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Resoluctsn Ministartal 8000 6

10 ENE. 2008

VISTOS ¥ CONSIDERANIDN):

Que, la Canstitaciin Politica del Estado en was articulos 7 inciso a) 158 y 164 establece entre
les derechos fundamsentales de las personas: & la vida la salud v s seguridad, asi como el estado tine b
obligacian de defender el capital humano protegiendo ks salud de la poblacién v que las ponmas relativas a ls
salud publica son de carictér coercitive ¥ obligatorio;

Crue, ¢l articuba 3 del Cidiga de Salud e la Republica de Bolivia, concordanse con el articuls
4 de la Ley N* 3351 de Ovganizaciin del Poder Epocistive, establece entre i siribuciones de fa Auoridad de
Salud, la normeatizacion, planificociée, control ¥ coordinacion de todes Ixs setividades, en loda €l Kerritario
racional, en iestitucionss publicas y privadas sin excepeitn alguns; la ejecociin de programas especisles y
pramever la realizacida de campafias de prevencitn de enfermedades infeccioses v cires palologias,

grave de | sabud publica, cuyn endemia persistente, req ona pr son por parie del gohbioma,
para brindar ssenciin integral a las poblaciones afectadss por estas enfermedades;

Cpoe, o VTH/SIDA es una enfermedad emergente ¥ surge como una epsdemin v problema

Cue, el Ministerio do Saled y Deportes o5 la entidad reclom del sector Sabud en todus las
instiscias y dmbilos del Pafs, pes tanto en e marco de sus premogativas ha priorizsdo |n secesidad de
aplicazidn de manuales, guins terpdeticas ¥ plan estratégico comunicacionsl on beneficio de los arefsetos
par la epidemia del VIHSIDA v la poblacide general, en todo el dmbito del Sistema de Salud Macional v
Redes de Atencidn Publicas, Seguridad Socisl y Privadas, cos el fin de brindar sna niencién imegral basads
en evidencia cicntifica documentada;

POR TANTO: La Sefora Minkstra de Salud y Depories, con las siribuciones, conlerides por
la Ley 3351 de Ovganizacidn del Poder ejeciativo de 21 de lebero de 2006

RESUELYE:

Articulo Frimero.- S¢ dispone que La Direccidn General de Servicios de Salud, 3 rraves de la
Unidad Nacipeal de Epidemiclogia ¥ el Progmma Wacional ITS/VIHSIDA, implementar Mormsas de
Atencide a la Poblacidn General, aplicando las guias paras personal de sslud, cuidade y apoyo rtricional para
personas vivienda can WIHISIDA, Guia de Tratamicrdo Artiretroviral de b Infeccida por VIH e nifos, Guks
de Tratamiento Astiretroviral do la Infeceion por VIH en Adubios, Manual de Adherencia Terapéutica pars
Personal d¢ Sahed, Plan Estraiégico Macional de Comunicacite, en todo ef imbita del Sigema de Salud
Publica, Seguridad Social, Privado y OMNGs.

Los SEDES a través de los Programas Departamerdales de IMTSVIHSIDA, son respomsables
e la aplicacitn de estas nosmas en wodo ¢l pais.

Articulo Segundo.- Lo Dircecidn General de Servicios de Salud, a través de sus enies iédcnico
ROMmatives ¥ opgeativos, quedan encangadas del cumplimionto de |a presente Rescluciin Mindsteral.

Quedan abrogadas todas las rescluciones contrarias o by presente disposicidn

Registrese, hdgase suber v anchivese,

/{;,}

fiva Wit Hernats Mivamdls,

WIR1GTRA DR BALOD
T DEPORT

=







PRESENTACION

El Ministerio de Salud y Deportes,enmarcado en la ideologfa integradora de Gobierno
-de mejorar la calidad de vida de la poblacién bajo el enfoque de salud y vida como
derechos fundamentales, cuya garantia y proteccion es funcidon de Estado- impulsd,
durante la gestién 2006, el Plan de Desarrollo Sectorial que involucra estrategias que
permiten dar una respuesta a los mandatos sociales expresados en cinco politicas:
Sistema Unico Intercultural y Comunitario de Salud, Rectorfa, Movilizacién Social,
Promocidn de la Salud y Solidaridad.

Como parte integral de las politicas, y en respuesta a las estrategias planteadas en las
mismas, la Guia de Tratamiento Antirretroviral en Nifios, constituye un instrumento
que contribuye a lograr la universalizacién en el acceso al Sistema Unico Intercultural
y Comunitario de Salud. Estd orientada al fortalecimiento de las redes de salud y
extension de coberturas, brindando pardmetros claros y sencillos para la evaluacidn,
iniciacién, cambio y administracion del tratamiento antirretroviral en nifios que viven
con el VIH/sida. Su adaptacion considera la realidad nacional, en términos de acceso a
medicamentos, y se alinea con los pardmetros generales de atencién en VIH/sida del
contexto internacional.

Con este documento, el Ministerio de Salud y Deportes pretende contribuir a
mejorar los servicios de salud en general, y la atencién brindada por el Sistema en
particular; y abre las posibilidades —al mediano y largo plazo- de concretar acciones
orientadas a la lucha por un acceso equitativo, integral y universal a la salud para toda
la poblacién boliviana.

Dr. Jorge Ramiro Tapia Sainz
MINISTRO DE SALUD Y DEPORTES
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1. Introduccion

De acuerdo al informe de ONUSIDA sobre la Epidemia Mundial de sida 2008, se
estima que en el afio 2007, 370.000 nifios menores de 15 afios se infectaron con el
VIH. A nivel mundial, el nimero de nifios menores de 15 afios que viven con el VIH
aumento de 1,6 millones en 2001 a 2 millones en 2007.

Los efectos de la epidemia entre los nifios pequefios son graves y de largo alcance.
El sida amenaza con causar un retroceso en los afios de progreso constante y en
la supervivencia de los nifios; ha duplicado la mortalidad infantil en los paises mas
afectados por esta epidemia.

La comprension de la dinamica viral y celular en la infeccién por VIH, junto con
el desarrollo de nuevas clases de drogas, propici6 la reformulacion de la terapéutica
antirretroviral, dando lugar al tratamiento combinado de tres drogas. Esos avances
llevaron a los cambios de la historia natural de la enfermedad, proporcionando
menor motbilidad y mortalidad. La reformulacién también se basé en estudios
internacionales que dejaron claro que esa estrategia era la mds eficaz para reducir la
replicacion viral.

A pesar de los beneficios de la terapéutica antirretroviral, esta debe utilizarse con
mucho cuidado, analizando cada caso en profundidad porque, de otra manera, se
corre el riesgo de inducir la resistencia y consecuentemente, agotar precozmente
el arsenal antirretroviral disponible. También existe informacién sobre efectos
colaterales que ocurren con cierta frecuencia.

La historia natural del sida pedidtrico, muestra que la evolucion varfa desde nifios
rapidamente progresores hasta aquellos no progresores. Son multiples los factores que
contribuyen para los diferentes patrones de progresion de la enfermedad en los nifios,
incluyendo la época de la infeccién, la carga viral en estado de equilibrio, el genotipo
y fenotipo viral, la respuesta inmunoldgica y la constitucion genética individual. Por lo
tanto, el seguimiento clinico y las evaluaciones inmunolégica y virolégica seriadas son
fundamentales para evaluar el pronostico y orientar las decisiones terapéuticas.

Se han afiadido nuevas drogas a los esquemas terapéuticos para nifios como el Abacavir,
Efavitenz, Indinavir y la asociaciéon Lopinavir/Ritonavit. No existe mucha expetiencia
pediatrica en relacién a tales medicamentos debido al corto periodo de su utilizacion

[
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y/o al pequefio nimero de pacientes participantes en estudios clinicos. Otro hecho
importante es la falta de datos de farmacocinética en niflos menores de tres afos, lo
que dificulta y hasta imposibilita la utilizacion de algunos medicamentos en ese grupo
de edad. Por lo tanto, teniendo en cuenta los datos anteriores y los efectos adversos
potenciales de los medicamentos, la utilizacién de los mismos debe ser cuidadosa e

individualizada.

Es necesario realzar que el objeto fundamental del presente texto es servir como guia
terapéutica y que se fundamenta en resultados de investigacion, directrices vigentes
de l]a OMS y GELAC (Grupo de Expertos de Latino América y el Caribe para
adaptacion de Guias) y en la experiencia del grupo de revision respecto al cuidado
del nifio que vive con VIH. Se recomienda, asimismo, que el médico consulte con
otras fuentes para tener una comprension cabal de todos los aspectos involucrados
en los cuidados necesarios de los nifios que viven con el VIH.

2. Conceptos generales de VIH y SIDA

A nivel mundial, los primeros casos de sida se detectaron en 1981, pero actualmente
esta claro que otros casos habfan estado produciéndose sin ser reconocidos como
tales antes de este ano. En Bolivia se registraron los primeros casos el ano 1984, pero
no es hasta el afio 2004 que se empieza a sistematizar la informacién. El Virus de la
Inmunodeficiencia Humana (VIH) fue descubierto por los grupos de investigadores
de Robert Gallo y Luc Montagnier en 1983. Actualmente, se reconoce dos tipos del
virus denominados VIH -1 y VIH — 2 respectivamente. El VIH — 2 es endémico
en el oeste de Africa y se extiende en la India, en tanto que el VIH — 1, el mas
virulento de todos, se extiende por el resto del planeta incluyendo Bolivia como
unico serotipo en circulacién demostrado hasta la fecha y siendo el responsable del
total de infectados en el pais.

Bolivia notificé 67 casos de VIH/sida en menotres de 15 afios en el periodo 2004
— 2008. Se puede observar que existe una mayor incidencia en menores de 5 afios.
Figura 1.




Figura 1. Casos Notificados de VIH SIDA en menores de 15 anos, 2004-2008, Bolivia

Balivia; Casos Notificados VIH/SIDA Menores de 15 Afios 2004-
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Fuente: Programa Nacional ITS/VIH/SIDA.
2.1. VIH

Es el Virus de Inmunodeficiencia Humana que se encuentra en cantidad suficiente
para su transmisién en la sangre, semen, secreciones vaginales, liquido amniético
y la leche materna de una persona infectada por el virus. Por consecuencia se
reconoce tres vias de transmision: via sexual, sanguinea y perinatal o vertical. Tiene
como célula blanco de infeccién a todas aquellas que presenten receptores CD
4, entre ellos todos los linfocitos T del linaje CD4, y algunos macréfagos. Causa
la destruccién de su célula blanco y como consecuencia la deficiencia del sistema
inmune dejando vulnerable al organismo de infecciones por agentes infecciosos
oportunistas o crecimiento de células cancerigenas normalmente controladas por el
sistema inmune.

El VIH pertenece a la familia de los Retroviridae, estructuralmente virus con
envoltura y de configuracion heicosaedrica. Como unidad infecciosa cumple un ciclo
vital al interior de su célula blanco, linfocitos T o células que presentan receptores
CD 4 en su membrana celular, cada paso se describe en la figura 2.
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Figura 2. Ciclo de replicacion del virus del VIH
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FUENTE: Adaptacion de la hoja informativa CEI sobre SIDA de la Universidad de Nuevo México.
2.2. SIDA

Corresponde a la dltima etapa de la infeccién por VIH, es el Sindrome de Inmuno
Deficiencia Adquirida, se caracteriza por la presencia de infecciones oportunistas,
cuenta de linfocitos CD 4 disminuidos considerablemente. Se considera caso sida,
cuando un individuo menor de 13 afios de edad presenta evidencia laboratorial de la
infeccion por VIH, un menor recuento de CD4 esperado para la edad y la presencia
de signos y/o enfermedades de acuerdo al cuadro 1.

Cuadro 1. Definicion de caso de sida en menores de 15 afios

Evidencia laboratorial de VIH y dos signos principales o

Signos principales Signos secundarios

Pérdida de peso o crecimiento lento Linfoadenopatia
Diarrea de mds de un mes Candidiasis orofaringea
Fiebre por mds de un mes Infeccidn a repeticion

Dermatitis generalizada

FUENTE: Adaptacion de Centers for Disease Control and Prevention (CDC 1999) y Definicion de caso clinico
Bangui. WHO (OMS) Weekly Epidemiological Record niimero 10, 7 de marzo de 1986, pagina 71.




Hs importante mencionar que para efectos de toma de decisiones clinicas, esta Guia
se basa en la determinacion de estadios clinicos para nifios preparada por OMS
(anexo A), por lo que el cuadro 1 de definicién de caso sida solo se la considera para
la determinacion y notificacion desde el punto de vista epidemioldgico.

3. Diagnéstico de la infecciéon por VIH

Las recomendaciones técnicas de la OMS sobre el diagnostico y las definiciones de
casos referentes a la infeccion por el VIH en nifios se han actualizado en mayo del 2007.
El diagndstico definitivo de la infeccién por el VIH en nifios de cualquier edad requiere
pruebas diagnosticas que confirmen la presencia del Virus de la Inmunodeficiencia
Humana. Debido a que los anticuerpos maternos contra el VIH que se transfieren
pasivamente durante el embarazo pueden persistit hasta los 18 meses en los hijos de
mujeres infectadas por el VIH. Es dificil interpretar los resultados positivos de las
pruebas basadas en la deteccion de los anticuerpos frente al VIH en nifios menores de
esta edad, por lo tanto, se precisan pruebas que detecten el virus o sus componentes
para diagnosticar en forma definitiva la infeccién por el VIH en nifios menores de 18
meses. La prueba virologica con se cuenta en el pais y puede ser solicitada a través de
los CDVIR a los laboratorios es la prueba “carga viral” para detectar el ARN del VIH.
Aunque la prueba de los anticuerpos contra el VIH no puede usarse para diagnosticar
en forma definitiva la infeccién por el VIH en menores de 18 meses, es utl para
identificar nifios potencialmente no infectados en forma tan temprana como los 9 a
12 meses de edad, cuando no han sido amamantados. Es recomendable que todo nifio
recién nacido de madre VIH (+) no deba recibir leche materna.

Enlos nifios a partir de 18 meses, las pruebas de los anticuerpos contra el VIH pueden
usarse de manera confiable para diagnosticar en forma definitiva la infeccién por el
VIH de la misma manera que se utilizan en los adultos.

Ademis, debe tenerse en cuenta que al solicitar una prueba para determinar la infeccién
por VIH se deben considerar los aspectos del consentimiento, la competencia para
darlo, la revelacion del diagnostico, la confidencialidad y la consejerfa y la presencia de
un padre o tutor legal identificado.

Cuando se diagnostica la infeccién en un nifio de pocos meses, lo mas probable es que
sumadre también esté infectada y también pueden estarlo el padre y los otros hermanos.
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Por consiguiente, se debe proporcionar una consejeria apropiada y proporcionatr
apoyo familiar al realizar las pruebas del VIH de acuerdo a los algoritmos vigentes.

3.1. Diagnéstico de VIH en niiios menores de 18 meses

El diagnéstico de laboratorio definitivo de infeccion por el VIH en nifios menores
de 18 meses solo puede hacerse con pruebas de carga viral.

La prueba de carga viral realizada en las primeras 48 horas de vida del nifio, si bien permitirfa
identificar una infeccién intrauterina, en general no es posible hacetla por las dificultades
técnicas de obtener muestras adecuadas del recién nacido. Ademas, resultarfan negativos en
aquellos nifios que se hayan infectado durante los tltimos meses del embarazo y el parto.

A los efectos del manejo clinico, incluido el inicio del TARV se considera adecuado
realizar el primer estudio virologico a las 8 semanas de vida y repetitlo al menos una
vez mas para confirmar o descartar este resultado después de 2 meses (ver cuadro 2).

En los nifios con prueba de carga viral positivas o negativas se debe realizar una
prueba de anticuerpos (ELISA) a los 18 meses de edad. En esta técnica cuantitativa
debe tenerse en cuenta que resultados positivos con un bajo nivel de carga viral
(<10.000 copias/ml) pueden representar falsos positivos.

3.1.1. Diagnéstico de la infeccion por el VIH en nifos en periodo de lactancia

Con el objeto de evitar la transmision vertical del VIH se debe evitar la lactancia
materna, bajo el concepto de ser una estrategia aceptable, factible, asequible,
sostenible y segura (AFASS).

Las madres deben recibir consejetfa y apoyo por lo menos durante los dos primeros
aflos de vida del niflo, a fin de asegurar una alimentacién adecuada. La consejeria
debe incluir las técnicas para llevar a cabo los métodos terapéuticos para la supresion
de la produccion de leche materna.

Si el nifio es amamantado sigue en riesgo de contraer la infeccién por el VIH durante
todo el periodo de lactancia. En consecuencia, una prueba de carga viral negativa en
un lactante no descarta la infeccién por el VIH. En los nifios diagnosticados durante
el periodo de lactancia, la prueba de carga viral debe ser realizada luego de las 6
semanas de suspender por completo la lactancia materna.




3.1.2.Diagnéstico de la infeccion por el VIH cuando la madre o el niino
han recibido ARV para la profilaxis de transmision vertical del VIH

No se sabe el efecto de los farmacos para la profilaxis de transmision vertical de VIH en
los niveles de ARN viral en el nifio (la prueba de carga viral esta basada en la deteccién
de ARN del virus del VIH). Por lo tanto se aconseja que este método viroldgico sea
utilizado luego de las 6 semanas de la dltima exposicién a los ARV o, a partir de los 2
meses de edad del nifio o la nifia.

3.2. Diagnoéstico de VIH en niiios mayores de 18 meses

En los nifios mayores de 18 meses el diagndstico definitivo de la infeccién por el
VIH puede hacerse con una prueba de deteccién de anticuerpos de acuerdo a los
algoritmos establecidos de diagnostico de VIH.

3.3. Diagnéstico clinico presuntivo de infeccion por VIH

Ningun algotitmo de diagnéstico clinico ha resultado ser altamente sensible ni especifico
para el diagnéstico de la infeccién por el VIH. En el caso de los nifios menores de 18 meses
con sintomas sugestivos de infeccion por VIH y sin acceso inmediato a pruebas de Carga
Viral puede ser necesario realizar un diagnostico clinico presuntivo de la infeccion por el
VIH, para decidir la necesidad de iniciar el TARV.

En el caso de los nifios a partir de 18 meses de edad con sintomas y signos sugestivos
de VIH, la OPS/OMS recomienda fuertemente utilizar una prueba de anticuerpos
segun los protocolos nacionales de diagnéstico de infeccion por el VIH.

Cuadro 2. Resumen de las recomendaciones sobre los métodos para establecer la presencia de
infeccion por el VIH en nifios

METODO DE
e e T RECOMENDACIONES DE USO

Para diagnosticar la infeccion en los nifios menores de |8 meses, se recomienda la

Mé irolégi S . .
étodos virologicos prueba inicial a partir de las 8 semanas de vida.
Para diagnosticar la infeccidn por el VIH en la madre o identificar la exposicion al VIH en el lactante.

Para diagnosticar la infeccién por el VIH en nifios a partir de |2 meses de edad y debe
Prueba de repetirse para confirmar a los |8 meses.
anticuerpos frente Para identificar a los nifios <8 meses probablemente VIH positivos cuando se requiere apoyar
alVIH un diagndstico dlinico presuntivo de enfermedad grave por el VIH para iniciar el TARV.

Para descartar la infeccién en los nifios menores de |8 meses que han estado
expuestos al VIH y nunca han sido amamantados.

Fuente: Antiretroviral Therapy of HIV Infection in Infants and Children: Towards Universal Access
Recommendations for a Public Health Approach” OMS 2006.
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Figura 3. Como establecer la presencia de la infeccion por el VIH en nifios expuestos al VIH

HLIO OF MADRE IFECTADA DO WM

*En caso de un resultado inconsistente (p /ej.un resultado negativo después de uno positivo, o un resultado positivo
después de uno negativo) se requiere una nueva muestra para su confirmacién con el laboratorio de referencia.

Fuente: Adapatacion de ‘Antiretroviral Therapy of HIV Infection in Infants and Children: Towards Universal
Access Recommendations for a Public Health Approach” OMS 2006.

4. Cuando iniciar el TARV en los ninos

La decisién para iniciar el TARV en los nifios depende de la evaluacion clinica e
inmunolodgica. Esta es particularmente importante en los menores de 12 meses
infectados por el VIH dada la elevada mortalidad que presentan sin tratamiento
(40% al afno de edad).

Para facilitar el acceso universal al TARV son importantes los parametros clinicos en
la decision de iniciar tratamiento a fin de permitir que todos los nifios que necesiten
tratamiento lo reciban, incluso cuando el diagnéstico de la infeccién por el VIH es
presuntivo o cuando no se dispone de recuento de linfocitos CD4.

La decision de cuando iniciar el TARV debe incluir la evaluacion de la adherencia
terapéutica considerando el entorno social del nifio que incluya la identificacion de
un “cuidadot” claramente definido que conozca el prondstico de la infeccién por
el VIH y las implicaciones del TARV (tratamiento de por vida, consecuencias de
la falta de adherencia, administracion, efectos secundarios y conservacion de los
medicamentos).




4.1. Evaluacion clinica de los niios infectados por el VIH

La clasificacion clinica pediatrica de la OMS de las enfermedades relacionadas al
VIH se ha armonizado con el sistema de clasificacion de la Guia de Tratamiento
Antirretroviral para Adultos (Ver Cuadro 3).

Cuadro 3. Clasificacion de la OMS de las enfermedades clinicas asociadas al VIHa

Clasificacion de Ia..s enfermedades clinicas Estadio clinico de la OMS
asociadas al VIH

Asintomdtica |

Leve 2
Avanzada 3
Grave 4

2 En el anexo B se dan detalles adicionales de los eventos clasificadores y los criterios para reconocerlos

Fuente: ‘Antiretroviral Therapy of HIV Infection in Infants and Children: Towards Universal Access
Recommendations for a Public Health Approach” OMS 2006.

Los estadios clinicos se han desarrollado para ser utilizados en casos confirmados
de infeccién por el VIH. Tienen un valor informativo durante la evaluaciéon basal
o al inicio de la atencién de la infeccion por el VIH y pueden usarse en especial,
cuando no se dispone del recuento de los linfocitos CD4.

4.2. Evaluacion inmunolégica de los ninos infectados por el VIH

Actualmente, en el pafs es posible medir los parametros inmunolégicos del nifio y
evaluar la gravedad de la inmunodeficiencia relacionada con el VIH para guiar la
toma de decisiones sobre el inicio del TARV. Los resultados de la determinacion de
los linfocitos CD4 deben usarse conjuntamente con la evaluacién clinica.

La determinacion de Carga Viral (CV) NO es un pardmetro para tomar decision sobre el inicio
de terapia antirretroviral, puesto que los valores umbrales de carga viral en nirios no estin bien
definidos. La rinica ntilidad recomendada en esta Guia para la determinacion de carga viral es su
uso para diagnostico de V'IH en menores de 18 meses.

El recuento de linfocitos CD4 y el recuento de linfocitos totales en los nifios sanos
que no estan infectados por el VIH son mas elevados que de los adultos no infectados.
Los valores disminuyen paulatinamente hasta alcanzar cifras similares a los de los

[}
(O]

GUIA DE TRATAMIENTO ANTIRRETROVIRAL EN NINOS




24

SERIE: DOCUMENTOS TECNICO NORMATIVOS

adultos hacia los 6 afios de edad. Por consiguiente, al considerar los resultados de los
parametros inmunolégicos se debe considerar la edad como una variable.

Cuando el TARV es efectivo, al igual que la mejoria clinica, se produce una
recuperacion inmunolégica. Cuando la decisién de iniciar TARV se basa sélo en
los criterios inmunolégicos, en particular en los niflos asintomaticos o con sintomas
leves de infeccion por el VIH (etapas clinicas 1y 2), se debe contar con dos valores
por debajo del umbral de linfocitos CD4+ establecido para indicar tratamiento. El
valor de CD4 también es util para monitorear la respuesta al tratamiento.

El cuadro 4 resume las recomendaciones para iniciar el TARV en los nifios infectados
por el VIH segun el estad{o clinico y la disponibilidad de marcadores inmunolégicos.
El cuadro 5 enumera los criterios de CD4 para definir inmunodeficiencia grave y el
cuadro 6 muestra los criterios de Recuento Total de Linfocitos (RTL) para iniciar
TARV en nifios cuando el estadio clinico esta en estadio 2 de la clasificacién de la
OMS, es decir, cuando no se cuenta con el porcentaje de CD4+.

Cuadro 4. Recomendaciones para el inicio del TARV en los nifios infectados por el VIH segiin el
estadio clinico y la disponibilidad de marcadores inmunoldgicos

Estadio Disponibilidad Recomendacion terapéutica especifica para cada edad
pediatrico de la de recuento de
4ra Disponible Tratar a todos
No disponible
3a Disponible Tratar a todos Tratar a todos, guidndose por los CD4 en
los nifios que padezcan TB b, neumonfa
intersticial linfoidea, leucoplasia oral
vellosa, trombocitopenia
No disponible Tratar a todos
e Disponible Tratar guidndose por los CD4
No disponible Tratar guidndose por el RTL
@ Disponible Tratar guidndose por los CD4
No disponible No tratar

a  Estabilizar cualquier infeccién oportunista antes de iniciar el TARV.

b En los nifios con TB pulmonar o ganglionar; la cifra de CD4 y el estadio clinico se deben utilizar para
determinar la necesidad del TARV y el momento de iniciarlo en relacién al tratamiento antituberculoso.

Fuente: Adapatacion de ‘Antiretroviral Therapy of HIV Infection in Infants and Children: Towards Universal
Access Recommendations for a Public Health Approach” OMS 2006.




Cuadro 5. Inmunodeficiencia grave por el VIH segiin criterios de CD4

Marcador Recomendaciones para iniciar TARV especificas para cada edad P

H Aol a ~
inmunolégico <l | meses m 36-59 meses =5 afios

Porcentaje de
CD4+

<25% <20% <15% <|5%
Numero de CD4¢  <1.500 células/mm3 <750 células/mm3 <500 células/mm3 <500 células/mm3

a2 Los marcadores inmunoldgicos complementan la evaluacién clinica y por consiguiente deben usarse
en combinacién con la clasificacién clinica. Preferentemente, los CD4 se deben determinar después de
estabilizar de las enfermedades oportunistas que se presentan en forma aguda.

b Independientemente del estadio clinico debe iniciarse TARV con estos de punto de corte. Una cafda
de la cifra de CD4 por debajo de estos niveles aumenta significativamente el riesgo de progresién de
enfermedad y de mortalidad.

¢ En el caso de los nifios <5 afios es preferible utilizar el porcentaje de CD4+.

Fuente: “Antiretroviral Therapy of HIV Infection in Infants and Children: Towards Universal Access
Recommendations for a Public Health Approach” OMS 2006.

Cuadro 6. Criterios de Recuento Total de Linfocitos (RTL) para definirinmunodeficiencia grave por el VIH
que requiere TARV en nifos @ en el estado clinico 2 y cuando la determinacion de CD4 no esta disponible

Marcador Recomendacién especifica de cada edad respecto al inicio del TARV b
inmunolégico® | <11 meses | 12.35 meses | 36-59 meses

RTL d <4000 células/mm3  <3.000 células/mm3 <2500 células/mm3  <2.000 células/mm3

a2 No se dispone de datos para recomendar el uso del RTL en nifios mayores de 8 afios.

b Los marcadores inmunoldgicos complementan la evaluacién clinica y deben usarse en combinacién con
la clasificacion clinica.

¢ La caida del RTL por debajo de estos niveles aumenta significativamente el riesgo de progresion de
enfermedad y de mortalidad.

d  Este valor se obtiene multiplicando el porcentaje de linfocitos por los glébulos blancos totales, divididos
entre |00.

% de linfocitos x glébulos blancos totales = RTL
100

Fuente: Adapatacion de ‘Antiretroviral Therapy of HIV  Infection in Infants and Children: Towards Universal
Access Recommendations for a Public Health Approach” OMS 2006.

4.3. Criterios para iniciar el TARV en niios con diagndstico
presuntivo de enfermedad grave por el VIH

El diagnéstico clinico presuntivo de la enfermedad grave por VIH requiere el manejo
apropiado de las enfermedades agudas presentes. El uso del diagnéstico clinico
presuntivo de infeccién en un nifio menor de 18 meses para iniciar el TARV debe
estar asociado a los esfuerzos inmediatos para confirmar el diagndstico de infeccion
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por el VIH. En ese momento debe ajustarse la decision de continuar el tratamiento
de acuerdo a los resultados.

En los nifios que han comenzado el TARV en funcién de un diagnéstico clinico
presuntivo de enfermedad grave por el VIH se debe monitorizar estrechamente el
tratamiento y deberia suspenderse cuando se descarte en forma segura la infeccion
por el VIH y luego que la exposicion (por ejemplo, lactancia materna) haya cesado.

En niios a partir de 18 meses no se necesitan criterios clinicos para realizar un diagndstico
presuntivo de infeccion por el VIH, ya que la prueba de anticuerpos a esta edad confirma el estado
de infeccion del T'TH.

El cuadro 7 enumera los criterios del diagnéstico clinico presuntivo.

Cuadro 7. Criterios clinicos para el diagnéstico presuntivo de enfermedad grave por VIH en nifios
menores de 18 meses que requieren TARV cuando no se dispone de pruebas de diagndstico virologico

Se deberfa realizar un diagndstico presuntivo de enfermedad grave por el VIH si:

* se confirma que el lactante presenta resultados positivos en la prueba de los anticuerpos contra el VIH y
tiene criterios diagndsticos de cualquier enfermedad definidora de sida. o el lactante esta sintomatico y
presenta dos o mas de las siguientes afecciones:

» Candidiasis bucal

*  Neumonia grave.b

+ Sepsis grave.b

* Deberfa llamar la atencién todo paciente expuesto y que presente infecciones a repeticion

Otro factor que apoya el diagndstico de la enfermedad grave por el VIH en un lactante expuesto al VIH es que
la madre tenga una enfermedad avanzada relacionada al VIH o que haya fallecido recientemente porVIH, en este
caso se deberfa confirmar el diagndstico de infeccién porVIH lo antes posible.

3 Las enfermedades definitorias del sida incluyen algunas, aunque no todas, las afecciones clinicas del estadio
4 pedidtrico, como por ejemplo, la neumonfa por Pneumocystis jiroveci, meningitis criptococdccica,
sindrome de desgaste por el VIH, sarcoma de Kaposi o TB extrapulmonar.

b, Segun la definicién de AIEPI:

Candidiasis bucal: pequefias placas blandas, de color blanco cremoso a amarillo, situadas sobre una mucosa
enrojecida o de color normal, que a menudo se desprenden al rasparlas (pseudomembranas) o manchas rojas
en la lengua, el paladar o la mucosa yugal que suelen ser dolorosas o molestas.

Neumonia grave: tos o dificultad respiratoria en un nifio con tiraje tordcico, estridor o cualquiera de los
signos de peligro generales de la AIEPI, es decir, nifio letdrgico o inconsciente, incapaz de beber o mamar; con
vomitos y presencia o antecedentes de convulsiones durante la enfermedad actual que responde a los antibidticos.
Sepsis grave: fiebre o temperatura corporal baja en un nifio pequefio con cualquier signo grave, como
respiracion rapida, tiraje tordcico, abombamiento de la fontanela, letargia, reduccién de los movimientos y que
no se alimenta.

Fuente: ‘Antiretroviral Therapy of HIV Infection in Infants and Children: Towards Universal Access
Recommendations for a Public Health Approach” OMS 2006.




Cuadro 8. Resumen de las recomendaciones de la OPS/OMS para iniciar TARV en nifios

|. EITARV deberfa iniciarse en nifios con infeccion establecida por el VIH si tienen:

* Una enfermedad clinica del estadio clinico 4 de la clasificacién pedidtrica de la OMS (independientemente
de la cifra de CD4).

* Una enfermedad clinica de la etapa 3 de la clasificacion pedidtrica de la OMS (independientemente de la
cifra de CD4, aunque esta determinacion puede orientar la decision). En los nifios mayores de |2 meses
con TB, neumonta intersticial linfoidea, leucoplasia vellosa de la boca o trombocitopenia, se puede retrasar
el inicio del tratamiento si se cuenta con la cifra de CD4 y los valores estdn por encima del umbral para
iniciar TARV.

* Una enfermedad del estadio clinico 2 de la clasificacion pedidtrica de la OMS con valores de CD4 iguales
o por debajo del umbral.

* Una enfermedad del estadio clinico | de la clasificacion pedidtrica de la OMS con valores de CD4 iguales
o por debajo del umbral.

2. Sino se contara con pruebas de diagndstico viroldgico para confirmar la infeccién por el VIH, se considerara
el TARV en los nifilos menores de |8 meses de edad que presentan una serologia VIH positiva y en los

cuales se ha diagnosticado clinicamente una presunta enfermedad grave por el VIH.

Fuente: ‘Antiretroviral Therapy of HIV Infection in Infants and Children: Towards Universal Access
Recommendations for a Public Health Approach” OMS 2006.

5. Medicamentos antirretrovirales

El tratamiento antirretroviral (TARV) con las nuevas terapias ha conseguido una
importante disminucién de la mortalidad y la morbilidad en los pacientes infectados
por el Virus de la Inmunodeficiencia Humana. En estos ultimos afios han surgido
importantes limitaciones como los efectos adversos, las dificultades del cumplimiento
y el desarrollo de resistencias. A pesar de disponer de nuevos farmacos mas comodos,
potentes con diferentes o mejores perfiles de tolerancia que permiten una secuencia
apropiada de éstos, las opciones siguen siendo limitadas, por lo que deben preservarse
opciones futuras de tratamiento. El Programa Nacional ITS/VIH/SIDA cuenta con
medicamentos antirretrovirales de las 3 principales familias farmacologicas. (Cuadro
9) A Partir de ellos se construye los esquemas de tratamiento de primera linea y de
segunda linea, asi como también las alternativas en caso de toxicidad y/o intolerancia
a alguno de ellos. Sin embargo, la intencion de estd Guia es proponer criterios que
permitan evitar la diversificacién de esquemas de tratamiento.
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Cuadro 9. Medicamentos antirretrovirales pediatricos disponibles en Bolivia

ZIDOVUDINA Solucién oral 50 mg/5 ml

LAMIVUDINA 3TC Solucién oral 50 mg/5 ml
Inhibidores de ESTAVUDINA 44T Solucién oral | mg/Iml
Transcriptasa —
Reversa Analogos de Comprimido
Nucleésidos (ITRN)  [EBUBZNIOSINA ddl Masticable, 100 mg
Dispersable.
ABACAVIR 2 ABC Solucién Oral 20 mg/ml
NEVIRAPINA NVP Solucién oral 10 mg/ml

Inhibidores de
Transcriptasa Reversa

No Analogos de EFAVIRENZ EFV Comprimido 200mg
Nucleésidos (ITRNN)

'“h'b'd°re(s|;';* Proteasa INCFZINIAVN NFV Polvo parasusp. 50 mg/g

3 Medicamento que serd adquirido a solicitud del Comité Farmacoterapéutico correspondiente.

Fuente: Programa Nacional ITS/VIH/SIDA.

5.1. Consideraciones respecto a las formulaciones disponibles de
medicamentos y las dosis pediatricas

Los jarabes y las soluciones siguen siendo necesarios para tratar a los niflos muy pequefios
que no pueden ingerir capsulas o comprimidos enteros, pero tienen varios inconvenientes,
como la limitada disponibilidad, el costo elevado, la dificultad de almacenamiento, un
reducido petiodo permitido de almacenamiento, excipientes con alcohol y sabor poco
agradable. A medida que los nifios crecen es preferible administrar formulas sélidas.

El uso de comprimidos que deben dividirse, en particular si se trata de comprimidos
no ranurados, puede conllevar a una dosificacion insuficiente o excesiva con el tiesgo
potencial de drogorresistencia o toxicidad.

Enlos nifios las dosis no pueden ajustarse facilmente a medida que crecen, lo que puede
contribuir atin mas a administrar una dosis inferior a la necesaria (ver anexo D).

La dosificacion en los nifios se basa generalmente en la Supetficie Corporal (SC) o
el peso. A medida que estos parametros cambian con el crecimiento, las dosis deben
ajustarse para evitar el riesgo de subdosificacion. La estandarizacién es importante,
por esto se proporciona tablas de dosis simplificadas de ARV a administrar.




5.2. Inhibidores de la Transcriptasa Reversa Analogo de
Nucleésido (ITRN)

La Zidovudina (AZT) en general es bien tolerada por los nifios. Puede causar anemia y
neutropenia graves a las pocas semanas del tratamiento; por lo tanto es util monitotizar
la hemoglobina antes del inicio y durante el seguimiento, en particular en zonas de
paludismo o donde la desnutricién es comun y la anemia tiene una alta prevalencia en
nifios pequefios. La formulacién liquida de AZT en grandes volimenes suele tolerarse
mal, y puede requerir el reemplazo por otro nucledsido. Las complicaciones metabolicas
son menos frecuentes que con d4T aunque se han descrito casos potencialmente fatales
de acidosis lactica. En caso de sospecha de acidosis lactica se debe suspender en forma
definitiva el AZT y no debe utilizarse d4T en su reemplazo.

La Lamivudina (3TC) es un ITRN potente con excelentes caracteristicas de
eficacia, seguridad y tolerabilidad en los nifios infectados por el VIH y constituye
un componente fundamental del régimen terapéutico con dos ITRN. Se administra
generalmente dos veces al dfa en los nifios. Los datos de la dosificacion una vez al
dfa son escasos pero permite mejorar la adherencia.

La Estavudina (d4T) es un I'TRN que se utilizo6 ampliamente debido a que presenta
una mejor tolerancia que el AZT y porque no requiere controles de hemoglobina.
Sin embargo, es el ITRN que mas se ha asociado a lipoatrofia y acidosis lactica.
Ademis, se han observado casos de elevacion de las transaminasas y pancreatitis. El
d4T también puede causar neuropatia periférica, aunque esta complicaciéon parece
ser menos frecuente en nifilos que en adultos. Las formulaciones liquidas de d4T
requieren cadena de frio. La OPS/OMS sefiala que es conveniente comenzar a
planificar el abandono de los regimenes que contienen d4T con el fin de evitar o
minimizar las predecibles toxicidades relacionadas con este medicamento y por esta
raz6n el D4T no figura entre los ITRN de eleccion en el régimen de primera linea.

La Didanosina (ddl) es un ITRN analogo de la adenosina. Su uso suele reservarse
para los regimenes de segunda linea. El cuadro 10 resume las combinaciones de
ITRN que deben evitarse.

El Abacavir (ABC) se ha incluido en esta revision de las gufas pedidtricas como
un ITRN alternativo en el tratamiento de primera linea. Los resultados de ensayos
clinicos en personas sin exposicion previaa TARV en los que se demuestra la eficacia.
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Las combinaciones de ITRN que contienen ABC proporcionan un buen esquema
de soporte para ser usado con un ITRNN. De todos los ITRN, el ABC y el TDF
poseen el menor efecto sobre el Acido Desoxirribonucleico Mitocondrial. E1 ABC
es el sustituto de eleccion para el d4T en los nifios que desarrollan acidosis lactica
con esta droga. El ABC también podria sustituir al AZT en caso de intolerancia o
efectos adversos. Sin embargo, el ABC se asocia a una reaccion de hipersensibilidad
en casi el 3% de los nifios que lo reciben que puede ser potencialmente fatal. En el
caso de nifios en los que se sospeche una reaccion de hipersensibilidad, el ABC debe
ser suspendido en forma definitiva. Se debe advertir a los nifios y a sus cuidadores
del riesgo de esta grave reaccién de hipersensibilidad y la necesidad de consultar de
inmediato a su médico si aparecieran signos o sintomas compatibles.

Cuadro 10. Combinaciones de ITRN que deben evitarse

d4T + AZT — ambos fdrmacos utilizan vias metabdlicas comunes.
d4T + ddl 2 — estos medicamentos tienen efectos secundarios superpuestos.

2 La Didanosina (ddl) es un ITRN que se recomienda utilizar sélo en los regimenes de segunda linea.

Fuente: Adapatacion de ‘Antiretroviral Therapy of HIV  Infection in Infants and Children: Towards Universal
Access Recommendations for a Public Health Approach” OMS 2006.

5.3. Inhibidores de la Transcriptasa Reversa No Analogos de
Nucledsido (ITRNN)

Los regimenes basados en ITRNN son actualmente las combinaciones mas utilizadas
para el tratamiento inicial. Son potentes, es decir, reducen rapidamente la carga
viral pero una mutacién tnica puede inducir resistencia cruzada con toda la clase y
ademads son inactivos frente al VIH-2 y el grupo O. Los ITRNN Efavirenz (EFV) y
Nevirapina (NVP) han demostrado ser efectivos clinicamente cuando se administran
en regimenes combinados en nifios.

El uso de Efavirenz actualmente no esta recomendado en nifios menores de 3 afios
porque no hay una dosificacion establecida. Sus principales efectos secundarios
se relacionan con el Sistema Nervioso Central (SNC), la teratogenicidad y las
erupciones cutaneas. El EFV puede considerarse el ITRNN preferido en los nifios
con coinfeccién con TB y VIH.

La Nevirapina (NVP) presenta una incidencia mayor de erupciones cutineas que
otros ARV que puede ser grave y potencialmente fatal e incluye el Sindrome de




Stevens-Johnson. La NVP se asocia también con el riesgo raro pero potencialmente
fatal de hepatotoxicidad. En estas situaciones la NVP deberfa ser suspendida en
forma permanente y no reanudarse. Estas caracteristicas hacen que este farmaco sea
menos apropiado para tratar nifios que reciben otros medicamentos hepatotoxicos,
medicamentos que puedan causar erupciones cutaneas o ambos, como es el caso de
la rifampicina para el tratamiento de la TB. La NVP actualmente constituye el tnico
ITRNN en jarabe disponible para nifios. La NVP probablemente sea el farmaco de
eleccién enlas adolescentes con posibilidad de embarazo o durante el primer trimestre
del embarazo. Sin embargo, los efectos adversos graves, aunque poco comunes, son
mas frecuentes en las mujeres que en los hombres y tienen mayor probabilidad de
observarse en mujeres virgenes de TARV y que presentan elevados recuentos de
linfocitos CD4 (>250 células/mm3). Por lo tanto, la NVP debe usatse con cuidado
en las adolescentes con recuentos de CD4 mayores de 250 células/mm3. Si se utiliza
en estos casos es preciso realizar una vigilancia minuciosa durante las primeras 12
semanas de tratamiento que incluya el control de las enzimas hepaticas.

5.4. Inhibidores de Proteasa (IP).

El Nelfinavir como tnico IP es considerado una alternativa del componente 1P
del régimen si no se dispone de un IP/r. La diarrea leve, la exigencia de dosis altas
(los nifios menores de un afio necesitardin al menos 150 mg/kg/dia para lograr
concentraciones de NFV cercanas ala dosis terapéutica minima de los nifilos mayores
y adultos), la limitada tolerabilidad al polvo de NFV, el gran numero de pastillas en
el caso de los nifios mayores y la potencia inferior en comparaciéon con los IP/r son
desventajas considerables del NFV.

6. Tratamiento antirretroviral de primera linea

6.1. Consideraciones para la eleccion del régimen de primera linea

La opcién preferida al elegir un régimen de primera linea para los nifios esta constituida
por dos Inhibidores Nucleésidos de la Transcriptasa Reversa (ITRIN) mds un Inhibidor
No Nucle6sido de la Transcriptasa Reversa ITRNN). Estos medicamentos impiden
la replicacion del VIH mediante la inhibicion de la accién de la transcriptasa reversa,
la enzima que usa el VIH para hacer una copia de ADN de su ARN.
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Las formulaciones genéricas estan disponibles con mayor frecuencia y no se requiere
una cadena de frio. Ademas, permite preservar para la segunda linea una clase potente
de ARV (los Inhibidores de la Proteasa IP).

Los componentes activos de estos regimenes incluyen dos ITRN (AZT + 3TC) mas
un ITRNN (NVP). Actualmente no se recomienda el uso de Efavirenz en nifios
menores de 3 afios debido a que no se dispone de suficiente informaciéon sobre la
dosificacion.

Cuadro 11. Esquema de TARV recomendado en primera linea para nifos

Régimen de 2 [TRN + | [TRNN

Combinacién de eleccidn:

AZTa+ 3TC+ NVP

AZTa+ 3TC+ EFVP (cuando el nifio es mayor de 3 afios)
Combinacidn alternativa:

d4Ta+ 3TC+ NVP

d4Ta+ 3TC+ EFVP (para mayores de 3 afios)

a  Se recomienda reservar d4T para casos de toxicidad por AZT.

b El esquema con Efavirenz se recomienda para nifios con reacciones adversas a la Nevirapina y siempre
que sean mayores de 3 afios.

Fuente: Adapatacion de ‘Antiretroviral Therapy of HIV Infection in Infants and Children: Towards Universal
Access Recommendations for a Public Health Approach” OMS 2006..

6.2. Consideraciones para el TARV en ninos previamente
expuestos a los ARV

6.2.1.TARV en ninos expuestos a los ARV a través de las intervenciones
para la profilaxis de transmision vertical del VIH

Siunamadre ha recibido ARV durante el embarazo, ya sea para prevenir la transmision
del VIH a su hijo o para tratar su propia enfermedad, existe la posibilidad de que el
lactante contraiga la infeccion por un virus resistente a las drogas ARV. Ademas, la
resistencia podtia ser inducida de nuevo si se administra un ARV para la profilaxis
de transmision vertical de VIH a un nifio que ya esta infectado (por ejemplo, el
componente infantil de la profilaxis de transmision vertical en un nifio infectado
intradtero). Esto es un problema particular cuando se utiliza para la profilaxis NVP
o 3TC, ya sean en forma individual o como componente de un régimen de dos
medicamentos porque una sola mutacién puntual se asocia a la resistencia a estas

drogas.




6.2.2.Exposicion continua a los ARV en niios que amamantan debido al
TARV de la madre

No se conoce la concentracién de la mayoria de los ARV en la leche materna humana.
Aunque algunos ARV, como NVP, AZT o 3TC estan presentes en la leche materna, la
concentracion y la cantidad de medicamento ingerido por los nifios serfan menores que
las concentraciones necesatias para alcanzar concentraciones terapéuticas. Ademds, es
posible que la ingestion de concentraciones subterapéuticas de determinados ARV con
la lactancia pueda generar farmacorresistencia en el virus del lactante, disminuyendo la
eficacia del régimen pediatrico prescrito; por consecuencia, el Programa Nacional ITS/
VIH/SIDA no recomienda la lactancia materna en nifios de madres VIH (+).

7. Toxicidad del TARV

A veces es dificil diferenciar las complicaciones de la enfermedad por el VIH de la
toxicidad (también conocida como eventos adversos) de los medicamentos ARV
usados para el tratamiento de la infeccién por el VIH o de la resultante de las
interacciones medicamentosas. Se deben excluir las causas potenciales de los sintomas
o signos que se presenten antes concluir que éstos se deben al TARV. Entre las
posibles explicaciones de una toxicidad podtian encontrarse un proceso infeccioso
concomitante (por ejemplo, enfermedades comunes de la infancia, como la infeccion
por el virus de hepatitis A en un nifio con sintomas de hepatitis o el paludismo en un
niflo con anemia grave) o la reaccion a un medicamento no antirretroviral que el nifio
esta recibiendo simultineamente (por ejemplo, la hepatitis inducida por Isoniacida en un
nifio bajo tratamiento antituberculoso o una erupcién inducida por el Cotrimoxazol en
un nifio que reciba tratamiento preventivo con este fairmaco). Las reacciones adversas
a medicamentos no ARV no obligan a cambiar el TARV. No obstante, la disfuncién
hepitica de cualquier etiologfa obliga a considerar cuidadosamente la suspension de la
NVP por el riesgo de hepatotoxicidad potencialmente fatal asociado a este fairmaco.

En los nifios se ha registrado todo el espectro de efectos secundarios del TARV
descritos en los adultos. Algunos efectos secundatios presentan una frecuencia menor,
por ejemplo, la hepatotoxicidad sintomatica relacionada con la NVP es rara en los
nifios.

Los eventos adversos relacionados con los medicamentos pueden ser agudos,
ocurriendo poco después de administrar un medicamento; subagudos, presentaindose
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al cabo de 1 a 2 dfas de la administracion; o tardios, ocurtiendo después de un
periodo prolongado de administracién del medicamento. Tales eventos adversos
pueden variar en gravedad desde leves a graves o incluso potencialmente fatales. La
experiencia con medicamentos ARV ha llevado a reconocer varios tipos de efectos
adversos de los medicamentos que pueden ser mas comunes con determinados
medicamentos o clases de farmacos, como por ejemplo:

* Los eventos hematologicos asociados a la supresiéon de la médula Osea
inducida por farmacos se observa con mayor frecuencia con AZT (anemia,
neutropenia y, en raras ocasiones trombocitopenia).

e La disfunciéon mitocondrial, que incluye acidosis lactica, toxicidad hepatica,
pancreatitis y neuropatia periférica, se observa con los ITRN. (La capacidad de
afectar la funcién mitocondrial difiere entre los diferentes ITRN, siendo el d4T
de mayor toxicidad que AZT y 3TC son los que presentan menor toxicidad).

e Lalipodistrofia y las anomalfas metabolicas se observan principalmente con el
d4T ylos IP y en menor grado con otros ITRN (alteracion en la distribucién de
la grasa y cambios de complexion, hipetlipidemia, hiperglucemia, resistencia a
la insulina, diabetes mellitus, osteopenia, osteoporosis y osteonecrosis).

e Las reacciones alérgicas como las erupciones cutaneas y las reacciones de
hipersensibilidad, son mas comunes con los ITRNN pero que también se
observan con ciertos ITRN.

Se puede monitorizar clinicamente la toxicidad basandose en la informacion
proporcionada por el nifio o su cuidador y en la exploracion fisica. También puede
evaluarse mediante un limitado nimero de pruebas de laboratorio, dependiendo del
régimen ARV especifico que se utilice y del entorno sanitario. El monitoreo rutinatio
de laboratorio, aunque aconsejable, no es imprescindible.

El manejo del paciente y la decision acerca de la posible necesidad de suspender el
TARV o de sustituir el firmaco asociado a los efectos secundarios por un nuevo
ARV depende en gran parte de la capacidad de atribuir la toxicidad a un fairmaco
especifico en la pauta que recibe el paciente y de la gravedad de los sintomas. Dado
el nimero limitado de medicamentos ARV y de combinaciones disponibles en el
Pafs, es preferible evitar las sustituciones de los farmacos para limitar el cambio
prematuro a regimenes alternativos, restringiendo asi las sustituciones de ARV a
situaciones en las que la toxicidad sea grave o potencialmente fatal.




Como principio general, los efectos secundarios leves no requieren la interrupcion
del tratamiento ni la sustituciéon de los medicamentos, pudiéndose administrar
tratamiento sintomatico (por ejemplo, antihistaminicos para una erupcion cutinea
leve). Los efectos secundarios graves potencialmente fatales requieren la interrupcion
de todos los ARV y el inicio del tratamiento sintomatico apropiado dependiendo de la
toxicidad (como hidratacién parenteral), y sustitucion del farmaco asociado al efecto
secundario por otro, una vez que el paciente se haya estabilizado y se haya resuelto
el efecto secundario. Los ITRNN tienen una vida media mucho mas prolongada que
los ITRN, y la interrupcién de todos los farmacos de forma simultinea genera la
preocupacion acerca de la posible exposicion en forma exclusiva a farmacos ITRNN.
Sin embargo, si un nifio sufre un efecto secundario potencialmente fatal se deben
suspender todos los ARV simultineamente hasta que el paciente se estabilice.

El examen clinico permite detectar efectos secundarios que no son potencialmente
fatales y que pueden aparecer de forma tardia (meses o afios después de iniciar el
tratamiento), como la lipodistrofia. En tales casos, se recomienda la derivacién para
su tratamiento a centros hospitalarios de distrito o regionales o bien la consulta con
un experto en infecciéon por el VIH.

Independientemente de su gravedad, los eventos adversos pueden afectar la adherencia
terapéutica. Se recomienda un abordaje preventivo y de atencién activa a la presentacion
y tratamiento de los efectos secundarios. Comentar con el nifio y sus cuidadores los
posibles efectos colaterales del TARV antes de iniciarlo y durante las etapas iniciales
del mismo, asi como prestar apoyo cuando se produzcan eventos adversos leves y
moderados puede aumentar la probabilidad de adherencia al tratamiento. El nifio y
los cuidadores deben conocer los signos de los efectos secundarios que son graves
y que exigen ponerse en contacto de inmediato con el proveedor de salud o cuando
suspender el medicamento. Esto tiene particular importancia en el caso de los efectos
secundarios que pueden ser potencialmente fatales si no se suspende la administracion
de ARV, como ocurre en el sindrome de Stevens-Johnson asociado a la NVP.
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Cuadro 12. Principios claves en el manejo de los efectos secundarios de la toxicidad de los ARV

|. Determinar la gravedad del efecto secundario.

2. Evaluar los medicamentos administrados concomitantemente y confirmar si el efecto secundario
es atribuible a un medicamento ARV o a otro tipo de medicacién que se esta administrando
simultdneamente.

3. Considerar otras enfermedades concomitantes (por ejemplo, hepatitis viral en un nifio tratado con ARV
que desarrolla ictericia), ya que no todos los problemas que se plantean durante el tratamiento son
causados por los medicamentos ARV.

4. Tratar el evento adverso segin la gravedad. En general:

* Reacciones graves potencialmente fatales: suspender de inmediato todos los medicamentos ARV,
tratar el evento adverso (tratamiento sintomadtico y de apoyo) y reintroducir los medicamentos ARV
empleando un régimen modificado (sustituyendo el medicamento responsable) cuando se estabilice el
paciente.

* Reacciones graves: sustituir el medicamento responsable sin suspender el TARV.

* Reacciones moderadas: considerar el mantenimiento de la terapia antirretroviral mientras sea factible.
Si el paciente no mejora con el tratamiento sintomadtico, se planteardn las sustituciones de un Unico
medicamento. En el caso algunos efectos secundarios moderados (por ejemplo, neuropatia periférica o
lipodistrofia), se deberfa considerard tempranamente la sustitucién de un solo medicamento.

* Las reacciones leves son molestas pero no requieren cambios del tratamiento.

5. Hacer hincapié en el mantenimiento de la adherencia al tratamiento pese a la toxicidad en el caso de las
reacciones leves y moderadas.

6. Sifuera necesario interrumpir el TARV debido a una toxicidad potencialmente fatal, deben suspenderse
todos los farmacos hasta que el paciente se estabilice.

Fuente: ‘Antiretroviral Therapy of HIV Infection in Infants and Children: Towards Universal Access
Recommendations for a Public Health Approach” OMS 2006..

8. Cambio de TARV en niios: fracaso terapéutico

La adherencia insuficiente, las concentraciones inadecuadas de los firmacos, la
farmacorresistencia previa o la potencia inadecuada de los medicamentos elegidos
pueden contribuir al fracaso del TARV.

La definicion de fracaso virolégico es compleja y ain no se ha establecido un valor
determinado que requiera un cambio de tratamiento, por lo tanto, se recomienda
que los programas utilicen el criterio inmunologico para identificar el fracaso
terapéutico

Cuando se confirma el fracaso terapéutico es necesario cambiar el esquema a un
régimen de segunda linea'.

1 El cambio de un régimen por un fracaso terapéutico no debe confundirse con la sustitucién de un sélo
farmaco debido a la aparicion de efectos secundarios.




Para establecer un fracaso del régimen antirretroviral mediante un criterio clinico debe
esperarse que el nifio haya recibido este tratamiento durante un tiempo razonable (24
semanas), habiendo demostrado una adherencia 6ptima y después de resolver cualquier
infeccién oportunista intercurrente y descartado el Sindrome de Reconstitucién Inmune
(SRI). Asimismo, antes de considerar un cambio de tratamiento por un retraso en el
crecimiento hay que comprobar que el nifio esté recibiendo una nutricién adecuada.

8.1. Definicion clinica de fracaso terapéutico

La deteccién de evento clinico nuevo o recurrente de acuerdo a la estadificacion clinica
pediatrica de la OMS puede reflejar la progresion de enfermedad cuando un nifio esta
en TARV y esto debe considerarse siempre que se desarrolla un evento clinico de los
estadios 3 6 4 en un nifio que recibe tratamiento.

8.1.1.Sindrome de Reconstitucion Inmune

La progtesion de enfermedad clinica debe diferenciarse del Sindrome de Reconstitucion
Inmune, una condicion que se observa en adultos y en menor frecuencia en nifios que
comienzan TARYV, en particular en aquellos que tienen cifras muy bajas de CD4. Los
sintomas son similares a los observados en las infecciones oportunistas. Suelen ocurtir
en los tres meses posteriores al inicio de un TARV potente, en conjunto a un rapido
ascenso de los valores de CD4. También posible que la reconstitucion inmune lleve al
desarrollo de presentaciones atipicas en algunas infecciones oportunistas

Cuadro 13. Uso de los eventos en los estadios clinicos de la clasificacion pediatrica de OMS,
para decidir cambiar el TARV de segunda linea por fracaso terapéutico

Evento nuevo o recurrente bajo 5 : bed
TARVA Opciones de manejo® <

Ningin evento nuevo o linfadenopatia * No cambiar a un nuevo régimen
generalizada persistente. (T1) * Mantener un seguimiento periédico

Eventos de la etapa 2 (T2) * Tratar y manejar el evento
* No cambiar el régimen
* Evaluary ofrecer apoyo para la adherencia al tratamiento
» Evaluar el estado nutricional y ofrecer apoyo
* Programar una visita mds temprana para realizar un examen
clinico y determinaciones de CD4 si estuvieran disponibles.
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Evento nuevo o recurrente bajo g c bed
TARVA Opciones de manejo® <

Eventos de la etapa 3 » Tratar y manejar el evento clinico y monitorizar la respuesta ©

(T3)

* \Verificar si cumplié 24 semanas de TARV

* Evaluar la adherencia y ofrecer apoyo

» Evaluar el estado nutricional y ofrecer apoyo

+ Realizar determinaciones de CD4 si estuvieran disponibles’
* Programar un seguimiento mds frecuente

» Considerar el cambio de TARV

Eventos de la etapa 4 » Tratar y manejar el evento clinico

(T4)

* Verificar si cumplié 24 semanas de TARV

* Evaluar la adherencia y ofrecer apoyo

* Evaluar el estado nutricional y ofrecer apoyo

+ Realizar determinaciones de CD4 si estuvieran disponibles’
»  Cambiar el TARV

Un evento clinico se refiere a una condicidn nueva o recurrente segin de la estadificacion clinica de la
OMS. Debe comprobarse que el nifio haya recibido al menos 24 semanas de tratamiento con buena
adherencia antes de plantear la posibilidad de cambiar el TARV a un régimen de segunda linea.

Es importante diferenciar las infecciones oportunistas del sindrome de reconstitucion inmune.

Al considerar la posibilidad de cambiar el tratamiento debido a la falla de crecimiento, debe asegurarse
que el nifio tiene una nutricién adecuada y que se han resuelto las infecciones intercurrentes.

Es posible que la TB pulmonar o la TB ganglionar, ambas afecciones de el estadio clinico 3, no indiquen
el fracaso terapéutico y por tanto, no sea necesario cambiar a un TARV de segunda linea. La respuesta al
tratamiento antituberculoso se deberfa usar para evaluar la necesidad de cambiar el TARV.

Es mejor realizar CV y CD4 cuando se ha resuelto la fase aguda de tratamiento del evento. Estan
disponibles de acuerdo a requerimiento.

Es mejor realizar CV y CD4 cuando se ha resuelto la fase aguda de tratamiento del evento. Estan
disponibles de acuerdo a requerimiento.

Fuente: ‘Antiretroviral Therapy of HIV Infection in Infants and Children: Towards Universal Access
Recommendations for a Public Health Approach” OMS 2006.

8.2.

Definicion inmunolégica de fracaso terapéutico

El fracaso inmunolégico del TARV puede identificarse evaluando la cifra basal de

linfocitos CD4 mientras que la respuesta inmunolégica al TARV y su reconocimiento

se basa en la comparacion con los valores previos de CD4. El cambio del TARV debe

considerarse en particular silos valores de CD4 caen a <15% (12-35 meses de edad),

<10% (36-59 meses) 6 <100 células/mm3 (=5 afios). Los criterios inmunoldgicos

para reconocer el fracaso terapéutico complementan los criterios clinicos.




Cuadro 14. Criterios de CD4 para decidir el cambio de TARV a un régimen se segunda linea @ b: ¢

* Desarrollo de inmunodeficiencia grave para la edad después de una recuperacién inmune inicial <
* Inmunodeficiencia grave y progresiva para la edad, confirmada con al menos una determinacién posterior
de CD4 <

» Caida rapida por debajo del umbral de inmunodeficiencia grave para la edad <

2 Debe comprobarse que el nifio ha recibido al menos 24 semanas de tratamiento con buena adherencia
antes de plantear el cambio de TARV a un régimen de segunda Iinea.

b Preferentemente se debe contar al menos con dos determinaciones de los CD4.

¢ Los valores de la inmunodeficiencia grave para la edad se definen en el cuadro 4; se considerard
particularmente el cambio de tratamiento si los valores del porcentaje de CD4+ descienden a <15% (12-
35 meses de edad), <10% (35-59 meses), o si presentan valores absolutos <100 células/mm3 (=5 afios).
Se prefiere utilizar el porcentaje de CD4 en los nifios menores de 5 afios y el recuento absoluto de CD4 a
partir de los 5 afios de edad; si se dispone de valores seriados de CD4, se debe considerar la velocidad de
caida de los mismos.

Fuente: ‘Antiretroviral Therapy of HIV Infection in Infants and Children: Towards Universal Access
Recommendations for a Public Health Approach” OMS 2006.

8.3. Uso de los hallazgos clinicos e inmunolégicos para decidir el
cambio de TARV

Los valotes de CD4 complementan a los signos clinicos cuando se toman decisiones
respecto al cambio de tratamiento. En nifios con un evento clinicos estadio 3 nuevo o
recurrente, estos valores son utiles para determinar la necesidad de cambiar el TARV. En
este caso, si los valores se encuentran en o por debajo del umbral de inmunodeficiencia
grave para la edad en forma posterior a una buena respuesta inmunolégica al TARV se
recomienda cambiar a un régimen de segunda linea. En los nifios que reciben TARV y
estan bien desde el punto de vista clinico (es decir, aquellos en los estadios 1 6 2), sélo
se debe considerar el cambio de régimen si se cuenta con dos o mas valores de CD4 por
debajo del umbral para la edad. En estos nifios es aconsejable aumentar el seguimiento
clinico y de CD4 si los valores se encuentran cercanos al umbral. Cuando los valores de
CD4 se mantienen por encima del umbral para la edad y los nifios no presentan nuevos
eventos clinicos 2 6 3 no se recomienda cambiar el régimen de TARV. Los eventos
nuevos o recurrentes del estadio 4 justifican un cambio de TARV.

9. Tratamiento antirretroviral de segunda linea

En caso de fracaso terapéutico se debe cambiar todo el régimen de primera linea
a una combinaciéon de segunda linea. El nuevo régimen debe incluir al menos tres
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medicamentos nuevos, al menos uno de una nueva clase para aumentar la probabilidad
del éxito terapéutico y reducir al minimo el riesgo de resistencia cruzada, y basado
en medicamentos que se prevea mantienen actividad contra el virus en el nifio. Es
dificil disenar un régimen de segunda linea potente y eficaz para los ninios debido a la actual falta
de experiencia con el uso de regimenes de segunda linea en esta poblacion y el limitado listado
de fdrmacos disponibles en la mayoria de los entornos con recursos limitados. Esto destaca la
importancia de elegir un régimen de primera linea potente y eficaz y de maximizar su durabilidad
Y eficacia optimizando la adberencia al tratamiento.

9.1. Eleccion del régimen de segunda linea posterior a un
régimen de primera linea

La OPS/OMS tecomienda un tégimen basado en un Inhibidor de la Proteasa (IP)
combinado con dos nuevos Analogos Nucle6sidos como tratamiento de segunda linea.

9.1.1.Eleccion de los Inhibidores de Transcriptasa Reversa Analogo de
Nucledsido

Lacombinacién de AZT y Didanosina serfa el esquema de eleccién como componente
ITRN del régimen de segundalinea. El1 ddI tiene escasa estabilidad en medio acido y su
absorcion oral, aunque rapida, es bastante baja (40%). Los comprimidos masticables
incluyen un tampo6n para neutralizar el acido del estémago. La exposicion sistémica
al ddI en los nifios es similar en presencia o ausencia de alimentos.

9.1.2.Eleccion de los Inhibidores de Proteasa

Los IP impiden la replicacion viral mediante la inhibicién de la actividad de una
enzima que utiliza el VIH para formar las proteinas que se requieren en el ensamblaje
de nuevas particulas virales denominada proteasa. El Inhibidor de Proteasa con el
que se cuenta en el Programa Nacional ITS/VIH/SIDA es el Nelfinavir (NFV).
Ademas se dispone de formulaciones para adultos de otros IP que podrian utilizarse
en pacientes que pesan mas de 25 kg. como Indinavir (IDV). Las ventajas de los
regimenes a base de IP son su eficacia clinica demostrada y el conocimiento de sus
efectos secundarios. Los comprimidos todavia no se han estudiado en los nifios
porque no pueden dividirse en cantidades mas pequefias, pero quiza sean aceptables
para su uso en niflos mayores a los que se les pueden administrar la dosis de un
adulto.




Cuadro 15. Regimenes de segunda linea recomendados para nifios en caso de fracaso terapéutico
| REGIMEN DE SEGUNDA LINEA RECOMENDADO: IP REFORZADO + 2 [TRN |

Régimen de primera linea en | Régimen de segunda linea preferido
el momento del fracaso Componente TR (ITRN/ITRNN)? Componente IP

2 ITRN (AZT/3TC) + ITRNN ddia+ 3TCb + NRVe
(NVP-EFV)

Puede considerarse continuar 3TC en los regimenes de segunda linea.

2 Enlos nifios no se ha demostrado que sea necesario tomar el ddl con el estémago vacio.
b No se recomienda introducir AZT después de usar d4T.

¢ Puede ser necesario utilizar NFV (que no requiere ser reforzado con RTV). El NFV debe tomarse con
alimentos para mejorar la biodisponibilidad y en nifios pequefios se necesitan dosis altas (ver Anexo D).

Fuente: Adapatacion de ‘Antiretroviral Therapy of HIV Infection in Infants and Children: Towards Universal
Access Recommendations for a Public Health Approach” OMS 2006.

10.Consideraciones para niios coinfectados por
tuberculosis y VIH

La tuberculosis (ITB) representa una amenaza importante para la salud de un nifio. La
infeccion por el VIH aumenta la susceptibilidad a la infecciéon por M. Tuberculosis y
el riesgo de progresion rapida a TB, y en los nifios mayores con TB latente aumenta el
riesgo de reactivacion. La prevalencia de VIH en nifios infectados por el bacilo de la TB
es un dato del cual atin no se dispone en el pais. Sin embargo, se recomienda la deteccion
oportuna del estado de infeccion tuberculosa, de la tuberculosis activa y considerar
siempre la posibilidad de una TB-MDR. También debe evaluarse cuidadosamente la
necesidad de tratamiento profilactico con Isoniacida INH) en aquellos nifios infectados
por el VIH que viven en zonas de elevada prevalencia de TB o con contactos familiares
de pacientes tuberculosos tras haber descartado la enfermedad activa.

10.1. Consideraciones para elegir el régimen TARV de primera
linea en ninos que reciben un tratamiento tuberculostatico
con Rifampicina

El manejo concomitante de los pacientes con coinfecciéon TB y VIH y el TARV se
complica por las interacciones medicamentosas, en particular entre la rifampicina
y los ITRNN o los IP. Estos medicamentos tienen vias metabolicas similares y la
administracién concomitante implica potenciales concentraciones subterapéuticas
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de los farmacos ARV. La toxicidad superpuesta puede dar lugar a un mayor riesgo
de efectos secundarios. Es posible que se necesite interrumpir el TARV o ajustar la
dosis de ARV cuando se reciben farmacos tuberculostaticos.

La recomendacién de tratamiento de primera linea para los nifios coinfectados por TB y
VIH es el régimen con dos ITRN mas EFV (el ITRNN) y en los menores de 3 afios el
uso de un régimen de primera linea con dos ITRN mds NVP (el ITRNN). Sin embatgo,
debido a la posibilidad de dosificacién subterapéutica del ITRNN con la administracion
concomitante de rifampicina, la opcién preferida en esta situacion es un régimen de tres
ITRN en la que se incluye AZT + 3TC + (EFV o ABC, siempre y cuando el nifio sea
mayor de 3 afios. Si el nifio es menor a 3 afios se debe utilizar Nelfinavir).

Debido a la preocupacion con relacion a la teratogenicidad, se deberfa evitara el
uso del EFV en adolescentes mujeres en edad de procrear (que no utilicen métodos
anticonceptivos adecuados) o que estén en el primer trimestre del embarazo. Las
concentraciones de NVP también disminuyen con la administraciéon concomitante de
Rifampicina. El uso de dosis més altas de NVP con Rifampicina no se ha evaluado en
nifos.

10.2. Consideraciones para niiios en TARV de primera linea en
quienes se diagnostica tuberculosis

En los nifios que estan en TARV de primera linea y en los cuales se diagnostica TB
se deberfa continuar con el TARV. Sin embatgo, el régimen antirretroviral debe ser
revisado y puede ser necesario ajustarlo para asegurar un tratamiento Optimo tanto
de la TB como de la infeccién por el VIH, asi como para disminuir la posibilidad de
efectos secundarios y de interacciones medicamentosas. En los nifios que reciben el
régimen estandar de 2 I'TRN mas un ITRNN y en los que la TB se produce por una
infeccién primaria o como parte del sindrome de reconstituciéon inmune, se puede
considerar la sustitucién del régimen con ITRNN por un régimen con tres ITRN.
Cuando se considere que la TB es un signo de fracaso terapéutico del régimen de
primera linea, se debetfa plantear el cambio a un régimen de segunda linea siempre que
los pacientes hayan recibido un tiempo adecuado de TARV (mas de 24 semanas).

Dado que no se recomienda el uso concomitante de Rifampicina con cualquier IP se
sugiere consultar a un equipo mixto de expertos en manejo de TARV y en el manejo
de TB, para elaborar un régimen de segunda linea




11. Consideraciones nutricionales en ninos infectados por el VIH

La desnutricién es una condicion frecuente en los nifios infectados por el VIH y es
uno de los principales factores que contribuyen a la mortalidad tanto de los nifios
infectados por el VIH como de aquellos que no lo estan. En los nifios infectados por
el VIH, el sindrome de desgaste (es decir, un peso bajo para la talla o longitud) se ha
asociado a una disminucién de la sobrevida, mientras que la pérdida de peso resulta
en un aumento de las complicaciones infecciosas en los nifios con SIDA. Por otro
lado, el VIH se ha asociado a alteraciones nutricionales y el estado inmunitatio y el
grado de replicacion viral pueden ser importantes para predecir el crecimiento.

El crecimiento (concepto integrado por el peso, la talla o longitud y el perimetro
cefalico) es un indicador sensible de una nutriciéon 6ptima y de la progresion® de la
enfermedad por el VIH. En los nifios infectados por el VIH, los problemas graves de
crecimiento (la falta de crecimiento y los criterios de desnutricién grave o de sindrome
de desgaste para los estadios clinicos 3 y 4, respectivamente) que no sean atribuibles
a una ingesta nutricional insuficiente sefialan la necesidad de iniciar el TARV. El
crecimiento también es util para evaluar la respuesta al TARV. Los posibles efectos
adversos de los medicamentos ARV o las infecciones oportunistas pueden afectar
la ingesta alimentaria y la nutricién, limitando el crecimiento y/o de la adherencia al
tratamiento.

11.1.TARV en niios gravemente desnutridos

El sindrome de desgaste grave’ es un cuadro clinico frecuente de presentacién de la
infeccién por VIH en los nifios. Todos los nifios con desnutricion grave corren el
riesgo de suftir varios problemas potencialmente fatales y requieren en forma urgente
alimentacién terapéutica. No se conoce cual es la fase del tratamiento de la desnutricion en
la que se debe comenzar TARV. La opinion de expertos sugiere que los nifios infectados
por el VIH que sufren, segtin las gufas internacionales o nacionales, desnutricion grave
deben estabilizarse antes de iniciar el TARV. El tratamiento inicial de la desnutriciéon
grave continua hasta que el nifio se ha estabilizado y recupera su apetito. En los nifios

2 Enlosninos, los tres indices antropométricos mds utilizados para evaluar el estado de crecimiento son:
pesox talla, talla x edad y peso x edad.

3 LaOMS define la malnutricion grave como consuncion o desgaste grave (<70% del peso parala talla/longitud
corporal del nifio promedio 0 menos de -3 desviaciones esténdar de la mediana) o edema de ambos pies.
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no infectados por el VIH esta fase inicial no debetfa durar mas de 10 dfas. Los expertos
sugieren que en los nifios infectados por el VIH la respuesta al tratamiento inicial de
la desnutricion grave puede retrasarse o ser limitada. Después del tratamiento inicial
exitoso de la desnutricién grave y de cualquier infeccién o enfermedad subyacente debe
reevaluarse el estado clinico del nifio. El inicio del TARV puede considerarse de acuerdo
a los criterios enumerados antetiormente. En el caso de nifios infectados por el VIH
con una respuesta lenta al tratamiento de la desnutricion, puede iniciarse TARV (ya sea
en enfermos hospitalizados o pacientes ambulatorios) hacia las 6-8 semanas si no se
ha alcanzado un 85% del peso para la talla. Sin embargo, los nifios infectados por el
VIH que son re-hospitalizados con desnutticién grave pueden beneficiarse si inician mas
temprano el TARV.

El inicio del TARV esta indicado en nifios infectados por el VIH que presentan una
desnutricion grave idiopatica que no estd causada por una infeccién oportunista no
tratada y que no responde al tratamiento nutricional estandar.

12.Consideraciones del TARV en adolescentes

La OMS considera la adolescencia como el periodo comprendido entre los 10 y los 19
afios de edad, durante el cual los adolescentes sanos pasan por etapas bien descritas
de maduracién fisica, psicologica y sexual. Hste periodo tiene implicaciones en lo
referente a la prestacién de la atencion y el tratamiento apropiados.

Entrelos adolescentes infectados por el VIH que requieren TARV se pueden considerar
dos grupos: los adolescentes que fueron infectados en el periodo perinatal y los que
se infectaron durante la adolescencia. Los adolescentes con infeccién perinatal por el
VIH que comenzaron TARV durante la primera infancia por una progtresion rapida de
la enfermedad, llevan algunos afios en contacto con los servicios de salud, es probable
que hayan recibido varios esquemas ARV y sus padres generalmente son conscientes
de su situacion de infeccion por el VIH. En estos adolescentes, los principales retos
suelen ser la revelacion del diagnéstico del VIH a los mismos adolescentes en el caso
en el que los padres no lo hayan hecho, retrasos del desarrollo, la transicion entre la
atencion clinica pediatrica y la atencion clinica de adultos que incluye la eleccién de los
regimenes apropiados de ARV y la adherencia al tratamiento.

Los adolescentes infectados por el VIH en el periodo perinatal a menudo se enfrentan
a retos fisicos considerables. Pueden experimentar un retraso del crecimiento y




del desatrollo, que a2 menudo da lugar a una pubertad tardia y, en las nifias, a ciclos
menstruales retrasados o irregulares. El retraso del crecimiento y el sindrome de
desgaste causado por la progresion de la enfermedad por el VIH, exacerbados con
frecuencia por la desnutricién, pueden complicar ain mas la decision acerca de que
Guia de TARV seguir (si la de adultos o la de nifios).

La adherencia a largo plazo al tratamiento es particularmente dificil en los adolescentes.
Ademas de proporcionar un régimen ARV simple y de proveer apoyo treforzar la
adherencia en forma rutinatia, los trabajadores de salud deben considerar aspectos que son
particularmente relevantes para los adolescentes y que alteran la adherencia 6ptima al TARY,
como son la percepcion de los adolescentes de ser inmortales, su deseo de independencia,
el desconocimiento de su estado respecto al VIH o la ausencia de informacién por
sus padres, el estigma y el hecho que para los adolescentes que son conscientes de su
infeccion por el VIH es muy dificil compartir este diagndstico con sus pares. Es posible
que a los padres de los adolescentes infectados en la etapa perinatal les resulte dificil hablar
del diagnostico del VIH con sus hijos por temor a ser estigmatizados o acusados por
sus propios hijos. Sin embargo, sin este conocimiento es imposible que los adolescentes
evolucionen completamente a lo largo del proceso de transicion hacia la edad adulta.

Por estas razones es especialmente importante que los jovenes: 1) sean informados
acerca de su estado infeccion por el VIH; 2) reciban una buena educacién acerca de
esta condicion, de su tratamiento y de la importancia de los controles y el TARV; 3)
puedan hablar con confianza acerca de la infeccion por el VIH con aquellas personas
con las que quieran compartir esta informacion; y 4) cuenten con un sistema de apoyo
de modo que sepan donde obtener ayuda y asesoramiento cuando sea necesatio.

13.Monitoreo clinico y de laboratorio

La evaluacion clinica y de laboratorio inicial debe realizarse en el momento basal (es
decit, al iniciar la atencién de la infeccién por el VIH), tanto para los pacientes que
todavia no requieren TARV, como cuando se comienza o contintia un TARV.

13.1. Evaluacion basal clinica y de laboratorio

Todos los nifios en quienes se diagnostique la infeccion por el VIH deben someterse a una
evaluacion basal clinica y de laboratorio para establecer el estadio clinico de la enfermedad
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por el VIH y para determinar el recuento de linfocitos CD4 a fin de considerar la necesidad
de TARV y otras intervenciones como la profilaxis con Cotrimoxazol. La evaluacién inicial
también debe servir como medio patra propotcionar consejetia y apoyo a los nifios y/o los
cuidadores en lo que se refiere a la prevencién secundatia y la revelacion del diagnodstico
de VIH a terceros, asf como para identificar otras necesidades particulares.

Después de confirmar el estado de infeccién por el VIH, la evaluacién clinica inicial
de los ninos deberfa incluir:

e La estadificacion clinica de la enfermedad por el VIH.

* La identificacién de las condiciones médicas concomitantes (TB, embarazo
en adolescentes, etc.)

* Elregistro de los medicamentos administrados en forma concomitante, como
Cotrimoxazol y los tratamientos tradicionales o hierbas medicinales.

e El peso, la talla, el perimetro cefalico y otras mediciones del crecimiento.
* El estado de desarrollo.
* FEl estado nutricional, incluida la evaluacion de la calidad y la cantidad de la ingesta.

e Para los nifios que requieren TARV incluye la evaluaciéon del grado de
preparacion del nifio y los cuidadores para el tratamiento.

Ta evaluacidon de laboratorio inicial de los nifios debetia incluit:

e La confirmacién del estado de infeccion por el VIH (prueba virologica o
analisis de anticuerpos, segin la edad.

e La determinacién de los CD4.
e La determinacion de la hemoglobina y glébulos blancos.

* La prueba del embarazo en el caso de las adolescentes sexualmente activas
que van a iniciar tratamiento ARV.

e La investigacion de TB y malaria, y otras coinfecciones importantes que
pueden ser controladas con tratamiento, asf como enfermedades oportunistas
relacionadas al VIH segin indicacién clinica.




13.2. Monitoreo de rutina de los nifios que ain no requieren TARV

La evaluacion clinica de los nifios que aun no requieren TARV debe realizarse
cada 6 meses e incluye los mismos parametros que se utilizan en las evaluaciones
iniciales. Hstos resultados, junto con la determinacion de los CD4, son dtiles para
actualizar en cada visita el estadio clinico e inmunolégico pediatrico de la OMS y
para determinar si el lactante o nifio requiere tratamiento. Las evaluaciones clinicas y
las determinaciones de CD4 se deberfan realizar con mayor frecuencia a medida que
se acerca el umbral clinico o inmunolégico para iniciar el TARV. Ademas, debido
a la rapida velocidad de progresion de la enfermedad en los nifios pequefios, estd
indicado realizar un monitoreo clinico y de laboratorio mas frecuente.

13.3. Monitoreo de rutina de los nifios que reciben tratamiento TARV

Una vez que un nifio inici6 TARV, ademas de los parametros usados antes de iniciar
dicho tratamiento (salvo la confirmacion del estado de infeccion por el VIH), la
evaluacion clinica deberfa evaluar el grado de conocimiento del tratamiento por parte
del nifio y su cuidadot, asi como el apoyo y la adherencia prevista al tratamiento. La
observacion de la respuesta al tratamiento del nifio también incluira los sintomas de
posibles efectos secundarios de los medicamentos o de fracaso terapéutico. Algunos
de los signos particularmente importantes para evaluar la respuesta de los nifios al
tratamiento son:

*  Mejoria del crecimiento de los nifios con problemas de crecimiento antes del

TARV.

* Mejorfa enlos sintomas neurolégicos y en el desarrollo en nifios con encefalopatia
o que habfan presentado un retraso en lograr un desarrollo adecuado, y/o

e Reduccién de la frecuencia de infecciones (infecciones bacterianas, candidiasis
oral u otras infecciones oportunistas).

La frecuencia del monitoreo clinico depende de la respuesta al TARYV, pero debe hacerse
al menos en las semanas 2, 4, 8 y 12 posteriores al inicio del TARV y después cada 3
meses una vez que el nifio se ha estabilizado con el tratamiento. En los nifios en los que
se inici6 el TARV basandose en un diagnostico clinico presuntivo de enfermedad grave
por el VIH, se debe confirmar el diagnostico de infeccién por el VIH lo antes posible.
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En la evaluacién de laboratorio es deseable hacer una determinaciéon de linfocitos
CD#4 cada seis meses. En los nifios que han iniciado el tratamiento con regimenes
de primera linea con AZT debe realizarse una determinacién de Hb durante los
primeros meses del tratamiento (en las semanas 4, 8 y 12 posteriores al inicio del
TARV) o conforme a una estrategia orientada segin los sintomas. Se recomienda
realizar pruebas de la funciéon hepatica (determinacion de las enzimas hepaticas)
durante los primeros meses del tratamiento en los nifios que reciben NVP o que
tienen una infeccion concomitante por algin virus de hepatitis o estén recibiendo
medicamentos hepatotéxicos. Deben considerarse los sintomas clinicos para evaluar
la respuesta al tratamiento y para estudiarlos de forma adecuada. Cabe sefialar que la
imposibilidad de realizar monitoreos de laboratorio no debe impedir que los nifios
reciban TARV.

Cuadro 16. Parametros de laboratorio para el monitoreo en

nifios al momento basal, antes y durante el TARV

. . Basales (al . . En funcion
Pruebas de laboratorio de monitoreo s . ( Al iniciar | Cada seis unct

" ot inicio de la de los

y diagnosticas . el TARV meses .
atencion) sintomas

Diagndstico de la infeccion por el VIH: X - - -
prueba viroldgica y anticuerpos
Porcentaje o recuento absoluto de CDA4¢ X X X X
Prueba de embarazo en las adolescentes X X d - X
Hemograma completo? y recuento de X X - X

gldbulos blancosb y diferencial

Quimica sanguinea (que incluye, perfil - - X X
hepadtico, funcidn renal, glucosa, lipidos,
amilasa, lipasa y otros)ef

2 Algunos expertos recomiendan el control de la hemoglobina en las semanas 4,8 y 12 posteriores al inicio
del TARV cuando se utiliza AZT.

b El monitoreo en las semanas 4, 8 y 12 posteriores al inicio del TARV es optativo.

¢ Enlos nifios que aln no requieren TARV deben controlarse los CD4 cada seis meses. En cuanto a los
nifios que desarrollen eventos nuevos o recurrentes de la etapa 2 6 3 de la OMS o tengan cifras de CD4
en valores limites, puede aumentarse la frecuencia de determinacién de los CD4. El porcentaje de CD4+
es preferible en los nifios <5 afios.

d  La prueba del embarazo en las adolescentes puede ser necesaria antes de iniciar un régimen que contenga
EFV.

€ Algunos expertos consideran que el valor predictivo del monitoreo de las enzimas hepdticas es muy
escaso. La OMS recomienda monitorizar las enzimas hepdticas si existe sintomatologfa. Sin embargo,
algunos expertos consideran un monitoreo regular durante los tres primeros meses de tratamiento




y la medicién de enzimas hepdticas en funcion de los sintomas en el caso de los nifios que reciben
regimenes a base de NVP los adolescentes que presentan valores de CD4 >250 células/mm3 y los
nifios coinfectados por el virus de la hepatitis B o el virus de la hepatitis C o que sufren otra enfermedad
hepética.

f El monitoreo regular (cada seis meses) de la bioquimica completa, en particular los niveles de lipidos, las

enzimas hepaticas y la funcién renal, se considerard en el caso de nifios que reciban medicamentos de
segunda linea.

Fuente: Adapatacion de “Antiretroviral Therapy of HIV  Infection in Infants and Children: Towards Universal
Access Recommendations for a Public Health Approach” OMS 2006.

14.Farmacorresistencia

14.1. Consideraciones sobre la farmacorresistencia en los ninos

Los nifios contraen un virus resistente o desarrollan resistencia debido a la exposicion
alos ARV durante la profilaxis o el tratamiento. En la adquisicion perinatal el lactante
puede contraer un virus resistente de la madre en las etapas intra-utero, en el parto
o el post-parto mediante la lactancia materna. La transmisiéon de un virus resistente
puede ocurrir: 1) de una madre que no ha recibido ARV previamente pero que se
infecté por una cepa resistente a estos farmacos; 2) de una madre expuesta a los
ARV antes de embarazarse; o 3) de una madre que haya estado expuesta a los ARV

durante el embarazo por su propia salud o para la profilaxis de transmision vertical.

En los nifios, la aparicién de resistencia secundaria al uso del tratamiento, al igual
que en los adultos, se relaciona con el uso de regimenes supresivos suboptimos
o con concentraciones subterapéuticas de los medicamentos debidas a un escasa
adherencia o a problemas farmacocinéticos y constituye uno de los principales
motivos del fracaso terapéutico. Los nifios pueden desarrollar resistencia viral como
resultado del TARYV, la profilaxis infantil con ARV como parte de la profilaxis de
la transmisién vertical, o posiblemente debido a la exposicién a concentraciones

subterapéuticas de los ARV durante la lactancia materna (es decir, de mujeres que
reciben TARYV).
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14.2. Consideraciones para minimizar la aparicion de
farmacorresistencia

La aparicion de la farmacorresistencia del VIH constituye una preocupacion creciente en
los paises donde se utiliza ampliamente el TARV y representa una posible barrera para
lograr un éxito a largo plazo en la extension rapida del TARV. Por consiguiente, reducir
al minimo la aparicién y la transmision de la farmacorresistencia del VIH es esencial para
garantizar la eficacia del numero limitado de medicamentos ARV disponibles en el pafs.

La optimizacién de la adherencia al tratamiento es vital para reducir al minimo la
resistencia, junto con protocolos estandatizados para el uso de los ARV en la profilaxis y
el tratamiento.

En caso de interrupcion de los ARV debido a los efectos secundarios puede ser necesario
adaptar la suspension escalonada del medicamento en forma individual.
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Anexos

ANEXO A: ESTADIFICACION CLINICA DEL VIH DE LA OMS PARA LOS NINOS CON INFECCION DEL
VIH CONFIRMADA

Estadio clinico |

Asintomatico.
Linfadenopatia generalizada persistente.

Estadio clinico 22

Hepatoesplenomegalia persistente idiopatica.

Erupciones pruriticas papulares.

Infeccién extensa por el papilomavirus.

Molusco contagioso extenso.

Ulceraciones orales recurrentes.

Agrandamiento parotideo idiopdtico persistente.

Eritema gingival lineal.

Herpes zoster.

Infecciones del tracto respiratorio superior recurrentes o crénicas (otitis media, otorrea, sinusitis, amigdalitis).
Onicomicosis.

Estadio clinico 32

Desnutricién moderada idiopdtica que no responde adecuadamente al tratamiento estdndar.
Diarrea persistente idiopdtica (=14 dias).

Fiebre persistente idiopatica (> 38°C, intermitente o constante, durante mds de un mes).
Candidiasis oral persistente (a partir de las 6 semanas de vida).

Leucoplasia oral vellosa.

Gingivitis / periodontitis ulcerativa necrotizante aguda.

Tuberculosis ganglionar.

Tuberculosis pulmonar.

Neumonia bacteriana recurrente grave.

Neumonia intersticial linfoide sintomatica.

Neumopatfa crénica asociada al VIH, incluidas las bronquiectasias.

Anemia (<8,0 g/dl), neutropenia (<1000 neutrofilos totales) o trombocitopenia crénica (100.000 plaguetas)
idiopdticas.

Estadio clinico 4

Sindrome de desgaste grave idiopdtico, retraso del crecimiento o desnutricion grave que no responde al
tratamiento estdndar.

Neumonia por Pneumocystis jiroveci (antes llamado P, carinii).

Infecciones bacterianas graves recurrente (por ejemplo, empiema, piomiositis, infecciones dseas o articulares,
meningitis, pero excluyendo la neumonia).

Infeccidn crdnica por el virus del herpes simple (bucolabial o cutdnea de mds de un mes de duracién o visceral
en cualquier sitio).

Tuberculosis extrapulmonar:

Sarcoma de Kaposi.

Candidiasis esofdgica (o Candidiasis traqueal, bronquial o pulmonar).

Toxoplasmosis del sistema nervioso central (después del perfodo neonatal).

Encefalopatia por el VIH.

Infeccidn por el citomegalovirus (CMV); retinitis o infeccidn por CMV que afecte a otros érganos y que se
inicie a partir del mes de edad.

Criptococosis extrapulmonar (incluida la meningitis).

Micosis endémica diseminada (histoplasmosis extrapulmonar, coccidiodomicosis).

Criptosporidiosis crénica (con diarrea).

Isosporiasis crénica.

Infeccién diseminada por micobacterias no tuberculosas.

Linfoma no Hodgkin de linfocitos B o cerebral.

Leucoencefalopatfa multifocal progresiva.

Miocardiopatia o nefropatfa asociadas al VIH.

@ Idiopatico se refiere a una afeccion sin una causa que la explique.
Fuente: ‘Antiretroviral Therapy of HIV Infection in Infants and Children: Towards Universal Access
Recommendations for a Public Health Approach” OMS 2006.
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ANEXO B: CRITERIOS PRESUNTIVOS Y DEFINITIVOS PARA RECONOCER LOS EVENTOS CLINICOS
RELACIONADOS AL VIH EN NINOS CON INFECCION POR VIH. CONFIRMADA

El diagnoéstico de la infeccion por el VIH se debe hacer segtin las recomendaciones
de esta Guia adaptada para Bolivia.

Evento clinico

Diagnéstico clinico

Diagnéstico definitivo

54
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Asintomdtico

Linfadenopatia
generalizada
persistente

Hepato-
esplenomegalia
idiopdtica persistente

Erupciones pruriticas
papulares

Onicomicosis

Queilitis angular

Eritema gingival lineal
(EGL)

Infeccién extensa por
papilomavirus

Infeccion extensa por
Molusco contagioso

Ulceras orales
recurrentes (dos o
mads en los ultimos
seis meses)

Sin ninglin sintoma relacionado con el VIH y
ningun signo clinico en la exploracién.

Ganglios linfdticos  persistentes, hinchados o
agrandados > | cm en dos o0 mds zonas no contiguas
(excluyendo la regidn inguinal), sin causa conocida.

Aumento del tamafio del higado y el bazo sin
causa obvia.

Lesiones vesiculares prurifticas papulares.

Paroniquia micdtica (lecho ungueal doloroso,
enrojecido y edematoso) u onicolisis (separacién
indolora de la ufia del lecho ungueal). La
onicomicosis subungueal blanca proximal es
poco frecuente sin inmunodeficiencia.

Roturas o grietas en los labios, en la comisura
labial, con despigmentacién, que suelen
responder al tratamiento antifingico pero
pueden reaparecer:

Banda eritematosa que sigue el contorno
del borde gingival libre; puede asociarse a
hemorragia espontanea.

Lesiones cutdneas verrugosas caracteristicas;
pequefas protuberancias granuladas carnosas, a
menudo dsperas, planas en la planta de los pies
(verrugas plantares); faciales, con afectacion de
>5% de la superficie corporal o que desfiguran.

Lesiones cutdneas caracteristicas: pequefias
protuberancias del color carne, perladas o
rosadas, con forma de clipula o umbilicadas, que
pueden estar inflamadas o enrojecidas; faciales,
con afectacién de >5% de la superficie corporal
o que desfiguran. El molusco gigante puede
indicar una inmunodeficiencia avanzada.

Ulceracién aftosa, tipicamente con halo de
inflamacion y pseudomembranas amarillo -
grisdceas.

No se aplica

Diagnéstico clinico

Diagnéstico clinico

Diagnéstico clinico

Diagnéstico clinico

Diagnéstico clinico

Diagnéstico clinico

Diagnéstico clinico

Diagnéstico clinico

Diagndstico clinico




I Evento clinico I

Diagnéstico clinico

Diagnéstico definitivo

Agrandamiento
parotideo idiopdtico

Herpes zoster

Infeccién del tracto
respiratorio superior
recurrente (ITRS)

Desnutricion
moderada idiopética

Diarrea persistente
idiopdtica

Fiebre idiopdtica
persistente
(intermitente o
constante durante
mds de un mes)

Candidiasis oral
persistente (a partir
de las 6 primeras
semanas de vida)

Leucosia oral vellosa

Tuberculosis
ganglionar

Agrandamiento bilateral asintomatico que puede
desaparecer y reaparecer espontdneamente, sin
que exista otra causa conocida; generalmente
indolora.

Erupcién cutdnea dolorosa con ampollas llenas
de liquido, distribuida por dermatomas; puede
ser hemorrdgica sobre fondo eritematoso y
puede hacerse grande y confluente. No cruza
la linea media.

Evento actual con al menos un episodio en los
Uftimos 6 meses. Complejo sintomatico: fiebre con
dolor facial unilateral y descarga nasal (sinusitis)
o timpano edematoso doloroso (otitis media),
dolor de garganta con tos productiva (bronquitis),
dolor de garganta (faringitis) y tos perruna
pseudodiftérica (laringotraqueobronaquitis),
otorrea persistente o recurrente.

Pérdida de peso: peso bajo para la edad, hasta
-2 desviaciones estandar (DE), que no se debe
a una alimentacién deficiente o inadecuada
y/lo a otras infecciones, y que no responde
apropiadamente al tratamiento estdndar.

Diarrea (heces blandas o acuosas, =3 veces/
dfa) idiopdtica persistente (=14 dfas) que no
responde al tratamiento estdndar

Informes de fiebre o sudores nocturnos
durante mds de un mes, ya sea intermitente o
constante, con ausencia registrada de respuesta
a los antibidticos o a los antipalddicos. Ningin
otro foco obvio de enfermedad notificado o
encontrado en la exploracién. Debe descartarse
paludismo en las zonas endémicas de malaria.

Pequefias placas blandas blancocremosas, persistentes
o recurrentes, que pueden desprenderse al rasparfas
(pseudomembranosas), 0 manchas rojas en la lengua,
el paladar o el recubrimiento de la boca, que suelen
ser dolorosas o molestas (forma ertematosa).

Pequefias placas lineales y finas en los bordes
laterales de la lengua, generalmente bilaterales,
que no se desprenden al rasparlas.

Agrandamiento de los ganglios linfaticos de tipo
frfo, indoloro y no agudo, que se localiza en una
region. Puede haber fistulas de drenaje. Responde
al tratamiento de la TB estdndar en un mes.

Diagnéstico clinico

Diagndstico clinico

Diagnéstico clinico

Documentacion de la pérdida
de peso de -2 DE, imposibilidad
de ganar peso con tratamiento
habitual y ninguna otra causa

identificada durante la investigacidn.

Observacién de las heces:
consistencia disminuida. El cultivo y la
microscopia no revelan patégenos.

Documentacién de la presencia
de fiebre >38°C con hemocultivo
negativo, frotis negativo para
paludismo y radiograffa de térax
normal o sin cambios, y sin otros
focos obvios de enfermedad.

Diagnéstico clinico.

Diagndstico clinico

Histologia o aspirado con aguja fina
positivo para la tincién de Ziehl
Neelsen. Cultivo.
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SERIE

ANEXO B (continuacidn)

I Evento clinico I

Diagnéstico clinico

Diagnéstico definitivo

Tuberculosis pulmonar
(antecedentes de
contacto con un adulto
con TB pulmonar con
baciloscopia positiva)

Neumonfa bacteriana
grave recurrente

Gingivitis o estomatitis
ulcerativa necrotizante
aguda o periodontitis
ulcerativa necrotizante
aguda.

Neumonia intersticial
linfoidea (NIL)
Sintomdtica

Neumopatia
croénica asociada al
VIH (incluidas las
bronquiectasias)

Anemia (<8 g/

dl), neutropenia
(<0,5x 109/1) o
trombocitopenia
croénica (<50 x 109/1)
Idiopaticas

Sintomas inespecificos, por ejemplo, tos cronica,
fiebre, sudores nocturnos, anorexia y pérdida
de peso. En los nifios mayores, tos productiva y
hemoptisis también.

Tos con respiracion rdpida, tiraje tordcico, aleteo
nasal, sibilancias y quejido espiratorio. Estertores
crepitantes o consolidacién en la auscultacién.
Responde a antibidticos. Episodio actual mas
uno o mds en los 6 meses anteriores.

Dolor grave, papilas gingivales ulceradas,
aflojamiento  de los dientes, hemorragia
espontdnea, mal olor y pérdida rdpida de los
tejidos blandos y huesos.

Sin diagndstico clinico presuntivo.

Antecedentes de tos productiva con cantidades
copiosas de esputo purulento (Unicamente
bronquiectasias), con acropaquias o sin ellas,
halitosis y crepitantes o sibilancias en la
auscultacion.

Palidez cutdneo-mucosa, astenia, taquicardia.

Aislamiento de M.TB en el cultivo
de esputo, con o sin radiografia de
tdrax anormal.

Aislamiento de las bacterias en
muestras clinicas apropiadas
(esputo inducido, lavado
broncoalveolar; aspirado pulmonar).

Diagnéstico clinico

Rx de tdrax: infiltrados pulmonares
intersticiales reticulonodulares
bilaterales que se presentan durante
mads de dos meses, sin respuesta

al tratamiento con antibidticos y
sin que se descubra ningln otro
agente patdgeno. Saturacion

de oxigeno persistentemente
<90%. Puede comenzar con cor
pulmonale y puede haber fatiga
que se incrementa con el esfuerzo.
Caracteristicas histoldgicas tipicas.

Rx de térax; puede mostrar una
imagen en panal de abeja (quistes
pequefos) o zonas persistentes
de opacificacién y/o destruccién
pulmonar generalizada, con fibrosis
y pérdida de volumen.

Prueba de laboratorio anormal que
no se explican por otras afecciones
diferentes a la infeccién por el VIH,
o que no responden al tratamiento
habitual con antianémicos,
antipaltdicos o antihelminticos
como se describe en la AIEPI.




I Evento clinico I

Diagnéstico clinico

Diagnéstico definitivo

Desgaste grave
idiopdtico, retraso
del crecimiento o
desnutricién grave
que no respondan
adecuadamente al
tratamiento estdndar

Neumonia por
Pneumocystis jiroveci

Infeccion bacteriana
grave recurrente,
por ejemplo,
empiema, piomiositis,
infeccidn dsea o
articular, meningitis,
pero excluyendo
neumonia

Infeccion crénica por
el virus del herpes
simple (bucolabial o
cutdnea de mds de
un mes de duracion
o visceral en
cualquier sitio)

Candidiasis esofdgica
o Candidiasis
traqueal, bronquial o
pulmonar

Tuberculosis
extrapulmonar
diseminada

Pérdida de peso persistente idiopdtica por
alimentacién pobre o inadecuada u otras infecciones
y que no responde adecuadamente al tratamiento
estdndar en dos semanas. Se caracteriza por
desgaste grave y visible de los musculos, con edema
de ambos pies o sin €,y peso x talla de -3 DE, segin
definen las guias de la AIEPI de la OMS.

Tos seca, dificuttad progresiva para respirar,
cianosis, taquipnea y fiebre; tiraje tordcico o
estridor. (Neumonifa grave o muy grave como
en la AIEPL) Generalmente de aparicidn rapida,
sobre todo en los nifios menores de 6 meses.
Respuesta a TMP/SMX en dosis altas + /
-prednisolona.

Fiebre acompafada por sintomas o signos
especificos que localizan la infeccion. Responde
a los antibidticos. Episodio actual + uno o mds
en los 6 meses anteriores.

Lesiones bucolabiales, genitales o anorrectales
dolorosas, graves y progresivas causadas por
infeccidn por el virus del herpes simple presente
durante mds de un mes.

Dolor tordcico y disfagia (dificuttad para ingerir),
odinofagia (dolor al ingerir alimentos v liquidos)
o dolor retroesternal que empeora al tragar
(alimentos sdlidos y liquidos) y responde al
tratamiento especifico. En los nifios pequefios,
hay que sospechar en particular si se observa
una candidiasis oral y el paciente rechaza
el alimento y / o presenta llanto & dificultad
durante la alimentacién.

Enfermedad sistémica, en general con fiebre
prolongada, sudores nocturnos, pérdida de peso.
Caracteristicas clinicas de los érganos afectados,
como piuria estéril, pericarditis, ascitis, derrame
pleural, meningitis, artritis, orquitis.

Pérdida de peso documentada >-3
DE con edema o sin él.

Rx de tdrax, infiltrados

difusos perihiliares bilaterales
caracteristicos; microscopia del
esputo inducido o LBA o aspirado
nasofaringeo.

Cultivo de la muestra clinica
apropiada.

Cultivo y / o examen histoldgico

Apariencia macroscopica en la
endoscopia, microscopfa de una
muestra de tejido o aspecto
macroscépico en la broncoscopia o
examen histoldgico.

Microscopia positiva que muestra
BAAR o cultivo de M tuberculosis
en sangre u otras muestras
pertinentes, excepto el esputo o
el lavado broncoalveolar. Biopsia y
examen histoldgico.
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SERIE

ANEXO B (continuacion)

I Evento clinico I

Diagnéstico clinico

Diagnéstico definitivo

Sarcoma de Kaposi

Retinitis por CMV o
infeccion por CMV
que afecte a otro
drgano y aparezca a
partir del primer mes
de edad

Toxoplasmosis del
SNC con aparicién
a partir del mes de
edad

Criptococosis
extrapulmonar
(incluyendo
meningitis)

Encefalopatia por
elVIH

Micosis diseminada
(coccidioidomicosis,
histoplasmosis,
peniciliosis)

Micobacteriosis
diseminada diferente
de laTB

Aparicion caracteristica en la piel o la orofaringe
de placas persistentes, inicialmente planas, de
color rosado o violdceo, lesiones cutdneas que
suelen convertirse en nddulos.

Retinitis: puede ser diagnosticada por clinicos
experimentados:lesiones oculares caracteristicas
en el examen del fondo de ojo; manchas
discretas de blanqueamiento de la retina con
bordes diferenciados, propagacion centrifuga, a
menudo siguiendo |os vasos sanguineos, asociada
a vasculitis retiniana, hemorragia y necrosis.

Fiebre, cefalea, signos neuroldgicos focales,
convulsiones. Responde generalmente en 10
dfas al tratamiento especifico.

Meningitis: generalmente subaguda, fiebre con
cefalea intensa creciente, meningismo, confusion,
cambios de comportamiento, que responde al
tratamiento para criptococo.

Al menos una de las siguientes situaciones, que
evolucione durante dos meses como mihimo en
ausencia de otras enfermedades:

- incapacidad de alcanzar los puntos del
desarrollo, pérdida de dichos puntos, pérdida de
la capacidad intelectual; 6

- deterioro progresivo del crecimiento cerebral
demostrado por el estancamiento del perimetro
cefdlico; &

- déficit motor simétrico adquirido acompafiado
por dos o mds de las siguientes alteraciones:
paresia, reflejos patoldgicos, ataxia, alteraciones
de la marcha.

Sin diagndstico clinico presuntivo.

Sin diagndstico clinico presuntivo.

Apariencia macroscépica o examen
histoldgico.

Retina: diagndstico clinico.En SNC:
Examen histoldgico o presencia
de CMV en el LCR por cultivo

o determinacion del ADN

por reaccién en cadena de la
polimerasa.

Anticuerpos antitoxoplasma

en suero positivos y masas
intracraneales Unicas o multiples en
[2aTC o la RMN (si se dispone de
estas pruebas) que mejora con el
tratamiento.

Aislamiento de Cryptococcus
neoformans de un sitio
extrapulmonar o resuftado positivo
en la prueba de antigenos para
criptococos (AGCR) en el LCR o
la sangre.

Las pruebas de diagndstico por
imdgenes del SNC demuestran
atrofia y calcificacion de los ganglios
basales, exclusién de otras causas.

Examen histoldgico: generalmente
formacién de granulomas.
Aislamiento: deteccion de
antigenos en el tejido afectado;
cultivo o microscopfa de la muestra
clinica o hemocultivo.

Sintomas clinicos inespecificos
como pérdida de peso progresiva,
fiebre, anemia, sudores nocturnos,
cansancio o diarrea; mds cuftivo

de micobacterias atipicas en heces,
sangre, liquidos corporales u otros
tejidos, a excepcidn del pulmaon.




I Evento clinico I

Diagnéstico clinico

Diagnéstico definitivo

Criptosporidiosis
cronica (con diarrea)

Isosporiasis crénica

Linfoma no Hodgkin
de linfocitos B &
cerebral

Leucoencefalopatia
multifocal progresiva

Nefropatia
sintomadtica asociada
alVIH

Miocardiopatia
sintomdtica asociada
alVIH

Sin diagndstico clinico presuntivo.

Sin diagndstico clinico presuntivo.

Sin diagndstico clinico presuntivo.

Sin diagndstico clinico presuntivo

Sin diagndstico clinico presuntivo.

Sin diagndstico clinico presuntivo.

Quistes identificados con la tincidn
de Ziehl Neelsen modificada.

Identificacion de Isospora.

Técnicas de diagndstico por
imdgenes del SNC: al menos

una lesién con efecto de masa;
examen histoldgico de la muestra
pertinente.

Trastorno neuroldgico progresivo
junto con lesiones de la sustancia
blanca en las pruebas de
diagndstico por imagenes del SNC
o resultado positivo en la prueba
de reaccién en cadena de la
polimerasa para el Polyomavirus JC
(JCV) en el liquido cefalorraquideo.

Biopsia renal

Cardiomegalia y evidencia de
una funcién ventricular izquierda
deficiente confirmada por la
ecocardiograffa.

Fuente: ‘Antiretroviral Therapy of HIV Infection in Infants and Children: Towards Universal Access

Recommendations for a Public Health Approach” OMS 2006.

ANEXO C: CLASIFICACION DE LA OMS DE LA INMUNODEFICIENCIA ASOCIADA AL VIH EN NINOS

Valores de CD4 relacionados con la edad

Clasificacion de:
inmunodeficiencia
asociada al VIH

No significativa
Leve
Avanzada

Grave

Fuente: Basada en las consultas mundiales y regionales de la OMS

12-35 meses
)
=12 meses (%) )

>35 >30
30-35 25-30
25-29 20-24
<25 <20

-59 meses =5 afios (células/
(%) mm
>500
350-500
200-349

<200 6 <15%
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ANEXO D: INFORMACION PARA PRESCRIBIR ARV Y DOSIS DE LAS FORMULACIONES
DISPONIBLES PARA NINOS EN FUNCION DEL PESO

Este anexo contiene informacién sobre los medicamentos ARV para los que hay
indicaciones pediatricas, formulaciones pediatricas o suficiente informacién para aportar
orientacion sobre la prescripcion y la dosis. Se tienen en cuenta las situaciones que se
encuentran con frecuencia en los entornos de recursos limitados, incluidas la posible
ausencia de refrigeracion y la ausencia de jarabes o de formulaciones liquidas para los
niflos pequefos. A efectos de simplificacion, se proporcionan las dosis en intervalos
basados en el peso de los nifios -aunque el peso y la talla pueden determinarse-, quiza
no sea practico esperar que los proveedores de muchos entornos calculen el area de
superficie corporal.

PARTE A. PRINCIPIOS GENERALES

Los detalles sobre cada medicamento se obtienen de los diversos fabricantes, de las
guias de tratamiento de la OMS. En el texto principal de este documento se indican

los efectos secundarios comunes e importantes de los ARV.

La gufa para la dosificacion que aqui se presenta incluye cuadros basados en el
peso calculados mediante estimacion de la superficie corporal. Se proporciona la
dosificacién sugerida para rangos de un kilo de peso hasta 10-14 kg, sabiendo que estos
se pueden combinar o simplificar mas. La dosis prevista para las tablas simplificadas
de cada farmaco antirretroviral se muestra en la primera parte de introduccion del
cuadro. Sin embargo, en algunos casos la dosificacién en un rango de peso particular
puede estar algo por encima o por debajo de la recomendada por el fabricante.
Las decisiones sobte la dosificacion se basaron en la informacion del fabricante, las
diferentes formulaciones de farmacos ARV, los datos disponibles de los estudios
clinicos y la consulta a expertos en farmacologia pediatrica, y se orientaron hacia lo
que podria considerarse la dosis “Optima’ para un determinado rango de peso, dadas
las limitaciones impuestas por las formulaciones de medicamentos actualmente
disponibles. Se presenta la dosificacién 6ptima de cada uno de los ARV. Esto se
examinard y actualizara regularmente a medida que se disponga de mas datos o
nuevas formulaciones.




Las dosis basadas en el peso se determinaron usando los valores de la supetficie
corporal calculados a partir del peso para la talla media de las graficas de crecimiento
internacionales usando la férmula:

Area de Superficie corporal (ASC) = rafz cuadrada [ [peso (kg) x talla (cm)]/3.600]
Formula de ASC :\/ Peso (Kg) xTalla (cm)

3.600

Formulas Alternativas:
ASC para nifios con peso mayora 10 Kg = Peso x4 + 9
90 + Peso

ASC para nifios con peso menora [0 Kg = Pesox4 + 9
90

Fuente: Adaptacion Basada En “Antiretroviral Therapy of HIV Infection in Infants and Children: Towards
Universal Access Recommendations for a Public Health Approach” OMS 2006.

PARTE B. FORMULACIONES Y DOSIFICACIONES DE LOS FARMACOS
1. ITRN

Lamivudina (3TC)

Formulaciones

Solucién oral: 10 mg/ml
Comprimido: 150 mg

Edad (peso), dosis y frecuencia de administracion

Dosis proyectada: 4 mg/kg/dosis dos veces al dfa hasta un maximo de 150 mg dos veces al dia
Dosis en <30 dias: 2 mg/kg/dosis dos veces al dia

Dosis en =30 dfas: 4 mg/kg/dosis dos veces al dia

Dosis en >50 kg: 150 mg dos veces al dia

Otras observaciones

Consideraciones generales:

Bien tolerada.

Sin restricciones respecto a los alimentos.

También activa contra la hepatitis B.

Solucion oral:

Conservar la solucién a temperatura ambiente (es decir; 25 °C; utilizar en el mes siguiente a su apertura).
Comprimidos:

Almacenar a 25 °C (intervalo permitido: |5 °C a 30 °C).

Pueden triturarse y el contenido puede mezclarse con algo de agua o alimentos y tomarse de inmediato.
Datos farmacocinéticos:

Disponible para todas las edades.
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1. ITRN (continuacion)

3TC: Dosificacion recomendada basada en rangos de peso

Dosis proyectada
4 mg/kgl/dosis dos veces al dia Dosis (ml,
Rangos de peso (kg) hasta un maximo de 150 mg/ comprimidos)

dosis dos veces al dia

it:‘::ﬂii?r st::::r Forma farmacéutica
5 59 solucién de 10 mg/ml 3 ml 3 ml
6 6,9 solucién de |0 mg/ml 3 ml 3 ml
7 79 solucién de |0 mg/ml 4 ml 4 ml
8 89 solucién de 10 mg/ml 4 ml 4 ml
9 99 solucién de |0 mg/ml 4 ml 4 ml
10 10,9 solucién de |0 mg/ml 5ml 5ml
Il 1,9 solucién de |0 mg/ml 5ml 5ml
solucién de [0 mg/ml 6 ml 6 ml
12 13,9
comprimidos de 150 mg 0,5 05
14 169 comprimidos de 150 mg 0,5 05
17 19,9 comprimidos de 150 mg 0,5 0,5
20 24,9 comprimidos de 150 mg 05
25 299 comprimidos de 150 mg
30 349 comprimidos de 150 mg




Estavudina (d4T)

Formulaciones

Solucién oral: | mg/ml
Cdpsulas: 30 mg, 40 mg

Edad (peso), dosis y frecuencia de administracién

Dosis proyectada: | mg/kg/dosis

Dosis en nifios <30 kg: | mg/kg/dosis dos veces al dia

Dosis en >30 kg: 30 mg/dosis dos veces al dfa

Adultos >60 kg: actualmente se recomiendan 40 mg dos veces al dfa

Otras observaciones

Consideraciones generales:

Bien tolerado.

No usar d4T con AZT debido al efecto antagdnico.

Solucién oral:

De sabor agradable y bien tolerada pero requiere refrigeracion después de la reconstitucion.

El polvo para la solucién oral debe estar protegido de la humedad excesiva y debe conservarse en envases
firmemente cerrados a 25 °C (intervalo permitido: |5 °C a 30 °C).

Después de la reconstitucion, precisa refrigeracion y conservacion en el envase original; se desechard
cualquier porcidn sin usar al cabo de 30 dias.

Agitese bien antes de cada uso.

Capsulas:

Pueden abrirse y mezclarse con un poco de comida o agua (estable en solucién durante 24 horas si se
mantiene refrigerada).

Datos farmacocinéticos:

Disponible para todas las edades.
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1. ITRN (continuacion)

d4T: Dosificacion recomendada basada en rangos de peso

Dosis proyectada
Imglkg/dosis dos veces al dia Dosis
Rangos de peso (kg) hasta 30 mg/dosis dos veces al (ml, comprimidos)

dia

Limite inferior Forma farmacéutica
superi

Jarabe de | mg/ml

6 69 Jarabe de | mg/ml 7 ml 7 ml
7 79 Jarabe de | mg/ml 8 ml 8 ml
8 89 Jarabe de | mg/ml 9 ml 9 ml
9 9,9 Jarabe de | mg/ml [0 ml [0 ml
10 10,9 Capsulas de 15 mg | |

Il 1.9 Capsulas de |5 mg I I

12 139 Capsulas de 15 mg I I

14 16,9 Cépsulas de 20 mg I |

17 19,9 Cépsulas de 20 mg I I

20 24,9 Capsulas de 20 mg I |

25 299 Capsulas de 30 mg I |

30 349 Cépsulas de 30 mg I I

Las capsulas de 20 mg de d4T pueden disolverse en una cantidad medida de agua y la
mitad de la cantidad puede administrarse para proporcionar la dosis que se muestra
en la tabla.




Zidovudina (AZT [o ZDV])

Formulaciones

Jarabe: 10 mg/ml
Cépsulas: 100 mg

Edad (peso), dosis y frecuencia de administracion

Dosis proyectada para los nifios > 6 semanas:

Orral: 180-240 mg/m2/dosis dos veces al dfa (dosis diaria total de 360-480 mg/m2).

Dosis maxima: 300 mg/dosis dos veces al dfa.

Dosis de aduftos: 250-300 mg/dosis dos veces al dfa.

Dosis de PTMI (PTMI):

Dosis proyectada en los nifios:

Via oral (profilaxis): comenzar con 4 mg/kg cada |2 horas en las 12 horas posteriores al nacimiento y
continuar hasta |-6 semanas de edad, seguin las recomendaciones nacionales.

Via intravenosa: |,5 mg/kg en infusién durante unos 30 minutos, cada 6 horas hasta que sea posible la
administracion por via oral.

Notas:

En los nifios con presunta participacion del sistema nervioso, una dosis de 240 mg/m2/dosis dos veces al dfa
puede ser mas beneficiosa.

Otras observaciones

Consideraciones generales:

No usar d4T con AZT debido al efecto antagdnico.

Sin restricciones respecto a los alimentos.

Uso con precaucién en nifios con anemia debida a una posible supresién de la médula ésea.
Jarabe (solucion oral):

Preferido en los nifios <8 kg dado que la dosificacién exacta con las cdpsulas no es practica en los nifios mas
pequefios.

Es estable a temperatura ambiente pero debe conservarse en jarras de vidrio y es sensible a la luz.
Capsulas:

Pueden abrirse y dispersarse en agua o en un poco de comida e ingerirse de inmediato.
Conservacién a |5 °Ca 25 °C.

Datos farmacocinéticos:

Disponible para todas las edades.
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1. ITRN (continuacion)

AZT: Dosificacion recomendada basada en rangos de peso; capsulas de
100 mg y jarabe disponibles

Dosis proyectada 180-240 mg/ Dosis (ml o

Rangos de peso (kg) m2/dosis dos veces al dia capsulas)

Limite inferior Forma farmacéutica
superior

jarabe de 10 mg/ml

6 6,9 jarabe de 10 mg/ml 7 ml 7 ml
7 79 jarabe de 10 mg/ml 8 ml 8 ml
jarabe de 10 mg/ml 9 ml 9 ml
8 89
capsulas de 100 mg | I
jarabe de 10 mg/ml [0 ml [0 ml
9 99
cdpsulas de 100 mg I I
jarabe de 10 mg/ml [0 ml [0 ml
10 10,9
capsulas de 100 mg I I
jarabe de 10 mg/ml [0 ml [0 ml
I I'1,9
cdpsulas de 100 mg I I
12 139 cdpsulas de 100 mg I I
14 169 cdpsulas de 100 mg 2 |
17 199 cdpsulas de 100 mg 2 |
20 249 cdpsulas de 100 mg 2 2
25 299 cdpsulas de 100 mg 2 2
30 349 cdpsulas de 100 mg 3 3




Abacavir (ABC)

Formulaciones

Solucién oral: 20 mg/ml
Comprimido: 300 mg

Edad (peso), dosis y frecuencia de administracién

Dosis proyectada <16 afios o <37,5 kg: 8 mg/kg/dosis dos veces al dia.

Dosis madxima > 16 afios o =37,5 kg: 300 mg/dosis dos veces al dfa.

Nota:Todavia no se ha aprobado la dosificacién una vez al dfa para los nifios, pero ahora se dispone de datos
farmacocinéticos alentadores (175).

Otras observaciones

Consideraciones generales:

Se debe advertir a los padres acerca de la posible reaccién de hipersensibilidad.

Se suspenderd permanentemente la administracién de ABC si se produjera una reaccién de hipersensibilidad.
Sin restricciones respecto a los alimentos.

Comprimidos:

Pueden triturarse y el contenido puede mezclarse con algo de agua o comida y tomarse de inmediato.
Conservar a temperatura ambiente de 20 °C a 25 °C.

Solucién oral:

Conservar a temperatura ambiente de 20 °C a 25 °C; puede refrigerarse.

Datos farmacocinéticos:

Disponible para nifios mayores de 3 meses (véase observacién previamente).
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1. ITRN (continuacion)

Rangos de peso (kg)

5

6 6,9
7 79
8 89
9 99
10 10,9
Il 1.9
12 139
14 16,9
17 19,9
20 24,9
25 299
30 349

Dosis proyectada
<16 afos o <37,5 kg:
8 mglkgl/dosis dos veces al dia

Dosis maxima
>16 afios o =37,5 kg:
300 mg/dosis dos veces al dia

Limite inferior | Limite superior Forma farmacéutica mm

jarabe de 20 mg/ml
jarabe de 20 mg/ml
jarabe de 20 mg/ml
jarabe de 20 mg/ml
jarabe de 20 mg/ml
jarabe de 20 mg/ml

jarabe de 20 mg/ml
comprimido de 300 mg
jarabe de 20 mg/ml

comprimido de 300 mg
comprimidos de 300 mg
comprimidos de 300 mg
comprimidos de 300 mg
comprimidos de 300 mg

comprimidos de 300 mg

ABC: Dosificacion recomendada basada en rangos de peso

Dosis (ml o

comprimidos)

2 ml
3ml
4 ml
4 ml
4 ml
5ml

5ml
05
6 ml
05
05
05

I

2 ml
3ml
4 ml
4 ml
4 ml
5ml

5 ml
05
6 ml
0,5
0,5
0,5
0,5

|

|




Didanosina (ddl [dideoxyinosina])

Formulaciones

Solucién oral a partir de polvo pedidtrico y agua: 10 mg/ml (en muchos pafses debe reconstituirse con
antidcido adicional)
Comprimidos masticables: 100 mg

Edad (peso), dosis y frecuencia de administracion

Dosis <3 meses: 50 mg/m2/dosis dos veces al dfa.

Dosis de 3 meses a <|3 afos: 90-120 mg/m2/dosis dos veces al dfa.

Dosis maxima, = |3 afios o >60 kg: 200 mg/dosis dos veces al dia 0 400 mg una vez al dia.

La dosificacién una vez al dfa para los comprimidos masticables se ha autorizado en el Reino Unido para los
nifios mayores de 6 afios.

Otras observaciones

Consideraciones generales:

La Didanosina se degrada rdpidamente a menos que se administre como formulacidn entérica o combinada
con tampones o antidcidos.

En los nifios este efecto quizd sea menos marcado y posiblemente no haya que administrar la Didanosina
con el estémago vacio.

Suspension oral:

No es fdcil de usar y se evitard si fuera posible.

Debe mantenerse refrigerada; es estable durante 30 dias; debe agitarse bien,

Comprimidos:

Deben usarse al menos dos comprimidos de la dosis farmacéutica apropiada en un momento dado para una
amortiguacion adecuada (por ejemplo, si la dosis del nifio es de 50 mg, administrar dos comprimidos de 25
mg en vez de un comprimido de 50 mg).

Los comprimidos de Didanosina deben masticarse, triturarse o dispersarse en agua o jugo no concentrado
antes de tomarlos.

No se deben tragar enteros.

Datos farmacocinéticos:

Estdn disponibles para todas las edades.
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1. ITRN (continuacion)

Didanosina: Dosificacion recomegdada dos veces al dia basada en rangos
e peso

Dosificacion proyectada: <3 meses:
50 mg/m2/dosis dos veces al dia

3 m a <I3 afios: 90-120 mg/m?2/ Dosis (ml o

comprimidos)

Rangos de peso (Kg) dosis dos veces al dia

Dosis maxima: =13 afios o >60 kg:
200 mg/dosis dos veces al dia o
400 mg una vez al dia

Limite inferior | Limite superior Forma farmacéutica mm

5 59 suspension de 10 mg/ml, 4 ml 4 ml
6 6,9 suspension de 10 mg/ml 5ml 5ml
7 79 suspension de 10 mg/ml 6 ml 6 ml
8 8,9 suspension de 10 mg/ml 6 ml 6 ml
9 9,9 suspension de |0 mg/ml 6 ml 6 ml
10 10,9 suspension de 10 mg/ml 6 ml 6 ml
I'l I'1,9 suspension de 10 mg/ml 7 ml 7 ml
12 13,9 suspension de 10 mg/ml 7 ml 7 ml
14 16,9 suspension de |0 mg/ml 8 ml 8 ml
17 19,9 suspension de 10 mg/ml 9 ml 9 ml
20 24,9 comprimido masticable de 100 mg | |

25 299 comprimido masticable de 100 mg I I

30 349 comprimido masticable de 100 mg | I




2.ITRNN

Efavirenz (EFV)
Datos clinicos disponibles sélo en nifios > 3 afios y mayores de 10 Kg de peso

Formulaciones

Jarabe: 30 mg/ml

(Nota: el jarabe tiene biodisponibilidad inferior y se sugiere una razén de |,3 del jarabe respecto a la forma
farmacéutica sdlida para lograr una dosis equivalente).

Comprimidos: 600 mg

Edad (peso), dosis y frecuencia de administracion

Dosificacion proyectada: 19,5 mg/kg/dia (jarabe) Peso >40 kg: 600 mg una vez al dia

Otras observaciones

Consideraciones generales:

Conservar a 25 °C (intervalo permitido: |5 °C a 30 °C).

Datos insuficientes sobre la dosificacion para los nifios de <3 afios.

El EFV puede administrarse con alimentos, pero si se toma con comida, especialmente si tiene gran
contenido en grasa, la absorcién aumenta por término medio un 50%.

El EFV se administra mejor a la hora de dormir para reducir los efectos colaterales del SNC, especialmente
durante las dos primeras semanas.

Capsulas:

Pueden abrirse y agregarse a una pequefia cantidad de comida o liquidos; tienen un sabor muy picante pero
pueden mezclarse con alimentos dulces para enmascarar el sabor:

Datos farmacocinéticos:

Disponible para nifios mayores de 3 afos.

Datos insuficientes sobre la dosificacion en los nifios <3 afios.
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2. ITRNN (continuacion)

EF V: Dosificacion recomendada | vez al dia basada en rangos de peso

Dosis Unica diaria
Dosis proyectada en
15 mgl/kg/dia nifios mayores de
3 afios

Rango de peso (kg)

Forma farmacéutica (Capsulas:

Limite inferior | Limite superior 100 mg, 200 Sn:’gr.ng;mprimidos:
600 mg)

10 10.9 cdpsula 200 mg
Il 1.9 cdpsula 200 mg
12 13.9 cdpsula 200 mg
14 169 cdpsula 200 mg + 50 mg
|7 199 cdpsula 200 mg + 50 mg
20 24.9 cdpsula 200 mg + 100 mg
25 299 capsula égomrgg B0
30 349 cdpsula 400 mg
35 399 capsula 400 mg
>40 comprimido 400 mg




Nevirapina (NVP)

Formulaciones

Suspension oral: 10 mg/ml
Comprimido: 200 mg

Edad (peso), dosis y frecuencia de administracion

Dosis proyectada para el mantenimiento: |60-200 mg/m?2 hasta una dosis mdxima de 200 mg dos veces al dia
Consideraciones especiales en la dosificacion:

Dosis de induccidn: una vez al dia durante los |4 primeros dias; es generalmente la mitad de la dosis diaria de
mantenimiento administrada una vez al dfa, excepto cuando la dosis de mantenimiento es dividida en forma
desigual entre la mafana y la tarde.

Dosis de mantenimiento: la dosis proyectada es de |60-200 mg/m2/dosis dos veces al dfa ajustada para una
dosis mds fuerte en edades mds tempranas.

En los nifios de 14 - 24,9 kg la dosis sugerida es de | comprimido por la mafiana y medio comprimido por la
tarde. Debido a la prolongada vida media de la NVP la fluctuacién en la exposicién al medicamento asociada
a este régimen de dosificacién es aceptable.

Si se produce una erupcién cutdnea leve durante los 14 primeros dias de dosificacién de induccidn, continuar
administrando una vez al dia y subir la dosis sélo después de que la erupcién haya remitido y la dosis sea
bien tolerada. Si se produce una erupcidn cutdnea grave (en particular si se acompafia de fiebre, ampollas o
ulceraciones mucosas), se descontinuard el medicamento.

Otras observaciones

Consideraciones generales:

Se debe advertir a los padres acerca de la posibilidad de que se produzca una erupcidn cutdnea grave,
potencialmente fatal, durante el perfodo de induccién de 14 dfas. La dosis de induccién una vez al dia se usa
para reducir la frecuencia de erupciones cutdneas.

Se suspenderd permanentemente y no se reanudard la administracién de NVP en los nifios que presenten
erupciones cutdneas graves.

Interacciones medicamentosas: evitar la NVP si se administra concomitantemente rifampicina (véase la
seccion XVII).

Puede administrarse independientemente de los alimentos.

Conservar a 25 °C (intervalo permitido de |5 °C a 30 °C).

Suspension oral:

Debe agitarse bien.

Comprimidos:

Son ranurados y puede dividirse en dos partes iguales para dar una dosis de 100 mg; pueden aplastarse y
combinarse con un poco de agua o comida y administrarse de inmediato.

Datos farmacocinéticos:

Disponible para todas las edades.
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2. ITRNN (continuacion)

NVP: Dosificacion de induccion recomendada basada en rangos de peso

Dosis proyectada
La mitad de la dosificacion de Dosis (ml o

Rangos de peso (kg) mantenimiento diaria (160-200 mg/ comprimidos)

m2/dosis hasta un maximo 200 mg)

Limite inferior ] Forma farmacéutica Una vez al dia

Jarabe de 10 mg/ml

6 6,9 Jarabe de 10 mg/ml 7 ml
7 79 Jarabe de 10 mg/ml 8 ml
8 89 Jarabe de 10 mg/ml 9 ml
Jarabe de 10 mg/ml 9 ml
9 9,9
Comprimidos de 200 mg 0,5
Jarabe de 10 mg/ml [0 ml
10 10,9
comprimidos de 200 mg 0,5
Jarabe de 10 mg/ml [0 ml
Il 1,9
Comprimidos de 200 mg 0,5
Jarabe de 10 mg/ml [l ml
12 13,9
Comprimidos de 200 mg 0,5
14 16,9 Comprimidos de 200 mg 0,5
|7 19,9 Comprimidos de 200 mg I
20 249 Comprimidos de 200 mg I
25 29,9 Comprimidos de 200 mg I
30 349 Comprimidos de 200 mg I




NVP: Dosificacion de mantenimiento recomendada basada en rangos de peso

Dosis proyectada
160-200 mg/m2/dosis hasta un
Rango de peso (kg) maximo de 200 mg por dosis
dos veces al dia

Dosis (ml o
comprimidos)

Limite

Jarabe de 10 mg/ml

6 6,9 Jarabe de 10 mg/ml 7 ml 7 ml
7 79 Jarabe de 10 mg/ml 8 ml 8 ml
8 89 Jarabe de 10 mg/ml 9 ml 9 ml
9 9,9 Jarabe de 10 mg/ml 9 ml 9 ml
Comprimidos de 200 mg 0,5 05
10 10,9 Jarabe de 10 mg/ml 10 ml 10 ml
Comprimidos de 200 mg 0,5 0,5
Il 11,9 Jarabe de 10 mg/ml [0 ml [0 ml
Comprimidos de 200 mg 0,5 05
12 139 Jarabe de 10 mg/ml [T ml [T ml
Comprimidos de 200 mg 05 0,5
14 169 Comprimidos de 200 mg | 05
17 19,9 Comprimidos de 200 mg I 05
20 24,9 Comprimidos de 200 mg I 05
25 299 Comprimidos de 200 mg I I
30 349 Comprimidos de 200 mg I I
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3. INHIBIDORES DE LA PROTEASA

| Nelfinavir (NFV)

Formulaciones

Polvo para suspensidn oral: 50 mg de Nelfinavir por cucharilla medidora de | gr.
Comprimido: 250 mg.

Peso, dosis y frecuencia de administracion

45 — 55 mg/Kg/dosis, dos veces al dfa

Otras observaciones

Consideraciones generales:

El polvo y los comprimidos pueden conservarse a temperatura ambiente.

Debe tomarse con alimentos para mejorar la absorcion.

Interacciones medicamentosas (menos que los IP que contienen RTV).

Debido a las dificuttades con el polvo, es preferible el uso de los comprimidos triturados (incluso en nifios) si
puede administrarse la dosis apropiada.

Comprimidos:

Pueden cortarse por la mitad, aplastarse y dispersarse en agua o en una cantidad pequefia de comida e
ingerirse de inmediato.

Datos farmacocinéticos:

Disponible para todas las edades.

Sin embargo, hay una gran variabilidad farmacocinética en los nifios, precisdindose dosis muy altas en los nifios
<| afo.




NFV: Dosificacion recomendada basada en rangos de peso

Dosis (cucharas
dosificadoras o
comprimidos)

Limite inferior | Limite superior Forma farmacéutica mm

Dosis proyectada: 45 - 55 mg/Kg/

Rango de peso (kg) dosis, dos veces al dia

Cucharitas de polvo 5ymedia 5y media
5 59
Comprimido | |
Cucharitas de polvo 6 6
6 69
Comprimido de 250mg Iy Va Iy Vs
Cucharitas de polvo 7 7
7 79
Comprimido de 250mg Ly Iy
Cucharitas de polvo 8 8
8 89
Comprimido de 250mg ly s 'y
Cucharitas de polvo 9 9
9 9,9
Comprimido de 250mg Iy % Iy %
Cucharitas de polvo 10 10
10 10,9
Comprimido de 250mg 2 2
: 10 10
. o Cucharitas de polvo meéia meéia
Comprimido de 250mg 2 2
: 12 12
5 39 Cucharitas de polvo me>d/ia meéia
Comprimido de 250mg 2y 2y
Cucharitas de polvo I5 I5
14 16,9
Comprimido de 250mg 3 3
Cucharitas de polvo 18 18
17 19,9
Comprimido de 250mg 3y 3y s
. 22 22
0 249 Cucharitas de polvo meéia meéia
Comprimido de 250mg 4y 4y

La presentacion en polvo del Nelfinavir, tiene una cucharilla dosificadora de 1 gramo que corresponde a 50 mg.
de Nelfinavir.

Fuente: Adapatacion de ‘Antiretroviral Therapy of HIV Infection in Infants and Children: Towards Universal
Access Recommendations for a Public Health Approach” OMS 2006.
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ANEXO E: LECHE SUCEDANEA Y LECHE ENTERA

DOSIFICACION DE LECHE SUCEDANEAY LECHE ENTERA
EN NINOS MENORES DE | ANO?

Nifios de 0 a 6 meses de edad:
8 frascos de 400 gr. de leche sucedanea por mesb.

Observaciones: Total 48 frascos de 400 gr. de leche suceddnea en 6 meses.

Nifios de 6 meses a |2 meses de edad:
| frasco de 1,9 Kg. de leche entera por mes.

Observaciones: Total 6 frascos de |,9 Kg. de leche entera en 6 meses.

@ Deacuerdo a programacion realizada para la gestion.

b Cuando el nifio es recién nacido, consume aproximadamente 1,3 frascos por semana, este consumo va
incrementdndose a medida que el nino crece y gana peso, por lo que se recomienda tener criterio para el
suministro adecuado de éste.

Fuente: Programa Nacional ITS/VIH/SIDA

Adaptacion del documento “Antiretroviral Therapy of HIV Infection in Infants and
Children: Towards Universal Access. Recomendations for a Public Health Approach”,
OMS (2006) y del documento preliminar ‘Tratamiento antirretroviral de la infeccion
por el VIH en nifos en los escenarios atinoamericano Yy caribefio: en la ruta hacia el

acceso universal’, OMS (2007). Adaptacion actualizada en 2009.
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