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INFORME ETES-DAUM-DIGEMID/MINSA 
 

Proceso: Revisión y actualización del Petitorio Nacional Único de 
Medicamentos Esenciales (PNUME) 

Solicitante: Equipo Técnico para el proceso de revisión y 
actualización del PNUME 

 
I. Datos de la solicitud 
 

Medicamento solicitado: Tenofovir + Emtricitabina + Efavirenz 

Indicación específica: Tratamiento de la infección por el VIH en adultos con 
experiencia previa a antirretrovirales 

Institución que lo solicita: Dirección General de Salud de las Personas (DGSP) – 
Estrategia Sanitaria Nacional de ITS VIH/SIDA 

Número de casos anuales: 4183 casos 

 
II. Datos del medicamento 
 

Denominación Común 
Internacional: 

Tenofovir (TDF) + emtricitabina (FTC) + efavirenz (EFV) 

Formulación propuesta 
para inclusión 

Tenofovir disoproxilo fumarato 300mg + emtricitabina 
200mg + efavirenz 600mg tableta 

Verificación de Registro 
Sanitario: 

01 Registro Sanitario vigente 

Alternativas en el PNUME: 
Tenofovir disoproxil fumarato 300mg tableta 
Lamivudina 150mg tableta 
Efavirenz 600mg tableta 

 
III. Información que soporte la relevancia para la salud pública 

 
Síndrome de inmunodeficiencia adquirida (SIDA) 
El virus de la inmunodeficiencia humana (VIH) actúa sobre el sistema inmunitario y debilita 
los sistemas de vigilancia y defensa contra las infecciones y algunos tipos de cáncer. A 
medida que el virus destruye las células inmunitarias y altera su función, la persona 
infectada se convierte gradualmente en inmunodeficiente. La función inmunitaria se suele 
medir mediante el recuento de células CD4. La inmunodeficiencia da lugar a una mayor 
sensibilidad a diversas infecciones y enfermedades que las personas con un sistema 
inmunitario saludable pueden combatir. La fase más avanzada de la infección por el VIH 
se conoce como síndrome de inmunodeficiencia adquirida, o SIDA, y puede tardar entre 2 
y 15 años en manifestarse, dependiendo del sujeto. El SIDA se define por la aparición de 
ciertos tipos de cáncer, infecciones u otras manifestaciones clínicas graves. El VIH sigue 
siendo un importante problema de salud pública mundial, después de haber cobrado más 
de 36 millones de vidas hasta el 2013. En 2012, unos 35.3 millones de personas fueron 
infectadas por el VIH (las cifras oscilan entre 32.2 y 38.8 millones). En el África 
subsahariana, donde 01 de cada 20 adultos está infectado por el VIH, es la región más 
afectada. El 69% de la población mundial VIH-positiva vive en esa región.1 
 
Aunque no existe una cura para la infección, los pacientes pueden mantener controlado el 
virus y llevar una vida sana y productiva si siguen un tratamiento eficaz con fármacos 
antirretrovirales (ARV). En 2012, en los países de ingresos bajos o medios más de 9.7 
millones de personas infectadas por el VIH habían recibido terapia antirretroviral2. 

                                                           
1
 Organización Mundial de la Salud (OMS). VIH/SIDA. Nota descriptiva N° 360. Octubre de 2013 
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 Organización Mundial de la Salud (OMS). VIH/SIDA. Nota descriptiva N° 360. Octubre de 2013 
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El descenso de la morbilidad y la mortalidad relacionadas con el VIH/SIDA, así como un 
aumento significativo en las expectativas de vida de los pacientes infectados por el VIH en 
todo el mundo se dio lugar desde el inicio de la terapia antirretroviral de gran actividad 
(TAR)3. 
 
Debido a los nuevos datos que demuestran que el inicio precoz del TAR reduce 
significativamente la morbilidad y la mortalidad relacionadas con el SIDA, a finales de 
2010, 88 de los 93 países que aportaron datos estaban siguiendo la nueva 
recomendación de la Organización Mundial de la Salud (OMS) que el TAR se inicie en 
todos los pacientes cuando sus recuentos de linfocitos CD4 sean iguales o inferiores a 
350 células/mm3.4 
 
El objetivo de la terapia antirretroviral para la infección por el VIH-1 es retrasar la 
progresión de la enfermedad e incrementar la sobrevida mediante la consecución de la 
máxima y prolongada supresión de la replicación del VIH. El tratamiento estándar implica 
el uso de una combinación de agentes antirretrovirales, típicamente una combinación de 
al menos tres sustancias activas, incluyendo un inhibidor no nucleósido de la transcriptasa 
inversa (NNRTI) o un inhibidor de la proteasa (IP) y dos sustancias activas de la clase 
nucleósido/nucleótido inhibidores de la transcriptasa inversa (INTI/NtRTI).5 
 
Existen regímenes que combinan antirretrovirales que presentan alta potencia en el logro 
de una carga viral indetectable (VL) y que son capaces de aumentar el recuento de 
células CD4 a pesar que no puede erradicarse la infección por el VIH. Por lo tanto, se 
necesita TAR a lo largo de la vida que puede resultar en una pobre adherencia. La pobre 
adherencia es una de las principales razones para el fracaso terapéutico. Varias medidas 
se han combinado para aumentar la adherencia de los pacientes, tales como el 
asesoramiento para la adherencia, simplificaciones de los regímenes y el uso de nuevos 
fármacos con toxicidad reducida, así como el monitoreo del consumo de alcohol y su 
efecto sobre los pacientes. Existe evidencia que sugiere que la adherencia se puede 
mejorar significativamente cuando los mismos regímenes de TAR son administrados una 
vez al día (OD) en comparación con dos veces al día (b.i.d.).6 
 
Numerosos avances en la simplificación de los regímenes de tratamiento se han realizado 
en los recientes años incluyendo varias combinaciones de medicamentos a dosis fija que 
permite la administración de dos o tres antiretrovirales en una sola tableta. Una de las 
opciones combina Tenofovir/Emtricitabina/Efavirenz (TDF/FTC/EFV) en una sola tableta.7 
 
La Food and Drug Administration (FDA), en 2006, y la Agencia Europea de Medicamentos 
(EMA), en 2007, concedieron la autorización de marketing a una tableta conteniendo 
TDF/FTC/EFV en combinación a dosis fija, el primer régimen de tableta única en la 
historia del tratamiento del VIH. Desde entonces esta formulación ha sido preferida como 
tratamiento inicial en algunas Guías de Práctica Clínica.8 
 
La Organización Mundial de la Salud (OMS) la incluyó en su lista 15° Lista Modelo de 
Medicamentos Esenciales basándose en la evidencia de la efectividad comparativa y la 
seguridad de dos estudios, estudio 934, publicado por Galán et al. en 2006 y un estudio 
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 Permpalung N, Putcharoen O, Avihingsanon A, Ruxrungtham K. Treatment of HIV infection with once-daily regimens. Expert 

Opin. Pharmacother. (2012) 13(16):2301-2317  
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 Organización Mundial de la Salud (OMS).Datos fundamentales sobre la epidemia mundial de VIH y los progresos realizados en 

2010. Acceso a la página web. 05-11-14 
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 European Medicines Agency (EMA). Efavirenz Emtracitabine y Tenofovir. Scientific Discussión. 2007 
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 Permpalung N, Putcharoen O, Avihingsanon A, Ruxrungtham K. Treatment of HIV infection with once-daily regimens. Expert 

Opin. Pharmacother. (2012) 13(16):2301-2317 
7
 Deeks ED1, Perry CM. Efavirenz/emtricitabine/tenofovir disoproxil fumarate single-tablet regimen (Atripla®): a review of its use 

in the management of HIV infection. Drug 2010:70(17)2315-2338 
8
 Libre J. and Clotet B. Once- Daily Single Tablet Regimens: A Long AND Winding Road to Excellence in Antiretroviral Treatment. 
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de observación, ANRS 1207 en 40 sujetos (publicado en un póster) que fueron 
presentados para la aplicación ante el Comité. Ninguno de los estudios utilizó la propuesta 
de la CDF en comparación con los tres componentes administrados por separado. El 
Comité considerando que la combinación es una de varias propuestas en las Guías de 
Práctica Clínicas de la OMS (es una combinación para el tratamiento de primera línea, se 
puede utilizar en pacientes de VIH en adultos pero no en los niños; efavirenz no debe 
utilizarse en mujeres embarazadas y es específicamente recomendado para uso en 
pacientes coinfectados con el virus de la hepatitis B), decidió que esta CDF debe añadirse 
a la Lista Modelo, señalando en particular su utilidad en pacientes con confección del virus 
de la hepatitis B (VHB).9 
 
Los ensayos clínicos recientes actualmente están focalizados a evaluar regímenes de 
antirretrovirales de una vez al día y regímenes de única tableta (STR)10, sin embargo 
existe poca información sobre el impacto de TAR de una vez al día vs dos veces al día 
sobre la adherencia y los resultados virológicos. En algunos pacientes con adherencia 
subóptima y/o fracaso virológico, la reducción de tabletas puede ser más importante que 
el cambio de un régimen de dos veces a un régimen de una vez al día.11 
 

IV. Tratamiento 
 
Los medicamentos antirretrovirales (ARV) de acuerdo a su mecanismo de acción se 
clasifican en seis clases12: 
 Nucleósidos/nucleótidos inhibidores de la transcriptasa reversa (INTR), 
 No nucleósido/nucleótido inhibidores de la transcriptasa inversa (NNRTI), 
 Inhibidores de la proteasa (IP), 
 Inhibidores de la fusión (IF), 
 Inhibidores de transferencia de cadena de la integrasa (INSTIs), y 
 Los antagonistas de CCR5. 

 
En el mercado farmacéutico se encuentra disponible una combinación de dosis fija de tres 
principios activos, efavirenz (NNRTI), emtricitabina (NtRTI) y tenofovir disoproxilo como 
fumarato (NtRTI). Esta presentación se formuló con el fin de proporcionar una terapia 
antirretroviral de combinación para administración como una sola tableta, una vez al día 
(OD) para el tratamiento de adultos infectados con el VIH-1. El fundamento para el 
desarrollo de esta combinación de dosis fija fue que las sustancias activas individuales 
han demostrado ser inhibidores potentes y selectivos de la transcriptasa inversa (RTI) de 
VIH-1 y que se recomienda su uso combinado en las directrices nacionales e 
internacionales del tratamiento de la infección el VIH-1 (por ejemplo, las directrices 
europeas nacionales, directrices estadounidenses y directrices de la OMS), debido a la 
falta de resistencia cruzada, doble antagonismo y disminución significativamente de la 
toxicidad. La combinación a dosis fija, por tanto, tiene por objeto simplificar los regímenes 
y mejorar la adherencia a la terapia13. 
 
Las características importantes que deben tenerse en cuenta a la hora de diseñar un 
régimen de una vez al día (OD) son la formulación, el número de píldoras (co-formulado 
como un solo comprimido), la alta barrera genética contra la resistencia, algunos efectos 

                                                           
9
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(WHO technical report series; no. 946) 
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 Permpalung N, Putcharoen O, Avihingsanon A, Ruxrungtham K. Treatment of HIV infection with once-daily regimens. Expert 
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 Nachega J, Parienti J, Olalekan, Uthman A,Gross R, Dowdy D. Lower Pill Burden and Once-Daily Antiretroviral Treatment 
Regimens for HIV Infection: A Meta- Analysis of Randomized Controlled Trials. Clinical Infectious Diseases Advance Access 
published March 5, 2014. 
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 Permpalung N, Putcharoen O, Avihingsanon A, Ruxrungtham K. Treatment of HIV infection with once-daily regimens. Expert 
Opin. Pharmacother. (2012) 13(16):2301-2317. 
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 European Medicines Agency (EMA). Efavirenz Emtracitabine y Tenofovir. Scientific Discussión. 2007 
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adversos secundarios, algunas interacciones droga-droga, restricciones de administración 
con alimentos y lo más importante, su amplia accesibilidad. Desde un punto de vista de la 
farmacocinética clínica, la vida media (T1/2) de eliminación intracelular o del plasma es el 
factor más importante usado en la determinación del intervalo de dosificación. Para un 
NNRTI, como EFV, nevirapina de liberación prolongada (NVP-XR) y rilpivirina (RPV), las 
vidas medias de eliminación prolongadas permiten una dosificación de una vez al día 
(OD). En cuanto a las otras clases, se necesitan mecanismos adicionales para aumentar 
las vidas medias de eliminación. Todos los NRTIs tienen que ser fosforilados 
intracelularmente para convertirse en activos. La mayoría de ellos deben ser 
trifosforilados, a excepción del tenofovir disoproxilo fumarato (TDF), que requiere 
difosforilación, para ser convertido en un metabolito activo. A pesar que los NRTI tienen 
un rápido aclaramiento plasmático, las formas activas el trifosfato intracelular y difosfato 
se eliminan lentamente y tienen una vida media de eliminación mucho más larga.14 
 
En el informe de evaluación del Comité de la EMA (CHMP)15 respecto a la farmacocinética 
de la combinación a dosis fija de TDF/FTC/EFV se menciona que los datos de los 
estudios presentados demuestran la bioequivalencia de la combinación a dosis fija de 
TDF/FTC/EFV en comparación a los productos individuales; sin embargo, los datos 
farmacocinéticos resultantes de efavirenz difieren considerablemente de los datos 
históricos con respecto a la vida media. Los análisis adicionales solicitados por el CHMP 
indicaron que este efecto se debe principalmente a las diferencias en las poblaciones de 
estudio (de género y etnia) con una proporción considerable en las mujeres y los no 
caucásicos debido a que en estos subgrupos presenta una vida media prolongada. Se 
prestó especial atención al hecho que el estudio se realizó en condiciones de ayuno, lo 
cual no está de acuerdo con la posología del Resumen de las Características del producto 
(RCP) de los fármacos que contiene tenofovir aprobado actualmente en la UE/EEE. 
 
La combinación a dosis fija de TDF/FTC/EFV mostró ser equivalente a los componentes 
administrados individualmente, sin embargo se recomienda que EFV se administre con el 
estómago vacío y al acostarse, ya que en un estudio de una simple dosis su ingesta con 
alimentos incrementó la exposición a EFV y por lo tanto incrementó los síntomas que 
ocurren a nivel del sistema nervioso central. Por el contrario, el TDF se recomienda que 
se administre con alimentos para incrementar el AUC y la Cmax en un 35% y 15% 
respectivamente. Aunque esta diferencia en la biodisponibilidad entre EFV y TDF talvez 
no sea clínicamente relevante en aquellos pacientes que ya están en tratamiento 
antirretroviral completamente supresor, esto podría ser relevante para pacientes naive a 
TAR.16 
 
En los Estados Unidos no hay restricciones respecto a la administración de TDF/FTC/EFV 
con alimentos y así mismo en los pacientes naive, sin embargo la EMA en contraste a la 
FDA concluyó que la combinación a dosis fija debería ser recomendado solo para 
mantener la supresión viral en pacientes con carga viral en plasma <50copias/mL, ya que 
no se presentó la suficiente evidencia para aprobar esta tableta de combinación a dosis 
en pacientes naive a la TAR.17 
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 Permpalung N, Putcharoen O, Avihingsanon A, Ruxrungtham K. Treatment of HIV infection with once-daily regimens. Expert 
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 European Medicines Agency (EMA). Efavirenz Emtracitabine y Tenofovir. Scientific Discussión. 2007 
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 Gallien S, Flandre P, Nguyen N, De Castro N, Molina J and et al. Safety and Efficacy of coformulated Efaviorenz/ 
Emtricitabine/Tenofovir Single Tablet Regimen in tratment Naive Patients Infected with HIV-1. Journal of Medical virology , 2014. 
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 Gallien S, Flandre P, Nguyen N, De Castro N, Molina J and et al. Safety and Efficacy of coformulated Efaviorenz/ 
Emtricitabine/Tenofovir Single Tablet Regimen in tratment Naive Patients Infected with HIV-1. Journal of Medical virology , 2014. 
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Parámetros farmacocinéticos de tenofovir, emtricitabina y efavirenz

18
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Ajuste de dosis

19
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Guías de Práctica Clínica 
 
La Organización Mundial de la Salud (OMS)20 en las “Directrices unificadas sobre el uso 
de los antirretrovirales en el tratamiento y la prevención de la infección por VIH: 
recomendaciones para un enfoque de salud pública”, establece el uso del régimen 
TDF/FTC/EFV en CDF de acuerdo a lo siguiente. 
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El Department of Health and Human Services of United States en la “Guidelines for the 
Use of Antiretroviral Agents in HIV-1-Infected Adults and Adolescents”21, establece que las 
características de uno o más componentes del régimen prescrito pueden afectar a la 
adherencia. Regímenes simples con una dosis de una vez al día, incluyendo aquellos con 
bajo número de tabletas, sin considerar la alimentación, y pocos efectos secundarios o 
toxicidad, se asocian con niveles más altos de adherencia. Actualmente muchos 
regímenes antirretrovirales disponibles son mucho más fáciles de tomar y mejor tolerados 
que los regímenes anteriores. Los estudios han demostrado que los pacientes que toman 
regímenes de una vez al día tienen mayores tasas de adherencia que los que tomaban 
regímenes de dosificación dos veces al día. Sin embargo, los datos para apoyar o refutar 
la superioridad de los productos de combinación a dosis fijas de 1 tableta contra 3 tabletas 
(medicamentos individuales), con regímenes basados con ARV genéricos son limitados. 
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 Panel on Antiretroviral GuidelinesforAdults and Adolescents. Guidelinesforthe use of antiretroviral agents in HIV-1-infected 
adults and adolescents. Department of Health and Human Services.LastupdatedMay 1, 2014; lastreviewed 
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La European AIDS Clinical Society (EACS)22 en la versión 7.0 de la Guía (2013) 
recomienda las siguientes combinaciones a dosis fija de los fármacos ARV, ABC/3TC, 
TDF/FTC, EFV/TDF/FTC, RPV/TDF/FTC como se puede observar en el siguiente cuadro: 
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La British HIV Association en la “Guidelines for the treatment of HIV-1-positive adults with 
antiretroviral therapy 2012 (Updated November 2013)”23, menciona que no se han 
publicado estudios que comparen directamente resultados de las formulaciones en CDF 
versus los medicamentos individuales para el tratamiento del VIH. Un estudio 
retrospectivo de una base de datos de farmacia no encontró beneficio en la adherencia 
para cualquier terapia antiretroviral de primera línea en CDF sobre los medicamentos por 
separado. Los resultados de un estudio observacional después de un cambio de Atripla a 
regímenes múltiples de tableta proporciona evidencia de muy baja calidad que talvez este 
cambio no resulte en un aumento de los fracasos virológicos. Sin embargo, la información 
solo está disponible en abstract y plantean cuestionamientos metodológicos. En vista de 
la evidencia de mayor calidad para el apoyo de las CDF, las implicaciones y costos del 
fracaso al tratamiento, la evidencia es insuficiente para apoyar esta estrategia en la 
actualidad. En resumen las CDF apoyan la adherencia al tratamiento, y esto también 
podría reducir el riesgo de fracaso virológico. Sin embargo, el tamaño de este efecto aún 
está por definirse. 
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 British HIV Association. Guidelines for the Treatment of HIV-1-positive adults with antiretroviral therapy 2012 (Updated 
November 2013). HIV Medicine (2014), 15 (Suppl. 1), 1–85 
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La "Norma Técnica de Salud de Atención Integral del Adulto/a con infección por el virus de 
la inmunodeficiencia humana (VIH)"24 del Ministerio de Salud del Perú establece lo 
siguiente: 
 Los esquemas de tratamiento antirretroviral para pacientes nuevos están basados en 

la combinación de dos medicamentos inhibidores nucleósidos/nucleótidos de la 
transcriptasa reversa (INTR) más un medicamento inhibidor no nucleósido de la 
transcriptasa reversa (INNTR). 

 En esta norma se recomienda como primera elección la CDF de 
Tenofovir/Emtricitabina/Efavirenz y en caso de no disponer de esta formulación se 
podrán emplear las alternativas mencionadas en la siguiente tabla: 
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 Norma Técnica de Salud N° 097-MINSA/DGSP-V.02. Norma Técnica de Salud de Atención Integral del Adulto/a con infección 
por el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH). RM N° 962-2014/MINSA. 
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V. Resumen de la evidencia comparativa en eficacia/efectividad 

 
Nachega et al.25 realizaron un meta-análisis de ensayos controlados aleatorizados (ECA) 
para investigar el impacto en la adherencia al tratamiento antirretroviral y de los resultados 
virológicos en relación al número de tabletas y la dosis (diaria vs dos veces al día). Se 
realizó una búsqueda en la literatura de 4 bases de datos electrónicas hasta el 31 de 
marzo de 2013. En el meta-análisis fueron incluidos ECAs que compararon esquemas de 
TAR de una vez al día vs dos veces al día y que informaron sobre la adherencia y la 
supresión virológica. Los resultados fueron los siguientes: 
- Diecinueve estudios cumplieron los criterios de inclusión (n=6312 pacientes adultos), 

como se puede observar en la siguiente tabla: 
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 Nachega J, Parienti J, Uthman O, Gross R, Dowdy D, Sax P et al. Lower Pill Burden and Once-Daily Antiretroviral Treatment 
Regimens for HIV Infection: A Meta-Analysis of Randomized Controlled Trials. Clinical Infectious Diseases Advance Access 
published March 5, 2014 
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- El mayor número de tabletas fue asociado tanto con menores tasas de adherencia 

(p=0.004) y supresión virológica peor (p<0.0001) en ambos subgrupos (una vez al día 
y dos veces al día), aunque la adherencia en el subgrupo de una vez al día no fue 
estadísticamente significativa. 

- La media de la adherencia fue ligeramente mayor en los regímenes de una vez al día 
que en los regímenes de dos veces al día (diferencia de medias ponderada = 2.55%; 
95% intervalo de confianza [IC], 1.23-3.87; p=0.0002). 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

- Los pacientes con regímenes de una vez al día no lograron la supresión virológica más 
frecuentemente que los pacientes en regímenes de dos veces al día (riesgo relativo 
[RR] = 1.01; IC 95%, 0.99 a 1.03; p=0.50). Tanto la adherencia y la supresión de la 
carga viral disminuyó con el tiempo, pero la adherencia disminuyó menos con una 
dosis diaria que con dos dosis diarias. 
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Los investigadores en el análisis mencionaron lo siguiente: 
- Curiosamente, ninguno de los ensayos aleatorios incluidos evaluó directamente el 

efecto de un régimen de una sola tableta, por lo cual consideran que es una pregunta 
sin respuesta para futuras investigaciones. Sin embargo, en el estudio, hubo una 
asociación negativa significativa entre la cantidad de pastillas y la supresión virológica, 
lo que sugiere que la simplificación del régimen con una sola tableta puede ser útil en 
situaciones seleccionadas. 

- Hay varias posibles explicaciones para la evidente falta de impacto de la dosificación 
una vez al día vs dos veces al día sobre los resultados virológicos. En primer lugar, el 
impacto en la adherencia de la administración una vez al día fue relativamente 
pequeña (2.5% de aumento absoluto en la adherencia); esto fue posiblemente 
demasiado pequeño para dar lugar a una diferencia clínicamente significativa en la 
supresión virológica. En segundo lugar, un número sustancial de los ensayos incluidos 
en este meta-análisis fueron de duración relativamente corta. Además, los voluntarios 
para los ensayos clínicos son probablemente más adherentes que sus contrapartes en 
la práctica clínica habitual, y puede haber más recursos disponibles para apoyar la 
adherencia en los entornos de los ensayos clínicos. Por estas razones, la diferencia en 
la supresión virológica que encontraron entre los regímenes de TAR una vez al día y 
dos veces al día puede ser subestimado. 

- Estos resultados tienen varias implicaciones prácticas importantes. En la actualidad, 
ya que todos los regímenes recomendados son altamente potentes, las combinaciones 
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de TAR deben ser seleccionados en base a factores tales como la tolerancia, 
interacciones potenciales con medicamentos, la preferencia del paciente para la 
frecuencia de dosificación y la cantidad de pastillas, así como los factores 
estructurales (por ejemplo, el costo, la disponibilidad de medicamentos, el acceso a la 
atención, la cobertura del seguro). Los esfuerzos para mejorar y sostener la 
adherencia no deberían limitarse a régimen de simplificación, pero se deberá 
considerar a las intervenciones basadas en la evidencia para mejorar la adherencia 
tales como el apoyo social, kits de herramientas de soporte para la adherencia (por 
ejemplo, organizadores de pastillas), el uso de teléfono celular y/o mensajes de texto, 
apoyo al tratamiento, y otras intervenciones focalizadas cuando sea necesario. 

- En este meta-análisis de 19 ECA, confirmaron que los regímenes de TAR una vez al 
día aumentó la adherencia, en comparación con los regímenes de dos veces al día, 
pero la diferencia fue modesta y no se asoció con una diferencia en la supresión 
virológica. Es importante destacar, que encontraron que una mayor cantidad de 
pastillas fue asociado con menores tasas de supresión virológica, independientemente 
de la frecuencia de dosificación. 
 

Parienti J. et al.,26 realizaron un meta-análisis para comparar la adherencia y las tasas de 
supresión virológica en pacientes que reciben regímenes de tratamiento antirretroviral de 
una vez al día en comparación a regímenes dos veces al día en ensayos controlados 
aleatorizados. Los resultados fueron los siguientes: 
- Se seleccionaron en el meta-análisis once estudios que incluyeron un total de 3029 

pacientes. No hubo evidencia de sesgos de publicación (intercepción, 0.8; IC de 95%, 
-2.2 a 3.7; p=0.58, por prueba de Eggers') respecto a la variable principal. Los datos 
descriptivos de cada ensayo se puede observar en la siguiente tabla: 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

- El meta-análisis reveló significativamente mejor adherencia (+2.9%; IC 95%, 1.0%-
4.8%; p<0.003) entre los que recibieron regímenes de una vez al día en comparación 
con los que recibieron regímenes de dos veces al día. La mejor adherencia para los 
regímenes de una vez al día vs regímenes de dos veces al día se mantuvo 
estadísticamente significativa en los 11 análisis de sensibilidad realizados, después 
excluyeron 1 estudio individual (datos no mostrados). 
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- Diez estudios que representaron 2452 sujetos, informaron respuestas virológicos 
finales. El meta-análisis no encontró diferencias significativas en la proporción de 
sujetos que alcanzaron niveles de ARN del VIH <50copias/mL (+2.2%; IC 95% -1.2 a 
5.5; p=0.21) entre los que recibieron regímenes de una vez al día vs regímenes de dos 
veces al días. 

- La heterogeneidad cuantitativa significativa (I2=66.4%; IC 95%, 36.4-82.2) de la 
magnitud del efecto de la adherencia fue explorado en el análisis de subgrupos. Entre 
los 5 ensayos de pacientes naive (1927 pacientes), el uso de regímenes de una vez al 
día mejoró significativamente la adherencia (+4.4%; IC 95%, 1.8%-7.0%; p<0.001) y se 
asoció con un mejor resultado virológico (+5.7%; IC 95%, 0.7%-10.8%; p<0.027). En 
contraste, entre los 6 ensayos que involucraron pacientes tratados previamente (1102 
pacientes), el tamaño del efecto de la adherencia no fue estadísticamente significativa 
(+1.0%; IC 95%, -0.8 a 2.8; p=0.29) y no se correspondían al mejor resultado 
virológico (-0.7%; IC 95%, -5.2 a 3.8; p=0.76). 

- Seis estudios (1657 pacientes) investigaron un régimen que consistió enteramente en 
la administración de medicamentos una vez al día. En este subgrupo, la utilización de 
los regímenes de una vez al día fue asociado con una mejor adherencia significativa 
(+4.5%; IC 95%; 1.5%-7.5%; p<0.004) y un mejor resultado virológico (+5.7%; IC 95%; 
1.4%-10.0%; p<0.001). En contraste, en los 5 ensayos (1372 pacientes) en los cuales 
los regímenes de una vez al día y los componentes de dos veces al día fueron 
mezclados, el tamaño del efecto de la adherencia no fue significativa (+0.9%; IC 95%, 
-0.8% al 2.6%; p=0.29), y el tratamiento no correspondía con un mejor resultado 
virológico (-3.3%; IC 95%, -8.6% a 2.1%; p=0.23). 
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Los investigadores en el análisis mencionaron lo siguiente: 
- Existen varias limitaciones en el estudio. Las diferencias observadas podría haber sido 

debido a las drogas en sí, en lugar de la frecuencia con que fueron tomadas cada día. 
La mayoría de los estudios tuvieron períodos relativamente cortos de seguimiento y 
reclutaron pacientes quienes tenían altamente adherencia al tratamiento en entorno de 
los ensayos clínicos. El impacto de la frecuencia de la dosificación en la adherencia y 
los resultados virológicos pueden diferir en las poblaciones menos adherentes que se 
encuentran en la práctica clínica habitual. El efecto de la frecuencia de dosificación 
también puede ser diferente con períodos de seguimiento más largos, porque la 
adherencia disminuye con el tiempo. Finalmente, porque solo se midió la tasa de 
adherencia para régimen de dosis única o régimen de dos veces al día, el potencial 
para la exposición diferencial a la droga, lo cual aumenta el riesgo de resistencia, no 
fue evaluado. 

- La disponibilidad de la combinación de regímenes antirretrovirales de una dosis diaria 
representa un considerable avance, que ha sido bien recibida por los pacientes. En 
base a los resultados, concluyeron que la dosificación una vez al día mejoró la 
adherencia, particularmente al inicio del tratamiento y si todos los medicamentos 
fueron administrados una vez al día. Además, estos efectos fueron compatibles con un 
mejor resultado virológico en los subgrupos seleccionados. Sin embargo, los médicos 
deben ser conscientes que el impacto del objetivo de la dosificación una vez al día vs 
dos veces al día en las tasas de adherencia es modesto. Debido a que la adherencia a 
los regímenes de medicación es un comportamiento complejo con múltiples factores 
en juego, los esfuerzos para mejorar la adherencia no deben limitarse a la prescripción 
de medicamentos una vez al día. Otros factores, incluyendo la tolerabilidad, la 
potencia, y el riesgo potencial de resistencia, dado el patrón de adherencia individual 
del paciente, son consideraciones importantes en la selección del régimen óptimo para 
cada paciente 
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Gallant et al.27, realizaron un estudio prospectivo, abierto, aleatorizado, multicéntrico de no 
inferioridad en 517 pacientes con infección del VIH que no habían recibido previamente 
tratamiento antirretroviral y que fueron asignados al azar para recibir un régimen de 
tenofovir disoproxilo fumarato (DF), emtricitabina y efavirenz una vez al día (grupo de 
tenofovir-emtricitabina) o un régimen de zidovudina y lamivudina a dosis fija dos veces al 
día más efavirenz una vez al día (grupo de zidovudina-lamivudina). El criterio principal de 
evaluación fue la proporción de pacientes sin resistencia basal a efavirenz en quienes el 
nivel de ARN del VIH fue <400copias/mL en la semana 48 del estudio. Los resultados 
fueron los siguientes: 
- A la semana 48, significativamente más pacientes en el grupo de tenofovir-

emtricitabina alcanzaron y mantuvieron niveles de VIH ARN de menos de 
<400copias/mL, que fue el resultado primario (84% vs 73%, respectivamente; IC 95 % 
para la diferencia entre los dos grupos fue 4% a 19%; p=0.002). Esta diferencia 
excluye la inferioridad del régimen de tenofovir DF, emtricitabina, efavirenz, indicando 
una respuesta significativamente mayor con este régimen. También se observaron 
diferencias significativas en la proporción de pacientes con niveles de VIH ARN de 
<50copias/mL (80% en el grupo de emtricitabina tenofovir vs 70% en el grupo de 
zidovudina lamivudina; IC 95% para la diferencia, 2% a 17%; p=0.02) y en el aumento 
del recuento de células CD4 (190 vs 158 células por milímetro cúbico respectivamente; 
IC 95% para la diferencia, 9 a 55; p=0.002). 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Este estudio realizado por Gallant et al., es uno de los 5 estudios pivotales que sirvió de 
sustento para la autorización de comercialización por la FDA y la EMA, sin embargo no se 
empleó la CDF de TDF/FTC/EFV, se usaron los medicamentos antiretrovirales por 
separado y el comparador fue otro régimen TAR constituido por Zidovudina/Lamiduvina en 
CDF y Efavirenz lo que no permite evidenciar los beneficios que presenta la CDF en 
relación a los medicamentos en forma separada. En ninguno de los estudios pivotales 
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presentados para la autorización de comercialización por las Agencias Reguladoras de 
Medicamentos de la FDA y la EMA se han comparado directamente la CDF de 
TDF/FTC/EFV vs los medicamentos por separado. 
 
La evidencia de la efectividad comparativa y la seguridad de la aplicación de 
TDF/FTC/EFV presentada al Comité de Expertos de la Organización Mundial de la Salud 
(OMS)28 consistió en dos estudios, el estudio 934, publicado por Gallant et al. (2006) y un 
estudio de observación, ANRS 1207 en 40 sujetos (presentada como un póster 
solamente). Ninguno de los estudios utilizó la CDF propuesta. Gallant et al. compararon 
los tres componentes administrados por separado con un CDF de AZT/3TC más 
efavirenz, y el estudio de observación parece haber utilizado los componentes 
individuales. La evidencia de la seguridad se basa en el uso de los componentes 
individuales y en combinación, no como una CDF, y es como se presenta en las otras 
aplicaciones. También se proporcionaron informes de seguridad posteriores a la 
comercialización a partir de la utilización de la CDF, pero informaron eventos adversos 
sólo de las formas separadas. La causalidad en relación con el uso del CDF no se evaluó. 
No hubo evidencia de uso de esta combinación en entornos de escasos recursos. El 
Comité señaló que se propone la fijación de precios diferencial de la CDF a través de un 
programa de acceso, aunque los detalles no fueron proporcionados en la solicitud. El 
Comité observó que esta combinación es una de varias propuestas de las Guías 
terapéuticas de la OMS, y es una combinación para el tratamiento de primera línea. La 
combinación se puede utilizar en pacientes de VIH en adultos, pero no en los niños; 
efavirenz no debe utilizarse en mujeres embarazadas. Es específicamente recomendado 
para uso en pacientes coinfectados con el VHB. Existe un producto de calidad adecuada, 
que contiene las dosis apropiadas de los componentes y no ha habido un estudio clínico 
usando los componentes de la CDF en las mismas dosis y un pequeño estudio 
observacional utilizando este CDF. 
 

VI. Resumen de la evidencia comparativa en seguridad 
 
El estudio pivotal realizado por Dejesus29 et al., evaluó una estrategia de simplificación 
para pacientes infectados por el VIH-1 con carga viral indetectable sometidos a un 
régimen de terapia basal (SBR) y que fueron cambiados a un régimen de única pastilla 
que consistió de Tenofovir disoproxilo fumarato/Emtricitabina/Efavirenz (TDF/FTC/EFV). 
En este estudio, las tasas de abandonos fueron similares (TDF/FTC/EFV 11%, SBR 12%); 
mas abandonos por eventos adversos ocurrieron en el brazo de TDF/FTC/EFV vs SBR 
(5% vs 1%), más comúnmente para los síntomas del sistema nervioso. 
Los eventos adversos emergentes del tratamiento (de todos los grados) se produjeron en 
al menos el 5% de los sujetos, en la tabla siguiente se resumen por sistema y término de 
referencia según MedDRA. 
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En general, los acontecimientos adversos observados en el estudio fueron consistentes 
con los reportados previamente en otros ensayos que evaluaron EFV con TDF y FTC o 
3TC. No hubo eventos adversos no esperados o nuevos. Más pacientes abandonaron con 
consentimiento en el brazo SBR vs EFV/FTC/TDF (7% vs a 2%). 
La tasa de filtración glomerular estimada (por Modificación de la Dieta en la Enfermedad 
Renal) se mantuvo sin cambios durante 48 semanas en ambos brazos (cambio en la 
mediana <1mL.min 1.73m). 
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En el estudio de Gallant et al.30, se encontró que en el análisis de seguridad basado en 
511 pacientes quienes recibieron algunos de los medicamentos del estudio, los eventos 
adversos (grados de severidad 2 a 4 según los Criterios Comunes de Toxicidad 
modificados del Instituto Nacional de Alergia y Enfermedades Infecciosas) se produjeron 
en 163 de 257 pacientes (63%) en el grupo de emtricitabina/tenofovir y en 161 de 254 
pacientes (63%) en el grupo de zidovudina/lamivudina. Las anormalidades en las pruebas 
de laboratorio (grados 2 a 4) se presentaron en 142 de 254 pacientes (56%) en el grupo 
de tenofovir/emtricitabina y 142 de 251 pacientes (57%) en el grupo de 
lamivudina/zidovudina. 
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Significativamente más pacientes en el grupo de lamivudina/zidovudina presentaron 
eventos adversos que resultaron en la interrupción de la medicación del estudio (p=0.02). 
La causa más común de interrupción del régimen zidovudina/lamivudina y efavirenz fue 
una marcada anemia (14 pacientes vs a 0 en el grupo de tenofovir/emtricitabina; p<0.001). 
Entre estos 14 pacientes, la mediana del nivel de hemoglobina al inicio del estudio fue de 
13.8g por decilitro (rango, 10.8-16.0), el cual se redujo a su punto más bajo de 6.9g por 
decilitro (rango, 3.7 a 9.3), antes de la interrupción del régimen zidovudina/lamivudina y 
efavirenz. Siete pacientes recibieron eritropoyetina antes de la interrupción y siete 
pacientes recibieron transfusiones. De estos 14 pacientes, 1 fue de raza negra y 13 fueron 
varones; la media del recuento de CD4 al inicio del estudio fue de 95células por milímetro 
cúbico (rango, 4-294). No hubo condiciones médicas coexistentes obvias o medicamentos 
no antirretrovirales que podrían haber contribuido a su anemia. 
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Siguieron de cerca los marcadores de la función renal. La seguridad renal fue similar en 
los dos grupos sobre las 48 semanas del estudio, y ningún paciente discontinuó los 
fármacos del estudio debido a eventos renales. Hubo cambios en los dos grupos en el 
promedio de la tasa de filtración glomerular medido por el método Cockcroft-Gault o la 
modificación de la dieta en las ecuaciones de la enfermedad renal, desde el inicio hasta la 
semana 48 (método Cockcroft Gault: cambios en la GFR en el grupo de 
tenofovir/emtricitabina, -1mL por minuto [-0.02mL por segundo], y en el grupo 
zidovudina/lamivudina, +6mL por minuto [0.1mL por segundo]; la modificación de la dieta 
en las ecuaciones de la enfermedad renal: cambio en los dos grupos, menos de -1mL por 
minuto por 1.73m2). No hubo anomalías confirmadas calificadas en cuanto a la gravedad 
en los niveles séricos de creatinina o fósforo en el grupo de tenofovir/emtricitabina, sin 
embargo niveles tóxicos fueron encontrados en tres pacientes (1%) en el grupo de 
lamivudina/zidovudina. No hubo casos de síndrome de Fanconi. 
La hiperpigmentación fue confirmada o no podía descartarse en siete pacientes en el 
grupo de tenofovir/emtricitabina y en cuatro del grupo zidovudina/lamivudina (p=0.54). 
Todos los casos fueron leves excepto en un paciente en el grupo zidovudina/lamivudina. 
Ningún paciente interrumpió los fármacos del estudio debido a la hiperpigmentación. 
Los pacientes en el grupo de tenofovir/emtricitabina tuvieron el más bajo incremento 
medio en los niveles de colesterol total desde el basal en ayunas (21mg por decilitro [0.54 
mmol por litro]) que aquellos en el grupo de zidovudina/lamivudina (35mg por decilitro 
[0.91 mmol por litro]; p<0.001) y los niveles de lipoproteínas de baja densidad en ayunas 
(13mg por decilitro [0.34 mmol por litro] vs a 20mg por decilitro [0.52 mmol por litro]; 
p=0.01). El aumento del valor basal en ayunas de los niveles de lipoproteína de alta 
densidad fue significativamente mayor en el grupo de zidovudina/lamivudina (9mg por 
decilitro [0.23 mmol por litro]) que en el grupo de tenofovir/emtricitabina (6mg por decilitro 
[0.16 mmol por litro], p=0.004). El aumento del valor basal en los niveles medios de 
triglicéridos en ayunas no fue significativamente diferente en los dos grupos (3mg por 
decilitro [0.03 mmol por litro] en el grupo de tenofovir/emtricitabina vs 31mg por decilitro 
[0.35 mmol por litro] en el grupo de zidovudina/lamivudina, p=0.38). 
Los pacientes en los dos grupos ingresaron al el ensayo con el mismo peso medio (76kg 
[168 libras]). Hasta la semana 48, los pacientes en el grupo de tenofovir/emtricitabina 
tuvieron un aumento del estado basal en la media del peso corporal de 2.1kg (4.6 libras), 
en comparación con 1.1kg (2.4 lb) entre los del grupo zidovudina/lamivudina (p=0.14). En 
la semana 48, según lo medido por absorciometría de energía dual de rayos X, la grasa 
total de los miembros fue significativamente menor en un subgrupo de 49 pacientes en el 
grupo de zidovudina/lamivudina quienes se sometieron a exploración en un subgrupo de 
51 pacientes en el grupo de tenofovir/emtricitabina (media, 6.9kg [15.2 libras] vs 8.9kg 
[19.6 libras]; p=0.03). 
 
En este estudio también se realizó un análisis genotípico. Los datos genotípicos fueron 
recolectados en 35 pacientes que cumplían los criterios para el análisis de resistencia. En 
general, no hubo diferencias significativas entre los dos grupos. De las mutaciones 
causadas de la exposición a inhibidores de la transcriptasa inversa, M184V/I, que pueden 
seleccionarse ya sea por lamivudina o emtricitabina, se detectaron en dos pacientes en el 
grupo de tenofovir/emtricitabina, en comparación con siete pacientes en el grupo de 
zidovudina/lamivudina. K65R, que puede seleccionarse por tenofovir DF, no se detectó en 
34 pacientes para los que había datos genotípicos disponibles (12 pacientes en el grupo 
tenofovir/emtricitabina y 22 pacientes en el grupo zidovudina/lamivudina). 
No hubo diferencias significativas en la frecuencia de rebote viral (confirmado por los 
niveles de VIH ARN de >400copias/mL) entre los dos grupos (3% [7 de 244 pacientes] en 
el grupo zidovudina/lamivudina y 1% [2 de 243 pacientes] en el grupo 
tenofovir/emtricitabina, p=0.11). En ocho de nueve pacientes que tuvieron rebote viral, 
desarrollaron mutaciones de resistencia (dos pacientes en el grupo emtricitabina/tenofovir 
[uno con una mutación de tipo salvaje, el otro con una mutación de resistencia a efavirenz] 
y siete pacientes en el grupo zidovudina/lamivudina [todos los siete tuvieron una mutación 
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de resistencia a efavirenz, cinco tuvieron M184V/I, y uno tubo una mutación análogo de la 
timidina]). 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
La Food and Drug Administration (FDA) en la Ficha Técnica aprobada de la combinación 
a dosis fija31, se menciona la siguiente advertencia e información sobre seguridad: 
 
Advertencia: acidosis láctica/hepatomegalia severa con esteatosis y exacerbación de la 
hepatitis B post tratamiento 
 
Se han reportado acidosis láctica y hepatomegalia severa con esteatosis, incluyendo 
casos fatales, con el uso de análogos nucleósidos, incluyendo tenofovir disoproxilo 
fumarato, un componente de la CDF, en combinación con otros antirretrovirales. 
No está aprobado para el tratamiento de la infección crónica por el virus de la hepatitis B 
(VHB), la seguridad y la eficacia de la CDF no han sido establecidas en pacientes 
coinfectados por el VHB y el VIH-1. Exacerbaciones agudas graves de la hepatitis B han 
sido reportados en pacientes que han interrumpido EMTRIVA® o VIREAD®, que son 
componentes de la CDF. La función hepática debe ser monitoreada estrechamente, tanto 
con seguimiento clínico y de laboratorio durante al menos varios meses en pacientes 
coinfectados con VIH-1 y VHB que descontinúan la CDF. De ser necesario, el inicio de la 
terapia anti-hepatitis B puede estar justificada. 
 

VII. Resumen de la evidencia comparativa en costo 
 
Se ha encontrado una evaluación económica realizada por All Wales Medicines Strategy 
Group (Reino Unido)32 sobre los datos presentados por el fabricante de la combinación a 
dosis fija de TDF/FTC/EFV. Estos datos presentaron comparaciones con otros 
medicamentos a dosis fija así como datos de los costos de la terapia, con respecto a 
estos últimos, la organización realizó la observación que en los costos del medicamento 
presentados por el fabricante no tuvieron en cuenta el impacto presupuestario neto de la 
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 FDA. Efavirenz, emtricitabine, tenofovir disoproxil fumarate (ATRIPLA). Ficha Técnica de aprobación del producto.2013 
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 All Wales Medicines Strategy Group Final Appraisal Report Efavirenz/emtricitabine/tenofovir disoproxil (Atripla®) – February 
2009 
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utilización del medicamento en lugar de otros regímenes, simplemente calcularon los 
costos de la terapia con respecto al medicamento y el costo de las visitas clínicas en 
función del número de pacientes que se estimaba recibirían tratamiento en los años 1 a 5. 
Además de las incertidumbres mencionadas anteriormente, los costos de la clínica en 
cada año más allá de 1 año parecen ser incorrectos. Por lo tanto, las estimaciones que se 
presentaron de acuerdo a la siguiente tabla deben ser interpretadas con precaución. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
En febrero del 2009 la AWMSG estableció las siguientes recomendaciones, sin embargo 
consideró que efavirenz/emtricitabina/tenofovir disoproxilo (como fumarato) no es 
adecuado para la atención compartida dentro del NHS Gales. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Según la Base de Datos Newport los precios de la CDF33, son los siguientes: 
 

País Precio (S/.) 

USA 190.10 

UK 83.80 

Ecuador 7.09 

Chile 64.82 

Argentina 59.88 

 
 Costo por dosis diaria de la 

CDF (S/.) 
Costo por dosis diaria de los 

medicamentos por separado (S/.) 

USA 190.10 158.67 

UK 83.80 55.73 

Ecuador* 7.09 9.87 

Chile* 64.82 63.78 

Argentina 59.88 56.00 

Fuente: Newport (2015). Elaboración Propia 
*En Chile y Ecuador no se comercializa Emtricitabina individualmente. No se incluyó en el análisis. 
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En el Perú los precios de los medicamentos antiretrovirales en combinación en dosis fija 
así como de forma individual son los siguientes: 
 
TDF/FTC/EFV en combinación a dosis fija 
 Según la Estrategia Sanitaria Nacional de ITS VIH/SIDA el precio es de S/. 10.0034 
 No se ha encontrado otros precios nacionales 

 
Precios individuales de los medicamentos 
 Tenofovir disoproxilo fumarato 300mg (equivalente a 245mg tenofovir disoproxilo) 

tableta = S/. 3.5735 
 Lamivudina 150mg tableta = S/. 0.1036 
 Efavirenz 600mg tableta = S/. 0.6437 

Considerando el precio de los medicamentos en forma individual en el Perú y el precio de 
la combinación a dosis fija de TDF/FTC/EFV enviado por la ESN ITS VIH/SIDA, se ha 
realizado la evaluación del costo de tratamiento considerando solo el precio. Este análisis 
se muestra en el siguiente cuadro: 
 

Costo de tratamiento por paciente durante un año 

 

 
Tenofovir disoproxil 

fumarato 300mg 
tableta 

Lamivudina 
150mg tableta 

Efavirenz 600mg 
tableta 

Costo total de 
medicamentos 
por separado 

TDF/FTC/EFV 
300mg+200mg+600mg 

(CDF) tableta 

Precio unitario (S/.) 3.57 0.10 0.64  10.00 

Dosis 300mg 1v/d 150mg 2v/d 600mg 1v/d  1v/d 

N° tabletas/dosis/día 1 2 1  1 

Costo/mes (S/.) 107.10 6.00 19.20 132.30 300.00 

Costo/año (S/.) 1303.05 73.00 233.60 1609.65 3650.00 

Costo incremental del 
tratamiento por un año/paciente 

    2040.35 

 
VIII. Resumen del estatus regulatorio 

 
La Agencia Europea de Medicamentos (EMA)38 autorizó su comercialización para la 
indicación en el tratamiento de la infección por el virus de la inmunodeficiencia humana-1 
(VIH-1) en adultos de 18 años de edad o mayores con supresión virológica a niveles de 
ARN del VIH-1 de <50copias/mL en su terapia antirretroviral combinada actual durante 
más de tres meses. Los pacientes no deben haber sufrido un fallo virológico en ninguna 
terapia antirretroviral previa y debe haberse comprobado que no han albergado cepas del 
virus con mutaciones que confieran una resistencia significativa a ninguno de los tres 
componentes que contiene antes del inicio de su primer régimen de tratamiento 
antirretroviral. 
 
La Food and Drug Administration (FDA)39 autorizó la comercialización de TDF/FTC/EFV 
para ser usado solo como un régimen completo o en combinación con otros agentes 
antirretrovirales para el tratamiento de la infección VIH-1 en adultos y pacientes 
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 Estrategia Sanitaria Nacional de ITS.VIH/SIDA y SIDA 
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 MINSA-DIGEMID. Información de precios remitido al Seguro integral de Salud (SIS) en base a la información de las DISAS y 
DIRESAS a mayo del 2014 [Internet]. [Fecha de consulta: Agosto 2014]. URL disponible en: http://www.digemid.minsa.gob.pe/ 
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 MINSA-DIGEMID. Información de precios remitido al Seguro integral de Salud (SIS) en base a la información de las DISAS y 
DIRESAS a mayo del 2014 [Internet]. [Fecha de consulta: Agosto 2014]. URL disponible en: http://www.digemid.minsa.gob.pe/ 
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 Agencia Europea de Medicamentos. Ficha Técnica. http://www.ema.europa.eu/docs/es_ES/document_library/EPAR_-
_Product_Information/human/000797/WC500028102.pdf 
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 Food and Drug Adminitration. Ficha Técnica. http://www.accessdata.fda.gov/drugsatfda_docs/label/2015/021937s034lbl.pdf 
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pediátricos de 12 años de edad a más. No está aprobado para usarlo en pacientes con 
hepatitis B. 
 
La Autoridad Nacional del Medicamento y Productos de Salud de Portugal40 aprobó su 
comercialización en el año 2007 para uso estricto en ambiente hospitalario. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
El Scottish Medicines Consortium NHS Scotland41, el 07 de marzo 2008 aceptó su uso 
bajo ciertas condiciones que se resumen en el siguiente cuadro: 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
La combinación a dosis fija de Efavirenz/Emtricitabina/Tenofovir se encuentra incluida en 
la 18° Lista Modelo de Medicamentos Esenciales de la Organización Mundial de la Salud 
(OMS). 
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 Autoridad Nacional del Medicamento y Productos de Salud. 
http://www.infarmed.pt/infomed/detalhes.php?med_id=44058&dci=ZW10cmljaXRhYmlu&nome_comer=&dosagem=&cnpem=&ch
nm=&forma_farmac=&atc=&disp=&estado_aim=&pesquisa_titular=&cft=&grupo_produto=&pagina=1 
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 Scottish Medicines Consortium NHS Scotland. 
http://www.scottishmedicines.org.uk/files/efavirenz_emtricitabine_tenofovir_Atripla__Abbreviated_FINAL_March_2008_for_websit
e.pdf 
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IX. Conclusiones 

 
En base a la revisión de la información científica respecto al medicamento Tenofovir 
disoproxilo fumarato 300mg + Emtricitabina 200mg + Efavirenz 600mg tableta en 
combinación a dosis fija (CDF), el Equipo Técnico acuerda no incluirlo en el Petitorio 
Nacional Único de Medicamentos Esenciales (PNUME), porque no se han encontrado 
estudios clínicos comparativos entre la CDF y los medicamentos individuales que 
permitan observar los beneficios o riesgos de la CDF. 


