





MINISTERUL SANATATII AL REPUBLICII MOLDOVA

ORDIN
mun. Chisinfiu

2 i, 2025 N BGS

Cu privire la aprobarea Protocolului clinic national
wProfilaxia Pre-expunere la infectia HIV”, editia II1

In vederea asigurarii calitalii serviciilor medicale acordate populatiei, in temeiul Hotararii
Guvernului nr.148/2021 cu privire la organizarea si functionarea Ministerului Sanatatii,

ORDON:

1. Se aprobad Protocolul clinic national ,,Profilaxia Pre-expunere la infectia HIV”, editia I1I,
conform anexei.

2. Conducatorii prestatorilor de servicii medicale vor organiza implementarea si monitorizarea
aplicarii in practicd a Protocolului clinic national ,,Profilaxia Pre-expunere la infectia HIV”, editia
[1.

3. Conducatorul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale va intreprinde mésurile
necesare in vederea autorizdrii si inregistrarii medicamentelor si dispozitivelor medicale incluse in
Protocolul clinic national ,,Profilaxia Pre-expunere la infectia HIV™, editia III.

4. Conduc#itorul Companiei Nationale de Asigurdri in Medicind va organiza ghidarea
angajatilor din subordine de Protocolul clinic national ,Profilaxia Pre-expunere la infectia HIV™,
editia 11, in procesul de executare a atributiilor functionale, inclusiv in validarea volumului si
calitatii serviciilor acordate de céitre prestatorii incadrati in sistemul asigurdrii obligatorii de
asistentd medicald.

5. Conducatorul Consiliului National de Evaluare si Acreditare in Sanitate va organiza
evaluarea implementérii Protocolului clinic national . Profilaxia Pre-expunere la infectia HIV™,
editia 11, in procesul de evaluare si acreditare a prestatorilor de servicii medicale.

6. Conducitorul Agentiei Nationale pentru Sanatate Publicd va organiza controlul respectarii
cerintelor Protocolului clinic national ,Profilaxia Pre-expunere la infectia HIV”, editia III, in
contextul controlului activitatii institutiilor prestatoare de servicii medicale.

7. Directia managementul calitafii serviciilor de sdnitate, de comun cu IMSP Spitalul Clinic de
Boli Infectioase ,.Toma Ciorbd”, vor asigura suportul consultativ-metodic in implementarea
Protocolului clinic national ,Profilaxia Pre-expunere la infectia HIV”, edifia III, in activitatea
prestatorilor de servicii medicale.

8. Rectorul Universitatii de Stat de Medicina si Farmacie ,,Nicolae Testemitanu”, conducétorul
Centrului de excelentd in medicind si farmacie ,Raisa Pacalo”™ si conducatorii colegiilor de
medicina vor organiza includerea Protocolului clinic national ,,Profilaxia Pre-expunere la infectia
HIV*®, editia 111, in activitatea didactica a catedrelor respective.

9. Se abrogd Ordinul Ministerului Sanawtii nr.537 din 07.06.2022 cu privire la aprobarea
Protocolului clinic national ,.Profilaxia Pre-expunere la infectia HIV™.

10. Controlul executirii prezentutti ordin se atribuie secretarilor de stat.
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ABREVIERI

ARV Antiretroviral FTC Emtricitabinum
ALT alaninaminotransferaza TARV Tratament antiretroviral
AST aspartataminotransferaza TDF/TAF | Tenofoviri disoproxili
fumaras/Tenofoviri
alafenamidi fumaras
AMP Asistentd medicald primara 3TC Lamivudinum
AMSA Asistentd medicala specializatd | LS Lucratori ai sexului
de ambulator
anti- anticorpi cétre virusul hepatitei | OMS Organizatia Mondiald a
HCV G Sanéatatii
BSB Barbati care fac sex cu barbati OSC Organizatie a societatii
: civile
CAB Cabotegravirum* PCDI Persoana care consuma
droguri injectabile
DVR Dapivirinum* PPE Profilaxie post-expunere
ELISA Reactie enzimatica de PrEP Profilaxie pre-expunere
imunoabsorbtie
HBsAg Antigenul de suprafati al PrEPZ Profilaxie pre-expunere
virusului hepatic B zilnicd
HVB Hepatita virald B PrEPS Profilaxie pre-expunere
situationala
HVC Hepatita virald C SIDA Sindromul
imunodeficientei
achizitionate
HIV Virusul imunodeficientei umane | PCDI Persoane care consuma
droguri injectabile
INTI Inhibitor nucleozidic/nucleotidic | PTMF Prevenirea transmiterii
al reverstranscriptazei materno-fetale
INNTI Inhibitor non-nucleozidic al VHB Virusul hepatitei B
reverstranscriptazei
ITS Infectii cu transmitere sexuald VHC Virusul hepatitei C
v Incarciturs virald

SUMARUL RECOMANDARILOR

1.

Profilaxia primard a infectiei cu HIV vizeaza: identificarea grupurilor de risc in
randurile populatiei (PCDI si partenerii lor, LS si clientii lor, BSB), modul de viata
care creeazd premise pentru infectarea cu HIV; combaterea si corectarea factorilor
de risc de infectare (utilizarea drogurilor injectabile folosind echipament nesteril,
relatiile sexuale neprotejate cu parteneri multipli, prestarea serviciilor sexuale fara
masuri de protectie, practicarea sexului neprotejat de cétre bérbatii care intrefin
relatii sexuale cu bérbati).



10.

11.

12.

PrEP este indicat persoanelor care prezintd unul sau mai multi factori de risc
substantial de infectare cu HIV Inregistrati in ultimele sase luni, descrisi in caseta 1
si la solicitarea persoanei care considera ca are un anumit risc.

Testarea la HIV se efectueaza In aceeasi zi in care persoana s-a adresat pentru PrEP,
conform algoritmului national de testare la HIV.

Persoanele eligibile pentru PrEP vor fi investigate paraclinic pana la initierea PrEP
in conformitate cu recomanddrile stabilite.

PrEP zilnici se va indica la toate categoriile de beneficiari care sunt eligibile.
Pentru a atinge nivelul protector al concentratiei medicamentului in sange si tesuturi,
sunt necesare minimum 7 zile. Din acest motiv, utilizarea prezervativului pentru
prevenirea infectiei cu HIV este necesara timp de sapte zile de la debutul PrEP.
PrEP situationald se va indica doar la BSB care: au relatii sexuale rare (in medie,
mai putin de 2 ori pe sdptaména); isi pot planifica relatiile sexuale cu cel putin 2 ore
in avans sau pot intarzia relatiile sexuale cu cel putin 2 ore.

Persoanele care urmeazd PrEP vor fi monitorizate si investigate pe parcursul
tratamentului conform recomandarilor stabilite.

PrEP este foarte sigurd, fard efecte secundare pentru 90% dintre utilizatori.
Aproximativ 10% dintre persoanele care initiazd PrEP vor avea unele efecte
secundare minore pe termen scurt.

PrEPZ poate fi stopat peste sapte zile de la ultima expunere posibild la HIV, iar
PrEPS - peste douad zile de la ultima expunere.

PrEP poate fi oferitd sau continuatd pe tot parcursul sarcinii la femeile cu risc
substantial de infectare cu HIV.

PrEP poate fi oferitd sau continuatd in timpul alptirii la femeile cu risc substantial
de infectare cu HIV.






A. PARTEA INTRODUCTIVA

PrEP este administrarea preparatelor antiretrovirale pentru prevenirea infectérii cu
HIV.

In anul 2015, pentru a asigura accesul la optiuni eficiente de prevenire a HIV In
tarile cu venituri mici si medii, Organizatia Mondiald a Sanatatii a recomandat PrEP
orala care contine Tenofoviri disoproxili fumaras pentru persoanele cu risc substantial
de infectare cu HIV', iar in 2021, a recomandat inelul vaginal cu Dapivirinum* pentru
femei cisgen cu risc substantial de infectare cu HIV?. Desi PrEP orald si Dapivirinum*
sunt eficiente atunci cand sunt utilizate conform prescriptiei, iar utilizarea PrEP orala a
crescut considerabil de la recomandarea OMS?, in continuare rimén obstacole in calea
accesarii, continudrii si utilizarii eficiente a acestora.

Furnizarea de optiuni suplimentare PrEP are rolul de a creste accesarea si utilizarea
eficientd a PrEP, deoarece permite oamenilor si aleagd metoda preferatd in conformitate
cu necesititile si comportamentele personale. Cercetarile privind posibilitatea de alegere
sugereazi cid adesea existd preferintd pentru optiunile de PrEP cu actiune prelungitd, in
special in formi injectabila?,

Doua studii randomizate, controlate de faza III au constatat ca Cabotegravirum*
injectabil cu actiune prelungita este foarte eficient in prevenirea HIV>S. In decembrie
2021, Administratia pentru Alimente si Medicamente din Statele Unite a aprobat
Cabotegravirum* pentru utilizare in Statele Unite ale Americii’. A urmat un interes
semnificativ a mai multor tiri si comunitdti pentru Cabotegravirum* ca o posibild
optiune suplimentard de prevenire pentru persoanele cu risc substantial de infectare cu
HIV.

1 Guideline on when to start antiretroviral therapy and on pre-exposure prophylaxis for HIV. Geneva: World Health
Organization; 2015 (https://apps.who.int/iris/handle/10665/186275 , accessed 18 May 2022).

2 United Nations General Assembly. Political declaration on HIV and AIDS: ending inequalities and getting on track to end
AIDS by 2030. Geneva: Joint United Nations Programme on  HIV/AIDS (UNAIDS); 2021
(https://www.unaids.org/sites/default/files/media_asset/2021 political-declaration-on-hiv-and-aids en.pdf , accessed
27 June 2022).

3 Schaefer R, Schmidt H-MA, Ravasi G, Mozalevskis A, Rewari BB, Lule F et al. Adoption of guidelines on and use of oral
pre-exposure prophylaxis: a global summary and forecasting study. Lancet HIV. 2021;8:e502-e10.

4 Minnis AM, Atujuna M, Browne EN, Ndwayana S, Hartmann M, Sindelo S et al. Preferences for long-acting Pre-Exposure
prophylaxis (PreP) for HIV prevention among South African youth: results of a discrete choice experiment. J Int AIDS Soc.
2020;23:e25528.

5 Delany-Moretlwe S, Hughes JP, Bock P, Ouma SG, Hunidzarira P, Kalonji D et al. Cabotegravir for the prevention of HIV-
1 in women: results from HPTN 084, a phase 3, randomised clinical trial. Lancet. 2022;399:1775-89. Erratum in: Lancet.
2022 May 7;399(10337):1778. PMID: 35378077.

® Landovitz RJ, Donnell D, Clement ME, Hanscom B, Cottle L, Coelho L et al. Cabotegravir for HIV prevention in cisgender
men and transgender women. N Engl ] Med. 2021;385:595- 608.

7 FDA approves first injectable treatment for HIV pre-exposure prevention [press release]. Washington (DC): U.S. Food
and Drug Administration; 2021 (https://www.fda.gov/newsevents/press-announcements/fda-approves- irst-injectable-
treatment-hiv-pre-exposureprevention, accessed 27 June 2022).




La ora actuald, OMS saluti cele mai recente descoperiri ale studiului PURPOSE-
2% privind Lenacapavirum* injectabil cu actiune prelungitd pentru prevenirea HIV. O
analizd intermediard, anuntatd la 12 septembrie 2024, a demonstrat eficacitatea
remarcabild a medicamentului in prevenirea HIV. Lenacapavirum*, un inhibitor al
capsidei HIV-1 administrat prin injectie subcutanatd de douad ori pe an, s-a dovedit a fi
foarte eficient in prevenirea HIV In randul barbatilor cisgen, barbatilor transgender,
femei transgender si indivizilor non-binari de gen care intretin sex cu parteneri atribuiti
barbati la nastere.’

De la prima lansare a PrEP, includerea PrEP in ghidurile nationale si
implementarea serviciilor PrEP s-au accelerat la nivel global. Din ce In ce mai mult,
tarile au servicii PrEP demedicalizate, simplificate, diferentiate, digitalizate si/sau
integrate pentru a creste accesul si utilizarea eficients. In plus, OMS a recomandat
produse suplimentare pentru PrEP — inclusiv cu actiune prelungita, deoarece au devenit
disponibile dovezi ale sigurantei si eficacitatii lor.

Protocolul oferd recomandiri bazate pe dovezi pentru implementarea PrEP, ca
parte a prevenirii HIV in conformitate cu recomandarile OMS.

A.1. Utilizatorii

e Prestatorii serviciilor de AMP (medici de familie, asistente medicale de familie)

A.2. Obiectivele protocolului

e a ghida personalul implicat in realizarea PrEP, ca parte componentd a
interventiilor de prevenire a transmiterii infectiei HIV
e areduce transmiterea HIV.

A.3. Data elaborarii protocolului: 2018
A.4. Data actualizarii: 2025

A.5. Data urmaitoarei revizuiri: 2030

A.6. Definitiile folosite in document

HIV —abreviere din limba englezd pentru Human Immunodeficiency Virus, virusul
imunodeficientei umane. Existd doud tipuri de HIV: HIV-1 si HIV-2.

SIDA - abreviere din limba franceza pentru Syndrome d'Tmmunodéficience
Acquise. Pe plan mondial, se mai foloseste si acronimul AIDS, provenit din limba
englezi: Acquired Immunodeficiency Syndrome. SIDA este un sindrom care combind
semnele si simptomele diferitor infectii oportuniste, ca rezultat a distrugerii sistemului
imunitar provocata de HIV.

ARN HIV — material genetic viral HIV, nivelul cdruia se exprima, cantitativ, prin
numarul de copii/ml.

Birbatii care fac sex cu birbati— barbati homosexuali, bisexuali si alti barbati
care fac sex cu barbati.

& https://www.purposestudies.com/
? hitps://www.who.int/news/item/26-09-2024-long-acting-injectable-lenacapavir-continues-to-show-promising-results-

for-hiv-prevention




Persoanele transgender— persoane a caror identitate de gen difera de sexul
inregistrat la nastere (de exemplu, un bérbat care in copildrie era considerat baiat acum
se identifica ca femeie).

Cisgender — se referd la persoanele a céror identitate de gen coincide cu sexul
Inregistrat la nastere.

A.7. Informatia epidemiologica
In Republica Moldova, infectia cu HIV rdméne o provocare pentru sénitatea publica cu
un mare impact medical, social si economic.
La 1 ianuarie 2024, se constata:
e Numairul cumulativ al persoanelor inregistrate infectate cu HIV constituie 17,034,
inclusiv 11,297 de persoane in viatd. Dinamica cazurilor noi de infectie HIV
dezagregate dupi sex, inregistrate in anii 2012-2023, este redatd in Figura 1.

Figura 1. Dinamica cazurilor de infectie cu HIV, dezagregate dupd sex in perioada
2012-2023
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e Numirul persoanelor infectate cu HIV aflate in evidenta activd —9,778.

e Numarul pacientilor aflati in TARV — 8,509.

e Numarul persoanelor, care au primit PrEP pe parcursul anului 2023 - 566 (din ele,
BSB constituie 88%).

A.8. Justificarea bazei de dovezi

Protocolul clinic national ,Profilaxia pre-expunere la infectia cu HIV” este
conceput pentru a corespunde standardelor moderne din medicina bazatd pe dovezi,
pentru a consolida strategiile de prevenire HIV la toate nivelurile de asistenta medicala.

Masurile de prevenire, de depistare la timp a HIV, precum si un tratament adecvat
precoce, vor imbunititi in mod semnificativ calitatea asistentei medicale si, implicit, vor
duce la o reducere semnificativd a morbidititii si mortalitatii asociate cu infectia HIV,
vor reduce costurile de tratament pentru spitalizarea pacientilor cu HIV, vor reduce
costul de handicap si Ingrijiri pentru cei grav bolnavi.



Protocolul clinic national ,,Profilaxia pre-expunere la infectia cu HIV” este elaborat
in baza recomandirilor OMS: Consolidated guidelines on HIV prevention, testing,
treatment, service delivery and monitoring: Recommendations for a public health
approach, July 2021'%, Consolidated guidelines on HIV, viral hepatitis and STI
prevention, diagnosis, treatment and care for key populations, 2022"', Differentiated and
simplified pre-exposure prophylaxis HIV prevention (Update to WHO implementation
guidance technical brief), 2022'% si "WHO implementation tool for pre-exposure
prophylaxis (PrEP) of HIV infection. Provider module for oral and long-acting PrEP”,
202413, care se axeazi pe principiile medicinei bazate pe dovezi.

Recomandirile din Protocolul clinic national ,,Profilaxia pre-expunere la infectia
cu HIV” se bazeazi pe dovezi stiintifice si pe consensul opiniei expertilor. In Ghidul
OMS pentru utilizarea preparatelor antiretrovirale pentru tratamentul si prevenirea
infectiei cu HIV, anul 2016, si actualul Protocol clinic national, este utilizatd analiza
bazei de dovezi cu privire la sistemul GRADE, care include luarea in considerare a
factorilor suplimentari: relatia dintre riscuri si beneficii, acceptabilitatea (valorile si
preferintele), costul si fezabilitatea. Valorile si preferintele pot afecta rezultatul dorit; de
asemenea, este posibil si se pund la indoiala dacd este oportund utilizarea resurselor
financiare pentru unele interventii. In plus, in ciuda beneficiilor evidente, recomandarile
nu pot fi realizabile In anumite situatii.

In functie de gradul recomandarii si de argumentarea stiintificd, toate
recomandarile pot fi impdrtite in categoriile prezentate in Tabelul 1 si Tabelul 2:

Tabelul 1. Gradul recomandarilor

Gradul Definitie
recomandarii
Inalt Existd convingerea ci punerea in aplicare a recomandarii va
da efectele dorite, care vor depdsi consecintele nedorite.
Moderat Existd convingerea ci punerea in aplicare a recomandarii va

da efectele dorite, care pot depasi consecintele nedorite. Cu
toate acestea, recomandarea se aplici numai unui anumit
grup de pacienti, contingent sau conditie, SAU datele noi pot
schimba relatia dintre risc si beneficiu, SAU beneficiile nu
pot justifica costurile sau cerintele de resurse in orice
conditii.

Redus Inainte de a face orice recomandare, este necesard O
cercetare suplimentara.

18Consolidated guidelines on HIV prevention, testing, treatment, service delivery and monitoring: Recommendations for a public
health approach, July 2021 htips:/www.who.int/publications/I/item/978924003 1593

11 The Consolidated guidelines on HIV, viral hepatitis and STI prevention, diagnosis, treatment and care for key populations outline a
public health response for 5 key populations https://www.who.int/publications/i/item/9783240052390

12 pifferentiated and simplified pre-exposure prophylaxis HIV prevention (Update to WHO implementation guidance technical brief),
2022

13 https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/378164/9789240097230-eng.pdf?sequence=1




Tabel 2. Argumentarea stiintificd a recomandadrilor

Argumentarea Definitie
stiintifica

Inalt Este foarte putin probabil ca cercetarile ulterioare sa
modifice credibilitatea evaludrii preliminare a impactului.

Mediu Este posibil ca cercetédrile ulterioare sd modifice in mod
semnificativ  credibilitatea evaludrii preliminare a
impactului.

Redus Este foarte probabil ca, pe parcursul unor cercetari

ulterioare, sa se obtind o evaluare preliminard a impactului
si, eventual, o modificare a estimdrii preliminare.

Foarte redus

Orice evaluare preliminard a impactului este incerta.
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C.1. DESCRIEREA METODELOR, TEHNICILOR SI PROCEDURILOR

PrEP este indicat persoanelor cu risc substantial de infectare cu HIV, care prezinta
unul sau mai multi factori de risc substantial de infectare cu HIV inregistrati in
ultimele sase luni, descrisi in caseta 1, si la solicitarea persoanei care considera ca
are acest risc’.

Caseta 1. Factori de risc substantial de infectare cu HIV

Contact sexual vaginal sau anal fard prezervativ, cu mai multi parteneri;

Istorie recentd (In ultimele sase luni) a unei infectii cu transmitere sexuald
confirmatd prin teste de laborator sau prin autoraportare pentru tratament;
Utilizarea profilaxiei post-expunere pentru contact sexual cu risc sporit in ultimele
sase luni;

Partenerul HIV pozitiv nu administreaza TARV sau fie inca nu a obtinut supresie
virali;

Partenerul HIV negativ are dubii in privinta eficacitéfii tratamentului partenerului
sau HIV pozitiv sau are si alti parteneri, pe 1anga partenerul HIV pozitiv care
administreazid TARV,

Au existat lacune 1n aderarea partenerului pozitiv la TARV sau cuplul nu
comunicd deschis despre rezultatele aderentei la tratament si rezultatele
incdrcaturii virale;

Orice semn de violentd intima a partenerului, de comportament manipulativ, furie
sau fricd, ca rdspuns la Intrebarile legate de tratamentul anti-HIV;

Folosirea inconsistentd a prezervativelor (pentru barbati sau femei);

Infectiile sexual transmisibile recent diagnosticate;

Utilizarea de droguri.

* PrEP poate fi indicat persoanelor cu varsta de 16 ani si mai mult, conform prevederilor actelor
legislative in domeniu ale RM'“.

C.1.1 Indicatii si contraindicatii pentru PrEP

Caseta 2. Indicatii si contraindicatii pentru PrEP

Indicatii Contraindicatii
e Risc substantial de infectare cu | @ Persoana are statut HIV pozitiv confirmat sau
HIV identificat (Caseta 1), suspect (semne/simptome ale infectiei acute HIV,
Solicitarea PrEP de cétre orice expunere probabilad recentd la HIV);

persoand care considerd cid are | ® Clearence-ul estimat al creatininei mai mic de 60
risc de infectare cu HIV, dar, din ml/min — dacd se intentioneazd a administra
diferite motive, nu il prezinta. schema ARV care contine Tenofoviri disoproxili

fumaras i mai mic de 30 ml/min dacé se planifici
utilizarea schemei ARV care contine Tenofoviri
alafenamidi fumaras;

e Reactie alergicd sau contraindicatie la orice
medicament PrEP.

¥hitps://www.legis.md/cautare/getResults?doc_id=119465&lang=r0

https:/www.legis.md/cautare/getResults?doc_id=119392&lang=ro




C.2. ALGORITMI DE CONDUITA
C.2.1. Testarea la HIV
Caseta 3. Testarea la HIV

Testarea la HIV se efectueaza In aceeasi zi in care persoana s-a adresat pentru
PrEP, conform algoritmului national de testare la HIV:

- Daca rezultatul este pozitiv, acesta constituie o contraindicatie pentru

initierea PrEP si persoana va fi referita la cabinetul teritorial ARV;

- Dacad rezultatul este negativ, se trece la etapa urmatoare;
Dacd persoana prezintd semne sau simptome ale unui sindrom viral acut,
inclusiv simptome aseméandtoare gripei, se va aména PrEP pentru patru
saptdmani, cu testarea repetatd la HIV, In vederea excluderii infectiei acute HIV.

C.2.2. Investigatiile paraclinice

Tabelul 3 prezinta investigatiile paraclinice ce urmeazid a fi efectuate péni la
initierea PrEP.

Tabelul 3. Investigatiile paraclinice pand la initierea PrEP

Investigatii Interpretare si conduita
Creatinina sericd pentru | - La persoanele cu varsta pana la 50 ani, se
determinarea cleareance-ului | va examina obligatoriu doar in cazul prezentei

creatininei - doar daca schema de | in anamneza a diabetului zaharat, hipertensiunii
preparate ARV  indicatd va | arteriale sau afectiunilor renale confirmate;

contine Tenofoviri disoproxili | - La persoanele cu varsta mai mare de 50
Jfumaras sau Tenofoviri | ani se va examina obligatoriu indiferent de
alafenamidi fumaras prezenta sau lipsa unor maladii.
HBsAg Obligatoriu:
Rezultat negativ — se va indica PrEP si se va
recomanda vaccinarea.
Rezultat pozitiv — se va indica PrEP cu

acordarea prioritatii PrEP zilnic care s& contind
Tenofoviri disoproxili fumaras sau Tenofoviri
alafenamidi fumaras* si cu atentionarea riscurilor
asociate intreruperii PrEP si se va indruma la
medicul  infectionist, pentru  investigatii
suplimentare si monitorizarea functiei ficatului.
Anti HCV sumar Obligatoriu:

Rezultat negativ — se va indica PrEP.

Rezultat pozitiv — se va indica PrEP si se va
indruma la medicul infectionist in vederea
investigatiilor suplimentare pentru initierea
tratamentului specific.




Teste de diagnostic al sifilisului | Obligatoriu:

Rezultat negativ — se va indica PrEP.
Rezultat pozitiv — se va indica PrEP si se va
indruma la medicul dermatovenerolog, pentru
investigatii suplimentare si tratament.

! Pentru calcularea cleareance-ului se utilizeaza Ecuatia Cockcroft-Gault
Clearance Cr = Sex * ((140 - Varstd) / (Creat Sericd)) * (Greutate / 72)
Notd explicativa:
@ Pentru ,,sex”, folositi 1 pentru sexul masculin si 0,85 pentru sexul feminin
e  Calculati ,,varsta” in ani
® Oferiti ,,creatinina serica” in mg/dl
e  [Estimati ,greutatea” in kilograme

C.3. TRATAMENTUL

C.3.1. PrEP si hepatitele B si C15

Persoanele cu risc substantial de infectare cu HIV, pot avea si riscul crescut de
infectare cu VHB si/sau VHC. Serviciile PrEP oferd o oportunitate importanta
pentru testarea la virusurile hepatice B si C si pentru crearea puntilor de tratament
si ingrijire.

Tabelul 4. PrEP si virusul hepatic B

Testarea antigenului de suprafatd a VHB — HbsAg este recomandatd la
initierea PrEP si fiecare 12 luni pe parcursul administrarii PrEP. Lipsa

ooooo

PrEP si aceasta trebuie s fie initiatd si in lipsa rezultatelor investigatiei.

Rezultat negativ Se va recomanda vaccinarea

Rezultat pozitiv Se va recomanda:

1) regimul de PrEP cu administrare orald bazat pe
Tenofoviri. Se va lua in considerare administrarea pe tot
parcursul vietii si posibilitatea de reactivare a infectiei in
cazul intreruperii bruste a PrEP.

2) consultatia la medicul infectionist in vederea
investigatiilor suplimentare si initierii tratamentului
specific.

e (Consideratii pentru utilizarea Cabotegravirum® sunt

relatate In tabelul 10.

e Utilizarea inelului vaginal cu Dapivirinum* de
catre persoanele care traiesc cu infectie cu virusul hepatic
B nu este asociatd cu un risc crescut de recidiva
virusologica si clinicd a hepatitei B.

15 https://www.who.int/publications/i/item/9789240053694




Tabelul 5. PrEP si virusul hepatic C

Testarea la anticorpi catre VHC este recomandati la initierea PrEP si fiecare
12 luni pe parcursul administrérii PrEP. Lipsa posibilitatii de testare la VHC nu
trebuie si fie o barierd in calea administrarii PrEP si aceasta trebuie sa fie initiatd
si in lipsa rezultatelor investigatiei.

Rezultat negativ

Urmare PrEP conform consideratiilor generale.

Rezultat pozitiv

Se recomanda:
1) regimul PrEP selectat conform criteriilor de

eligibilitate;

2) consultatia medicului infectionist in vederea
investigatiilor suplimentare si initierii tratamentului
specific;

e Consideratii pentru utilizarea Cabotegravirum™* sunt
relatate in tabelul 10;

e Inelul vaginal cu Dapivirinum* nu este activ
impotriva VHC.

C.4. MONITORIZARE

C.4.1. Vizite follow-up
Frecventa vizitelor si investigatiile necesare pe parcursul PrEP sunt redate in

Tabelul 6.



Tabelul 6. Monitorizarea clinicd si paraclinica

Interventii Frecventa
PrEP orala Cabotegravirum® | Inelul vaginal cu
Dapivirinum*
Vizita la 1. Peste o lund de la| 1. Peste 2 si 4 1. Peste o luna de
medicul initierea PrEP, sdptdmani de la la prima inserare a
specialist HIV | 2. Peste 2 luni dupd a | prima injectie. inelului.

doua vizita daci a fost
administrat PrEP zilnic
sau peste 3 luni dupd a
doua vizitd daca
administreaza PrEP
situational,

3. La fiecare 3 luni, pe
parcursul administrarii.
4. La fiecare 6 luni in
cazul persoanelor care
sunt aderente la
tratament pe parcursul
unui an,

2. La fiecare 2
luni, pe parcursul
administrarii.

2. Fiecare 3 luni pe
parcursul utilizarii
inelului vaginal.

Testarea la
HIV

o Testarea se va
efectua la o luni de la
initierea PrEP, apoi la
fiecare 3 luni.

e In cazul
persoanelor care sunt
aderente la tratament
pe parcursul unui an,
testarea la HIV se va
efectua la fiecare 6 luni
cu recomandarea
autotestarii la fiecare 3
luni, acceptabil fiind un
test de generatia III.

Testarea se va
efectua la o luna de
la initierea PrEP,
apoi la fiecare 2
luni.

e Testarea se va
efectua la o lund de
la initierea PrEP,
apoi la fiecare 3
luni.

Monitorizarea | La fiecare vizita.

reactiilor

adverse

Estimarea La fiecare 6 luni Nu este necesar Nu este necesar
cIear.an.ce-.lui Doar la persoanele cu

creatininel diabet zaharat,

hipertensiune arteriald
sau afectiuni renale
confirmate.




La fiecare 12 luni

Doar la persoanele cu
varsta peste 50 ani.

HVC, HVB

De luat in considerare | Nu este necesar Nu este necesar
testarea fiecare 12 luni.

ITS - sifilis

La fiecare 12 luni.
La BSB se recomanda fiecare 3 luni.

Consilierea cu
privire la
aderenta la
tratament

La fiecare vizitd si interactiune fizica sau prin intermediul
solutiilor digitale'® (telefon, online, telemedicin, aplicatii etc).
Aderenta scdzuta este definita astfel:

e Pentru barbatii si femeile care urmeazi un regim cu
administrare zilnicd: mai putin de 4 comprimate pe sdptiméana,
indiferent de zilele de administrare;

e Pentru barbatii care urmeaza un regim de administrare la
nevoie: mai putin de 1 comprimat inainte de si 1 comprimat dupa
contactul sexual;

o In cazul utilizarii Cabotegravirum* — nerespectarea
frecventei de injectare (oricare termen mai mare de 2 luni de la
ultima injectare);

o In cazul utilizarii inelului vaginal cu Dapivirinum* —
nerespectarea termenului de inserare a unui inel nou (orice
termen mai mare de o luna).

16 Toate solutiile digitale trebuie s fie conforme cu Legea nr. 133/2011 privind protectia datelor personale i
Hot3rarea de Guvern nr. 1123 privind masurile de securitate




D. RESURSELE UMANE SI MATERIALELE NECESARE PENTRU
RESPECTAREA PREVEDERILOR DIN PROTOCOL

Prestatori de servicii
medicale la nivel de
AMP

Personal:

e medic de familie;

e asistent medical/asistentd medicald de familie;

® asistent medical In diagnostic de laborator.

Aparate, utilaj:

e tonometru, fonendoscop, electrocardiograf,
centimetru, cintar;

e laborator clinic §i biochimic pentru determinarea:
analiza generala a sangelui, trombocite, analiza
generald a urinei, glucoza, timp de protrombin,
bilirubina si fractiile ei, ALT, AST, fosfataza alcalina,
ureea, creatinina;

® acces pentru analize imunologice: HBsAg, testarea
serologica la HIV. -

Medicamente conform Normelor minime de dotare a trusei
medicului de familie (Sectiunea 16, Anexa nr.1 ,,Norme de
reglementare a Asistentei Medicale Primare din Republica
Moldova” la Ordinul Ministerului Sanatatii nr.695 din
13.10.2010)
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F. ASPECTE MEDICO-ORGANIZATORICE

Cerintele privind necesitatea interventiilor diagnostico-curativi a pacientului in alte
subdiviziuni medicale (centre/institutii) si modalitatea pregitirii citre investigatiile
respective.

Investigatia Institutia unde se efectuiaza Persoanele de contact
Consultatia pediatru IMSP CS Edinet Cab. 304 Cab.309
Investigatii de laborator IMSP CS Edinet Laborator
Medic infectionist IMSP SR Edinet Cab. 415

Procedura de pregitire diagnostico-curativi a pacientului:

1. Necesitatea efectudrii investigatiilor, consultatiilor medicilor specialisti vor fi
argumentate in cartela medicala (formular 025e).

2. Pacientul se trimite cu indreptare (forma 027¢), care obligatoriu include diagnosticul,
argumentarea investigatiei, consultatiei respective. Indreptarea se completeaza de
medicul de familie. :

3. In cazul necesitatii internarii de urgenta a pacientului i se acorda asistentd medicala
urgentd in incinta institutiei medicale, se solicitd SAMU si pacientul se transfera

IMSP SR Edinet cu bilet de trimitere (dorma027¢) completat de medicul de familie.

Cerintele fata de continutul, perfectarea si transmiterea documentatiei medicale pentru -
trimiterea pacientului.

1. Pentru efectuarea investigatiilor, consultatiei la medicul specialist in alt institutie (care
necesita prezenta pacientului), se elibereazd, de cétre medicul de familie, indreptare, care
va include obligatoriu diagnosticul clinic complet, rezultatele investigatiilor realizate la
nivel de AMP si argumentarea necesitétii procedurii, consultatiei medicului specialist
(formular 027e). Pacientul va prezenta formular 027¢ in institutia medicala vizata.

Ordinea de asigurare a circulatiei documentatiei medicale, inclusive intoarcerea in
institutie la locul de observare.

1. Programarea pacientilor pentru investigatii si consultatii suplimentare, se efectueaza
in baza contractelor incheiate cu centrele de profil. Pacientii vor fi directionati la
persoana responsabild, care asigurd programarea acestora, prin SIRSM sau contactare
telefonica a registraturii institutiei medicale solicitate. Biletul de trimitere forma 027¢
va fi inregistrat in registrul de evidenta.

2. Laintoarcerea in institutie, sa socul de observare, pacientul va prezenta medicului de
familie rezultatele investigatiilor, consultatiilor efectuate si concluzia medicala in
formularul 027e.



Cerintele fatd de organizarea circulatiei (trimiterii) pacientului.
1. Pacientul este obligat sa respecte rindul de programare, cu exceptia cazurilorde
urgente medicale.

Ordinea instruirii pacientului cu privire la scopul investigatiilor.
1. Medicul de familie va explica pacientului necesitatea si scopul realizirii

investigatiei, tehnica de pregétire, precum si modalitatea efectudrii acesteia.

Ordinea instruirii pacientului cu privire la actiunile necesare la intoarcere,
pentru evidenta ulterioara.

1. Pacientul este informat despre necesitatea prezentirii obligatorii la medicul de
familie cu rezultatele investigatiei, pentru conduita in dinamica.



ANEXE
Anexa 1.
Furnizarea serviciilor PrEP la nivel de comunitate
1. Context
Populatiile cheie, prin accesul lor in comunititile sale, au un rol important in
realizarea programelor si prestarea serviciilor de prevenire, testare, initierea si
retinerea in TARV cu prestarea serviciilor ingrijire si de suport psiho-social.
Cercetarea calitativa efectuatd de patru retele cheie ale populatiei'” a constatat ci
serviciile conduse de comunitate au fost unanim aprobate si preferate de participanti.
Populatiile cheie au descris serviciile conduse de comunitate ca fiind esentiale pentru
promovarea sanatatii si a drepturilor omului ale grupurilor marginalizate, in special
ca o contrabalansare la stigmatizarea experimentata de unii in mediile traditionale
de Ingrijire a sinititii. In consecint3, participantii din toate retelele populatiei au
pledat pentru extinderea interventiilor conduse de comunitate.

2. Obiective
Furnizarea serviciilor PrEP la nivel de comunitate are urméitoarele obiective:

1.1 Stabilirea legaturilor de servicii intre unititile de asistentd medicala si
organizatii necomerciale pentru furnizarea serviciilor PrEP in cadrul rispunsului la
infectia HIV.

1.2 Furnizarea eficientd si comprehensiva a serviciilor de prevenire HIV,
precum si serviciilor pentru de prevenire a sifilisului, gonoreei, chlamydiei sau alte
ITS, asigurdnd accesibilitatea si acoperirea pentru populatia tinta.

1.3 Reducerea incidentei noilor infectii cu HIV, conducénd citre obiectivul de a
pune capdt infectiei HIV pana in 2030.

3. Algoritmul de implementare — este descris in Standardul de prevenire HIV.

7 HIV/AIDS JUNPo. Progress report of the multistakeholder task team on community-led AIDS responses. Geneva:
UNAIDS; 2020



Anexa 2.
Ghidul pacientului

Ce trebuie si stim despre infectia cu HIV?

HIV (Virusul Imunodeficientei Umane) este un virus care ataci si distruge
sistemul imunitar, iar organismul nu mai poate face fatd agentilor patogeni de orice
naturd (virusuri, bacterii, ciuperci, protozoare, celule canceroase). Astfel, rezulta
infectii si forme de cancer care pot fi mortale.

Persoana infectatd cu HIV poate arita si se simti bine o perioada lungé de timp,
dar, in acest timp, poate si transmiti virusul.

SIDA (Sindromul Imunodeficientei Achizitionate). Este perioada avansati a
infectiei cu HIV, cénd sistemul imunitar este foarte afectat de virus si numarul
celulelor T- CD4 scade foarte mult, iar organismul nu mai poate face fatd infectiilor.

Un sindrom este o suma de semne si simptome care pot fi intlnite in diverse
boli, dar care, In cazul subiectului in cauzi, au ca numitor comun infectia cu HIV
si imunodeficienta.

Imunodeficienta reprezintd scaderea puterii naturale a organismului de a se
apara impotriva infectillor §i a cancerelor. Spre deosebire de alte
»imunodeficiente”, cu care omul se poate naste sau prin care poate si treaci
temporar, in cazul SIDA, imunodeficienta este dobandita / achizitionati.

O persoana poate fi HIV pozitiva, dar aceasta nu intotdeauna inseamni ci are
SIDA.

Cum se transmite infectia cu HIV?
Transmiterea infectiei cu HIV se realizeazi prin ciile:

e parenterald (prin sange): transfuzii de sénge si/sau produse din sénge
infectate, transplant de tesuturi biologice si organe infectate, seringi, ace
contaminate cu sdnge, instrumentar medical sau nemedical nesterilizat sau
sterilizat necalitativ;

® sexuald (prin contact sexual neprotejat cu o persoani infectati);

® materno-fetald (de la mama la copil in timpul sarcinii, nasterii si in perioada
de alaptare).

Care sunt factorii de risc de infectare cu HIV?
® Manipulatiile parenterale (medicale si nemedicale) cu utilizarea
instrumentarului nesteril sau sterilizat incorect;
® Consumul de droguri injectabile cu utilizarea instrumentarului nesteril sau
sterilizat incorect;
e Contactele sexuale neprotejate (toate tipurile de sex);
e Copiii nascuti de mame infectate cu HIV.

Cum nu se transmite HIV?

Este foarte important de a cunoaste cid HIV nu se transmite:
® pe calea aerului;
e prin produse alimentare sau apa;



® prin stringeri de ména sau Tmbratisari;
® prin sdruturi, tuse, stranut;
® prin intermediul animalelor sau prin intepaturi de insecte.

Nu prezinti risc de infectare:
e relatiile habituale;
e contactele la serviciu sau studii;
e cildtoriile in comun in transportul public;
® frecventarea in comun a piscinei, saunei, bdii, veceului, obiectelor sportive
s1 de recuperare a sanatitii;
® utilizarea In comun a veselei de bucitirie si a lenjeriei de pat.
Cum putem preveni infectarea cu HIV?
La etapa actuald, in tard se implementeaza un pachet vast de interventii pentru
prevenirea HIV, care include:
® programe pentru ace si seringi;
® terapia de substitutie pentru opiacee, pentru persoanele dependente de opioide
si a altor titluri bazate pe tratament pentru dependenta de droguri;
® testare si consiliere HIV;
® accesul la prezervative;
® managementul infectiilor cu transmitere sexuald, tuberculozei si a hepatitelor
virale;
e tratament profilactic pentru gravidele infectate cu HIV (parte a tratamentului
femeii cu HIV);
® tratament profilactic pre si post expunere la HIV.
Ce reprezinta TARV:

Pana in prezent, nu s-a descoperit un tratament care si vindece infectia cu HIV.
In schimb, de la aparitia primelor cazuri de infectie cu HIV la om si pana astizi, au
fost descoperite numeroase medicamente care pot lupta cu HIV. Tratamentul
specific infectiei cu HIV se numeste antiretroviral (ARV) si 1si exercitd actiunea
direct asupra virusului, impiedicAnd multiplicarea acestuia si, astfel, permitand
organismului sa-si refaca sistemul imunitar. Tratamentul ARV te ajuta si te mentii
sanatos, reducénd cantitatea de HIV din singe si din secretiile genitale. Intrucat
incarcatura virald este singurul factor de risc pentru toate modurile de transmitere
HIV, utilizarea ARV scade riscul ca HIV si fie transmis de la o persoand la alta.

Studiile aratd ci tratamentul antiretroviral reduce riscul transmiterii HIV pe
cale sexuald, dar si de la mama la fat.

Pentru ca tratamentul ARV si fie eficient, este necesar si fie administrate toate
dozele de medicamente ARV la orele si intervalele de timp stabilite de medic pentru
a asigura un nivel stabil si protector al concentratiei preparatelor in sénge.
Profilaxia Post-expunere (PEP)

PEP (profilaxie post-expunere) - este administrarea preparatelor antiretrovirale
dupd expunerea la HIV, cu scop de prevenire a infectirii. Situatii de expunere
accidentald la HIV pot fi de exemplu: un contact sexual neprotejat, fie vaginal sau
anal, ruperea prezervativul in timpul actului sexual cu o persoana care are (sau ar
putea si aibd) HIV. In asemenea situatie poate fi indicatd PEP, pentru a reduce riscul



de infectare cu HIV. Aceasta presupune administrarea unui curs de 4 saptamani de

preparate antiretrovirale, care trebuie initiat in primele 72 ore de la contact pentru a
fi eficient.



Anexa 3. Fisa standardizati de audit medical bazat pe criterii, pentru
Protocolul clinic national ,, Profilaxia Pre-expunere la infectia HIV”

DOMENIUL PROMPT
1 | Denumirea IMSP evaluati | se completeazi
prin audit doar in cazul (denumirea oficiald)
auditului extern
2 | Persoana responsabili de se completeaza
completarea figei doar in cazul (nume, prenume)
auditului extern
3 | Numele medicului curant se completeaza
doar in cazul (nume, prenume)
auditului intern
4 | Numarul cartelei de
ambulator a pacientului
6 | Data nasterii pacientului/ei (ZZ/LL/AAAA sau
necunoscut. 99/99/9999)
7 | Sexul pacientului/ei 1)Masculin
2)Feminin
3) Altul
8 | Mediul de resedinta 1) Urban
2) Rural
9) Necunoscut
9 | Apartenenta la grupul de 1) UDI
risc de infectare cu HIV 2)L.SC
(poate fi selectate mai multe 3) MSM
raspunsuri) 4)Pereche discordant3
5)Altele
9)Necunoscut
10 | Data ultimei adresdrii (ZZ/LL/AAAA sau
necunoscut. 99/99/9999)
11 | Au fost inregistrate adresiri pentru PrEP 1)Da
anterior? 2) Nu
12 | Data penultimei adresiri (ZZ/LL/AAAA sau
necunoscut. 99/99/9999)
PROFILAXIE
13 | PrEP a fost initiat? 1)Da
2)Nu 116
14 | Cénd a fost initiat PrEP? (ZZ/LL/AAAA sau
necunoscut.: 99/99/9999)
15 | PrEP continui in prezent? 1)Da
2)Nu 116
16 | Cénd a fost finalizat PrEP? ZZ/LL/AAAA
17 | Data evaluarii ZZ/LL/AAAA




