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Presentacion en comprimidos recubiertos con pelicula, perfectamente identificados con:

*  Nombre comercial

* Nombre de principios activos
s Dosis en miligramos

*  Via de administracion

* Lote

» Caducidad

* (Codigo Nacional

v Laboratorio preparador

» Informacion técnica complementaria relativa a;

* Posologia y forma de administracion

* Nivel de informacion sobre utilizacién del medicamento en situaciones especiales: geriatria,
pediatria, embarazo, lactancia, insuficiencia renal y hepatica, didlisis, patologias
concomitantes e interacciones.

* Nivel de informacion sobre vigilancia farmacoldgica y toxicoldgica: medidas preventivas de
efectos adversos potencialmente graves y medidas a tomar en caso de intoxicacién con el
medicamento.

» Compatibilidad con farmacos de uso concomitante habitual.

Carretera de Colmenar K, 9,100
28034 Madrid

Telf. 913368057

Fax. 913369026

farmac hre@salud.madrid.org




Documento de consenso de GaSiDA/Plan Nacional sobre el Sida
respecto al tratamiento antirvetroviral en adultos infectados
por el virus de la inmunodeficiencia humana

{Actualizacion enero 2016)

Panel de expertos de GeSIDA y Plan Nacional sobre el Sida

CGOBIERNG
ARA - iDE




Cambio de TDF a ABC

Fundamento. TDF se ha asociado con una disminucién de la densidad mineral dsea,
independiente de la presencia o no de otros factores de riesgo de osteoporosis, que es
mayor que con ABC*™. En un pequefio ensayo clinico aleatorizado en pacientes con
osteopenia u osteoporosis, el cambio de TDF a ABC se siguié de un incremento de la
densidad mineral ésea en el fémur, pero no en la columna vertebral.

Recomendacion

« El cambio de TDF a ABC es una opcidon en pacientes con osteopenia u osteopo-
rosis asociada al uso de TDF (A-1I)

B. Inhibidores de la transcriptasa inversa no nucledgsidos

Cambio e TOR/ETC/ERV B TOR/ETCIRPY] £\ \P LERAE

Fundamento. Dos ensayos clinicos no aleatorizados™"*

sugieren que el cambio es viro-
l6gicamente seguro y puede mejorar la toxicidad persistente del SNC causada por EFV
asi como los niveles de lipidos plasmaticos. La larga vida media de EFV y su capacidad
de induccién enzimatica sobre el CYP3A4 origina una disminucion de las concentracio-
nes plasmaticas de RPV que parece no tener trascendencia en pacientes que ya han
alcanzado la supresién viroldgica. No hay datos de que este cambio se pueda realizar

en pacientes con replicacién de VIH activa.
Recomendacion

- En pacientes con efectos adversos del SNC causados por TDF/FTC/EFV el cam-
bio a TDF/FTC/RPV es una de las opciones que puede mejorar los sintomas neu-
ropsicolégicos asociados a EFV (A-1f). No hay datos para recomendar un cambio
proactivo en pacientes sin sintomas del SNC. No hay datos comparativos de es-
te cambio frente al cambio por otros antirretrovirales que tampoco causan sin-
tomas del SNC

Cambio de EFV g ETV

Fundamento. El cambio es seguro virolégicamente y puede mejorar la toxicidad persis-
tente del SNC causada por EFV'®, En pacientes estables sin efectos adversos del SNC
causados por EFV no hubo cambios apreciables en sintomatologia del SNC®.

Recomendacion

- En pacientes con efectos adversos del SNC causados por EFV, el cambio a ETV

es una opcidn que puede mejorar los sintomas neuropsicoldgicos asociados al
EFV (A-ll).
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Recomendacion

- El cambio de dos ITIAN mas un IP/ro a TDF/FTC/RPV coformulados es una op-
cién en pacientes con deseos de disminuir el nimero de pastillas diarias, alte-
raciones gastrointestinales o dislipidemia {A-1)

E. De inhibidor de la proteasa potenciado a inhibidores de la integrasa
Cambio de IP/r o RAL

Fundamento. Tres ensayos clinicos han demostrado que el cambio de IP/r a RAL es
seguro viroldgicamente si los dos {TIAN son completamente activos. El cambio se aso-
cia en una mejoria de los niveles de CT, C-LDL, cociente CT/C-HDL y TG****. Los resulta-
dos del estudio SPIRAL® sugieren que si el tiempo de supresién viral es muy prolonga-
do, el riesgo de fracaso virolégico es menor, independientemente de la actividad de los
ITIAN.

Recomendacion

- El cambio a dos ITIAN activos mas RAL es una opcién para pacientes con dislipi-
demia que reciben TAR con dos ITIAN més un IP/r {A-l)

Combio de TDF/FTC + IP/r a TDF/FIC/COBI/EVG

Fundamento. Un ensayo clinico aleatorizado y abierto con pacientes con replicacion
viral suprimida y sin historia de FV ha demostrado que el cambio de TDF/FTC mas un IP
potenciado (fundamentalmente ATV/r, DRV/r o LPV/r) a TDF/FTC/COBI/EVG coformu-
lados es mejor viroldgicamente. Los pacientes gue cambiaron de tratamiento mejora-
ron significativamente los resultados en escalas de diarrea y plenitud abdominal; sin
embargo se reportaron mas nauseas. Hubo una ligera mejoria en los niveles lipidicos,
fundamentalmente en los pacientes que discontinuaron LPV/r™,

Recomendacién

- El cambio de TDF/FTC+ATV/r o DRV/r o LPV/r a TDF/FTC/COBI/EVG es mejor vi-
rolégicamente. Este cambio es una opcién para los pacientes que quieran sim-
plificar su régimen actual y en algunos pacientes puede mejorar los sintomas
digestivos asociados a RTV {A-l)

F. Cambio a TAF/FTC/COBIJEVG desde pautas gue contienen TDF

Fundamento. TAF es una nueva formulacion de tenofovir gue en lugar de difumarato
usa como sal alafenamida. Comparado con TDF, tras la administracién oral de TAF los
niveles plasmaticos e intracelulares de tenofovir son un 90% menor y un 500% mayor,
respectivamente. Esta farmacocinética se asocia a un menor impacto sobre la densidad
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