiento del VIH.

Las personas con infeccion por el VIH, las organi-
zaciones comunitarias y la sociedad civil desem-
pefian un papel crucial en la promocién de la causa, la
formulacién de politicas y la movilizacion de recursos, que
puede contribuir enormemente al fortalecimiento de la
prevencion, su seguimiento y la respuesta a la FRVIH. Las
comunidades y las personas con infeccion por el VIH pue-
den abogar por el acceso ininterrumpido al tratamiento,
la prestacién de una atencion de calidad parael VIHy el
seguimiento apropiado, incluidas las pruebas de la carga
viral. También pueden promover la vigilancia sistematica

LAY

de la FRVIH y la identificacién y aplicacion de soluciones
sostenibles, generadas localmente, para la prevencién de
la FRVIH.

Los investigadores son necesarios tanto en el sector
publico como en el privado para el desarrollo de medica-
mentos ARV mas sélidos, mas seguros y mejor tolerados;
formas farmacéuticas de medicamentos ARV que faciliten
la adhesion al tratamiento; y medios de diagnéstico que
permitan mejorar el seguimiento de la FRVIH. Se invita a
los investigadores a que aborden las preguntas pendientes
de respuesta sobre la repercusion clinica de las mutaciones
y la carga de la FRVIH en los subgrupos de la poblacién
que utilizan medicamentos ARV para el tratamiento o

la prevencion. Las investigaciones operativas pueden ser
mas Utiles para generar evidencia sobre los modelos de
prestacion de los servicios que mejoren la adhesion y los
resultados del tratamiento con medicamentos ARV.

Los organismos de desarrollo bilaterales y multila-
terales y los donantes desemperian una funcién central
al abogar por la importancia y concienciar respecto al
papel de la prevencion, el seguimiento y la respuesta a la
FRVIH. Los fondos para abordar la epidemia de la infeccion
por el VIH, incluida la elaboracién y la aplicacién de las
estrategias nacionales para la FRVIH, deben distribuirse de
una manera responsable, eficaz y sostenible.

La OMS proporciona un liderazgo estratégico en la elabo-
racion de las normas para la prevencion y el seguimiento
de la FRVIH, y expresa politicas basadas en la evidencia
para promover una respuesta eficaz ante la FRVIH. La OMS
desempefia un papel mundial en la convocatoria de aso-
ciados para que participen en las prioridades de investiga-
cion sobre la FRVIH, en la coordinacion de una plataforma
para brindar apoyo a la elaboracién y la aplicacion de las
estrategias nacionales sobre la FRVIH, y en el fomento de
la integracion de la FRVIH en los programas nacionales de
VIH, la tuberculosis, la resistencia a los antimicrobianos y
otros programas mas amplios de salud.



PARTE 4: EL MARCO DE ACTUACION FRENTE
A LA FRVIH

El marco de actuacién plantea los objetivos estratégicos junto con las acciones sugeridas para los miembros de la comunidad
mundial. El marco debe adaptarse al nivel regional y nacional y deben priorizarse las acciones, en colaboracién con los aso-
ciados pertinentes. El marco constituira la base para supervisar la ejecucion del plan de accion mundial sobre la FRVIH.

Objetivo estratégico 1: Prevencion y respuesta

e Fortalecer los factores especificos de los pacientes, de los servicios de atencidn y del programa que se
asocian y predicen la resistencia, y fomentar entornos gue permitan tenerlos en cuenta.

e Examinar y actualizar regularmente las politicas nacionales, las directrices y los protocolos sobre el uso
de medicamentos ARV (incluido su empleo en el TAR, la PrEP y la PEP), laboratorios y prestacion de
servicios para el VIH, basandose en las directrices de la OMS.

¢ Adoptar modelos de prestacion de los servicios dentro de una estrategia de “tratar a todos”, con
objeto de asegurar un suministro ininterrumpido de medicamentos ARV y potenciar al maximo la
permanencia en la atencidn de salud y la adhesion al tratamiento, en particular en los grupos de
poblacion vulnerables como los adolescentes, las mujeres durante el embarazo y la lactancia y los
grupos de poblacion clave.

* Supervisar y asegurar la calidad de los servicios de PrEP y los programas para prevenir la aparicion de la
FRVIH.

+ Reforzar la capacitacion de los trabajadores de atencion de salud y el personal de laboratorio sobre
cdmo interpretar y usar los resultados de pruebas de la carga viral.

e Implementar acciones para mejorar la calidad de los sistemas de prestacion de los servicios de TAR con

Paises objeto de prevenir la aparicion de la FRVIH (cuadro 2).

+ Sila prevalencia de la FRP a los ITINN en el pais es > 10%, actuar segun lo establecido en las directrices
de la OMS sobre la respuesta de salud publica ante la FRVIH previa al tratamiento.

s Sise detectan niveles inadecuados de supresion de la carga viral en la poblacion:

° Realizar una encuesta sobre la FRP a nivel nacional para determinar si los niveles de FRP son una
explicacion posible de los bajos hiveles de supresion de la carga viral y si se esta transmitiendo la FRA a
un nivel significativo.

° Examinar los indicadores de alerta temprana y otros indicadores de la calidad para determinar las
posibles razones de los bajos niveles de supresion de la carga viral y de la aparicion de la FRVIH {por
ejemplo, gestion del suministro de medicamentos ARV, adhesién al tratamiento, uso de
medicamentos ARV precalificados, u otros obstaculos).

° Examinar los niveles de cobertura de las pruebas de determinacion de la carga viral en los
programas ordinarios; supervisar el uso oportuno y apropiado de los resultados de carga viral para
cambiar el tratamiento de los pacientes a un TAR de segunda linea si esta indicado; evaluar si la
frecuencia de los cambios de TAR de primera linea a TAR de segunda linea es inferior a la esperada.

° Si los niveles poblacionales de FRP en los lactantes que no han sido tratados anteriormente con TAR
son elevados, aplicar las recomendaciones de la OMS de iniciar un TAR basado en IP en los nifios de
menos de 3 afios de edad (en el supuesto de que esta no sea ya la practica habitual en el pais).

s Apoyar a los paises en el fortalecimiento del uso de las pruebas de rutina de determinacion de la
carga viral (y las pruebas de deteccidon de la FRVIH, cuando corresponda); mejorar el asesoramiento
sobre la adhesion y la permanencia en el tratamiento; y mejorar las cadenas de suministro de
medicamentos ARV para evitar los desabastecimientos.

Asociados * Respaldar a los recursos humanos y brindar apoyo a las medidas destinadas a |la formacién de
mundiales y capacidad institucional para mejorar la calidad de los programas y los servicios para el VIH.
nacionales

* Participar en las conversaciones lideradas por el pais para examinar y triangular todas las fuentes de
datos, con objeto de caracterizar y brindar apoyo a la respuesta necesaria para abordar la FRVIH.

® Respaldar las iniciativas locales destinadas a caracterizar las practicas adecuadas y ampliar las
intervenciones eficaces y sostenibles.

Comunidad y
personas con
infeccion por el
VIH

» Abogar por la necesidad de prestacion de servicios de TAR de calidad para prevenir la aparicion de la
FRVIH.

® Abogar por la necesidad de una correccidn inmediata de las brechas existentes en los programas,
cuando se identifican a través de indicadores de alerta temprana u otros indicadores de la calidad, asi
como el uso oportuno de los resultados de carga viral y los resultados de la vigilancia de la FRVIH para
responder eficazmente a la FRVIH.

* Promover y prestar servicios para mejorar la adhesion al TAR y la PrEP y la permanencia en la atencidon
de salud.

* Crear una demanda de las pruebas de la carga viral y las pruebas de la FRVIH {segun corresponda) en
las personas con infeccion por el VIH, las familias y las organizaciones no gubernamentales, y asegurar
gue los médicos clinicos y los programas respondan a esta demanda.




Investigadores

Generar evidencia respecto a cudles son las intervenciones de salud publica gue tienen un mayor impacto en la
prevencién de la FRVIH y la respuesta ante ella, con objeto de usarlas en la toma de decisiones de ambito nacional y
mundial, incluidas las cuestiones de adhesion al tratamiento, permanencia en la atencidn de salud y PrER.

Elaborar modelos matematicos que faciliten el analisis y la adaptacion de la respuesta a la FRVIH en el pais.

Donantes bilaterales y

Asegurar gue se asighan los recursos suficientes para apoyar la estrategia nacional destinada a prevenir la FRVIH y

multilaterales responder a ella.
oMS Asegurar que la orientacion normativa sobre g.-l uso de los medicame:ntos ARV para la prevendon y el tratamiento
se actualicen y difundan de manera regular e incorporar la nueva evidencia respecto a la resistencia a nuevas clases
de medicamentos.
Realizar un seguimiento de la aplicacion de las recomendaciones para la respuesta de salud publica frente a la FRVIH.
En el cuadro 2 se muestran mas detalladamente las accio- centro y a nivel nacional para atenuar los factores asocia-
nes concretas que los paises y los asociados pueden llevar dos a la FRVIH. Estas acciones deben formar parte de la
a cabo como parte del objetivo estratégico de prevencion estrategia nacional para el VIH y deben estar vinculadas
y respuesta, con objeto de abordar las brechas de calidad con los planes de accién mas amplios para la FRVIH, para
existentes en los programas para el VIH. Si se ejecutan, la tuberculosis multirresistente y para la resistencia a los
estas acciones pueden fomentar la accién a nivel del antimicrobianos.

Cuadro 2 . Acciones de salud publica para prevenir la farmacorresistencia del VIH y responder a los re-
sultados deficientes en los indicadores de la calidad de la atencion (6)

Practicas de
prescripcion

Acciones de prevencion de la FRVIH en adultos, adolescentes y nifhos

Elaboracion de directrices para el tratamiento y la atenddn de adultos y nifios, basadas en la evidendia cientificay
sustentadas en los principios de salud publica, y su actualizacion regular

Difusion de directrices y capacitacion de los prestadores de salud en las practicas apropiadas de prescripcion de la
farmacoterapia triple, basadas en directrices de tratamiento nacionales o internacionales

Mantenimiento del suministro continuo de medicamentos a nivel de los sitios de atencion para la poblacion adulta y
pediatrica, con objeto de evitar la necesidad de sustituir, cambiar o dispensar una monoterapia o terapia doble como
consecuencia del desabastecimiento de los medicamentos; véase “Desabastecimientos de medicamentos (gestion de la
cadena de suministro)”

Actualizacion regular de los medicamentos ARV induidos en la lista nadional de medicamentos esenciales: indusion de
nuevos medicamentos ARV'y exclusion de los medicamentos obsoletos de acuerdo con las recomendaciones
internacionales

Adguisicion de medicamentos ARV con garantia de calidad de la OMS, o de medicamentos autorizados por otros
organismos reguladores nacionales o internacionales

Pérdida del
seguimiento

Busqueda de los pacientes que abandonaron el tratamiento para que reinicien la atencidn de salud y para
caracterizar la proporcion de estos casos que corresponde a defunciones y transferencias no notificadas

° Para evitar pérdidas debidas a una transferencia de la atencién de salud a otro centro sin el conocimiento
del prestador inicial (es decir, transferencias no notificadas) se requiere:

. Mejorar los procesos de notificacidn y registro de las transferencias, busqueda de los pacientes perdidos en
el seguimiento y el uso de identificadores Unicos de los pacientes a nivel nacional

. Mejorar los procesos utilizados para el seguimiento de los adolescentes cuando se transfieren de la
atencion pedidtrica a los servidios de TAR para adultos

. Mejorar los procesos utilizados para el seguimiento de las mujeres con VIH durante el embarazoy la
lactancia cuando se transfieren desde los servicios de PTMI a la atencidn general de TAR para adultos
°  Para evitar las pérdidas debidas a las defunciones no detectadas se requiere:
»  Mejorar la atencion clinica para reducir al minimo la mortalidad
. Fortalecer |la deteccion de las defunciones (por ejemplo, involucrar a las familias en la
notificacion de las muertes, vincular los registros de TAR con los registros de mortalidad)

° Para evitar las pérdidas debidas al abandono de la atendidn por parte del paciente se requiere:

. Fortalecer y dotar de mayores recursos a los mecanismos de busqueda de pacientes perdidos
. Iniciar la busqueda lo mas cerca posible a la Ultima cita perdida al consultorio o a la farmacia

. Brindar apoyo estrecho a los adolescentes en el proceso de transicion del programa de TAR
pediatrico al de adultos

Fortalecimiento de las actividades de asesoramiento y blsqueda comunitaria, recordatorios de citas
a través de mensajes SMS, horario alternativo para las visitas en el consultorio (por ejemplo, por la
noche o durante el fin de semana), descentralizacion del suministro del TAR y modelos alternativos
de atencién de salud, como la asistencia domiciliaria

Aporte de un suministro de TAR para mas de un mes, con objeto de reducir la frecuencia de las
visitas en el consultorio, ya que ello puede fomentar la involucracion en la atencidn recibida y
reducir la carga de los sistemas de dispensacion?

a Wilkinson L. ART adherence clubs: a long-term retention strategy for clinically stable patients receiving antiretroviral therapy. 5 Afr ) HIV Med, 2013;14.2




Retencion

Recomendaciones indicadas respecto a la pérdida del seguimiento

Mejora de la prestacion de los servicios (por ejemplo, reduccion de los tiempos de espera, mejora de las actitudes
del personal, eliminacion o reduccién de los costos para los pacientes)

Busqueda de los pacientes que abandonaron el tratamiento para volver a reiniciar la atencion de salud

Reduccion de la estigmatizacion asociada al VIH y de la discriminacion de las personas con infeccion por el VIH y los
grupos de poblacién clave entre las comunidades y los prestadores de atencion de salud

Atencidn adicional a las personas de alto riesgo ©

Apoyo de la comunidad a las personas con infeccion por el VIH <d¢

° Intervenciones a nivel de la comunidad que incluyen los clubes de fomento de la adhesion al tratamiento, y el
uso de promotores no profesionales, promotores comunitarios y promotores pares para promover la adhesion al
tratamiento y prestar apoyo psicolégico.

° Atencién basada en la familia que permiten que los padres y los hijos sean vistos al mismo tiempo y en el mismo
lugar para reducir al minimo el tiempo y los costos necesarios para las consultas clinicas

° Apoyar el proceso de notificacién del diagndstico entre los miembros de la pareja y en los pacientes pediatricos
y adolescentes

Recogida a
tiempo de la
medicacion

Apoyo a la adhesién al tratamientof

o Esto incluye el asesoramiento por pacientes que son pares, los servicios de mensajes SMS, los
dispositivos de recordatorio, las terapias conductuales cognitivas, las terapias basadas en habilidades,
las combinaciones de medicamentos a dosis fijas y los esquemas de tratamiento con administracidén
unavez al dia

Descentralizacion de los servicios de TAR y las visitas para la dispensacién de medicamentos
Reduccion de la estigmatizacion asociada al VIH

Suministro de medicamentos ARV para mas de un mes

Uso de medidas objetivas de |a adhesion al tratamiento para el asesoramiento de los pacientes

En las farmacias, registros electrénicos o en papel que permitan una deteccion rapida de la falta de
retiro de los medicamentos ARV y hagan posible iniciar la blsqueda de estos pacientes

Cumplimiento de las
citas segiin lo
concertado

Recomendaciones indicadas en cuanto a la retencidn y la recogida a tiempo de la medicacién
Programacion de las citas electrénica o en papel

Recordatorios mediante mensajes SMS o llamadas telefonicas

Desabastecimientos

de medicamentos
estion de la cadena
e suministro)

Fortalecimiento de los sistemas de prevision, adquisicion e informacidn del suministro y distribucidn de
los medicamentos?

Planificacion mundial y regional antes de los cambios de los esquemas de medicacion ARV preferidos y
durante dichos cambios

Supresion de la
carga viral

Intervenciones para mejorar la adhesion al tratamiento vinculadas con una mejora de la supresién
virolégica

° Esto incluye los consejeros pares, los grupos de apoyo, los mensajes SMS y dispositivos de
recordatorio, la capacitacion en habilidades del comportamiento, la capacitacion en la adhesion a la
medicacidn y el uso de combinaciones de medicamentos a dosis fijas, las formas farmacéuticas
agradables para los nifios y los esquemas de administracion una vez al dia

Mejora e individualizacion del apoyo a la adhesion al tratamiento para los grupos poblacionales con
un mayor riesgo de fracaso viroldgico (es decir, nifios, adolescentes, adultos j6venes, mujeres durante
el embarazo y la lactancia)

Seguimiento sistematico de la carga viral segun las directrices nacionales, con una respuesta clinica
oportuna y apropiada a la carga viral alta en todos los grupos de poblacién de pacientes

Ejecucion de un proceso para asegurar un cambio inmediato a un TAR de segunda linea cuando esté
indicado (por ejemplo, descentralizacion de los comités de cambio de tratamiento, capacitacion de los
trabajadores de atencion de salud respecto a los esquemas de tratamiento de segunda linea)

Determinacién de la carga viral

Determinacion de
la carga viral

Abordaje de las dificultades logisticas asociadas al transporte de las muestras, las averfasdelos
equipos, la escasez de personaly los sistemas deficientes de gestion de la informacion de laboratorio

Ampliacion del acceso a metodologias de obtencidn de muestras para la determinacién de la carga
viral que sean adecuadas para los nifios {por ejemplo, el método de gota de sangre seca)
Solicitud de ayuda a los médicos clinicos y las personas con infeccion por el VIH para mejorar el
conocimiento de los pacientes y los cuidadores respecto a la carga viral

b Braitstein P, Siika A, Hogan J, Kosgei R, Sang E, Sidle J et al. A clinician-nurse model to reduce early mortality and increase clinic retention among high-risk
HIV-infected patients initiating combination antiretroviral treatment. J Int AIDS Soc. 2012;15:7.

¢ Organizacién Mundial de la Salud. Consolidated guidelines on the use of antiretroviral drugs for treating and preventing HIV infection: recommendations
for a public health approach. 2016 [consultado el 7 de julio de 2017]. Se puede consultar en: http://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK374294/

d Penn A, Azman H, Horvath A, Taylor K, Hickey M, Rajan J et al. Interventions for improving retention in antiretroviral therapy (ART) programs for people
with HIV infection in resource-limited settings: a systematic review. 2014. Protocol. Se puede consultar en:
http:/iwww.crd.york.ac.uk/PROSPERO/display_record.asp?ID= CRD42015017017.

e Luque-Fernandez MA, Van Cutsem G, Goemaere E, Hilderbrand K, Schomaker M, Mantangana N et al. Effectiveness of patient adherence groups as a
model of care for stable patients on antiretroviral therapy in Khayelitsha, Cape Town, South Africa. PLoS ONE. 2013;8:¢56088.

f Organizacion Mundial de la Salud. Consolidated guidelines on the use of antiretroviral drugs for treating and preventing HIV infection: recommendations
for a public health approach. Section 6.5. 2016 [consultado el 7 de julio de 2017]. Se puede consultar en: http//www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK374294/

g Organizacion Mundial de la Salud. Consolidated guidelines on the use of antiretroviral drugs for treating and preventing HIV infection: recommendations
for a public health approach. Section 6.13. 2016 [consultado el 7 de julio de 2017]. Se puede consultar en: http://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/INBK374294/




Q Objetivo estratégico 2: Seguimiento y vigilancia

-

Paises

Garantizar que el seguimiento de la FRVIH sea coordinado por el programa nacional para el sida y esta vinculado
con los planes nacionales sobre la RAM y la tuberculosis multirresistente.

Para fundamentar las politicas nacionales y mundiales, generar regularmente estimaciones de la FRVIH gque sean
representativas a nivel nacional, siguiendo un enfoque estandarizado y métodos validados (anexo 2 en Internet).

Difundir con prontitud los resultados de las encuestas de FRVIH en el pais y notificarlos a la OMS para una
evaluacion de salud publica oportuna.

Vigilar la calidad de la prestacién de los servicios mediante la obtencion de indicadores de alerta temprana de la
FRVIH y otros indicadores a través de los sistemas de seguimiento y evaluacion disponibles.

Evaluar si los datos de rutina sobre la carga viral y la FRVIH disponibles son de una calidad adecuada, asi también
como su caracter integral y grado de cobertura para que puedan servir de base para los calculos nacionales de la
FRVIH en los diversos grupos de edad (nifics, adolescentes, adultos jovenes), subgrupos de poblacion (mujeres
durante el embarazoy la lactancia) o grupos de poblacion clave.

Asociados mundiales y
hacionales

Brindar apoyo a los paises en la ejecucion sistematica de la vigilancia de la FRVIH usando métodos estandarizados.

Aprovechar la capacidad existente a nivel del programa en donde ello sea factible y crear capacidad institucional
para ejecutar un seguimiento y una vigilancia eficaces de la FRVIH.

Asegurar gue las encuestas sobre la FRVIH y la vigilancia de los programas (incluidos los indicadores de alerta
temprana) sean financiados como un componente central del programa de TAR, y que los ministerios de salud
lideren la vigilancia de la FRVIH.

Eliminar los obstaculos existentes para el intercambio eficaz de los datos de la FRVIH entre los programas
nacionales, la OMS y los asociados.

Comunidad y personas
con infeccion por el VIH

Abogar por la vigilancia sistemética de la FRVIH, el seguimiento regular de los indicadores de alerta temprana 'y
otros indicadores de la calidad de atencion, y la generacién regular de estimaciones de la FRVIH de ambito
nacional.

Donantes hilaterales y
multilaterales

Asegurar gue las encuestas sobre la FRVIH y el seguimiento de los indicadores asociados a la FRVIH reciben un
financiamiento regular y se ejecutan segiin unas normas acordadas

oms

Garantizar que la vigilancia y el seguimiento de la FRVIH estén vinculados de manera estratégica y programatica
con la vigilancia y seguimiento mas amplios de la RAM y la resistencia de la tuberculosis.

Formular directrices para la vigilancia de la FRVIH {para las encuestas periddicas y para generar estimaciones
nacionales usando los datos de rutina del programa) y evaluar periédicamente la necesidad de una actualizacién
basandose en la nueva evidencia y las ensefianzas obtenidas durante la implementacion.

Establecer los patrones de referencia y elaborar un marco para evaluar el uso de los datos de rutina de carga viral
y de FRVIH, para los fines de aportar informacién sobre la prevalencia nacional de la FRVIH y su tendencia.

Facilitar la vigilancia de las mutaciones que pueden tener repercusion en la eficacia de la PrEP en los grupos de
poblacién que utilizan medicamentos ARV para prevenir la transmision del VIH.

Elaborar métodos para evaluar la prevalencia y los patrones de la resistencia en las personas en las que fracasa un
TAR de segunda linea.

Fortalecer los registros nacionales y mundiales de datos de vigilancia de la FRVIH para brindar apoyo a las
recomendaciones de salud nacionales y mundiales de alto nivel; prestar asistencia técnica para fortalecer el
registro y el manejo de los datos de buena calidad.

Notificar regularmente los niveles mundiales y regionales de FRVIH y sus tendencias.

Apoyar a los paises en la vigilancia regular de los indicadores de alerta temprana de la FRVIH usando los sistemas
disponibles de seguimiento y evaluacion {donde sea factible) y llevar a cabo una vigilancia de la FRVIH.




Objetivo estratégico 3: Investigacion e innovacion

Paises

Determinar las preguntas de investigacidon de importancia para la salud publica en el contexto local, y ayudar a
promover intervenciones basadas en la evidencia destinadas a mejorar el rendimiento de los programas para la
prevencion de la FRVIH.

Recopilar toda la informacion pertinente derivada de la investigacion relacionada con la FRVIH que sea de interés
para la salud publica en el pais, en un registro nacional propiedad del programa nacional de sida.

Comunidad y personas
con infeccién por el VIH

Abogar por una inversion suficiente en investigacion e innovacion respecto a la FRVIH.

Trabajar en colaboracion con los programas nacionales y las instituciones de investigacion para asegurar que
cumplen las normas éticas e incorporan las perspectivas de la comunidad.

Donantes bilaterales y
multilaterales

Priorizar el apoyo financiero a las preguntas de investigacion gue tengan importancia para la salud publica e
impacto para el programa nacional.

Garantizar la inversion suficiente en la investigacién y la creacion de herramientas de prevencion de la infeccion
por el VIH, induidas las vacunas y los medios de diagnéstico, ademas de los huevos medicamentos ARV.

Investigadores

Llevar a cabo investigaciones de implementacion, incluidos los estudios de la relacion costo-efectividad,
con objeto de identificar los enfoques de prestacion de servicio que permitiran prevenir la FRVIH con
mayor efectividad.

Elaborar pruebas orientadas a la salud publica que sean sencillas y accesibles, en las que se combinen las
pruebas de determinacién de la carga viral con las de deteccion de la FRVIH utilizando diferentes tipos de
muestras {por ejemplo, manchas de sangre y liquidos) en el punto de la atencidn o en su proximidad.

Elaborar abordajes orientados a la salud publica que sean sencillos y accesibles, para la realizacion de
pruebas de deteccidn de la resistencia de alto rendimiento, asi como algoritmos para la interpretacién de
los resultados de las pruebas de la FRVIH.

Evaluar la FRVIH en los grupos vulnerables, como las mujeres durante el embarazo y la lactancia, los nifios
y los adolescentes, asi como en grupos de poblacién clave.

Evaluar la prevalencia y los patrones de resistencia en las personas en las que fracasa el TAR de segunda
linea, con objeto de respaldar la mejora en el algoritmo de cambio de tratamiento.

Definir la repercusién clinica de las mutaciones de farmacorresistencia y la forma de interpretar de
manera optima los datos genotipicos, en particular en cuanto a las variantes minoritarias de resistencia y
las mutaciones que aparecen con los nuevos medicamentos ARV, incluidos los inhibidores de la integrasa.

Realizar investigaciones en cuanto al efecto del TAR inyectable de accion prolongada sobre la FRVIH.

Elaborar un modelo matematico para fundamentar la toma de decisiones sobre las intervenciones para
prevenir la FRVIH y responder a ella, a nivel mundial y local.

Evaluar la concentracion de FRVIH transmitida dentro de zonas geogréficas o grupos poblacionales bien
definidos, e identificar estrategias de prevencion especificas apropiadas.

oms

Convocar un proceso de establecimiento de prioridades en la investigacion en colaboracion con las instituciones de
investigacion y las redes de expertos.

Impulsar un debate mundial sobre una vision compartida de un temario de investigaciones prioritarias sobre la FRVIH.

Facilitar la elaboracién de una agenda de investigacion relacionada con la aplicacion de la tecnologia de
secuenciacion de nueva generacion para las pruebas de deteccion de la FRVIH; establecer umbrales clinicamente
pertinentes para informar sobre la presencia de las variantes minoritarias resistentes; y establecer una guia para
garantizar la calidad de la secuenciacion de nueva generacion.




Objetivo estratégico 4: Capacidad en materia de lahoratorios

Paises

Integrar las pruebas de deteccion de la FRVIH en las estrategias y planes nacionales mas amplios sobre
RAM y laboratorios.

Fortalecer los servicios de laboratorio del pais y asegurar la garantia de calidad de las pruebas de la
carga viral, incluida la entrega rapida de los resultados para la atencién clinica.

Fortalecer los servicios de laboratorio del pais para las pruebas de deteccion de la FRVIH, con el empleo
de la gota de sangre seca y las pruebas de deteccién de la FRVIH de la region de codificacién de la
integrasa.

Designar un laboratorio nacional con capacidad de realizacién de pruebas de deteccion de la FRVIH y
presentar una solicitud para su ingreso como miembro a la Red de Laboratorios de la OMS.

Ampliar la cobertura, la calidad y el uso de las pruebas de determinacién de la carga viral y de
deteccidn de la FRVIH (es decir, en personas en las que fracasa un TAR de segunda linea); ampliar el uso
de las pruebas de determinacién de la carga viral en los puntos de la atencidn.

Asociados mundiales

Incorporar el fortalecimiento de los laboratorios de FRVIH a las medidas de formacidn de capacidad
'en materia de laboratorios que forman parte del Programa Mundial de Seguridad Sanitaria.

Apoyar a los paises para desarrollar la capacidad nacional de pruebas de determinacion de la carga
viral con garantia de calidad; comprometer una mayor inversion para la elaboracién y la expansion
de las tecnologias de determinacion de la carga viral en el punto de la atencién cuando se disponga

y nacionales de ellas.
Apoyar las pruebas de deteccion de la FRVIH para la vigilancia de la FRVIH en los paises sin recursos o
sin capacidad para llevarlas a cabo.
Abogar por una expansion de las pruebas de determinacién de la carga viral de calidad a todas las personas en
Comunidad ¥ personas el pais y por el uso de las pruebas de FRVIH en las personas en las que fracasa el TAR de segunda linea, cuando
0 A sea posible.
con iinfeccion por el VIH P

Donantes hilaterales y
multilaterales

Asignar recursos suficientes para ampliar el uso de las pruebas de determinacion de la carga viral a todas las
personas que las necesiten,

Asignar recursos para fomentar el ingreso como miembro en a la Red de Laboratorios de la OMS de al menos un
laboratorio desighado en cada pais para respaldar la vigilancia.

oMs

Determinar las oportunidades para la integracion eficiente de la FRVIH en las estrategias y los planes méas
amplios sobre la RAM y sobre el fortalecimiento de los laboratorios, incluido el uso de sistemas de salud y
plataformas de laboratorio compartidos.

Alentar a los paises a que designen un laboratorio para realizar las pruebas de FRVIH, a que mejoren su
capacidad y soliciten la afiliacion a la Red de Laboratorios de la OMS.

Ampliar la vigilancia de la FRVIH para incluir en ella la regidn que codifica la integrasa.

Brindar asistencia técnica a los paises para generar resultados de las pruebas de carga viral y de FRVIH con
garantia de calidad y para ampliar la aplicacion de las pruebas de deteccién de la FRVIH con el empleo del
método de gota de sangre seca.




? Objetivo estratégico 5: Gobernanza y mecanismos habilitadores

Asegurar que se disponga de la gobernanza y los mecanismos facilitadores (promocion de la causa, apropia-
cion por parte del pais, acciéon coordinada y financiamiento sostenible) para respaldar las actuaciones respec-
to a la FRVIH.

Promocion de fa causa y comunicacion

®  Asegurar que los encargados de adoptar las decisiones sean conscientes del posible impacto de la FRVIH en las
metas mundiales y la sostenibilidad de programa de VIH.

s  Comprometer a los asociados, incluida la sociedad civil, en la aplicacion de las estrategias de comunicacion a nivel
de pais para mejorar la comprension y la conciencia sobre el riesgo de aparicién de FRVIH en todos los niveles.

. ®  Garantizar que las sinergias de comunicacion a nivel de pais estén relacionadas con el plan de accion mundial de la
Palses OMS sobore la resistencia a los antimicrobianos, la Estrategia mundial del sector de la salud contra el VIH y las
directrices unificadas sobre el uso de medicamentos ARV para tratar y prevenir la infeccion por el VIH, asi como el

& Programa Mundial de Seguridad Sanitaria.

e  Fortalecer el conocimiento del riesgo de aparicion de la FRVIH en las personas y los trabajadores de atencion de
salud.

*  Construir un lenguaje sobre la FRVIH en todos los materiales técnicos pertinentes, documentos de orientacion e
Asociados mundiales instrumentos a utilizar en las comunicaciones ordinarias con los paises a los que se presta apoyo.
y nacionales e« Abogar por un papel central de la vigilancia, la prevencién y la respuesta a la FRVIH dentro del programa nacional
del sida.
Comunidad y personas ®  Abogar através del programa nacional del sida por la necesidad de combatir la FRVIH.

q 0z Fomentar la participacion de las comunidades y su conocimiento en cuanto a la prevencion y respuesta a la
con infeccionpor el VIH | ®  [onEMer @ partiap Y P yIep

& Apoyar a los paises en la elaboracion del analisis de viabilidad para la FRVIH y su vinculacién con el plan de accién
del pais sobre la RAM.

OMS *  Comunicar eficazmente la importancia de responder a la FRVIH a diferentes publicos, con objeto de aumentar la
concientizacion y el compromiso respecto a la FRVIH.

& Mejorar la concientizacion de los asociados y los donantes sobre las recomendaciones de la OMS para el
seguimiento y la respuesta a la FRVIH.

Financiamiento sostenible

¢ |dentificar y asignar recursos nacionales al financiamiento de las actividades de FRVIH como un
componente central de los programas de TAR.

Paises ¢ Incluir la determinacion de los costos de to_dos los _elementos de la prevencion, el seguimiento y la

respuesta a la FRVIH en los planes estratégicos nacionales para el VIH, incluidos los compromisos
locales de financiamiento del gobierno, los acuerdos de colaboracion en el PEPFAR y las
solicitudes de subvenciones del Fondo Mundial.

®  Movilizar el financiamiento sostenible para apoyar las estrategias de prevencién, respuestay
vigilancia de la FRVIH a nivel mundial, nacional y local.

. . ®  Asegurar que se asignan recursos suficientes procedentes del presupuesto para el VIH del pafis, el
Asociados mundiales Fondo Mundial, los planes de actuacidon nacionales del PEPFAR, u otras fuentes de financiamiento
y nacionales a las estrategias nacionales sobre la FRVIH.

®  Garantizar un financiamiento suficiente para apoyar la investigacion, el desarrollo de productosy
la innovacion en la FRVIH (incluido el trabajo relacionado con los medios de diagnéstico, los
nuevos medicamentos ARV y el desarrollo de vacunas).

¢ Determinar con el HIVResNet de la OMS y otros interesados directos las oportunidades para
oMS aprovechar el financiamiento a fin de respaldar y coordinar la prevencién mundial, el
seguimiento y la respuesta a la FRVIH.




Coordinacion, integracion, armonizacion y apropiacion por parte del pais

o Fortalecerla apropiacion por parte del pais y la coordinacion mediante la elaboracidn de una estrategia nacional quinguenal sobre la
FRVIH, con hitos establecidos y un plan de financiamiento. Integrar esta estrategia en el plan nacional para el VIH y vincularo con el
Paises plan para la RAM.

®  Aprovechar las sinergias con los programas nacionales sobre la RAM, la tuberculosis, la malaria y la hepatitis.

o Fortalecer un papel central del programa nacional del sida en la elaboracion de una estrategia nacional para el
seguimiento, la prevencion y la respuesta a la FRVIH.

Asociados mundiales o Respaldar la armonizacidn de las recomendaciones de la OMS sobre la prevencidn, el seguimiento y la
y nacionales respuesta a la FRVIH.

® Respaldar la aplicacion de todos los elementos del plan de accion mundial sobre la FRVIH, incluido el aporte de
recursos y el intercambio de datos para la realizacion de informes mundiales.

® Ayudar a los paises en los que se aplica la accion acelerada a aplicar una actuacion a nivel de pais para el
seguimiento, la prevencion y la respuesta a la FRVIH, aprovechando el apoyo nacional.

®  Promovery fomentar la armonizacion con el ministerio de salud y los asociados clave en la ejecucion para
disponer de un apoyo técnico coordinado.

oMs e Asegurar el didlogo continuo entre la comunidad académica, los programas de pais, las instancias normativas y
los donantes, en cuanto a la FRVIH.

o Albergar un registro mundial de los datos de FRVIH; supervisar el avance en Ia}aplicaci@n_del plan de accion
mundial por parte de los paises y las organizaciones; y evaluar el apoyo econdmico recibido para los diversos
elementos del plan. Difundir la informacién a través de los informes regulares mundiales.
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PARTE 4: EJECUCION, SEGUIMIENTO Y

NOTIFICACION

Colaborando con los asociados, la OMS asumira la respon-
sabilidad general de la coordinaciéon del plan de accién
mundial; del seguimiento y la notificacion de los avances
en su ejecucion; y de la convocatoria de los asociados en
relacién con las acciones colaborativas. Se calcula que el
costo total que supondra, para la sede central y las oficinas
regionales de la OMS, la coordinacién, el apoyo técnico y
la formacién de capacidad para los 35 paises en los que se
aplica la accion acelerada sera de aproximadamente US$
25 millones para el quinquenio, es decir, un 0,03% de la
inversion total necesaria para la respuesta al VIH entre los
anos 2016y 2021.

Seguimiento y evaluacion

Es necesario un seguimiento y una evaluacion del plan
de accion mundial para la coordinacion mundial, para
identificar y responder a los obstaculos existentes para

el avance, y para fundamentar las acciones. También es
necesario un seguimiento y una evaluacion para la rendi-
cién de cuentas y la notificacion a la comunidad sanitaria
mundial, incluidos los érganos decisorios de la OMS en
nombre de los Estados Miembros, el Fondo Mundial, los
asociados que lo ejecutan, los donantes y otros intere-
sados directos. El marco de evaluacién y de seguimiento
(anexo 1 en Internet) evaluara el proceso de ejecucién del
plan de accion mundial sobre la FRVIH por parte de los
paises y los interesados directos y evaluara los resultados
de la ejecucién del plan de accién mundial. En la medida
de lo posible, los indicadores sugeridos aprovechan otros
indicadores previamente establecidos y los procesos de
notificacion mundial ya existentes, y se extraeran a través
de encuestas de la OMS. Las fuentes de datos a nivel de
pais incluyen la Encuesta Mundial de Seguimiento del
Sida, el Instrumento Nacional de Compromisos y Politicas,
el Servicio de Medicamentos y Pruebas Diagnosticas para
el Sida, el Mecanismo de Notificacién de Precios Mundial
y las encuestas sistematicas sobre la FRVIH y los informes
anuales de evaluacion de la calidad de programa de los
paises. Cuando sea pertinente, los objetivos deben basarse
en los indicadores de alerta temprana existentes para los
objetivos de la FRVIH. La informacién de la OMS y otros
informes de los interesados directos complementaran la
informacién a nivel de pais para permitir informar sobre
la gobernanza y las prioridades de investigacion relaciona-
das con la FRVIH.

Documentos técnicos que apoyan los objetivos estraté-
gicos del plan de accion mundial sobre la FRVIH

e Consolidated guidelines on the use of antiretroviral
drugs for treating and preventing HIV infection.
Recommendations for a public health approach
(segunda edicién) http:/mww.who.int/entity/hiv/
pubf/arv/arv-2016/en/index.html

Guidelines on the public health response to ele-
vated levels of pretreatment HIV drug resistance
2017 http/imww.who.int/hivitopics/drugresistance/
es/

Report on HIV drug resistance 2017 http:/Avww.
who.int/hiv/topics/drugresistance/es/

Consolidated guidelines on person-centred HIV pa-
tient monitoring and case surveillance http/Avww.
who.int/hiv/pub/guidelines/person-centred-hiv-mo-
nitoring-guidelines/en/

HIV drug resistance surveillance guidance. 2015
update http/iMmww.who.int/entity/hiv/pub/drugre-
sistance/hiv-drug-resistance-2015-update/en/index.
html

Surveillance of HIV drug resistance in adults initia-
ting antiretroviral therapy http/Awww.who.int/hiv/
pub/drugresistance/pretreatment_drugresistance/
en/

Surveillance of HIV drug resistance in adults recei-
ving antiretroviral therapy http/Amww.who.int/hiv/
pub/drugresistance/acquired_drugresistance/en/

Global report on early warning Indicators of HIV
drug resistance 2016 http:/Avww.who.int/hiv/pub/
drugresistance/en/

WHO HIVResNet Laboratory Strategy http/Avww.
who.int/hiv/topics/drugresistance/laboratory/en/

Consolidated strategic information guidelines for
HIV in the health sector http:/Avww.who.int/hiv/
pub/guidelines/strategic-information-guidelines/
en/
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