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Objetivos

• Consensuar los criterios de uso clínico de Inhibidores de Integrasa en 
el ISSS

• Establecer un PLAN DE TRANSICIÓN a TAR optimizada de forma 
gradual, ordenada y garantizando una atención oportuna y de calidad a  
los pacientes. 

• Identificar necesidades URGENTES de re-abastecimiento de ARV 
coherentes con el Plan de Transición.
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Situación actual

• Pacientes Registrados ISSS: 2,320

• Casos nuevos 2018: 202
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TENDENCIA DE CONSUMO DE MEDICAMENTOS 

o o o o o o o o o o o o o o 4.728 4.728 4.728 4.728 18.912 1.051 
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DOLUTEGRAVIR 50 mgTABLETA 
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TENDENCIA DE CONSUMO DE MEDICAMENTOS 

50.697 51.923 48.449 50.878 50 .926 51.275 51.901 53.445 51.548 51.266 52, 065 53.382 52.166 52.401 44 .608 53.604 48.130 921.550 51.197 

NEC MENSUAL 133.333 0 o 133.333 O 133.333 O 133.333 O 70.833 70.833 70.833 70.833 70.833 70.833 70.833 70.833 70.833 1170.829 65 .046 

Tenofovir + Emtridtabina + Efavirenz (3oo+2oo+600) mg; Tableta; EmpaquePrimario Individual o Frasco por 30 
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TENDENCIA DE CONSUMO DE MEDICAMENTOS 

10.116 10,001 9,538 10,230 10.073 10,318 10,183 10,660 11.325 11.193 11.363 11,682 11,428 11.938 11.985 14,167 13.673 200.432 11.135 

NEC MENSUAL 27,500 o o 27,500 o 27.500 o 27.500 o 1.666 1.666 1,666 1,666 1,666 1,666 1,666 1,666 1,666 124,994 6,944 

Tenofovir + Emtricitabina (3oo+200) mg; Tableta; Empaque Primariolndividual o Frasco por 30 
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• Descript,?n del Material Nec. Validad 

8250202 LAMIVUDINA 150 mg TABLETA 28,800 

8250207 ZID'.lVUDINA 10 mg / mL FRASCO VIAL 20 34 

8250208 ZIDOVUDINA SO mg/SmL SOLUCION ORAL 

8250209 EFAVIRENZ 600 mg . TABLETA RECUBIERTI 25,140 

8150213 LAMIVUDINA + ZIDOVUDINA TABLETA 52,860 

8250215 RIBAVIRINA 200 mg TABLETA o CAPSULA 

8250216 LOPINAVIR+RITONAVIR TABLETA 514,800 

8250218 TENDFDVIR +EMTRICITABINA +EFAVIREN; 

8250219 TENDFOVIR +EMTRICITABINA (300+200)m 414,624 

8250220 LAMIVUDINA 300 mg TABLETA 

' 
8250221 ETRAVIRINA 100 mg TABLETA 10,320 

• 8250222 DARUNAVIR (ETANOLATO) 600 mg TABLEl 16,080 

8250223 RALTEGRAVIR (POTÁSICO) 400 mg TABLET 630,900 

8250224 RITONAVIR 100 mg TABLETA 13,800 

8401213 ABP.CAVIR (SU_fATO) 300mg TABLETA 

8410014 DOLUTEGRAVIR SO mg TABLETA 

Exist . 

Almacenes •• 3,064 3,064 

43 43 

11 11 

9,005 9,005 

68,199 68,199 

172,623 '.72,623 

49,969 49,969 

144,846 '.44,846 

2,880 2,880 

7,200 7,200 

28,547 28,547 

8,040 6,100 14,140 

. , . I 
• 

216,049 116,049 

Entregas 

Pendientes 

116,400 

35 

100,080 

207,330 

10,320 

Exist . + Consumo 

Ent.Pend promedio 

119,464 5,39; 

78 .; 

11 ¡ 

9,005 3,487 

68,199 8,411) 

272,703 42,17•) 

49,969 51,231 

352,176 12,45; 

13,200 1,087 

7,200 67a 

28,547 2,403 

14,140 300 

7,191 

216,049 s,ss; 
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¿Cómo llegamos aquí?



¿Cómo llegamos aquí?

• 

Table 1. Preferred and alternative first-line regimens in adults 
and adolescents 

Populatlons Preferred Allematlve Spectal 
flrrt Une flrst llne sltuattons 
reglmen regmro(s) 

Ad llt men and adolescmt b(l'/5 TOf +3TC TOF + ne (OI AZT +3TC+ 
(OI FTC) + FTC)+ EFV EFV600mg 

Adllt P1egnan1 OI breastfee<lng' 
DTG 600mg 

women No! al chlldbeamg potenllal TOF + JTC (OI TDF + JTC (OI 
and t FTCJ+ EFV FTQ+ PUr" 
acbkl5cent of chlld- OffC!rl'd and mlllg effKllve 400mg 
gtrls beanng contraceptlOn 

potmual O ffC!rl'd bul Cll005e lll 
notusing use DTG 
effectlve alter 
contr.icepoon tnformed 
01 cholCe 

WlthOOI (ll005e ID TOf +3TC TOF + JTC(or AZT +3TC+ 
accl!S.S to use EJV (OI FTC) + FTO+EFV EFV600mg 
contraceptlOn alter EFV600mg 400mg 
01 lnformed 
waot to cholCe TOF + JTC(OI TDF + ]TC (OI 

become FTO+ATV/r' FTO+ RAL 
pregnant9 

Chlldren ABC +JTC ABC+JTC + ABC+ 3TC+ 
+DTG< LPV EFY' (01 NVP) 

ABC + ]TC + AZT +3TC+ 
RAL• EFY' (or NVP} 

AZT +3TC+ 
LPV/r (OI RAL) 

lleonates AZT +JTC+ AZT +3TC+ AZT +3TC+ 
RAL NVP LPV/r' / / 



Contexto global de la resistencia de VIH a los 
medicamentos antirretrovirales y situación en 

Centroamérica
Tomando acciones en salud pública basadas en evidencia

GOin;_-iD CE t,\ 
\tH"ll ~ll'-" l'l ~t.)t,..P\J";..., pEPfAR .... -·~--~-,. __ ...-··· .. ·-·-



HIV drug resistance 

report 2017. Geneva: 

World Health 

Organization; 2017 

Prevalencia de PDR según exposición previa a ARVs,

revisión de literatura (2001-2016) en países de ingresos medios 
y bajos



HIV drug resistance report 2017. Geneva: World Health Organization; 2017 

PDR a INNTI en 11 países que realizaron encuesta 
nacionalmente representativas, 2014-2017



HIV drug resistance report 2017. Geneva: World Health Organization; 2017 

Resistencia pretratamiento a INNTI (EFV/NVP)
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EFV= efavirenz; NVP= nevirapine. 
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¿Qué hacer frente a la resistencia pre-tratamiento?

• 
SI NO 

¿Existen datos de resistencia pretratamiento 
representativos disponibles? 

Source: Guidelines on the public health response ro 
pretreatment HIV drug resistance. Ge neva: World 
Health Organization; 2017 
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¿Cómo llegamos aquí?

Guía OMS 
2016

•TAR primera línea preferido: Tenofovir/Emtricitabina/Efavirenz

• Incertidumbre en el valor terapéutico de Dolutegravir como TAR primera línea preferido

•Eficacia y seguridad en el embarazo y en pacientes VIH/TB en TX Rifampicina.

•Alto costo

•Falta de disponibilidad de combinaciones genéricas a dosis fija.

Guía OMS 
2018

•2017: Recomendación OMS a los países con PDR a Efavirenz ≥ 10 % considerar urgentemente un 
régimen No INNTR como opción preferida de primera línea.

•2018:Publicación de RS que desmostró mayor efectividad del régimen 2 INTR + DOL en relación a 2 
INTR + Efavirenz: > SV, TR CD4, mayor barrera genética para desarrollar resistencia < riego 
descontinuación, interacciones, actividad contra HIV 2. Posible teratogenicidad (Defectos del tubo neural: 
4/426 DOL vs 3/5787 EFV. Bajo costo y disponibilidad de formulaciones genéricas a dosis fija→ TAR 
armonizado en todas las poblaciones (DOL-RAL).

•22/6/2018 Creación de código transitorio 8410014 Dolutegravir 50 mg tableta. 

•24/9/2018 Primera compra por 1223 tabletas.

•25/3/2019 Finalización y remisión a Coordinador de Infectología Informe ETS ARV.
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Ue1is G. Sanc1ez Mendez. Anal"sta de l-'la1if cac"én de Necesidades 
RE: CÓDIGO 5AFISS5 DOLUTEGRAYIR 

(( .)1,.G.)1_, ,.1,.p.,., , 1 ... . 1.·- ~,. i, Rt-1J l.-, i111- ... 1ii ,. ,. , ~ .. l, ., (. 111t.l. -111"" N1~,,1,. :ii.-lut1I, T~,111 , -1 ~11111 :;~, i:i 1!:4.1.1 ií1 Tl1.1 i .- 1"11:.-l1l · ,-1 1~F..,n .-, ,1- .,i-,.r.;.;. ;.., i:l1>1n ,,, ..... :;. l,I; Al l)' •i,:1,lil,. :ii.-lut1I, T~,11 i 1 1l- :..-l1l ·.; r.i1111t.l.l .-i11• , R1:11~11 , 
¡;¡ ,,/lj 1,;: kl: 'O'I :.:,at>o·a:l:r 1~nc, enSiu:l l, se:oCnlleg.Jacón 1: 01ca : r salle; ~aua:: 1_¡m:,cc :.:r:?, • J:": L•E~tc, ~lnficcccnd: tie'l: c y : El'IICJX M:;iccc. 

e ~ p,,diO 11 !slC ln( llSl:.: el 29.W lO"C00:)2 ,: r, 

B!.IEílCS Olas. 

S-.. i':! illil :t "11 u:diSl: ~d ilit ,1Ju, y.i U':'l:H.IU i::'11 ~AFISSS. 

LISTADO OFICI AL DE Medicamentos 

1\tte; 

CODIGO 

Subgrupo Z497 

i 4 IOO H 

1ng. Den!: G. s~nctl¡.: 
hn.:1 !i:.ta el e Plan iticacb n 

~ ¡,.irl..irrn,mll: ,:J'= Pl1111if i': .:dú11 

d·~ e1mc$ v ::~r,;~10$ r-,1cd1cc:; 
T.-1. iVt'!-~HYL 

DESCR IPCION 

MEl)ICAt.1Ernos TRArl SITOAIOS 

Unidad de 
Medi~n 

u ll 
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INSTITUTO SALVADOREÑO DEI.. SEGURO SOCIAL 
SUBDIRECCIÓN OE SALUD 

OIVISION POUTICA S Y ESTRATEGIAS DE SALUD 
OFPARTAMFNTO PI ANIFIC.AC.ION FSTRAT FGIC.A FN SA i un 

SECCION R EGUL I\CIO N T EC NICI\ EN SI\LUD 
Alameda .Juan Pablo II V 39 Av. t,.bte, San Salvador, 8 Salvador, C.A. 

INFORME DE RESPUESTA RAPIDA 
EVALUACIÓN DE TECNOLOGIA SAN ITARIA 

SO LIC ITUD D E INCORPORACION D E M EDICAM ENTOS ANT I RET'ROVI RALES 

FECHA; 2.'.J de marzo de 2019 

l. IDENTIFICACIÓN DEL MEDICAMENTO 

Med icamentos evaluados· ·-e/ N• regtstro lnduido en LOM o Códeo 
Códi~ Medicamento Nombre oome«ial País de transitorio 

oreen sannarlo 

Tenofovir AJafenam ida 
Fumara.to 10 me- + Gilead Sin <eglStn> 

S/ C Emtricitabina 200 mg + GUNOYA Sóences, No 
EMtegravir 1.50 rng + lnc./0,nadá 

_ ...__iu 
Cobicistat 150 mo tableta 

Glaxo Nn (rv,litirm=) 
Abacavir (Suttato) 600 mg + Operatica'\S ~ Pn m~rrn;:i,rn<.· 

S/ C Dolutegravir (Sódico) SO mg + TRIUIIIEQ (UI() F044008092016 (82502251 A~u..,.. 300 rnr; T;al:llieta 

Lamivudina 300 ne tableta ltd.Jlte;no (8250220) U m.ivud:~ 300 rr..c T-¡_~ 

~OC> (8410014) Ook.rtcsr.,yj:r 50 rr..g Ta'leu 

VeBiones 
genéricas.: No (oolifarmaco) 

Dolutegravir (Sód-:O) SO mg + Aurobindo Si en combinación 2 + 1: 
Lamivudina 300 ne ó 

ve,~ 
!'harma, 

Si rc&i:::tto (8250209} T en ofovir disooroxil F. + 
S/C Emtricitabina 200 rng + Myla n &ntricit;biru (300 + ZOO) ~ T~Q + 

Tenofovir disoproxil fumarato pn,éric-. 
laboratories, 

s:anit::lrio.. 
Ool~50m,T-¡_blet;a 

300 mg tableta Hetero LabS-, 
todos erigen 

1na:e. 

S/í': Tenofovir (Alafenamida 
Vl=M l líW Gilead l=01 qQ1 7()11;?01 R Nn 

Fumaratol 25 --Tableu Sciences inc 

Nota: La información farmacológica y resumen de la evidencia se h a delim itado solo para las nuevas molécu las o 
t"'omhin ar-ionp,;. A cfn~c. ñj;a nn PValt1Acfa,,;. pr-Pvia.mpntp Pn PI IS.'-.<;· TPnnfnvir- (AlafPn,,.m id ;a Fu m;iir-.,.,tn) y TPnnfnvir­
A k•fc~mi d ;:t, Fum;:t,rat o 10 m g I Emtr-ic~ b in ;:t, 200 "'g I Etvitegravir- 150 mg J Cobi cistüit 150 m,g t:iblctl. 

11. SOi IC.IT I IO Y OATOS OFI PROC.FSO OF FVAI llAC.IÓN 
roc u ltotivo q ue efectuó lo sol icitud : Dr. $,J,Jo món Conz.;:t,Jo Monr oy M;:t,rt:Íncz. 

Scrvioio: M édico ln ter-n ist.:,, tn fcctologo .. Hosp fu>.I Ccn er.::il,. ISSS 

/ 
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RTSM-2019.()3-Cl092 

Doctor 
Adán V. Lupi 

ti 
San Salvador, 25 de marzo de 2019 

Coordinador del Servicio de lnfectología a Nivel Nacional 
Presente. 

Estimado Dr. l upi: 

En cumplimie nto a las NORMAS Y PROCEDIMIENTOS PARA LA SELECCIÓN DE MEDICAMENTOS EN El 
ISSS. se remit e: 

1, 1·ntorme de Evalu1ción de Tecnolo¡j'1 S1nitari1, cont1nitndo el 1nílisis, condusionu y 
recomendaciones sobre las solkitudes de incorporación de medicamentos antirretrovirales 
(ARV) rtmltid11 por 111sp1cialid1d dt lnftctolo1i1, que 11r11um11 continuación: 

Oolutegravir ( d1co) 50 mg Categona s. 
TJbltti 1mporunt1 

mejora 

ttt1P*utk1 

Oofute:g:ra vir (sódigo) so mg categoría s. 
+ L.amivudina 300 m,g + 

nnofovir di.soproxi 
fumarato 300 mg tableta. 

Te:nll4'ovi1 Al11f1tn11míb 

fumiuato 10m&­

(ffl11lc~bln• 200 me • 

lmporUnte 

mejora 
terapéutica 

No supone 

avanc• 
Dv'it!!g,avir 150 mg + Cobicistat terapéutico 
ISO me U1blet& 

IGENVOYA./GIUAO} 

A.bacavit (Sutfatol 600 mg • 

Dolllteg,avir (Sódicol SO 11"8 + 
LamHudina lOO ,_. table-ta 

(TIIIIUM[Q/VWHealthcare 

UIC/Gl;uto), 

lt"-ni,fo.,ir IAlalt!narnid~ 

hm1n,tol 2S m¡ Tab~tfl 

catecoria 2. 

No supone 

avance 
terapéutico 

categoría 2, 
No supone 

avance 
ttr1,-utico 

Representa una clara ventaja en tbminos de eficaóa o 
squridid frente a lu alterMtivu tuap,íutias 
disponibles para &a misma indicación o condición clínica. 

OOlut11r1vir como 1nhibidor dt 1ntegr1.A di segund:I 
" 

ge.neración, ha demostrado gran pote.ncia, alta barrera 1-------1 
gené:tia frente al desa.m,Uo de farmacott'flistencia del 
VIH, baja toxicidad y costo reducido. 

dhponibles en í!I ISSS (3TC/TOf/DOL) pa111 el 1-u~rupo de 

NCltlttH COft lliti.fO •llo de (ftfc11111!d•d kt:nál 

~ í!oporoiis/Osteopenia progred,ra u odado-s a1 u.so de lOF. Lll 

nidendl t.1.ilol11nte illdb un Pt":tN d• l'flocl./s.rgurldaod 
ded avorable respí!do al tratamit'ft tO actuaHOf (elevadón del 

c.olot.-101 LDL. Mglllld.ct irn e-t ttnblllt&tO, IMe,~n 

ta.rmacológka entre e l TAf y Rifampidna).. Medicamento sin 

1egl~uo i.11n'ittrio en d p11lt. 

No aporta ventaju signifiuitivu frenll~ a t1tf01o mí!dicamenlos 

dapot1íbles u el IS.U IA&C/lTC/DOU p11ra el su~rupo di." 
pacientes con ringo alttl de (nfe,medad bnlll 

O,.u:ol)Oto,l,/Oi.1eope,t1ia progJl.".5Nol a~do, .i uso di." TOí. 

Ne. aporta wntajr.s $ignlticatlvas frt"nte a oum medbmt"ntos 

di5poniblel en et ISSS (~ACAYIRI p.ara el sub-crupo de 

pa,clt:lllles coa tiHg() ato de l.nft"rmedMS Ret1al u 

0Meoporoslt/()steopet1la PfOCtlltSÑI aiodldos •I UJO .. TOf. LI 

eri:lt:nda f!llist.ertl l" iftdiea un pttfl de .wgurid:ad de,shvorabll." 

,npfflo al tnta,n,liemo actual (~le11acl6n del coleteer04 LDL. 

w,:gur'id•d 1."-11 d tmbataro,. interacción twmac:o16¡ic:a et11,e d 

TAJ: y Mampidn1, , Mfltlca1r1ento 111\ ,eptro SMlUrlO ~n el p.al1 

y d monoHinnaco llCI cuentl con Mldiaci6n 1p,obad1 para 

Weccl6n or "'H. 

Si 

•• 

•• 

•• 

/ 
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SU801RECCIÓN OE SALUD 
DIVISION POLITICAS Y ESTRATEGIAS DE SALUD 

DEPARTAMENTO PLAtllFICACION ESTRATEGICA EU SALUD 
SECCION REGULACION TECNICA EN SALUD 

A.!tt.111-:\.ó J •Jól, P<1bf1> 11 'f3S ;,.,., , ~Vtl~, Sir, 3ahlil00!, El Sat1c1d::ir, CA 

las 2 ¡:ropuestas de incorporación de mcdictmcntos antirretrcvirales a ser p·ese,tadas a Con~ejo 
Directivo cJentan con la aprub~c:iú11 ll~I (omite ¡J~ Mellil:cmentu) y T~r~µéuliC.d en sesión dt l 12 y :s de 
marzo 2019. 

2. CRl1ERl0S DE uso UINICO OE DOLUTEGRP>VIR EN El ISSS, para su re·,isión V aprobación. en 
se,gui miento a debido p·oceso normab\.o \' con el obJet1-vo de establecer las regula·:io,es de u~o 
institucional rPqt1Fr'tinc; r,rir:t rir,:.c;pnt;i, 1:. c;~liriturt dF ~utorintrion a Consej:, m ·ectivo para .su 

incorporación al Listado Oficial de MEdcamerto$: 

L:>1 crite<io~ de u~ se han establecicb con base~ la revisién de la evidencia :::ie,~ífica act1.1al, 
reccmendaciones de gui;;is de pr6c1icil tlJni(él íntcrnacion;:iles de referencia 10M>, DHHSiUSA y 
CACi¡'Curopean AIDS Clinical Societ·,'1, así corno la actualizadó11 de c-:>nocimiEnto~ adquiridos y 
los criterios de u!o clinico de Ooluttgr~\'ir propuestos p:,r la especialic'ad de lnfectc,logía de ISSS 
en a ''Jon1ada de Actualiiación sobre fos Usos Clínicos del MedicamerltO Antirretroviral 
lnhibick.Jr de lnlel!trasa: Dutute~ravir" 01J<il 1~~úo ::,orla Sub~Comisi6n Técl'lica Terapéutica de la 
Comisión Nacional contra el \IIH (CONI\.V H) *Eali!adi:I en San Sc:1lvd<lur lo~ Uic:1~ 14 \. l.S ;J~ rndrto 

20l9 . 

/ 



Cuantificación ARV 23/4/2019



[P;i~~¡; ¡;~i;q~~;s · Abril 2019 M~yo 2019 · Septiembre 2019 ¡ Octubre 2019 · Marzo 2020 ¡ Abril 2020-Diciembre 2020] 
>··········································· ···················································································• ····················•·· ···············( 

[(rgFtf!.C+.~~L ..... 1,700 •- .205.! 2~1J. J2?..] 
• (TDFtFTC)-tOTG 100¡ 2060 50! 50 ~DF+FTC con otros cistintos a DTG 
r ........................................... ·······················································································································;··· .....•........•........•........•...• . ............... + ····················+·· ···············{ 
¡(AZT,3TC)-IOTG ¡ 230¡ 130¡ 145¡ 1-30¡1EsqJema qLe quedaríaco1 DTG 
~ ............................................................................... :'"""""'""""'""""'""""'""""'""""'""""'""""'""""'':"""'""""'""""'""""'""""""''"'""''"'""''"'""''"'""''""'!''"'""''"'""''"'""''"'""''"'""''"'""''"'""''!"'"''"'""''"'""''"'""''"'""''"'""''"'""''"'·~ 

¡ABCf3TCtDTG ¡ 1-30¡ 200¡ 230¡ 300 •EsqJema qLe quedaría co1 DTG ~--------~---------~-----------------~------~ (TDFtFTC)llPVjRTV ¡ 100¡ 100 55 55 
~ ......................................................................... , .... ,; .. , ................................................................................ ,,; ........................................................................................ ,!'""'""""'""""'""""'""""'""""'""""'""'!''""""'""""'""""'""""'""""'""""'""""'! 

'Temporal (AZT-3TC)llPVjRTV ¡ 200¡ • • • 
) ............................................................................... · ..................................................................................... · ......................................................................................... t, ............................................................... ,t .. , ............................................................. , ( 

(AZT-3TC)+EFV • 100. 15 15 15 )"""''"'""''"'""''"'""''"'""''"'""''"'""''"'""''"'""'· ..................................................................................... · ........................................................................................ ,t··· .. ······· ..................................................... t········ ........................................................ ,( 
(TDF+3TC+DTG) • • • 2125 219~ 

[rotal Paciente~ • 2,510 • 2,710 • 2,831 • 3,015] ~--------~-----------------------------------
!Crecimiento 100 121 1&4 • ~··••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••• ••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••v •••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••v •••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••, 

nuevos por me; 20 20 20 
, ............................................................................... · ..................................................................................... · ............................................................................................................................................................................................................................... , 

l 

/ / 



Opciones de abordaje
Cambio masivo 

(Independiente de supresión viral (SV), 
manteniendo los mismos INTR)

Ventajas
• Plan de compras: Simplificación

de la cadena de suministro y
reducción del riesgo de
desabastecimiento, al tener un
solo esquema de primera línea
preferente.

Desventajas

• Terapia subóptima
• Uso inadecuado de ARV:

Generación de farmacoresistencia
e inactivación a futuro de DOL en
pacientes con falla virológica
manteniendo los mismos INTR.

Cambio gradual
(Guiado por SV y criterios de uso, 
sujeto a cambio de INTR inactivos)

Ventajas
• Optimización de la terapia para

todos los pacientes : Inicios, RAM
del SNC a EFZ, falla virológica
comprobada.

• Uso racional de medicamentos
guiado por criterios de uso:
Prevención de farmacoresistencia
e inactivación a futuro como
arsenal terapéutico de rescate.

Desventajas
• Cadena de suministro más

compleja al tener dos esquemas
de primera línea preferentes: Uno
para inicios y subsecuentes.



Escenario 1



Escenario 2

Construir escenario 2 en base al número potencial de pacientes elegibles según 
criterios de uso clínico:

250 inicios anuales (Aprox. 5% no podrá utilizar Dolutegravir) +

2% cambios por interrupción por efectos adversos del SNC (1500 x 2%= 30 pacientes) 
según monografía de Efavirenz en FDA 2.1 % de pacientes descontinuan Efavirenz por 
síntomas del Sistema Nervioso (Sueños anormales, confusión, agitación, etc)

Cambios de segunda línea: 20 % pacientes con falla a Efavirenz en TAR de primera línea 
(1500 X 15%= 300): según el estudio regional de resistencia de Latinoamérica, la media 
de resistencia a Efavirenz pretratamiento en Guatemala, Nicaragua y Honduras es del 
20%. 

Cambios de tercera línea: 200 pacientes con LPV/RTV

= TOTAL Aprox. 780 pacientes (Reducir aprox. 50 % de la necesidad de TAR basada en 
Dolutegravir de los 1500 pacientes proyectados por Infectología a abril 2019 en el 
escenario 1).
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Recomendación

1. Buena práctica clínica

• Adoptar como buena práctica clínica el escenario 2: Cambio gradual guiado
por supresión viral y criterios de uso, sujeto a cambio de INTR inactivos

• Definir a nivel local los mecanismos idóneos para garantizar que los cambios
de esquema se hagan de forma gradual, ordenada y garantizando una
atención oportuna y de calidad a los pacientes.

• No se deberán estimar necesidades de adquisición asumiendo migraciones
masivas de pacientes sin antes verificar que se cumplan los criterios de uso
clínico.

2. Aspectos regulatorios

• a) La valoración del cambio de esquema de TAR se deberá realizar previa
evaluación y supervisión médica de cada paciente individual.

• b) Los Inhibidores de Integrasa (Raltegravir y Dolutegravir), se deberán
prescribir haciendo un uso racional apegado a los criterios de uso de las
guías actuales, para prevenir la farmacoresistencia e inactivación a futuro
como arsenal terapéutico de rescate.



Recomendación

4. Nombrar una Comisión Técnica institucional para la planificación y el monitoreo de 
los medicamentos antiretrovirales, integrada por los coordinadores del Programa VIH 
del Departamento de Vigilancia Sanitaria, UPLAN, Infectología y farmacia del nivel 
local. 

5. Efectuar monitoreo permanente de las variaciones en el consumo para determinar 
en forma oportuna las necesidades de reabastecimiento y considerar en la planificación 
anual de necesidades tres meses de stock de seguridad.

6. De acuerdo al análisis de cobertura Al 27/6/2019 en el SISTEMA DE MONITOREO 
PERMANENTE DE LAS VARIACIONES EN EL CONSUMO DE ARV: Se observan las 
siguientes necesidades PRIORITARIAS de reabastecimiento en línea con el plan de 
transición recomendado: 

• Tenofovir/Emtricitabina/Efavirenz (TAR de primera línea): 1 mes de 
cobertura. (Solicitar URGENTEMENTE devolución de préstamo a MINSAL)

• Efavirez: 3 meses de cobertura

• Lopinavir/Ritonavir: 6 meses de cobertura



Recomendación

7. Realizar los ajustes correspondientes en la planificación de necesidades en
base datos de morbilidad y criterios de uso institucional, con el apoyo de
consultora de USAID para la cadena de suministros médicos, considerando el
número potencial de pacientes elegibles:

• 250 inicios anuales (Aprox. 5% no podrá utilizar Dolutegravir) +

• 2% cambios por interrupción por efectos adversos del SNC (1500 x 2%= 30 
pacientes) según monografía de Efavirenz en FDA 2.1 % de pacientes 
descontinuan Efavirenz por síntomas del Sistema Nervioso (Sueños anormales, 
confusión, agitación, etc)

• Cambios de segunda línea: 20 % pacientes con falla a Efavirenz en TAR de 
primera línea (1500 X 15%= 300): según el estudio regional de resistencia de 
Latinoamérica, la media de resistencia a Efavirenz pretratamiento en Guatemala, 
Nicaragua y Honduras es del 20%. 

• Cambios de tercera línea: 200 pacientes con LPV/RTV

• = TOTAL Aprox. 780 pacientes (Reducir aprox. 50 % de la necesidad de TAR 
basada en Dolutegravir de los 1500 pacientes proyectados por Infectología a 
abril 2019).
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