
Ruolo della PEP in 

epoca PrEP

Alfredo Franco
Azienda Ospedaliera dei Colli

UOSD di Sorveglianza e Profilassi Post-esposizione

Ruolo della PrEP

naturale evoluzione 

della PEP



… the new entry …
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TDF

TDF/FTC

META-ANALISI SU 13 (5 +8) STUDI (2007-2016)

18.172 sbj.





Thailand sex tourism

… la PrEP non può rappresentare una strategia per dedicarsi ad 

attività che mortificano l’essere umano … !!! 









… la coppia 

discordante …



Una
persona 

sana
HIV-

negativa

Che ha 
un 

elevato
rischio
per HIV

Prende
una

pillola al 
giorno di
TDF/FTC 
(Truvada) 

Per 
prevenire
l’infezione

da HIV

Cos’è la Profilassi Pre-Esposizione

(PrEP)?





Modalità di utilizzo della PrEP per via orale

1. CDC. PrEP Guidelines. 2017. 2. TDF/FTC PI. 4. Saag MS. JAMA. 2018;320:379.

CDC[1]

▪ Raccomandato soltanto
l’utilizzo giornaliero

▪ Non raccopmandato
l’utilizzo discontinuo

IAS-USA[3]

▪ Raccomandata per l’utilizzo
giornaliero

▪ Raccomandazione opzionale
per l’utilizzo on-demand solo 
per gli MSM 

▪ Utilizzo On-demand:  2-1-1 
‒ Doppia dose prima del rapporto,

1 dose 24 hrs dopo,
1 dose 48 hrs dopo la prima 

Slide credit: clinicaloptions.com

FDA[2]

▪ TDF/FTC indicato per la PrEP
tramite l’utilizzo giornaliero

http://www.clinicaloptions.com/




PrEP: Candidati

Rischio elevato di acquisire l’infezione da HIV 

Omosessuali maschi (MSM)
▪ Partner di HIV-positivi;

▪ Recenti patologie batteriche a trasmissione
sessuale (sifilide, gonorrea, clamidia etc.);

▪ Elevato numero di partner;

▪ Utilizzo solo occasionale del condom; 

▪ Dediti alla prostituzione.



PrEP: Candidati

Rischio elevato di acquisire
l’infezione da HIV

▪ Eterosessuali (maschi e  

femmine) e tossicodipendenti

▪ Partner sessuali di HIV positivi;

▪ Recentemente affetti da MTS;

▪ Con elevato numero di partners 
sessuali;

▪ Con storia di utilizzo sporadico del 
condom;

▪ Dediti alla prostituzione;

▪ Che condividono siringhe o 
strumenti iniettivi.



PrEP: Candidati

Rischio elevato di acquisire l’infezione da 

HIV

▪ Disforici di genere (MtF e FtM) 

▪ Che intraprendono comportamenti sessuali ad 

alto rischio.



La PrEP nella Disforia di Genere
❖ Le donne MtF avrebbero un rischio di contrarre l’HIV 49 volte superiore

verso altri adulti in età riproduttiva [1]

❖ L’utilizzo, in donne MtF, di ormoni femminilizzanti e PrEP potrebbe ridurre la 

biodisponibilità di TFV [4] (FARMACOINTERFERENZE)

❖ Nei maschi FtM la massima concentrazione di TFV-DP viene raggiunta

approssimativamente in 20 giorni nel tessuto cervico-vaginale rispetto ai

sette giorni del tessuto rettale (??? … dubbi sulla PrEP discontinua)

❖ Nei maschi FtM l’utilizzo di testosterone  non rappresenta un efficace

metodo di controllo delle nascite e lo stesso può risultare teratogeno se si

verifica una gravidanza

❖ Nei maschi FtM in PrEP il testosterone può incrementare la creatinina

sierica; la clearance della creatinina, poi, deve essere calcolata considerando

i valori di riferimento del genere maschile

1. WHO. Transgender People. 2018. 2. Deutsch. Lancet HIV. 2015;2:e512. 
3. Hiransuthikul. AIDS 2018. Abstr TUPDX0107LB. 4. Shieh. HIVR4P 2018. Abstr OA23.03.



PrEP: eleggibilità clinica

▪ Test HIV negativo 

(documentato); 

▪ Nessun segno/sintomo di 

infezione acuta;

▪ Normale funzione renale;

▪ Controllato per l’infezione 

da HBV.



Erogare la PrEP

Counselling 

▪ Effetti collaterali

▪ Aderenza giornaliera

▪ Sintomi di eventuale sieroconversione

Ad ogni visita:

- Controllare aderenza;

- Fare un counseling per la 

riduzione del rischio;

- Consigliare l’uso del 
condoms. 



Erogare la PrEP

Ogni 6 mesi
• Test HIV 
• Test per MTS
• Test di gravidanza
• Funzionalità renale
• Prescrizione per 90 

gg.

Ogni 9 mesi
• Test HIV 
• Test di gravidanza
• Prescrizione per 90 

gg.

Ogni 12 mesi
• Test HIV 
• Test per MTS
• Test di gravidanza
• Funzionalità renale
• Prescrizione per 90 

gg.
• Valutazione della

necessità di
proseguire la PrEP

Ad ogni visita:

- Controllare aderenza;

- Fare un counseling per la 

riduzione del rischio;

- Consigliare l’uso del 
condoms.



Sospendere la PrEP se …

▪ Test positivo per HIV;

▪ Segni o sintomi di infezione acuta;

▪ Non-aderenza;

▪ Malattie renali; 

▪ Modifiche comportamentali o di vita: 

rischio di infettarsi più basso.



CASE REPORT

• Maschio MSM 52 aa.;

• Nessun sintomo di infezione 

acuta;

• HIV-Ab 1 e 2 negativo a T0;

• HIV-Ab 1 positivo a T30;

• HIV-RNA positivo a T0;

• Farmacoresistenza a T0 

evidenziava positività per 

LAMIVUDINA/EMTRICITABINA;

SOLUZIONI

❖ HIV-RNA a T0;

❖ Utilizzo del condom negli ultimi 3

mesi prima dell’inizio della PrEP

BMC Infectious Diseases 2019 In Press



Quando la PrEP ?

▪ Desiderio di genitorialità

in coppie discordanti che 

hanno invano tentato 

l’inseminazione assistita !

▪ Desiderio di genitorialità

in coppie discordanti che 

non vogliono rinunciare 

all’atto sessuale !

▪ Interventi chirurgici ad alto 

rischio di “esposizione 

professionale” in soggetti 

con pluri resistenze.



… vantaggi e rischi della PrEP …

… verba volant … scripta manent



Soggetti
valutati

Soggetti in 
PrEP

Soggetti alla 
II 

prescrizione

Maschi Femmine

18 10 3 17 (MSM) 1

…the beginning of our PrEP

❖ Scarsa publicizzazione del  

Servizio;

❖ Necessità di privacy;

❖ Costi (visita + ticket esami + 

costo farmaco);

❖ Difficoltà di acquisizione presso farmacie;

❖ Concorrenza Internet.













HPTN – Hiv Prevention Trial Network













Worldwide, the first documented case of HIV transmission from 
patient to HCW was a UK nurse who sustained a needle-stick 
injury whilst obtaining blood from the arterial line of an African 

patient with AIDS.

(Lancet, 1984, ii:1376-7)



IL PERCORSO AZIENDALE



Post-Exposure Prophylaxis

(PEP)

DEFINIZIONE

è l’uso di agenti terapeutici (farmaci, 

immunoglobuline etc.) atti a prevenire infezioni dopo 

una esposizione

◼ Nel caso degli operatori sanitari la PEP è 

comunemente considerata per l’esposizione al virus

HIV ed a quello dell’epatite “B”



SCHEDULA

Inizio: 1-4 ore, non oltre le 48 ore

Durata: 4 settimane

Regime: un regime a tre farmaci (di solito 

GENVOYA o DESCOVY+TIVICAY) è consigliabile in 

tutti i casi, in assenza di

controindicazioni specifiche

Controlli ematochimici: 0, 15, 30, 75 gg. 

(valutazione effetti collaterali e sieronegatività)



AZIENDA OSPEDALIERA “Dei Colli”

(dal 04.11.00 al 31.12.18)

◼ Esposti a rischio : 

1229 (928M e 301F)

◼ Sottoposti a PEP : 

909/1229 (74%)

◼ Età media : 35,7



SIEROCONVERSIONI

◼ 1 per HIV

◼ 1 per HCV

◼ Nessuna per HBV

◼ 2 per Neisseria
Gonorreae

◼ 2 per Treponema 
pallidum

(1 puntura 
accidentale con ago 
+ 1 rapporto MSM)





Caratteristiche dei 242 pazienti 

sottoposti a nPEP dopo esposizione 

sessuale: modalità del rapporto

Modalità del 

rapporto

Numero pazienti Sesso

Occasionale 110 108M (62 MSM) + 

2F 

Occasionale 

mercenario 

67 M 

Coppia 

discordante 

61 18M + 43F 

Violenza 

carnale 

4 F 



Rischio: 1/500

No Condom

Lesioni traumatiche

Rapporti anali

Più violentatori

LA DONNA VIOLATA



Caratteristiche dei 262 tipi di rapporto evidenziati 

nei 242 pazienti sottoposti a nPEP dopo 

esposizione sessuale 
(entità del rischio decrescente dall’alto verso il basso)

Tipo di rapporto Numero di rapporti

anale recettivo 34

vaginale recettivo 44

anale insertivo 39

vaginale insertivo 114

orale recettivo 16

orale insertivo 11

altri tipi di rapporto 4



Caratteristiche dei 242 pazienti 

sottoposti a nPEP dopo esposizione 

sessuale: tipo di protezione e tipo di 

failure nel corso del rapporto

Protezione Failure Pazienti 

Condom Rottura 175

Condom Scivolamento 13

Nessuna ---------- 54





‡

PEP with Single Doses of EVG/COBI/FTC/TAF in Macaques

EVG/COBI/TAF/FTC Dosing Schedules

One or two oral doses of EVG/COBI/FTC/TAF initiated within 24 hours after exposure 
were effective at preventing viral infection, and supports efficacy studies in humans.

Massud  I, et al. HIVR4P 2018, Madrid, Spain. Poster #24.21

PK analysis and SHIV challenge of rhesus macaques after oral dosing of   
EVG/COBI/FTC/TAF for PEP

49

Centers for Disease Control and Prevention

Efficacy of EVG/COBI/FTC/TAF Against Rectal SHIV Infection

Group I (n=6)

Group II (n=5)

Group III (n=6)

Group IV (n=6)

Group V (n=6)

Placebo (n=11)

+2h

+2h

+6h

+24h

+24h

+24h +48h

+2h/+24h

+24h/+48h

Placebo

+2h

+6h

Placebo

+24h

SHIV challenge      EVG/COBI/TAF/FTC

• SHIV rectal challenge (up to 8) done every 2 
weeks 

• TFV-DP in PBMC prior to each SHIV challenge 
was either undetectable or very low

• FTC-TP  at time of SHIV exposure were 
undetectable in PBMC

‡



• STR

• INI without COBI

• Alta barriera genetica

… the new drug



Cobicistat aumenta la concentrazione di testosterone (FtM)



NESSUNA INTERFERENZA FARMACOLOGICA



FOSTEMSAVIR
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