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CATALOGO MAESTRO: IMSS-246-12

Médicos especialistas en Infectologia Pediatrica, Médicos internistas.

CIE-10: B24X Enfermedad por el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH), sin otra especificacion.

Primer nivel, segundo nivel y tercer nivel de atencion.

Médicos especialistas en Medicina Interna, Ginecologia y Obstetricia, Pediatria, Neonatologia,
Infectologia de Adultos, Infectologia Pediatrica, Medicina Familiar y Epidemiologia; Personal de
Enfermeria de servicios de Ginecologia y Obstetricia, de Neonatologia y de Unidades de Medicina
Familiar.

Instituto Mexicano del Seguro Social.

Mujeres en edad reproductiva con o sin infeccién por el VIH, recién nacidos de madres con infeccion por
VIH identificada antes o durante la gestacion y durante el trabajo de parto.
Instituto Mexicano del Seguro Social.

Prevencion, Diagnostico, Tratamiento, Vigilancia y Seguimiento de la embarazada con VIH y del recién
nacido expuesto al VIH.

Disminucion de la transmision perinatal del VIH, Referencia oportuna y efectiva, Diagnostico certero y
oportuno, Tratamiento y profilaxis especificos, Uso adecuado de estudios de laboratorio y gabinete
Mejora de la calidad de vida, Actualizacion médica

Adopcion y adaptacion de Guias internacionales, preguntas clinicas estructuradas, blsqueda y revision
sistematica de la literatura, recuperacion de guias internacionales, meta-analisis, ensayos clinicos
aleatorizados, y estudios observacionalespublicados que den respuesta a las preguntas planteadas, de
los cuales se seleccionaran las fuentes con mayor puntaje obtenido en la evaluacion de su metodologia
y las de mayor nivel en cuanto a gradacién de evidencias y recomendaciones de acuerdo con la escala.
Métodos empleados para colectar y seleccionar evidencia

Protocolo sistematizado de blsqueda: Algoritmo de blsqueda reproducible en bases de datos electrénicas,
en centros elaboradores o compiladores de guias, de revisiones sistematicas, meta analisis, en sitios Web
especializados y busqueda manual de la literatura.

NUmero de fuentes documentales utilizadas en la actualizacién: 37, especificadas por tipo en el anexo de
Bibliografia.

Guias seleccionadas: 4.

Revisiones sistematicas: 9.

Ensayos clinicos aleatorizados: 4.

Estudios observacionales: 12.

Otras fuentes seleccionadas: 8.

Validacion por pares clinicos Validacién de la guia:

Adolfo Palma Chan, Hospital General O"Horam, Yucatan. Secretaria de Salud, México.

Nohemi Plazola Camacho, SSA, Instituto Nacional de Perinatologia, Secretaria de Salud, México.
Todos los integrantes del grupo de trabajo han declarado la ausencia de conflictos de interés.

IMSS-146-12

Fecha de publicacion de la actualizacion: 23 de junio de 2016. Esta guia sera actualizada nuevamente
cuando exista evidencia que asi lo determine o de manera programada, a los 3 a 5 afios posteriores a
la publicacién de la actualizacién.

1 Para mayor informacién sobre los aspectos metodolégicos empleados en la construccién de esta guia se puede contactar al
CENETEC-Salud a través de su portal http://www.cenetec.salud.gob.mx/
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2. PREGUNTAS A RESPONDER

1. ¢Cual es la frecuencia de infeccion por VIH en mujeres en edad fértil de 15-45 afios en
México?

2. ¢Cual es la posibilidad de transmision del VIH de una mujer embarazada a su bebé ?

3. ¢Cuales son los factores de riesgo que intervienen en la transmision perinatal del VIH?

4. ¢Como se realiza el diagndstico de infeccion por el VIH-1 en la mujer embarazada?

5. ¢Cuales son las recomendaciones que debe recibir una mujer embarazada respecto a la

infeccion por el VIH-1?

¢Cual es el tratamiento que debe recibir la mujer embarazada con infeccién por el VIH?

7. ¢Cuales son las indicaciones para recibir profilaxis intraparto de la embarazada con

infeccion por el VIH?

¢Cual es el el tratamiento profilactico del recién nacido expuesto al VIH via perinatal?

9. ¢Cual es el seguimiento clinico y de laboratorio que debe realizarse en el recién nacido
expuesto al VIH via perinatal durante los siguientes 18 a 24 meses del nacimiento?

10. ;Como se realiza el diagnostico de infeccion por el VIH-1 en el recién nacido al VIH via
perinatal?

o

©
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3. ASPECTOS GENERALES

3.1 Justificacion

La infeccion por el virus de inmunodeficiencia humana (VIH) y su consecuencia final el sindrome de
inmunodeficiencia adquirida (SIDA) es una epidemia que se relaciona con la sexualidad, la pobreza,
la inequidad y la vulnerabilidad del ser humano. Las mujeres son mas vulnerables a la infeccion por
el VIH debido a factores biol4gicos, socioecondémicos y culturales. La desigualdad y la inequidad en
las relaciones sociales, afectivas y sexuales ponen a las mujeres en situacion de alto riesgo. (SPNS,
GeSIDA/SEGO, SEIP)

Los primeros reportes sobre la infeccion por el VIH se identificaron en poblacién adulta en el afio
de 1981; en la actualidad segiin UNAIDS se estima en 33 millones el nimero de personas vivas
con VIH, muchas de ellas infectadas hace anos y sin acceso a tratamiento. De manera global, se
calcula que el 50% de las personas mayores de 15 afos que viven con VIH pertenecen al género
femenino y que anualmente nacen 1 millon de recién nacidos con exposicién a este virus.

En México la prevalencia de Virus de Inmunodeficiencia Humana tipo-1 (VIH-1) es de 0.1 a 0.5%,
se reportan 178,591 casos de SIDA notificados de 1983 hasta el 13 de noviembre del 2015; las
mujeres con SIDA son el 17.6% (31,772). En la distribuciéon por grupos etareos, la mayor
frecuencia de las mujeres se encuentran en edad reproductiva, entre 15 a 44 afos, 23,641
(74.4%). 1,775 casos son menores de 15 afos de edad, la mayoria adquirieron la infeccion por via
perinatal. (SUIVE/DGE/SS. Sistema de Vigilancia Epidemiol6gica de VIH/SIDA).

Es imprescindible que las mujeres embarazadas y aquellas que planifiquen un embarazo conozcan
su condicion seroldgica para identificar si estan infectadas por el VIH; por lo tanto, es obligatorio
ofrecer a toda embarazada la informacién adecuada y realizar la serologia para el VIH en el primer
trimestre (idealmente antes del embarazo) y repetir en el tercer trimestre con el fin de detectar
las seroconversiones producidas durante el embarazo. Este punto es esencial para disminuir la
transmision vertical del VIH. (SPNS, GeSIDA/SEGO, SEIP)

En México, el reporte del primer caso de transmisién vertical de infeccion por el VIH se registré en
el aho de 1989, con incremento progresivo inicialmente bajo, solo 23 casos reportados de 1989 a
1993 en ocho estados. En los siguientes cuatro afios (1994 a 1998) se duplicé la cifra con un total
de 40 casos en 17 estados; de 1999 a 2003, esta cifra se quintuplicé, con distribucion en casi
todos los estados de la RepUblica Mexicana, con excepcion de Zacatecas, Morelos y Tlaxcala. De
2004 al 2008, el nimero de casos incrementd de manera dramatica a 339 casos en 27 estados, y
de 2009 a septiembre del 2013, se reportaron 243 casos confirmados en 26 estados. De 1987 a
septiembre de 2013, se han registrado en el pais 842 casos de SIDA por transmision vertical. Se
puede deducir que el nimero de casos de transmision vertical del VIH tiene relacion directamente
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proporcional con el nimero de casos totales de VIH/SIDA en el pais y por lo tanto que los estados
mas afectados por la transmision vertical corresponden a aquéllos con mayor nimero de casos de
VIH/SIDA.

Como resultado de la iniciativa del Programa Conjunto de las Naciones Unidas sobre el VIH/SIDA
(ONUSIDA) para eliminar los nuevos casos de VIH en nifos, México, como pais miembro, se ha
sumado a los objetivos del “Plan global para la eliminacién de nuevas infecciones por VIH en nifios”
que fijo para el 2015 reducir en un 90% de nuevas infecciones en este grupo poblacional, asi como
la disminucién en un 50% de las muertes maternas relacionadas con SIDA. Asi mismo, con la
alineacién de la estrategia 2.3.3 y del objetivo 2.3 del Plan Nacional de Desarrollo 2013-2018
para mejorar la atencion de la salud en la poblacién en situacién de vulnerabilidad, en este caso de
embarazadas asi como de sus bebés, es indispensable comprender los posibles escenarios y rutas
de acceso que las embarazadas siguen una vez que ocurre el contacto con los servicios de salud a
fin de identificar las areas potenciales de oportunidad o de “oportunidades perdidas” en las que es
posible incidir desde una perspectiva del sistema de salud mexicano.

La patogénesis de la infeccion por el VIH -1 y los principios virolégicos e inmunolégicos que rigen el
tratamiento antirretroviral (ARV), funcionan igualmente para las embarazadas con infeccién por el
VIH-SIDA que para el adulto infectado, sin embargo, algunos aspectos farmacologicos,
inmunolégicos y teratogénicos hacen particular el manejo de la gestante. El riesgo de transmision
perinatal del VIH en ausencia de cualquier tipo de intervencién varia del 15% al 40%. (Forbes JC,
2012)

La patogénesis de la transmision vertical del VIH es multifactorial, estd mediada por las
microtransfusiones sanguineas que se producen durante las contracciones uterinas, cuando existe
corioamioitis, o por el ascenso del virus a través de las secreciones vaginales después de la ruptura
de las membranas y su absorcion por el tracto digestivo del feto. (SPNS, GeSIDA/SEGO, SEIP)

A partir de 1994 con los resultados del estudio ACTG O76, realizado con el fin de evitar la
transmision perinatal del VIH-1, se inicio la era de la profilaxis en embarazadas, al haber
demostrado que la administracién de zidovudina durante embarazo, el trabajo de parto y en el
recién nacido hasta las seis semanas de vida, reduce el riesgo de transmision perinatal del VIH en
alrededor del 70%. (Connor, 1994). Otros estudios de enero de 1990 a junio de 2000, han
mostrado disminucién drastica en la transmision perinatal con tratamiento ARV altamente activo:
1.2% (IC 95%, 0-2.5%) en 250 mujeres en comparacion con 20% (IC 95%, 16.1%-23.9%) en 396
mujeres que no recibieron tratamiento ARV prenatal; 10.4% (IC 95%, 8.2%-12.6%) en 710
mujeres que recibieron monoterapia con Zidovudina durante la gestacién; 3.8% (IC 95%, 1.1%-
6.5%) en 186 mujeres que recibieron terapia ARV doble. (Cooper, 2002)

En Europa, existe un incremento de la infeccion por el VIH en poblacién femenina, sobre todo por
transmision heterosexual en comparacion con lo que sucede en la poblacién masculina. Existen
aspectos especificos de género que obligan a realizar modificaciones en el tratamiento ARV; las
caracteristicas de la mujer en las distintas etapas de su vida obligan a integrar una atencion
multidisciplinaria con el proposito de que, ademas de evitar la transmision perinatal, durante la
etapa reproductiva se evite el desarrollo de otras infecciones de transmision sexual (ITs),

9
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embarazos no deseados y comorbilidades especificas (infeccion por virus del papiloma humano,
carcinoma cervicouterino). Las alteraciones asociadas a la menopausia son agravadas por la
infeccion por el VIH y su tratamiento (SPNS, GeSIDA/SEGO, SEIP)

Para limitar la transmisién perinatal del VIH, es importante integrar un Programa de prevencion y
control que incluya: 1) la vigilancia epidemiolégica en embarazadas, 2) el diagndstico precoz, 3) el
tratamiento antirretroviral y su adherencia, asi como 4) la profilaxis intraparto cuando se requiere,
5) la profilaxis en el recién nacido, y 6) el seguimiento del binomio madre-hijo involucrados. Todo
ello es posible mediante la utilizacion eficiente y racional de los recursos que permitan la
contencién de la enfermedad.

En el Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS) nacen anualmente mas de 500,000 recién
nacidos vivos, de los cuales, entre el 0.01% y el 0.1% pueden sufrir la exposicion perinatal al VIH,
teniendo en cuenta la prevalencia de esta infeccion en mujeres en edad fértil.

El manejo clinico de la embarazada con infeccién por el VIH-1 se constituye principalmente con
base en la evidencia obtenida en sujetos adultos y en los escasos trabajos realizados en poblacion
obstétrica, no obstante, existen limitaciones metodolégicas con relacién con el disefio, tamano de
muestra, criterios de seleccion y seguimiento de los estudios.

La transmision de la infeccion por el VIH de madre a hijo es factible de acuerdo con los niveles de la
carga viral de la madre que correlacionan con el riesgo de transmision aln en mujeres que reciben
tratamiento antirretroviral (ARV). Aunque el riesgo de transmision perinatal en mujeres con carga
viral indetectable parece ser extremadamente bajo, se ha identificado la transmisiéon en mujeres
con carga viral no-detectable o con niveles muy bajos debido a que, ademas de la carga viral
plasmatica, existen otros factores que intervienen en la transmision: niveles bajos de RNA y DNA
del VIH en secreciones genitales de mujeres con carga viral indetectable, coinfecciones del tracto
genital; penetracion variable de los diferentes ARV en el tracto genital. Si existe exposicion al VIH a
través del tracto genital durante el nacimiento, existe riesgo de transmision perinatal del VIH. Por
lo tanto, todas las mujeres infectadas por el VIH deben recibir consejeria y tratamiento ARV
independientemente de sus niveles de carga viral. El seguimiento durante el embarazo debera
incluir carga viral hasta lograr niveles de indetectabilidad antes del nacimiento (alrededor de la
semana 36 a 37).

Los niveles de Zidovudina (ZDV) sistémica e intracelular incrementan desde el inicio de su
administracion intravenosa y se estabilizan después de 3 horas de infusion; los niveles de ZDV en
sangre del cordon umbilical correlacionan con los niveles maternos y la duraciéon de la infusion. Si
se efectlia Cesarea por otras indicaciones y la carga viral materna es <400 copias/mL cerca del
momento del nacimiento, no se requiere la administraciéon de ZDV intravenosa.

El desarrollo de nuevos farmacos sin un seguimiento a largo plazo sobre su eficacia y eficiencia en
las embarazadas y el feto, aunado al uso de combinaciones que incrementan el riesgo de
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interacciones y efectos secundarios, incrementan la posibilidad de provocar resistencia cruzada y
falla terapéutica.

El objetivo primordial en una embarazada infectada por el VIH, es prevenir la transmision vertical,
por lo que es fundamental iniciar lo antes posible el tratamiento antirretroviral (ARV) en todas
ellas, independientemente de su nimero de linfocitos CD4. Ademas, es imprescindible que tanto
las embarazadas como aquellas que planifiquen un embarazo conozcan su posible condicion de
infeccion por el VIH. Es obligatorio ofrecer a toda embarazada la informacién adecuada y necesaria
sobre la realizacion de la prueba rapida para identificar la infeccion por el VIH y su confirmacion, lo
que es considerado el primer paso basico para disminuir la transmision perinatal del VIH
(Warszawskia J, 2008).

La mayoria de las guias terapéuticas recomiendan el uso de dos inhibidores nucledsidos de la
transcriptasa reversa, mas un inhibidor no- nucleésido de la transcriptasa reversa, o un inhibidor de
proteasa reforzado como Atazanavir/Ritonavir o Lopinavir/Ritonavir para facilitar la maxima
transferencia placentaria y optimizar la supresion de la carga viral materna por su eficacia
demostrada durante la gestacion. Darunavir/ritonavir y Raltegravir puden razonablemente servir
como agentes de segunda linea. (McCormack S, 2014)

Para otorgar atencién completa y adecuada a la embarazada con infeccion por el VIH, es
indispensable integrar la evaluacion multidisciplinaria que incluya al menos, al especialista en
ginecologia y obstetricia, al infectélogo, al pediatra, al psicélogo o psiquiatra, personal de
enfermeria y trabajo social. Por otro lado, con el objetivo ideal de alcanzar la transmision “cero”
del VIH a los nifos, es fundamental que los cuidadores principales (al menos el infectélogo, gineco-
obstetra y pediatra) tengan experiencia en el manejo de este grupo de pacientes. (SPNS,
GeSIDA/SEGO, SEIP)

Con base en lo anterior, existe la necesidad de disponer en el IMSS de un instrumento que permita
estandarizar las recomendaciones para el diagnostico y tratamiento tempranos de la infeccion por
el VIH en embarazadas, basada en informacion actualizada y con el mejor nivel de evidencia
cientifica. Estas recomendaciones permitiran unificar los criterios para el tratamiento con
Antirretrovirales (ARV), evitar la progresion de la enfermedad, limitar las hospitalizaciones y
disminuir el ndmero de casos en nifios por transmision perinatal, mediante las medidas de
prevencion adecuadas.
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3.2 Actualizacion del Aiho 2011 al ano 2016

La presente actualizacion refleja los cambios ocurridos alrededor del mundo y a través del tiempo
respecto al abordaje del padecimiento o de los problemas relacionados con la salud tratados en
esta guia.

De esta manera, las guias pueden ser revisadas sin sufrir cambios, actualizarse parcial o
totalmente, o ser descontinuadas.

A continuacion se describen las actualizaciones mas relevantes:

1. El Titulo de la guia queda igual:
e Titulo actualizado: Prevencion, Diagnéstico y Tratamiento en el Binomio
Madre-Hijo con Infeccion por el VIH.
2. La actualizacion en Evidencias y Recomendaciones se realizd en todos los incisos de la
siguiente manera:
o Caracteristicas de la Transmision Vertical del VIH
o Factores de Riesgo en la Transmision Perinatal del VIH
o Diagnéstico de la Infeccion por el VIH durante la gestacion
e Tratamiento Antirretroviral (ARV) en la embarazada con Infeccién por el
VIH. Seleccién de ARV durante el embarazo
o Tratamiento Antirretroviral (ARV) en la embarazada con Infeccion por el
VIH:
= Seleccién del Tratamiento ARV durante el embarazo
 Embarazadas que nunca han recibido Tratamiento ARV
= Embarazadas con diagnéstico previo que reciben tratamiento ARV
e Control de la embarazada con infeccion por el VIH. Seguimiento durante la
gestacion.
e Atencion durante el nacimiento (Intraparto) de la mujer con infeccion por el
VIH.
o Atencion Integral del Recién Nacido expuesto al VIH.
= Profilaxis ARV en el Recién Nacido
= Seguimiento y Diagnéstico del Recién Nacido Expuesto al VIH
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3.3 Objetivo

La Guia de Practica Clinica Prevencion, Diagnostico y Tratamiento en el Binomio madre-
hijo con infeccién por el VIH forma parte de las guias que integran el Catalogo Maestro de
Guias de Practica Clinica, el cual se instrumenta a través del Programa de Accion Especifico:
Evaluacién y Gestion de Tecnologias para la Salud, de acuerdo con las estrategias y lineas de
accion que considera el Programa Nacional de Salud 2013-2018.

La finalidad de este catadlogo es establecer un referente nacional para orientar la toma de
decisiones clinicas basadas en recomendaciones sustentadas en la mejor evidencia disponible.

Esta guia pone a disposicion del personal del primero, segundo y tercer nivel de atencion las
recomendaciones basadas en la mejor evidencia disponible con la intencién de estandarizar las
acciones nacionales acerca de:

. Establecer las indicaciones para la deteccion oportuna del VIH en toda
embarazada.

. Estandarizar y optimizar el tratamiento ARV efectivo en embarazadas con
VIH/SIDA.

. Establecer las recomendaciones para evitar la transmision perinatal del VIH.

. Establecer los parametros para el seguimiento clinico adecuado en el binomio

madre-hijo con infecciéon por el VIH/SIDA.

Lo anterior favorecera la mejora en la efectividad, seguridad y calidad de la atencién médica
contribuyendo, de esta manera, al bienestar de las personas y de las comunidades, el cual
constituye el objetivo central y la razén de ser de los servicios de salud.

13



mio Madre-Hijo con Infeccién por el VIH

3.4 Definicion

Binomio madre-hijo. Es el conjunto de dos personas que incluye a la madre (embarazada) y al
producto de la concepcion (hijo), que tienen una estrecha relacion biolégica, que predispone a la
transmision de diferentes agentes infecciosos, entre el ellos el virus de la inmunodeficiencia
humana (VIH) de la madre al feto durante la gestacion, el periodo anterior al parto o nacimiento,
en forma simultanea, o posterior al mismo. (GPC Prevencion, Diagnostico y Tratamiento en el
Binomio Madre-Hijo con Infeccion por el VIH 2011).

Transmision perinatal del VIH de madre a hijo. Es la infeccién por el VIH transmitida de una
madre infectada a su hijo durante el embarazo, el trabajo de parto, el nacimiento, o la lactancia
materna. (Teasdale C, 2011)

Transmision vertical del VIH. Infeccion por el VIH que puede ocurrir durante la gestacién,
alrededor del nacimiento (intraparto) o postparto (lactancia materna). (ArikanY, 1998)
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4. EVIDENCIAS Y RECOMENDACIONES

Las recomendaciones sefaladas en esta guia son producto del analisis de las fuentes de
informacion obtenidas mediante el modelo de revision sistematica de la literatura. La presentacion
de las Evidencias y Recomendaciones expresadas corresponde a la informacion disponible y
organizada segun criterios relacionados con las caracteristicas cuantitativas, cualitativas, de
diseno y tipo de resultados de los estudios que las originaron.

Las Evidencias y Recomendaciones provenientes de las guias utilizadas como documento base se
gradaron de acuerdo a la escala original utilizada por cada una. En caso de Evidencias y
Recomendaciones desarrolladas a partir de otro tipo de estudios, los autores utilizaron la(s)
escala(s): NICE

Simbolos empleados en las tablas de Evidencias y Recomendaciones de esta guia:

Evidencia

Recomendacion

Punto de buena practica |+

B £ E

En la columna correspondiente al nivel de Evidencia y Recomendacion, el nimero o letra
representan la calidad de la Evidencia o fuerza de la Recomendacion, especificando debajo la
escala de gradacién empleada; el primer apellido e inicial del primer nombre del/la primer(a)
autor(a) y el ano de publicacion identifica a la referencia bibliografica de donde se obtuvo la
informacion, como se observa en el ejemplo siguiente:

EVIDENCIA / RECOMENDACION NIVEL / GRADO

La valoracion del riesgo para el desarrollo de UPP a la
través de la escala de “BRADEN” tiene una capacidad Shekelle
predictiva superior al juicio clinico del personal de MathesonS, 2007
salud.
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4.1 Caracteristicas de la transmision perinatal del VIH
4.1.1 Epidemiologia y Aspectos Psicosociales.

EVIDENCIA / RECOMENDACION NIVEL / GRADO

Para finales de 2011, ONUSIDA estim6 que el
nimero de personas de 215 afios que adquiri la
infeccion por el VIH en el mundo fue alrededor de 2.2
millones, de las cuales cerca de 1.5 millones
ocurrieron en Africa Subsahariana.

Moderada calidad de la
evidencia
Grade
ONUSIDA, 2012

Alrededor del 90% de las infecciones por el VIH en
nifos son adquiridas por transmision perinatal de
madre a hijo que puede ocurrir en el 25% al 40%
durante el embarazo, el trabajo de parto o el
nacimiento, y durante la lactancia materna.

Moderada calidad de la
evidencia
Grade
Agboghoroma CO, 2015

Sin ninguna intervencion, del 15% al 35% de los nifos
que adquieren la infeccion por el VIH por via perinatal,
mueren dentro del primer afio de vida. El seguimiento
de nifios con tratamiento ARV se complica por
multiples aspectos como son efectos adversos de los
ARV, dificultades para la adherencia a través de las
diferentes etapas pediatricas hasta la adolescencia
incluyendo el desarrollo de resistencia.

Alta calidad de la evidencia
Grade
Teasdale C, 2011

Existe heterogeneidad en la transmisién del VIH Moderada calidad de la
madre-hijo en Espafa, con alta prevalencia en evidencia
inmigrantes, con analfabetismo, desempleo y falta de Grade

ingreso econémico. Paladino C, 2008

Con la mejoria de las estrategias implementadas para
evitar la transmision perinatal del VIH, el nUmero de
nuevos nifnos infectados disminuyé de alrededor del
58% en el mundo, de un estimado de 520,000 en el
afio 2,000, a 220,000 en el afo 2014; el 41% de los
casos disminuyeron de 2010 a 2014.

Alta calidad de la evidencia
Grade
Luzuriaga K, 2016

La prevencion de la transmision perinatal del VIH

debe incluir la implementaciéon de programas que Recomendacion Fuerte
incluyan la mejora de los servicios de salud previos a Grade

la gestacion, consejeria antenatal y bUsqueda de la Kalembo FW, 2012

infeccion en toda embarazada.
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Toda mujer que se encuentra en edad reproductiva y
tiene la intencion de embarazarse debe ser informada
(consejeria) sobre los cuidados que debe seguir,
incluyéndose informacién sobre practicas sexuales
seguras, la eliminacion de alcohol y tabaco, el uso de
métodos anticonceptivos y la prevencién de
infecciones de transmisién sexual (ITS).

Toda mujer con infeccion por el VIH que planea
embarazarse debe recibir tratamiento ARV
combinado y tener una carga viral para VIH por
debajo del limite de deteccion de la prueba antes de
la concepcion.

Al seleccionar el tratamiento ARV para mujeres que
desean embarazarse debe considerarse un esquema
efectivo, el estado serologico para Hepatitis B, los
efectos toxicos potenciales de los farmacos vy
posibles efectos adversos sobre la madre y el hijo.

Las mujeres infectadas por el VIH pueden usar
cualquier método anticonceptivo; sin embargo, se
deben tomar en cuenta las posibles interacciones
medicamentosas entre anticonceptivos hormonales y
ARV.

Los casos notificados con SIDA en México de 1983 al
13 de noviembre del 2015, son un total de 178,591,
de los cuales 32,105 corresponden a mujeres en
edad fértil (15 a 44 afos) y representan el 13.37%
del total de casos en mujeres.

En México, la Secretaria de Salud registr6 851
embarazadas con infeccion por el VIH en el afio 2014,
de las cuales todas recibieron tratamiento ARV, 47%
estaban en tratamiento antes del embarazo y 53% lo
iniciaron durante la gestacion; 13% se registraron en
el Estado de Veracruz.

Los farmacos antirretrovirales (ARV) reducen la
replicacion del VIH y su transmision perinatal de
madre a hijo al disminuir la carga viral de la
embarazada y/o mediante profilaxis al recién nacido.
En paises desarrollados, la terapia ARV altamente
activa logro reducir esta transmision hasta el 1% a
2%.
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A
CDC
Panel on Treatment of HIV-
Infected Pregnant Women and
Prevention of Perinatal
Transmission, 2015

A
CDC
Panel on Treatment of HIV-
Infected Pregnant Women and
Prevention of Perinatal
Transmission, 2015

A
CDC
Panel on Treatment of HIV-
Infected Pregnant Women and
Prevention of Perinatal
Transmission, 2015

Moderada calidad de la
evidencia
Grade
Registro Nacional de casos de
SIDA. CENSIDA, 2015

Moderada calidad de la
evidencia
Grade
Registro Nacional de casos de
SIDA. CENSIDA, 2015

Moderada calidad de Ia
evidencia
Grade

Siegfried N, 2011



A fin de lograr la eliminacion de la transmision del VIH
de madre a hijo via perinatal, asi como para mantener
un estado de salud adecuado de la embarazada y su
hijo, es importante reducir nuevas infecciones en
mujeres en edad reproductiva, especialmente entre
adolescentes y mujeres jovenes mediante consejeria
y atencion integral de la salud.

Se recomienda en toda embarazada ofrecer la
investigacion de la infeccion por el VIH como una
intervencion apropiada para reducir la transmision de
la infeccion de madre a hijo, y realizar consejeria
apropiada, con sesiones individualizadas que son mas
efectivas que la educacion y consejeria en grupos.

El objetivo que se busca al realizar consejeria
preconcepcional en la mujer con infeccion por el VIH,
es planificar la gestacion en la mejor situacion clinica
posible, minimizando los riesgos para ella misma, su
pareja y el feto.

La consejeria preconcepcional en la mujer con
infeccion por el VIH debe incluir los siguientes puntos:
1. Anticoncepcién efectiva mientras se obtiene un
estado 6ptimo para la gestacion (control virologico e
inmunolégico, buen seguimiento clinico y buen
cumplimiento del tratamiento ARV).

2. Habitos saludables, evitar el uso de toéxicos,
mantener actualizado su esquema de vacunas.

3. Optimizar el control clinico mediante la evaluacion
del estadio clinico, inmunolégico, virolégico y la
adherencia al tratamiento ARV.

4. Informar sobre el riesgo de transmision vertical,
estrategias de prevencion, efectos adversos
potenciales del tratamiento ARV vy riesgo de
complicaciones obstétricas.

5. Prevencion de la transmision sexual del VIH y otras
Infecciones de transmision sexual (ITS)

6.Informacion y consejeria especializada sobre las
diferentes opciones reproductivas y en su caso,
valoracion de la fertilidad.

Las mujeres infectadas por el VIH pueden utilizar
todos los sistemas de anticoncepcién hormonal
(orales, inyectables, implantes, parches o anillo
vaginal), y deben tomarse en cuenta las interacciones
con los farmacos ARV que pueden alterar su eficacia.
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Recomendacion Fuerte
Grade
UNAIDS, 2014

Recomendacion Fuerte
Grade
Kaizad D, 2006

Recomendacion Fuerte
Grade
SPNS, GeSIDA/SEGO, SEIP, 2013

Recomendacion Fuerte
Grade
SPNS, GeSIDA/SEGO, SEIP, 2013

Recomendacion Fuerte
Grade
SPNS, GeSIDA/SEGO, SEIP, 2013
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En parejas en las cuales uno o ambos estan A

infectados por el VIH, debe adquirirse un estado CDC

6ptimo de salud antes de la concepcion mediante Panel on Treatment of HIV-
tratamiento ARV adecuado y demostrar supresion Infected Pregnant Women and
sostenida de la carga viral por debajo del limite de Prevention of Perinatal

deteccién de la prueba. Transmission, 2015
Las parejas serodiscordantes que desean concebir, A
deben consultar con un experto sobre las CDC

posibilidades seguras para evitar la transmision Panel on Treatment of HIV-
vertical del VIH; antes de intentarlo, en ambos se Infected Pregnant Women and
deben investigar otras infecciones de transmisién Prevention of Perinatal
sexual. Transmission, 2015

4.2 Factores de riesgo en la transmision perinatal del VIH

4.2.1 Identificacién de factores de riesgo

EVIDENCIA / RECOMENDACION NIVEL / GRADO

En mujeres con enfermedad avanzada por el VIH sin

tratamiento ARV, puede presentarse alta frecuencia Alta calidad de la evidencia
de abortos espontaneos y recién nacidos con bajo Grade

peso al nacer. Se describié inicialmente que la ArikanY, 1998

combinacién de infeccion por el VIH y embarazo

aceleraba la progresion de la enfermedad por el virus.

La transmision vertical del VIH puede ocurrir durante

la gestacion, alrededor del nacimiento (intraparto) o

postparto (lactancia materna). Existe evidencia de Alta calidad de la evidencia
trasmision del VIH al feto desde la semana ocho de la Grade

gestacion, aunque la transmision periparto es la ArikanY, 1998

forma mas frecuente; alrededor del 50% al 70% de

los casos de transmision vertical ocurren justo antes

o durante el proceso del nacimiento.

No hay anormalidades congénitas asociadas con el

VIH y menos de la mitad de los nifios infectados Alta calidad de la evidencia
tienen virus detectable al nacimiento. La transmision Grade

postparto ocurre a través de la lactancia materna con  ArikanY, 1998

un riesgo que varia de 7% a 22%.
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Se deberan investigar factores maternos que influyen
en la transmision vertical del VIH:

- carga viral materna elevada cerca del nacimiento,

- cuenta baja de linfocitos CD4 en infeccion primaria
o enfermedad avanzada.

Existe un incremento de la transmision dos veces
mayor cuando la embarazada tiene <200 linfocitos
CD4/mm?3.

La infeccion por el VIH-2 tiene un riesgo de
transmision vertical mas bajo que el VIH-1.

Algunos factores de riesgo socioculturales vy
geograficos pueden contribuir a la adquisicion del VIH
en mujeres en edad fértil, que deberan investigarse:

- Mujeres que han tenido contacto sexual con
companeros infectados por el VIH

- Antecedente de infecciones de transmision sexual

- Trabajadoras sexuales

- Antecedente de uso ilegal de drogas intravenosas

- Historia de transfusion (antes de 1986)

- Relaciones sexuales sin proteccion con mas de una
pareja.

Investigar otros factores maternos que influyen en la
transmision perinatal del VIH:

- cuenta baja de linfocitos CD4,

- enfermedad por VIH avanzada,

- enfermedades de transmision sexual,

- corioamnioitis,

- ruptura de membranas prolongada,

- parto vaginal

- eventos obstétricos con sangrado (episiotomia,
laceracion perianal y hemorragia intraparto)

- lactancia materna

La transmision del VIH al recién nacido es mayor
cuando la carga viral materna es mas elevada. El
estudio Tanzania mostr6 que la carga viral materna
250,000 copias al nacimiento, se asocié con un
incremento 4 veces mayor del riesgo de transmisién
temprana (OR 4.21,1C 95% 1.59 a11.13; P=0.004).

La probabilidad de transmisiéon materno-fetal del VIH
en poblacion que no proporciona lactancia materna
es alta durante el embarazo tardio (3% con <14
semanas, 3% con 14-28 semanas, 14% con 28-36
semanas, 50% con 236 semanas y 30% durante el
nacimiento).
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Recomendacion Fuerte
Grade
ArikanY, 1998

Recomendacion Fuerte
Grade
Panel on Treatment of HIV-
Infected Pregnant Women and
Prevention of Perinatal
Transmission, 2015

Recomendacion Fuerte
Grade
Teasdale C,2011

Alta calidad de la evidencia
Grade
Teasdale C,2011

Alta calidad de la evidencia
Grade
Teasdale C,2011



La lactancia materna es un importante factor de
riesgo adicional para la transmision perinatal del VIH,
ya que alrededor del 60% de las transmisiones
ocurren durante la gestacion y 40% a través de la
leche materna.

La historia natural de la infeccion por el VIH en la
infancia es variable; se estima que alrededor del 25%
de los lactantes infectados progresan rapidamente a
SIDA, o mueren durante el primer afio de vida, aunque
algunos sobreviven hasta los 12 afos de edad en
ausencia de tratamiento ARV.

Las manifestaciones tempranas de enfermedad en el
nifo con infeccion por el VIH constituyen un predictor
de mortalidad significativo, en una cohorte
prospectiva con 213 lactantes identificados con
infeccion por el VIH en Zambia, aquellos infectados
durante el periodo intrauterino (0-3 dias postparto) o
durante el periodo intraparto/postparto temprano
(4-40 dias), tuvieron un riesgo significativo mas
elevado de morir a los 12 meses comparados con
nifos con manifestaciones tardias de la infeccién
(>40 dias) (OR 0.27,1C 95% 0.15 a 0.50; P= 0.006).

En Estados Unidos de Norte América, la transmision
perinatal del VIH ha disminuido en forma significativa,
se estima que cada afo nacen menos de 200 nifios
infectados por el VIH; el objetivo ahora es establecer
los programas necesarios para adquirir y sostener la
eliminacion de la transmisién del VIH de madre a hijo.

Debido a que la mayoria de las embarazadas que se
infectan durante la etapa perinatal son adolescentes
o adultas jovenes, las posibilidades de desarrollar
complicaciones del embarazo como parto
pretérmino, bajo peso al nacimiento, y preeclampsia
son mayores.

La proporcion de embarazadas con carga viral-VIH
con <50 copias/mL al momento del nacimiento fue
mas alta cuando se inicié tratamiento ARV antes de
la concepcion (75.4%) o durante el primer trimestre
(74.2%) del embarazo y significativamente menor
cuando la terapia ARV se inici6 tardiamente, 68.8%
en el segundo trimestre y 44.1% en el tercer
trimestre (P<0.001).
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Alta calidad de la evidencia
Grade
Teasdale C,2011

Alta calidad de la evidencia
Grade
Teasdale C,2011

Alta calidad de la evidencia
Grade
Teasdale C,2011

Moderada calidad de la
evidencia
Grade
Camacho-Gonzalez AF, 2015

|
CDC
Panel on Treatment of HIV-
Infected Pregnant Women and
Prevention of Perinatal
Transmission, 2015

Alta calidad de la evidencia
Grade
Mandelbrot L, 2015



on Infeccién por el VIH

A pesar de los avances en el conocimiento de las

intervenciones efectivas para salvar vidas de ninos

expuestos al VIH, muchos de ellos no tienen acceso a

programas de salud debido a falta de seguimiento de Alta calidad de la evidencia
la madre y de ellos mismos durante la gestacion por Grade

lo que se considera inaceptable la falta de SjpandaaEL, 2013

seguimiento de la embarazada infectada por el VIH y

su hijo expuesto al virus, por lo cual los paises deben

incorporar estrategias estandarizadas para mejorar la

retencion del binomio expuesto al VIH.

La implementacion de intervenciones especificas para
la atencion médica, retencion y adherencia al Recomendacion Fuerte
tratamiento ARV en la embarazada infectada por el Grade

VIH son prioritarios para la prevencion de la Camacho-Gonzalez AF, 2015
transmision perinatal del VIH.

Debe implementarse un programa de prevencion de

la transmision del VIH de madre a hijo que consista en

intervenciones que incluyan la mejora de los servicios

de atencibn antenatal, consejeria para la Recomendacién Fuerte
investigacion de la infeccion por el VIH, realizacion de Grade

las pruebas en embarazadas, tratamiento ARV  British HIV Association guidelines
temprano y en su caso profilaxis, atencion obstétrica  for the management of HIV
adecuada, tratamiento profilactico al recién nacido y infection in pregnant women
un programa de seguimiento para la madre y el hijo, 2014

especialmente durante los primeros 18 meses de vida

extrauterina.

Se requiere un programa de atencion integral para la

embarazada con infeccion por el VIH que exige una

adecuada coordinacion y comunicacion entre, al Recomendacion Fuerte
menos, el infectélogo, el obstetra y el pediatra; en Grade
determinados casos, puede ser necesario contar con SPNS, GeSIDA/SEGO, SEIP, 2013
la atencién de un psiquiatra o psicologo y trabajador

social para brindar el soporte social que facilite su

adherencia al tratamiento y su seguimiento.

El objetivo principal debera ser tratar adecuadamente

a la madre, ya que una apropiada supresién de la

replicacion viral en ella es, la mejor medida para

disminuir el riesgo de transmision vertical del VIH. Recomendacion Fuerte

El tratamiento adecuado de la madre incluye ademas Grade

del tratamiento ARV, otros elementos, relacionados  SPNS GeSIDA/SEGO, SEIP, 2013
con las necesidades concretas que puedan existir:

acceso agil a la atencién ginecoobstétrica, profilaxis

para infecciones oportunistas y todo lo necesario

para una gestacion sin problemas.
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- Debe recomendarse la seleccion del manejo
anticonceptivo, el cual es un componente esencial del
cuidado de la mujer infectada por VIH-1 en edad
reproductiva.

- La seleccion de un método anticonceptivo efectivo y
apropiado, reduce la probabilidad de un embarazo no
deseado.

- Debe informar sobre las interacciones potenciales
entre los ARV y los anticonceptivos hormonales, ya
que pueden disminuir la eficacia de contraceptivos.

- Educar a la mujer sobre los riesgos de transmision y
su prevencion, la necesidad de realizar ajustes al
tratamiento que deben realizarse si desea
embarazarse, la necesidad de integrar un esquema de
vacunacién adecuado y los cuidados que debe seguir
con su pareja sexual.

Para la atencion integral de adolescentes
embarazadas que se infectan por el VIH durante la
gestacion, se deben crear programas especiales para
la transicibn de la atencibn médica de
pediatria/adolescencia, a la atencion del adulto, que
incluya atencion psicoldgica debido a que los cambios
psicosociales que pueden presentarse  son
magnificados ante una enfermedad crénica con alta
frecuencia de depresion y de mal apego al
tratamiento ARV.

De acuerdo al objetivo establecido en el 2013 por La
Organizacion Mundial de la Salud (OMS), se debera
iniciar tratamiento ARV lo mas temprano posible en
todas las embarazadas infectadas por el VIH,
independientemente de la cuenta de linfocitos CD4 y
de la carga viral.

e-Hijo con Infeccién por el VIH

A
CDC
Panel on Treatment of HIV-
Infected Pregnant Women and
Prevention of Perinatal
Transmission, 2015

A
CDC
Panel on Treatment of HIV-
Infected Pregnant Women and
Prevention of Perinatal
Transmission, 2015

Recomendacion Fuerte
Grade
Mandelbrot L, 2015

4.3 Diagnostico de la infeccion por el VIH durante la gestacion
4.3.1 Evaluacién integral de la embarazada

EVIDENCIA / RECOMENDACION NIVEL / GRADO

Con el objetivo de prevenir la transmision perinatal
del VIH, es imprescindible conocer la posible
condicién de infecciéon por el VIH en mujeres que
desean planificar un embarazo y en las embarazadas,
por lo que es obligatorio ofrecer a toda embarazada
la informacién adecuada y la investigacion de
infeccion por el VIH. Este primer paso es basico para
disminuir la transmision perinatal de este virus.

Alta calidad de la evidencia
Grade
SPNS, GeSIDA/SEGO, SEIP, 2013
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La sensibilidad y especificidad de las pruebas rapidas
para VIH en embarazadas generalmente es adecuada,
sin embargo, existe cierto nimero de falsos positivos
gue varian segun la prevalencia de la infeccion por
VIH en la poblacion.

En las mujeres embarazadas que viven con el VIH y
pertenecen al grupo de personas en quienes un
diagnodstico rapido es esencial para establecer la
profilaxis contra el VIH, el tiempo en el que se cuenta
con el resultado es de 60-90 minutos.

Durante la primera visita médica de una embarazada
se debe ofrecer una amplia informacion adecuada y
realizar la investigar la infecciéon por el VIH lo antes
posible, de primera instancia realizar prueba rapida.

Si la situacion serolégica con respecto al VIH es
desconocida en el momento del parto, o en el
postparto inmediato, se debe indicar, con caracter
urgente, la realizacion de prueba rapida y si existen
factores de riesgo, ordenar una prueba de ELISA o
carga viral. Cuando no se dispone de tiempo
suficiente para realizar una prueba confirmatoria, se
informara del resultado positivo de la prueba rapida y
de la posibilidad de tratarse de un falso positivo.

Si la prueba inicial para investigar infeccién por el VIH
realizada en el primer o segundo trimestre de la
gestacion es negativa, se recomienda repetir la
prueba cada trimestre, o al menos en el tercer
trimestre de la gestacion, lo que puede evitar la
deteccion tardia de la infeccién después del parto y la
transmision vertical al neonato. Si no es posible hacer
este seguimiento, se indicara una prueba rapida antes
del nacimiento o una carga viral para evitar un falso
negativo de los examenes de anticuerpos si la
paciente se encuentra en periodo de ventana.
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Alta calidad de la evidencia
Grade
Vazquez RJG, 2009

Recomendacion Fuerte
Grade
SPNS, GeSIDA/SEGO, SEIP, 2013

Recomendacion Fuerte
Grade
SPNS, GeSIDA/SEGO, SEIP, 2013

Recomendacion Fuerte
Grade
SPNS, GeSIDA/SEGO, SEIP, 2013



La evaluacion inicial de la embarazada infectada por
el VIH debe de incluir:

e En mujeres con diagnostico previo de
infeccion por el VIH, revisar las enfermedades
relacionadas con esta infeccion, recuentos
previos de linfocitos CD4 y cargas virales.

e Evaluar la situacion inmunolégica mediante la
cuantificacion de linfocitos CD4.

e Determinar la carga viral actual.

e Actualizar la Serologia para virus de Hepatitis
A, B y C, Toxoplasma gondii y Treponema
pallidum.

e Evaluar la necesidad de profilaxis para
infecciones oportunistas.

e Evaluar el estado de vacunacion de la
paciente, con atencion particular en Hepatitis
A, B, influenza y vacuna antineumocaécica.

e Revisar la historia previa y actual del
tratamiento ARV, con especial énfasis en los
problemas de adherencia.

e Efectuar Ultrasonido Fetal para determinar
edad gestacional y  existencia de
malformaciones.

e Evaluar las necesidades de soporte (social,
psiquiatrico, psicologico, etc.)

e Evaluar la necesidad de realizar examen de
resistencias a ARV.

e Realizar examenes generales basicos.

Investigar en embarazadas con infeccién por el VIH la
coinfeccién con citomegalovirus, sifilis, Toxoplasma,
Tuberculosis, Virus de la Hepatitis B o C, Virus del
Papiloma Humano, Enfermedad de Chagas
(Trypanosoma cruzi), o paludismo, debido a que
tienen mayor riesgo de transmision perinatal del VIH.

La embarazada debe conocer los aspectos benéficos
del tratamiento ARV (reduccién de la carga viral y por
consiguiente del riesgo de transmision vertical del
VIH), las posibles repercusiones sobre el embarazo y
a largo plazo sobre el recién nacido.

En caso de intolerancia, vémitos o efectos
secundarios de los ARV durante el embarazo,
recordar la recomendacion general de suspender
todo el esquema ARV simultaneamente, para evitar
el desarrollo de resistencias, con la salvedad de los
No Nucleésidos, que requieren una suspension
“escalonada”.
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Recomendacion Fuerte
Grade
SPNS, GeSIDA/SEGO, SEIP, 2013

Recomendacion Fuerte
Grade
SPNS, GeSIDA/SEGO, SEIP, 2013

Recomendacion Fuerte
Grade
SPNS, GeSIDA/SEGO, SEIP, 2013

Recomendacion Fuerte
Grade
SPNS, GeSIDA/SEGO, SEIP, 2013



e-Hijo con Infeccién por el VIH

Se debe recomendar a la paciente un estilo de vida

saludable: ejercicio, dieta, suplementos de acido Recomendacion Fuerte
félico, yodo y hierro, evitar el consumo de tabaco y Grade

otros toxicos, abstenerse durante el embarazo de SPNS, GeSIDA/SEGO, SEIP, 2013
tener relaciones sexuales sin proteccion con multiples

parejas. La paciente no debe lactar a su hijo.

En el momento actual, la mayoria de los nifios Alta calidad de la evidencia
identificados con infeccién por el VIH son hijos de Grade

madres no diagnosticadas o con un diagnéstico SPNS, GeSIDA/SEGO, SEIP, 2013
tardio de la infeccién.

Al final del embarazo ante una prueba rapida positiva

para VIH se actuara rapidamente para disminuir el

riesgo de transmision vertical con la realizacion de

ELISA para VIH, evaluacion del tratamiento ARV vy Recomendacion Fuerte
profilaxis con Zidovudina en la embarazada, atencién Grade

del nacimiento mediante operacién Cesdrea, SPNS, GeSIDA/SEGO, SEIP, 2013
profilaxis en el recién nacido y evitar lactancia

materna. Después del nacimiento, se completara la

evaluacion diagnostica de la paciente y del recién

nacido, se programaran los controles médicos

posteriores y se proporcionara apoyo psicosocial.

4.4 Tratamiento Antirretroviral (ARV) en la embarazada con
Infeccion por el VIH

4.4.1 Seleccién de ARV durante el embarazo

EVIDENCIA / RECOMENDACION NIVEL / GRADO

El tratamiento ARV ha sido el factor de mayor

impacto en la prevencién de la transmision vertical

del VIH, su objetivo principal en la embarazada es Alta calidad de la evidencia
prevenir la transmision vertical del VIH, preservar la Grade

salud de la madre y del hijo, y evitar la aparicion de SPNS, GeSIDA/SEGO, SEIP, 2013
resistencias que limiten opciones terapéuticas

futuras.

El riesgo de transmision se relaciona con el nimero de

linfocitos CD4 y la carga viral del VIH, especialmente

en el dltimo trimestre del embarazo y periparto. El Alta calidad de la evidencia
factor materno mas importante asociado al riesgo de Grade
transmision vertical es la carga viral del VIH, por lo SPNS, GeSIDA/SEGO, SEIP, 2013
que el objetivo principal del tratamiento ARV es

mantener la carga viral indetectable durante Ila

gestacion.
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El uso de ARV de baja barrera genética, como
lamivudina (LMV) o nevirapina (NVP), puede
ocasionar la aparicion temprana de mutaciones de
resistencia, como se documenta en el estudio
HIVNET 012 en donde se usaron estos farmacos en
monoterapia o en dosis Unica.

Cuando se interrumpe un esquema de tratamiento
ARV que contiene NVP, deben suspenderse primero
los otros farmacos del esquema que tengan vida
media corta y una semana después interrumpir la
NVP, debido a que su larga vida media le permitiria
mantenerse  como  Unico  farmaco  activo
(monoterapia funcional) y su baja barrera genética
generar mutaciones que comprometen al resto de
farmacos de ese grupo.

El objetivo principal del tratamiento ARV durante la
gestacion es mantener la carga viral indetectable.

e El tratamiento ARV esta indicado en todas las
embarazadas, independientemente del
nUmero de linfocitos CD4 y de su carga viral.

e La adherencia al tratamiento ARV debe ser
una prioridad en la embarazada.

e Los criterios para el uso de farmacos ARV en
la embarazada deben considerar la seguridad
de la madre y del nifo.

e Se emplearan los farmacos en los que se
dispone de mayor experiencia como ZDV, que
debe formar parte del tratamiento ARV
siempre que sea posible (excepto si existe
resistencia documentada o intolerancia).

El uso de TDF+FTC+LPV/r (Tenofovir + Emtricitabina
+Lopinavir/Ritonavir) en el estudio OCTANE
realizado en gestantes previamente expuestas a
dosis Unica de NVP y considerado de mayor eficacia,
se dejo de recomendar como primera opcion en el
embarazo debido a la nefrotoxicidad del TDF, su
acciéon sobre la mineralizacion 6sea y los riesgos
potenciales sobre el feto. Una excepcion es la
coinfeccién con virus de Hepatitis B (VHB), en donde
el esquema de eleccién incluye la combinacion TDF +
FTC 6 LMV.

La informacion existente a través de diferentes tipos
de estudios incluyendo metaanalisis de moderada
calidad, la presentacion de defectos al nacimiento en
ninos expuestos a EFV durante el primer trimestre, es
similar a la de no expuestos (RR 0.85; IC 95%: 0.61-
1.20).
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Alta calidad de la evidencia
Grade
SPNS, GeSIDA/SEGO, SEIP, 2013

Alta calidad de la evidencia
Grade
SPNS, GeSIDA/SEGO, SEIP, 2013

Recomendacion Fuerte
Grade
SPNS, GeSIDA/SEGO, SEIP, 2013

Alta calidad de la evidencia
Grade
SPNS, GeSIDA/SEGO, SEIP, 2013

Moderada calidad de la
evidencia
Grade
SPNS, GeSIDA/SEGO, SEIP, 2013



Algunos estudios sugieren que los farmacos que se
han considerado potencialmente teratégenos como
EFV en primates, deben evitarse en mujeres en edad
fértil sin seguridad de anticoncepcion eficaz como
son algunas situaciones de riesgo tales como la
adolescencia 'y mujeres con problemas de
comprension por distintas causas (barrera de idioma,
estado mental, etc).

Si una mujer infectada por el VIH bajo tratamiento
con EFV que identifica su embarazo después de 5 a 6
semanas de gestacion, puede continuar el uso de EFV
debido a que ha pasado la etapa de neurogénesis y a
que uno de los factores de riesgo de fracaso
virolégico es la modificacion del tratamiento ARV
durante el embarazo; esta informacion se basa en
diferentes tipos de estudios incluyendo metaanalisis
de moderada calidad, en donde la presentacion de
defectos al nacimiento en nifos expuestos a EFV
durante el primer trimestre, es similar a la de no-
expuestos (RR 0.85; IC 95%: 0.61-1.20).

En un estudio africano el esquema con ZDV/LMV +
LPV/r mostro ser superior que abacavir o nevirapina
como tercer componente con tasas de transmision
muy bajas en los tres grupos. Debido a las
particularidades  farmacocinéticas  durante la
gestacion, puede producirse una disminucion de los
Inhibidores de Proteasa a lo largo del embarazo y en
especial durante el tercer trimestre, lo que puede
ocasionar fracaso virologico, por lo que si es posible,
se deben monitorizar los niveles de los farmacos para
evaluar si se requiere incrementar la dosis. Si no se
dispone del estudio se debe incrementar la dosis del
Inhibidor de Proteasa (ejemplo LPV/r= 600/150 mg
¢/12 horas).

Otros ARV utilizados durante la gestacion son DRV/r
administrado una vez al dia que muestra un perfil
farmacocinético adecuado al asociarlo a ETR y en
ocasiones a RAL, especialmente en embarazadas con
virus con mutaciones de resistencia a farmacos
clasicos en quienes la utilidad potencial de RAL se
debe a su buen paso trasplacentario y a la caida
rapida de la carga viral. Estas caracteristicas pueden
ser de utilidad en pacientes que se diagnostican tarde
y que llegan a la semana 38 del embarazo con niveles
elevados de carga viral.
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Alta calidad de la evidencia
Grade
SPNS, GeSIDA/SEGO, SEIP, 2013

Alta calidad de la evidencia
Grade
SPNS, GeSIDA/SEGO, SEIP, 2013

Moderada calidad de la
evidencia
Grade
SPNS, GeSIDA/SEGO, SEIP, 2013

Moderada calidad de la
evidencia
Grade
SPNS, GeSIDA/SEGO, SEIP, 2013



Durante el embarazo ocurren cambios psicologicos
que pueden afectar la absorcion, distribucion,
biotransformacién y eliminaciéon de farmacos, que
potencialmente afectan los requerimientos de ARV o
alteran la susceptibilidad de la embarazada para
presentar manifestaciones toxicas.

Durante la gestacion se prolonga el tiempo del
transito intestinal, incrementan el agua y grasa
corporales con incremento del gasto cardiaco,
ventilaciéon y flujo hepatico y renal; disminuye la
concentracion de proteinas séricas, incrementa la
reabsorcion de sodio renal y ocurren cambios en los
transportadores celulares y enzimas metabolizadoras
de farmacos en higado e intestino.

Puede afectarse el transporte de farmacos a la
placenta, o su compartamentalizacion en el
embrion/feto y placenta. La biotransformacion de
farmacos puede afectar la farmacocinética del
medicamento en la embarazada.

Las recomendaciones para la seleccion de un
esquema ARV durante la gestacion deben ser
individualizadas de acuerdo a la historia clinica
especifica de la embarazada, la historia de esquemas
ARV, estudios de resistencia, la presencia de
comorbilidades y la historia obstétrica.

Para seleccionar un esquema de tratamiento ARV en
una embarazada, deben considerarse multiples
factores como son:
e las comorbilidades,
e la conveniencia de cada uno de los ARV,
e los efectos adversos sobre la embarazada, el
feto y el recién nacido,
e latolerabilidad y simplicidad del esquema,
e lasinteracciones medicamentosas,
e lafarmacocinética,
e la adherencia de la paciente al tratamiento,
e la experiencia del médico con el uso de estos
farmacos en embarazadas.
En general, los mismos esquemas que se
recomiendan para el tratamiento en adultos, se
utilizan en las embarazadas con las consideraciones
anteriores.
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Los beneficios obtenidos con el tratamiento ARV en
la madre y el hijo superan a los riesgos potenciales de
su uso durante el embarazo.
e Debe incluirse ZDV en el tratamiento ARV,
siempre que sea posible
e El tratamiento de eleccion es el compuesto
por dos analogos de nucledsido mas un
inhibidor de la proteasa potenciado
e Lacombinacion de eleccion en el embarazo es
ZDV/LMV+LPV/r
e ABC/LMV es una combinacién aceptable
e No debe utilizarse la combinacién D4T + DDI
por su toxicidad
e Sila embarazada ya recibia tratamiento ARV,
se recomienda no suspenderlo.

Si existe resistencia a farmacos ARV de primera linea
y de acuerdo a una valoracion individualizada, RAL,
DRV/r y ETV, podrian ser utilizados durante la
gestacion y con apoyo de un estudio de resistencia.

Los cambios en el tratamiento ARV durante la
gestacion, deberan basarse en la seguridad, efectos
adversos y eficacia de cada uno de ellos.

Ninguna mujer infectada por el VIH que planea
embarazarse debe recibir EFV para el inicio de
tratamiento ARV en las primeras ocho semanas de la
gestacion debido a sus riesgos potenciales sobre el
feto; deben usarse esquemas alternativos que no
incluyan EFV.

En mujeres que recibian desde antes de la concepcién
esquemas con base en Efavirenz y se identifican
embarazadas en el primer trimestre de la gestacion,
pueden continuar con el esquema que incluye
Efavirenz y tomar en cuenta el riesgo de defectos del
tubo neural que podrian desarrollarse en la semana 5
a 6 de la gestacion, en cuyo caso se recomienda
efectuar ultrasonido fetal en la semana 18 a 20 para
evaluar la anatomia del feto.
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Grade
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Recomendacion Fuerte
Grade
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El uso de tratamiento ARV antes del embarazo se
asocié con un incremento 2.1 veces mayor de
nacimientos de pretérmino (<37 semanas) y el riesgo
se incrementa 4.4 veces mayor cuando el nacimiento
es menor de 34 semanas.

El inicio de terapia ARV durante el embarazo se
asocié con un riesgo para adquirir la infeccion por el
VIH 1.9 veces mayor para nacimientos de pretérmino
a <37 semanas y 2.5 veces mas para nacimientos
con <34 semanas.

Se ha utilizado Raltegravir en el embarazo tardio
debido a su capacidad para disminuir rapidamente la
carga viral (aproximadamente 2-log copias/mL en
dos semanas de terapia); sin embargo, se reportd
elevacion importante de transaminasas hepaticas en
una mujer a la que se le agregé RAL a su esquema
ARV.

La informacion sobre el uso de Maraviroc (MVC)
durante la gestacion obtenida de dos estudios fase IV
(PANNA en Europa e IMPAACT en Estados Unidos y
Argentina), con seguimiento de 18 pacientes en
ambos, mostré que aunque hubo una disminucion de
la concentracion maxima del farmaco en alrededor de
30% y la concentracion minima a pesar de la
reduccién se mantuvo adecuada, lo que indica que la
dosis estandar para el adulto es suficiente durante la
gestacion.

Los clinicos deben evitar en lo posible el incremento
del riesgo de nacimientos de pretérmino en mujeres
que incluyen en su tratamiento Inhibidores de
Proteasa y deben evaluar los riesgos y los beneficios
del uso de esta clase de ARV en la embarazada y para
la prevencion de la transmision perinatal del VIH.

Se recomienda utilizar tratamiento ARV altamente
activo que reduce la morbimortalidad relacionada con
el VIH, mejora la calidad de vida, restablece y
preserva la funcion inmunolégica y suprime la carga
viral en forma duradera. La respuesta viroldgica a la
terapia ARV se incrementa cuando se dispone de
pruebas de resistencia comparada con la terapia
guiada mediante juicio clinico Unicamente.
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e-Hijo con Infeccién por el VIH

La busqueda de complicaciones potenciales del

tratamiento antirretroviral durante el embarazo debe

basarse en el conocimiento de los efectos

secundarios de los farmacos que recibe.

El uso de zidovudina se asocia al desarrollo de

anemia. La nevirapina, produce incremento de las

transaminasas hepaticas y exantema durante las

primeras 18 semanas de tratamiento. En A

embarazadas con CD4 >250 células/mm3, se ha CcDC
reportado la  aparicibn de exantema vy
hepatotoxicidad.

El uso de inhibidores de proteasa se ha asociado al
desarrollo de hiperglicemia o diabetes, sin embargo,
en embarazadas no se ha establecido con seguridad
este efecto secundario, lo que puede depender de
otros factores como obesidad, etnia, historia familiar
de diabetes y edad materna avanzada.

Algunas embarazadas que han recibido inhibidores
de trascriptasa reversa analogos nucleosidos
desarrollan toxicidad mitocondrial manifestada por
acidosis lactica, por lo que se recomienda NO
administrar en embarazadas d4t y ddl en
combinacion.

Panel on Treatment of HIV-
Infected Pregnant Women and
Prevention of Perinatal
Transmission, 2015

4.4.2. Embarazadas que nunca han recibido tratamiento ARV

EVIDENCIA / RECOMENDACION NIVEL / GRADO

Los criterios para el uso de farmacos ARV durante la

gestacion difieren respecto al tratamiento en adultos, Moderada calidad de la
ya que debe considerarse la seguridad de la madre y evidencia
del nifio, se emplearan farmacos como ZDV siempre Grade

que sea posible debido a que se tiene la mayor SPNS, GeSIDA/SEGO, SEIP, 2013
experiencia durante la gestacion. Evitar en el primer

trimestre farmacos potencialmente teratégenos.

Las consideraciones para definir el tiempo O6ptimo

para el inicio del tratamiento ARV durante Ila

gestacion, sobre todo en el primer trimestre, deben Alta Calidad de la Evidencia
tomar en cuenta la maxima seguridad para el Grade

binomio, el riesgo para la madre, la exposicion del British HIV Association guidelines
feto a infecciones oportunistas, el riesgo de for the management of HIV
transmision perinatal del VIH y el tiempo que se infection in pregnant women
requiere disminuir la carga viral a niveles de 2014

indetectabilidad antes del nacimiento.
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Cuando la madre ha tenido o esta en riesgo de
presentar una infeccibn oportunista, no debe
retrasarse el inicio del tratamiento ARV. Si los ARV
estan indicados solo por la cuenta de CD4, el
diferimiento del tratamiento para el segundo
trimestre puede ser razonable si la paciente presenta
nauseas y/o vémitos por el embarazo.

Todas las embarazadas con infeccién por el VIH
deben recibir tratamiento ARV combinado para
suprimir al maximo la replicacion viral, que es la
estrategia mas efectiva para prevenir el desarrollo de
resistencia y minimizar el riesgo de transmision
perinatal del VIH.

Las recomendaciones para el inicio de tratamiento
ARV deben tomar en cuenta los perfiles de toxicidad,
uso facil, informacién farmacocinética durante el
embarazo, ausencia o bajo riesgo de efectos
teratdogenos o de eventos adversos en la madre el
feto o el recién nacido, con durabilidad y eficacia
optimas.

Todas las embarazadas con infeccién por el VIH
deben recibir una evaluacién clinica, inmunolégica y
virolégica estandarizada, ademas de consejeria
acerca del inicio de terapia ARV con un esquema que
contenga al menos tres farmacos para la prevencion
de la transmision perinatal del VIH de acuerdo con los
principios de tratamiento para adultos.

Todas las embarazadas infectadas por el VIH deben
recibir tratamiento ARV combinado para reducir el
riesgo de transmision perinatal del VIH, lo mas
temprano posible al diagnéstico de la infeccién por el
VIH; la seleccion del esquema debe tomar en cuenta
las guias de tratamiento actualizadas sobre el uso
especifico de farmacos durante la gestacion y su
riesgo teratogénico.

En mujeres virgenes a tratamiento, para el inicio de la
terapia ARV se recomienda un esquema que incluya
dos INRT combinados mas un IP con dosis baja de
RTV, o un INNRT o un inhibidor de integrasa.
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Debido a la asociacién de supresion viral temprana
con bajo riesgo de transmision perinatal del VIH, se
recomienda iniciar el tratamiento ARV lo mas
temprano posible al hacer el diagnéstico sin esperar
resultados de estudios de resistencia.

Un esquema preferido durante la gestacion incluye
dos inhibidores nucleésidos de la transcriptasa
reversa (ZDV/LMV, ABC/LMV o TDF/FTC), en
combinacion con un Inhibidor de Proteasa reforzado
(ATZ/r, LPV/r 0 DRV/r) o un INNRT como EFV (solo
después de la semana 8 de la gestacién) o un
inhibidor de integrasa (RAL).

Los estudios de resistencia deben realizarse de
acuerdo con las recomendaciones internacionales
para la seleccion del esquema ARV en embarazadas
con carga viral para VIH >500 a 1,000 copias/mL. Si
se inicia el esquema ARV, al recibir el resultado,
debera evaluarse su modificacion.

Efavirenz es un inhibidor no nucléosido preferido de la
transcriptasa reversa, Unicamente cuando se inicia
después de la semana 8 de la gestacion.

Raltegravir, es un inhibidor de integrasa que puede
usarse para el inicio de tratamiento ARV durante la
gestacion con vigilancia estrecha.

No se recomienda el uso de Saquinavir/Ritonavir ni
Nevirapina para inicio de tratamiento ARV en
embarazadas virgenes a tratamiento debido a su
toxicidad.

Cuando una mujer se presenta después de la semana
28 de la gestacion, debe iniciar sin retraso el
tratamiento ARV, para intentar disminuir a lo maximo
posible la carga viral antes del nacimiento.

Cuando una mujer se presenta entre la semana 24 y
la 28 de la gestacion, puede recibir con mas tiempo
una asesoria mas detallada evaluando con la paciente
ventajas y desventajas de las opciones terapéuticas
tomando en cuenta la cuantificacion de linfocitos
CD4, la carga viral, los estudios de resistencia y su
impacto sobre la seleccién realizada.
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Sila carga viral de la embarazada es desconocida o es
>100,000 copias/mL, cerca del nacimiento, se
recomienda usar un esquema ARV combinado con
tres o cuatro farmacos que puede incluir Raltegravir.

Cuando una embarazada infectada por el VIH se
presenta en trabajo de parto al término de la
gestacion y no ha recibido tratamiento ARV, se puede
administrar una dosis Unica de Nevirapina de 200 mg,
ya que cruza rapidamente la placenta, ademas de
iniciar Zidovudina/Lamivudina y Raltegravir; el recién
nacido en este caso también debe recibir NVP.
Cuando es posible, utilizar Zidovudina en infusién
durante el trabajo de parto y nacimiento. Si el trabajo
de parto no es inminente, considerar realizar
Operacion Cesarea.

Cuando una embarazada se encuentra al final del
embarazo, puede planearse realizar Cesarea vy
profilaxis con  monoterapia con Zidovudina
endovenosa si la carga viral para VIH es <10,000
copias/mL y la cuenta de linfocitos CD4 es >350
células/mm?3, aunque puede favorecer la emergencia
de resistencia del virus y posiblemente comprometer
la atencion futura de la madre.

Las embarazadas sin compromiso de su estado de
salud que se diagnostican en el primer trimestre,
pueden diferir el inicio de tratamiento ARV al segundo
trimestre si la carga viral es >30,000 copias/mL;
considerar iniciar tempranamente cuando la carga
viral es >100,000 copias/mlL.

En mujeres no tratadas con cuenta de linfocitos CD4
2350 células/mm3 y carga viral de <50 copias/mL
confirmada por separado (controlador Elite), puede
tratarse con abacavir/zidovudina/lamivudina y evitar
la lactancia materna.

35

ijo con Infeccién por el VIH

Recomendacion Débil
Grade
British HIV Association guidelines
for the management of HIV
infection in pregnant women
2014

Recomendacion Débil
Grade
British HIV Association guidelines
for the management of HIV
infection in pregnant women
2014

Recomendacion Fuerte
Grade
British HIV Association guidelines
for the management of HIV
infection in pregnant women
2014

Recomendacion Fuerte
Grade
British HIV Association guidelines
for the management of HIV
infection in pregnant women
2014

Recomendacion Débil
Grade
British HIV Association guidelines
for the management of HIV
infection in pregnant women
2014



Hijo con Infeccién por el VIH

4.4.3. Embarazadas con diagndstico previo que reciben tratamiento

ARV

EVIDENCIA / RECOMENDACION NIVEL / GRADO

Las mujeres que reciben tratamiento ARV combinado
y se embarazan, deben continuar recibiendo el
tratamiento, mas aun si existe supresion efectiva de
la carga viral. Si se suspende el tratamiento ARV,
puede ocasionar un incremento de la carga viral,
deterioro del estado inmune y progresion de la
enfermedad con las consecuencias adversas sobre el
feto y el riesgo de transmision perinatal del VIH.

Las embarazadas con infeccion por el VIH que se
presentan para atencion durante el primer trimestre,
deben recibir consejeria sobre los beneficios y riesgos
posibles de los ARV que recibe durante este periodo;
los clinicos deben asegurar que el tratamiento se
continle en forma adecuada.

Con el uso de Efavirenz durante el primer trimestre
de la gestacion existe el riesgo potencial de defectos
del tubo neural en el feto, de acuerdo a lo descrito en
estudios en primates y en estudios retrospectivos de
reportes de casos; sin embargo, en un meta-analisis
reciente que incluye 2,026 mujeres con exposicion a
EFV durante el primer trimestre en 21 estudios
prospectivos, no se documento incremento del riesgo
relativo para defectos de nacimiento en ninos nacidos
de madres que recibieron EFV comparados con
aquellos sin exposicion a EFV en el mismo periodo (RR
0.78, IC 95% 0.56-1.08). Se identificé solo un
defecto del tubo neural con una incidencia de 0.05%
(IC 95%, <0.01-0.28) similar a la incidencia de estos
defectos en poblacion general.

La presentacion de defectos del tubo neural se limita
a las primeras 5 a 6 semanas de gestacion, tiempo en
el cual es dificil reconocer el embarazo, los cambios al
final de la gestacién pueden ser asociados con falta
de supresion viroldgica con incremento en el riesgo
de transmision perinatal.
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Las embarazadas que reciben tratamiento ARV
durante la gestacion que se presentan para atencién
durante el primer trimestre, asumiendo que el
esquema ARV es bien tolerado y efectivo con
supresion de la replicacion del VIH, con carga viral por
debajo del limite de deteccién de la prueba, deben
continuar con el mismo esquema.

Cuando una mujer se embaraza y recibe dentro del
esquema antirretroviral EFV y se presenta para
atencion del embarazo en el primer trimestre se
recomienda continuar con el mismo esquema de
tratamiento ARV que incluye EFV, siempre y cuando
se demuestre supresion virolégica.

Cuando la carga viral de la embarazada sea >1,000
copias/mL y se decide cambio de tratamiento ARV
durante la gestacion, debe basarse en pruebas de
resistencia.

Los cambios en el tratamiento ARV durante la
gestacion, se deberan basar en la seguridad, efectos
adversos y eficacia de cada uno de sus componentes

En mujeres con embarazos previos que recibieron
antirretrovirales solo para la prevencion de la
transmision perinatal del VIH con suspension total
después del nacimiento, en una nueva gestacion, la
efectividad de la terapia ARV combinada se encontré

disminuida (ejemplo: uso de nevirapina como
profilaxis).
En el estudio A5227 no se demostré falla al

tratamiento cuando se re-inicia un esquema ARV
combinado que se utilizdé previamente como
profilaxis para evitar la transmision perinatal del VIH,
con el Esquema EFV + TDF/FTC después de seis
meses de tratamiento, con 81% de mujeres con
carga viral por debajo del limite de deteccién de la
prueba (<400 copias/mL) y aquellas que no
respondieron fue por falta de adherencia.

En mujeres en las que solo se utiliz6 esquema ARV
durante la gestaciébn para la prevencion de la
transmision perinatal del VIH, es adecuado utilizar
estudios de resistencia si se dispone de ellos para la
toma de decisiones para la seleccién del nuevo
esquema requerido.
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En una embarazada con diagndstico previo de
infeccion por el VIH, obtener la historia de uso de
tratamiento ARV para tratar la enfermedad o
prevenir la transmision perinatal del VIH, incluyendo
eficacia virologica, tolerancia, los resultados de
estudios de resistencia si se realizaron ademas de
informacion sobre la adherencia.

Si la carga viral para VIH es >500 copias/mlL, realizar
estudios de resistencia antes de iniciar un nuevo
esquema ARV. Seleccionar e iniciar un tratamiento
ARV combinado con base en el estudio de resistencia
si esta disponible, tomando en cuenta la historia de
ARV y con conocimiento de los efectos adversos
potenciales para la madre o el feto/recién nacido.

Considerar iniciar el tratamiento ARV combinado
antes de recibir el resultado del estudio de resistencia
tomando en cuenta el tiempo necesario para obtener
la supresion viral temprana y el riesgo de transmision
perinatal del VIH. Evaluar la necesidad de modificar el
esquema ARV de acuerdo a los resultados del estudio
de resistencia si es necesario.

Considerar consultar a especialistas en el tratamiento
de la infeccion por el VIH para la seleccion del
esquema ARV en mujeres que previamente recibieron
antirretrovirales y cuando no se adquiere la supresién
virolégica. Evaluar repetir estudios de resistencia y
vigilar estrechamente la adherencia al tratamiento
ARV.
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4.5. Control de la embarazada con infeccion por el VIH.

4.5.1. Sequimiento durante la gestacién.

EVIDENCIA / RECOMENDACION NIVEL / GRADO

La vigilancia y el tratamiento de las embarazadas
infectadas por el VIH es una prioridad ética-médica, el
seguimiento debe ser multidisciplinario: obstétrico,
clinico, inmunolégico, viroldgico y psicosocial. Debe
basarse en el control de la infeccién por el VIH, la
vigilancia de los efectos secundarios del tratamiento
ARV, del control prenatal, la valoracion nutricional
materna, la evaluacién de posibles infecciones
oportunistas, evaluacion psicolégica y del bienestar
fetal.

Moderada calidad de la
evidencia
Grade
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Es importante asesorar a la embarazada sobre
conductas que disminuyan la transmision vertical del
VIH, reducir el consumo de tabaco u otros téxicos
que pueden alterar los tejidos placentarios vy
aumentar el riesgo de transmision vertical, vy
aconsejar sobre evitar la lactancia materna.

La monitorizacién de la carga viral plasmatica RNA-
VIH en la embarazada es importante para evaluar la
supresion viral rapida y persistente con el objetivo de
disminuir el riesgo de transmision perinatal de este
virus; en personas adherentes, la supresion viral
generalmente se adquiere en 12 a 24 semanas,
aunque puede tomar mas tiempo. Los pacientes con
respuesta viral adecuada a las 24 semanas de
tratamiento ARV, tienen una disminuciéon de al menos
un logaritmo de la carga viral entre las semanas 1 y 4
después de iniciar el tratamiento ARV.

La monitorizacion de las complicaciones secundarias
al uso de ARV en una embarazada con infeccién por
el VIH, se basa en el conocimiento de los posibles
efectos adversos de estos farmacos en la madre y el
feto. El propio embarazo incrementa el riesgo de
hiperglucemia; el uso de inhibidores de proteasa
también incrementa este riesgo, lo que eleva la
posibilidad para desarrollar cetoacidosis en pacientes
con diabetes mellitus, por lo que debe vigilarse
ademas de la glucemia, el indice masa corporal.

La anemia en embarazadas con infeccién por el VIH
se asocia con un riesgo elevado de complicaciones
adversas perinatales y de transmision vertical, por lo
que es importante corregir la causa subyacente.

La incidencia de nauseas y vomitos puede aumentar
en embarazadas que reciben tratamiento ARV, por lo
que se debe ajustar la toma de estos farmacos para
evitar que coincida con estos episodios, con
recomendaciones para evitar una mala adherencia
por intolerancia digestiva.

Tienen ademas un mayor riesgo de aborto
espontaneo asociado directamente con el estado de
la enfermedad e inversamente con el nimero de CD4
y el tiempo de progresion de la infeccion.

La corioamioitis facilita la ruptura prematura de
membranas con posibilidad de ocasionar nacimientos
prematuros; la corioamnioitis prolongada con ruptura
de membranas y nacimiento prematuro, se asocia
con transmisién perinatal del VIH.
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Si ocurre falla al tratamiento cerca del nacimiento
con riesgo de prematurez, es conveniente
hospitalizar a la paciente para asegurar Ila
administracién adecuada del esquema ARV, evaluar
intensificacion con farmacos que cruzan la placenta
como doble dosis de tenofovir, raltegravir o dosis
Unica de nevirapina evaluando riesgos y beneficios.

Debido a que la carga viral antenatal correlaciona con
el riesgo de transmision perinatal del VIH el objetivo
del tratamiento debe ser suprimir a niveles de
indetectabilidad la carga viral de la embarazada con
infeccion por el VIH, lo mas rapido posible y mantener
suprimida la carga viral para disminuir riesgos al
momento del nacimiento.

Investigar en la embarazada la presentacion de
complicaciones habituales de la gestacion:

e Nauseas y vomitos del primer trimestre

e Anemia

e Ruptura prematura de membranas

e Corioamnioitis

e Preeclampsia

e Colestasis del embarazo

e Diabetes gestacional

e Riesgo de prematurez

crecimiento intrauterino
e Amenaza de aborto o de parto prematuro, o
e Metrorragia del tercer trimestre

y retraso del

En la embarazada con infecciéon por el VIH, la carga
viral plasmatica RNA-VIH debe ser monitorizada
desde la visita inicial, a las 2 y 4 semanas después del
inicio o cambio de tratamiento ARV, mensualmente
hasta obtener carga viral indetectable, después cada
tres meses durante la gestacion; y a las 34 a 36
semanas para la toma de decisiones sobre la forma
de nacimiento y el tratamiento profilactico adecuado
en el recién nacido, y debera ajustarse de acuerdo a la
adherencia de la madre.

La cuenta de linfocitos CD4 debera monitorizarse
desde la visita inicial y al menos cada tres meses
durante la gestacion.

En pacientes con tratamiento ARV y carga viral
consistentemente suprimida, con cuenta de CD4 por
arriba del riesgo para infecciones oportunistas,
pueden evaluarse cada seis meses.

40

) con Infeccién por el VIH

Alta calidad de la Evidencia
Grade
SPNS, GeSIDA/SEGO, SEIP, 2013

A
CDC
Panel on Treatment of HIV-
Infected Pregnant Women and
Prevention of Perinatal
Transmission, 2015

Recomendacion Fuerte
Grade
SPNS, GeSIDA/SEGO, SEIP, 2013

A
CDC
Panel on Treatment of HIV-
Infected Pregnant Women and
Prevention of Perinatal
Transmission, 2015

A
CDC
Panel on Treatment of HIV-
Infected Pregnant Women and
Prevention of Perinatal
Transmission, 2015



Realizar estudio de resistencias cuando una
embarazada recibe tratamiento combinado ARV y
sus niveles de carga viral son >1,000 copias/mL o
antes de modificar el esquema ARV con carga viral
detectable; cuando la carga viral se encuentra entre
niveles de mayor de 500 pero menos de 1,000
copias/mL puede no dar informacion, aunque debe
ser considerado.

Vigilar en forma estrecha la presentacion de efectos
adversos a los farmacos ARV durante la gestacion.
Monitorizar la glucosa durante la gestacién con
especial cuidado entre la semana 24 a 28 sobre todo
en aquellas que reciben Inhibidores de Proteasa.

Realizar ultrasonido fetal desde etapas tempranas de
la gestacion para confirmar la edad gestacional y la
anatomia fetales; si se recomienda nacimiento por via
Cesarea, puede guiar el tiempo adecuado para
realizar el procedimiento.

Realizar los estudios necesarios para un seguimiento
minucioso durante la gestacién con el objetivo de
identificar tempranamente las posibles
complicaciones secundarias a la terapia ARV.

Cuando se considera necesario realizar una
amniocentesis, se deberan ofrecer las condiciones
6ptimas: tratamiento ARV efectivo, con carga viral
indetectable y sin riesgo de paso transplacentario del
VIH.

Cuando la embarazada recibié tratamiento ARV con
posibles efectos teratogénicos como EFV antes de la
concepcién y durante las primeras 8 semanas, debe
realizarse la investigacion intencionada de
malformaciones especificas en el feto.

Cuando la embarazada tiene una cuenta de linfocitos
CD4 <200 células/mm?3, se iniciara profilaxis para
infecciones oportunistas valorando los posibles
efectos secundarios de los farmacos que se van a
utilizar.
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4.6. Atencion durante el nacimiento (Intraparto) de la mujer
con infecciéon por el VIH

EVIDENCIA / RECOMENDACION NIVEL / GRADO

El periodo de mayor riesgo de transmision vertical del
VIH es el momento del nacimiento; los factores de
riesgo de mayor impacto son los niveles de carga viral
plasmatica y en las secreciones cérvico-vaginales de
la madre, el estado de la enfermedad, la duracion de
la ruptura de membranas y del trabajo de parto, la
eficacia del tratamiento ARV recibido y la via de
nacimiento.

Existe una correlacion entre los niveles de carga viral
plasmatica y en las secreciones cérvico-vaginales, sin
embargo en ocasiones la carga viral puede ser mayor
en el tracto genital, lo que podria explicar la
transmision vertical encontrada en mujeres con carga
viral plasmatica indetectable con tratamiento ARV y
con nacimiento por via vaginal de 0.1 a 0,4%.

La via de nacimiento debe ser previamente
consensuada con la embarazada y los integrantes del
equipo multidisciplinario  (obstetra, infectélogo,
neonatoélogo) con la determinacion de la carga viral
RNA-VIH de la madre en la semana 36-37, para
establecer los riesgos y ventajas de las distintas
modalidades.

El tratamiento ARV combinado es indispensable en
todas las embarazadas con infeccién por el VIH para
prevenir la transmision perinatal de este virus con
beneficios adicionales de la ZDV intravenosa (IV) en
mujeres cuyos esquemas de tratamiento no han sido
evaluados en estudios clinicos aleatorizados.

En la corte perinatal francesa que evalla la
transmision vertical del VIH, se document6 que esta
transmision fue de 0.9% (95/10,239) cuando se us6
ZDV IVy 1.8% (9/514, P=0.06) cuando no se utilizo
ZDV V. Entre las mujeres con carga viral >1,000
copias/mL al nacimiento, el riesgo de transmision del
VIH incrementé cuando no se administr6 ZDV IV
(10.2%) comparada con 2.5% cuando se usé ZDV IV
(P<0.01).
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En mujeres con carga viral para VIH >1,000
copias/mL, esta indicada la realizaciéon de Cesarea
para la prevencion de la transmision del VIH junto con
la administracion de ZDV IV en infusion tres horas
antes de la cirugia, los niveles de ZDV en cordon
umbilical se asocian con los niveles maternos y la
duracion de la infusion. Si se realiza Cesarea por otras
indicaciones obstétricas cuando la carga viral
materna es <1,000 copias/mL cerca del nacimiento,
no se requiere administrar ZDV IV.

Cuando no se ha utilizado ZDV como parte del
esquema ARV durante la gestacion por sospecha o
conocimiento de resistencia, puede administrarse
ZDV intraparto en mujeres con carga viral antenatal
para VIH >1,000 copias/mL, excepto cuando existe
historia documentada de hipersensibilidad al farmaco;
su uso intraparto se justifica porque es el Unico
farmaco que ha probado reducir la transmision
perinatal auin en resistencia demostrada.

Aunque los niveles de ZDV oral anteparto son mas
bajos que los intravenosos, en mujeres con carga viral
para VIH >1,000 copias/mL cerca del nacimiento
debe administrarse ZDV oral cuando no se dispone de
la presentacion intravenosa usando dosis de 600 mg
cada 12 horas como parte de su esquema ARV,
ademas de 400 mg cada 3 horas por tres dosis hasta
una hora antes del nacimiento.

Las mujeres que reciben tratamiento ARV durante la
gestacion deben continuar el esquema lo mas
cercano posible al nacimiento para mantener un
efecto virolégico maximo y minimizar la posibilidad
de desarrollar resistencia. Si la mujer recibe ZDV
como parte del esquema ARV vy tiene >1,000
copias/mL de carga viral para VIH, debe considerarse
el uso de ZDV IV. Los medicamentos que requieren
ingestion de alimentos para su absorciéon pueden
tomarse con suplementos dietéticos liquidos de
acuerdo a las indicaciones del anestesitlogo en el
periodo preoperatorio.
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Las mujeres que reciben tratamiento ARV que no
tienen supresion viral completa al momento del
nacimiento por diferentes factores como pobre
adherencia, resistencia ARV, tratamiento tardio o
cualquier otra causa, con carga viral para VIH >1,000
copias cerca del momento del nacimiento, se debe
ofrecer un esquema ARV supervisado ademas de
Cesarea a las 38 semanas para disminuir el riesgo de
transmision vertical del VIH, y la administracion de
ZDV IV tres horas antes del nacimiento.

En una cohorte prospectica de 1,194 embarazadas y
sus hijos expuesto al VIH se identific6 a 9 recién
nacidos (1,6%) que nacieron por via vaginal que
desarrollaron sindrome de dificultad respiratoria
comparada con 18 (4.4% que nacieron mediante
Cesarea (P <0.001). Aunque las complicaciones del
recién nacido pueden incrementar en un programa de
nacimiento a las 39 semanas de gestacion, los
beneficios planteados al programar la Cesarea en
mujeres infectadas por el VIH a las 38 semanas del
embarazo evallan el peso de los riesgos del
procedimiento sobre la prevencion de la transmision
del VIH al nifo.

La via de nacimiento debe ser previamente
consensuada con la madre y un equipo
multidisciplinario  integrado por el obstetra,
neonatdlogo e infectélogo, tomando en cuenta la
evolucion de la carga viral para VIH y la Ultima
determinacion en la semana 36 a 37, comentar
riesgos y ventajas de cada una de las distintas
modalidades.

Programar en la semana 38 de la gestacion la
Cesarea electiva, cuando su indicacién es la infeccion
por el VIH, para evitar sindrome de dificultad
respiratoria neonatal (SDR), y que la embarazada
inicie el trabajo de parto espontaneo. Si la Cesarea
electiva se realiza por indicacion obstétrica,
exclusivamente (por ejemplo, presentacion podalica)
se puede programar en la semana 39.
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Las recomendaciones para realizar una Cesarea
electiva en la semana 38 de la gestacion son:
1. Carga viral plasmatica para VIH desconocida
(A-I1) 0 >1,000 copias/mL (B-II)
2. Sin tratamiento ARV (triple) o con
monoterapia con ZDV durante el embarazo

(A-ID
3. La paciente no acepta nacimiento por parto
vaginal (C-IlII)

4. Valorar realizar Cesarea con ruptura
prematura de membranas o por sospecha de
sufrimiento fetal, circunstancias
desfavorables para el nacimiento por via
vaginal (indice de Bishop <4, macrosomia
fetal) (C-lID

En pacientes que recibieron tratamiento ARV durante
el embarazo y la carga viral permanece en valores
detectables (entre 50 y 1,000 copias/mL cerca del
momento del nacimiento), aunque es una cifra
inferior a 1,000 copias/mL, no esta claro el beneficio
de la Cesarea electiva respecto a la transmision del
virus, por lo tanto, es necesario individualizar cada
caso explicando riesgos y beneficios potenciales
asociados a la cirugia para llegar a una decisién
consensuada entre el obstetra y la embarazada. (B-
11h}

En mujeres con carga viral para VIH >1,000
copias/mL, esta indicada la realizaciéon de Cesarea
para la prevencion de la transmision del VIH junto con
la administracion de Zidovudina endovenosa.

El tratamiento ARV intraparto recomendado que ha
demostrado mayor eficacia en la reduccion de la tasa
de transmision vertical del virus es la Zidovudina IV
(iniciar entre 2 y 3 horas antes de la cirugia y hasta el
corte del cordon umbilical), independientemente de si
recibe o no tratamiento ARV la paciente

La atencion del nacimiento puede realizarse por via
vaginal si la carga viral materna para VIH es
indetectable de manera sostenida o <50 copias/mL
con tratamiento ARV combinado (triple) durante el
embarazo, existe buen control de la gestacion y si se
requiere induccion, con Bishop es favorable.
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En todas las mujeres que no tienen documentado su
estado serolégico para VIH cuando llegan al
momento del nacimiento deben ser evaluadas con
prueba rapida para VIH (a menos que la rechacen).
Debe ofrecerse también este estudio en las mujeres
que se realizaron una prueba en el primer trimestre
de la gestacion con resultado negativo.

Las mujeres con prueba rapida positiva al momento
del nacimiento deben considerarse infectadas hasta
realizar una prueba confirmatoria, por lo tanto se
debe administrar ZVD idealmente endovenosa en
forma inmediata para prevenir la transmision
perinatal del VIH.

Cuando ocurre ruptura prematura de membranas
antes de la semana 37 de la gestacion, la decisién
sobre el momento del nacimiento debe basarse en las
mejores practicas obstétricas, tomando en cuenta los
riesgos de nacimiento prematuro; evaluar riesgos y la
administracion de esteroides apropiados para
acelerar la madurez pulmonar fetal.

Evitar los siguientes procedimientos por riesgo
potencial de incrementar la transmision perinatal del
VIH, a menos que existan indicaciones obstétricas
claras:

e Ruptura artificial de membranas (BIII)

e Uso rutinario de electrodos fetales para

monitorizacion fetal (BlII)

e Nacimiento por Forces y/o episiotomia
Cuando se presenta sangrado postparto excesivo por
atonia del Utero, considerar los componentes del
esquema ARV.

Cuando se detecta falta de supresion virolégica (falla
terapéutica) después de un periodo de tratamiento
adecuado, se debera trabajar estrechamente en la
adherencia al tratamiento ARV, sobre todo cuando la
carga viral es elevada (A-Il), consultar con un experto
en resistencia para evaluar la modificacion del
esquema (A-lll) y valorar la via del nacimiento de
acuerdo a la carga viral cerca del nacimiento (semana
36a37).
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Los componentes que deberan evaluarse en el
periodo posterior al nacimiento son:
e Atencion por el obstetra y el especialista en la
atencion de la infeccion por el VIH de la mujer
e Atencidn pediatrica y del especialista en la
infeccién por el VIH del recién nacido
e Servicios de planificacion familiar
e Servicios de Salud Mental
e Servicios de apoyo
e Coordinacion de la atencion de la madre y el
recién nacido
e Consejeria para anticoncepcion

Cuando una mujer se detecta con prueba rapida
positiva al VIH durante el trabajo de parto, requiere
ligarla de inmediato con el especialista en VIH para su
atencion y seguimiento y si se confirma la infeccion,
requerira de todo lo necesario para una evaluacion
integral que incluya al equipo multidisciplinario. No se
recomienda la lactancia materna.

Durante el puerperio, la mujer con infeccion por el
VIH debe vigilarse con las consideraciones clinicas
para el puerperio en general, realizar ademas de una
biometria hematica completa, una citologia vaginal
para evaluar patologia cervicovaginal y de prevencién
del cancer genital. Es importante dar seguimiento a la
posibilidad de presentaciéon de depresién postparto.
En este periodo, se deben discutir las opciones
anticonceptivas y las practicas sexuales seguras.

Planificar antes del parto el seguimiento posterior de
la infecciéon por el VIH para evitar abandono del
tratamiento y/o mala adherencia al mismo vy
asegurar la evaluacion completa y el seguimiento
médico de las pacientes con diagndstico reciente de
infeccion por el VIH antes del alta hospitalaria.
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4.7. Atencion integral del Recién Nacido expuesto al VIH.
4.7.1. Profilaxis ARV en el Recién Nacido

EVIDENCIA / RECOMENDACION NIVEL / GRADO

El esquema de profilaxis para el neonato esta
determinado por el riesgo de transmision perinatal de
la  infeccion por el VIH que depende
fundamentalmente de la carga viral materna
alrededor del nacimiento ademas de otros factores
de riesgo. La mayoria de los niflos podran recibir
monoterapia con Zidovudina (ZDV), los efectos
adversos mas comunes fueron anemia y neutropenia
transitorias.

El riesgo de transmision perinatal del VIH se
incrementa cuando la carga viral materna es elevada
cerca del nacimiento o cuando no se administra o
recibe profilaxis intraparto incompleta, en estas
situaciones el beneficio potencial del uso de profilaxis
en el recién nacido con ZDV combinada con otros
ARV debe tomar en cuenta los riesgos potenciales
para los niflos por exposicion multiple a farmacos.

Todos los recién nacidos expuestos al VIH deben
recibir profilaxis ARV posterior al nacimiento con el
objetivo de disminuir la transmision perinatal del virus
e iniciarla lo antes posible después del nacimiento,
idealmente a las seis horas de vida extrauterina con
duracion de seis semanas, aunque puede
considerarse una duracién menor de cuatro semanas
cuando la madre recibié tratamiento ARV combinado
con supresion consistente de la carga viral durante la
gestacion sin problemas de adherencia en ella.

La ZDV se metaboliza en forma primaria en el higado
mediante glucuronizacién a un metabolito inactivo, lo
que permite una vida media mas prolongada con
disminucién de su eliminacién, paso que esta mas
afectado en neonatos por inmadurez, sobre todo en
aquellos de pretérmino.

Otros medicamentos ARV diferentes a Zidovudina y
Nevirapina no se recomiendan para su uso en el
neonato, sobre todo en aquellos de pretérmino
debido a que falta informacién sobre dosis y
seguridad; la inmadurez renal y hepatica pueden
incrementar el riesgo de sobredosis y toxicidad.

48

Alta calidad de la Evidencia
Grade
SPNS, GeSIDA/SEGO, SEIP, 2013

[
CDC
Panel on Treatment of HIV-
Infected Pregnant Women and
Prevention of Perinatal
Transmission, 2015

|
CDC
Panel on Treatment of HIV-
Infected Pregnant Women and
Prevention of Perinatal
Transmission, 2015

Alta calidad de la Evidencia
Grade
Capparelli EV, 2003

I
CDC
Panel on Treatment of HIV-
Infected Pregnant Women and
Prevention of Perinatal
Transmission, 2015



Como otra estrategia indispensable, la lactancia
materna debe evitarse en hijos de madre con
infeccion por el VIH, ya que el riesgo de transmisién
es del 10 al 16%. El riesgo del neonato de adquirir el
VIH a través de la leche materna depende de varios
factores de la madre y del nifio que incluyen la carga
viral y la cuenta de linfocitos CD4 de la madre; los
hijos de madres que desarrollan infeccion aguda por
el VIH mientras reciben lactancia materna, se debe a
que la infeccion aguda se acompana de un rapido
incremento de la carga viral y una disminuciéon de
linfocitos CD4.
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con supresion viral efectiva

Los hijos de madres que recibieron tratamiento ARV
combinado (triple) y profilaxis con ZDV durante el
nacimiento con carga viral materna indetectable o
muy baja (<1,000 copias/mL) al nacimiento, que
nacen mediante Cesarea, tienen bajo riesgo de
adquirir la infeccion por el VIH.

La duracién minima 6ptima para el uso de profilaxis
con ZDV por el neonato no ha sido establecida en
investigaciones clinicas. En Estados Unidos de Norte
América la recomendacion estandar es de seis
semanas basada en la informacion de los estudios
PACTG 076 y 316, ambos realizados en el periodo en
el que la mayoria de las mujeres no recibieron
tratamiento ARV combinado.

La prevencion de la transmision del VIH de madre a
hijo es mas efectiva cuando la madre ha recibido
tratamiento ARV combinado durante el embarazo,
continla durante el nacimiento y el nifio recibe
profilaxis con ZDV desde las primeras 6 a 12 horas
de vida extrauterina.

En un estudio observacional de 1999 a 2008 se
siguieron a las embarazadas con infeccién por el VIH;
de las mujeres que recibieron al menos 4 semanas de
tratamiento ARV, y los neonatos recibieron profilaxis
con uno, dos o tres ARV durante 4 semanas, la
transmision vertical del VIH fue de 0.4%.
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En la actualidad, algunos paises europeos y el Reino
Unido estan recomendando para la profilaxis en el
recién nacido de madre con VIH que recibe esquema
ARV combinado y que tiene supresion viral, la
utilizaciéon de zidovudina durante cuatro semanas, sin
evidencia aparente del incremento en la transmisién
perinatal del VIH. Ademas, este esquema favorece la
recuperacion de la anemia que puede presentarse en
el neonato en comparacioén con lo que sucede con el
esquema de seis semanas.

Como profilaxis para el recién nacido expuesto al VIH
la recomendacion general sigue siendo ZDV durante
seis semanas para prevenir la transmision perinatal
del VIH (Al). Considerar la profilaxis durante cuatro
semanas en el neonato de término cuando la madre
recibio tratamiento ARV combinado durante la
gestacion con supresion virolégica sostenida y sin
problemas de adherencia terapéutica (BII).

La profilaxis con Zidovudina para el recién nacido
expuesto al VIH en dosis apropiadas para su edad
gestacional debe iniciarse lo antes posible después
del nacimiento, idealmente entre 6 y 12 horas
posteriores (All).

En nifios expuestos al VIH cuya madre mostrd
supresion virolégica sostenida con el tratamiento
ARV, no se recomienda combinar la ZDV con otros
ARV adicionales para reducir el riesgo de transmision
del VIH, debido a que este riesgo es muy bajo y debe
balancearse el riesgo por toxicidad, y/o resistencia
de farmacos en el futuro del nifo.

Los hijos de madres que recibieron tratamiento ARV
durante la gestacion con carga viral RNA-VIH <50
copias en forma sostenida y al momento del
nacimiento, sin otros factores de riesgo (ruptura de
membranas prolongada, sangrado importante, etc.)
deberan recibir monoterapia con ZDV durante cuatro
semanas.
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Recién Nacidos de Madres que recibieron Tratamiento ARV Anteparto/Intraparto
con supresion viral subéptima cerca del nacimiento

No existe informacion especifica sobre el uso de
terapia doble o triple que proporcione proteccion
adicional contra la transmision del VIH cuando la
supresion de la carga viral materna es subdptima
cerca del nacimiento.

La profilaxis en el recién nacido es un componente
critico para la prevencion de la transmision del VIH
cuando no se administr6 tratamiento ARV a la madre
durante la gestacion.

El estudio NICHD-HPTN 040/PACTG 1043, sugiere
que la profilaxis combinada puede ser considerada
dependiendo de la evaluacion del riesgo basado en los
niveles de carga viral materna antes del nacimiento y
la via de nacimiento. La decisién debe tomarse
evaluando los riesgos y beneficios, preferentemente
consultando con un especialista en VIH y pediatria.

Todos los hijos de madres que recibieron tratamiento
ARV anteparto/intraparto con supresion viral
subdoptima cerca del nacimiento deben recibir
Zidovudina durante seis semanas.

En mujeres que recibieron tratamiento ARV durante
la gestacién, con viremia detectable cerca del
nacimiento (carga viral RNA-VIH >1,000 copias/mL)
programar Cesarea para prevenir la transmision del
VIH y administrar profilaxis materna con Zidovudina
intravenosa y la profilaxis en el recién nacido con
ZDV durante seis semanas.

Los hijos de madres que solo recibieron profilaxis ARV
intraparto, deben recibir un esquema de profilaxis con
dos farmacos ARV durante seis semanas. La
combinacion de Zidovudina mas tres dosis de
nevirapina en la primera semana de vida (Primera
dosis a las 48 horas del nacimiento, segunda dosis 48
horas después de la primera y tercera dosis, 96 horas
después de la segunda). Iniciar la profilaxis lo antes
posible cerca del nacimiento (primeras 48 horas).
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La profilaxis en los hijos de madres que no recibieron
tratamiento ARV debe basarse en un esquema con
dos ARV durante seis semanas utilizando ZDV mas
tres dosis de NVP, de acuerdo a los resultados del
estudio NICHD-HPTN 040/PACTG 1043, en el que
se demuestra la reducciéon de la transmision
comparada con ZDV como monoterapia, iniciandola
lo antes posible (<48 horas, idealmente 6 a 12
horas); cuando se inici6 después de dos dias del
nacimiento, no se encontré eficacia en la prevencion
y cuando se inici6 en el dia 14 de vida, la infeccion se
establecié en la mayoria de los nifios.

Algunos expertos recomiendan profilaxis con tres
ARV en nifios con alto riesgo para adquirir la infeccién
aunque no hay evidencia demostrada de mayor
eficacia sobre los esquemas de profilaxis con dos
ARV. La decision de administrar profilaxis con tres
farmacos en este grupo de neonatos debe efectuarse
de preferencia antes del nacimiento, con los padres y
el especialista en VIH, tomando en cuenta los riesgos
potenciales para el neonato (toxicidad, compromiso
de la sensibilidad de ARV utilizados, etc.) vy los
beneficios (prevencion de la transmision perinatal del
VIH) (BIID

Existen dos situaciones en las que puede indicarse
profilaxis con tres ARV:

1. Recién Nacidos que nacen de madres que solo
recibieron profilaxis intraparto y se encuentran con
carga viral positiva después del nacimiento, ésta es
efectiva solo cuando se administra 48 a 72 horas
posterior al nacimiento.

2. Carga viral RNA-VIH materna detectable al
nacimiento (>50 copias), la madre puede o no haber
recibido tratamiento ARV.

a. Nacimiento antes de haber adquirido supresién
virologica completa.

b. Rebote de carga viral con o sin resistencia, con o
sin pobre adherencia.

c. Nacimiento no planeado, ejemplo nacimiento
prematuro antes del inicio del tratamiento ARV, o
presentacion tardia con estado serolégico para VIH
desconocido por la madre.
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Cuando se trata de recién nacidos que nacen de
madres que desconocen su estado seroldgico para el
VIH y existen factores de riesgo para la transmision
perinatal del VIH, se recomienda investigar la
infeccion en la madre y el recién nacido lo mas
temprano posible. Si se descarta la infeccion y fue
iniciada la profilaxis ARV, esta debe ser suspendida.

La profilaxis ARV en recién nacidos que nacen de
madres con sospecha de resistencia ARV o virus
resistente, debe determinarse con un especialista en
VIH y si es posible con estudios de resistencia,
aunque no existe evidencia de que la profilaxis
neonatal basada en la resistencia materna sea mas
efectiva que los esquemas de profilaxis neonatal
estandar.

Aunque la profilaxis con Zidovudina se ha asociado
s6lo con minima toxicidad primaria hematologica
transitoria (anemia moderada) que se resuelve a las
12 semanas de edad, por lo que debera vigilarse
estrechamente la presentacion de complicaciones.

El diagnodstico de la infeccion por el VIH en el lactante
debe realizarse mediante el uso de pruebas de
amplificacion virolégica que incluyen DNA y RNA. Los
anticuerpos maternos cruzan la placenta y pueden
detectarse en todos los recién nacidos expuestos al
VIH, por lo cual no deben solicitarse estudios que
detectan anticuerpos desde la etapa de recién nacido
hasta los 18 meses de vida extrauterina.
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4.7.2. Seqguimiento y Diagnostico del Recién Nacido Expuesto al VIH

EVIDENCIA / RECOMENDACION NIVEL / GRADO

|
CDC
Panel on Treatment of HIV-
Infected Pregnant Women and
Prevention of Perinatal
Transmission, 2015



Los estudios que identifican la infeccion por el VIH
mediante PCR que detectan el DNA incrementan su
sensibilidad conforme avanza la edad del recién
nacido, 40% durante la primera semana de vida
extrauterina, hasta 96% a partir del mes de vida con
una especificidad del 99%, en forma similar las
técnicas de PCR que detectan el RNA del VIH libre en
plasma; esta técnica se usa en la mayoria de los
centros debido a su capacidad para detectar el RNA
virus con <10,000 copias. La sensibilidad de las
pruebas también incrementa con la edad, 25-40%
durante la primera semana de vida, aumentan a partir
de la tercera semana y alcanza el 90-100% a partir
de los dos a tres meses de vida; ademas, permite la
identificacion de subtipos virales distintos del B.

Los ensayos que detectan el antigeno p24 se usan
con menor frecuencia que las técnicas de
amplificacion del DNA o RNA para el diagnostico de
la infeccion por el VIH debido a su relativa pobre
sensibilidad y la ausencia de pruebas comerciales, con
una sensibilidad de 97% a 100% en los primeros seis
meses de vida.

Algunos expertos recomiendan efectuar un estudio
virologico (carga viral) en las primeras 48 horas
posteriores al nacimiento, especialmente en los hijos
de mujeres que han tenido buen control virolégico
durante la gestacién, o cuando es dificil llevar un
seguimiento adecuado del nifo.

Los estudios virolégicos que se requieren para el
diagnostico de la infeccion por el VIH en el recién
nacido y el lactante menor de 18 meses de vida, con
exposicion al VIH deben efectuarse en tres periodos
diferentes durante los primeros seis meses de vida:

a.entre 14 a 21 dias

b.de 1 a 2 meses, y

c. 4 a 6 meses.
Una prueba viroldgica positiva debe ser confirmada lo
antes posible con un segundo estudio virolégico en
muestras diferentes.

Para establecer el diagnostico de la infeccion por el
VIH en un niho menor de 18 meses de edad, se
requieren dos resultados positivos mediante estudios
virolégicos como PCR ya sea del RNA y/o DNA del
VIH en determinaciones de sangre diferentes, lo que
se presenta con mayor frecuencia en los primeros
seis meses de vida.
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La infeccion por el VIH puede descartarse en el
lactante expuesto en la etapa perinatal mediante dos
0 mas estudios viroldgicos positivos después de las
ocho semanas de vida extrauterina, en los periodos
de seguimiento establecidos (14 a 21 dias, al mes de
vida o antes de los 6 meses).

La exclusion definitiva puede realizarse en nifios que
no recibieron lactancia materna con dos o mas
estudios virologicos negativos a los seis meses de
vida.

Algunos expertos recomiendan efectuar ademas en
estas mismas condiciones, una prueba de deteccion
de anticuerpos a los 18 meses para descartar en
forma definitiva la infeccion.

Posterior al nacimiento y durante la atencién del
recién nacido expuesto al VIH se presentan
situaciones que implican una carga emocional muy
importante para las familias, de indole social, por lo
que se debe interactuar con los profesionales de la
salud adecuados para garantizar un cumplimiento
terapéutico y un seguimiento clinico correctos. Los
ninos expuestos al VIH no deben ser excluidos de la
asistencia a la guarderia.

Durante el seguimiento postnatal del nifio expuesto
al VIH, se debe investigar toxicidad a los ARV
utilizados para la profilaxis que en la mayoria de los
casos debe ser Zidovudina. Las alteraciones
hematologicas son las mas frecuentes y son anemia y
Neutropenia, aunque pueden presentarse también
trombocitopenia y linfopenia.

En el nifo de término con exposicion a ZDV la
complicacion mas frecuente es anemia macrocitica
sin repercusion clinica, con un nadir en los valores de
hemoglobina de alrededor de 10 g/dL, que coincide
con el término de la profilaxis en 4 a 6 semanas de
vida y que inicia su recuperacion hasta normalizarse
cuando se suspende.

En el recién nacido con bajo peso o de pretérmino
expuesto al VIH la anemia es de mayor gravedad
cuando recibe ZDV endovenosa o profilaxis
combinada, aunque en raras ocasiones pueden
requerir la interrupcion del tratamiento o el uso de
transfusiones para su correccion.
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Cuando se utiliza nevirapina (NVP) en el nifio
expuesto al VIH se puede presentar una elevacion no
sintomatica de las transaminasas. La hepatitis clinica
o la erupcidn cutanea secundarias a NVP, son
extraordinariamente raras en el neonato y no se han
descrito en nifos que recibieron profilaxis con 3 dosis
de nevirapina durante la primera semana de vida.

Para el seguimiento del nifo expuesto al VIH y la
bUsqueda intencionada de toxicidad, es indispensable
realizar un hemograma y una bioquimica al mismo
tiempo que se realizan los estudios virologicos.

Cuando el neonato fue expuesto durante la gestacion
a atazanavir, es indispensable monitorizar los niveles
de bilirrubina durante las primeras semanas de vida.

El seguimiento clinico del recién nacido expuesto al
VIH debe incluir una biometria hematica completa
con cuenta diferencial en forma basal. La decision del
tiempo de monitorizacion subsecuente dependera de
los valores hematoldgicos basales, la edad
gestacional al nacimiento, la condicion clinica del
nifo, la dosis administrada de ZDV, la recepcion de
otros ARV y farmacos concomitantes y la terapia
ARV  materna anteparto. Algunos expertos
recomiendan la monitorizaciéon intensiva al mismo
tiempo en que se realizan los estudios virolégicos.

En general, se recomienda efectuar como parte del
seguimiento una medicion de la cuenta de neutroéfilos
y hemoglobina a las cuatro semanas de haber
iniciado la profilaxis ARV en el nifo expuesto al VIH,
sobre todo si reciben tratamiento combinado con
Zidovidina/Lamivudina.

Cuando se identifican anormalidades hematolégicas
en nifios que reciben profilaxis ARV, la decision de
continuar o suspender la profilaxis ARV debe ser
individualizada.

Cuando se considera necesario suspender la profilaxis
ARV en forma temprana, se debe consultar con un
experto en VIH pediatrico para definir la mejor opcion
terapéutica.
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Todos los nifos expuestos al VIH perinatal deben Recomendacion Fuerte
recibir profilaxis para neumonia por Pneumocystis Grade

jirovecii después de completar su esquema de Panel on Treatment of HIV-
profilaxis ARV de 4 a 6 semanas al menos que exista Infected Pregnant Women and
informacion adecuada de que la infeccion por el VIH  Prevention of Perinatal
presumiblemente se puede excluir. Transmission, 2015

Recomendacion Fuerte
Verificar que no se proporcione alimentos Grade
premasticados al recién nacido por el cuidador y Panel on Treatment of HIV-
utilizar mejores practicas alimentarias como las Infected Pregnant Women and
formulas industrializadas. Prevention of Perinatal
Transmission, 2015
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5. ANEXOS

5.1 Protocolo de Busqueda

La busqueda sistematica de informacion se enfocé en documentos obtenidos acerca de la
tematica Prevencidn, Diagnéstico y Tratamiento en el Binomio Madre-Hijo con Infeccion
por el VIH. La bisqueda se realizé en Trip Database y en el listado de sitios Web para la busqueda
de Guias de Practica Clinica.

Criterios de inclusion:

e Documentos escritos en idioma inglés y espaiiol.

e Documentos publicados los Udltimos 3 afos (rango recomendado) o, en caso de
encontrarse escasa o nula informacion, documentos publicados los Ultimos 10 afos (rango
extendido).

e Documentos enfocados Prevencion de la transmision perinatal del VIH.

Criterios de exclusion:
e Documentos escritos en otro idioma que no sea espafiol o inglés.

5.1.1 Estrategia de busqueda

Esta primera etapa consisti6 en buscar documentos relacionados al tema Prevencion,
Diagnostico y Tratamiento en el Binomio Madre-Hijo con Infeccién por el VIH en Trip
Database. La busqueda se limité a estudios en humanos, documentos publicados durante los
dltimos 3 afos, en idioma inglés y espanol, del tipo de documento de Guias de Practica Clinica y se
utilizaron términos validados del MeSh. Se utiliz6 el(los) término(s) Guidelines for Perinatal
Prevention of HIV infection. Esta etapa de la estrategia de busqueda dio 203 resultados, de los
cuales se utilizaron 32 documentos para la elaboracién de la guia.

Se argumenta extender la busqueda a 10 afios en caso de no encontrarse informaciéon o de ser
ésta muy escasa y se indica cuantos resultados se obtuvieron y, de éstos, cuantos se utilizaron.
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5.2 Escalas de Gradacion
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NIVELES DE EVIDENCIA PARA ESTUDIOS DE TERAPIA POR NICE**

NIVEL DE z
EVIDENCIA INTERPRETACION

1++

1+

2++

2+

2-

3

4

*Los estudios con un nivel de evidencia con signos

Meta-andlisis de gran calidad, RS de EC con asignacion aleatoria o EC con asignacion aleatoria
con muy bajo riesgo de sesgos

Meta-analisis de gran calidad, RS de EC con asignacién aleatoria o EC con asignacion aleatoria
con bajo riesgo de sesgos

Meta-andlisis de gran calidad, RS de EC con asignacion aleatoria o EC con asignacion aleatoria
con alto riesgo de sesgos*

RS de alta calidad de estudios de cohortes o de casos-controles, con muy bajo riesgo de
confusién, sesgos o azar y una alta probabilidad de que la relacién sea causal

Estudios de cohortes o de casos-controles bien realizados, con bajo riesgo de confusion, sesgos
o0 azar y una moderada probabilidad de que la relacion sea causal

Estudios de cohortes o de casos y controles con alto riesgo de sesgo*
Estudios no analiticos, como informe de casos y series de casos

Opinidn de expertas/os

«_«
-

no deberian utilizarse como base para elaborar una recomendacion,.

Adaptado de Scottish Intercollegiate Guidelines Network.
**National Institute for Clinical Excellence (NICE). Guidelines Development methods. Guideline Development Methods-Chapter 7:
Reviewing and grading the evidence. London: NICE update March 2005.The guidelines manual 2009.

GRADOS DE RECOMENDACION PARA ESTUDIOS DE TERAPIA (NICE)

GRADOS DE _

A

D
D(BPP)

Al menos un meta-analisis, o un EC con asignacion aleatoria categorizados como 1++, que
sea directamente aplicable a la poblacion blanco; o una RS o un EC con asignacion aleatoria
o un volumen de evidencia con estudios categorizados como 1+, que sea directamente
aplicable a la poblacion diana y demuestre consistencia de los resultados.

Un volumen de evidencia que incluya estudios calificados de 2++, que sean directamente
aplicables a la poblaciéon blanco y que demuestren globalmente consistencia de los
resultados, o evidencia que pueda extrapolarse de estudios calificados como 1++ 0 1+

Un volumen de evidencia que incluya estudios calificados de 2+, que sean directamente
aplicables a la poblaciéon objeto y que demuestren globalmente consistencia de los
resultados, o extrapolacion de estudios calificados como 2++

Evidencia nivel 3 o 4, o extrapolacion de estudios calificados como 2+, o consenso formal

Un buen punto de practica (BPP) es una recomendacién para la mejor practica basado en la experiencia del
grupo que elabora la guia
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NIVELES DE EVIDENCIA, PARA ESTUDIOS DE DIAGNOSTICO OXFORD CENTRE FOR
EVIDENCE-BASED MEDICINE (OCEBM) 2009*

GRADOS DE NIVEL DE 4
A la Revisiones Sistematicas de estudios diagnosticos de nivel 1 (alta calidad), con

homogeneidad**, o sea que incluya estudios con resultados comparables y en la
misma direccién y en diferentes centros clinicos.

1b Estudios de cohortes que validen la calidad de una prueba especifica, con
estandar de referencia adecuado (indepedientes de la prueba) o a partir de
algoritmos de estimacion del prondstico o de categorizacion del diagndstico o
probado en un centro clinico.

1c Pruebas diagndsticas con especificidad tan alta que un resultado positivo
confirma el diagndstico y con sensibilidad tan alta que un resultado negativo
descarta el diagnéstico.

B 2a Revisiones sistematicas de estudios diagnosticos de nivel 2 (mediana calidad)
con homogeneidad.
2b Estudios exploratorios que, a través de una regresion logisitica, determinan

factores significativos, y validados con estandar de referencia adecuado
(indepedientes de la prueba) o a partir de algoritmos de categorizaci6 del
diagnéstico.

3a Revisiones sistematicas con homogeneidad de estudios 3b y de mejor calidad.

3b Comparacion enmascarada y objetiva de un espectro de una cohorte de
pacientes que podria normalmente ser examinado para un determinado
trastorno, pero el estandar de referencia no se aplica a todos los pacientes del
estudio. Estudios no consecutivos o sin la aplicacion de un estandar de
referencia.

C 4 Estudio de casos y controles, con escasos o sin estandares de referencia
independiente, los estandares de referencia no son objetivos, cegados o
independientes, o las pruebas positivas y negativas son verificadas usando
estandares de referencia diferentes.

D 5 Opinidn de expertas/os sin evaluacion critica explicita, ni basada en fisiologia, ni
en trabajo de investigacion juicioso ni en “principios fundamentales”.

*Adaptado de Oxford Centre for Evidence-based Medicine (OCEBM)Centre for Evidence Based Medicine-Levels of Evidence (March
1009). Available from:http// www.cebm.net/index.aspx?001025. Visitado 28 agosto 2014. **Estudios con homogeneidad : se refiere
a que incluya estudios con resultados comparables y en la misma direccién

ESCALA UTILIZADA EN DOCUMENTOS DEL CDC, 2015

Fuerza de la Recomendacién Calidad de la Evidencia
A: Recomendacion Fuerte para su | I: Evidencia soélida de al menos uno o mas estudios con
implementacion. buen disefio, aleatorizados con evolucion clinica y/o

validados por laboratorio.

B: Recomendacion Moderada para su | ll: Evidencia de al menos uno o mas estudios con buen
implementacion. diseno, no aleatorizados o estudios de cohorte
observacionales con evolucién clinica a largo plazo.

C: Recomendacion Opcional para su | lll: Opinion de expertos

implementacion.
Panel on Treatment of HIV-Infected Pregnant Women and Prevention of Perinatal Transmission. Recommendations for Use of
Antiretroviral Drugs in Pregnant HIV-1-Infected Women for Maternal Health and Interventions to Reduce Perinatal HIV Transmission in
the United States. Agosto 6, 2015.
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5.3 Cuadros o figuras

CUADRO 1. FACTORES DE RIESGO PARA LA TRANSMISION PERINATAL DEL VIH

1. | Falta de tratamiento ARV. El riesgo de transmision del VIH al feto en embarazadas con carga viral
RNA-VIH <1,000 copias/mL es <1% y del 9.8% si no lo recibe.

2. | Prematurez (< 37semanas de gestacion, especialmente en < 32 semanas)

3. | Inadecuado control de la in feccién por el VIH durante la gestacion

4. | Ruptura Prematura de membranas (riesgo considerable mayor de 8 a 12 horas)

5. | Parto vaginal

6. | Presencia de sangrado durante el nacimiento

7. |Infeccidon del tracto genital (herpes simple genital, citomegalovirus, sifilis, toxoplasmosis,
tuberculosis, hepatitis B y C, virus del papiloma humano, enfermedad de Chagas, entro otros)

8. | Lactancia materna
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CUADRO 2. SEGUIMIENTO Y CONTROL DURANTE LA GESTACION EN LA MUJER CON INFECCION
POREL VIH.

Primera Visita

Informacion amplia sobre la infeccion por el VIH, riesgo de transmision y aspectos obstétricos.
Adherencia al tratamiento ARV.

Historia clinica completa, hacer énfasis en tabaco, abuso sustancias, vacunas, parejas sexuales,
peso, talla, presion arterial, exploracion clinica y obstétrica.

Realizar citologia cervicovaginal, descartar infecciones de transmision sexual (ITS). Evaluar repetir
en la semana 28.

Determinar el estadio clinico de la infeccion por el VIH. Solicitar carga viral RNA-VIH y cuenta de
linfocitos CDA4.

Investigar historia de ARV, anterior o actual. Si indicado realizar estudio de resistencias para
seleccionar el tratamiento ARV.

Realizar estudios generales basales: Grupo sanguineo y Rh. Hemograma y bioquimica para
descartar toxicidad por ARV. Serologia completa para: Hepatitis B, Hepatitis C, sifilis, toxoplasma,
citomegalovirus y rubéola. Examen general de orina y urocultivo.

Evaluacion del estado de vacunacion de la embarazada, con atencion especial a la vacuna contra el
tétanos, hepatitis A, hepatitis B, influenza y vacuna antineumococcica

Evaluacion de necesidades de soporte (Psicologia, Psiquiatria, Trabajo Social)

Ultrasonido fetal (edad gestacional y anatomia fetal)

Visitas Subsecuentes

Evaluacién de estudios solicitados

Iniciar/continuar el tratamiento ARV efectivo, de acuerdo a recomendaciones para la gestante,
considerando el potencial impacto para el feto y el recién nacido.

Respetar, después del asesoramiento adecuado, la decisién de la mujer de continuar o no con el
tratamiento ARV.

BUsqueda intencionada de posibles efectos secundarios de la terapia ARV.

Control de la carga viral RNA-VIH (mensual hasta carga viral indetectable, después cada trimestre
y antes del nacimiento 36 semanas)

Recuento de CD4 trimestral durante la gestacion (o semestral cuando la carga viral es indetectable

Profilaxis para infecciones oportunistas cuando los CD4 son <200 células/mm3.

Control de la salud fetal mediante Ecografia y Doppler fetal cada 4-6 semanas, a partir de la 202
semana y Registro cardiotocografico a partir de la semana 36-37 y en los casos de alteracion del
Estudio Doppler, de bajo peso para la edad gestacional o cuando se considere preciso.

Controles seriados de proteinuria, tension arterial y peso maternos.

Modificado de Documento de consenso para el seguimiento de la infeccién por el VIH en relacién con la reproduccion,
embarazo, parto y profilaxis de la transmision vertical del nifio expuesto, 2013.
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CUADRO 3. PROFILAXIS INTRAPARTO DE LA TRANSMISION PERINATAL DEL VIH

FARMACO

DOSIS

DURACION

Dispone de Zidovudina Intravenosa (ZDV IV)

Continuar esquema ARV sin cambios.

ZIDOVUDINA INTRAVENOSA

(ZDV IV)
(Sol. IV 10 mg/mL)

2 mg/kg dosis inicial en
infusion para una hora, seguida
de 1mg/kg/hora en infusion
continua hasta el nacimiento.

En Cesarea programada, iniciar

tres horas antes de la incision.

En trabajo de parto, desde que

inicia el trabajo de parto hasta
el nacimiento.

NO dispone de Zidovudina Intravenosa (ZDV IV)

Carga viral materna >1,000 copias/mL
Continuar esquema ARV sin cambios.

ZIDOVUDINA ORAL 600 mg dosis inicial, seguida En forma ideal iniciar 12 a 24
(ZDV VO) de 300 - 400 mg VO cada tres | horas antes del nacimiento, a
(Tab 300 mg horas hasta una hora antes de pesar de que la absorcion
Tab 250 mg) la incision. es pobre.

CUADRO 4. TIPOS DE ESQUEMAS ARV EN EMBARAZADAS CON INFECCION POR EL VIH.

Tipo de esquema Caracteristicas

Combinacion de farmacos ARV cuando existe informacion en estudios clinicos
en adultos en los que se demuestra eficacia 6ptima y durabilidad con toxicidad
aceptable y de uso facil, la disponibilidad de datos de la farmacocinética en el
embarazo, sin evidencia de efectos teratogénicos o eventos adversos en la
madre y el feto o el recién nacido. Para minimizar el riesgo de resistencia, es
preferido un esquema que incluya un IP reforzado.

Preferido

Farmaco o combinacion de farmacos designados para el inicio del tratamiento
ARV cuando existe informacion en estudios clinicos en adultos que muestran
eficacia pero se aplicar una o mas de las siguientes condiciones: experiencia
limitada en el embarazo, informacion insuficiente sobre efectos teratogénicos
en el feto, o el farmaco o el esquema se asocia con dosis, tolerabilidad,
formulacion, administracion o interacciones.

Alternativo

El farmaco y la combinaciéon de farmacos son aprobados para su uso en adultos
aunque falta informacion de la farmacocinética especifica durante el embarazo
o dicha informacién es muy limitada para hacer una recomendacién para su uso
en embarazadas virgenes a tratamiento ARV.

Datos insuficientes
para recomendar

Farmaco o combinacion de farmacos que NO se recomiendan para tratamiento
en embarazadas debido a su respuesta virologica inferior, efectos adversos
potencialmente graves para la madre o el feto, antagonismo farmacolégico o no
se recomiendan para poblacién virgen a tratamiento independientemente del
estado de embarazo.

No Recomendados

Fuente: Panel on Treatment of HIV-Infected Pregnant Women and Prevention of Perinatal Transmission, 2015.
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CUADRO 5. RECOMENDACION PARA EL USO DE FARMACOS ARV DURANTE EL

EMBARAZO.
Recomendados Alternativos No Recomendados Contraindicados
(USAR CUANDO NO (UTILIZAR SALVO QUE NO (NO UTILIZAR)
PUEDAN UTILIZARSE LOS EXISTA OTRA
RECOMENDADOS) ALTERNATIVA)
Zidovudina (ZDV) Abacavir (ABO)? Didanosina (DDI) D4T+DDI3
+ +
ITRAN, Lamivudina (3TC) Lamivudina (3TC) Estavudina (D4T)
ITRNAN o
Tenofovir (TDF)2 o
+
Emtricitabina (FTC) ABC/3TC/ZDV
(eficacia viroldgica inferior)
Etravirina Efavirenz (EFV)S
Efavirenz (EFV)s (No en embarazadas virgenes a | (Categoria D teratégeno,
(Categoria D teratégeno, - tratamiento) NO admlnlitrar enlas
dado después de las primeras ocho semanas
ITRNAN recomen - de la gestacion)
ocho semanas de gestacion . . 4 8
0 en mujeres que ya lo Nevirapina (NVP)
reciben al embarazarse).
Lopinavir/ritonavir Darunavir/ritonavir Saquinavir/ritonavir
(LPV/r) (DRV/r) (SQV/r)
o (dosificacién una vez al dia en o
. acientes sin tratamiento ARV . o . . .
Atazanavir/ P previo) Fosamprenavir/ ritonavir Indinavir
P ritonavir (FVP/r) (nefrolitiasis e
(ATV/r)¢ Uso en condiciones o hiperbilirrubinemia
especiales. Requiere Tipranavir/ritonavir materna)
evaluacion por el Grupo de (TPV/r)
Expertos (no recomendada en poblacion
virgen a tratamiento)
IF - - Enfuvirtide -
(T-20 0 ENF)
(no recomendada en poblacién
virgen a tratamiento)
Raltegravir
I - (RAL) - -
Uso en condiciones
especiales. Requiere
evaluacion por el Grupo de
Expertos
1 SiHLA-B 5701 es negativo, aunque con bajo riesgo de hipersensibilidad.
2 Riesgo potencial de alteraciones renales, dseas y alteraciones del metabolismo de calcio-fésforo, en animales y pacientes con VIH. No se recomienda
como primera eleccion, aunque debe considerarse para el tratamiento de la hepatitis B si los beneficios son superiores al riesgo.
3 Riesgo elevado de muerte materna por acidosis lactica grave y falla hepatica.
4 Mayor riesgo de hepatotoxicidad en embarazadas coinfectadas por VHC,VHB o linfocitos CD4>250cel/mm3.
5 Categoria D, potencial teratégeno antes de la semana 6. Si el diagndstico de embarazo se hace a partir de 6 semana y la paciente ya estaba en
tratamiento con EFV, puede continuarlo.
6 Hiperbilirrubinemia, riesgo potencial de kernicterus. En adultos se ha descrito un aumento de la bilirrubina no conjugada con el uso de ATZ; sin embargo,
en una serie de 40 gestantes tratadas con este farmaco no se ha descrito una mayor incidencia de hiperbilirrubinemia en los neonatos con respecto a la
poblacion general.
7Cuando se acompana de Tenofovir en lugar de ZDV, es imprescindible utilizar la dosis de 400/100 en el segundo y tercer trimestre, dada la interaccién
existente entre TDF y ATV/r y las especificidades farmacocinéticas de la gestacion.

Modificado de Documento de consenso para el seguimiento de la infeccion por el VIH en relacion con la reproduccion, embarazo, parto y profilaxis de la
transmision vertical del niflo expuesto, 2013.
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Cuadro 6. Profilaxis en el Recién Nacido Expuesto al VIH Via Perinatal.

TODO RECIEN NACIDO EXPUESTO AL VIH DEBE RECIBIR PROFILAXIS LO MAS TEMPRANO
POSIBLE, IDEALMENTE A LAS 6 HORAS DE VIDA EXTRAUTERINA

ARV DOSIS DURACION
ZIDOVUDINA RN 235 semanas de edad gestacional al Del nacimientoalas4aé
(ZDV) nacimiento: semanas
4 mg/kg/dosis via oral cada 12 horas; iniciar lo antes (se recomienda la profilaxis
posible entre las 6 y 12 horas del nacimiento. Si no es d;‘er:;sass:gzgasxgzzségiifgl4
posible usar la via oral, ZDV 3 mg/kg/dosis IV cada | \iolsgico de la madre sostenido)
12 horas, iniciar entre 6 y 12 horas después del
nacimiento.
ZIDOVUDINA RN >30 a <35 semanas de edad gestacional al Del nacimiento alas 6
(ZDV) nacimiento: semanas
2 mg/kg/dosis via oral cada 12 horas (o 1.5
mg/kg/dosis IV); iniciar lo antes posible, idealmente
entre 6 y 12 horas del nacimiento. Avanzar a partir
de los 15 dias de vida extrauterina a 3 mg/kg/dosis
VO (o0 2.3 mg/kg/dosis IV) cada 12 horas.
ZIDOVUDINA <30 semanas de edad gestacional al Del nacimiento a las 6
(ZDV) nacimiento: semanas

2 mg/kg/dosis via oral (o 1.5 mg/kg/dosis IV); iniciar
lo antes posible, idealmente entre las 6 y 12 horas del
nacimiento, cada 12 horas, incrementar a 3
mg/kg/dosis VO (o 2.3 mg/kg/dosis IV) cada 12
horas a las cuatro semanas de vida extrauterina.

PROFILAXIS PARA EL BECIEN NACIDO EXPUESTO AL VIH VIA PERINATAL CUANDO LA MADRE
NO RECIBIO PROFILAXIS ARV ANTEPARTO. INICIAR LO ANTES POSIBLE.

NEVIRAPINA | Con Peso al Nacer de 1.5 A 2 KG: 8 mg/dosis VO Tres dosis en la primera
NVP) semana de vida:

( 1) Dentro de las primeras

+ . 48 horas del nacimiento.

7DV Con Peso al Nacer >2 KG: 12 mg/dosis VO 2) 48 hora§ después de la
primera.

3) 96 horas después de la
segunda.

Recomendacion General: seis semanas en el recién nacido expuesto al VIH.
Considerar cuatro semanas cuando la madre recibid tratamiento ARV durante la gestacién con supresion virologica sostenida y
no hay problemas de adherencia en la madre.
VO = via oral; IV = intravenosa.

Fuente: Modificado de: Recommendations for Use of Antiretroviral Drugs in Pregnant HIV-1-Infected Women for Maternal Health
and Interventions to Reduce Perinatal HIV Transmission in the United States, 2015.
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CUADRO 7. DIAGNOSTICO Y SEGUIMIENTO DEL NINO EXPUESTO A LA INFECCION

PERINATAL DEL VIH.
EDAD Profilaxis ARV | Diagnostico de | Estudios de Observaciones
la Infeccién por | laboratorio
el VIH
0a48 Iniciar Profilaxis Considerar PCR - Biometria Los nifios expuestos NO deben
horas ARV de acuerdoa | RNA-VIHsilaCV | hematicay L Pg'g',;ff&f‘;‘;i rensi‘;eégzd .
la carga viral materna es elevada | transaminasas es indispensable, puede haber
materna - Investigar falso positivo. Requiere repetir en
infecciones tiempos establecidos
oportunistas
14 a 21 dias Continuar Realizar PCR RNA- | Evaluar toxicidad Requiere una nueva prueba
profilaxis 4 a 6 VIH ARV con virologica para descartar o
semanas de Biometria confirmar la infeccion por el VIH.
acuerdo a la carga hematicay

viral materna

transaminasas

1 a 2 meses
(4a8
semanas)

Continuar
profilaxis 4 a 6
semanas de
acuerdo a la carga
viral materna

Realizar PCR RNA-
VIH

Evaluar toxicidad
ARV con
Biometria
hematica y
transaminasas

Iniciar profilaxis para neumonia
por Pneumocystis jirovecii al
terminar la profilaxis ARV

4 a 6 meses No requiere Realizar PCR RNA- | Evaluar toxicidad | Evaluarsuspender profilaxis para
VIH por TMP/SMX* neumonia por P. jirovecii al
. , descartar infeccion por el VIH.
con L. Biometria Se descarta infeccion por el VIH
hematica con dos estudios viroldgicos
negativos en muestras diferentes.
Si se confirma infeccion con dos
estudios positivos debe recibir
tratamiento ARV por un experto.
18 meses No requiere Realizar ELISA-VIH No requiere Comprobar desaparicion de

anticuerpos maternos. Con
resultado negativo se descarta
infeccion del nifio expuesto al VIH.

*TMP/SMX = Trimetoprim con sulfametoxazol.
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5.4 Diagramas de Flujo

Algoritmo 1. Manejo de la mujer
embarazada con VIH

Paciente
embarazada

V

_ |
Negativa | <— Realizar prueba rapida => Positiva |
|

{} Neg?tiva | Realizar ELISA |
Si tiene factores de @ %
riesgo para infeccion
de VIH, repetir Repetir prueba Posityg
inmediatamente. en el tercer @
i i i trimestre -
Si no Iosgtlene repetir Realizar prueba
SIEfesSe s @ confirmatoria
Negativa

v
Se descarta
infeccion por

VIH Carga viral, Linfocitos
) REm
Valorar cambio de iniciarE T AR
esquema y/o
referencia a Cor
Comite co(?ln:::rui Seguimiento con carga
especializado | = ) Ig <—= viral cada 3 meses hasta
Nacimiento por vira lasemanE s
cesarea, detectable
Zidovudina
intraparto Valorar via de | CargaliE]
nacimiento .
. <——= indetectable antes
intraparto del nacimiento

l *TARc: Terapia Antiretroviral combinada '
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Algoritmo 2. Abordaje del recién nacido expuesto en forma
perinatal al VIH

Recién nacido expuesto,
madre VIH positivo

v

1.-Iniciar profilaxis postnatal
inmediata. Ver cuadro 6
2.- Evitar lactancia materna

Y

Tomar carga viral a los

Positiva | ——— 14-21 dias — > Negativa
Repetir Repetir a los 1-2 y a los
{9 4-6 meses
Carga viral

d bl [ De continuar
etectable _ _
Positiva <————— negativa realizar

ELISA a los 18

Il i~ ARl
: I

Iniciar tratamiento Realizar Nifio N .
antiretroviral en prueba sano S
paciente pediatrico confirmatoria

i

{} Si recibi6 lactancia
S S materna continuar
2 seguimiento hasta al afo
Positivo

de haberla suspendido
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551

Listado de Recursos

Tabla de Medicamentos

el Binomio Madre-Hijo con Infeccién por el VIH

Medicamentos mencionados en la guia e indicados en el tratamiento y prevencién de la Transmision Perinatal del VIH del
Cuadro Basico del IMSS:

CUADRO

SICO DE MEDICAMENTOS

CLAVE PRINCIPIO ACTIVO DOSIS RECOMENDADA | PRESENTACION TIEMPO EFECTOS ADVERSOS INTERACCIONES CONTRAINDICACIONES

4273

4266

4289

ABACAVIR

ATAZANAVIR

DARUNAVIR

Oral. Adultos: 300 mg
cada 12 horas,
combinado con otros
antirretrovirales.

Oral. Adultos: 300 mg
cada 24 horas,
indispensable usar junto
con Ritonavir y
combinado con otros
antirretrovirales.

Oral. Adultos: 600 mg
cada 12 horas,
administrar junto con
100 mg de Ritonavir

Tableta con:
Sulfato de
abacavir
equivalente a
300 mg de
abacavir. Envase
con 60 tabletas.

Capsula con:
Sulfato

de atazanavir
equivalente a
300 mg de
atazanavir.
Envase con 30
capsulas.

Tableta con:
Etanolato de
darunavir
equivalente a
600 mg de
darunavir
Envase con 60
tabletas.

En la madre
hasta nueva
indicacion
médica
(Riesgo C en
el embarazo)

En la madre
hasta nueva
indicacion
médica
(Riesgo D en
el embarazo)

En la madre
hasta nueva
indicacion
médica

Cefalea, malestal
general, fatiga muscular,
nausea, diarrea, vomito,
dolor abdominal, fiebre,
exantema.

Cefalea, insomnio,
sintomas neurolépticos
periféricos, dolor
abdominal, diarrea,
dispepsia, nausea,

vomito, ictericia, astenia.

Anemia hemolitica,
metahemoglobinemia,
leucopenia,
agranulocitosis,
dermatitis alergica,
nausea, vomito,
hepatitis.

Etanol: El metabolismo
del abacavir se altera al
usar etanol en forma
concomitante, lo que da
lugar a un aumento en el
del abacavir

Con rifampicina
disminuye sus
concentraciones
plasmaticas; cisaprida,
lovastatina 'y
simvastatina, aumentan
sus efectos adversos al
combinarse con
atazanavir.
antiarritmicos
(amiodarona, bepridilo,
quinidina, lidocaina
sistémica)

- alfuzosina

- antihistaminicos
(astemizol, terfenadina)
- derivados del
cornezuelo de centeno
(p-€j.,
dihidroergotamina,
ergonovina, ergotamina,
metilergonovina)

- farmacos con accién
sobre la motilidad
gastrointestinal
(cisaprida)

- neurolépticos
(pimozida, sertindol)

- sedantes/hipnoticos

Hipersensibilidad al
medicamento.

Hipersensibilidad al
medicamento.

Hipersensibilidad al
farmaco. Contraindicado
con medicamentos que
son altamente
dependientes de la
isoenzima CYP3A para su
eliminacién y en los que
las concentraciones
plasmaticas elevadas
estan asociadas con
reacciones adversas
graves y/o
potencialmente
mortales, debido al indice
terapéutico estrecho que
tiene la combinacion.



4370

4276

4396

EFAVIRENZ

EMTRICITABINA

EMTRICITABINA/
TENOFOVIR

Oral Adultos: 600 mg
cada 24 horas.

Oral. Adultos mayores
de 18 afos: 200 mg
cada 24 horas.

Oral

Adultos y mayores de
18 anos

de edad: Una tableta

Comprimido
recubierto
con:

Efavirenz 600
mg

Envase con 30
comprimidos
recubiertos.

Capsula
contiene:
Emtricitabina
200 mg. Envase
con 30
capsulas.

Tableta
recubierta
con: Tenofovir
disoproxil

En la madre
hasta nueva
indicacion
médica
(Riesgo C en
el embarazo)

En la madre
hasta nueva
indicacion
médica
(Riesgo en el
embarazo B)

En la madre
hasta nueva
indicacién
médica

70

Nausea, vémito, mareo,
diarrea, cefalea,
alucinaciones, sueios
anormales, fatiga y
erupcion cutanea.

Neutropenia reaccién
alérgica trastornos del
metabolismo y de la
nutricion hipofosfatemia,
hipertrigliceridemia,
hiperglucemia acidosis
lactica Con analogos de
nucleésidos acidosis
lactica, generalmente
asociada a esteatosis
hepatica pesadillas,
mareos, cefalea

Dolor abdomonal,
astenia, cefalea, diarrea,
nausea, vomito, mareos,
exantema,

inomio Madre-Hijo con Infeccién por el VIH

[triazolam, midazolam
administrado por via

oral (se debe tener
precaucion cuando se
administre midazolam
por via parenteral)

- sildenafilo (cuando se
usa para el tratamiento
de la hipertension
arterial pulmonar)

- inhibidores de la HMG-
CoA reductasa
(simvastatina y
lovastatina)

Si no se administra la
combinacién
darunavir/ritonavir con
alimentos puede resultar
en una pérdida de
eficacia del darunavir.
Induce las  enzimas
microsomales hepaticas,
por lo tanto favorece la
biotransformacion y
disminuye la
concentracion
plasmatica  de los
medicamentos. Con
terfenadina,

astemizol, cisaprida,
midazolam y triazolam
aumentan efectos
adversos.

Debe evitarse el uso de
tenofovir disoproxil
fumarato con el uso
concomitante o reciente
de farmacos
nefrotdxicos.

La combinacién con
didanosina requiere
reducir la dosis de esta
Gltima; la combinacion

Hipersensibilidad al
farmaco.

Hipersensibilidad al
medicamento.

Hipersensibilidad al
medicamento.



4271

5282

4268

LAMIVUDINA

LAMIVUDINA

LAMIVUDINA /
ZIDOVUDINA

cada 24
horas.

Oral. Recién nacidos (<
30dias): 2mg/
kilogramo de peso
corporal, dos veces al
dia. Ninos: 4 mg /
kilogramo de peso
corporal, dos veces al
dia, hasta un maximo de
150 mg. Adolescentes
(>50kg):150 mg, dos
veces al dia.

Adolescentes (< 50 kg ):

2 mg / kilogramo de
peso corporal, dos veces
al dia.

Oral. Adultos y nifios
mayores de 12 afnos,
con peso mayor de 50
kg: 150 mg cada 12
horas, en terapia
antiviral combinada; con
peso menor de 50 kg: 2
mg / kg de peso
corporal, 2 veces al dia,
combinado con otros
antivirales.

Oral.

Adultos y mayores de
12 anos:

150 mg cada 12 horas
(de acuerdo

a lamivudina).

Fumarato 300
mg equivalente
a245 mg de
tenofovir
disoproxil
Emtricitabina
200 mg
Envase con 30
tabletas
recubiertas.

SOLUCION.
Cada 100
mililitros
contiienen:
Lamivudina
1.0 g Envase
con 240 mly
pipeta
dosificadora.

Tableta con:
Lamivudina 150
mg. Envase con
60 tabletas.

Tableta con:
Lamivudina 150
mgy
Zidovudina 300
mg

Envase con 60
tabletas.

(Riesgo en el
embarazo B)

En el recién
nacido por 6
semanas

En la madre
hasta nueva
indicacion
médica
(Riesgo C en
el embarazo)

En la madre
hasta nueva
indicacion
médica
(Riesgo C en
el embarazo)
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depresion, ansiedad,
dispepsia, artralgias,
mialgias, insomnio,
neuritis periferica,
parestesias, tos, rinitis,
dorsalgia, flatulencia,
elevacion de creatinina
sérica, transaminasas,
bilirrubinas, fosfatasa
alcalina,
creatinfosfoquinasa,
lipasa y amilasa.

Cefalea, neuropatia
periférica, parestesias,
tos, vértigo, insomnio,
depresion, nausea,
diarrea, vomito, dolor
abdominal, dispepsia,
pancreatitis,
alopecia,neutropenia,
anemia,
trombocitopenia.

Cefalea, neuropatia
periférica, parestesias,
tos, vértigo, insomnio,
depresion, nausea,
diarrea, vomito, dolor
abdominal, dispepsia,
pancreatitis,
alopecia,neutropenia,
anemia,
trombocitopenia.

Cefalea, nausea,
mialgias, vomito,
anorexia, hiperglucemia,
pancreatitis. La
zidovudina incluye
neutropenia, anemia
severay
trombocitopenia; su uso
prolongado se asocia
con miopatia
sintomatica.

io Madre-Hijo con Infeccién por el VIH

con atazanavir y
lopinavir requiere de
vigilancia en las primeras
semanas de
tratamiento.

La administracion
concomitante de
alcohol, didanosina I/V,
sulfonamidas o
zalcitabina con
Lamivudina debe ser
evitada o administrarla
con precaucion por la
posibilidad de desarrollar
pancreatitis

La administracion
concomitante de
alcohol, didanosina I/V,
sulfonamidas o
zalcitabina con
Lamivudina debe ser
evitada o administrarla
con precaucion por la
posibilidad de desarrollar
pancreatitis

Aciclovir, interferén alfa,
supresores de médula
Osea y agentes
citotoxicos, pueden
aumentar el efecto
toxico de zidovudina

Hipersensibilidad al
medicamento.

Hipersensibilidad al
medicamento.

Hipersensibilidad al
medicamento.



5288

5259

5296

5280

LOPINAVIR/
RITONAVIR

NEVIRAPINA

NEVIRAPINA

RALTEGRAVIR

Oral. Adultos: 400 mg /
100 mg cada 12 horas.
Dosis maxima de 400
mg / 100 mg cada 12
horas

Oral. Nifos: 2 meses a 4
anos (4 a 24 kg de peso
corporal): 4 mg / kg de
peso corporal / dia, 2
semanas seguido de 7
mg / kg de peso
corporal /12 horas. 8 a
12 afos (24 a 30 kg de
peso corporal): 4 mg /
kg de peso corporal /
dia, 2 semanas seguido
de 4 mg / kg de peso
corporal / 12 horas.
Adultos y mayores de
12 anos (> 30 kg de
peso corporal): 200 mg
/ dia, 2 semanas seguido
de 200 mg / 12 horas.
Prevencion de la
transmision madre - hijo:
200 mg en el trabajo de
partoy 2 mg / kg de
peso corporal, al hijo, en
las primeras 72 horas a
partir del nacimiento.

Oral. Adultos: 200 mg
cada 12 6 24 horas.

Adultos y mayores de
16 anos de edad: 400
mg dos veces al dia.

Tableta con:
Lopinavir 200
mg. Ritonavir
50 mg. Envase
con 120
tabletas.

Suspension.
Cada 100
mililitros
contienen:
Nevirapina
hemihidratada
equivalente a
1.0gde
nevirapina.
Envase con 240
ml con jeringa
dosificadora.

TABLETA. Cada
tableta
contiene:
Nevirapina 200
mg. Envase con
60 tabletas.
Comprimido
Con:
Raltegravir

En la madre
hasta nueva
indicacion
médica
(Riesgo B en
el embarazo)

En el Recién
nacido dosis
Unica en el
posparto

En la madre
dosis Unica
intraparto

En la madre
hasta nueva
indicacion
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Diarrea, nausea, astenia,
cefalea, vomito,
anorexia, dolor
abdominal, parestesias,
rash dérmico, disgeusia.

Erupciones cutaneas,
estomatitis ulcerosa,
hepatitis, fiebre,
sudoraciones.

Erupciones cutaneas,
estomatitis ulcerosa,
hepatitis, fiebre,
sudoraciones.

Diarrea, nausea, cefalea.
Aumento de enzimas
hepAticas

io Madre-Hijo con Infeccién por el VIH

La coadministracion con
sildenafil incrementa

las concentraciones de
sildenafil, y puede dar
incremento de los
eventos adversos
asociados a sildenafil
incluyendo hipotension,
sincope, cambios
visuales y ereccién
prolongada.

No se recomienda su
uso concomitante con
lovastatina o
simvastatina

La metadona aumenta
el riesgo de que se
presente el sindrome de
abstinencia al opioides
La rifampicina disminuye
la concentraciones de
neviparina y/o pierde su
eficacia

Reduccion de los niveles
plasmaticos de
caspofungina.

Con rifampicina,
fenitoina y fenobarbital,
disminuyen las

Hipersensibilidad a
cualquiera de los
componentes de la
férmula

No recomendado en la
embarazada

No recomendado en la
embarazada.

Hipersensibilidad al
principio activo o a los
componentes de la



5281

5290

4277

RITONAVIR

SAQUINAVIR

TENOFOVIR

Debe administrarse en
combinacion con otros
antirretrovirales.

Adultos:
Dosis variable de
acuerdo al Inhibidor de

Proteasa que acompana.

Administrar de
preferencia con los
alimentos

Oral. Adultos: 1000 mg
cada 12 horas mas 100
mg de ritonavir, tomado
al mismo tiempo, en
combinacién con otros
agentes
antirretrovirales.

Oral. Adultos mayores
de 18 afnos:
300 mg cada 24 horas.

potasico médica
equivalente (Riesgo en el
2400 mg de embarazo C)
raltegravir

Envase con 60

comprimidos.

Capsula con:
Ritonavir 100

mg.
Envase con 30
En la madre
tabletas
hasta nueva
indicacién
médica
COMPRIMIDO.
Cada
comprimido
SO En la madre
Mesilato de
. hasta nueva
saquinavir R
. indicacion
equivalente a médica
500 mg de
saquinavir.
Envase con 120
comprimidos.
Tableta con:
Tenofovir
. . En la madre
dlisopredl hasta nueva
fumarato 300 L
indicaciéon
mg o Y
. médica
Tenofovir .
. . (Riesgo B en
disoproxil
p el embarazo)
umarato
300 mg
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principalmente en
pacientes con
antecedente de hepatitis
crOnicaB o C.
Osteonecrosis (dolor y
rigidez articular y
dificultad a los
movimientos). Sindrome
de reactivacion
inmunitaria a patogenos
oportunistas
asintomaticos o
residuales
(Pneumocystis jirovecii,
citomegalovirus).
Miopatia y
Rabdomiolisis. Aumento
del riesgo de cancer
Astenia, cefalea, dolor
abdominal, anorexia,
diarrea, nausea, vomito,
hipotension,
parestesias, rash y
disgeusia.

Astenia, prurito, mareo,
cefalea, nausea,
ulceracion de la mucosa
bucal, diarrea, artralgias,
neuropatia periférica.

Nausea, diarrea, astenia,
vomito, flatulencia,
mareo, rash, acidosis
lactica,

esteatosis hepatica,
hepatotoxicidad,
hepatomegalia, falla
renal, pancreatitis,
osteomalacia.

io Madre-Hijo con Infeccién por el VIH

concentraciones
plasmaticas de
raltegravir. Con
atazanavir aumentan
sus concentraciones
plasmaticas

Debe de vigilarse el uso
concomitante con:
opiaceos, antimicéticos,
antagonistas del

calcio, hipolipemiantes,
macrolidos y
antidepresivos
triciclicos, debido a
efectos toxicos o
interacciones
metabdlicas.

Amlodipino,
torvastatina,
carbamazepina,
cickosporina, cisaprida,
dapsona, diltiazem,
ergonovina, ergotamina,
felodipino, fenobarbital,
midazolam, nifedipino,
sildenafil.

Puede incrementar su
toxicidad con
atazanavir,
emtricitabina, analogos
nucleosidos

solos o en combinacion
con otros
antirretrovirales

formula

Hipersensibilidad al
medicamento.

No recomendado en la
embarazada.

Hipersensibilidad a
cualquiera de los
componentes de la
férmula

Hipersensibilidad al
farmaco.



5273

5274

ZIDOVUDINA

ZIDOVUDINA

Niflos de 3 mesesa 11
anos: 100 a 120 mg /
m2 de superficie
corporal / dia, divididos
en 6 dosis iguales.

Oral. Adultos: 200 mg
cada 4 horas, por un
mes; posteriormente
reducir la dosis a 100
mg cada 4 horas.

equivalente a
245 mg

de tenofovir
disoproxilo
Envase con 30
tabletas.
SOLUCION
ORAL. Cada
100 mililitros
contienen:
Zidovudina 1
g. Envase con
240 ml.

CAPSULA. Cada
capsula
contiene:
Zidovudina 250
mg. Envase con
30 capsulas.

En el recién
nacido por 6
semanas

En la madre
hasta nueva
indicacién
médica

74

amiento en el Binomio Madre-Hijo con Infeccién por el VIH

Cefalea, fiebre, nausea,
vomito, sindrome
pseudogripal, ansiedad,
anemia, neutropenia,
leucopenia.

Cefalea, fiebre, ndusea,
vomito, sindrome
pseudogripal, ansiedad,
anemia, neutropenia,
leucopenia.

Fenitoina, acetilsalicilico,
codeina, morfina, indo-
metacina, ketoprofeno,
naproxeno, oxacepam,
loracepam, cimetidina,
clofibrato, dapsona e
isoprinosina.

Fenitoina, acetilsalicilico,
codeina, morfina, indo-
metacina, ketoprofeno,
naproxeno, oxacepam,
loracepam, cimetidina,
clofibrato, dapsona e
isoprinosina

Hipersensibilidad al
medicamento.

Hipersensibilidad al
medicamento.
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5.6 Cédula de Verificacion de Apego a las Recomendaciones

Clave de la Guia de Practica Clinica

Diagnéstico(s) C

CIE-9-MC / CIE-10 o
especificacion

CIE-10: B24X: Enfermedad por el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH), sin otra

Cédigo del CMGPC:

TiTULO DE LA GPC

Prevencion, Diagnéstico y Tratamiento en el Binomio Madre-Hijo con Infeccion por el VIH.

POBLACION BLANCO USUARIOS DE LA GUIA NIVEL DE ATENCION

Médicos especialistas en Medicina
Interna, Ginecologia y Obstetricia,
Pediatria, Neonatologia, Infectologia
de Adultos, Infectologia Pediatrica,
Medicina Familiar y Epidemiologia;
Personal de Enfermeria de servicios
de Ginecologia y Obstetricia, de
Neonatologia y de Unidades de
Medicina Familiar.

DIAGNOSTICO CLINICO

Mujeres en edad reproductiva
con o sin infeccion por el VIH,

recién nacidos de madres con

infeccion por VIH identificada

antes o durante la gestacién y
durante el trabajo de parto.

primero, segundo y tercer nivel de
atencién

Se recomienda en toda embarazada ofrecer la investigacién de la infeccién por el VIH como una intervencion
apropiada para reducir la transmision de la infeccion por el VIH de madre a hijo, y realizar consejeria apropiada, con
sesiones individualizadas que son mas efectivas que la educacién y consejeria en grupos.

Calificacion de

las
recomendaciones

Cumplida:
SI=1,

NO=0

No Aplica=NA

Si la prueba inicial para investigar infeccion por el VIH realizada en el primer o segundo trimestre de la gestacion es
negativa, se recomienda repetir la prueba cada trimestre, o al menos en el tercer trimestre de la gestacién, lo que
puede evitar la deteccién tardia de la infeccién después del parto y la transmision vertical al neonato. Si no es
posible hacer este seguimiento, se indicara una prueba rapida antes del nacimiento o una carga viral para evitar un
falso negativo de los exdmenes de anticuerpos si la paciente se encuentra en periodo de ventana.

La evaluacidn inicial de la embarazada infectada por el VIH debe de incluir:

e  Sila paciente ya habia sido diagnosticada con infeccién por el VIH, revisar las enfermedades relacionadas
con esta infeccidn, recuentos previos de linfocitos CD4 y cargas virales.

e  Evaluar la situacion inmunolégica mediante la cuantificacion de linfocitos CD4.

e  Determinar la carga viral actual.

e Actualizar la Serologia para virus de Hepatitis A, By C, Toxoplasma gondii y Treponema pallidum.

e  Evaluar la necesidad de profilaxis para infecciones oportunistas.

e Evaluar el estado de vacunacién de la paciente, con atencién particular en Hepatitis A, B, influenza y
vacuna antineumocacica.

e Revisar la historia previa y actual del tratamiento ARV, con especial énfasis en los problemas de

adherencia.

Efectuar Ultrasonido Fetal para determinar edad gestacional y existencia de malformaciones.

Evaluar las necesidades de soporte (social, psiquiatrico, psicologico)

Evaluar la necesidad realizar examen de resistencias a ARV.

Realizar exdmenes generales basicos.

Ante una prueba rapida positiva para VIH en la embarazada al final de la gestacién, se actuara rapidamente para
disminuir el riesgo de transmision vertical con la realizacion de ELISA para VIH, evaluacion del tratamiento ARV y
profilaxis con Zidovudina en la embarazada, atencion del nacimiento mediante operacion Cesarea, profilaxis ARV
en el recién nacido y evitar la lactancia materna.

Después del nacimiento, se completara la evaluacién diagnostica de la paciente y el recién nacido, se programaran
los controles médicos posteriores y se proporcionara apoyo psicosocial.

TRATAMIENTO FARMACOLOGICO

El objetivo principal del tratamiento ARV durante la gestacidén es mantener la carga viral indetectable.

e El tratamiento ARV esta indicado en todas las embarazadas, independientemente del nimero de

linfocitos CD4 y de su carga viral.
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e Laadherencia al tratamiento ARV debe ser una prioridad en la embarazada.

e Los criterios para el uso de farmacos ARV en la embarazada deben considerar la seguridad de la madre y
del nifio.

e Se emplearan los farmacos en los que se dispone de mayor experiencia como ZDV, que debe formar
parte del tratamiento ARV siempre que sea posible (excepto si existe resistencia documentada o
intolerancia).

Los beneficios obtenidos con el tratamiento ARV en la madre y el hijo superan a los riesgos potenciales de su uso
durante el embarazo.

e Debeincluirse ZDV en el tratamiento ARV, siempre que sea posible

e El tratamiento de eleccién es el compuesto por dos andlogos de nucledsido mas un inhibidor de la
proteasa potenciado

La combinacién de eleccion en el embarazo es ZDV/LMV+LPV/r

ABC/LMV es una combinacion aceptable

No debe utilizarse la combinacion D4T + DDI por su toxicidad

Si la embarazada ya recibia tratamiento ARV, se recomienda no suspenderlo.

Las embarazadas que reciben tratamiento ARV durante la gestacion que se presentan para atencién durante el
primer trimestre, asumiendo que el esquema ARV es bien tolerado y efectivo con supresion de la replicacion del
VIH, con carga viral por debajo del limite de deteccién de la prueba, deben continuar con el mismo esquema.

Cuando una mujer se presenta después de la semana 28 de la gestacién, debe iniciar sin retraso el tratamiento
ARV, para intentar disminuir a lo maximo posible la carga viral antes del nacimiento.

TRATAMIENTO NO FARMACOLOGICO :

La implementacion de intervenciones especificas para la atenciéon médica, retencién y adherencia al tratamiento
ARV en la embarazada infectada por el VIH son prioritarios para la prevencion de la transmisién perinatal del VIH.
La embarazada debe conocer los aspectos benéficos del tratamiento ARV (reduccion de la carga viral y por
consiguiente del riesgo de transmision vertical del VIH), las posibles repercusiones sobre el embarazo y a largo
plazo, sobre el recién nacido.

Debe implementarse un programa de prevencién de la transmisién del VIH de madre a hijo que consista en
intervenciones que incluyan la mejora de los servicios de atencién antenatal, consejeria para la investigacién de la
infeccion por el VIH, realizacion de las pruebas en embarazadas, tratamiento ARV temprano y en su caso profilaxis,
atencion obstétrica adecuada, tratamiento profilactico al recién nacido y un programa de seguimiento para la
madre y el hijo, especialmente durante los primeros 18 meses de vida extrauterina.

En mujeres con carga viral para VIH >1,000 copias/mL, esta indicada la realizacion de Cesarea para la prevencion
de la transmisién del VIH junto con la administracion de Zidovudina endovenosa.

El tratamiento ARV intraparto recomendado que ha demostrado mayor eficacia en la reduccion de la tasa de
transmision vertical del virus es la Zidovudina IV (iniciar entre 2 y 3 horas antes de la cirugia y hasta el corte del
corddn umbilical), independientemente de si recibe o no tratamiento ARV la paciente.

VIGILANCIA Y SEGUIMIENTO

Debido a que la carga viral antenatal correlaciona con el riesgo de transmision perinatal del VIH el objetivo del
tratamiento debe ser suprimir a niveles de indetectabilidad la carga viral de la embarazada con infeccion por el VIH,
lo mas rapido posible y mantener suprimida la carga viral para disminuir riesgos al momento del nacimiento.
Investigar en la embarazada la presentacion de complicaciones habituales de la gestacion:

e Nauseas y vomitos del primer trimestre
e Anemia
Ruptura prematura de membranas
Corioamnioitis
Preeclampsia
Colestasis del embarazo
Diabetes gestacional
Riesgo de prematurez y retraso del crecimiento intrauterino
Amenaza de aborto o de parto prematuro, o
e Metrorragia del tercer trimestre
En la embarazada con infeccién por el VIH, la carga viral plasmatica RNA-VIH debe ser monitorizada desde la visita
inicial, a las 2 y 4 semanas después del inicio o cambio de tratamiento ARV, mensualmente hasta obtener carga
viral indetectable, después cada tres meses durante la gestacion; y a las 34 a 36 semanas para la toma de
decisiones sobre la forma de nacimiento y el tratamiento profilactico adecuado en el recién nacido, y debera
ajustarse de acuerdo a la adherencia de la madre.

La cuenta de linfocitos CD4 debera monitorizarse desde la visita inicial y al menos cada tres meses durante la
gestacion.

En pacientes con tratamiento ARV y carga viral consistentemente suprimida, con cuenta de CD4 por arriba del
riesgo para infecciones oportunistas, pueden evaluarse cada seis meses.

Realizar ultrasonido fetal desde etapas tempranas de la gestacién para confirmar la edad gestaci6nal y la
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anatomia fetales; si se recomienda nacimiento por via Cesarea, puede guiar el tiempo adecuado para realizar el
procedimiento.

Realizar los estudios necesarios para un seguimiento minucioso durante la gestacion con el objetivo de identificar
tempranamente las posibles complicaciones secundarias a la terapia ARV.

Los componentes que deberan evaluarse en el periodo posterior al nacimiento son:

Atencidn por el obstétra y el especialista en la atencion de la infeccion por el VIH de la mujer
Atencion pediatrica y del especialista en la infeccion por el VIH del recién nacido
Servicios de planificacién familiar
Servicios de Salud Mental
e  Servicios de apoyo
e  Coordinacion de la atencion de la madre y el recién nacido
Consejeria para anticoncepcion

Durante el puerperio, la mujer con infeccion por el VIH debe vigilarse con las consideraciones clinicas para el
puerperio en general, realizar ademas de una biometria hematica completa, una citologia vaginal para evaluar
patologia cervicovaginal y de prevencion del cancer genital. Es importante dar seguimiento a la posibilidad de
presentacion de depresion postparto. En este periodo, se deben discutir las opciones anticonceptivas y las
practicas sexuales seguras.

ATENCION INTEGRAL DEL RECIEN NACIDO EXPUESTO AL VIH

Como profilaxis para el recién nacido expuesto al VIH la recomendacion general sigue siendo ZDV durante seis
semanas para prevenir la transmisién perinatal del VIH (Al). Considerar la profilaxis durante cuatro semanas en el
neonato de término cuando la madre recibié tratamiento ARV combinado durante la gestacién con supresion
virologica sostenida y sin problemas de adherencia terapéutica (BII).

La profilaxis con Zidovudina para el recien nacido expuesto al VIH en dosis apropiadas para su edad gestacional
debe iniciarse lo antes posible después del nacimiento, idealmente entre 6 y 12 horas posteriores (All).

Los hijos de madres que recibieron tratamiento ARV durante la gestacion con carga viral RNA-VIH <50 copias en
forma sostenida y al momento del nacimiento, sin otros factores de riesgo (ruptura de membranas prolongada,
sangrado importante, etc.) deberan recibir monoterapia con ZDV durante cuatro semanas.

En mujeres que recibieron tratamiento ARV durante la gestacion, con viremia detectable cerca del nacimiento
(carga viral RNA-VIH >1,000 copias/mL) programar Cesarea para prevenir la transmision del VIH y administrar
profilaxis materna con Zidovudina intravenosa y la profilaxis en el recién nacido con ZDV durante seis semanas.

Los estudios viroldgicos que se requieren para el diagnostico de la infeccion por el VIH en el recién nacido vy el
lactante menor de 18 meses de vida, con exposicién al VIH deben efectuarse en tres periodos diferentes durante
los primeros seis meses de vida:

a.entre 14 a 21 dias
b.de 1 a2 meses,y
C.4 a6 meses.

Una prueba virolbgica positiva debe ser confirmada lo antes posible con un segundo estudio virolégico en muestras
diferentes.

La infeccion por el VIH puede descartarse en el lactante expuesto en la etapa perinatal mediante dos o mas
estudios viroldgicos positivos después de las ocho semanas de vida extrauterina, en los periodos de seguimiento
establecidos (14 a 21 dias, al mes de vida o antes de los 6 meses).

La exclusién definitiva puede realizarse en nifios que no recibieron lactancia materna con dos o mas estudios
viroldgicos negativos a los seis meses de vida.

Algunos expertos recomiendan efectuar ademas en estas mismas condiciones, una prueba de deteccién de
anticuerpos a los 18 meses para descartar en forma definitiva la infeccion.

CRITERIOS DE EVALUACION

Total de recomendaciones cumplidas (1)

Total de recomendaciones no cumplidas (0)

Total de recomendaciones que no aplican al caso evaluado (NA)

Total de recomendaciones que aplican al caso evaluado

Porcentaje de cumplimiento de las recomendaciones evaluadas (%)

Apego del expediente a las recomendaciones clave de la GPC (SI/NO)
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5. GLOSARIO

Abandono de tratamiento: Suspension voluntaria del tratamiento antirretroviral por iniciativa
del paciente

Adherencia al tratamiento: Medida en la cual el paciente sigue la modalidad de tratamiento
acordada o la intervencion prescrita.

Antirretroviral: Farmaco que interfiere algin paso del ciclo vital del VIH-1 y VIH-2.
Binomio madre-hijo: Conjunto de dos personas (madre-hijo) con una estrecha relacién bioldgica.
Carga viral: Medicion de la concentracion de RNA viral en plasma.

Caso de SIDA: Persona con pruebas de ELISA y Western Blot positivas, con infecciones clinicas
definitorias. EIl CDC en 1993 ampli6 esta definicion para todos aquellos pacientes con <200
linfocitos TCD4+.

Caso de infeccion por VIH: Individuo infectado por el VIH con o sin sintomas.
Complicacion: Evento indeseable que se presenta en el curso de la enfermedad.

Condiciones de riesgo: Actividad o situaciones en las que existe posibilidad de que se
intercambie o compartan liquidos corporales potencialmente infectantes.

Consentimiento informado: Permiso concedido (aceptacion) por parte del paciente, para
someterse a cualquier procedimiento médico-quirtrgico necesario para su atencion.

Contacto: Persona en riesgo de adquirir la infeccion por VIH.

Efectos secundarios: Resultado que ocasiona un medicamento o una vacuna distintos de los
deseados. Esta expresion suele referirse a los efectos indeseables o negativos.

Eficacia: Maxima capacidad de un medicamento o tratamiento para producir un resultado,
independientemente de la dosis. Capacidad de lograr aquello que se desea o espera.

ELISA: Método diagndstico basado en el ensayo inmunoenzimatico para ligar anticuerpos
especificos.

Esquema de nacimiento mediante operacion Cesarea: La cesarea efectuada antes del inicio
de trabajo de parto y antes de la ruptura de membranas, se recomienda para la prevencion de la
transmision perinatal del VIH en mujeres con carga viral para VIH >1,000 copias/mL cerca del
nacimiento y mujeres con estado seroldgico para el VIH desconocido. (DHHS 2015)

Factor de riesgo: Conducta o condicion que expone a las personas al contacto con el VIH.

Inhibidores de la Proteasa: Medicamentos que inhiben a la enzima proteasa del virus, con lo que
evitan su multiplicaciéon. En particular, impiden que la proteasa separe las bandas largas de
proteina virica para formar las proteinas activas del VIH mas pequefas que constituyen el virion,
convirtiéndolo en una particula infectarte para otras células.

Inhibidores de la Transcriptasa Reversa (Inversa) Analogos de los Nucleésidos (ITRAN,
NRTI): Estos compuestos suprimen la duplicacion de los retrovirus al inactivar la enzima
transcriptasa reversa (inversa). Los analogos de los nucledsidos causan terminaciéon prematura de
la cadena de ADN proviral.
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Inhibidores de la Transcriptasa Inversa Analogos No Nucledsidos, (ITRnAN, NNRTI):
Grupo de compuestos de diversa estructura que se unen al sitio catalitico de la transcriptasa
reversa del VIH-1

Linfocitos TCD4+: Es la cantidad de linfocitos T cooperadores, medida en sangre.

Precauciones estandar: Técnicas para el manejo de pacientes por parte del personal de salud
que se fundamentan en que todos deben ser considerados como potencialmente infectantes por el
VIH y otros agentes infecciosos transmitidos por sangre y liquidos corporales.

Prueba rapida de tamizaje: Prueba de escrutinio en poblacién abierta para presuncién
diagnostica en VIH.

Seroconversion: Cambio del status inmunolégico.

Sindrome de Inmunodeficiencia Adquirida (SIDA): Padecimiento causado por el VIH, se
caracteriza por afeccion del estado general e inmunodeficiencia adquirida acompafada de
infecciones y eventualmente neoplasias.

Sospecha clinica: Presuncion diagndstica en un individuo que tiene factores de riesgo.

Transmision perinatal: Es la transmisidn de un agente infeccioso de la madre al producto que
pertenece u ocurre durante el periodo anterior al parto o nacimiento, o es simultaneo o posterior a
él, es decir, desde las 282 semana de gestacion hasta los primeros s siete dias después del parto.

Tratamiento antirretroviral combinado (Tratamiento ARVc): Asociacion de tres
antirretrovirales cuya base generalmente esta compuesta por dos ITRAN a los cuales se agregan
otros antirretrovirales para conformar Tratamiento ARV altamente activo (antes TARAA).

Western blot: Prueba de inmunoelectrotransferencia que detecta anticuerpos especificos contra
el VIH.
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