Referensgruppen for Antiviral Terapi (RAV)

Hiv preexpositionsprofylax (PrEP) — Rekommendation om
praktisk handlaggning 2023

Sammanfattning

e Likemedel innehallande emtricitabin (FTC)/tenofovirdisoproxilfumarat (TDF) ar godkdnda
for anvandning som preexpositionsprofylax (PrEP) for att forebygga hiv

e PrEP rekommenderas i férsta hand till mdn som har sex med man (MSM) och transpersoner
som har en betydande risk for att smittas av hiv
PrEP kan dven overvagas till andra personer dar risk for hivsmitta bedoms vara betydande
Insattning och uppf6ljning av PrEP skall alltid ske parallellt med andra smittférebyggande
atgarder
Hiv-serologi ska kontrolleras infér PrEP-start samt vid receptfornyelse
Bland personer som tar PrEP ar STI-forekomsten hog, varfor STI-provtagning alltid bor goras
infor PrEP-start samt vid receptfornyelse.
PrEP skall inte forskrivas vid nedsatt njurfunktion, definierat som eGFR <60
Forskrivning och uppf6ljning bor ske av, eller i ndra samarbete med, Infektionsklinik
och/eller STI-mottagning.

Rekommendation

Preexpositionsprofylax (PrEP) rekommenderas i forsta hand till mdn som har sex med man (MSM)
och transpersoner som i en samlad bedémning har ett sexuellt beteende som utgor en betydande
risk for att smittas av hiv och dar andra smittforebyggande atgarder bedéms otillrackliga
(rekommendationsgrad A). PrEP kan dven 6vervégas till andra personer dar risken fér smitta
beddms vara betydlig (rekommendationsgrad C).

Insattning och uppfdljning av PrEP skall alltid ske parallellt med andra smittférebyggande atgarder
sasom information om hur olika sexuellt 6verforbara infektioner (STI) smittar, kondomanvandning,
rad gallande riskreducering, och vid behov stod och hjalp fér drogavvanjning och/eller
kuratorskontakt. [ den 6vergripande bedémningen skall dven forutsattningar till féljsamhet
beaktas. Forskrivning bor ske pa klinik med erfarenhet av testning och behandling av hiv/STI eller i
ndra samarbete med Infektionsklinik och/eller STI-mottagning.
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Bakgrund

PrEP i form av lakemedel innehallande emtricitabin (FTC) /tenofovirdisoproxilfumarat (TDF) ges i
forebyggande syfte tillsammans med andra smittférebyggande atgarder till personer som bedoms
16pa hog risk for att smittas med hiv. PrEP har mycket god effekt forutsatt att lakemedlet verkligen
tas vilket har visats i bland annat tva europeiska studier bland MSM och transpersoner [1-3].1 en
engelsk studie (PROUD) gavs 1 tablett dagligen och i en fransk studie (IPERGAY) gavs i stallet
profylax on demand (vid behov), det vill sdga 2 tabletter 2-24 timmar fére samlag och darefter en
tablett dagligen till och med tva dagar efter senaste sexuella kontakt. I bada studierna sags en
reduktion pa 86 % av hiv-dverforing, dirmed har bade kontinuerlig och on demand-regim god
skyddseffekt bland MSM och transpersoner [2, 3]. Aven andra studier har visat god skyddseffekt
bland MSM (1,1 nya fall per 1000 person-ar) utan skillnad mellan medicinering dagligen och on
demand [4]. Skyddseffekten hos kvinnor har varierat i olika undersékningar. De storre studierna
visar dock att skyddseffekten ar lika god hos bade man och kvinnor om hog féljsamhet till
medicinering foreligger, men att tillrdcklig skyddseffekt hos kvinnor uppnas forst efter en veckas
kontinuerlig profylax [5-8]. Det finns inga publicerade studier med PrEP on demand vid
vaginalsamlag eller i samband med intravends droganvandning.

Anvandande av PrEP till speciellt riskutsatta individer, till exempel MSM och transpersoner,
rekommenderas av European AIDS Clinical Society (EACS), Centers for Disease Control and
Prevention (CDC) och World Health Organisation (WHO) [9-11]. WHO f6resprakar PrEP, i
kombination med andra smittférebyggande atgarder, i populationer dar hiv-incidensen ar 3 per
100 person-ar eller hogre. I Sverige ses sddan hog hiv-incidens endast i vissa undergrupper av MSM
med hog forekomst av andra STI.

[ Sverige har Lakemedelsformansnamnden (TLV) faststallt att FTC/TDF, forskrivet som PrEP till
vuxna personer, ingar i hogkostnadsskyddet for ldkemedel pa recept. Sedan férskrivning av PrEP
paborjades i Sverige 2017 berdknas ca 3000 patienter ha fatt recept vid minst ett tillfalle (Maj
2022).

Emtricitabine/tenofoviralafenamid (Descovy®) och cabotegravir (Apretude®), Vocabria®) ar
godkanda for PrEP i USA, men inte av EMA for anvandning inom EU.

Faktorer som kan tala for att en person l6per hdg risk for att smittas med hiv

MSM /transperson med genomgangen gonorré eller klamydia analt och/eller infektion med
lymfogranuloma venereum oavsett lokal (oralt, uretralt och/eller analt), alternativt syfilisinfektion
inom de senaste fem aren.

Ovriga anamnestiska uppgifter som kan indikera en férhojd risk fér hivinfektion bland
MSM /transpersoner ar:
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- Tillfalliga sexuella kontakter utan kondom, med sarskilt stor risk vid sexuella kontakter med
okand tillfallig partner

- Droganvandning i samband med sex
- Forsaljning eller kop av sexuella tjanster

- Resor till lander dar incidensen av hiv dr hog bland MSM och transpersoner och sex utan kondom
férvantas ske

- Upprepade kurer av post-expositionsprofylax (PEP) som tecken pa att man utsatts for hog risk for
hivinfektion

Hiv-negativa sexualpartners till personer som lever med hiv blir sdllan aktuella for PrEP da nastan
alla med kénd hiv i Sverige star pa valfungerande antiretroviral behandling vilket medfor att
smittrisken saledes kan betraktas som féorsumbar.

Andra grupper dn MSM och transpersoner med hog risk for hiv dar PrEP-forskrivning kan
Oovervagas:

- Personer som har tillfalliga sexuella kontakter utan kondom i lander dar incidensen av hiv ar hog,
t.ex. personer som koper sex i lander dar hiv-incidensen ar hog bland personer som saljer sex

- Personer som injicerar droger och personer som siljer sex har internationellt rapporterats ha
hogre hiv-risk, dock har inte nagon 6kad trend av rapporterade hiv-fall setts i de har grupperna i
Sverige de senaste aren. Dessa riskfaktorer motiverar var for sig inte PrEP i en svensk kontext, men
PrEP kan bli aktuellt efter individuell beddmning av hiv-risk.
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Handlaggning vid PrEP

Faktaruta 1: Handlaggning infor PrEP-start

Information om
- att PrEP inte ger 100% skydd mot hiv
- att PrEP inte skyddar mot andra STI, varfor fortsatt kondomanvandning ar viktig
- potentiella biverkningar (njurfunktion och benmineralisering)
- vikten av god foljsamhet till profylaxen, oavsett om man viljer dagligt intag eller on-demand

Provtagning
- Hiv-serologi (kontrollerad 6 veckor efter senaste sex. For individer som inte kan uppna detta,
diskutera med patienten risk for eventuellt smittotillfille senaste 6 veckorna)
- Hepatit B-serologi (kontroll avimmunitet)
- Hepatit C-serologi
- P-ALAT
- P-kreatinin/eGFR (Informera patienten om att lata bli intag av kosttillskott och proteinpulver 1
v fore provtagning for att undvika felviarden av eGFR)
- U-protein HC/kreatinin till patienter >60 ar eller med annan riskfaktor for njursjukdom
- Klamydia och gonorré fran svalg, urin och rektum
- Syfilis-serologi

Vaccination
- Erbjud hepatit B-vaccination till alla som saknar skydd

Forskrivning av lakemedel
- Emtricitabin/tenofovirdisoproxilfumarat (FTC/TDF) forskrivs inledningsvis for 2 manader (ett
uttag)
- Indikation "PrEP” anges pa recept samt dosering 1 tablett en gang dagligen. Skall alltid tas som
regelbunden regim forsta manaden efter nyinsattning
- Formanstyp; "med forman”
- Tillracklig skyddseffekt foreligger efter en veckas profylax vid regelbunden regim.

Extra atgiarder som kan 6vervigas
- Hepatit A-serologi infor PrEP-start och erbjudande av vaccination till de som saknar skydd
- Mpox-vaccination till de som saknar skydd
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Faktaruta 2: Handlaggning vid uppfdljning

Efter 1 manad

- Samtal om f6ljsamhet samt eventuella biverkningar

- Hiv-serologi

- P-kreatinin

- Receptfornyelse for ytterligare 3 manader (ett uttag).

Darefter var 3:e manad

- Samtal om f6ljsamhet, sdker sex, riskreducering.
- Hiv-serologi

- Provtagning for klamydia, gonorré, syfilis

- Receptfornyelse for 3 manader (ett uttag)

Provtilligg var 6:e manad
- P-kreatinin (vid 6kad risk for njurfunktionsnedsattning - se avsnitt om njurfunktion)

Provtilldgg var 12:e manad
- Hepatit C-serologi
- P-kreatinin (alla patienter oavsett alder eller tidigare njurfunktionsprover)

PrEP on demand

Oavsett om patienten tar kontinuerlig medicinering eller sjalv véljer att ta PrEP som on demand ska
patienten provtas for STI och hiv var 3:e manad. Informera noga att PrEP inte har ndgon effekt som
"dagen-efter-piller”. For att uppna skyddseffekt kravs 2 tabletter 2 - 24 timmar fore sex, samt
darefter 1 tablett dagligen till och med 48 timmar efter sista sex [3, 4]. Villkor for
lakemedelsforskrivning ar alltid att negativ hiv-serologi bekriftas innan nytt recept skickas. Pa
receptet anges indikation PrEP samt dosering "Tva tabletter minst 2 timmar fore sex, darefter en
tablett dagligen tills 2 dagar efter senaste sex”. Observera att personer med kronisk HBV inte kan ta
PrEP on demand pga risk for resistensutveckling (se avsnitt om HBV nedan).

Kontroll av njurfunktionsprover, atgarder vid njurpaverkan

Njurfunktion (se Faktaruta 1) kontrolleras for alla patienter vid start, efter 1 manad och dérefter
var 12:e manad. Anledningar till mer frekventa kontroller (se Faktaruta 2) av njurfunktion
inkluderar: dlder >60 ar, diabetes, hypertoni som behandlas med >1 lakemedel, kiand
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njurfunktionsnedsattning, kontinuerlig behandling med NSAID eller andra potentiellt njurtoxiska
lakemedel.

PrEP ska inte paborjas vid eGFR <60, och bor avbrytas om eGFR sjunker till <60, eller om det finns
andra tecken till férsdmrad njurfunktion (t.ex. successiv stegring av U-Protein HC).

Vid mycket hog risk for hiv (chemsex, manga STI under PrEP) behover risken for paverkad
njurfunktion vagas mot risken for hiv. Kom ihdg att droganvandning ocksa kan vara orsak till
njurpaverkan.

Vid avvikande njurprover efterfragas NSAID el andra lakemedel, gympreparat, chemsex. Vid oklar
bild: extraprovtagning inom 2-4 veckor med P-kreatinin, eGFR, U-Protein HC/kreatinin,
urintestremsa ("Urinsticka”), P-Cystatin C.

PrEP On demand kan évervagas vid paverkad njurfunktion vid kontinuerlig medicinering.

PreEP for patienter med vagina

PrEP kan forskrivas till patienter med vagina dar risken for smitta bedéms vara betydande. Daglig
medicinering rekommenderas eftersom tillrackliga koncentrationer av ldkemedlet inte uppnas i
vaginalslemhinnan vid on-demand [6, 8]. Tillrdcklig skyddseffekt foreligger efter en veckas
profylax. Detta géller for saval ciskvinnor som for transpersoner med neovagina tills dess att mer
data pa neovagina finns.

PreP vid kronisk Hepatit B

FTC/TDF har bade profylaktisk effekt mot hiv, och som behandling av HBV. Oregelbunden
anvandning innebar risk for reaktivering och resistensutveckling. Innan PrEP pabdrjas maste en
beddmning goras av forvantad foljsamhet och patienten maste vara helt inforstddd med att PrEP
ska tas regelbundet. PrEP ska alltid startas och avslutas i samrad med ansvarig HBV-lakare.
Ultraljudsundersokning av levern (elastografi, "Fibroscan”) bor goras innan start, och pa remissen
noteras att undersokningen ska goras "Fritt enligt SmL”. Vid tecken till cirros eller andra avvikelser
konsulteras ansvarig HBV-ldkare. Recept skickas med doseringsanvisning "En tablett dagligen.
PrEP. Aven fér behandling av kronisk Hepatit B. Behandlingen ska inte avbrytas (risk for
virusresistens)! Fritt enligt SmL.”

I samband med "PrEP-arskontroll" skickas forutom de vanliga proverna d&ven HBV-DNA, HBsAg
kvant, ASAT, ALAT.
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PreP vid akut Hepatit B

Om en patient diagnosticeras med akut Hepatit B i samband med PrEP-start ar reckommendationen
att invanta mojlig spontanlidkning med regelbundna provtagningar innan PrEP paborjas.

PreP vid nyupptackt Hepatit C

Rekommendationen ar att Hepatit C-infektionen fardigbehandlas innan PrEP paborjas.

Utebliven patient som vill &teruppta PrEP

Om en patient som tidigare statt pa PrEP, men som har uteblivit fran kontroller, hor av sig och vill
ateruppta PrEP gors fornyad provtagning. Hiv-serologi kontrollerad 6 veckor efter senaste sex (For
individer som inte kan uppna detta - diskutera med patienten risk for eventuellt smittotillfille
senaste 6 veckorna) maste ha svarats ut innan nytt recept skickas.
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