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SUMARUL RECOMANDARILOR

. Profilaxia primara a infectiei cu HIV vizeaza: identificarea grupurilor de risc in randurile
populatiei (PCDI si partenerii lor, LS si clientii lor, BSB), modul de viatd care creeaza premise
pentru infectarea cu HIV; combaterea si corectarea factorilor de risc de infectare (utilizarea
drogurilor injectabile, relatiile sexuale neprotejate cu parteneri multipli, prestarea serviciilor
sexuale fara masuri de protectie, practicarea sexului neprotejat de catre barbati cu barbafi.).
. PrEP este indicat persoanelor cu risc substantial de infectare cu HIV, care prezintd unul sau mai
multi factori de risc substantial de infectare cu HIV inregistrati in ultimele sase luni, descrisi In
caseta 1, si la solicitarea persoanei care considera ca are acest risc.
. Testarea la HIV se efectueaza in aceeasi zi in care persoana s-a adresat pentru PrEP, conform
algoritmului national de testare la HIV.
. Peersoanele eligibile pentru PrEP vor fi investigate paraclinic pind al initierea PrEP in
conformitate cu recomandarile stabilite.
. PrEP zilnica se va indica la toate categoriile de beneficiari care se includ in criteriile de
indicatii.
. Pentru a atinge nivelul protector a concentratiei medicamentului In sange si tesuturi, sunt
necesare minimum 7 zile. Din acest motiv, utilizarea prezervativului pentru prevenirea infectiei
cu HIV este necesara timp de sapte zile de la debutul PrEP.
. PrEP situationala se va indica doar la BSB care: au relatii sexuale rare (de exemplu, in medie,
mai putin de 2 ori pe sdptamanad); isi pot planifica relatiile sexuale cu cel putin 2 ore in avans
sau pot Intarzia relatiile sexuale cu cel putin 2 ore.
Tranzitia de la PrEP zilnica la PrEP situationala si viceversa se va face dupa un algortim
stabilit.
Persoanele care urmeazd PrEP vor fi monitorizate si investigate pe parcursul tratamentului
conform recomandarilor stabilite.
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PrEP este foarte sigur, fard efecte secundare pentru 90% dintre utilizatori. Aproximativ 10%
dintre persoanele care initiaza PrEP vor avea unele efecte secundare minore pe termen scurt.
PrEPZ poate fi stopat peste 28 zile de la ultima expunere posibild la HIV, iar PrEPS - peste
doua zile de la ultima expunere.

PrEP poate fi oferitd sau continuatd pe tot parcursul sarcinii de catre femeile cu risc
substantial de infectare cu HIV.

PrEP poate fi oferitd sau continuatd in timpul aldptarii de catre femeile cu risc substantial de

infectare cu HIV.

PREFATA

Protocolului clinic national ,,Profilaxia Pre-expunere la infectia cu HIV” se adreseaza
tuturor actorilor implicati In abordarea, planificarea, initierea si implementarea profilaxiei pre-
expunere.

Elaborarea si revizuirea protocolului ,,Profilaxia Pre-expunere la infectia cu HIV” se
bazeaza pe ultimele recomandari internationale privind utilizarea preparatelor antiretrovirale
n profilaxia pre-contact a infectiei HIV. Protocolul face referinta la recomandarile bazate pe
dovezi ale OMS cu privire la PrEP, publicate in iulie 2021,

Astfel, Protocolul va actualiza cunostintele de screening, conduita, tratament, efecte
adverse, monitorizare si consiliere in cadrul profilaxiei pre-contact. Protocolul a fost elaborat
de un grup de specialisti iIn domeniu si discutat public cu toti partenerii nationali si
internationali implicati in controlul infectiei HIV/SIDA si ITS, inclusiv sectorul civil si
agentiile internationale active in sectorul de sanatate.

Protocolul clinic national ,,Profilaxia Pre-expunere la infectia cu HIV” a fost elaborat in
cadrul Programului ,,Fortificarea controlului tuberculozei si reducerea mortalitatii prin SIDA
in Republica Moldova”, finantat din sursele Fondului Global pentru Combaterea SIDA,
Tuberculozei si Malariei, si cu asistenta tehnica a expertilor internationali si a biroului de tara
a OMS si UNAIDS.

! Consolidated guidelines on HIV prevention, testing, treatment, service delivery and monitoring:
recommendations for a public health approach, https://www.who.int/publications/i/item/9789240031593
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A. PARTEA INTRODUCTIVA

Profilaxia pre-expunere este o strategie de prevenire a HIV bazata pe tratamentul
antiretroviral si are drept scop prevenirea sau, cel putin, reducerea riscului infectarii cu HIV la
adultii care nu sunt infectati, dar care sunt supusi unui risc 1nalt de infectare.

Au fost desfasurate multiple studii clinice pentru a dovedi eficienta PrEP printre
cuplurile discordante, barbatii care fac sex cu barbati, persoanele care 1si injecteaza droguri si
femeile transgender?.

Studiul IPREX a aratat ca utilizarea PrEP reduce rata de infectare cu HIV cu 44% la
bérbatii care au raporturi sexuale cu biarbati si iau profilaxia cu regularitate®. Studiul Partners
PrEP a gasit o protectie de 75% la cuplurile serodiscordante (in care o persoana este HIV+)
din Kenia si Uganda. Aceste studii subliniazd beneficiile potentiale ale PrEP, importanta
administrarii zilnice a medicamentelor, dar si a combinarii ei cu utilizarea prezervativelor.

Ca urmare a rezultatelor studiilor realizate, OMS a recomandat, in 2012, utilizarea PrEP
de citre cuplurile serodiscordante, barbatii care fac sex cu barbati si persoanele transgender.In
2014, recomandarile au fost actualizate, fiind incluse mai multe grupuri ca potentiali
beneficiari ai PrEP.Ultimele recomandari, din 2021, stipuleaza utilizarea PrEP de catre toate
persoanele care au risc substantial de infectare cu HIV, fara limitarea la grupuri specifice ale
populatiei. La fel, OMS recomanda inelul vaginal cu Dapivirine, ca o alegere aditionald de
prevenire a HIV pentru femeile cisgender®. HIV Prevention Trial Network 083 si 084 au
constatat ca utilizarea injectabild a Cabotegravirului este superioarda PrEP orale pentru
prevenirea HIV la BSB cisgender si femeile transgender® si cisgender adulte®. Aceste metode
noi de administrare a PrEP, cand vor deveni accesibile in toata lumea, vor contribui la
fortificarea eforturile de descrestere a incidentei globale HIV.

A.1. Utilizatorii
@® medicii specialisti implicati direct 1n realizarea strategiilor de prevenire a HIV;
® medicii infectionisti;
® medicii de familie;
@ alt personal instruit in oferirea consultatiilor cu referire la PreP.

A.2. Scopul protocolului

Protocolul are scopul de a ghida personalul implicat in utilizarea PrEP, ca parte componenta
a interventiilor de prevenire a transmiterii infectieci HIV, si, implicit, de a reduce
transmiterea HIV.

2http://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/186275/9789241509565 eng.pdf;jsessionid=CF1EBOC70279F2
FB59D3C8B2A523830D?sequence=1
3https://www.ipmglobal.org/publications-media/iprex-clinical-trial-demonstrates-44-protection-against-hiv
https://www.who.int/news/item/26-01-2021-who-recommends-the-dapivirine-vaginal-ring-as-a-new-choice-for-
hiv-prevention-for-women-at-substantial-risk-of-hiv-infection

® Landovitz R, Donnell D, Clement M, et al. HPTNO83 interim results: pre-exposure prophylaxis (PrEP)
containing long-acting injectable cabotegravir (CAB-LA) is safe and highly effective for cisgender men and
transgender women who have sex with men (MSM, TGW). 23rd International AIDS Conference; virtual; July 6—
10, 2020 (abstr 10750).
Shttps://www.who.int/news/item/09-11-2020-trial-results-reveal-that-long-acting-injectable-cabotegravir-as-
prep-is-highly-effective-in-preventing-hiv-acquisition-in-women
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http://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/186275/9789241509565_eng.pdf;jsessionid=CF1EB0C70279F2FB59D3C8B2A523830D?sequence=1
https://www.ipmglobal.org/publications-media/iprex-clinical-trial-demonstrates-44-protection-against-hiv
https://www.who.int/news/item/26-01-2021-who-recommends-the-dapivirine-vaginal-ring-as-a-new-choice-for-hiv-prevention-for-women-at-substantial-risk-of-hiv-infection
https://www.who.int/news/item/26-01-2021-who-recommends-the-dapivirine-vaginal-ring-as-a-new-choice-for-hiv-prevention-for-women-at-substantial-risk-of-hiv-infection
https://www.who.int/news/item/09-11-2020-trial-results-reveal-that-long-acting-injectable-cabotegravir-as-prep-is-highly-effective-in-preventing-hiv-acquisition-in-women
https://www.who.int/news/item/09-11-2020-trial-results-reveal-that-long-acting-injectable-cabotegravir-as-prep-is-highly-effective-in-preventing-hiv-acquisition-in-women

A.3. Data elaborarii protocolului: 2018; Data actualizaarii: 2021
A.4. Data urmatoarei revizuiri: 2026

A.5. Definitiile folosite in document
HIV — abreviere din limba englezd pentru Human Immunodeficiency Virus, virusul

imunodeficientei umane. Exista doua tipuri de HIV: HIV-1 si HIV-2.

HIV-1 —un retrovirus citopatic (foloseste genomul ARN ca matritd pentru producerea
ADN complementar, pe care 1l integreaza in ADN-ul gazdei) si este agent etiologic al
sindromului imunodeficitar dobandit (SIDA).

HIV-2 — este 0 a doua tulpina a virusului HIV, izolatd in Africa de Vest, care apare
sporadic in alte parti ale lumii, asemanatoare cu tulpinile de virus simian si care determina o
forma mai putin agresiva de SIDA.

Infectia cu HIV — 0 infectie virala produsa de virusul imunodeficientei umane.

SIDA - abrevieredin limba franceza pentruSyndrome d'Immunodéficience Acquise. Pe
plan mondial, se mai foloseste si acronimul AIDS, provenit din limba engleza: Acquired
Immunodeficiency Syndrome. SIDA este un sindrom care combina semnele si simptomele
diferitor infectii oportuniste, ca rezultat a distrugerii sistemului imunitar provocata de HIV.

ARN HIV — material genetic viral HIV, nivelul caruia se exprima, cantitativ, prin
numarul de copii/ml.

Barbatii care fac sex cu barbati— barbati homosexuali, bisexuali si alti barbati care fac
sex cu barbati.

Persoanele transgender— persoane a caror identitate de gen difera de sexul inregistrat
la nastere (de exemplu, un barbat care in copildrie era considerat baiat acum se identifica ca
femeie).

Cisgender — se refera la persoanele a caror identitate de gen coincide cu sexul
inregistrat la nastere.

A.6. Lista autorilor si persoanelor care au participat la elaborarea protocolului

Nume, prenume Functia detinuta

Tiberiu Holban sef al Catedrei de boli infectioase, tropicale si parazitologie
medicala, USMF ,Nicolae Testemitanu”

Angela Nagit medic infectionist, sef al Sectiei tratament antiretroviral, IMSP
Spitalul de Dermatologie si Maladii Comunicabile

lulian Oltu director al Programului national de prevenire si control al infectiei
HIV/SIDA 51 ITS, IMSP Spitalul de Dermatologie si Maladii
Comunicabile

lurie coordonator al Programului national de prevenire si control al

Climagevschi infectiei HIV/SIDA si ITS, IMSP Spitalul de Dermatologie si

Maladii Comunicabile

Svetlana Popovici | coordonator Tratamentul Antiretroviral, Programul national de
prevenire si control al infectiei HIV/SIDA si ITS, IMSP Spitalul de
Dermatologie si Maladii Comunicabile

Maia Ribacova coordonator Prevenire, Programul national de prevenire si control al
infectiei HIV/SIDA si ITS, IMSP Spitalul de Dermatologie si
Maladii Comunicabile




Protocolul a fost discutat, aprobat si contrasemnat:

Denumirea institutiei

Persoana responsabila

Comisia stiintifico-metodica de profil Medicind comunitara

Gheorghe Plicintda, dr. hab. st.med.,
prof.univ., presedinte

Catedra de boli infectioase, tropicale si parazitologie
medicala, USMF ,,Nicolae Testemitanu”

Tiberiu Holban, dr. hab. st.med.,
prof.univ., sef catedra

Comisia de specialitatea a MS in Medicina de familie

Ghenadie Curocichin, dr. hab. st.med.,
prof.univ., presedinte

Comisia de specialitatea a MS in Farmacologie si
farmacologie clinica.

Bacinschi Nicolae, dr. hab. st.med.,
prof.univ., presedinte

Comisia de specialitatea a MS in Medicina de laborator

Anatolie Visnevschi, dr. hab. st.med.,
prof.univ., presedinte

Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale

Dragos Gutu, director general

Compania Nationald de Asigurdri in Medicind

lon Dodon, director general

Consiliul de Experti al Ministerului Sanatatii

Aurel Grosu, dr. hab. st. med., prof.univ.,
presedinte

A.7. Informatia epidemiologica

In Republica Moldova, infectia cu HIV continui si fie o problemd majord de sanitate publica,

cu un mare impact medical, social si economic.
La 1 ianuarie 2021, se constata:

® Numarul cumulativ al persoanelor inregistrate infectate cu HIV — 14.380, inclusiv
9.679 de persoane in viatd. Dinamica cazurilor noi de infectie HIV, inregistrate in anii

2011-2021, este redata in Figura 1.

Figura 1. Dinamica cazurilor de infectie cu HIV, inregistate in perioada 2011-2021

Dinamica cazurilor noi de infectie HIV in perioada
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@® Numarul persoanelor infectate cu HIV aflate in evidenta activa — 8.233.

® Numarul pacientilor aflati in TARV — 6.810.

@® Numarul persoanelor,care au primit PreP pe parcursul anului 2020 - 192 (din ele, BSB

constituie 719%).




A.8. Justificarea bazei de dovezi

Protocolul clinic national ,,Profilaxia Pre-expunere la infectia cu HIV” este conceput
pentru a corespunde standardelor moderne din medicinabazata pe dovezi, pentru a consolida
strategiile de prevenire HIV la toate nivelurile de asistentd medicala.

Masurile de prevenire, de depistare la timp a HIV, precum si un tratament adecvat
precoce, vor Imbunatati In mod semnificativ calitatea asistentei medicale si, implicit, vaduce
la o reducere semnificativa a morbiditatii si mortalitatii asociate cu infectia HIV, va reduce
costurile de tratament in spital a pacientilor cu HIV, va reduce costul de handicap si ingrijiri
pentru cei grav bolnavi.

Protocolul clinic national ,,Profilaxia Pre-expunere la infectia cu HIV” este elaborat n
baza recomandarilor OMS: Consolidated guidelines on HIV prevention, testing, treatment,
service delivery and monitoring: Recommendations for a public health approach, July 20217,
care se axeaza pe principiile medicinei bazate pe dovezi.

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

In functie de gradul recomandarii si de argumentarea stiintifica, toate recomandarile pot
fi impartite in categoriile prezentate in Tabelul 1 si Tabelul 2:

Tabelul 1. Gradul recomandarilor

Gradul recomandarii Definitie

Tnalt

Exista convingerea cd punerea in aplicare a recomandarii va da
efectele dorite, care vor depdsi consecintele nedorite.

Moderat

Exista convingerea cd punerea in aplicare a recomandarii va da
efectele dorite, care pot depdsi consecintele nedorite. Cu toate
acestea, recomandarea se aplicd numai unui anumit grup de pacienti,
contingent sau conditie, SAU datele noi pot schimba relatia dintre
risc si beneficiu, SAU beneficiile nu pot justifica costurile sau
cerintele de resurse in orice conditii.

Redus

Inainte de a face orice recomandare, este necesara o cercetare
suplimentara.

Tabel 2. Argumentarea stiintifica a recomandarilor

Argumentarea stiintifica Definitie

Tnalt

Este foarte putin probabil ca cercetdrile ulterioare sa modifice
credibilitatea evaluarii preliminare a impactului.

Mediu

Este posibil ca cercetdrile ulterioare sd modifice in mod
semnificativ credibilitatea evaludrii preliminare a impactului.

’Consolidated guidelines on HIV prevention, testing, treatment, service delivery and
monitoring:Recommendations for a public health approach, July 2021
https://www.who.int/publications/i/item/9789240031593
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Redus

Este foarte probabil ca, pe parcursul unor cercetari ulterioare, sa
se obtind o evaluare preliminard a impactului si, eventual, o
modificare a estimarii preliminare.

Foarte redus

Orice evaluare preliminard a impactului este incerta.




B. PARTEA GENERALA
B.1. Nivel de asistenta medicala primara

(PCDI si partenerii lor, LS si clientii lor, BSB),
modul de viata care creeaza premise pentru infectarea
cu HIV; combaterea si corectarea factorilor de risc de
infectare (utilizarea drogurilor injectabile, relatiile
sexuale neprotejate cu parteneri multipli, prestarea
serviciilor sexuale fara masuri de protectie,
practicarea sexului neprotejat de catre barbati cu
barbati.).

Descrierea Motivele Pasii
I ] 11
1. Profilaxia Profilaxia primard a infectiei cu HIV vizeaza: | Obligatoriu:
identificarea grupurilor de risc 1n randurile populatiei e Informarea populatiei despre factorii de risc de infectare cu HIV

(Caseta 1);

e Examinarea persoanelor din grupurile de risc;

e Ultilizarea instrumentarului medical si nemedical de unica
folosinta sau sterilizat corect;

e PCDI — Tratament farmacologic al dependentei de opiacee si
includerea Tn programe de reducere a riscurilor;

e Ultilizarea prezervativelor pentru contactele sexuale
intamplatoare;

e Informarea populatiei, in special a celor din grupurile de risc,
despre PrEP si readresarea persoanelor care necesitd PrEP catre
cabinetele teritoriale.

Recomandabil:

@ Informarea populatiei despre modul sanatos de viata;
@ Informarea populatiei cu grup sporit de infectare despre ONG-

urile active abilitate cu suport in profilaxia HIV;

Implicarea  ONG-urilor active in domeniul HIV in activitati de
promovare a PrEP si de prestare a acestuia, in limita competentelor si in
cadrul legal respectiv.

10




B.2. Nivel de asistenti medicala specializata de ambulatoriu (cabinete teritoriale pentru supravegherea medicala si tratamentul
antiretroviral, in conditii de ambulatoriu, a persoanelor infectate cu HIV si a bolnavilor de SIDA, si cabinete raionale de
diagnostic si tratament a infectiei HIV/SIDA)

Descrierea Motivele Pasii
[ 1 1l
1. Profilaxia Profilaxia primard a infectiei cu HIV vizeaza: identificarea | Obligatoriu:
grupurilor de risc in randurile populatiei (PCDI si partenerii e Informarea populatiei despre factorii de risc de infectare cu HIV
lor, LS si clientii lor, BSB), modul de viata care crecaza (Caseta 1);
premise pentru infectarea cu HIV; combaterea si corectarca | e Examinarea persoanelor din grupurile de risc;
factorilor de risc de infectare (utilizarea drogurilor | e Utilizarea instrumentarului medical si nemedical de unica
injectabile, relatiile sexuale neprotejate cu parteneri multipli, folosinta sau sterilizat correct;
prestarea serviciilor sexuale fara masuri de protectie, e PCDI - Tratament farmacologic al dependentei de opiacee si
practicarea sexului neprotejat de catre barbati cu barbati.). includerea Tn programe de reducere a riscurilor;
e Ultilizarea prezervativelor pentru contactele sexuale intimplatoare;
e Aplicarea PrEP.
Recomandabil:
® Informarea populatiei despre modul sanatos de viata;
® Informarea populatiei cu grup sporit de infectare despre ONG-
urile active abilitate cu suport in profilaxia HIV;
Implicarea ONG-urilor active in domeniul HIV in activitati de
promovare a PrEP si de prestare a acestuia, in limita competentelor si
in cadrul legal respectiv.
Screeningul Depistarea precoce a persoanelor care necesita PrEP. Obligatoriu:
Identificarea beneficiarilor pentru aplicarea PreP(Casetele 1-3).
Tratamentul Administrarea PrEP (C3). Obligatoriu:
Initierea si prelungirea PrEP.
Supravegherea Scopul supravegherii consta in monitorizarea persoanei care | Obligatoriu:
urmeaza PrEP, in vederea managementului efectelor adverse | e Evaluarea conform Tabelului 5.
si efectuarea investigatiilor respective (Tabelele 3 si 5).

B.3. Nivel de asistenta medicala spitaliceasca

| Spitalizarea

‘ Persoanele care primesc PrEP nu necesitd acordarea serviciilor medicale in stationar.
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C.1. DESCRIEREA METODELOR, TEHNICILOR SI PROCEDURILOR

PrEP este indicat persoanelor cu risc substantial de infectare cu HIV, care prezinta unul sau
mai multi factori de risc substantial de infectare cu HIV inregistrati in ultimele sase luni,
descrisi in caseta 1, si la solicitarea persoanei care consideri ci are acest risc”.

Caseta 1. Factori de risc substantial de infectare cu HIV

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

@ Istorie recentd (in ultimele sase luni) a unei infectii cu transmitere sexuala confirmata
prin teste de laborator sau prin autoraportare pentru tratament;

@ Utilizarea profilaxiei post-expunere pentru contact sexual cu risc sporit in ultimele sase
luni;

@ Partenerul HIVpozitiv nu administreazd TARV sau fie incd nu a obtinut supresiune
virala;

@ Partenerul HIVVnegativ are dubii in privinta eficacitatii tratamentului partenerului sau
HIVpozitiv sau are si alti parteneri, pe langa partenerul HIVpozitiv care administreaza
TARV;

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

@® Orice semn de violenta intima a partenerului, de comportament manipulativ, furie sau
fricd, ca raspuns la intrebarile legate de tratamentul anti-HIV;

@ Folosirea inconsistentd a prezervativelor (pentru barbati sau femei);

@ Infectiile sexual transmisibile recent diagnosticate;

@ Persoancle care utilizeaza droguri.

* PrEP poate fi indicat persoanelor cu varsta de 16 ani gi mai mult, conform prevederilor actelor
legislative al RM in domeniu®.

C.1.1 Indicatii si contraindicatii pentru PrEP

Caseta 2. Indicatii si contraindicatii pentru PrEP
Indicatii Contraindicatii
e Risc substantial de infectare cu HIV e Persoana are statut HIVpozitiv confirmat
identificat (Caseta 1); sau suspect (semne/simptome ale infectiei
e Solicitarea PrEP de catre orice persoana acute HIV, expunere probabila HIV
care considera ca are risc de infectare de recenta);
HIV, dar, din diferite motive, nu 1l e Clearance-ul estimat al creatininei mai
prezinta. mic de 60 ml/min;
e Reactie alergica sau contraindicatie la
orice medicament PrEP.

C.2. ALGORITMI DE CONDUITA

Initierea si continuarea PrEP se va realiza in urmatoarele etape:
1. Consilierea (Casetele 1 si 2 cu factorii de risc si criteriile de indicatii);
2. Testarea la HIV (Caseta 3);
3. Investigatiile paraclinice (Tabelul 3);
4. Indicarea regimului PrEP (Caseta C 3.1);

8https://www.legis.md/cautare/getResults?doc id=119465&Ilang=ro
https://www.legis.md/cautare/getResults?doc _id=119392&lang=ro
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5. Monitorizarea clinica si de laborator (Tabelul5).

C.2.1. Testarea la HIV

Caseta 3. Testarea la HIV

Testarea la HIV se efectuecaza in aceeasi zi in care persoana s-a adresat pentru Prep,
conform algoritmului national de testare la HIV:
- Daca rezultatul este pozitiv, aceasta constituie o contraindicatie pentru initierea PrEP
si persoana va fi readresata la cabinetul teritorial, la specialistul HIV;
- Daca rezultatul este negativ, se trece la etapa urmatoare;
- Daca persoana prezintd semne sau simptome ale unui sindrom viral acut, inclusiv
simptome asemandtoare gripei, se va amana PrEP pentru patru sdptamani, cu testarea
repetatd la HIV, 1n vederea excluderii infectiei acute HIV.

C.2.2. Investigatiile paraclinice

Tabelul 3 prezinta investigatiile paraclinice ce urmeaza a fi efectuate in cadrul PrEP, péna la

initierea PrEP.

Tabelul 3. Investigatiile paraclinice pand la initierea PrEP

Investigatii Interpretare si conduita
Creatinina serica Niveluri mai mici de 60 ml/min sunt contraindicaii pentru PrEp.
HBsAg Rezultat negativ — se va indica PrEP si se va recomandavaccinarea.

Rezultat pozitiv — se va recomanda doar PrEP zilnic, cu atentionarea
riscurilor asociate intreruperii PrEP si se va indruma la medicul
infectionist, pentru investigatii suplimentare si monitorizarea functiei
ficatului.

Anti HCV sumar

Rezultat negativ — se va indica PrEP.

Rezultat pozitiv — se va indica PrEP si se va indruma la medicul
infectionist, pentru investigatii suplimentare si monitorizarea functiei
ficatului.

Teste de diagnostic al
sifilisului

Rezultat negativ — se va indica PrEP.
Rezultat pozitiv — se va indica PrEP si se va indruma la medicul
dermatovenerolog, pentru investigatii suplimentare si tratament.
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C.3. TRATAMENTUL
C.3.1. Regimurile PreP

PrEP orala poate fi utilizata in doud moduri: zilnic si situational.
1. PrEP zilnica se va indica la toate categoriile de beneficiari care se includ in criteriile de
indicatii (caseta 2), dupa cum este relatat in tabelul 4:

Tabelul 4. Medicamentele utilizate pentru PrEP

Denumire preparat ARV Doza Frecventa administririi®
Tenofoviri disoproxili fumaras 300 mg 1 data pe zi
Emtricitabinum 200 mg 1 data pe zi

Tenofoviri disoproxili fumaras+ 300mg/200mg | 1 data pe zi
Emtricitabinum

1 Se va utiliza doar in combinatie cu Emtricitabinum,

2 Se va utiliza doar in combinatie cu Tenofoviri disoproxili fumaras.

% Medicamentele pentru PrEP pot fi administrate in orice moment al zilei, indiferent de regimul de
alimentare.

Pentru a atinge nivelul protector a concentratiei medicamentului in sange si tesuturi,
sunt necesare minimum 7 zile. Din acest motiv, utilizarea prezervativului pentru prevenirea
infectiei cu HIV este necesara timp de sapte zile de la debutul PrEP.

2. PrEP situational:i se va indica doar la BSB care:
- au relatii sexuale rare (de exemplu, in medie, mai putin de 2 ori pe saptdmana);
- 1isi pot planifica relatiile sexuale cu cel putin 2 ore in avans sau pot Intarzia relatiile
sexuale cu cel putin 2 ore.
Se vor utiliza aceleasi preparate redate in Tabelul 2.

Schema de utilizare: PrEPS se va indica in 3 prize:
1. Prima priza— se va initia cu o doza dubla (doua comprimate) TDF/FTC, cu minimum
doua ore, dar, preferential, cu 24 de ore inainte de actul sexual;
2. Urmatoarele 2 prize — cate 1 comprimat la fiecare 24 de ore (Figura 2).

Figura 2. Reprezentarea schematica a administrarii PrEPS (2 + 1 + 1)

2 comprimate 1 comprimat 1 comprimat
2-24 oreinainte 24 de ore dupa 24 de ore dupi a

de actul sexual prima priza doua prizd

actul sexual

] b



ATENTIE! Aceastd schema se aplicad doar in cazul unui singur contact sexual. Daca
activitatea sexuala continud, se va administra céte o pastild la fiecare 24 ore, pana la 2 zile
dupa ultimul contact sexual.

Daca in urmatoarele zile, dupa intreruperea PrEP, contactele sexuale se repetd, se va
reinitia regimul, iar in cazul relatiilor frecvente sau constante, se va lua in considerare trecerea
la PrEP zilnic.

C.3.2. Tranzitia de la PrEP zilnica la PrEP situationala si viceversa

Figura 3 propune un algoritm pe care furnizorii de servicii PrEP 1l pot urma cu clientii care
intrunesc criteriile pentru programele PrEP, inclusiv principalii factori care trebuie luati in
considerare in timpul conduitei beneficiarului. PrEP zilnic este potrivit pentru clientii care nu
isi pot prezice contactele sexuale, precum si pentru cei care contactul potential cu HIV apare
mai des de doua ori pe sdptdmana, deoarece, in acest caz, PrEPS va trebui luat atat de des,
ncét va fi practic similar cu administrarea zilnica a PrEP.

Figura 3. Algoritmul propus de actiuni pentru furnizorii de PrEP

Evaluati riscul HIV si determinati eligibilitatea BSB pentru programul

.

Sugereaza schemele PrEP si modul lor de administrare

PrEP zilnic, daci exista / \ PreP situativ, Tn cazul

riscuri mai des de 2 ori BSB luand PreP, actelor sexuale rare si
pe saptamana si este <«—— poatetrecede ——» imprevizibile
imposibil de prezis sau la zilnic la situational

de amanat relatia sexuald bun venit si Thapoi

cu cel putin 2 ore.

X l

Suport si consultanta (la o lund de la inceput si/sau la fiecare 3 luni):

- Testarea HIV si a altor ITS;

- Oferiti sfaturi privind respectarea PrEP si dorinta de a trece dintr-o singurd schema;

- Evaluarea riscurilor infectiei cu HIV in urmatoarele saptamani si luni;

- Adolescentii barbati care intretin relatii sexuale cu barbati ar putea avea nevoie de mai
mult sprijin in continuarea PrEP, indiferent de regim.
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C.4. MONITORIZARE
C.4.1. Vizite follow-up

Frecventa vizitelor si investigatiile necesare pe parcursul PrEP sunt redate in Tabelul 5.

Tabelul 5. Monitorizarea clinica si paraclinicd

Interventii Frecventa
Vizita la medicul Peste o luna de la initierea PrEP, peste 2 luni dupa a doua vizita si,
specialist HIV ulterior, la fiecare 3 luni, pe parcursul administrarii.
Testarea la HIV La o luna de la initierea PrEP, apoi la fiecare 3 luni.
Monitorizarea La fiecare vizita.

reactiilor adverse
Consiliere cu privire | La fiecare vizita.
la aderenta
Estimarea clearance- | La fiecare 6 luni — 1in cazul lipsei patologiilor cronice
lui creatininei concomitente si varsta mai mare de 45 de ani.

La fiecare 12 luni —varsta sub 45 ani, clearance al creatininei mai
mult de 90 ml/min si masa corporald mai mult de 55 kg°.

In caz de patologie renald in anamnezi, precum diabetul si
hipertensiunea renald, se va recomanda consultarea specialistilor
respectivi, cu investigatiile clinice specifice.

HVC, HVB De luat in considerare testarea BSB la fiecare 12 luni.

ITS - sifilis La fiecare 6 luni.

C.4.2. Interactiuni PrEP cu alte medicamente/substante

Medicamente/substante Efectul
Contraceptive hormonale orale, injectabile sau | Nu se reduce eficacitatea PrEP
implanturi, hormoni sexuali

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

C.4.3. Efecte adverse ale PrEP si sugestii pentru solutionarea acestora

PrEP este foarte sigur, fard efecte secundare pentru 90% dintre utilizatori (G/R — Inalt, A/S —
Tnalt). Aproximativ 10% dintre persoanele care initiazia PrEP vor avea unele efecte secundare
minore pe termen scurt. De obicei, aceste simptome debuteazd in primele cateva zile sau
saptamani de utilizare a PrEP, dureaza cateva zile si aproape intotdeauna mai putin de o luna.

Efecte adverse Solutii

Intoleranta gastrointestinali: Sunt, de obicei, minore. Se rezolva fird a

® Ecuatia Cockcroft-Gault se utilizeaza pentru a calcula clearance-ul:
Estimarea Clearance Cr = Sex * ((140 - Varsta) / (Creat Sericd)) * (Greutate / 72)
Nota explicativa:
Pentru ,,sex”, folositi 1 pentru sexul masculin si 0,85 pentru sexul feminin
Calculati ,,varsta” n ani
Oferiti ,,creatinina serica” Tn mg/dl
Estimati ,,greutatea” in kilograme
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- greata;

- apetit scazut;

- crampe abdominale;
- flatulenta;

- diaree.

stopa PrEP.

Cresterea creatininei serice
(nefrotoxicitate)*®
Cauze posibile:

- deshidratare;

- exercitii fizice;

- dieta;

- rezultat fals pozitiv al testului.

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

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

Diminuarea densitatii minerale osoase
- 1n coloana vertebrald si sold, in
primele 6 luni de administrare.

- Nu a fost inregistrata o rata de crestere a
fracturilor osoase;
- Valoarea densitatii minerale osoase

revine la normal atunci cand se termina
utilizarea PrEP;

- Precautii iIn anamneza pozitiva de fracturi
patologice osoase;

- Tratament de restabilire a densitétii
minerale osoase.

C.4.4. Sistarea PrEP

PrEPZ poate fi stopat peste 28 zile de la ultima expunere posibila la HIV, iar PrEPS -peste
doua zile de la ultima expunere.

C.4.5. Situatii speciale

Graviditate

PrEP poate fi oferitd sau continuata pe tot parcursul sarcinii de catre femeile cu
risc substantial de infectare cu HIV. Multe cupluri serodiscordante 1si doresc
sarcind si profilaxia PrEP poate fi considerata o strategie pentru o conceptie mai
sigura. La utilizatorii PrEP din r&ndurile cuplurilor serodiscordante nu s-au
inregistrat diferente comparative versus placebo, in ceea ce priveste rezultatele
sarcinii, greutatea la nastere a nou-nascutilor sau malformatiile congenitale.

Alaptarea

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

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

Nota explicativa:
Pentru ,,sex”, folositi 1 pentru sexul masculin si 0,85 pentru sexul feminin
Calculati ,,varsta” in ani

~ A

Oferiti ,,creatinina serica” in mg/dl

Estimati ,, greutatea” in kilograme
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D. RESURSELE UMANE SI MATERIALELE NECESARE PENTRU
RESPECTAREA PREVEDERILOR DIN PROTOCOL

D.1. Institutiile de asistenta
medicala primara

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

D.3. Institutiile/sectiile de
asistenta medicala
specializata de ambulatoriu
(cabinetele teritoriale pentru

supravegherea medicala a
PTH)

Personal:

e medic de familie;

e asistentd medicald de familie;

e laborant.

Aparate, utilaj:

e tonometru, fonendoscop, electrocardiograf, centimetru,
cantar;

e laborator clinic si biochimic pentru determinarea: analiza
generala a sdngelui, trombocite, analiza generala a urinei,
glucoza, timp de protrombina, bilirubina si fractiile ei, ALT,
AST, fosfataza alcalina, ureea, creatinina;

e acces pentru analize imunologice: AgHBs, testarea serologica
la HIV.

Personal:
e medic de laborator;
e asistente medicale.
Aparate, utilaj:

e tonometru, fonendoscop, electrocardiograf, centimetru,
cantar;

e laborator biochimic pentru determinarea creatininei;

e acces pentru analize imunologice: AgHBs, anti-HCV sumar,
testarea la ITS, testarea la HIV.

Medicamente:

e preparate PrEP.
Personal:

e medic de laborator;

e asistente medicale.
Aparate, utilaj:

e tonometru, fonendoscop, electrocardiograf, centimetru,
cantar;

e laborator biochimic pentru determinarea creatininei;

e acces pentru analize imunologice: AgHBs, anti-HCV sumar,
testarea la ITS, testarea la HIV.

Medicamente:
e preparate PrEP.
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E. INDICATORII DE MONITORIZARE A IMPLEMENTARII PCN

Indicatori Numarator Numitor Argumentare | Sursa de date | Dezagregare Insmut“f < Frecvefl Ef Comentarii
responsabila raportarii
Ponderea Numarul Numarul Raportare Statistica Apartenenta la | IMSP SDMC, | Trimestrial
persoanelor cu risc persoanelor cu | persoanelor cu | internationald, | administrativa | grupul de risc cabinetele
sporit de infectare risc sporit de risc sporit de Indicator (PUDI, LSC, teritoriale
cu virusul HIV care | infectare care au | infectare care program BSB, pereche pentru
au primit profilaxie | primit profilaxie s-au adresat national HIV discordanta, supraveghere
pre-contact pre-contact dupa tratament altele, medicala si

necunoscut) | tratament ARV

in conditii de
ambulator

pentru

persoanele care

traiesc cu HIV

si a bolnavilor
de SIDA
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ANEXE
Anexa 1. Ghidul pacientului
Ce trebuie sa stim despre infectia cu HIV?

HIV (VIRUSUL IMUNODEFICIENTEI UMANE) este un virus care atacd si distruge
sistemul imunitar, iar organismul nu mai poate face fatd agentilor patogeni de orice naturd
(virusuri, bacterii, ciuperci, protozoare, celule canceroase). Astfel, rezultd infectii si forme de
cancer care pot fi mortale.

Infectia cu HIV inseamnd prezenta virusului in organism, care, in timp, determind boala
SIDA.

Persoana HIV pozitiv poate arata si se simti bine o perioada lunga de timp, dar, in acest timp,
poate sa transmita virusul.

SIDA (SINDROMUL IMUNODEFICIENTEI ACHIZITIONATE). Este perioada finald a
infectiei cu HIV, cand sistemul imunitar este foarte afectat de virus si numdrul celulelor T-CD4
scade foarte mult, iar organismul nu mai poate face fata infectiilor.

Un sindrom este o suma de semne si simptome care pot fi intalnite Tn diverse boli, dar care,
in cazul subiectului in cauza, au ca numitor comun infectia cu HIV si imunodeficienta.

Imunodeficienta reprezinta scaderea puterii naturale a organismului de a se apdra impotriva
infectiilor si a cancerelor. Spre deosebire de alte ,,imunodeficiente”, cu care omul se poate naste
sau prin care poate sd treacd temporar, in cazul SIDA, imunodeficienta este dobandita /
achizitionata.

O persoanai poate fi HIV pozitiv, dar aceasta nu intotdeauna inseamna ca are SIDA.
Cum se transmite infectia cu HIV?
Transmiterea infectiei cu HIV se realizeaza, preponderent, prin urmatoarele trei cai:

@ parenterald (prin sange): transfuzii de sange si produse din sange infectate, transplant de
tesuturi biologice si organe infectate, seringi, ace contaminate cu sange, instrumentar
medical prelucrat necalitativ;

@ scxuala (prin contact sexual neprotejat cu o persoand infectata);

® materno-fetal (de la mama la copil, 1n timpul sarcinii, nasterii si in perioada de alaptare).

Care sunt factorii de risc de infectare cu HIV?
@® Manipulatiile parenterale (medicale si nemedicale) cu utilizarea instrumentarului nesteril;
@® Consumul de droguri injectabile cu utilizarea instrumentarului nesteril;
@ Contactele sexuale neprotejate (toate tipurile de sex);
@ Copiii nascuti de mame infectate cu HIV.

Cum nu se transmite HIV?
Este foarte important de a cunoaste ca HIV nu se transmite:

@ pe calea aerului;

@ prin produse alimentare sau apa;

@ prin strangeri de mana sau imbratisari;
@ prin saruturi, tuse, stranut;

@ prin intermediul animalelor sau prin intepaturi de insecte.

Nu prezinta risc de infectare:
@ relatiile habituale;
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@ contactele la serviciu sau studii;
@ cilatoriile in comun in transportul public;
@ frecventarea in comun a piscinei, saunei, baii, veceului, obiectelor sportive si de recuperare
a sanatatii;
@ utilizarea in comun a veselei de bucatarie si a lenjeriei de pat.
Cum pot preveni infectarea cu HIV?
@ de a fi informat privind pericolul si momentele care prezinta risc de infectare cu HIV;
@ de a constientiza importanta evitarii sau minimizarii riscului;
@ de a firesponsabil pentru propria sanatate, avand un comportament fara risc.
La etapa actuald, in tara este lansat un pachet complet de interventii pentru prevenirea si tratamentul
HIV, care include:
@ programe pentru ace si seringi;
@ terapia de substitutie pentru opiacee, pentru persoanele dependente de opioide si a altor
titluri bazate pe tratament pentru dependenta de droguri;
testare si consiliere HIV;
HIV, tratament si ingrijire;
accesul la prezervative;
managementul infectiilor cu transmitere sexuala, tuberculozei si a hepatitelor virale.

Ce reprezinta TARV:
Pani in prezent, nu s-a descoperit un tratament care si vindece infectia cu HIV. In schimb, de

la aparitia primelor cazuri de infectie cu HIV la om si pana astdzi, au fost descoperite numeroase
medicamente care pot lupta cu HIV. Tratamentul specific infectiei cu HIV se numeste antiretroviral
(ARV) si isi exercitd actiunea direct asupra virusului, impiedicand multiplicarea acestuia si, astfel,
permitdnd organismului sa-si refacd sistemul imunitar. Tratamentul ARV te ajutd sd te mentii
sanitos, reducand cantitatea de HIV din singe si din secretiile genitale. Intrucat incarcatura virala
este singurul factor de risc pentru toate modurile de transmitere HIV, utilizarea ARV scade riscul ca
HIV sa fie transmis de la o persoana la alta.

Studiile arata ca terapia antiretrovirald reduce riscul transmiterii HIV pe cale sexuald, mai ales
n cazul cuplurilor sero-discordante, dar si de la mama la fat.

Pentru ca tratamentul ARV sa functioneze bine, este nevoie sa tii cont de cateva aspecte:

- Este esential sa iei toate dozele de tratament ARV la orele si intervalele de timp
stabilite. De exemplu, daca este nevoie sa iei tratamentul de doua ori pe zi, fiecare doza
va fi destul de puternica pentru 12 ore;

- Fiecare doza de medicamente ARV iti protejeaza corpul pentru cateva ore;

- Este nevoie sa iei urmatoarea doza 1nainte ca cea precedenta sa dispara total din corp;

- Daca o iei cu intarziere, inseamna ca, pentru o perioadd de timp, nu va fi destul
medicament in corpul tau, ceea ce inseamna cd HIV va infecta noi celule;

- Daca iei aceste doze la timp, cantitatea de medicamente din corpul tau va fi suficienta
pentru a tine HIV sub control.

Profilaxia Post-expunere (PEP)

PEP (profilaxie post-expunere) - este o combinatie de medicamente HIV/antiretrovirale care
previn infectarea cu HIV dupa expunerea la virus. Daca ai avut un contact sexual neprotejat, fie
vaginal sau anal, sau daca prezervativul s-a rupt in timpul actului sexual cu o persoana care are (sau
ar putea sa aibd) HIV, poti face o profilaxie PEP, pentru a reduce riscul de infectare cu HIV. PEP
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este un curs de 4 saptdmani de profilaxie cu medicamente impotriva virusului HIV, care trebuie
initiat n primele 72 ore de la contact.

Anexa 2. Fisa standardizata de audit medical bazat pe criterii, pentru Protocolul
clinic national ,,Profilaxia Pre-expunere la infectia HIV”

DOMENIUL PROMPT

1 | Denumirea IMSP evaluata
prin audit

se completeaza doar 1n
cazul auditului extern

(denumirea oficiala)

2 | Persoana responsabila de
completarea fisei

se completeaza doar in
cazul auditului extern

(nume, prenume)

3 | Numele medicului curant

se completeaza doar in
cazul auditului intern

(nume, prenume)

4 | Numarul cartelei de
ambulator a pacientului

6 | Data nasterii pacientului/ei (ZZ/LL/AAAA sau
necunoscut: 99/99/9999)
7 | Sexul pacientului/ei 1)Masculin
2)Feminin
3) Altul
8 | Mediul de resedinta 1) Urban
2) Rural
9) Necunoscut
9 | Apartenenta la grupul de 1) UDI
risc de infectare cu HIV 2) LSC
(poate fi selectate mai multe 3) MSM
raspunsuri) 4)Pereche discordanta
5)Altele
9)Necunoscut
10 | Data ultimei adresarii (ZZ/LL/AAAA sau
necunoscut: 99/99/9999)
11 | Au fost Tnregistrate adresari pentru PrEP anterior? 1)Da
2) Nu
12 | Data penultimei adresari (ZZ/LL/AAAA sau

necunoscut: 99/99/9999)

PROFILAXIE
13 | PrEP a fost initiat? 1)Da

2)Nu 116
14 | Cand a fost initiat PrEP? (ZZ/LL/AAAA sau

necunoscut: 99/99/9999)

15 | PrEP continua in prezent? 1)Da

2)Nu 116
16 | Cand a fost finalizat PrEP? ZZ/LL/AAAA
17 | Data evaluarii ZZ/LL/AAAA
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