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Resumen

El VIH en la actualidad con la disponibilidad de la terapia antirretroviral se ha convertido
en una enfermedad croénica, podemos decir que ha habido una mejora en el impacto de la
morbimortalidad. sin embargo, es importante tener presente el diagnostico precoz y el
manejo integral del paciente para lograr estas metas, es por ello, lo valioso de esta
investigacion realizada por los estudiantes con el fin de conocer el comportamiento de los
entes sanitarios en la atencion primaria, necesitamos conocer de forma global los métodos
de diagnosticos y el enfoque general del manejo del paciente VIH. Basados en puntos
estratégicos y en los cuales empezamos la investigacion sobre este tema y de como afecta
al paciente estos tratamientos con los medicamentos antirretrovirales. Los datos
recolectados por medio de encuestas, realizando visitas a los diferentes entes y los
programas que se realizan para dar un cubrimiento a la poblacion que padece esta
enfermedad, igualmente las campafias de prevencién dando a conocer a la poblacion, sus
efectos y asi mitigar los posibles contagios. A pesar de que la comunidad cientifica trabaja
intensamente hoy en dia en el desarrollo de una vacuna y con esto proteger a la poblacion
de este virus y con el fin de detener la propagacion cabe recalcar que con estas campafias
sin duda se pueden reducir los costos socioecondmicos de esta enfermedad. Es importante
anotar que el objetivo también de esta investigacion se centr6 en la parte de la
farmacovigilancia y de como ayuda, los efectos de los antirretrovirales en los pacientes

tratados con VIH.

En Colombia es de vital importancia llevar a cabo los procesos de farmacovigilancia, ya
que esta es la rama encargada de verificar los posibles efectos adversos en pacientes.
quizas no resuelva el problema presentado por esta enfermedad, pero sin duda estudia
antes de empezar el tratamiento la administracion de dicho medicamento en este caso los
TAR con el seguimiento constante. al interactuar dos o méas medicamentos, teniendo en
cuenta que la reaccion medicamentosa es diferente para cada paciente, entonces podemos
decir que el medicamento es un sistema que activa una accion terapéutica y el cual puede
tener un beneficio o al mismo tiempo un riesgo ya que sabemos que existe la posibilidad
de presentar una reaccion adversa y esto es en lo que se centra la farmacovigilancia, en
un seguimiento constante del medicamento vs el paciente, nuestra investigacion es saber
que la poblacion de cierto sector tengan el conocimiento y si tiene el acceso a programas
de tratamiento y prevencion por parte del ente de la salud, igualmente investigar los

posibles efectos de los medicamentos antirretrovirales con los que se trata a los pacientes



afectados esta investigacion es una propuesta que es de importancia para la comunidad

tanto afectada y la comunidad no afectada.

Palabras claves: VIH, terapia antirretroviral altamente activa, farmacovigilancia,
efectos colaterales y reacciones adversas relacionadas con medicamentos, interacciones
medicamentosas, errores de medicacion, TAR, evolucion, estudios clinicos, pacientes,

investigacion, educacion, prevencion,



Abstract

HIV has become a chronic disease with the availability of antiretroviral therapy, and we
can say that there has been an improvement in the impact of morbidity and mortality.
However, it is important to keep in mind the early diagnosis and comprehensive
management of the patient to achieve these goals, which is why the value of this research
carried out by the students in order to know the behavior of health entities in primary care,
we need to know in a global way the diagnostic methods and the general approach to the
management of the HIV patient. Based on strategic points and in which we began the
research on this topic and how these treatments with antiretroviral drugs affect the patient.
The data collected through surveys, visits to the different entities and the programs that
are carried out to cover the population that suffers from This disease, as well as prevention
campaigns, making the population aware of its effects and thus mitigating possible
contagion. Despite the fact that the scientific community is currently working intensively
on the development of a vaccine to protect the population from this virus and in order to
stop the spread, it should be noted that these campaigns can undoubtedly reduce the
socioeconomic costs of this disease. This disease, as well as prevention campaigns,
making the population aware of its effects and thus mitigating possible contagion. Despite
the fact that the scientific community is working intensively today on the development of
a vaccine and thus protect the population from this virus and in order to stop the spread,
it should be emphasized that with these campaigns The socio-economic costs of this
disease can certainly be reduced. It is important to note that the objective of this research
also focused on the pharmacovigilance part and how it helps, the effects of antiretrovirals

in patients treated with HIV.

In Colombia, it is of vital importance to carry out pharmacovigilance processes, since this
is the branch in charge of verifying possible adverse effects in patients. it may not solve
the problem presented by this disease, but it certainly studies the administration of this
drug, in this case ART, with constant follow-up before starting treatment. when two or
more medications interact Taking into account that the drug reaction is different for each
patient, then we can say that the drug is a system that activates a therapeutic action and
which can have a benefit or at the same time a risk since we know that there is the
possibility of presenting an adverse reaction and this is what pharmacovigilance focuses
on. In a constant follow-up of the drug vs the patient, our research is to know that the

population of a certain sector has the knowledge and if it has access to treatment and



prevention programs by the health entity, as well as to investigate the possible effects of

the antiretroviral drugs with which affected patients are treated. unaffected.

Keywords:VIH, highly active antiretroviral therapy, pharmacovigilance, side
effects and adverse reactions related to medications, drug interactions, medication errors,

TAR, evolution, clinical studies, patients, research, education, prevention.



Introduccion
El VIH es una enfermedad crénica que afecta al sistema inmunologico y que ha sido
transformada en una enfermedad manejable gracias a la terapia antirretroviral. Esta
terapia ha mejorado el impacto en la morbimortalidad de la enfermedad, sin embargo, es
crucial realizar un diagndéstico precoz y un manejo integral del paciente para lograr estos

resultados.

Es importante destacar que, a pesar de los avances en la terapia antirretroviral, todavia
persisten desafios en la deteccion y gestion de efectos adversos, asi como en la promocion
de la adherencia al tratamiento. Por lo tanto, es esencial llevar a cabo procesos de
farmacovigilancia en Colombia para verificar los posibles efectos adversos en los

pacientes que reciben la terapia antirretroviral.

La farmacovigilancia consiste en monitorear la seguridad de los medicamentos una vez
que estan en uso en la poblacion general. En el caso del VIH, es especialmente crucial
debido a la naturaleza cronica de la enfermedad y la necesidad de tratamiento a largo
plazo con antirretrovirales. Ademas, al interactuar con dos o mas medicamentos, es
importante tener en cuenta las posibles interacciones medicamentosas y los efectos

colaterales que pueden experimentar los pacientes.

Esta investigacion también se centr6 en la educacidn y prevencion en relacion con el VIH.
Se realizaron campafias para informar a la poblacién sobre los efectos de esta enfermedad
y asi reducir los posibles contagios. Aunque la comunidad cientifica trabaja en el
desarrollo de una vacuna para proteger a la poblacion del VIH, es fundamental continuar
con estas campafias de prevencion para reducir los costos socioecondmicos asociados a

esta enfermedad.

Esta investigacion nos permite conocer el comportamiento de los entes sanitarios en la
atencion primaria del VIH, asi como los métodos de diagnostico y el enfoque general del
manejo del paciente. Ademas, se destaca la importancia de llevar a cabo procesos de
farmacovigilancia en el tratamiento del VIH con antirretrovirales, para garantizar la
seguridad y eficacia de los medicamentos utilizados. También se resalta la importancia
de la educacion y prevencion en relacion con el VIH, para mitigar los posibles contagios

y reducir los costos socioecondmicos asociados a esta enfermedad.
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Planteamiento del problema

La farmacovigilancia, un componente esencial del manejo del VIH con
antirretrovirales, es una herramienta fundamental para garantizar la seguridad y
eficacia de los tratamientos. A pesar de los avances en la terapia antirretroviral,
persisten desafios en la deteccion y gestion de efectos adversos, asi como en la
promocion de la adherencia al tratamiento. EI VIH, una enfermedad cronica que
afecta al sistema inmunolégico, requiere un abordaje integral para controlar su
progresion y mejorar la calidad de vida de los pacientes.

El objetivo esencial de la farmacovigilancia es monitorear la seguridad de los
medicamentos una vez que estan en uso en la poblacion general. En el caso del VIH,
es especialmente crucial debido a la naturaleza cronica de la enfermedad y la
necesidad de tratamiento a largo plazo con antirretrovirales. Sin embargo, la falta de
conocimiento sobre farmacovigilancia y sus beneficios puede obstaculizar su
implementacion efectiva.

Por lo tanto, es imperativo abordar esta brecha educativa y promover la
importancia de la farmacovigilancia en el tratamiento del VVIH con antirretrovirales
entre el pablico interesado. Esta iniciativa busca no solo aumentar la conciencia sobre
la necesidad de monitorear la seguridad de los medicamentos, sino también
empoderar a los pacientes para que participen activamente en su propio cuidado y

tratamiento.
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Pregunta Problema
¢Como se puede promover la educacion sobre farmacovigilancia en el tratamiento del
VIH con antirretrovirales entre el publico interesado, con el fin de optimizar la deteccion,
evaluacion y gestion de efectos adversos y maximizar la eficacia y seguridad del

tratamiento?



Objetivos

Objetivo General
Evaluar el nivel de conocimiento y percepcion sobre la farmacovigilancia
y el uso de antirretrovirales en diferentes grupos demogréaficos, con el fin de

identificar areas de mejora en la educacion y concienciacion sobre estos temas.

Objetivos Especificos

Evaluar el nivel de comprension y conocimiento sobre los
antirretrovirales entre diferentes grupos (personas con y sin VIH) en la ciudad
de Cali.

Analizar los efectos secundarios experimentados por el paciente debido
a los antirretrovirales y como estos han sido manejados.

Desarrollar materiales informativos basados en la experiencia del
paciente para aumentar la conciencia sobre el VIH y los antirretrovirales entre
personas sin VIH en la ciudad de Cali, para proporcionar conocimiento sobre
qué es el VIH, la importancia de los antirretrovirales, y fomentar la comprension

y participacion en la farmacovigilancia.

12
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Justificacién

Promover la formacién en farmacovigilancia en la terapia antirretroviral contra el
VIH, centrada en la experiencia de un paciente especifico y evaluando la percepcion de
personas sin VIH, es crucial para mejorar la seguridad del paciente al permitir la deteccion
temprana y el tratamiento eficaz de las reacciones adversas, reduciendo el riesgo de
complicaciones graves, esta formacion capacita a los pacientes para participar
activamente en su atencion médica y tomar decisiones informadas, lo que fomenta una
relacion de colaboracion con los profesionales sanitarios, mejorando la comunicacion y
el seguimiento, ademas, proporciona datos sélidos para identificar modelos de seguridad
de los medicamentos, lo que permite decisiones méas informadas en la formulacion de
politicas de salud publica. sensibilizar al publico sobre la importancia de la
farmacovigilancia promueve una cultura de seguridad del paciente y una mayor
responsabilidad comunitaria, Evaluar las percepciones de personas sin VIH mediante
intervenciones educativas basadas en la experiencia del paciente ilustra los beneficios
tangibles de la farmacovigilancia, mejorando la calidad de vida y los indicadores de salud

de las personas que viven con VIH y de la sociedad en su conjunto.
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Marco teorico

1. Antecedentes

1.1 Historia de la Farmacovigilancia en VIH/TAR

La historia de la farmacovigilancia en el tratamiento antirretroviral (TAR) se
remonta a los primeros dias del brote de VIH/SIDA en la década de 1980. En esos
primeros afos, la comunidad médica enfrentd un desafio sin precedentes con la aparicion
de una enfermedad que inicialmente se desconociay para la cual no existia un tratamiento
especifico. Los pacientes eran confrontados con una enfermedad progresiva y mortal, y

la urgencia por encontrar terapias eficaces era apremiante.

Con la introduccién de los primeros medicamentos antirretrovirales, como la
zidovudina (AZT) en la década de 1980, se registraron avances significativos. Sin
embargo, también se evidenciaron los primeros indicios de desafios asociados con la
toxicidad y los efectos secundarios de estos tratamientos. La necesidad de monitorear de
cerca la seguridad y la eficacia de los medicamentos se volvio evidente, marcando los

primeros pasos hacia la farmacovigilancia en el contexto del VIH/TAR.

En la década de 1990, la terapia antirretroviral combinada (TARC) se convirtié
en un punto de inflexién significativo en el tratamiento del VIH. La combinacion de
varios medicamentos antirretrovirales demostro ser mas efectiva para controlar la
replicacion del virus y mejorar la calidad de vida de los pacientes. Sin embargo, esta
estrategia también trajo consigo nuevos desafios en términos de complejidad del régimen

y posibles interacciones medicamentosas.

El surgimiento de nuevas clases de medicamentos antirretrovirales, como los
inhibidores de proteasa y los inhibidores de la integrasa, en las décadas siguientes, marco
hitos importantes en la gestion del VIH. Cada avance llevo consigo la necesidad de una
farmacovigilancia més sofisticada para evaluar la seguridad a largo plazo y la eficacia de

estos nuevos tratamientos.

La década de 2000 vio el acceso ampliado a la terapia antirretroviral en todo el
mundo, especialmente en paises de bajos y medianos ingresos. Los esfuerzos globales,
liderados por organizaciones como la OMS y ONUSIDA, se centraron no sélo en la
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disponibilidad de medicamentos, sino también en la vigilancia constante de los efectos

secundarios y la resistencia viral a nivel global.

Hoy en dia, la farmacovigilancia en VIH/TAR ha evolucionado
considerablemente. La aplicacion de tecnologias avanzadas, como la secuenciacion
gendmica para entender mejor la resistencia viral, y la colaboracion internacional para
compartir datos y mejores précticas, estdn en el centro de los esfuerzos actuales. La
historia de la farmacovigilancia en VIH/TAR refleja una trayectoria de aprendizaje
constante, adaptacion a los desafios emergentes y el compromiso continuo con la mejora

de los estandares de atencién para las personas que viven con la infeccion VIH.

1.2 Evolucion de los Medicamentos Antirretrovirales

Los medicamentos contra el VIH tienen dos funciones dependiendo del caso del
paciente. La primera es evitar que el virus entre en las células o, cuando el virus entra en
la célula, evitar que se forme moho para su reproduccion. Por otro lado, otra es evitar que
el virus se integre en el cromosoma. Hoy en dia, la mayoria de los pacientes que reciben
tratamiento son "indetectables”, lo que significa que tienen muy pocas posibilidades de
infectar a otras personas porque tienen una carga viral baja. Al mismo tiempo, cabe
sefialar que siempre es recomendable cuidar la sexualidad de manera responsable, porque
el VIH no desaparecera. Cuando llegaron los primeros pacientes con VIH, la primera
tarea fue "tratar aquellas enfermedades oportunistas (hongos en el cerebro y virus detrés
de la retina del 0jo) que el sistema inmunolégico de los pacientes no podia atacar; por lo
tanto, recibieron tratamiento de por vida. En 1995, el virus se controlé por primera vez
con varias pildoras que redujeron la carga viral a niveles indetectables, y en 1997 se lanz6
el primer medicamento que se administra una vez al dia y que, combinado con otro
medicamento que se administra dos veces al dia, redujo la carga viral de los pacientes
VIH positivos en 25 pildoras. hasta 5 pastillas al dia. Cambio en el juego: Inhibidores de

integracion y coctel antirretroviral

En el 2005, se probaron los primeros inhibidores de integracion, los cuales se
encargaban de evitar que el virus se integrara al cromosoma humano y, para 2007 se
anuncio el primer “céctel” antirretroviral totalmente contenido en una sola pastilla, que

requeria sélo una dosis durante la noche. De hecho, por esta linea, actualmente se cuenta
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con medicamentos de una sola dosis al dia y una inyeccion mensual para el tratamiento

de estos pacientes. (Ospina, 2022)

En la nueva “era el arsenal terapéutico para tratar la infeccion por VIH es bastante
amplio, disponemos de 20 farmacos comercializados para pertenecientes a 6 familias
distintas, pero se han demostrado diferencias de comportamiento intraclase y también han
aparecido interacciones farmacoldgicas pos-comercializacién por lo que debemos estar
alerta” (Serrano, 2011) , por otro parte el aumento de la esperanza de vida de los pacientes
infectados por el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH) ha convertido esta
enfermedad en una patologia cronica, este hecho ha propiciado la aparicion en esta
poblacion de comorbilidades algunas relacionadas con la edad (hipertension, diabetes,
hiperlipemias, enfermedades psiquiatricas, disfuncion eréctil, etc.) otras patologias
relacionadas con el VIH (neoplasias, trasplantes...) y las propias infecciones oportunistas,
han convertido al paciente infectado por VIH en un paciente que requiere multiples
tratamientos y por tanto en un paciente polimedicado. La propia idiosincrasia de los
antirretrovirales (muchos de ellos inductores o inhibidores enzimaticos) y del resto de
medicacion concomitantemente prescrita hace que las interacciones farmacologicas
puedan ser frecuentes en este tipo de pacientes. Varios estudios han descrito que se
producen interacciones farmacolodgicas clinicamente relevantes en el 20-30% de los
pacientes tratados para el VIH. Las interacciones farmacoldgicas con medicamentos
antirretrovirales son comunes y pueden ser clinicamente significativas. Los
medicamentos antirretrovirales pueden interactuar con medicamentos utilizados para
tratar otras enfermedades, prevenir o tratar enfermedades oportunistas y tener otros
problemas asociados con los efectos secundarios de los antirretrovirales. La aparicion de
nuevos farmacos como darunavir, etravirina, maraviroc y raltegravir nos obliga a estar
constantemente atentos en nuestra busqueda de informacion, porque nuevos mecanismos
de accién pueden producir resultados impredecibles. Si analizamos mas de cerca los
farmacos antirretrovirales comercializados mas recientemente, vemos que la etravirina y
el darunavir/ritonavir actian como sustratos, inductores e inhibidores de las isoenzimas
CYP450. Maraviroc actda s6lo como sustrato y, por lo tanto, todos los inhibidores e
inductores potentes del citocromo afectan su metabolismo, mientras que raltegravir se
metaboliza principalmente por glucuronidacion hepatica. Se espera que las interacciones
con este medicamento sean menores. La importancia de estas interacciones se justifica

porque pueden provocar un aumento de la toxicidad o una reduccion de la eficacia, lo que
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en el caso de los farmacos antirretrovirales puede suponer la interrupcion del tratamiento
por efectos secundarios o la aparicion de mutaciones de resistencia, lo que puede conducir
al fracaso del tratamiento y a las opciones de tratamiento. pacientes. Evite o tenga
precaucién al combinar medicamentos antirretrovirales con ciertos grupos de tratamiento

y prefiera alternativas.

1.3 Experiencias Internacionales en Farmacovigilancia

1.3.1 Sudafrica: Un Enfoque Integral para una Carga Significativa de VIH

En Sudafrica, un pais con una carga significativa de VIH, se ha implementado un
enfoque integral en la farmacovigilancia. Los programas de monitoreo de reacciones
adversas y resistencia a los medicamentos antirretrovirales se han vuelto esenciales. La
experiencia sudafricana destaca la importancia de adaptar las estrategias de
farmacovigilancia a las caracteristicas demograficas y epidemioldgicas especificas de
cada region. Se observa como la diversidad de la poblacion y la prevalencia del VIH
requieren un monitoreo exhaustivo para comprender mejor las reacciones y ajustar los

tratamientos de manera efectiva.

1.3.2 Brasil: Sistemas Integrados para una Evaluacion a Gran Escala

Brasil ha sido pionero en la implementacion de sistemas de informacion
integrados para monitorear la seguridad de los medicamentos antirretrovirales a nivel
nacional. La recopilacion de datos a gran escala ha permitido la identificacion temprana
de patrones de reacciones adversas y la evaluacién de la eficacia de los diferentes
regimenes de tratamiento. La experiencia brasilefia subraya la importancia de la
colaboracion entre autoridades de salud, profesionales clinicos y la comunidad para lograr
un monitoreo efectivo. Ademas, destaca la necesidad de sistemas de informacion

eficientes y la importancia de la transparencia en la comunicacion de riesgos y beneficios.

1.3.3 Estados Unidos: EIl Papel de la FDA en la Evaluacion Continua

En Estados Unidos, la Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA) ha
desempefiado un papel crucial en la evaluacion continua de la seguridad de los
medicamentos antirretrovirales. La implementacion de sistemas de notificacion de

eventos adversos y la colaboracion con la comunidad médica han contribuido a la
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identificacidn rapida de problemas de seguridad y a la toma de decisiones informada. La
experiencia estadounidense destaca como la supervision rigurosa y la capacidad de
respuesta agil son fundamentales para mantener la seguridad en el tratamiento

antirretroviral.
1.4 Contribuciones de Organizaciones de Salud Global

El virus de la inmunodeficiencia humana (VIH), que sigue siendo uno de los
mayores problemas para la salud publica mundial, se ha cobrado 40,4 (de 32,9 a 51,3)
millones de vidas. Su transmisidn persiste en todos los paises, y en algunos de ellos las

nuevas infecciones estan aumentando, cuando antes estaban en descenso.

Se calcula que a finales de 2022 habia 39,0 (de 33,1 a 45,7) millones de personas
que vivian con el VIH, dos tercios de ellas (25,6 millones) en la Region de Africa de la
OMS.

En 2022 fallecieron 630 000 (de 480 000 a 880 000) personas por causas
relacionadas con el VIH y 1,3 (de 1,0 a 1,7) millones contrajeron el virus. No hay cura
para la infeccion por el VIH. Con todo, habida cuenta del acceso a la prevencion, el
diagndstico, el tratamiento y la atencion eficaces del VIH y de las infecciones
oportunistas, la infeccion por el VIH se ha convertido en un problema de salud crénico
tratable que permite gque las personas que han contraido el virus puedan vivir muchos afios

con buena salud.

La OMS, el Fondo Mundial y ONUSIDA cuentan con estrategias mundiales
contra el VIH que estan en consonancia con la meta 3.3 de los Objetivos de Desarrollo

Sostenible consistente en poner fin a la epidemia de VIH para 2030.

De aqui a 2025, el 95% de las personas que viven con el VIH deberian haber
recibido un diagnostico, el 95% de ellas deberian estar tomando tratamientos
antirretroviricos (TAR) que salvan vidas, y el 95% de las personas que viven con el VIH
deberian haber logrado suprimir la carga virica, tanto para beneficio de su salud como

para disminuir la transmision del VIH.

La OMS considera que la enfermedad por VIH estd avanzada cuando se encuentra

en el estadio 3 0 4 de la OMS o cuando el nimero de células CD4 es inferior a 200 por



19

mm3 en adultos y adolescentes. Se considera que todos los nifios con VIH menores de 5

afios padecen enfermedad avanzada por VIH.

Gracias a las estrategias mundiales del sector de la salud contra el VIH, las
hepatitis viricas y las infecciones de transmision sexual para el periodo 2022-2030, se
estan aplicando medidas estratégicas para lograr los objetivos de poner fin al sida, las
hepatitis B 'y C y las infecciones de transmision sexual de aqui a 2030. Estas estrategias
proponen una serie de medidas compartidas y especificas para cada enfermedad,
respaldadas por la OMS y sus asociados, y tienen en cuenta los cambios epidemioldgicos,
tecnoldgicos y contextuales ocurridos en afios anteriores, fomentan el aprendizaje en
todas las areas y brindan la oportunidad de aprovechar las innovaciones y los nuevos
conocimientos para responder eficazmente a estas enfermedades. Para aplicar dichas
estrategias es preciso centrarse en las personas mas afectadas y con mayor riesgo de
contraer cada enfermedad, asi como corregir las inequidades existentes. De ese modo, se
promueven sinergias en el marco de la cobertura sanitaria universal y la atencion primaria

y se contribuye a alcanzar las metas de la Agenda 2030 para el Desarrollo Sostenible

1.5 Lecciones Aprendidas de Estudios Anteriores

1.5.1 Adaptacion de Protocolos y Estrategias Terapéuticas

El analisis de estudios anteriores en farmacovigilancia y tratamiento
antirretroviral ha demostrado la necesidad de una adaptacion continua de protocolos de
tratamiento. La identificacién de patrones de resistencia viral y reacciones adversas
especificas ha llevado a ajustes estratégicos en los enfoques terapéuticos. La leccion clave
es la importancia de una vigilancia constante y la capacidad de ajustar las estrategias
terapéuticas de manera agil en respuesta a la evolucion de la resistencia viral y los perfiles

de seguridad de los medicamentos.

1.5.2 Estudios Epidemiolégicos Longitudinales: Una Vision Integral

La realizacion de estudios epidemiolégicos longitudinales ha proporcionado una
vision integral de la eficacia a largo plazo de los antirretrovirales. Estos estudios han
explorado la relacion entre la duracion del tratamiento y la adherencia, asi como la
aparicion de comorbilidades en pacientes con VIH. Las lecciones aprendidas resaltan la
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importancia de una evaluacion continua a lo largo del tiempo para comprender mejor el

impacto del tratamiento antirretroviral en la salud a largo plazo.
1.5.3 Colaboracién Activa y Participacion de las Comunidades

La colaboracién entre organizaciones de salud global y comunidades afectadas ha
sido fundamental para el éxito de la farmacovigilancia. La creacion de redes de
intercambio de informacion y la participacion activa de los pacientes en el monitoreo de
la seguridad de los medicamentos han mejorado la transparencia y la confianza en los
programas de tratamiento. Las lecciones aprendidas destacan la importancia de la
comunicacion abierta, la inclusion de perspectivas diversas y la construccion de
relaciones solidas entre los actores clave para garantizar un monitoreo efectivo y una toma

de decisiones informada.
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2. Farmacovigilancia en el Uso de Antirretrovirales

2.1 Definicion y Contextualizacion del VIH

El VIH, Virus de Inmunodeficiencia Humana, es un virus que ataca al sistema
inmunolégico del cuerpo humano, debilitindose y volviéndolo vulnerable a diversas
infecciones y enfermedades. El VIH se transmite a través de fluidos corporales como
sangre, semen, secreciones vaginales y leche materna, principalmente a través de
relaciones sexuales sin proteccién, compartir agujas contaminadas, transfusiones de

sangre contaminadas y de madre a hijo durante el embarazo, parto o lactancia.

El VIH puede causar el SIDA (Sindrome de Inmunodeficiencia Adquirida), una
enfermedad cronica que debilita el sistema inmunoldgico de manera severa y puede llevar
a la muerte si no se trata adecuadamente. Aungue existen tratamientos antirretrovirales
eficaces que pueden controlar la replicacion del virus y permitir que las personas
infectadas lleven una vida relativamente normal, el VIH sigue siendo un problema de
salud pablica global, especialmente en regiones con sistemas de salud débiles y limitado

acceso a la atencion médica.

La prevencion del VIH incluye el uso de preservativos durante las relaciones
sexuales, el uso de agujas estériles para los consumidores de drogas intravenosas, la no
comparticion de material para la preparacion de drogas y la realizacion de pruebas
periddicas para detectar la presencia del virus. Ademas, se han implementado programas
de educacion y concienciacion sobre la importancia de la prevencion y la deteccion
temprana del VIH. A pesar de los avances en la lucha contra el VIH, aun queda mucho
por hacer para controlar la propagacion de la enfermedad y garantizar un acceso
equitativo a la atencion médica para todas las personas afectadas.

Segun Fernando Bernal (2016), los antirretrovirales son un grupo de
medicamentos utilizados en el tratamiento de infecciones causadas por el virus de la
inmunodeficiencia humana (VIH). Estos farmacos actdan inhibiendo la replicacion del
virus y reduciendo la carga viral en el organismo, lo que permite controlar la progresion

de la enfermedad y mejorar la calidad de vida de los pacientes infectados.

El uso de antirretrovirales ha revolucionado el manejo del VIH/SIDA,

transformando una enfermedad fatal en una condicion cronica manejable. Sin embargo,
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el tratamiento con estos medicamentos puede presentar efectos adversos y requerir un uso
continuo a lo largo de la vida, lo que plantea desafios en cuanto a la adherencia al

tratamiento y el desarrollo de resistencias.

En este sentido, es fundamental conocer la farmacologia de los antirretrovirales,
incluyendo sus mecanismos de accion, efectos adversos, interacciones medicamentosas y

garantizando su eficacia y minimizando los riesgos para la salud de los pacientes.
Descripcién del VIH como virus que afecta el sistema inmunoldgico.

El virus de la inmunodeficiencia humana (VIH) es un virus que ataca
especificamente el sistema inmunoldgico de las personas, el cual es responsable de
defender al cuerpo contra infecciones y enfermedades. Una vez que el VIH ingresa al
organismo, comienza a replicarse en células sanguineas Ilamadas linfocitos T CD4,
debilitando gradualmente el sistema inmunoldgico y dejando al cuerpo vulnerable a

diversas infecciones y enfermedades.

A medida que el VIH avanza, puede provocar la aparicién del sindrome de
inmunodeficiencia adquirida (SIDA), una etapa avanzada de la infeccion en la que el
sistema inmunoldgico estd tan debilitado que no puede combatir eficazmente las

infecciones oportunistas. Sin un tratamiento adecuado, el VIH puede llevar a la muerte.

Es importante destacar que el VIH no se transmite facilmente, ya que requiere
contacto directo con fluidos corporales infectados, como la sangre, el semen, el liquido
vaginal y la leche materna. Sin embargo, es fundamental tomar precauciones para
prevenir la transmision del virus, como el uso de preservativos durante las relaciones

sexuales y la utilizacién de agujas estériles en procedimientos médicos.

Aunque actualmente no existe una cura definitiva para el VIH, los avances en la
medicina han permitido desarrollar tratamientos antirretrovirales que pueden controlar la
replicacion del virus y mantener a raya los niveles de VIH en la sangre, lo que ayuda a
prevenir la progresion a etapas mas avanzadas de la enfermedad. Con un diagnéstico
temprano y un tratamiento adecuado, las personas con VIH pueden llevar una vida
saludable y prolongada. La educacion, la conciencia y la prevencion son clave para
combatir la propagacion del VIH y mejorar la calidad de vida de las personas afectadas

por esta infeccion.
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El VIH se caracteriza por tener una elevada tasa de mutacion, lo que dificulta su
erradicacion y la creacion de una vacuna eficaz. A pesar de esto, en la actualidad existen
tratamientos antirretrovirales que permiten controlar la replicacion viral, aumentar los
niveles de linfocitos T CD4 + y reducir la carga viral en pacientes infectados con VIH.
Bernal, F. (2016).

2.2 Tratamiento del VIH con Antirretrovirales

Segun Bernal (2016), el tratamiento del VIH con antirretrovirales es
fundamental para controlar la infeccion y mejorar la calidad de vida de los pacientes.
Los antirretrovirales actdan inhibiendo la replicacion del virus de inmunodeficiencia
humana (VIH) y reduciendo la carga viral en sangre. Se ha demostrado que el
tratamiento antirretroviral combinado, conocido como terapia antirretroviral
altamente activa (TARGA), es altamente efectivo en la supresion viral y la prevencion
de la progresion de la enfermedad a SIDA. Ademés, el uso adecuado de los
antirretrovirales puede ayudar a prevenir la transmision del VIH a otras personas. Por
lo tanto, es crucial que los pacientes diagnosticados con VIH reciban un tratamiento
antirretroviral adecuado y sigan las recomendaciones de su médico para garantizar un

buen control de la infeccidn.

Los antirretrovirales son medicamentos que actdan inhibiendo la replicacion
del virus, reduciendo asi la carga viral en el organismo y fortaleciendo el sistema

inmunoldgico.

Existen diferentes clases de antirretrovirales que se utilizan en combinacion
para lograr un efecto sinérgico y evitar la resistencia del virus. Entre las clases de
antirretrovirales mas comunes se encuentran los inhibidores de la proteasa, los

inhibidores de la transcriptasa inversa y los inhibidores de la integrasa.

El tratamiento del VIH con antirretrovirales debe ser personalizado y
supervisado por un medico especialista en enfermedades infecciosas o0 en VIH. Es
importante seguir estrictamente las indicaciones del médico, tomar los medicamentos
en los horarios y dosis prescritas, y realizar controles periddicos para evaluar la

eficacia y tolerancia del tratamiento.
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Ademas del tratamiento con antirretrovirales, es importante llevar un estilo de
vida saludable que incluya una alimentacion balanceada, ejercicio regular y la
abstencion de substancias toxicas como el alcohol y el tabaco. También es
fundamental practicar sexo seguro y utilizar proteccion en todas las relaciones

sexuales para prevenir la transmision del virus.

Importancia del diagnostico temprano y cambio en el estilo de vida

El diagnostico temprano de la infecciéon por VIH es crucial para mejorar
la calidad de vida de los pacientes y reducir la transmision del virus. Ademas, un
cambio en el estilo de vida que incluya una alimentacion saludable, ejercicio
regular y evitar comportamientos de riesgo, puede ayudar a fortalecer el sistema

inmunoldgico y mejorar la respuesta al tratamiento antirretroviral (Bernal, 2016).

El diagndstico temprano del VIH es crucial debido a que permite iniciar el
tratamiento lo antes posible, lo que no solo mejora la calidad de vida del paciente,
sino que también reduce la transmision del virus a otras personas. Ademas, un
diagnostico temprano permite a los pacientes desarrollar un plan de cuidado
integral que incluya cambios en el estilo de vida, como llevar una alimentacion
saludable, hacer ejercicio regularmente, evitar el consumo de sustancias nocivas
y adoptar medidas de prevencion para evitar la transmision del virus a otras

personas.

El cambio en el estilo de vida de las personas con VIH es fundamental
para mantener su salud y bienestar a largo plazo. Un estilo de vida saludable puede
ayudar a fortalecer el sistema inmunoldgico, reducir el riesgo de complicaciones
relacionadas con el VIH, como enfermedades oportunistas, y mejorar la respuesta
al tratamiento antirretroviral. Ademas, adoptar habitos saludables puede
contribuir a una mejor salud emocional y mental, lo que es especialmente
importante para las personas con VIH que pueden enfrentar estigmatizacion y

discriminacioén.
Clasificacion de los antirretrovirales.

Los antirretrovirales se clasifican en diferentes grupos segun su mecanismo

de accion y su estructura quimica. Estos grupos incluyen inhibidores de la
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transcriptasa inversa nucledsidos (ITINN), inhibidores de la transcriptasa inversa no
nucledsidos (ITINN), inhibidores de la proteasa, inhibidores de la fusion, inhibidores
de la integrasa, entre otros. Estos medicamentos son fundamentales en el tratamiento
de la infeccion por VIH y tienen como objetivo reducir la carga viral y mantener
niveles bajos de virus en la sangre para mejorar la calidad de vida de los pacientes
afectados. Bernal (2016).

1. Inhibidores de la transcriptasa inversa nucledsidos y analogos de
nucledsidos (ITIN): incluyen medicamentos como zidovudina, lamivudina,
emtricitabina, abacavir, entre otros. Actlan evitando la conversion del ARN viral a

ADN durante el proceso de replicacion del VIH.

2. Inhibidores de la transcriptasa inversa no nucleosidos (ITINN): como
efavirenz, nevirapina y etravirina. También actlGan bloqueando la accion de la

transcriptasa inversa del VIH.

3. Inhibidores de la proteasa: como lopinavir, atazanavir, darunavir. Acttian
bloqueando la accion de la enzima proteasa, necesaria para la maduracion de las

particulas virales.

4. Inhibidores de la integrasa: como raltegravir, dolutegravir y bictegravir.
Estos farmacos impiden la integracion del ADN viral en el genoma de la célula

huésped.

5. Inhibidores de la fusion: como enfuvirtida y maraviroc. Acttan blogueando

la entrada del virus en la célula huésped.

6. Inhibidores de la entrada: como ibalizumab. Actdan impidiendo la unién

del virus a la célula huésped.

Estos son solo algunos ejemplos de la clasificacion de los antirretrovirales, y
es importante recordar que algunos medicamentos pueden pertenecer a mas de una
categoria, ya que estan en diferentes etapas del ciclo de replicacion del VIH. Es
fundamental seguir las los pasos médicos y realizar un seguimiento adecuado durante

el TAR para garantizar su eficacia y minimizar los efectos secundarios.

Rol de los antirretrovirales como tratamiento.
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Los antirretrovirales desempefian un papel fundamental en el tratamiento del
VIH, contribuyendo a reducir la replicacion viral y mejorar la calidad de vida de los
pacientes. Estos medicamentos son esenciales para controlar la infeccion por VIH y

prevenir la progresion del SIDA. Bernal (2016).

Los antirretrovirales son medicamentos que se utilizan en el tratamiento de la
infeccion por el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH). Su principal funcion es
inhibir la replicacion del virus, reduciendo asi la carga viral en el organismo y

ayudando a mantener un sistema inmunoldgico saludable.

Estos medicamentos se utilizan de forma combinada en lo que se conoce como
terapia antirretroviral altamente activa (TARGA) o terapia antirretroviral (TAR), y su
objetivo es reducir la carga viral a niveles indetectables y preservar la funcion

inmunoldgica de la persona infectada.

Ademas de controlar la replicacion del virus y reducir la carga viral, los
antirretrovirales también contribuyen a prevenir la progresion de la infeccion a SIDA,
mejorar la calidad de vida de las personas infectadas, reducir el riesgo de transmision

del VIH y aumentar la esperanza de vida de los pacientes.

2.3 Relevancia de la Farmacovigilancia
° Introduccioén a la farmacovigilancia y su papel en la identificacion de

eventos adversos.

A lo largo del tiempo los medicamentos han sido indispensables para tratamientos
contra enfermedades, que si damos un uso adecuado de ellos mejoraria nuestro estilo de
vida. Aunque los medicamentos traen muchos beneficios para nosotros estos, pueden
ocasionar efectos adversos es por ello que la farmacovigilancia se encarga de recoger,
vigilar, investigar y evaluar los problemas de salud o reacciones adversas que pueda
causar un determinado medicamento para asi mismo tomar acciony prevenir dafios contra

el paciente.

La farmacovigilancia es encargada de realizar seguimientos a los medicamentos

cuando ya han sido comercializados gracias a esto se lograra identificar eventos adversos
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que no se lograron percibir en estudios realizados antes de su comercializacion ya que en
un principio los ensayos clinicos solo se realizaron a un nimero limitado de personas.
Una vez identificados los diferentes eventos adversos y el uso adecuado de los
medicamentos es de vital importancia dar a conocer dicha informacion a las personas para

que se capaciten y tengan buen provecho de los medicamentos prescritos.

e Estadisticas de eventos adversos reportados y su impacto en la seguridad

del paciente.

Durante los dltimos afios han incrementado la toxicidad en los farmacos
antirretrovirales esto se debe a que hay muchos casos registrados de personas con esta
infeccion y se necesita hacerles sus respectivos tratamientos, esto conlleva a que hay un

sin nimero de farmacos disponibles los cuales son aprobados de forma acelerada.

Segun estudios realizados en el afio 2001, un 47% de los pacientes sufren efectos
adversos y un 27% sufren alteraciones de laboratorios. La mayor de las causas por las
cuales se interrumpen y modifican los tratamientos es por la toxicidad y segin ensayos
realizados un 11.4% de los pacientes presentan efectos adversos de nivel 4 y por lo
general sufren de alteraciones hepaticas, neutropenia, anemia Yy alteraciones

cardiovasculares.

Es importante que el paciente tenga conciencia que todo medicamento tiene sus
efectos adversos, pero se trata en gran manera de evitarlos por eso es muy importante que
si siente algin malestar durante el tratamiento, debe consultar el médico para intentar
solucionarlo e incluso hasta cambiar de tratamiento y poder identificar el tratamiento que

mejor se adapte a nuestro cuerpo.
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3. Estudios y Revisiones sobre Farmacologia de Antirretrovirales

3.1 Revision de Estudios: ""Farmacologia De Los Antirretrovirales' (Revista Médica
Clinica las Condes)
e Anadlisis detallado de la farmacologia de los antirretrovirales, mecanismos de
accion y efectos secundarios.

En este articulo, el autor Fernando Bernal, quien es Quimico
Farmacéutico, realiza un analisis detallado de la farmacologia de los
antirretrovirales, que son farmacos utilizados en el tratamiento del VIH. Se
describen los diferentes tipos de antirretrovirales, sus mecanismos de accion y su

papel en la terapia antirretroviral.

Se aborda también la clasificacion de los antirretrovirales segin su
mecanismo de accion, dividiéndolos en inhibidores de la transcriptasa inversa,
inhibidores de la proteasa, inhibidores de la integrasa y antagonistas de los
receptores de células CD4. Se explican en detalle como actlan estos farmacos
sobre el ciclo replicativo del VIH, impidiendo su multiplicacion y la progresion

de la infeccion.

Ademas, se discuten los efectos secundarios asociados con el uso de
antirretrovirales, como toxicidad hepatica, sindrome de reconstitucion inmune,
trastornos metabolicos y resistencia a los farmacos. Se resalta la importancia de
la adherencia al tratamiento antirretroviral para prevenir la resistencia y garantizar

su eficacia.

El articulo proporciona una vision completa de la farmacologia de los
antirretrovirales, destacando su importancia en el tratamiento del VIH y su papel

en la mejora de la calidad de vida de los pacientes con esta enfermedad.

e Enfatizacion en la importancia de la adherencia al tratamiento y enfoque

multidisciplinario.

Revision detallada de los diferentes tipos de antirretrovirales disponibles, su

mecanismo de accidn, efectos adversos y pautas de administracion.
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Discusion sobre la resistencia viral a los antirretrovirales y la importancia de

realizar pruebas de genotipo y fenotipo para guiar el tratamiento.

Recomendaciones sobre el monitoreo de la carga viral y los niveles de CD4 en

pacientes con VIH para evaluar la eficacia del tratamiento.

Importancia de la educacion al paciente sobre el uso adecuado de los
antirretrovirales, incluyendo posibles interacciones con otros medicamentos y el impacto

de la adherencia en el desarrollo de resistencia.

Perspectivas futuras en el tratamiento del VIH, incluyendo el desarrollo de nuevos
antirretrovirales con menos efectos adversos y formas de administraciéon mas comodas

para los pacientes.

El articulo destaca la importancia de la adherencia al tratamiento antirretroviral
en pacientes con VIH, asi como la necesidad de un enfoque multidisciplinario que
involucra a médicos, farmacéuticos, enfermeras y otros profesionales de la salud para
garantizar un manejo optimo de la enfermedad. También resalta la importancia de la
educacion al paciente y el monitoreo regular de la efectividad del tratamiento. Ademas,
se discuten las ultimas novedades en el campo de la farmacologia de los antirretrovirales

y se mencionan posibles avances futuros en el tratamiento del VIH.

3.2 Andlisis de Farmacovigilancia: "*Pharmacovigilance of Antiretroviral Drugs"

(Journal of Nepal Health Research Council)

3.2.1 Descripcion de la farmacovigilancia activa en personas con VIH bajo

tratamiento antirretroviral

La farmacovigilancia activa en personas con VIH bajo tratamiento antirretroviral
se presenta como un componente esencial para monitorear y evaluar la seguridad y
eficacia de los medicamentos antirretrovirales. En el estudio "Pharmacovigilance of
Antiretroviral Drugs at B.P. Koirala Institute of Health Sciences," se llevé a cabo una
farmacovigilancia activa en el Instituto de Ciencias de la Salud B.P. Koirala en Nepal.
Este enfoque implica la recopilacion sistematica y continua de datos sobre reacciones
adversas a medicamentos (RAM) y otros eventos relacionados con el tratamiento

antirretroviral.
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La metodologia utilizada incluy6 la evaluacion clinica, andlisis de historias
clinicas y estudios detallados durante un periodo de un afio con una muestra de 496
pacientes con VIH bajo tratamiento antirretroviral. La farmacovigilancia activa implica
una vigilancia proactiva y constante de la poblacién, permitiendo la deteccién temprana

de posibles eventos adversos y la evaluacion de su impacto en la salud de los pacientes.

3.2.2 lIdentificacion de eventos adversos, factores de riesgo y la importancia de la

intervencion temprana.

3.2.3 ldentificacién de Eventos Adversos:

En el estudio, se identificaron varios eventos adversos asociados con el
tratamiento antirretroviral, siendo las erupciones cutaneas, nauseas, vomitos y anemia los
mas comunes. La farmacovigilancia activa permitié una deteccion precisa y
documentacion de estos eventos, contribuyendo a una comprension mas profunda de los

posibles efectos secundarios de los medicamentos antirretrovirales.

3.2.4 Factores de Riesgo:

La investigacion identifico factores de riesgo asociados con la aparicion de
eventos adversos. Entre ellos se incluyen la edad, el sexo, coinfecciones, enfermedades
no transmisibles, el uso de farmacos no relacionados con el VIH y la administracion de
regimenes de tratamiento antirretroviral de segunda y tercera linea. Estos factores
proporcionan informacion valiosa para personalizar los enfoques terapéuticos y

minimizar riesgos en poblaciones especificas.

3.2.5 Importancia de la Intervencion Temprana:

La farmacovigilancia activa resalta la importancia de la intervencion temprana en
respuesta a eventos adversos. Al detectar y abordar rapidamente las RAM, se evita poner
en peligro la vida de los pacientes y se mejora la calidad de la atencién. La intervencion
temprana también contribuye a ajustar los planes de tratamiento, optimizando la eficacia

y tolerabilidad de los antirretrovirales.

En resumen, la farmacovigilancia activa en personas con VIH bajo tratamiento

antirretroviral se caracteriza por la identificacion precisa de eventos adversos, la
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evaluacion de factores de riesgo y la implementacidn de intervenciones tempranas para

garantizar la seguridad y eficacia continuas de los medicamentos antirretrovirales.

3.3 Estudio: ""Aspectos Farmacoldgicos y Adherencia al TAR en Colombia™

Histéricamente, la infeccidn por VIH ha sido una enfermedad crénica con un alto
impacto en la morbilidad y la mortalidad y ha requerido continuamente terapias
farmacoldgicas especificas para mejorar la esperanza y la calidad de vida. Sin embargo,
el cumplimiento y la continuacion del tratamiento se ven debilitados por muchos factores,
especialmente los efectos farmacologicos adversos y el estigma social asociado al

consumo de los mismos.

La adherencia al tratamiento farmacoldgico favorece la supresion viral y reduce
la resistencia a la terapia antirretroviral de gran actividad a largo plazo. Dada la
importancia que en el tratamiento de la infeccion por VIH tiene la correcta adherencia a
la medicacion antirretroviral, en los ltimos afios se han realizado numerosos estudios
sobre esta cuestion, centrandose especialmente en el estudio de los factores que puedan
resultar predictores de una mejor o peor adherencia y en el analisis de las diversas
estrategias para fomentar la adhesion al tratamiento antirretroviral (TAR). Sin embargo,
se han hecho menos esfuerzos para analizar las diferentes formas que puede adoptar la
falta de adherencia y para describir como las personas que viven con el VIH viven y
experimentan estas dificultades. Tampoco se ha estudiado en profundidad el desarrollo
de problemas o tendencias infecciosas que puedan aparecer en la actualidad. (Gomez,
2023)

Se encontraron dos tipos de estrategias principales, la primera se enfoca en la
inclusion de tecnologia celular con el uso de recordatorios a través de mensajes y llamadas

para la administracién de medicamentos y el cumplimiento de citas médicas.

La segunda son las estrategias tradicionales que consistian en consejerias, terapias
motivacionales y grupos de apoyo, asi como la evaluacion del manejo clinico vs el
ambulatorio. Muchos de estos resultados fueron estadisticamente significativos, mientras
que otros, a pesar de no serlo, aportaron informacién clinica de posible utilidad en

estudios o recomendaciones de manejo futuras.
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3.4 Estudio: ""Infeccion Por VIH: Afectacién Del Sistema Nervioso Central.""

e Efectos Primarios del VIH en el SNC: el VIH sin tratar puede provocar
afectaciones al SNC, estd claro que para este virus no hay cura, pero si
tratamientos que ayudan a disminuir sintomas molestos o deterioro, para eso estan
los antirretrovirales que ayudan a tratar a las personas infectadas por VIH para

que lleven una vida.

El transporte del VIH al SNC produce enfermedad en el mismo, siendo esta

detectable en macrofagos y astrocitos.

e Infecciones Oportunistas y Complicaciones del Tratamiento: las infecciones
oportunistas son la complicacion neurolégica mas frecuente en las personas
infectadas por VIH, algunas de esas infecciones son:

e Toxoplasmosis: esta es la mas frecuente en personas con VIH y es
responsable de la mayoria de lesiones cerebrales, las partes mas afectadas
suelen ser la unién cortico-subcortical, los ganglios basales y el talamo.

e Leucoencefalopatia Multifocal Progresiva (LMP): es un proceso
desmielinizante obtenido debido a la reactivacion y diseminacion
hematdgena al SNC del virus JC, esto hace que afecte a los
oligodendrocitos. La infeccion suele ser adquirida en la infancia o en la
adolescencia y se mantiene latente en los rifiones, médula 0sea y tejido
linfoide.

e Criptococosis: este es un hongo encapsulado que provoca la mayor parte
de infecciones por hongos en el SNC, en las personas con VIH, este afecta
las meninges y al parénquima cerebral y se manifiesta por medio de
criptococomas y pseudoquistes gelatinosos.

e Tuberculosis: la afectacion del SNC se produce por via hematégena, mas
frecuentemente desde un foco pulmonar o directamente desde una
infeccion local, esto hace que se formen focos de infeccion subpiales o
subependimarios de los cuales se extiende la infeccion al resto del SNC.
La manifestacion mas frecuente se presenta en la meningitis, lo cual afecta
predominantemente las cisternas de la base, la segunda manifestacion son

los granulomas tuberculosos.
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e CMV: este hace parte de los herpesvirus y su infeccion permanece latente
en el individuo hasta la reactivacion, con la terapia antirretroviral menos
del 2% de las personas con VIH han presentado sintomas neuroldgicos
secundarios a CMV.

Importancia de Conocer y Comprender las Alteraciones Neuroldgicas: cabe
resaltar que es de suma importancia conocer y comprender las alteraciones
neuroldgicas en personas infectadas por VIH, ya que de esta manera su
tratamiento sera mas riguroso y se conocera su patologia, de esta misma manera

lograr identificar los signos de los 6rganos afectados.

Los sintomas neuroldgicos de los 6rganos afectados son frecuentes, ya que el VIH
invade el SNC, esto puede suceder directamente o por intermedio de los

macradfagos sanguineos que flaguean la barrera hematoencefélica.

3.5 Guia de manejo antirretroviral de las personas con VIH

Manejo en Diferentes Grupos Poblacionales: Investigar como la guia aborda el
tratamiento de personas con VIH en grupos especificos como adultos, nifios,
adolescentes y mujeres embarazadas, destacando las consideraciones especiales

para cada grupo.

TAR en personas adultas con VIH: Los tratamientos antirretrovirales son

efectivos en cualquier etapa de la infeccion incluso en las etapas mas avanzadas, pero es

importante tener en cuenta que el tratamiento no repara dafios que ya se han causado

durante las etapas tempranas, por esto es de vital importancia que dichos tratamientos se

realicen lo mas temprano posible para evitar dafios en las fases iniciales.

Segun la guia es importante tratar y diagnosticar el tratamiento lo mas rapido

posible ya que los dafios causados por esta infeccién son minimos y la probabilidad de

transmitir a otras personas también son minimas alargando las expectativas de

supervivencia y mejorando la calidad de vida.

Para personas adultas con VIH que no han tenido un tratamiento previo se

recomienda:
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BICY2/TAF/IFTC (Al)
Bictegravir/Emtricitabina/

Alafenamida de tenofovir

DTG23/ABCY3TC (Al)

DTC/3TC (Al

DOR/TDF/3TC (BI)

EFV/TDx®/XTCY (BI)

Este es un inhibidor de integrasa donde su mecanismo de
accion es bloquear el proceso de integracion del ADN
proviral mediante la union al sitio catalitico de la integrasa
viral asi se evitara su replicacion.

Este no es recomendado en personas que usen rifampicina

o rifabutina ni en personas embarazadas.

Este es un inhibidor de integrasa donde su mecanismo de
accion es bloguear el proceso de integracién del ADN
proviral mediante la union al sitio catalitico de la integrasa
viral asi se evitara su replicacion.

No es recomendado en personas con hepatitis B, ni en
mujeres en estado de embarazo, puede ser usado después de
la 8 semana de gestacion.

Es necesario realizar la prueba del alelo HLA-B*5701 y su

resultado debe ser negativo.

Se debe usar en personas con carga viral de VIH menor a
500,000 copias/ml.

Se debe contar con genotipo basal.

El paciente no debe tener coinfeccion crénica por el virus
de la hepatitis B.

Es un inhibidor del no nucle6sido de la transcriptasa
reversa, tiene mayor barrera genética y mejor tolerabilidad
comprado con EFV

No se recomienda a embarazadas.

Recomendado hacer prueba de resistencia viral basal, sin
retrasar el inicio de la TAR.
Realizar vigilancia estrecha del control viral en pacientes

con inmunosupresion severa, sin acceso a genotipo.
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La guia aborda otro tipo de tratamientos antirretrovirales para personas adultas con VIH

segun su necesidad.

En caso de sospechar fallas en el control viral de dichos tratamientos se debe:

X4

L

Medir que la adherencia sea mayor al 95%

<,

K

L)

S

Repetir la carga viral al mes de haber logrado una 6ptima adherencia.

o

*

Debe continuar la vigilancia viroldgica cada 6 meses.

L)

X4

L

<,

Si después de los 12 meses de tratamiento persiste la viremia entre 50 y 200

copias/ml, consulte a un comité especializado.

X4

L)

S

Realizar genotipos virales.

X

L)

*

Si se identifican una 0 mas mutaciones de resistencia, planificar y proceder con la

o,

terapia de rescate lo antes posible en funcion de las mutaciones de resistencia
identificadas y la causa de las mutaciones anteriores
La resistencia antirretroviral es uno de los principales determinantes en la falla del
control viral, este debe hacerse cuando el tratamiento esta siendo administrado asi

podra tener un resultado mas preciso.

En caso de que el paciente necesite un cambio en su tratamiento debe ser por las

siguientes indicaciones:

% Toxicidades o reacciones adversas.

% Toxicidades por interacciones medicamentosas.
% Cambio para simplificacion.

% Evitar administracion parenteral.

«¢ Evitar interacciones con alimentos.

% Optimizar el tratamiento antirretroviral durante un embarazo.
Tratamiento antirretroviral en nifos nifas y adolescentes con VIH:

Para iniciar un tratamiento antirretroviral en pacientes pediatricos previamente se
debe: identificar a la persona responsable del paciente, verificar la formulaciéon de
medicamentos segln su caso, capacitar en informar al responsable del paciente sobre su

tratamiento y eventos adversos, involucrar al paciente en el tratamiento mediante el
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manejo de informacion segun su edad y determinar el porcentaje de linfocitos CD4 y su

carga viral.

En nifios y adolescentes con VIH se recomiendan los siguientes tratamientos:

Tratamiento
Zidovudina

(ZDV)

Lamivudina (3TC)

Presentaciones

Solucion:
50mg/5ml

Cépsulas: 250 mg

Solucion 1V: 200
mg/100 ml

Solucion: 10 mg/ml

Tableta: 150 mg

Dosis

e RN < 35 SDG: 2 mg/Kg/12h via oral por dos
semanas., después 3 mg/Kg/12h via oral por 4
semanas.

e Nifias/os > 4 semanas de vida: 12 mg/Kg c/12h
via oral.

e Nifias/os de 4-<9 kg de peso: 12 mg/Kg c/12h
via oral.

e Niflas/os de 9-<30 Kg de peso: 9 mg/Kg c¢/12h
via oral.

e Nifas/os > 30 Kg de peso: 300 mg c/12h via

oral.

Adolescentes: 250mg c/12h 6 300 mg c/12h en

presentacion formulada con 3TC

e > 32 semanas al nacimiento a <30 dias: 2

mg/kg/dosis ¢/12h via oral.
Nifias/os > 4 semanas:

® >4 semanas a < 3 meses.
e 4 mg/kg/dosis c/12h via oral (maximo 150 mg

por dosis)
> 3 meses:

e 5 mg/kg/dosis ¢/12h via oral (maximo 150 mg

por dosis)

Nifos/as que degluten pastillas:
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e 14kg - <20kg % tab C/12h Via oral (total
150mgq)

e >20kg - <25 kr %2 tab mafiana y 1 tab noche via
oral (total 225 mq)

° - >25 kg 1 tab C/12h noche via oral (total
300 mg)

Adolescentes (> 25 kg): 150 mg ¢/12h Via oral.

Abacavir (ABC) Solucién: 20 mg/ml
< 3 meses: no estd aprobada su utilizacion en el momento
Tableta: 300 mg

actual.

e Nifias/os > 3 meses: 8 mg/kg/dosis ¢/12 h

(maximo 300 mg por dosis)
Nifas/os tabletas:

e 14kg-<20kg¥2tab c/12h via oral (total 300mg)

e >2(0kg -< 25kg ¥ tab mafiana y 1 noche via oral
(total 450 mg)

e >25kg 1 tab C/12h VO (total 600 mg)

e Adolescentes (> 25 kg) : 300 mg ¢/12 h o 600

mg c¢/24h via oral.

Emtricitabina Solucién: 10 mg/ml
Nifias/os de 0 - < 3 meses:
(FTC) Céapsula: 200 mg
e 3mg/kg VO cada 24 h
Nifas/os >3 meses y adolescentes
e <33kg: solucion oral 6 mg/kg/dosis c/24h via
oral.
e >33 kg: capsula 200 mg/24h via oral.
Tenofovir

. . Granulos: 33 mg/lg <2 afios: no esta aprobado su utilizacion en el momento
disoproxilo (TDx)
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Tableta: 300 mg

Tenofovir Tabletas
alafenamida TAF/Emtricitabina
(TAF) 10/200 y 25/200 mg

Ritonavir (RTV)
Solucion: 80 mg/ml

TAB: 100 mg

Etravirina (ETR)
Tableta: 200 mg

Nevirapina (NVP
Suspension: 10

mg/ml

Tableta: 200 mg

actual

e >2al2afios: 8 mg/kg/dosis c/24 h VO
Segtin peso ( >10 kg):
>10 kg: en forma de granulos c/24h

e 17-22kg: 123 mg c/24 h
e 22-28kg: 163 mgc/24 h
e 28-35kg: 204 mg c/24 h

Nifias/os >12 afios y > 35 kg: 300 mg c¢/24h Via oral
> 12 afios y > 35 kg de peso:

e 1 tab cada 24 via oral.

e RN: En estudio (ACTG 354). Se recomienda
coformulado con Lopinavir a partir de los 14
dias de vida.

e Adolescentes: 100 mg c/12 o 24h VO
dependiendo del IP con el que se utilice.

e Se utiliza en combinacién para aumentar los

niveles de otros inhibidores de proteasa.

Nifias/os >6 afios y adolescentes:

e 10a 20 kg: 100mg c/12h via oral.
e 20a<25Kkg: 125 mg c/12h via oral.
e 25a<30kg: 150 mg c/12h via oral.

>30 kg: 200 mg ¢/12 h VO

e Recién nacidos < 2 semanas,
(consultar tabla 45 y 46)

profilaxis:

e Recién nacidos < 30 dias, tratamiento
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(consultar tabla 47)

Atazanavir (ATV)
Cépsula: 300 mg Nifas/os > 6 afios y > 15kg

e 15Kkg-35Kkg: 200 mg + 100 mg ritonavir ¢/24h
Via Oral.

e > 35Kkg: 300 mg + 100 mg ritonavir c/24h Via
Oral.

Enfuvirtida (T20
Ampula: 108 mg >6 afios: 2 mg/kg/dosis ¢/12 h (maxima dosis de 90 mg

por vial reconstituir por dosis) SC

en 90 mg/ml

Existen numerosos tratamientos antirretrovirales, pero lo cierto es que puede haber fallas

durante el tratamiento y es importante seguir las siguientes indicaciones:

e Eliminar del esquema antirretrovirales que se han demostrado que son los
causantes de la intolerancia o toxicidad y ser sustituidos por otro tratamiento.

e Investigar a fondo la posibilidad de falla del fracaso terapéutico.

e Valorar el historial del antirretroviral.

e Confirma si se estan administrando las dosis correctas.

e Considerar las interacciones médicas.

e Realizar un ensayo de resistencia y analizar la historia del antirretroviral-

En tal caso si existen fallas durante el tratamiento es importante consultar al
médico e identificar cual puede ser la causa y reemplazar la formula o ajustarla, lo
importante es que sea haga de inmediato para que el paciente reciba su tratamiento

adecuado.

En el caso de los nifios adolescentes lo ideal es que sus necesidades sean atendidas
en clinicas para adultos si se realiza de una forma bien planificada el adolescente podra

llevar un buen estilo de vida cumpliendo a cabalidad con su tratamiento.

Tratamiento antirretroviral en mujeres embarazadas con VIH:
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En el caso de las mujeres en embarazo con VIH con la ayuda de medicamentos
antirretrovirales, con medicamentos interpartos, con la profilaxis al recién nacido y la
eliminacion de la lactancia materna se ha disminuido en un 2% el riesgo de que en VIH

sea transmitido al bebe.

Para dar un tratamiento adecuado a las mujeres embarazadas con VIH es
importante analizar el perfil de resistencia del virus, la seguridad y eficacia del
tratamiento en la madre, las interacciones que este tiene con otros medicamentos, la
informacion de farmacocinética durante el embarazo, considerando farmacos con
distribucion cervicovaginal y distribucion transplacentaria, metabolismo fetal y neonatal

de los farmacos.

Se realizaran seguimientos y monitoreo integral desde el momento del diagndstico
en las mujeres con VIH esto permitira analizar cudl es el término mas adecuado del

embarazo.

Se recomienda el siguiente esquema de tratamiento antirretroviral para mujeres

embarazadas:
TDx/FTC? Esquema recomendado en mujeres con
Raltegravir .
embarazo menor a 8 semanas de gestacion
(400 mg BID)
Dolutegravir (50)mg Se recomienda en embarazo mayor a 8 semanas
TDx/FTC? 0 _,
QD) de gestacion.
ABC/3TC
Se recomienda ajustar la dosis inmediatamente
ABC/3TC? o Darinavir + ritonavir ]
después del embarazo.
TDx/FTC? (600 + 100 mg +
BID) o Lopinavir
[ritonavir ~ (400/100
mg)BID
RAL (400 MG BID)  En mujeres con mas de 100,000 copias/ml, la
ABC/3TC!

combinacion de RAL + ABC/3TC Es menos
eficaz que TDX/FTC
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Segun estudios los tratamientos antirretrovirales pueden reducir en gran manera
el riesgo de trasmision del VIH por lactancia materna y aunque esta sea reducida no hay
un 100% de seguridad de evitar la transmision por via lactancia. Por lo tanto, todos los

nifios deben ser alimentados por férmula (Al) desde el postparto inmediato.
e Uso de Antirretrovirales para la Prevencidn:

A partir del afio 2012 la OMS ha recomendado el uso de tenofovir en parejas
serodiscordantes de hombres y mujeres cisgenero heterosexuales y tratamiento de
TFV/FTC como una intervencion adicional para la prevencién del VIH en hombres y
mujeres trans que tienen relaciones sexuales con otros hombres, junto con ellos se
recomienda el uso de condones y lubricantes, pruebas periddicas de deteccion de VIH,
diagnostico y tratamientos de otras infecciones de transmision sexual, monitoreo de la
salud sexual, tratamiento antirretroviral y monitoreo del control viral para las personas
con VIH notificacion asistida de parejas, consejeria pata la reduccion de riesgos,

Profilaxis por exposicion.

Segun analisis se ha confirmado que el uso de TFV (tenofovir) es de total eficacia
para la prevencion del VIH en parejas, cuando los niveles de TFV en la sangre son
equivalentes a la toma de 4 tabletas semanales segun estudios se puede observar que la
prueba de VIH es negativa. Un método que también ha sido muy eficaz para la
prevencion de VIH es la profilaxis de pre exposicidn a personas con VIH negativo pero
que son vulnerables ya que su pareja es positiva para la infeccion de VIH. Cualquier
persona que esté expuesta al VIH debera tener un seguimiento clinico y serolégico.

e Personalizacion del Tratamiento:

Cada paciente tiene un historial diferente, por lo tanto, tiene sus propias
necesidades. En el documento que sirve como guia podemos identificar el tratamiento
que mas se ajusta a las necesidades de cada paciente y contribuir a que estos lleven un

mejor estilo de vida.

Gracias a los avances de la medicina en la actualidad es posible disefar
tratamientos antirretrovirales personalizados que se adapten a las caracteristicas genéticas

y moleculares del paciente.
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Se hace la mejor seleccion de tratamiento para el paciente teniendo en cuenta
factores genéticos, clinicos y de estilo de vida esto incluye la seleccion y la combinacién

especifica que sea eficaz y que tenga la menor toxicidad posible.
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4. Caracterizacion de Eventos Adversos

4.1 Contextualizacion y definicion

Una reaccion adversa es un incidente meédico infortunado el cual se
presenta en el transcurso de un tratamiento, pero no tienen correlacién con el
medicamento usado, cabe aclarar que los errores de medicacion son dependientes
del personal profesional de la salud involucrado en el tratamiento, por lo tanto, se
deben tener las etapas por las que atraviesa el medicamento antes de llegar al
paciente, dentro de esas etapas se encuentra la formulacién, dispensacion,

distribucién y administracion del medicamento.
Existen dos tipos de eventos adversos los cuales son:

Prevenibles: estos pueden ser evitados si cumplen a cabalidad con los

procesos y normas clinicas establecidas.

No prevenibles: se trata de aquellos que, a pesar de seguir los protocolos
con rigurosidad y seguridad para la administracion del medicamento, se obtiene

un resultado no deseado.

4.2 Toxicidad de los Farmacos Antirretrovirales

La toxicidad producida por los farmacos antirretrovirales es un problema
el cual ha ido creciendo en el transcurso de los Gltimos afios, debido a la necesidad
de realizar tratamientos de por vida y al gran namero de farmacos disponibles en

el momento y en muchas ocasiones de forma acelerada.

Segun un estudio suizo el cual se realiz6 en el afio 2001, arrojé que un
47% de pacientes tratados sufren efectos clinicos adversos y un 27% alteraciones
de laboratorio, pero se resalta que el 9 y 16% son respectivamente de grado

importante.

La toxicidad es la primera causa por la cual se interrumpe y modifica el
TARGA.
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4.3 Toxicidad Especifica

En los Gltimos afios ha aumentado el nimero de farmacos disponibles para
el tratamiento del VIH, el tratamiento antirretrovirico estd formado por una

combinacidn de tres grupos antirretrovirales que son:

Inhibidores De La Transcriptasa Inversa Analogos De Nucle6sidos
(ITIAN): la toxicidad mitocondrial es la especifica, debido a esto es necesario
destacar el dafio mitocondrial, estos son organulos celulares clave en la
produccion de energia en forma de adenosin trifosfato (ATP) y sus efectos
adversos son, hiperlactatemia y acidosis lactica, pancreatitis, miopatia, neuropatia

periférica, mielotoxicidad, lipodistrofia.

Inhibidores De La Transcriptasa Inversa No Analogos De Nucle6sidos
(ITINAN): los ITINAN son antirretrovirales relacionados con la aparicion de
alteraciones cutaneas por la hipersensibilidad y los efectos adversos mas
frecuentes son el exantema cutaneo por hipersensibilidad y las alteraciones de

perfil hepatico.

Inhibidores De La Proteasa (IP): los IP causan alteraciones en el
metabolismo lipidico e hidrocarbonado, se dice que el gran problema estético

supone la aparicion de lipodistrofia y estos son efectos adversos tardios.

Tanto la dislipemia, como la lipodistrofia y la intolerancia a los hidratos de
carbono, se pueden presentar asociados y tener un efecto negativo en el
cumplimiento del tratamiento y en la calidad de vida de los pacientes. Se piensa,
ademas, que estos cambios metabdlicos pueden producir en un futuro no muy
lejano, una epidemia de enfermedades cardiovasculares en los pacientes

sometidos al tratamiento antirretrovirico.

Segun la OMS el VIH es una infeccidn que ataca el sistema inmunitario
de un ser vivo, el cual presenta un deterioro denominado inmunodeficiencia, este
virus se trasmite por medio del contacto directo con una persona infectada, como
lo son las relaciones sexuales, la saliva, también se trasmite por medio de

transfusiones de sangre contaminada o uso compartido de objetos punzantes que
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hayan tenido contacto con la persona infectada. También puede ser transmitido

por la madre a un hijo durante el periodo de gestacion, parto y lactancia.
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5. Definiciones

Evento adverso: Evento adverso. Es cualquier aparicion inesperada y
perjudicial en un paciente o un sujeto de ensayo clinico a quien se administré un
producto farmacéutico que no tiene, necesariamente, una relacion causal con el
tratamiento. (Cruz, 2017)

Margen terapéutico: Es el margen de dosis que oscila entre la dosis minima y la

dosis maxima terapéutica

VIH: El VIH (virus de la inmunodeficiencia humana) es un virus que ataca el
sistema inmunitario del cuerpo. Si el VIH no se trata puede causar SIDA (sindrome de
inmunodeficiencia adquirida). No hay en la actualidad una cura eficaz. Una vez que se

contrae el VIH, se lo tiene de por vida.

Farmacovigilancia: Ciencia y practica de la revision continua de la inocuidad de
los medicamentos a medida que se prueban en ensayos clinicos y se comercializan para

Su uso.

Antirretrovirales: Los farmacos antirretrovirales son medicamentos antivirales
especificos para el tratamiento de infecciones por retrovirus como, por ejemplo, el virus

de la inmunodeficiencia humana (VIH),

TAR: La terapia antirretroviral (TAR) es el tratamiento de las personas infectadas

con el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH) con farmacos anti-VIH.

Nucledsidos:Un nucledsido es una molécula monomeérica organica glusosilamida,
que integra las macromoléculas de los acidos nucleicos y que resulta de la union covalente

entre una base nitrogenada con una pentosa, que puede ser ribosa o desoxirribos

Farmacovigilancia antirretroviral: La OMS define como la ciencia y las
actividades relativas a la deteccidn, evaluacion, comprensién y prevencion de los efectos

adversos de los medicamentos o cualquier otro problema de salud relacionado con ellos.

Inhibidores de la fusion: Un inhibidor de la fusion bloquea la envoltura del VIH
para impedir su union a la membrana del linfocito (de la célula) CD4 huésped. Eso evita
que el VIH entre a la célula.


https://es.wikipedia.org/wiki/Medicamento
https://es.wikipedia.org/wiki/Antiviral
https://es.wikipedia.org/wiki/Retrovirus
https://es.wikipedia.org/wiki/VIH
https://es.wikipedia.org/wiki/VIH
https://es.wikipedia.org/wiki/Mol%C3%A9cula
https://es.wikipedia.org/w/index.php?title=Glusosilamida&action=edit&redlink=1
https://es.wikipedia.org/wiki/%C3%81cidos_nucleicos
https://es.wikipedia.org/wiki/Covalente
https://es.wikipedia.org/wiki/Base_nitrogenada
https://es.wikipedia.org/wiki/Pentosa
https://es.wikipedia.org/wiki/Ribosa
https://es.wikipedia.org/wiki/Desoxirribosa
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Inhibidores de proteasa : Compuesto que interfiere con la capacidad de ciertas
enzimas para descomponer las proteinas. Algunos inhibidores de la proteasa pueden
impedir que un virus haga copias de si mismo (por ejemplo, los inhibidores de la proteasa

del virus del SIDA), y algunos pueden impedir que las células cancerosas se diseminan.

Inhibidores de integrasa: Estos inhibidores bloguean la integrasa (una enzima del
VIH). El VIH emplea la integrasa para insertar (integrar) su ADN virico en el ADN del
linfocito (de la célula) CD4 huésped. Al bloquear la integrasa se impide la multiplicacién
del VIH.

Relevancia de la farmacovigilancia: La farmacovigilancia identifica y analiza las
reacciones adversas (también conocidas como efectos adversos, efectos secundarios o
efectos colaterales) de los medicamentos en un paciente, lo cual permite al médico mejora

la prescripcion de medicamentos y ofrecer a su paciente mejores opciones.
Coctel antirretroviral: El uso de tres 0 mas medicamentos antirretrovirales.

Interacciones farmacoldgicas: Las interacciones farmacologicas son las
alteraciones de los efectos de un farmaco debidas a la utilizacién reciente o simultanea de

otro u otros farmacos

Enfermedades oportunistas: son infecciones que ocurren con mas frecuencia o son
mas graves en personas con debilidad del sistema inmunitario en comparacion con

quienes tienen un sistema inmunitario sano

Citocromo: Proteina coloreada que contiene hierro y participa en la fotosintesis y

en los procesos de respiracion celular.

Gluconacion hepatica: consiste en la formacion de un enlace glucosidico del acido
glucurodnico a partir de glucuronado uridin difosfato y un sustrato xenobi6tico aminico o

alcohdlico.

Hepatitis viricas: La hepatitis viral es una infeccion que afecta el higado. Existen

al menos seis tipos diferentes de hepatitis (de la A a la G)
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Linfocitos:Célula linfatica, variedad de leucocito, originada en el tejido linfoide o
la meédula 6sea y formada por un nucleo Unico, grande, rodeado de escaso citoplasma.

Interviene muy activamente en la reaccion inmunitaria.

Targa: Tratamiento para el que se utiliza una combinacién de tres 0 mas
medicamentos para tratar la infecciéon por el VIH. La TARGA impide que el virus se
multiplique en el cuerpo, lo que sirve para disminuir el dafio que el VIH produce en el

sistema inmunitario y para demorar la aparicion del SIDA.

Sida: El virus de inmunodeficiencia adquirida causa la infeccion por el VIH. El
VIH causa el sindrome de inmunodeficiencia adquirida (SIDA), la fase mas avanzada de

esa infeccion.

Morbimortalidad: Combinacion de los conceptos de morbilidad y mortalidad, que
se traduce en la tasa de mortalidad causada por una enfermedad en un cierto grupo
poblacional, en un lugar (ciudad, estado, pais) e intervalo de tiempo seleccionado para el

estudio.
Supresién viral: se refiere al porcentaje de personas con infeccion por el VIH

SNC: es la parte del sistema nervioso que controla todas nuestras funciones

corporales. Esta conformado por el encéfalo.

Alteraciones neuroldgicas: dificultad para moverse, hablar, tragar, respirar o
aprender. También puede haber problemas con la memoria, los sentidos o el estado de

animo.


https://clinicalinfo.hiv.gov/es/glossary/virus-de-la-inmunodeficiencia-humana-vih
https://clinicalinfo.hiv.gov/es/glossary/sindrome-de-inmunodeficiencia-adquirida-sida
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Marco legal

Decreto 677 abril 26 de 1995: reporte de informacion al Invima quien reglamenta
contenido y periodicidad de los reportes, que deban presentar: titulares de registros
sanitarios, laboratorios farmacéuticos y cualquier establecimiento fabricante de productos
mencionados en este decreto, a las autoridades delegadas para tal fin. El Invima recibe,
procesa y analiza la informacidn recibida; la cual emplea para definir sus programas de

vigilancia y control.

Resolucion 2004009455 mayo 28 2004: por la cual se establece el reglamento
relativo al contenido y periodicidad de los reportes de que trata el articulo 146 del decreto
677 de 1995.

Decreto 780/2016: por el cual se expide el decreto unico en reglamentario del
sector salud y proteccién social. Articulo 2.5.3.10.7 Funciones del servicio farmacéutico
.6. participar en la creacion y desarrollo de programas relacionados con los medicamentos
y dispositivos médicos, especialmente los programas de farmacovigilancia, uso de

antibioticos y uso adecuado de medicamentos.

Resolucion 1403/2007: por la cual se determina el modelo de gestion del servicio
farmacéuticos adopta el manual de condiciones esenciales y procedimientos y se dictan

otras disposiciones.

Resolucion 3100 de 2019: estandares de habilitacion comprende la

implementacion del programa de farmacovigilancia.

la Resolucion 2003 de 2014: Esta resolucion establece los lineamientos para el

reporte y seguimiento de eventos adversos y problemas relacionados con medicamentos.

Decreto 1782 de 2014: Este decreto regula la farmacovigilancia en los estudios
clinicos en Colombia, estableciendo los requisitos y procedimientos para la deteccion y

notificacion de eventos adversos en el &mbito de la investigacion clinica.

Decreto 2200 de 2005: Este decreto regula el Sistema de Vigilancia en Salud
Publica en Colombia y establece la obligacion de reportar eventos adversos causados por
medicamentos o productos de cuidado de la salud al Sistema Nacional de Vigilancia en
Salud Publica.
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Resolucion 1478 de 2006: Esta resolucion establece los lineamientos para la
notificacion, evaluacion y seguimiento de eventos adversos por parte de los fabricantes,

importadores y distribuidores de dispositivos médicos en Colombia.
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Metodologia

Poblacion

Para el presente proyecto se toma como muestra un paciente Diagnosticado con VIH de
56 afios de edad la cual esta recibiendo tratamiento con antirretrovirales, y 36 personas la
mayoria de ellos trabajan en una entidad prestadora de salud por ende saben del tema ya

que tiene que tratar con pacientes con VIH.

Muestra

Dado que la muestra incluye un paciente especifico y un grupo de personas seleccionadas
por sus caracteristicas particulares (conocimiento y experiencia en el tratamiento de
pacientes con VIH),en este proyecto se utilizé el muestreo no probabilistico utilizando
tanto una muestra de casos tipicos como una muestra intencional, es adecuada para el
objetivo de este estudio, dado que buscamos obtener informacion detallada y relevante de

un paciente especifico y de profesionales con conocimientos especializados.

Tipo de proyecto

En el presente estudio sera enfocado en la investigacion cuantitativa de tipo descriptivo,
con el objetivo de analizar al paciente diagnosticado con VIH tratado con antirretrovirales
y profesionales de la salud que cuenta con experiencia en el manejo de pacientes con VIH,
se recopilan datos sobre paciente que esta recibiendo terapia antirretroviral, teniendo en

cuenta dosis administrada, duracion de tratamiento mediante una entrevista estructurada.

El enfoque descriptivo nos permite obtener una compresion detallada de la poblacion de

estudio y de las caracteristicas del tratamiento.

Técnicas de recoleccién de la informacién

e Revision de la literatura cientifica: una revision exhaustiva de la literatura
cientifica disponible sobre farmacovigilancia en pacientes con VIH puede
proporcionar informacién adicional sobre los métodos y resultados de estudios
anteriores e identificar posibles datos que esos estudios podrian complementar al

nuestro.
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e Entrevista al paciente: estos estudios pueden ayudar a evaluar la satisfaccién del
paciente con la terapia antirretroviral y sus percepciones sobre su efectividad y
efectos secundarios.

e Cuestionario al personal profesional en salud: Se realizd un cuestionario de 8
preguntas cerradas con el proposito de obtener respuestas delimitadas, las cuales
facilitan el andlisis, en lo referente a la tabulacion de datos se utilizan las
herramientas informaticas, por medio del formato Google forms.

Herramientas de recoleccidon de datos

Entrevista cualitativa: se realizara con el paciente para explorar mas a fondo sus
experiencias con la terapia antirretroviral, los desafios enfrentados y las percepciones

sobre farmacovigilancia, dosificacion. Esto puede resultar util para evaluar la adherencia.

Encuestas de recopilacion de datos estructuradas: disefiar encuestas que incluyen
preguntas especificas sobre la terapia antirretroviral, los eventos adversos percibidos y la
adherencia. Estos formularios deben ser claros, concisos y comprensibles para los

participantes.

Pasos de construccion de metodologia asociadas a los objetivos especificos.
Teniendo en cuenta los objetivos de nuestro proyecto se hard:

Obijetivo Especifico 1: Evaluar el nivel de comprension y conocimiento sobre los

antirretrovirales entre diferentes grupos (personas con y sin VIH) en la ciudad de Cali.

Disefio de Cuestionarios: Desarrollar cuestionarios con preguntas cerradas en

formularios Google que midan el conocimiento y comprensién de los antirretrovirales

Seleccion de Muestra: Identificar y seleccionar una muestra representativa de
estudiantes de ciencias de la salud, publico interesado en salud y medicina, y pacientes

con VIH. La muestra total sera de 10 a 30 personas mayores de edad.

Recoleccion de Datos: Administrar los cuestionarios a la muestra seleccionada

mediante encuestas online y, si es posible, entrevistas cara a cara.
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Objetivo Especifico 2: Analizar los efectos secundarios experimentados por el

paciente debido a los antirretrovirales y codmo estos han sido manejados.

Revision de la Literatura: Realizar una revision exhaustiva de la literatura
cientifica sobre los efectos secundarios de los antirretrovirales y las estrategias de manejo

utilizadas.

Disefio de Entrevistas: Entrevista cualitativa que incluyan preguntas sobre La
experiencia general con el tratamiento, la adherencia al régimen de medicacion, efectos
secundarios, desafios en la adherencia, recomendaciones para otros pacientes y mejoras

en la salud desde el inicio del tratamiento.

Seleccidn de Participantes: Seleccionar un paciente diagnosticado con VIH que
cumpla con los requisitos (tratamiento de varios meses con antirretrovirales, disposicion

a participar en entrevistas, etc.).

Objetivo Especifico 3: Desarrollar materiales informativos basados en
la experiencia del paciente para aumentar la conciencia sobre el VIH y los
antirretrovirales entre personas sin VIH en la ciudad de Cali, para proporcionar
conocimiento sobre qué es el VIH, la importancia de los antirretrovirales, y

fomentar la comprensién y participacion en la farmacovigilancia.

Realizar un estudio preliminar con encuestas online para identificar las

necesidades informativas de personas sin VIH en Cali.

Desarrollo de Contenidos: Crear infografias y otros materiales educativos que
aborden las necesidades identificadas, incluyendo informacion sobre el VIH, la

importancia de los antirretrovirales y la farmacovigilancia,

Produccién de Materiales: Producir los materiales educativos en formatos

accesibles y visualmente atractivos.

Monitoreo y Evaluacion: Monitorear la campafia de informacién y evaluar su

efectividad mediante encuestas y entrevistas a la poblacion objetivo.
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Resultados

Descripcion de la Entrevista
Participante: Hombre de 56 afios con VIH positivo.

Contexto: La entrevista se llevd a cabo para explorar la experiencia del

entrevistado con el tratamiento de antirretrovirales.
Fecha y Duracion: 6 de mayo del 2024 aprox media hora

Temas Abordados: La experiencia general con el tratamiento, la adherencia al
régimen de medicacion, efectos secundarios, desafios en la adherencia, recomendaciones

para otros pacientes y mejoras en la salud desde el inicio del tratamiento.

Analisis de la Entrevista:

Experiencia con el Tratamiento: El entrevistado describe su experiencia como
"super bien" y no ha tenido inconvenientes, lo que sugiere una experiencia positiva en

general.

Adherencia al Régimen de Medicacion: No ha sido dificil para €l seguir el régimen

de una pastilla al dia.

Efectos Secundarios: Experimentd suefios vividos con un medicamento anterior,

pero no ha experimentado cambios fisicos significativos.

Desafios en la adherencia: No ha tenido problemas significativos en los Gltimos

10 afos de tratamiento.

Consejos para Otros: Sugiere no darle demasiada importancia a la condicion y no

pensar en ello.

Mejora en la Salud: No estaba en una etapa avanzada de VIH, por lo que no ha

experimentado mejoras notables en su salud desde el inicio del tratamiento.
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Impacto en la vida cotidiana: No siente que el tratamiento afecte su vida cotidiana

y no le preocupa la reaccion de los demas hacia su condicion.

Conclusiones:

e EIl entrevistado parece tener una experiencia positiva y sin problemas
significativos con el tratamiento de antirretrovirales.

e Su capacidad para seguir el régimen de medicacion y su falta de efectos
secundarios graves pueden contribuir a su bienestar general.

e Sus consejos para otros pacientes enfatizan la importancia de no dejarse afectar
negativamente por la condicién y mantener una actitud positiva.

e Sin embargo, su preocupacién por el rechazo social debido a su condicién sugiere
que todavia enfrenta desafios emocionales relacionados con el VIH.

Descripcion de Resultados encuesta

Se encuestaron un total de 36 personas Yy estos fueron los resultados a cada

pregunta.

Género: La muestra estd compuesta mayormente por individuos de género
femenino (23), seguido por individuos de género masculino (12), con una persona que

prefirio no decirlo.

Rango de Edad: La mayoria de los participantes se encuentran en el rango de edad
de 45-54 afios (9), seguido por el rango de 18-24 afios (10). Hay una distribucién

relativamente equitativa en los otros grupos de edad.

Familiaridad con Farmacovigilancia: La mayoria de los participantes indican no
estar familiarizados con el término de farmacovigilancia (22), seguido por aquellos que
estdn algo familiarizados (12). Un menor numero de participantes se consideran

familiarizados o muy familiarizados.

Conocimiento sobre Antirretrovirales: La gran mayoria de los participantes (19)
han escuchado hablar de los antirretrovirales y otro grupo de personas no ha escuchado
(17)
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Entendimiento sobre Antirretrovirales: La mayoria de los participantes (23)
indican entender completamente como funcionan y como se utilizan los antirretrovirales

y el otro grupo no se siente seguro de cémo funcionan (13).

Grupos gue deberian ser mas conscientes de Farmacovigilancia: La mayoria de
los participantes creen que las personas que viven con VIH deberian ser mas conscientes

de la farmacovigilancia en relacion con los antirretrovirales

Accesibilidad de Informacion sobre Farmacovigilancia y Antirretrovirales: Existe
una division entre los participantes en cuanto a si creen que hay suficiente informacion
accesible sobre la farmacovigilancia y el uso de antirretrovirales para personas que viven
con VIH. Casi la mitad de los participantes no estan seguros al respecto (15) los que dicen

que no (14) y lo que dicen que si hay suficiente informacion (7)

Medidas para Mejorar la Conciencia y Comprension: Las respuestas varian, pero
las medidas mas mencionadas incluyen Campafias de concientizacion en medios de
comunicacion, sesiones educativas en centros de salud, mayor disponibilidad de
informacion en linea, involucramiento de organizaciones comunitarias y mayor

capacitacion para profesionales de la salud.



;Cual es su género?

36 respuestas

(En qué rango de edad se encuentra?

36 respuestas

Graficas

@ Masculino
@ Femenino
® Prefiero no decirlo

@ menos de 18 afos
@ 13-24 afios
® 25-34 afios
@ 35-44 afios
@ 45-54 afios
@ 55-64 afios 0 mas
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¢Qué tan familiarizado esta con el término "farmacovigilancia'?

36 respuestas

@ Muy familiarizado
@ Familiarizado

0 Algo familiarizado
@ Mo familiarizado

¢Ha escuchado hablar de los antirretrovirales?

P s
& no
52 8%

;Cudl de las siguientes opciones describe mejor su entendimiento sobre los
antirretrovirales?

36 respuestas

|D Copiar

36 respuestas

® Son medicamentos ufilizados para tratar
el VIH.

® Son medicamentos ufilizados para tratar
el cancer

@ Son medicamentes utilizados para tratar
enfermedades cardiovasculares.

@ Mo estoy segurofa.
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iCual de los siguientes grupos de personas cree que deberian ser mas conscientes
de la farmacovigilancia en relacién con los antirretrovirales?

36 respuestas

@ Personas viviendo con VIH
® FProfesionales de |a salud

© Investigadores en el campo de VIH/
SIDA

@ Familiares y amigos de personas
viviendo con WIH

@ Todos los anteriores

i Cree usted que hay suficiente informacion accesible sobre la farmacovigilancia y el
uso de antirretrovirales para personas que viven con VIH?

36 respuestas

® s
& o
® Mo estoy seguro/a

IO copia

¢Qué medidas cree que podrian mejorar la conciencia y comprensidn sobre la
farmacovigilancia y el uso de antirretrovirales?

36 respuestas

@ Campanas de concienfizacion en
medios de comunicacién

@ Sesicnes educativas en cenfros de
salud

@ Mayor disponibilidad de informacian en
linea

@ Involucramiento de organizaciones
comunitarias

@ Mayor capacifacion para profesionale...
® Todas las anteriores
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Anadlisis de resultados

1. Distribucion por género y edad: La muestra incluye diferentes grupos de genero
y edad, con individuos mas especificos de género en el grupo de edad de 45 a 54 afios,
este sesgo puede afectar las percepciones y el conocimiento sobre la farmacovigilancia y
los medicamentos antirretrovirales, ya que ciertas poblaciones pueden tener diferentes

niveles de exposicion y acceso a la informacion de salud.

2. Conocimiento de farmacovigilancia y conocimiento de medicamentos
antirretrovirales: Es de destacar que la mayoria de los participantes desconocen el término
"farmacovigilancia”, lo que sugiere una posible falta de conciencia sobre la importancia
de monitorear y notificar los efectos secundarios medicamentos, incluidos medicamentos
antirretrovirales. A pesar de esto, la mayoria de los encuestados han oido hablar de los
medicamentos antirretrovirales y muchos afirman tener un buen conocimiento de sus
funciones y uso, lo que resulta alentador en términos de conocimientos sobre el
tratamiento del VIH/SIDA.

3. Partes interesadas en la farmacovigilancia: La mayoria de los participantes
creen que las personas que viven con el VIH deberian ser mas conscientes de la
farmacovigilancia cuando se trata de medicamentos antirretrovirales. Esta comprension
sugiere el reconocimiento de la importancia de la seguridad y eficacia de los
medicamentos para esta poblacion y la necesidad de participar activamente en el

seguimiento de los efectos secundarios.

4. Acceso a la informacion: Las personas con VIH tienen diferentes percepciones
sobre el acceso a la informacion sobre farmacovigilancia y medicamentos
antirretrovirales, y un nimero significativo de participantes no esta seguro. Esto indica la
necesidad de mejorar la comunicacion y el acceso a los recursos de informacion para

garantizar que las partes interesadas tengan acceso a informacion relevante y actualizada

5. Acciones para aumentar la concientizacion y la comprension: Las respuestas a
esta pregunta reflejan la necesidad de camparias educativas y de concientizacion tanto en
los medios como en la atencion médica, la propuesta para un mejor acceso a la
informacion en linea también sugiere que el uso de recursos digitales es importante para
difundir informacion sobre la seguridad de los medicamentos y los antirretrovirales de

una manera facilmente accesible y comprensible.
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En conjunto, estos resultados enfatizan la importancia de mejorar la conciencia y
la comprension de la farmacovigilancia y el uso de medicamentos antirretrovirales,

especialmente entre grupos vulnerables como las personas que viven con el VIH.
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Conclusiones
Se ha observado una falta generalizada de conciencia respecto al término
"farmacovigilancia”" entre los encuestados, 1o que resalta la urgencia de mejorar la
educacion sobre la importancia de monitorear y notificar los efectos secundarios de los
medicamentos, a pesar de un sélido conocimiento sobre los antirretrovirales entre muchos
participantes, existe una brecha significativa en la comprension de la farmacovigilancia

y sus implicaciones.

Aunqgue la mayoria de los participantes muestran un buen entendimiento sobre los
antirretrovirales, se observa una carencia de comprension respecto a la farmacovigilancia.
Esta brecha subraya la necesidad de fortalecer la educacion sobre la farmacovigilancia,
especialmente entre aquellos sin VIH, para asegurar una comprension cabal de la

seguridad y eficacia de los medicamentos.

La experiencia del paciente entrevistado indica una gestion exitosa de los efectos
secundarios y una sélida adherencia al tratamiento antirretroviral. Este caso subraya la
necesidad critica de brindar un respaldo y una educacion apropiados a los pacientes para

manejar los efectos secundarios y mejorar su cumplimiento con el tratamiento.

Se ha reconocido la necesidad de desarrollar materiales educativos accesibles y
visualmente atractivos para ampliar la conciencia sobre el VIH y los antirretrovirales
entre la poblacion en general. Las respuestas de los encuestados indican que las campafias
educativas y de concientizacion en los medios de comunicacion, junto con el acceso a
informacion en linea, son estrategias efectivas para mejorar la comprensiéon y la
conciencia sobre estos temas. Estas medidas pueden desempefiar un papel crucial en la
promocion de la prevencidn, el diagndstico temprano y el tratamiento adecuado del VIH,

asi como en la reduccién del estigma asociado a esta enfermedad.
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AnNexos

Preguntas que se hicieron al entrevistado

1.

:Como describirias tu experiencia general con el tratamiento de antirretrovirales hasta
ahora? Respuesta: super bien, no ha temido inconvenientes.

2 Qué tan facil o dificil ha sido para t1 seguir el régimen de medicacion?

:Has experimentado efectos secundarios significativos con los antirretrovirales? 51 es
asi, jcomo has manejado esos efectos?

:Has tenido algun desafio en particular al adherirse al tratamiento? S1 es asi, jcomo has
tratado de superarlo?

iQué consejos o recomendaciones darias a otras personas que también estan
comenzando un tratamiento con antirretrovirales?

:Has notado alguna mejora en tu salud desde que iniciaste el tratamiento?

(Hay algo mas que te gustaria compartir sobre tu experiencia con el tratamiento de

antirretrovirales?

65



66

Infografias

e VIH&
ANTIRRETROVIRALES

Virus de inmunodeficiencia humana (VIH)

« Infecta a las células del sistema inmune y
provoca su deterioro

« Produce inmunodeficiencia (cuando el sistema
inmunitario ya no cumple la funcién de combatir
enfermedades o infecciones)

Sindrome de inmunodeficiencia humana adquirida (SIDA)

 Representa las etapas mas avanzadas de la infeccion por el VIH

Através de
relaciones Durante el
sexuales sin embarazo de una
proteccion con madre conVIHa
una persona que su hijo o hija
vive con esta
condicion

sangre contaminada
©0 compartir objetos
punzocortantes
contaminados
(jeringas, agujas
etc)

Si no se recibe tratamiento, la
mayoria de las personas que
viven con VIH presentas signos
de enfermedades 5 o 10 aiios
posteriores a la infeccion

ANTIRRETROVIRALES
1Y r\ . Arcazad, Espﬂﬂ‘ﬁ"

- _ tratar infecci por
\Zb como lo es el VIH

Su funcion es impedir la resplicacion del VIH
dentro del organismo, evitando que
disminuya el numero de celulas CD4, wue
son las celulas atacadas por el virus.
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