Referensgruppen for Antiviral Terapi (RAV)

Hiv preexpositionsprofylax (PrEP) — Rekommendation om
praktisk handlaggning 2026 — uppdatering 260306

Sammanfattning

e Likemedel innehdllande emtricitabin (FTC)/tenofovirdisoproxilfumarat (TDF) ar godkéanda i
Sverige for anviandning som preexpositionsprofylax (PrEP) for att forebygga hiv och ingar i
hogkostnadsskyddet

o PrEP rekommenderas till personer dar risk for hivsmitta bedéms vara betydande, t.ex. MSM
och transpersoner eller vid resa till hogendemiskt land

e Insattning och uppf6ljning av PrEP skall alltid ske parallellt med andra smittférebyggande
atgarder

e Hivserologi (HIV Ak/Ag) ska kontrolleras infér PrEP-start samt vid receptfornyelse

e PrEP skall inte forskrivas vid nedsatt njurfunktion, definierat som eGFR <60 och bor avbrytas
om eGFR sjunker till <60.

e Bland personer som tar PrEP ar STI-forekomsten hog, varfor STI-provtagning alltid bor goras
infor PrEP-start samt vid receptférnyelse.

e Forskrivning och uppf6ljning bor ske av, eller i ndra samarbete med, Infektionsklinik eller
mottagning inom dermatovenereologi/sexuell hilsa

Rekommendation

- Preexpositionsprofylax (PrEP) rekommenderas i forsta hand till man 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 dir andra smittférebyggande atgirder bedéms
otillrackliga (rekommendationsgrad A).

- Emtricitabin/tenofovirdisoproxilfumarat ar godkant fér PrEP i Sverige fér vuxna och
ungdomar med hog risk for hiv-smitta. I internationella riktlinjer finns méjlighet att
forskriva PrEP fran 15 ars alder, eller om vikten ar 6ver 35 kg. Dock maste man beakta
risken for paverkan pa skelettet som kan vara sarskilt viktigt hos en viaxande individ.

- PrEP kan aven dvervagas till andra personer dar risken for smitta bedéms vara betydlig

(rekommendationsgrad C).

- Insattning och uppféljning av PrEP skall alltid ske parallellt med andra smittférebyggande
atgarder sasom information om hur olika sexuellt 6verforbara infektioner (STI) smittar,
kondomanviandning, rad gillande riskreducering, och vid behov stéd och hjalp for
drogavvianjning och/eller kuratorskontakt. Forskrivning bor ske pa klinik med erfarenhet
av testning och behandling av hiv/ST], eller i ndra samarbete med Infektionsklinik eller
mottagning inom dermatovenereologi/sexuell halsa.

- PrEP ska inte paboérjas vid eGFR <60 och bor avbrytas om eGFR sjunker till <60
(rekommendationsgrad B).
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Bakgrund

PrEP i form av ldkemedel innehallande emtricitabin (FTC) /tenofovirdisoproxilfumarat (TDF) ges i
forebyggande syfte tillsammans med andra smittférebyggande atgarder till personer som bedéms
16pa hog risk for att smittas med hiv. PrEP har mycket god effekt forutsatt att 1dkemedlet verkligen
tas enligt ordination 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 fore
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-overforing, dirmed har bade kontinuerlig och on-
demand-regim god skyddseffekt bland MSM och transpersoner (1, 2, 4). Observationsstudier efter
inférandet av PrEP har visat mycket 1ag risk for hiv bland PrEP-anvéndare, t.ex. 0,1 fall per 100
persondr i Frankrike (5).

Skyddseffekten hos personer med vagina har varierat i olika undersékningar. De storre studierna
visar dock att skyddseffekten ar lika god hos bade mén och kvinnor om hog féljsamhet till
medicinering foreligger (6, 7). Ddremot ses lagre koncentration av lakemedlen i vaginalslemhinna
jmf med rektalslemhinna, &ven om det dr oklart vilken koncentration man faktiskt behover for
skyddseffekt (8). Det finns inga publicerade kliniska studier med PrEP on-demand vid
vaginalsamlag, men farmakokinetiska modelleringsstudier indikerar att on-demand-varianter kan
fungera dven vid vaginala samlag (9).

En stor klinisk prévning har visat skyddseffekt av PrEP till personer med intravendst missbruk,
men foljsamhet till profylaxen ar ofta en utmaning i denna grupp (10, 11). Personer som injicerar
droger och personer som saljer sex har internationellt rapporterats ha hogre hiv-risk. Fran Europa
finns fa studier av dessa grupper, men de som finns indikerar viss 6kad risk for hiv och en 6kad risk
om faktorerna finns samtidigt (12). Dessa riskfaktorer motiverar var for sig inte PrEP i en svensk
kontext, men PrEP kan bli aktuellt efter individuell bedémning av hiv-risk. WHO rekommenderar
PrEP som del av hilsoinsatser for personer som saljer sex (13).

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 Véarldshilsoorganisationen (WHO) (14-16). WHO foresprakar PrEP, i
kombination med andra smittférebyggande atgérder, i populationer dar hiv-incidensen ar 3 per
100 personar eller hogre, eller till individer med sarskild hog risk. I Sverige ses sddan hiv-incidens >
3 per 100 personar endast i vissa undergrupper av MSM med hog forekomst av andra STI.

[ Sverige har Lakemedelsformansnadmnden (TLV) faststallt att FTC/TDF, forskrivet som PrEP till
vuxna personer, ingdr i hogkostnadsskyddet for 1akemedel pa recept. European Medicines Agency
(EMA) har aven godkant kabotegravir (Apretude®) och lenakapavir (Yeytuo ®) fér PrEP inom EU,
men dessa preparat ingar inte i hogkostnadsskyddet i Sverige i nuldget. FTC/Tenofoviralafenamid
(Descovy®) anvands som PrEP i USA men ar ej godkdnt med denna indikation av EMA.
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Biverkningar av FTC/TDF ir ffa njurfunktionsnedséttning (se avsnitt om njurfunktion nedan). Aven
minskad benmineralisering ses vid FTC/TDF, och da ffa de forsta manaderna av behandlingen. Data
om detta kommer fran studier dar FTC/TDF har anvéants som hivbehandling och som PrEP (17).
Dessa biverkningar beror ffa pa TDF-komponenten i PrEP.

Faktorer som kan tala for att en person loper hog 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:
- Resor dar sex utan kondom med person fran grupp med hég incidens av hiv férvantas ske
- Upprepade kurer av post-expositionsprofylax (PEP) som tecken pa att man utsatts for hog
risk for hivinfektion
- Tillfalliga sexuella kontakter utan kondom, med sarskilt stor risk vid sexuella kontakter med
okand tillfallig partner och mottagande analsex
- Droganvandning i samband med sex
- Forsaljning eller kop av sexuella tjanster

Hiv-negativa sexualpartners till personer som lever med hiv blir sillan aktuella for PrEP da nastan
alla med kand hiv i Sverige star pa valfungerande antiretroviral behandling vilket medfor att det
inte finns nagon smittorisk.

For en berdkning av hivrisk vid olika exponeringar, se t.ex. tabell 2 i de brittiska hiv-PEP-
riktlinjerna: https://bhiva.org/wp-content/uploads/2024/10/PEP-guidelines.pdf
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Handléaggning vid PrEP

Faktaruta 1: Handlaggning infor PrEP-start

Information om att:
- PrEP inte ger 100% skydd mot hiv
- skyddseffekten ar kopplad till god féljsamhet till profylaxen, oavsett om man valjer dagligt intag
eller on-demand
- potentiella biverkningar kan uppsta (njurfunktionspaverkan och benmineralisering)
- att PrEP maste avbrytas om serokonversion intraffar eller vid tecken till
njurfunktionsnedsattning
- PrEP inte skyddar mot andra STI, varfér fortsatt kondomanvandning rekommenderas

Provtagning
- Hivserologi (HIV Ak/Ag) (tilldgg av HIV-1 RNA i de fall dir man bedémer att patienten har utsatt
sig for betydande risk for hiv de senaste 6 veckorna)
- Hepatit B-serologi (HBsAg, antiHBs, antiHBc)
- Hepatit C-serologi (HCV Ak)
- Klamydia och gonorré fran svalg, urin och rektum
- Syfilis-serologi
- P-kreatinin/eGFR

Vaccination*®
- Erbjud hepatit B-vaccination till alla som saknar skydd
- Erbjud Mpox-vaccination till alla som saknar skydd

Forskrivning av likemedel
- Emtricitabin/tenofovirdisoproxilfumarat (FTC/TDF) forskrivs inledningsvis for 2 manader
- Indikation "PrEP” anges pa recept samt dosering 2 tabletter som forsta dos, dérefter 1 tablett en
gang dagligen. Dagligt intag forsta manaden rekommenderas for att utvardera tolerans och
eventuella biverkningar
- Formanstyp; "med forman”

Extra atgiarder som kan dvervagas
- Hepatit A-serologi infor PrEP-start och erbjudande av vaccination till de som saknar skydd
- Rekommendation om HPV-vaccination, eller erbjudande om vaccination om méjlighet finnes
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Faktaruta 2: Handlaggning vid uppfoljning

Efter 1 manad

- Samtal om foljsamhet samt eventuella biverkningar
- Hivserologi (HIV Ak/Ag)

- P-kreatinin

- Receptfornyelse for ytterligare 3 manader

Dérefter var 3:e manad

- Samtal om foljsamhet, sdker sex, riskreducering.
- Hivserologi (HIV Ak/Ag)

- Syfilis

- Provtagning for klamydia, gonorré**

- Receptfornyelse for 3 manader

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

Prover var 12:e manad
- Hepatit C-serologi (HCV ak), alternativt HCV RNA om patienten har en tidigare utldkt hepatit C
- P-kreatinin (alla patienter oavsett dlder eller tidigare njurfunktionsprover)

Extra atgiarder som kan dvervigas
- Extra njurfunktionsprov i form av Cystatin-C och urintestremsa ("urinsticka”) fér utokad
beddémning vid avvikande kreatinin/eGFR(kreatinin)

*Vissa lander erbjuder meningokockvaccin till personer som har hog risk att smittas med gonorré da
studier har visat viss skyddseffekt av vaccinet 4&ven mot gonokocker. Detta rekommenderas dock ej i
Sverige.

** flera lander, t.ex. Nederlanderna och Danmark, har man nu slutat att screena for gonorré och
klamydia hos asymptomatiska personer (galler endast MSM), och diskussion fors dven kring detta i
Sverige. Rekommendationen kan darfér komma att uppdateras.
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PrEP on-demand

[ stillet for kontinuerlig PrEP, kan man ta profylaxen vid behov (on-demand). 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 (1, 4). Oavsett om patienten tar kontinuerlig medicinering eller sjalv valjer
att ta PrEP on-demand ska patienten provtas for hiv och STI var 3:e manad.

Informera noga att PrEP inte har nigon effekt som "dagen-efter-piller”. Villkor for
lidkemedelsforskrivning ar alltid att negativ hivserologi bekraftas innan nytt recept skickas. Pa
receptet anges indikation PrEP samt dosering "Tva tabletter minst 2 timmar fore sex, diarefter en
tablett dagligen tills 2 dagar efter senaste sex”.

For att snabbt komma upp i tillracklig koncentration av PrEP-lakemedlen, kan ett pragmatiskt
forhallningssatt vara att instruera om att alltid starta med 2 tabletter minst 2 timmar fore
riskkontakt (dven till patienter som inte tar on-demand, utan skall ta daglig PrEP darefter) och att
darefter fortsatta med en tablett dagligen, och att alltid fortsatta fram till minst 2 dagar efter
senaste riskkontakt.

Personer med kronisk hepatit B ska inte ta PrEP on-demand pga. risk for resistensutveckling (se
avsnitt om HBV nedan).

Personer med vagina kan ta PrEP on-demand med annan instruktion, se "PrEP for personer med
vagina”.

Kontroll av njurfunktionsprover, atgarder vid njurpaverkan

Rekommendation
- PrEPiform av FTC/TDF ska inte paborjas vid eGFR <60 och bor avbrytas om konsekutiv
njurfunktionsnedsattning med eGFR <60 under minst 3 manader (rekommendationsgrad
B).
- Overgang till PrEP on-demand kan 6vervigas vid sjunkande njurfunktion vid kontinuerlig
medicinering (rekommendationsgrad B).

Bakgrund

Tenofovirdisoproxilfumarat (TDF) har en kdnd njurtoxicitet som primart drabbar njurens tubuli,
men som dven kan paverka glomerulér funktion. Hiv- och PrEP-studier visar att TDF ar kopplat till
en lindrig sdnkning av njurens glomeruléra funktion (GFR), dar signifikant njurfunktionspaverkan
ar sallsynt och oftast reversibel med minskat intag eller utsattning av TDF. Risken bedéms dock
6ka med kumulativt bruk, hog alder, kind kronisk njurfunktionsnedsattning (med eGFR <60) och
annan njurbelastande medicinering (18, 19). PrEP-medicinering med
Emtricitabine/tenofoviralafenamid (FTC/TAF; Descovy®), cabotegravir (Apretude®) och

lenakapavir (Yeytuo®) saknar denna kopplade risk men ingar inte i hogkostnadsskyddet i Sverige.
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Njurfunktion med kreatinin-berdknat GFR kontrolleras for alla patienter vid start (se Faktaruta 1),
efter 1 manad och dérefter var 12:e manad hos personer med avsaknad av riskfaktorer (se
Faktaruta 2). Riskfaktorer som bedéms motivera titare kontroller av njurfunktion (var 6:e manad)
inkluderar:

- alder>60 ar

- diabetes

- hypertoni som behandlas med >1 ldkemedel

- kand njurfunktionsnedsattning

- kontinuerlig behandling med NSAID eller anvandning av andra potentiellt

njurtoxiska lakemedel

Vid avvikande njurprover efterfragas bruk av NSAID el andra lakemedel, hilso-/gympreparat och
droger som underliggande orsak. Kompletterande provtagning med Cystatin-C fér beraknad
njurfunktion kan 6vervagas om patienten bedéms ha forhojt kreatinin av naturliga skal (t.ex. stor
muskelmassa). Patienten skall instrueras att l1ata bli intag av kosttillskott och proteinpulver en
vecka fore provtagning och ny, utvidgad kontroll med P-kreatinin, P-Cystatin C, urintestremsa
("urinsticka”), skall planeras inom 2-4 veckor. Patienten kan dock fortsatta med PrEP under tiden
fram till provtagningen.

PrEP i form av FTC/TDF ska inte paborjas vid eGFR <60, och bor avbrytas om eGFR sjunker till < 60
i konsekutiva prover. Om risken for hiv beddms som stor kan PrEP fortsatta vid eGFR som narmar
sig 60, om det ar moijligt i form av on demand-behandling, samt med titare kontroller av
njurfunktionen.

PrEP for personer med vagina

Rekommendation

- PrEP kan forskrivas till patienter med vagina dar risken for smitta bedoms vara betydande
(rekommendationsgrad A).

- Daglig medicinering rekommenderas i férsta hand (rekommendationsgrad A).

- Laddningsdos med 2 tabletter PrEP rekommenderas for att snabbt uppna skyddande
lidkemedelsnivaer i vagina vid kontinuerlig behandling (Rekommendationsgrad C).

- On-demand PrEP kan, t.ex. vid stark énskan fran anviandaren, 6verviagas men forutsitter
laddningsdos och 7 dagars fortsatt medicinering efter senaste sex (2-1-1-1-1-1-1-1) utifran
lagre retention av skyddande behandlingsnivaer i vagina (rekommendationsgrad D)

- Rekommendationen fér neovagina ar kontinuerlig PrEP pga avsaknad av studier med on-
demand

Skyddseffekten for PrEP hos personer med vagina bedéms vara god om féljsamhet till medicinintag
foreligger (20, 21). En metaanalys av 11 PrEP-studier av cis-kvinnor med korrelat till tablettintag, i
form av egenrapportering eller intraerytrocytar lakemedelskoncentration, visade 100%
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skyddseffekt vid dagligt intag (7tabl/v) (20). Aven ligre intag av 4-6 doser/vecka gav en
skyddseffekt pa 87%.

Vaginan tycks dock vara mindre forlatande till missade doser an rektal slemhinna. Dar
farmakologiska studier visat skyddande rektala lakemedelskoncentrationer vid ett veckointag pa
enbart 2 doser, sjunker ldkemedelskoncentrationen snabbt i de kvinnliga kdnsorganen (22), och
kraver ett veckointag pa 6-7 doser for fortsatt skydd.

PrEP vid kronisk Hepatit B

Rekommendation

- PrEP ska alltid startas och avslutas i samrad med HBV-ansvarig lakare
(rekommendationsgrad D).

- Individer med kronisk HBV bor foretradelsevis fa sin PrEP-vard via infektionsmottagning
som dven ansvarar for HBV-uppféljning (rekommendationsgrad D)

FTC/TDF utgor en effektiv antiviral behandling av hepatit B (HBV) utover sin funktion som hiv-
PrEP. Oregelbunden anvandning och dven utsattning av FTC/TDF innebar risk for viral reaktivering
och resistensutveckling av HBV. Innan PrEP med FTC/TDF pabérjas maste darfor en bedémning
goras av forvantad foljsamhet och patienten maste vara helt inférstadd med att PrEP ska tas
regelbundet. Vidare bor PrEP-forskrivning och kontroller ske i fortsatt tat dialog med ansvarig
HBV-ldkare. Individer med kronisk HBV bor foretradelsevis fa sin PrEP-vard via den
infektionsmottagning som dven ansvarar for HBV-uppfoéljning.

Om man i PrEP-screening hittar en tidigare okdnd HBV-infektion skall patienten utredas enligt

RAVs riktlinjer for hepatit B (https://forening.sls.se/rav/rekommendationer/hepatit-b-virus).

Dessa patienter bor foljas pa infektionsklinik. I samband med PrEP-arskontroll skall kontrollprover
som vid kronisk HBV tas (se RAVs riktlinjer).

Recept skickas med doseringsanvisning "En tablett dagligen. PrEP. Aven for behandling av kronisk
Hepatit B. Behandlingen ska inte avbrytas (risk for virusresistens)! Fritt enligt SmL.”

PrEP vid akut Hepatit B

Sakerstall remittering till Infektionsmottagning for uppféljning. Om en patient diagnosticeras med
akut HBV i samband med PrEP-start ar rekommendationen att invdnta méjlig spontanlakning med
regelbundna provtagningar innan PrEP paborjas.
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PrEP vid nyupptéackt Hepatit C

Sakerstall remittering till Infektionsmottagning fér uppféljning och behandlingsstart HCV.
Rekommendationen ar att Hepatit C-infektionen fardigbehandlas innan PrEP paborijas.

Handlaggning av reaktiva hivtest under pagaende PrEP

Ospecifik reaktivitet i screeningtesten (HIV Ak/Ag) for hiv ses i upp till 0,2% av analyserade prover
(oavsett PrEP eller inte). Orsaken kan vara av teknisk art (hemolyserat blod) men oftast finns ingen
tydlig forklaring. Pagaende PrEP kan paverka mojligheten att detektera nytillkommen infektion
med HIV Ak/Ag-test och/eller PCR-analys, vilket kan resultera i fordrdéjning av diagnos och risk for
resistensutveckling (23).

Vid nytillkommen reaktiv hivserologi (HIV Ak/Ag)under pagaende PrEP skall:

- Patienten informeras om PrEP-stopp samt sexuell karens till omkontroll

- Uppfdljande kontroll efter 4 veckor med hivserologi (HIV Ak/Ag) och kvantitativt HIV-1-
RNA

- OBS! iprovtagningsremissen ska det noteras att patienten star pa PrEP och har varit
reaktiv i screening. Viktig information till lab som paverkar deras analys och sidkrar att vi
far ett tydligt svar.

- Om kontrollprov ej pavisar hiv kan PrEP aterupptas enligt rutin. Laboratoriet bor
informeras om tidigare reaktivitet vid framtida prover.

Person som gjort ldngre uppehall och som vill ateruppta PrEP

Om en patient som tidigare statt pa PrEP hor av sig och vill ateruppta PrEP gors féornyad
provtagning. Negativ hivserologi (HIV Ak/Ag) kravs innan nytt recept skickas.
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Evidens- och rekommendationsgradering

(efter NHS Research and Development, 1999;http://www.cebm.net/levels of evidence.asp#levels).

Evidensgradering

1a Systematisk analys av randomiserade kontrollerade studier med homogenicitet
1b Minst en stor randomiserad kontrollerad studie
1c "Allt eller intet” uppfylls nar alla patienter dog innan behandlingen blev tillganglig

men nagra overlever med behandlingen, eller nagra dverlevde utan behandling
men med behandling éverlever alla

2a Systematisk analys av kohortstudier med homogenicitet

2b Individuella kohortstudier inklusive randomiserade kontrollerade studier med lagt
bevisvarde (lag kvalitet, vida konfidensintervall, &g inklusion av vissa subgrupper
i en studie etc.)

2c "Utfallsstudier” ("Outcome Research”)

3a Systematisk analys av fallkontrollstudier med homogenicitet

3c Individuella fallkontrollstudier

4 Fallserier med fallkontrollstudier och kohortstudier med lag kvalitet

5 Expertsynpunkter utan kritiska analyser eller baserade pa fysiologi etc.

Gradering av rekommendationer

A Baseras pa evidensgrad 1a, b eller ¢

B Baseras pa evidensgrad 2a, b eller c, 3a eller b
C Baseras pa evidensgrad 4

D Baseras pa evidensgrad 5
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