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1. Marco Legal

La Constitucion de la Republica garantiza a todos sus habitantes los derechos humanos y la no
discriminacion de las personas afectadas por la epidemia que habitan en el territorio nacional, como
lo sefialan los articulos 11, numeral 2; art. 32; art. 50; art. 66, numeral 4, 11, 19y 20; art. 363, numeral
7'. Adicionalmente, existen Acuerdos Ministeriales, Leyes y Reglamentos que aseguran la garantia de
derechos, como el Acuerdo Ministerial no. 398 del Ministerio de Trabajo del afio 2006, Ley Organica
de Salud, Ley de Derechos y Amparo al Paciente, la Ley? con su Reglamento? para la asistencia
integral del VIH/Sida y la Ley de Seguridad Social regida por los principios de solidaridad,
obligatoriedad, universalidad, equidad, eficiencia, subsidiariedad y suficiencia.

Los principios consagrados en la Carta Magna relacionados con los derechos humanos en términos
de igualdad y no discriminacion, se ven reflejados en la adherencia del Estado ecuatoriano a la
Declaracién Universal de Derechos Humanos en el ambito del VIH; la Declaracién de Compromiso
de Lucha Contra el sida (Ungass, 2001); asi como también, la Declaracién de DOHA (2001) que
consagra el principio para proteger la salud publica y potenciar el acceso a los medicamentos.

Adicionalmente, como incorporacién de los enfoques de género y de derechos humanos
contemplada en la Declaracion Politica de 2016 y en la Agenda 2030, se generaron compromisos
especificos en derechos humanos de las mujeres y de la niflez, particularmente la CEDAW, la
Convencién de Belém do Para, el Consenso de Montevideo y la Declaraciéon de los Derechos del
Nifios, forman parte del marco normativo que sustenta la respuesta nacional al VIH.

El Estado ecuatoriano ademas de ser signatario de los instrumentos internacionales en materia de
Derechos Humanos sefialados en lineas anteriores, ha adquirido compromisos internacionales en
materia de Derechos laborales y la no discriminacion, como se evidencia en el Convenio 111 de la
OIT sobre la Discriminacion (empleo y ocupacion), ratificado por el Ecuador el 10 de julio de 1962, la
Declaracién S-26/2 de compromiso en la Lucha de 27 de junio de 2001, y las directrices OIT/OMS
sobre los servicios de salud y el VIH/SIDA, adoptadas en el afio 2005.

En la misma linea, el Plan Nacional de Desarrollo 2017 — 2021 define en el Eje 1, los Derechos para
Todos Durante Toda la Vida, como uno de sus objetivos: “Garantizar una vida digna con iguales
oportunidades para todas las personas”; promoviendo politicas tales como fortalecer el sistema de
inclusion y equidad social, proteccidn integral, proteccion especial, atencién integral y el sistema de
cuidados durante el ciclo de vida de las personas, con énfasis en los grupos de atencién prioritaria,
considerando los contextos territoriales y la diversidad sociocultural; y garantizar el derecho a la
salud, la educacion y el cuidado integral durante el ciclo de vida, bajo criterios de accesibilidad,
calidad y pertinacia territorial y cultural.

El Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social, suscribié el “Adendum al Convenio de Cooperacion para
formar parte del Fondo Estratégico de la OPS/OMS" el 13 de Abril de 2020, convenio signado con el
nimero 0003-2017, para la compra de medicamentos Antirretrovirales con la finalidad de cumplir
con lo dispuesto en la Constitucién de la Republica, de respetar y garantizar los derechos humanos
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de las personas que habitan en el territorio nacional, entre ellas, las personas afectadas por el virus
de la inmunodeficiencia humana (VIH).

2. Antecedente

La Organizacién Mundial de la Salud OMS establece recomendaciones sobre el uso de los
antirretrovirales en el tratamiento de la infeccion por el VIH y adoptar esquemas terapéuticos con
antirretrovirales - ARV de gran potencia, barrera genética alta frente al desarrollo de
farmacorresistencia del VIH (FRVIH), toxicidad baja y costo reducido®. La adopcién de mejores
esquemas puede mejorar la adhesion al tratamiento, las tasas de supresion viral y la calidad de vida
de las personas con infeccion por el VIH. Todo esto, a fin de disminuir la carga sobre los sistemas de
salud a medida que la reduccién de la tasa de fracaso virolégico con las nuevas alternativas de
tratamiento reduzca el riesgo de farmacorresistencia y de transmision del VIH, representando,

ademas, un ahorro considerable para los presupuestos nacionales de salud en todo el mundo.

El documento Tratamiento de la infeccion por el VIH. Transicidn hacia los nuevos antirretrovirales en
los programas contra el VIH 2017, de la OMS?#, establece las consideraciones a tenerse en cuenta para
la transicion hacia los nuevos antirretrovirales de primera linea (Ver tabla 1).

Tabla 1. Ejemplos de situaciones y consideraciones para la transiciéon a los nuevos ARV
de primera linea

Acciones a nivel nacional necesarias
para respaldar la introduccion de los
nuevos antirretrovirales

Pais con politica para introducir DTG

. . ., Factores que pueden influir en la rapidez de
Posible situacion para el que p P

pais

aceptacion de los nuevos antirretrovirales

Pais con FRVIH previa al tratamiento a los
Transicion rapida al | INNRT >10%
TAR de primera linea con

DTG

Sistema de la cadena de suministro
preparado para la transicién
DTG registrado en el pais

Disponibilidad de DTG genérico de bajo
costo en una combinacion en dosis fijas

Pais con FRVIH previa al tratamiento con los
INNRT<10%

Pais con una politica para introducir el
DTG

Transicion progresiva
al TAR de primera linea

Disponibilidad baja de DTG genérico de bajo
costo en una combinacién de dosis fijas

Sistema de la cadena de suministro que
no estd bien preparado para la
transicion

con DTG

Carga alta de TB asociada al VIH que requiere
tratamiento con rifampicina

Carga alta de infeccion VIH en

embarazadas

por

DTG registrado en el pais

La transicion al TAR

Pais con FRVIH previa al tratamiento a los
INNRT<10%

Pais sin politica para introducir el DTG

con DTG podria
retrasarse

Sin disponibilidad de DTG genérico de bajo
costo en una combinacion en dosis fijas

DTG sin registrar en el pais

Sistema de la cadena de suministro
preparado para la transicién

Tomado de: OMS. Tratamiento de la infeccién por el VIH. Transicién hacia los nuevos antirretrovirales en los programas contra
el VIH 2017

El Ministerio de Salud Publica en la Guia de Practica Clinica para la prevencién, diagnostico y
tratamiento de la infeccién por el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH) en embarazadas, nifios,
adolescentes y adultos publicada en 2019, establece en su anexo 11, el “Plan de transicion” hacia
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los nuevos antirretrovirales, que incluye principalmente el cambio de la tercera droga del esquema
de primera linea por el INI, dolutegravir.

3. Objetivo

Encaminar las acciones correspondientes para ejecutar el plan de transicién en las Unidades de
Atencion Integral a personas que viven con VIH/sida del Seguro General de Salud, hacia los nuevos
antirretrovirales que constan en la actualizacion 2019 de la Guia de Practica Clinica de VIH del
Ministerio de Salud Publica

3.1. Objetivos Especificos

1. Homologar las lineas de tratamiento antirretroviral en los establecimientos de salud del
Seguro General que cuentan con una Unidad de Atencién Integral a personas que viven con
VIH.

2. Disponer de mejores alternativas de tratamiento que disminuyan el riesgo de desarrollo de
FRVIH, con toxicidad baja, que consecuentemente mejoren la calidad de vida de las personas
que viven con VIH.

3. Establecer las fases de la transicion de medicamentos antirretrovirales y tiempos de ejecucion
de la misma.

4. Desarrollo

La Direccién del Seguro General de Salud Individual y Familiar del Instituto Ecuatoriano de Seguridad
Social cuenta con cinco Unidades de Atencion Integral a personas que viven con VIH, y proyecta la
apertura de tres UAI en los Hospitales Generales de Ambato, Manta, y Machala:

e Hospital de Especialidades Teodoro Maldonado (Guayaquil)
e Hospital de Especialidades Carlos Andrade Marin (Quito)

e Hospital de Especialidades José Carrasco Arteaga (Cuenca)
e Hospital General del Sur de Quito

e Hospital del Norte de Guayaquil Los Ceibos

De acuerdo con la informacion proporcionada por las Unidades de Atencion Integral, 7 342 personas
que viven con VIH se encuentran vinculadas y recibiendo terapia antirretroviral (ver tabla 2). De las
personas que reciben TARV el 89.83% (n=6 595) reciben esquemas de primera linea, el 8.96% (n=658)
reciben esquemas de segunda linea, y el 1.21% (n=89) reciben esquemas de tercera linea.
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Tabla 2. Distribucién de esquemas de tratamiento antirretroviral en las Unidades de
Atencion Integral a personas que viven con VIH/sida del Seguro General de Salud

Linea de tratamiento Esquema TARV Nimero de PVV ‘
ABC/3TC + DTG 38
ABC/3TC + RAL 148
ABC/3TC + EFV 265
TDF/3TC/DTG 1330
Primera linea TDF/FTC + DTG 190
TDF/FTC + RAL 349
TDF/FTC/EFV 4088
AZT/3TC + RAL 63
AZT/3TC + EFV 96
ABC/3TC + LPV/r 126
ABC/3TC + DRV600 + RTV100 37
Segunda linea AZT/3TC + LPV/r 165
AZT/3TC + DRV600 + RTV100 26
TDF/FTC + LPV/r 278
TDF/FTC + DRV600 + RTV100 26
ABC/3TC + DRV600 + RTV100 + RAL 19
ABC/3TC + LPV/r + RAL 6
ABC/3TC + EFV + LPV/r 1
AZT/3TC + DTG 28
AZT/3TC + LPV/r + RAL 3
AZT/3TC + DRV600 + RTV100 + RAL 5
DRV600 + RTV100 + DTG + DTG 1
Tercera linea DRV600 + RTV100 + RAL 30
LPV/r + RAL 2
TDF/3TC/DTG + DTG 2
TDF/3TC/DTG + DRV600 + RTV100 2
TDF/3TC/DTG + LPV/r 1
TDF/FTC + DRV600 + RTV100 + RAL 11
TDF/FTC + LPV/r + RAL 5
TDF/FTC/EFV + LPV/r 1
Total 7342

Fuente: Unidades de atencion integral a personas que viven con VIH/sida DSGSIF
Elaborado por: Coordinacion Nacional de Vigilancia Epidemiolégica
Fecha corte: 31 de julio del 2022.

4.1. Fase 0. Inicio de tratamiento antirretroviral con esquemas que contengan DTG, avances.

Las Unidades de Atencion Integral de los Hospitales HETMC y HGSQ introdujeron el inhibidor de la
integrasa DTG en los esquemas de tratamiento a partir de julio del 2020. Adicionalmente, la UAI del
HGNGC inici6 funciones el 28 de abril del 2021 con el medicamento coformulado TDF/3TC/DTG, que
fue proporcionado por la Estrategia Nacional de VIH/sida — ITS del Ministerio de Salud Publica, en
calidad de transferencia definitiva. El Seguro General de Salud realizé la primera compra centralizada
de medicamentos antirretrovirales en julio del 2021, proceso que incluyoé la adquisicion de
TDF/3TC/DTG para introducir su uso en PVV con reciente diagnéstico en las 4 UAI que no disponian
de este farmaco. De esta manera, a partir de octubre del 2021, las 5 UAI del Seguro General de Salud
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homologaron el uso de TDF/3TC/DTG para inicio de TARV. En este sentido, es importante mencionar
que el HGQS adelanté la transicién del 100% de los esquemas TARV hacia DTG.

Tabla 3. Abastecimiento de antirretrovirales en las UAI del Seguro General de Salud

Farmaco ARV Presentacion Stock disponible Numero de PVV Abastecimiento
(frascos) (meses)
1 TDF/FTC/EFV | 300/200/600 mg/ 23223 4088 5.6
30 tab
2 | TDF/3TC/DTG | 300/300/50 mg/ 4521 1330 34
30 tab
3 TDF/FTC 300/200 mg/ 30 8329 859 9.7
tab
4 ABC/3TC 600/300 mg/ 30 13 878 640 216
tab
5 AZT/3TC 300/150 mg/ 60 5380 386 13.9
tab
6 EFV 600 mg/ 30 tab 11958 362 33
7 LPV/r 200/50 mg/ 120 3935 588 6.6
tab
8 DRV 600 mg/ 60 tab 3235 157 20.6
9 RTV 100 mg/ 60 tab 2209 157 14.07
10 RAL 400 mg/ 60 tab 191 641 0.2
11 DTG 50 mg/ 30 tab 386 259 14

TDF: tenofovir, FTC: emtricitabina, 3TC: lamivudina, ABC: abacavir, AZT: zidovudina, EFV: efavirenz, LPV/r: lopinavir/ritonavir,
DRV: darunavir, RAL: raltegravir, DTG: dolutegravir.

Fuente: Aplicativo web monitoreo de abastecimiento de medicamentos. Coordinacion Nacional de Vigilancia.
Coordinacion Nacional de Medicamentos.

Fecha corte: 03 de agosto del 2022.

Tabla 4. Medicamentos antirretrovirales adquiridos por OPS afio 2022

Farmaco ARV Presentacién Ndmero de Fecha de
frascos entrega
1 | TDF/3TC/DTG | 300/300/50 mg x 30 29 630 16 agosto 2022
tab
2 DTG 50 mg x 30 tab 3 648 27 sept 2022
3 RTV 100 mg x 30 tab 84 20 sept 2022

Fuente: Coordinacion Nacional de Medicamentos

4.2 Fase 1. Transiciéon de los esquemas TDF/FTC + RAL y TDF/FTC + DTG a TDF/3TC/DTG;
transicion de RAL de los esquemas ABC/3TC + RAL y AZT/3TC + RAL hacia DTG.

En funcidn de la distribucidén de PVV por esquema de tratamiento, se iniciara con la transicion de los
esquemas TDF/FTC + RAL y TDF/FTC + DTG al coformulado TDF/3TC/DTG a partir del 01 de
septiembre del 2022 (ver tabla 5), fecha que puede variar en funcién del plazo en el que se ejecute
el ingreso del medicamento a la bodega de los establecimientos de salud. Por otro lado, las PVV que
se encuentran recibiendo RAL dentro del esquema de primera linea junto con ABC/3TC y AZT/3TC,
realizaran el cambio por DTG.
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Tabla 5. Niimero de personas que viven con VIH proyectadas para realizar la transicion

Primera fase

Esquema Fecha de inicio 09/2022* Fei;?;ode Fecha de Fei;?;ode Fechade inicio
TARV 01/2023 inicio 02/2023 06/2023 07/2023
HTMC | HCAM | HJCA | HGNG HTMC HCAM | HJCA HTMC HCAM HJCA
ABC/3TC + EFV D26**
ABC/3TC + RAL | 100 14
TDF/FTC + DTG | 190
TDF/FTC + RAL | 331 18
TDF/FTC/EFV 3" 2000 700 | 100 800 375 55
AZT/3TC + RAL 62
AZT/3TC + EFV 70***

Fuente: Base nominal de PVV de las Unidades de Atencién Integral del Seguro General
Elaborado por: Coordinacién Nacional de Medicamentos/Coordinacion Nacional de Vigilancia Epidemiolégica

*La fecha de inicio de la primera fase es tentativa, la misma puede variar en funcidén de la entrega de
los medicamentos TDF/3TC/DTG y DTG a las UAI del Seguro General de Salud.

**Las PVV que se encuentran con el esquema TARV ABC/3TC + EFV transitaran a DTG como tercera
droga a partir de noviembre del 2023, fecha que esta sujeta a variacién considerando el stock actual
de efavirenz.

***| as PVV que se encuentran con el esquema TARV AZT/3TC + EFV transitardn a DTG como tercera
droga a partir de noviembre del 2023, fecha que esta sujeta a variacién considerando el stock actual
de efavirenz.

9 En el HGNG se ha considerado realizar la transicion de 3 PVV que se encuentran con el esquema
TDF/FTC/EFV, medicamento que disponen hasta octubre del afio 2022, a partir de lo cual transitaran
al esquema TDF/3TC/DTG.

4.3 Fase 2. Finalizacion de la transicion del esquema ABC/3TC + RAL. Inicio de transicion del
esquema TDF/FTC/EFV a TDF/3TC/DTG

- EI HJCA finalizara la transicidén de RAL a DTG de aquellas PVV que se encuentran recibiendo
este medicamento como esquema de primera linea junto con ABC/3TC. (Ver tabla 5)

- Segun la informacién proporcionada por las UAI del Seguro General de Salud, actualmente
4 088 personas que viven con VIH reciben TARV con el esquema TDF/FTC/EFV. Considerando
el abastecimiento actual de este medicamento (5 meses aprox.), se ha establecido realizar la
transicion de 2 800 PVV a TDF/3TC/DTG, durante la segunda fase, de acuerdo con el siguiente
detalle:

o EIHTMC iniciara esta fase en enero del 2023 con la transiciéon de 2 000 PVV.
o EIHCAM iniciara esta fase en febrero del 2023 con la transicion de 700 PVV.
o ElI'HJCA iniciara esta fase en febrero del 2023 con la transicién de 100 PVV.

- Considerando el abastecimiento actual de EFV (33 meses), se ha establecido como estrategia
prescribir TDF/FTC + EFV a las PVV del HTMC, con el objetivo de garantizar su consumo
optimo. Para este fin, la Estrategia Nacional de VIH/sida — ITS brindara el contingente y
proporcionara 4 800 frascos de TDF/FTC para ejecutar la mencionada estrategia; posterior a
lo cual, se contara con el abastecimiento requerido de EFV, Unicamente para la prescripcion
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de los esquemas de AZT/3TC + EFV y ABC/3TC + EFV hasta poder iniciar la tercera fase del
plan de transicion.

4.4 Fase 3. Finalizacion de la transicion del esquema TDF/FTC/EFV a TDF/3TC/DTG. Inicio de la
transicion de los esquemas ABC/3TC+EFV y AZT/3TC+EFV

- De acuerdo con el abastecimiento de TDF/FTC/EFV para el nimero remanente de PVV que
reciben este esquema, se continuara con la transicion hacia TDF/3TC/DTG de la siguiente
manera:

o 800 PVV del HTMC realizaran la transicion a partir de junio de 2023.
o 375 PVV del HCAM realizaran la transicion a partir de julio de 2023.
o 55 PVV del HICA realizaran la transicion a partir de julio de 2023.

- Acorde al andlisis de la informacién de distribucion de esquemas TARV (tabla 2), 265 PVV se
encuentran recibiendo el esquema ABC/3TC + EFV y 96 PVV el esquema AZT/3TC + EFV.
Posterior a las mesas de trabajo de estimacion realizadas con cada equipo técnico de las UAI
de la DSGSIF, se establecio el inicio de la tercera fase de la transicion, como se muestra a
continuacién:

o 226 PVV del HTMC realizaran la transicion a DTG a partir de noviembre de 2023.
o 70 PVV del HTMC realizaran la transicion a DTG a partir de noviembre de 2023.

Esta fecha esta sujeta a variacion, en funcién del consumo total que se efectie del EFV.

4.5 Manejo de esquemas de rescate

- Los esquemas TARV de rescate que incluyan RAL, DTG, DRV/r o ETR, no sufrirdn modificacion
a menos que amerite un cambio en funcién de un test de resistencia por fallo viroldgico,
situacion que ademas debera ser discutida por el Comité Nacional Asesor de VIH.

5. Conclusiones

1. La transicién de medicamentos antirretrovirales en las Unidades de Atencién Integral a
personas que viven con VIH del Seguro General de Salud continuara ejecutdndose bajo la
modalidad progresiva, misma que tendra lugar una vez se agote el stock de los medicamentos
actualmente disponibles; alineado al cronograma establecido con el equipo técnico de cada
UAL

2. A partir de la ejecucién de la fase 0 del plan de transicion, todos los nuevos diagnosticos de
VIH iniciaran la terapia antirretroviral con el esquema TDF/3TC/DTG, excepto aquellas
personas en las cuales exista contraindicacion para el uso de este medicamento.

3.  Un total de 4 572 personas que viven con VIH realizaran la transicion al esquema
TDF/3TC/DTG, y 472 transitaran su tercera droga a DTG.

4. El plan de transicion permitird homologar el acceso a los esquemas de tratamiento
antirretroviral en las Unidades de Atencion Integral de la Red Publica Integral de Salud.

5. El éxito de la ejecucidon del plan de transicién depende de la agilidad en la gestidn de los
distintos actores involucrados, que permitan generar las 6rdenes de compra inmediatas, asi
como también el cumplimiento en los tiempos de entrega de los medicamentos
antirretrovirales, en el marco de la compra a través del Fondo Estratégico de la OPS. Asimismo,
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el adecuado y permanente monitoreo que se ejecute por las gestiones internas en la Direccién
del Seguro General de Salud Individual y Familiar garantizard el manejo oportuno y el
abastecimiento correcto de estos medicamentos, considerando que la compra centralizada
con organismos internacionales no permite el canje o devolucidén por fecha proxima de
caducidad.

Es importante considerar que la transicion de los esquemas de tratamiento exige el compromiso
desde el nivel central, provincial y local para realizar el monitoreo permanente de la rotacion y el
abastecimiento de estos medicamentos, recalcando la importancia que la supervisién e informacién
de los procesos administrativos/financieros en cada UAI, y la dindmica de captacidon de nuevos

diagnésticos, tienen en el suministro exitoso de medicamentos antirretrovirales.
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