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ABREVIERI

BSB Barbati care fac sex cu barbati uDI Utilizator de droguri
injectabile

SIDA | Sindromul imunodeficientei umane LPV Lopinavir

AIAT | Alaninaminotransferaza TMF Transmitere materno-fetala

TARV | Tratament antiretroviral 10 Infectie oportunista

ASAT | Aspartataminotransferaza PTH Persoane care traiesc cu HIV

ATV** | Atazanavir RTV Ritonavir

EFV** | Efavirenz TDF Tenofovir disoproxil fumarat

FTC Emtricitabina TBC Tuberculoza

HBsAg | Antigenul de suprafati al virusului hepatic B | IV Incarcatura virala

VHB Virusul hepatic B OMS Organizatia  Mondiala a
Sanatatii

VHC Virusul hepatic C RAL** | Raltegravir

HIV Virusul imunodeficientei umane DRV** | Darunavir

PrEpP Profilaxia preexpunere HVB Hepatita virala B

PREFATA

Protocolului clinic Profilaxia Pre-expunere la infectia cu HIV se adreseaza tuturor actorilor
implicati in abordarea, planificarea, introducerea si implementarea profilaxiei Pre-expunere
orale.

Elaborarea Protocolului clinic Profilaxia Pre-expunere la infectia cu HIV se bazeaza pe
protocoalele de utilizare a preparatelor antiretrovirale in profilaxia pre contact al infectiei HIV
(PrEP). Protocolul face referinta la recomandarile bazate pe dovezi ale OMS-ului din 2017 cu
privire la PrEP. De mentionat ca focusarea e axata pe abordarile practice de utilizare a PrEP.
Este in obiectivul Ministerului Sanatatii perfectarea permanentd a asistentei medicale
persoanelor cu infectia HIV si SIDA.

Astfel, Protocolul va actualiza cunostintele de screening, conduita, tratament, efecte adverse
PrEP, monitorizare si consiliere 1in cadrul profilaxiei pre-contact. Protocolul a fost discutat si
aprobat inclusiv si de organizatiile nonguvernamentale din domeniul HIV din Republica
Moldova.

Protocolul clinic national: "Profilaxia Pre-expunere la infectia cu HIV" a fost elaborat cu
suportul financiar din cadrul Grantului HIV a Fondului Global pentru combaterea SIDA, TB si
Malaria si asistenta tehnicd a expertilor internationali si a biroului din tara OMS si UNAIDS.

A. INTRODUCERE

Recomandarea Organizatiei Mondiale a Sanatatii (OMS) din septembrie 2015 stipuleaza clar
urmatoarele: "profilaxia pre-expunere orala (PrEP) ar trebui oferitd ca o alegere suplimentara de
preventie pentru persoanele cu risc substantial de infectare HIV ca parte complementara tuturor
altor abordari de preventie HIV".

Desi exista o crestere a gradului de recunoastere a potentialului PrEP ca optiune suplimentara de
prevenire a HIV, precum si experienta unor tari cu referinta la modalitdti cat mai eficiente de
implementare  PrEP, prestarea PrEP in tarile cu venituri mici si mijlocii este limitata. In
consecintd, exista multe incertitudini la capitolul implementare. Instrumentul de fata ofera
sugestii initiale pentru introducerea si implementarea PrEP bazata pe dovezi si experienta
disponibild in prezent. Cu toate acestea, se recunoaste cd aceste dovezi pot evolua in urma
utilizarii mai ample PrEP. Prin urmare, este probabil ca acest instrument sa necesite 0 actualizare
periodica.
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A.l. Grupul tinta si domeniul de aplicare al instrumentului

Acest protocol urmdreste sd ofere o imagine de ansamblu a informatiilor relevante pentru
prestatorii de servicii medicale, inclusiv medici, asistente medicale si lucratori medicali, care
furnizeaza PrEP in conditii clinice. Ghidul descrie aspecte importante necesare a fi luate in
consideratie la debutarea PrEP precum si la monitorizarea utilizarii acestuia.

Instrumentul este rezultatul colaborarii mai multor experti in domeniu, Organizatii comunitare si
retele de implementatori, cercetatori si parteneri din toate regiunile. Informatiile prezentate sunt
aliniate la ghidurile consolidate ale OMS pentru 2016 cu privire la utilizarea medicamentelor
antiretrovirale pentru tratamentul si prevenirea HIV. Toate modulele fac trimitere la
recomandarea OMS bazata pe dovezi privind PrEP din 2015. Ghidurile nu vin cu recomandari
noi cu privire la PrEP ci sunt axate pe abordari de implementare recomandate.

A.2. Scopurile protocolului

PrEP nu vine sa inlocuiasca sau sa concureze cu interventiile clasice eficiente si bine stabilite in
preventia HIV, cum ar fi programarea cuprinzitoare a prezervativelor pentru lucrdtorii ce
presteaza servicii sexuale, barbatii care fac sex cu barbati precum si reducerea riscurilor pentru
persoanele care injecteaza droguri. Multe persoane care ar putea beneficia cel mai mult de PrEP
apartin grupurilor de populatie cheie care se pot confrunta cu bariere juridice si sociale in
accesarea serviciilor de sanatate. Acest lucru trebuie luat In considerare atunci cand se dezvolta
serviciile PrEP. Desi abordarea privind sanatatea publicd constitue baza instrumentelor OMS
privind PrEP, decizia de a utiliza PrEP trebuie intotdeauna sa apartina persoanei in cauza.

A.3. Principii de ghidare

Ramane importanta adoptarea unei abordari centrate pe sanatate publica, drepturile omului si
focusarea pe individ cand oferim PrEP persoanelor cu risc substantial de HIV. Similar oricarui
mod de preventie si tratament HIV, o abordare bazata pe drepturile omului ofera prioritate
aspectelor de acoperire universala cu servicii de sanatate, echitate gender si drepturi de sanatate
ce includ accesibilitatea, disponibilitatea si calitatea serviciilor PrEP.

A.4. Data elaborarii protocolului: 2018
A.5. Data urmatoarei revizuiri: 2020
A.6.definitiile folosite in document

Infectia cu HIV - este o infectie virala, produsa de un virus numit Human
Immunodeficiency Virus - HIV (virusul imunodeficientei umane).

SIDA - stadiul in care apar semnele si simptomele diferitelor infectii oportuniste care incep sa
distruga organismul lipsit de aparare. SIDA este un sindrom. In franceza - SIDA (Syndrome
d'ImmunodéficitaireAcquis), in engleza - AIDS (Acquired Immunodeficiency Syndrome) sau
in romana - sindromul imunodeficientei umane achizitionate.

Infectii oportuniste - sunt complicatii tardive ale infectiei cu HIV, cel mai adesea aparand la
pacientii cu mai putin de 200 limfocite CD4. Desi sunt caracteristic determinate de organisme
oportuniste care nu determind obisnuit boala in absenta unui sistem imun compromis, ele sunt,
de asemenea, produse si de bacterii comune. Infectiile oportuniste sunt cauza principala de
morbiditate si mortalitate la infectatii cu HIV.

Tratament antiretroviral — o combinatie de medicamente care actioneaza prin diferite
mecanisme asupra ciclului de replicare HIV, impiedicindu-l sa se desfasoare. Sub actiunea
acestui tratament are lor reprimarea maximala a incarcaturii virale, restabilirea calitativa si
cantitativd a imunitatii, prelungirea si imbunatatirea calitdtii vietii pacientului si prevenirea
transmiterii ulterioare a infectiei cu HIV.
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Aderenta la TARV — angajarea si participarea corectd a pacientului la planul de ingrijire si
tratament Tn colaborare cu medicul. Implicad intelegerea informatiilor medicale, consimtdmantul
pacientului si stabilirea unei relatii de parteneriat pacient-medic. Nivel mare al aderentei este
definit ca administrarea a peste 95 la sutad din dozele prescrise.

Rezistenta HIV la TARV - este rezultatul substituirii aminoacizilor in lantul ARN al virusului.
Aceasta are loc datorita capacitatilor precare de reproducere ale HIV. Majoritatea schimbarilor
cauzeaza decesul virusului; alte modificari sunt viabile, iar virusul obtinut detine capacitatea de a
supravietui mecanismului TARV. In majoritatea cazurilor, rezistenta conduce la capacitate vitala
a virusului mai precard, ceea ce inseamna o rata de replicare mai lenta a HIV. Desi reprezinta un
beneficiu pentru pacient la debut, acesta rezulta in rezistenta totala si rate mari de replicare ale
virusurilor cu o capacitate vitald mai micd). Totusi, cateva combinatii a caracteristicilor de
rezistenta pot echilibra acest dezavantaj, astfel incat unele caracteristici de rezistenta rezulta intr-
un virus mai viabil/adaptat in final).

A.7. Lista si informatiile de contact ale colectivului de autori si ale persoanelor
care au participat la elaborarea protocolului

Nume, prenume Functia detinuta

Tiberiu Holban Sef Catedra Boli Infectioase, tropicale si parazitologie medicala,
USMF ’Nicolae Testemitanu”

Evelina Ghergheliu Director departament Relatii Externe si Integrare Europeana, USMF
”Nicolae Testemitanu”

Stefan Gheorghita Sef, Centrul controlul infectiilor nosocomiale, HIV/SIDA, hepatitelor
virale, parazitoze si dezinfectie, CNSP

Silvia Stratulat Sef sectie supravegherea epidemiologica HIV/SIDA si hepatitelor
virale, CNSP

Luminita Suveica Medic sef, Centrul de Sanatatea Publica, mun. Chisinau

lulian Oltu Director Programul National de Prevenire si Control al infectiei
HIV/SIDA si ITS, IMSP Spitalul de Dermatologie si Maladii
Comunicabile

Iurie Climasevschi Coordonator Programul National de Prevenire si Control al infectiei
HIV/SIDA i1 ITS, IMSP Spitalul de Dermatologie si Maladii
Comunicabile

Svetlana Popovici Coordonator Tratamentul Antiretroviral, Programul National de
Prevenire si Control al infectieit HIV/SIDA si ITS, IMSP Spitalul de
Dermatologie si Maladii Comunicabile

Igor Condrat Coordonator Monitorizare si Evaluare, Programul National de
Prevenire si Control al infectieit HIV/SIDA si ITS, IMSP Spitalul de
Dermatologie si Maladii Comunicabile

Protocolul a fost discutat, aprobat si contrasemnat:

Institutia Semnaitura

Comisia stiintifico-metodicd de profil Medicind generala.
Sanatate publica VM

Asociatia Medicilor de Familie din RM %

Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale

Consiliul de Experti al MS RM | sk i
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Consiliul National de Evaluare si Acreditare in Sanatate

Compania Nationald de Asigurari n Medicina

A.8. Informatia epidemiologica

In Republica Moldova, infectia cu HIV continui si fie o problema majora de sinitate publici, cu
un mare impact medical, social si economic.
La 1 ianuarie 2017 putem vorbi despre urmatoarele cifre:
e Numarul cumulativ de persoane infectate cu HIV inregistrate — 11043 (4649 femei, 6394
barbati).
e Numarul persoanelor depistate cu infectia HIV in anul 2016 — 832.

Cazuri | 2007 | 2008 | 2009 | 2010 | 2011 | 2012 | 2013 | 2014 | 2015 | 2016 | Total (din
1987)

Total 740 | 779 | 700 |702 |720 |769 |714 |833 |817 |832 |11043

Femei |311 [349 |300 |354 [341 |389 [332 |383 |355 |361 |4649

Barbati | 429 | 430 |[400 |348 |[379 |380 [382 |450 |462 |471 |6394

Numarul persoanelor HIV-pozitive decedate — 3137
Numarul persoanelor HIV-pozitive in stadiu SIDA - 3492
Numarul pacientilor infectati cu HIV aflati in evidenta activa — 6289.
Numarul pacientilor aflati in TARV — 4491.
Unele aspecte particulare care caracterizeazd fenomenul infectiei cu HIV la etapa actuala:
e Concentrarea epidemiei in rindului populatiei cu risc sporit de infectare (UDI,
LSC, MSM).
e Mentinerea ponderii mare de infectare pe cale heterosexualad (2013 — 91,4%; 2016
— 85,84%).
e Afectarea preponderentd a grupului de virsta 15-49 ani (86,9% )
e Accesul universal la tratament antiretroviral.

A.9. Justificarea bazei de dovezi

Protocolul clinic national ,,Profilaxia Pre-expunere la infectia HIV “ este conceput pentru a
satisface standardele moderne de medicina bazata pe dovezi, pentru a consolida sistemul eficient
integrat unic de Ingrijire pentru pacientii cu HIV, la toate nivelurile de sanatate.

Masurile de prevenire, depistare la timp a diagnosticului HIV si un tratament adecvat precoce
vor imbunatati in mod semnificativ calitatea asistentei medicale, care duce la o reducere
semnificativd a morbiditatii si mortalitatii asociate cu infectia cu HIV, reduce costurile de
tratament in spital a pacientilor cu HIV, reduce costul de handicap si ingrijiri pentru cei grav
bolnavi.

Asigurarea accesului la terapie antiretrovirald pentru toate persoanele care traiesc cu HIV, este
unul dintre factorii decisivi in reducerea raspandirii infectieit HIV, reducerea numarului de cazuri
noi a infectiei cu HIV este una din cele mai importante si eficace componente in prevenirea
infectiei cu HIV.

Programele TARV ar trebui sd prevada o ingrijire si o asistentd globald obligatorie complexa;
monitorizarea si tratamentul trebuie sd se axeze pe nevoile pacientului, tinand cont de modul sau
de viata si de comportament, care trebuie efectuate in mod sistematic, de la detectarea si
diagnosticarea infectiei HIV.
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Implicarea organizatiilor nonguvernamentale (ONG), a comunitatilor pacientilor, a PTH in
pentru pacientii infectati cu HIV.

Protocolul clinic national: "Infectia cu HIV la adulti si adolescenti" este elaborat in baza
recomandarilor OMS: WHO consolidated guidelines on the use of antiretroviral drugs for
treating and preventing HIV-infection. Recommendations for a public health approach,
second edition 20161, care se bazeaza pe principiile medicinei bazate pe dovezi.

Recomandarile din Protocolul clinic national: "Profilaxia Pre-expunere la infectia HIV " se
bazeazi pe dovezi stiintifice si pe consensul opiniei expertilor. in Ghidul OMS pentru utilizarea
preparatelor antiretrovirale pentru tratamentul si prevenirea infectiei cu HIV anul 2016 si
actualul Protocol clinic national, este utilizatd analiza bazei de dovezi cu privire la sistemul
GRADE, care include luarea in considerare a factorilor suplimentari: relatia dintre riscurile si
beneficiile, acceptabilitatea (valorile si preferintele), costul si fezabilitatea. Valorile si
preferintele pot afecta rezultatul dorit; de asemenea, este posibil sd se puna la indoiald daca este
oportund utilizarea resurselor financiare pentru unele interventii. In plus, in ciuda beneficiilor
evidente, recomandarile nu pot fi realizabile in anumite situatii.

In functie de gradul recomandirii si de argumentarea stiintificd, toate recomandarile pot fi
impartite in categoriile prezentate in tabelele XXX , XXX:

Gradul recomandarii Definitie

Inalt existd convingerea cd punerea in aplicare a recomandarii va da
efectele dorite care vor depasi consecintele nedorite

Moderat existd convingerea ca punerea in aplicare a recomanddrii va da

efectele dorite, care pot depasi consecintele nedorite. Cu toate
acestea, recomandarea se aplicA numai unui anumit grup de
pacienti, contingent sau conditie, SAU datele noi pot schimba
relatia dintre risc si beneficiu, SAU beneficiile nu pot justifica
costurile sau cerintele de resurse 1n orice conditii

Redus inainte de a face orice recomandare, este necesara o cercetare
suplimentara

Argumentarea stiintifica | Definitie

Inalt este foarte putin probabil ca cercetarile ulterioare sd modifice
credibilitatea evaludrii preliminare a impactului

Mediu este posibil ca cercetarile ulterioare sa modifice in mod semnificativ
credibilitatea evaludrii preliminare a impactului

Redus este foarte probabil ca, pe parcursul unor cercetari ulterioare, sa se

obtind o evaluare preliminard a impactului si, eventual, o
modificare a estimdrii preliminare

Foarte redus orice evaluare preliminard a impactului este incertd

Protocol clinic national ,,Profilaxia Pre-expunere la infectia HIV* a fost elaborate in comun cu
un grup multidisciplinar de experti, care a inclus reprezentanti ai diferitor specialitdti medicale:
Ministerului Sanatatii si Protectiei Sociale, specialisti in boli infectioase, epidemiologi, medici
de laborator, medici internisti, medici de familie, obstetricieni-ginecologi, neonatologi,
reprezentanti ai comunitdtii stiintifice - departamentele universitare si postuniversitare din
sistemul de Invatdmant, reprezentanti ai organizatiilor internationale: OMS, UNAIDS, UNICEEF,
precum si reprezentanti interesati din sectorul civil: ONG-uri si PTH.

1 WHO consolidated guidelines on the use of antiretroviral drugs for treating and preventing HIV-infection.
Recommendations for a public health approach, second edition 2016 - http://www.who.int/hiv/pub/arv/arv-2016/en/
(WHO 2016).
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http://www.who.int/hiv/pub/arv/arv-2016/en/

B. PARTEA GENERALA

B.1 Nivel de asistentd medicala primara

Descrierea

Motivele

Pasii

1. Profilaxia

Proflaxia primard a infectiei cu HIV vizeaza:
identifcarea grupurilor de risc in populatie (UDI si
partenerii lor, LSC si clientii lor, MSM), modul de
viatd care creaza premise pentru infectarea cu HIV;
combaterea si corectarea factorilor de risc de infectare
(utilizarea drogurilor injectabile, relatii sexuale
neprotejate cu parteneri multipli, prestarea serviciilor
sexuale fara masuri de protectie, practicarea sexului
neprotejat de catre barbati cu barbati.)

Obligatoriu:
* Informarea populatiei despre factorii de risc de infectare
cu HIV (caseta 1).
» Examinarea persoanelor din grupurile de risc.
e Utilizarea instrumentarului medical si nemedical de
o singura folosinta sau sterilizat correct.
e UDI - TSO si includerea in programe de reducere a
riscurilor.
e Utilizarea prezervativelor pentru contactele sexuale
intimplatoare.
e Readresarea persoanelor care necesita PrEP catre
asistensa medicala specializatd de ambulator
Recomandabil:
* Informarea populatiei despre modul sénatos de viata.
* Informarea populatiei cu grup sporit de infectare despre
ONG-urile existente abilitate cu suport in profilaxia HIV.
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B.2 Nivel de asistentd medicali specializati de ambulatoriu (cabinetul teritorial”, medicul infectionist din raion)

Descrierea

Motivele

Pasii

1. Profilaxia

Proflaxia primara a infectiei cu HIV vizeaza:
identifcarea grupurilor de risc in populatie (UDI si
partenerii lor, LSC si clientii lor, MSM), modul de
viatd care creaza premise pentru infectarea cu HIV;
combaterea si corectarea factorilor de risc de infectare
(utilizarea drogurilor injectabile, relatii sexuale
neprotejate cu parteneri multipli, prestarea serviciilor
sexuale fara masuri de protectie, practicarea sexului
neprotejat de catre barbati cu barbati.)

Obligatoriu:

* Informarea populatiei despre factorii de risc de

infectare cu HIV.

« Examinarea persoanelor din grupurile de risc.

e Utilizarea instrumentarului medical si nemedical de
o singura folosinta sau sterilizat correct.

e UDI - TSO si includerea in programe de reducere a
riscurilor.

e Utilizarea prezervativelor pentru contactele sexuale
intimplatoare.

e Aplicarea PrEP

Recomandabil:

* Informarea populatiei despre modul sanatos de viata

2. Screening-ul

Depistarea precoce a persoanelor care necesitd PrEP

Obligatoriu:

e C(Colectarea datelor in formularul de evaluare
pentru PrEP (Anexa 1)

e Testarea la HIV prin utilizarea testelor rapide.

3. Tratamentul 1. Administrarea PrEP conform capitolului C.3 Obligatoriu:
Initierea” si prelungirea tratamentului PrEP
2. Supravegherea Scopul supravegherii este monitorizarea utilizérii | Obligatoriu:

corecte si a efectelor adverse la persoane care
administreaza PrEP.

« evaluarea conform tab.1 si 2

B.3 Nivel de asistenti medicala spitali

ceascC

Descrierea

Motivele

Pasii

1. Spitalizarea

Persoanele care primesc PrEP nu necesitd acordarea

serviciilor medicale in stationar.
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UTILIZARE PrEp.

PrEP e dedicat persoanelor cu risc substantial de achizitionare HIV. Astfel, este recomandat
persoanelor care provin dintr-o localizare geografici cu prevalenta ridicata HIV sau
manifestd unul dintre urmatorii factori de risc substantial de infectare HIV inregistrati in
ultimele sase luni:

C.2. DESCRIEREA METODELOR, TEHNICILOR SI PROCEDURILOR
C.2.1.Factori de risc

Screening-ul "riscului substantial de infectare HIV"

o Contact sexual vaginal sau anal fara prezervativ cu mai multi parteneri,

e |[storie recenta (in ultimele sase luni) a unei infectii cu transmitere sexuald (IST) confirmata
prin teste de laborator sau prin auto-raportare pentru tratament;

e Utilizarea profilaxiei post-expunere (PEP) pentru contact sexual cu risc sporit in ultimele
sase luni;

e Partenerul HIV-pozitiv nu administreazd TARV sau fie inca nu a obtinut supresiune virala;

e Partenerul HIV-negativ are dubii cu referinta la eficacitatea tratamentului partenerului sau
HIV-pozitiv sau are si alti parteneri pe langa partenerul HIV-pozitiv ce administreaza
TARV;

e Au existat lacune in aderarea partenerului pozitiv la TARV sau cuplul nu comunica deschis
despre rezultatele aderentei la tratament si rezultatele testului viral;

¢ Orice semn de violentd intima a partenerului, comportament manipulativ, furie sau frica ca
raspuns la Intrebdrile legate de tratamentul anti-HIV;

¢ Folosirea inconsistenta a prezervativelor (pentru barbati sau femei), inclusiv intentia de a
folosi prezervative in timpul actului sexual cu unele omisiuni sau accidente ocazionale;

e Infectiile sexual transmisibile (IST) recent diagnosticate;

o Solicitarea PreP;

e Persoanele care utilizeaza si/sau injecteaza droguri.

C.2.2. Eligibilitate PrEP versus Contraindicatii pentru PrEP

Eligibilitate Contraindicatii PrEP

 HIV-negativ * infectia HIV

* nu existd suspiciuni de infectie acutd HIV + semne/simptome ale infectiei acute
* risc substantial de infectare HIV HIV, expunere HIV recenta probabila

* nu existd contraindicatii pentru medicamentele | ¢ clearance-ul estimat al creatininei mai
PreP (de exemplu, TDF / FTC) mic de 60 ml/min (daca este cunoscut)

* dorinta de a utiliza PrEP conform prescrierii | ¢ alergie sau contraindicatie la orice
recomandate, inclusiv testarea periodica la HIV. medicament PrEP.

C.3. PrEP SCREENING

PrEP ar trebui sd fie furnizat tuturor persoanelor care doresc sa utilizeze PrEP in situatia in care
sunt indeplinite criteriile de eligibililate pentru utilizarea PrEP. E necesara o lista de intrebari
simple si practice in baza unei evaluari atente a circumstantelor personale, a riscului estimat, dar
si a dorintei de a preveni suplimentar o posibild infectare HIV. Preferabil, intrebarile de
screening ar trebui sd fie ajustate la particularitatile de comportament al oamenilor si nu la
identitatea lor sexuala. Este important ca prestatorii de servicii PrEP sd manifeste compasiune,
atitudine inopinata si inclusiva, oferind sprijin tuturor persoanelor care doresc si ar beneficia de
PrEP, in loc sd dezvolte un proces de screening care sa descurajeze folosirea PrEP.
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C.3.1. Formular de inregistrare la screening-ul PrEP si PEP

Anterior indicarii PrEP se recomanda indeplinirea formularului de inregistrare pentru screening
conform Anexei Nr. 1

C.3.2. Intrebiri practice de screening
Urmatoarele intrebari pot fi folosite pentru a identifica persoanele care pot beneficia de PrEP.

1. intrebiri generale de screening in ultimele sase luni:

« "Ati fost antrenat/d in contacte sexuale cu
mai multi parteneri?"

» "Ati fost antrenat/a in contacte sexuale
fara prezervativ?"

« "Ati fost antrenat/d in contacte sexuale cu
cineva a carui statut HIV nu 1l cunoasteti?"
« "Ati injectat droguri si ati folosit in
comun echipamente de injectare?"

« "Sunteti in contact cu parteneri expusi
riscului de infectare HIV pe cale sexualad
sau prin consumul de droguri?”

« "Intretineti relatii sexuale cu persoane
HIV-pozitive?”

* "Ati fost diagnosticat/a cu infectie cu
transmitere sexuala?"

* "Doriti sd ramaneti Insarcinata?"

* "Ati folosit sau ati vrut sd utilizati PrEP
sau PEP pentru prevenirea HIV dupa
expunere sexuald sau utilizare de droguri?"

2. Pentru persoanele care au un partener | « "Administreaza partenerul/partnera dvs
sexual HIV-pozitiv TARV?"

* "A administrat partenerul/partnera dvs.
TARV mai mult de sase luni?"
 "Discutati cu partenerul/partnera
dumneavoastra cel putin o data pe lund,
dacd administreaza TARV zilnic?"
 "Cunoasteti cand a fost efectuat ultimul
test de incarcatura virala HIV a
partenerului dvs.? Care a fost rezultatul?

* "Va doriti sarcina/un copil impreuna cu
partenerul dvs.?"

* "Folositi prezervative de fiecare data cand
faceti sex?"

3. Factori suplimentari de intrebat: pot | Existd aspecte ale situatiei dvs. care pot
elucida situatii de vulnerabilitate crescuta | indica un risc sporit de HIV?:

la HIV si pot ajuta la identificarea unei | * "Ati inceput o relatie sexuald cu un
persoane care poate beneficia de PrEP partener nou?"

* "Ati incheiat o relatie pe termen lung si
cautati un nou partener?"

* "Ati primit bani, locuinta, alimente sau
cadouri in schimbul unui contact sexual?"
* "Ati fost fortat sd practicati sex Impotriva
vointei?"

* "Ati fost agresat fizic, inclusiv agresat
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sexual?"

* "Ati administrat droguri injectabile sau
hormoni cu utilizarea echipamentului
injectabil In comun cu alte persoane?"

* "Ati utilizat droguri sau substante
psihostimulante?”

* "Ati fost nevoiti sd va parasiti casa (mai
ales din cauza orientarii sexuale sau a unei
violente exersate asupra D-stra)?"

* "Ati schimbat locul de trai (posibil in
regiuni cu prevalentd HIV mai mare)?"

* "Ati pierdut o sursa de venit (astfel Incat
este posibil sd aveti nevoie sa prestati
servicii sexuale pentru adapost, hrana sau
venit)?"

* "Ati abandonat scoala mai devreme decét
ati planificat?"

NB! Orice raspuns "da" al unei persoane cu risc sporit al infectarii cu HIV, necesita a fi prompt
implicatd in discutia cu privire la riscurile si beneficiile PrEP.

C.4. CONDUITA PACIENTULUI

PrEP urmeaza a fi utilizat zilnic in perioadele de risc substantial de infectare HIV si poate fi
opritd 1n perioade de risc scazut sau fara risc. Evenimentele care anuntd inceputul sau sfarsitul
perioadelor de risc vor varia in functie de regiune, de grupul demografic, de practicile socio-
culturale si de factorii individuali.

C.4.1. Excluderea infectiei HIV la debutarea PrEP

Testul rapid HIV se efectueaza in aceeasi zi in care este initiat PrEP. Testarea la HIV va fi
efectuatd conform algoritmului national de testare HIV. Daca existd semne sau simptome ale
unui sindrom viral acut, inclusiv simptome asemanatoare gripei, trebuie exclusa posibilitatea de
infectie acutia cu HIV. In astfel de circumstante, de considerat amanarea PrEP timp de patru
saptdmani cu retestarea persoanei respective. Aceasta oferd timp si permite detectarea unei
eventuale seroconversii.

C.4.2. Program sugerat de proceduri clinice

Tabelul 1 prezintd investigatiile si interventiile sugerate ce urmeaza a fi efectuate in cadrul PrEP
la prima vizita clinica. Statutul seronegativ urmeaza a fi confirmat inainte de debutarea PrEP.
Unele servicii PrEP debuteaza habitual in ziua adresarii, incluzand prelevarea mostrelor de
laborator pentru testarea creatininei, HBsAg precum si testarea la ITS: Astfel, utilizatorul PrEP
poate fi contactat suplimentar daca rezultatele testelor necesitd interventii suplimentare,
confirmare diagnostic sau tratament.

TABELUL 1. INVESTIGATII PROPUSE LA DEBUTAREA PrEP (prima vizita)

INVESTIGATII/INTERVEN | ARGUMENTARE
TII

Test HIV Aprecierea statutului infectarii cu HIV

In caz de expunere recenta (ultimele 72 ore) de indicat PEP si re-
testat dupa 28 zile. De completat o lista de verificare a simptomelor
pentru o posibild infectie acutd HIV.
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Creatinina serica De identificat patologii renale pre-existente (clearance-ul
creatininei mai mic 60 ml/min).

HBsAg Dacd e negativ, de recomandat vaccinarea anti-HVB
Daca pozitiv, de recomandat testare suplimentara precum si
aprecierea necesitatii tratamentului anti - hepatita B

Anti HCV sumar De luat 1in consideratie in cazul populatiei BSB.
Daca e pozitiv, se va lua in considerare necesitatea evaluarii si
tratamentului HVC

Teste de diagnostic al sifilisului | Diagnosticarea si tratamentul infectiei sifilitice

Screening suplimentar la ITS Diagnosticarea si tratamentul ITS

Teste de sarcina Metode contraceptive si consilierea unei conceperi sigure. Ghidarea
ingrijirilor antenatale, aprecierea riscului de transmitere mama la
fat. Graviditatea nu este contraindicatie pentru PrEP.

Anamneza vaccinelor suportate | In dependenta de ghidurile locale, epidemiologie si populatie, de
luat in considerare vaccinarea pentru HVB (HVA), papilloma virus

uman.

Consiliere De determinat dacad riscul de infectare HIV e substantial. De
discutat necesitatile de preventie si de oferit prezervative si
lubrefiante.

De discutat doleantele pentru PrEP si consimtdmantul de a
administra Prep.

De a dezvolta un plan de utilizare efectiva PrEP, sandtate sexuala si
reproductiva. De oferit consiliere cu privire la siguranta conceperii.
De evaluat violenta partenerului intim precum si violenta bazata pe
factorul gender.

De evaluat utilizarea substantelor psiho-active si aspecte de sanatate
mentala.

C.4.3. Gestionarea seroconversiei pe fondal de PrEP

Seroconversia HIV pozitiva e posibila dupa debutarca PrEP fiind determinatda de infectia HIV
preexistenta sau de utilizarea necorespunzatoare a PrEP.

De aceea TARYV se ofera cat mai curand posibil dupa un rezultat pozitiv confirmat al testului HIV. Un
utilizator PrEP depistat HIV pozitiv, poate incepe TARV fara un decalaj dupa intreruperea PrEP.
Tranzitia rapida de la PrEP la TARV evita riscul de crestere a incarcaturii virale si a transmiterii
secundare a infectiei cu HIV.

C.4.4. Creatinina si clearance-ul estimat al creatininei

Monitorizarea mai frecventd a creatininei poate fi justificata in cazul conditiilor comorbide care pot afecta functia
renala, cum ar fi diabetul zaharat si hipertensiunea arteriala necontrolata. Cresterea semnificativa a creatininei din
punct de vedere clinic a fost extrem de rard la persoanele sub 45 de ani care au avut un clearance al creatininei
mai mare de 90 ml/min si care au cantarit mai mult de 55 kg. Ecuatia Cockcroft-Gault se utilizeaza pentru a calcula
clearance-ul estimat bazat pe nivelul seric de creatinina, sexul pacientului la nastere, varsta si greutatea corporala estimata.

Ecuatia COCKCROFT-GAULT:

Estimarea Clearance Cr = Sex * ((140 - Varsta) / (Creat Serica)) * (Greutate / 72)
Nota explicativa:

* Pentru "sex", folositi 1 pentru sexul masculin si 0,85 pentru sexul feminin

* Calculati "varsta" in ani

« Oferiti "creatinina sericd" in mg/dl

* Estimati "greutatea” in kilograme
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C.5 Tratamentul

Perioada optima de debut PrEP nu a fost stabilita pana in prezent. Decizia de administrare PrEP
la prima vizita va depinde de circumstantele individuale. PrEP la cerere este un indicator al unui
risc substantial, care, considerat cu seriozitate, poate duce la 0 mai mare absorbtie, aderenta si
retentie a PrEP.

PrEP ofera nivel ridicat de protectie doar persoanelor care administreaza in mod regulat PrEP.
Pentru a atinge nivelul protector a concentratiei medicamentului in singe si tesuturi, sunt
necesare minim 7 zile. Din acest motiv, utilizarea prezervativului pentru prevenirea infectiei
HIV este necesara timp de sapte zile de la debutul PrEP.

C.5.1 Schemele PrEP care contin tenofovir disoproxil fumarat (TDF)

OMS recomanda administrare orala PrEP care contine TDF. Medicamentele pentru PrEP pot fi
administrate in orice moment al zilei, indiferent de regimul de alimentare. Sunt recomandate
urmatoarele 2 scheme de utilizare PrEP:

|

Tenofovir disoproxil fumarat (TDF)300mg / Emtricitabina (FTC) 200 mg per os zilnic

|

SAU:

Monoterapie cu Tenofovir Disoproxil Fumarat (TDF) 300mg per os zilnic # 90

|

(G/R — Inalt, A/S — Inalt)

TDF/FTC sa dovedit a fi sigurd si eficientda pentru barbatii adulti care au relatii sexuale cu
barbatii, femeile transsexuale si barbatii si femeile heterosexuale. Existd nsd dovezi limitate
privind PrEP cu utilizarea monoterapiei TDF la barbatii care intretin relatii sexuale cu barbati.

C.5.2 Interactiuni PrEP cu alte medicamente/substante

Medicamente/substante Efectul

Contraceptive hormonale orale, Nu se reduce eficacitatea PrEP
injectabile sau implanturi, hormoni

sexuali

Droguri recreative: heroina si alte Nu se reduce eficacitatea PrEP
opioide, cocaina sau metamfetamina

Alcool Nu reduce eficacitatea PrEP

C.5.3. Stopare PrEP
PrEP poate fi stopat la 28 zile dupd ultima expunere posibila HIV
Persoanele care utilizeaza PrEP, pot stopa administrarea PrEP in cazul in care nu mai sunt expusi
riscului substantial de infectare HIV.
Modul de reducere a riscului include:
e  adoptarea unor practici sexuale mai sigure:

abstinenta,
limitarea la un partener sexual cu statutul HIV cunoscut,
folosirea prezervativelor pentru orice act sexual,
modificarea circumstantelor:

o abandonarea prestarii serviciilor sexuale,

o oprirea consumului de droguri injectabile.
Pentru persoanele aflate intr-o relatie serodiscordantd, riscul de transmitere a infectiei HIV este
foarte scazut atunci cand partenerul HIV-pozitiv dispune de supresie viralda completa pe fon de
TARV. In aceasti situatie se recomanda stoparea PrEP la partenerul HIV negativ.
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C.6. EFECTE ADVERSE ALE PrEP SI SUGESTII PENTRU

SOLUTIONAREA ACESTORA

PrEP este foarte sigur, fira efecte secundare pentru 90% dintre utilizatori (G/R — Inalt, A/S —

Inaly).

Aproximativ 10% dintre persoanele care initiaza PrEP vor avea unele efecte secundare minore pe
termen scurt. De obicei, aceste simptome debuteaza in primele céateva zile sau saptamani de
utilizare a PrEP, dureaza cateva zile si aproape intotdeauna mai putin de o luna.

Efecte adverse

Solutii

Intoleranta gastrointestinala:
- greata
- apetit scazut
- crampe abdominale
- flatulenta
- diaree

Sunt de obicei minore. Se rezolva fara a stopa
Prep.

Cresterea creatininei serice
(nefrotoxicitate)2

Cauze posibile:
- deshidratare
- exercitii fizice
- dieta
- rezultat fals pozitiv al testului

- 80% din cresterile creatininei se auto-
rezolva (fara necesitatea de stopare PrEP) si
diminueaza sau dispare la repetarea testarii
in alta zi.

- Intreruperea PrEP  trebuic luatdi in
considerare de clinician dacd se confirma
repetat o crestere a creatininei si daca
clearance-ul creatininei estimat scade la mai
putin de 60 ml/min.

Diminuarea densititii minerale osoase
in coloana vertebrala si sold in primele 6 luni
de administrare

- nu au Inregistrat o ratd de crestere a
fracturilor osoase;

- valoarea densitatii minerale osoase revine la
normal atunci cand se termind utilizarea
Prep;

- precautii Tn anamneza pozitivd de fracturi
patologice osoase;

- tratament de restabilire a densitatii
minerale osoase.

C.7. MONITORIZARE
C.7.1.Vizite follow-up

Frecventa optima pentru monitorizarea utilizarii PrEP nu a fost stabilitd, dar se sugereaza ca o
persoana ce debuteaza PrEP sa efectueze un test HIV la fiecare trei luni. Alte teste sugerate

pentru monitorizare sunt prezentate in Tabelul 2.

TABELUL 2. INTERVENTII RECOMANDATE DE SUPRAVEGHERE PreP

INTERVENTII

ORARUL ACTIVITATILOR CE URMEAZA DUPA INITIEREA PrEP

Confirmarea La fiecare 3 luni.
statutului HIV-

negativ

2 Ecuatia Cockcroft-Gault se utilizeaza pentru a calcula clearance-ul:
e  Estimarea Clearance Cr = Sex * ((140 - Varsta) / (Creat Sericd)) * (Greutate / 72)

o Notd explicativa:

= Pentru "sex", folositi 1 pentru sexul masculin si 0,85 pentru sexul feminin

= Calculati "varsta" in ani

= QOferiti "creatinina serica" in mg/dl

Estimati "greutatea"” in kilograme
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Relatarea reactiilor | La fiecare vizita

adverse

Consiliere succinta La fiecare vizita

cu privire la aderare

Estimarea clearance-
lui creatininei

La fiecare 6 luni. De considerat mai frecvent in caz de patologie renala in
anamneza, precum diabetul si hipertensiunea renald; de considerat mai
putin frecvent in caz de varsta sub 45 ani, clearance al creatininei mai
mult de 90 ml/min $i masa corporald mai mult de 55 kgs.

Anti HCV sumar De luat in considerare testarea BSB la fiecare 12 luni

La necesitate, de efectuat screening la ITS,de utilizat prezervative sau alta metode de concepere
sigura.

Nota: frecventa screening-ului la ITS poate fi efectuat la fiecare 6 luni.

De oferit consiliere cu privirea la utilizarea efectiva PrEP (aderare), prevenirea ITS,
recunoasterea simptomelor ITS si aspecte legate de sanatatea mentald, violenta din partea
partenerului intim si abuzul de substante psiho-active.

Adolescentii si adultii tineri (cu varsta de 24 ani sau mai putin) pot beneficia de vizite clinice
mai frecvente pentru a aborda rutina lor in continua schimbare precum si nevoile multiple.
Persoanele cu mai multi parteneri sexuali pot beneficia de screening pentru ITS la fiecare sase

luni.

C8. CONSILIERE iN CADRUL PREP

Eficienta PrEP este foarte eficient daca este administrat in mod consecvent conform
prescrierii

Modalitati | Existd multe modalitati de a Spori aderenta. Administrarea zilnica PrEP este mai

de sporire a | usoara daca este transformata intr-un obicei cotidian, asociat de ceva habitual ce

aderentei se efectueaza zilnic, cu regularitate. De exemplu, pot fi luate in considerare
obiceiuri zilnice care ar putea fi legate de administrarea de comprimate PrEP,
cum ar fi periajul dintilor, dupa masa de seara, vizionarea unui program zilnic de
televiziune, etc. Alte modalitati de a spori aderenta includ destainuirea utilizarii
PrEP partenerului sau unei persoane de incredere; utilizarea dispozitivelor de
reamintire, cum ar fi alarmele telefonului mobil, etc.
Daca uitati sa luati un comprimat, luati-1 imediat ce va amintiti. Utilizarea
ocazionald a doua tablete de TDF/FTC pe zi este sigura. Nu se administreaza mai
mult de doud comprimate pe zi.

PrEP nu PrEP nu previne alte infectii sexual transmisibile, decat HIV, precum sifilisul,

este gonoreea, chlamydia, trichomonasul sau chancroidul.

protectie PrEP ofera o anumitd protectie impotriva achizitiondrii de herpes in populatiile

pentru ITS | heterosexuale si reduce incidenta ulcerelor genitale in populatiile BSB si

(exceptie infectiille cu herpes la femeile transgender. Utilizarea consecventd a

HIV) prezervativelor oferd protectie Tmpotriva ITS, In special a gonoreii si a
chlamydiilor, care sunt transmise preponderent prin schimbul de fluide decat prin
contactul piele-cu-piele.

PreP nu are | PrEP nu impiedica sarcina

efect Utilizatorul ar trebui Incurajat sa foloseasca contraceptia eficienta dacd nu este

3 Ecuatia Cockcroft-Gault se utilizeaza pentru a calcula clearance-ul:
Estimarea Clearance Cr = Sex * ((140 - Varsta) / (Creat Sericd)) * (Greutate / 72)

Nota explicativa:

. Pentru "sex", folositi 1 pentru sexul masculin si 0,85 pentru sexul feminin
Calculati "varsta" in ani
S

L]
. Oferiti "creatinina serica" in mg/dl
. Estimati "greutatea” in kilograme
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contraceptiv | dorita sarcina. Medicamentele PrEP pot fi administrate in mod sigur in comun cu
toate metodele de contraceptie. Daca un utilizator 1s1 doreste sarcina, trebuie luate
in considerare modalitati sigure de a rdmane Insarcinatd. PrEP poate fi utilizata in
timpul sarcinii si in timpul aldptarii, daca riscul HIV continua sa fie substantial
pe durata de timp respectiva.

C.9. SITUATII SPECIALE

PrEP poate fi oferitd sau continuatd pe tot parcursul sarcinii femeilor cu risc
Graviditate | substantial de infectare HIV. Multe cupluri serodiscordante isi doresc sarcind si
profilaxia PrEP poate fi considerata o strategie pentru o conceptie mai sigura. Nu
s-au inregistrat diferente comparative versus placebo in ceea ce priveste rezultatele
sarcinii, greutatea la nastere a nou-ndscutilor sau malformatiile congenitale la
utilizatorii PrEP in randul cuplurilor serodiscordante.

Alaptarea | PrEP poate fi oferita sau continuatd in timpul alaptarii femeilor cu risc substantial
de infectare HIV. TDF si FTC sunt secretate in laptele matern In concentratii
foarte scazute (0,3-2% din nivelurile necesare pentru tratamentul infectiei HIV la
sugari). Prin urmare, PrEP poate fi continuat sau oferit in timpul alaptarii.

Hepatita B | Diagnosticul de infectie cu HBV este stabilit prin detectarea HBsAg. Nu toti cei cu
si C HBsAg detectat necesitd tratament. PrEP poate fi furnizat indiferent daca
vaccinarea cu HBV este sau nu efectuata. TDF este eficient impotriva infectiei cu
HBV 1in aceeasi doza utilizata in PrEP. OMS recomanda TDF pentru tratamentul
infectiei cu HBV tuturor persoanelor ce necesita tratament. Insa nu toti pacientii cu
infectie cronica cu HBV au indicatii de tratament. Cand tratamentul cu TDF este
oprit, ¢ posibila acutizarea infectiei cu HBV in urmatoarele 1-3 luni. Astfel de
acutizari sunt adesea limitate doar la cresteri AIAT si AsAT, desi e posibila si
decompensarea functiei hepatice. La acutizarile urmeaza a fi reluat tratamentul.
Riscul acutizarii hepatitei dupa stoparea tratamentului HBV este mai mare in cazul
persoanelor cu fibroza hepatica.

C.10. MINIMIZAREA STIGMATIZARII PREP

Oamenii se pot confrunta cu stigma daca folosirea PrEP devine publica. Aceste persoane risca a
fi judecate, marginalizate sau excluse din cauza practicilor sexuale, a orientarii sexuale, a
parteneriatelor lor cu persoanele HIV-pozitive, a consumului de droguri sau chiar a varstei.
Utilizarea PrEP poate exacerba stigmatizarea din cauza persoanelor ce considerd in mod eronat
ca utilizarea PrEP este o dovada a unui comportament iresponsabil sau considera ca PrEP este
tratamentul HIV. O astfel de stigma poate scadea absorbtia si aderarea PrEP in randul
persoanelor care altfel, ar beneficia cel mai mult de aceasta. Prezentarea PrEP comunitétilor ca o
alegere responsabild ce protejeazd ambii parteneri va creste impactul PrEP, prevenind mai multe
infectii si va economisi costurile de asistentd medicald prin prevenirea mai multor infectiit HIV.
Educatia comunitara in acest sens, ar trebui sa ajute oamenii sa faca distinctia clard intre PrEP si
tratament. Echipele comunitare de consiliere si colaborarea dintre serviciile de sandtate si
programele de asistenta sociald din comunitati trebuie folosite pentru a asigura respectul fata de
mesajele PrEP, ajuta pe oameni sa-si recunoasca riscul de a dobandi HIV fara jena si motiva pe
oameni sa foloseasca PrEP si alte metode de protectie ori de cate ori este nevoie. In acest sens e
necesard formarea profesionala care sa ofere asistenta medicala cultural-competenta centratd pe
utilizator.
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D. RESURSELE UMANE SI MATERIALE NECESARE PENTRU
RESPECTAREA PREVEDERILOR DIN PROTOCOL

D.1. Institutiile de asistenta
medicald primara

D.2.
Institutiile/sectiile
de asistenta
medicala
specializata de
ambulatoriu

D.3.

Institutiile/sectiile

de asistenta

medicala

specializata de
ambulatoriu (cabinetele
teritoriale pentru
supravegherea medicala a
PTH)

e Personal:
o medic de familie
o asistenta medicala de familie
o laborant
Aparate, utilaj:
e tonometru, fonendoscop, electrocardiograf, centimetru,
cantar
e laborator clinic si biochimic pentru determinarea:
analiza generala a sangelui, trombocite, analiza generala a
urinei, glucoza, timp de protrombinad, bilirubina si fractiile ei,
ALT, AST, fosfataza alcalina ureea, creatinina
e acces pentru analize imunologice: AgHBS, testarea
serologica la HIV
Personal:
* medic de laborator,
* asistente medicale
Aparate, utilaj:
« tonometru, fonendoscop, electrocardiograf, centimetru,
cantar,
« laborator biochimic pentru determinarea creatininei.
e acces pentru analize imunologice: AgHBSs, anti HCV sumar,
testarea la ITS, testarea la HIV
Medicamente:
Preparate PrEP
Personal:
» medic de laborator,
* asistente medicale
Aparate, utilaj:
* tonometru, fonendoscop, electrocardiograf, centimetru,
cantar,
* laborator biochimic pentru determinarea creatininei.
e acces pentru analize imunologice: AgHBs, anti HCV
sumar, testarea la ITS, testarea la HIV

Medicamente:
Preparate PrEP
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E. INDICATORII DE MONITORIZARE A IMPLEMENTARII PCN

Institutie Frecven
. . . . Argument | Sursade | Dezagre ° ta Comen
Indicatori | Numarator | Numitor responsa . "
are date gare bila raportar | tarii
i
IMSP
SDMC,
Cabinete
le
teritorial
e pentru
< supraveg
Ponderea Numarul I\Zirsr;aarr:l; Aparten here
persoanelor | persoanelo pl entala | medicala
cu risc I cu risc orcu | Raportare grupul si
. : risc internatio . °
sporit de sporit de sporit de nals. Statistica de risc [ tratament
infectare cu | infectare | P o o (PUDI, | ARV in | Trimest
. infectare | Indicator | administr .
virusul HIV | care au . LSC, conditii rial
= care s-au | program ativa ;
care au primit adresat | national BSB, de
primit profilaxie Jupd Y pereche | ambulato
profilaxie pre- trataﬁ] en discorda | r pentru
pre-contact contact i nta) persoane
le care
traiesc
cu HIV
si
bolnavilo
rcu
SIDA
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ANEXE

Anexa 1: Exemplu de formular de inregistrare pentru screening-ul PrEP

Formularul include intrebari cu privire la utilizarea actuald/recenta a PrEP, care este utila si
pentru depistarea utilizatorilor noi dar si monitorizarea continud a utilizatorilor PrEP deja
existenti.

FIGURA 1. EXEMPLU DE FORMULAR DE INREGISTRARE PENTRU SCREENING
PrEP SI PEP

FORMULAR DE INREGISTRARE PU SCREENING PrEP

Sexul la nastere? Masculin | Feminin | Altul
Apartenenta gender curenta? Masculin | Feminin | Alta
Virsta curenta? ...ani
In ultimele 6 luni:
Cu cate persoane ati avut contact sexual vaginal sau anal? 0 1 2* 3+* barbati
01 2* 3+* femei
Ati utilizat prezervativ la fiecare contact sexual? Da Nu* Nu
stiu*
Ati suferit de infectie transmisa sexual? Da* Nu Nu
stiu*
Aveti partener sexual ce are HIV? Da Nu Nu
stiu*
Daca “Da,” el sau ea a administrat terapie antiretrovirala p/u 6 Da Nu* Nu
luni si mai mult? stiu*
Daca “Da,” terapia a suprimat incarcatura virala? Da Nu* Nu
stiu*
In ultimele 3 zile:
Ati avut contact sexual fard prezervativ cu persoana HIV infectata | Da ** Nu Nu
ce nu urmeaza tratament? stiu*®
Ati suferit de semne gripale de raceala de genul dureri 1n gat, Da*** Nu Nu
febra, transpiratii, noduli limfatici mariti, ulceratii bucale, cefalee stiu*®
sau eruptii cutanate?

*De luat in considerare PrEP;
**De considerat oferirea PEP;

***De considerat infectie HIV acuta.
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Anexa 2: Exemplu de buclet informativ pentru prestatorii de servicii PrEP

ASPECTE CLINICE DE BAZA A PrEP conform OMS

Indicatii pentru PrEP (in baza anamnezei ultimelor 6 luni):

e HIV-negativ SI Partener sexual HIV pozitiv ce nu se afld in supresie virala,
e Activ sexual in populatii cu incidenta/prevalenta crescuta HIV SI oricare din
urmatoarele:
o Contact sexual vaginal sau anal fara prezervativ cu mai multi parteneri
o Partener sexual cu unul sau mai multi factori de risc pentru HIV
e Anamneza pozitiva de Maladii Sexual Transmisibile(MTST) confirmate de
laborator sau autoraportate pentru tratament.
e Utilizarea repetata (frecventa) a profilaxiei Post-expunere (PEP)
e PrEP la cerere

Contraindicatii:

HIV-pozitiv

Clearance-ul estimat al creatininei <60 ml/min

Semne/simptome a infectiei HIV acute, expunere recent probabila la HIV
Alergii sau contraindicatii la oricare din componentele schemei PrEP.

Consiliere:

De asociat administrarea preparatului cu ce poate fi utilizat zilnic
De dezvoltat un plan individual de contraceptive sau concepere sigura
Prevenirea ITS

Mesaje cheie de eficacitate :

PrEP este foarte efectiv in preventia HIV daca este utilizat conform prescriptiei
PrEP nu previne graviditatea sau ITS

Efecte adverse:

1 din 10 utilizatori PrEP pot avea greturi, crampe abdominale, cefalee, de obicei de
intensitate moderata care se rezolva timp de 1 luna de la administrare PrEP.

1 din 200 Inregistreaza nivele crescute de creatinind (tipic reversibile la stopare PrEP)
1% suferd de pierderi a densitatii minerale osoase ce se restabileste la stopare PrEP

Teste initiale :

Testul HIV — fiecare 3 luni,

Creatinina — fiecare 6 luni,

HBsAgQ — o data pe an,

Anti HCV sumar — o data pe an,
Screening ITS (Syphilis) — fiecare 6 luni

Situatii speciale:

Expunere la HIV in ultimele 72 ore: de utilizat PEP pentru 28 zile, apoi de trecut la PrEP
Simptome virale acute : de considerat retestarea peste 1 luna in cazul rezultatului negativ -
initierea PrEP

Graviditate si alaptare : se poate de oferit si de continuat PrEP

Daca HBs Ag e negativ se recomanda vaccinare ; daca HBsAg e pozitiv de evaluat indicatiile
pentru tratament ; atentie la posibilitatea de reactivare a hepatitei B la stoparea PrEP

Adolescenti : pot beneficia de vizite mai frecvente, de exemplu intalniri lunare.
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Anexa 3. Fisa standardizata de audit medical bazat pe criterii pentru protocolul clinic national
""Profilaxia Pre-expunere la infectia HIV"

DOMENIUL PROMPT

1 | Denumirea IMSP evaluata prin audit se completeaza doar in cazul (denumirea oficiala)
auditului extern
2 | Persoana responsabila de completarea fisei se completeaza doar in cazul (nume, prenume)
auditului extern
3 | Numele medicului curant se completeaza doar in cazul (nume, prenume)
auditului intern
4 | Numarul cartelei de ambulator a pacientului
6 | Data nasterii pacientului/ei (ZZ/ILL/IAAAA sau necunoscut: 99/99/9999)
7 | Sexul pacientului/ei 1 - masculin, 2 - feminin
8 | Mediul de resedinta 1 - urban, 2 - rural, 9 - necunoscut
9 | Apartenenta la grup de risc cu infectare HIV 1. UDI
(poate fi selectat mai mult de un raspuns) 2.LSC
3. MSM
4. pereche discordanta
5. altele
9. necunoscut
10 | Data ultimei adresarii (ZZILL/AAAA sau necunoscut: 99/99/9999)
11 | Au fost inregistrate adresari pentru PrEP 1-da
anterior
2-nu
12 | Data penultimei adresari (ZZ/ILL/IAAAA sau necunoscut: 99/99/9999)
TRATAMENTUL
13 | Tratamentul ARV a fost initiat 1-da
2-nu 116
14 | Cand a fost initiat tratamentul (ZZ/LL/IAAAA sau necunoscut: 99/99/9999)
15 | Tratamentul ARV se continud in prezent 1-da
2-nu 16
15 | Cand a fost finisat tratamentul ZZILLIAAAA
16 | Data evaluarii ZZILLIAAAA
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