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NEDEN? 



Temas öncesi profilaksi 
(PrEP) 

    HIV bulaşı  
•  cinsel ilişki yoluyla yaklaşık %95           
•  Damar içi ilaç bağımlıları (DİİB)’nda %75 

•  2015 yılında DSÖ önerisi: 
«HIV enfeksiyonu açısından önemli düzeyde risk 
altındaki kişiler için ek bir önleme seçeneği olarak oral 
PrEP önerisi sunulmalı» 

https://www.cdc.gov/hiv/risk/prep/index.html 



Yüksek düzeyde oral PrEP uygulanan bölgelerde 
HIV insidansında anlamlı düzeyde azalma* 
•  İngiltere                2014-2018         %35 
•  Avusturalya            2013-2019         %25 
•  San Fransisko         2013-2018         %58 

*MSM’lerde düzenli kondom kullanımında azalmaya rağmen 
 

 Ravinton RB, et al.Lancet Public Health 2021; 6: e528–32  



Sullivan P et al. The impact of pre-exposure prophylaxis with TDF/FTC on HIV diagnoses, 2012-2016, United States.  
22nd International AIDS Conference (AIDS 2018), Amsterdam, abstract LBPEC036, 2018. 



HIV önleme stratejileri 

•  Test 
•  Hızlı ve ömür boyu tedavi 
•  PrEP 

•  DİİB için enjektör hizmet programları 

Morbidity and Mortality Weekly Report. 2021;70(22):801-806. © 2021 Centers for Disease Control and Prevention (CDC) 



ÇALIŞMALAR 



Erkeklerle seks yapan erkekler (MSM) 



  36 infections              64 infections 

 3 infections (delayed)      4 infections 

iPrEX sonuçlarına göre HIV bulaş riski yüksek olan  
cinsel aktif MSM’lerde F/TDF ile PrEP  

özellikle uyum yüksek  olduğunda güvenli ve etkili (IA) 
 

Uyum ≥ %90     HIV bulaş riskinde %73 azalma 
Saptanabilir ilaç düzeyi        HIV bulaş riskinde %92 azalma 

Peru, Ekvator,Güney Afrika 

Brezilya; ABD, Tayland 

   CDC,2017 



PrEP alanlarda enfeksiyon oranı daha az                   
(1,8--2,6/100 kişi/yıl) 

 
Haftalık ≥ 4 doz alanlarda enfeksiyon gelişmedi 

5104 kişi/yıl izlemde enfeksiyon gelişmedi 
 

CDC,2017 



IPERGAY  
Intervention preventive de l’exposition aux risques avec et pour les gays 

•  Randomize, kör, plasebo-kontrollü, 400 
MSM, Kanada, Fransa 

•  Yöntem 
–  Cinsel ilişkiden 2-24 saat önce 2 tablet                

(F/TDF veya plasebo) 
–  İlk dozdan 24 saat sonra 1 tablet 
–  İlk dozdan 48 saat sonra 1 tablet 
–  Son cinsel ilişkiden 48 saat sonrasına kadar cinsel 

aktivite devam ediyorsa günlük tek tablet 
 

•  Etkinlik %86  

Çalışmanın açık etiketli uzatılmış sonuçlarına göre 
18,4 ay takip sonucunda HIV bulaş oranı:0,19/100ky 

Asıl çalışmada bu oran 6,6/100ky 
HIV insidansında %97 göreceli azalma 

CDC,2017 



HIV and STI incidence among MSM users and non-users of HIV 
PrEP in England: results from the Impact trial 



•  Mart 2017- Şubat 2020 
•  17.770 MSM ve biseksüel erkek 
•  %60 İngiltere, %15 Avrupa kökenli, ortanca yaş :27 
•  Çalışmaya dahil etme kriterleri: 

en az 2 kez cinsel sağlık kliniklerine başvuran son 3 ayda 
kondomsuz anal ilişki öyküsü 

•  Yüksek risk grubu: 
      Son 1 yıl içinde ilaveten aşağıdakilerden en az biri: 

ü  rektal bakteriyel CYBE tanısı 
ü  temas sonrası profilaksi başvurusu 
ü  en az iki HIV testi yaptırmış olmak 
ü  seks işçiliği yapmak 
ü HIV veya sifiliz (+) olduğunu bildikleri biriyle ilişkide 

bulunmuş olmak 

PrEP kullanlarda yıllık enfeksiyon insidansı        %0,13 
PrEP kullanmayanlarda yıllık enfeksiyon insidansı       %1 

 
PrEP HIV bulaş riskini %87 oranında azaltıyor 

  



Heteroseksüel grup 



17 

13 52 

9 24 

33 35 

52 

6 

17 

61 

60 

2 

33 

TDF etkinliği: %63-71 

F/TDF etkinliği: %66-84 

Saptanabilir TDF düzeyi HIV bulaşında %90 oranında azalma ile ilişkili 
Bulaş riski yüksek olan cinsel aktif heteroseksüel kadın ve erkeklerde 
F/TDF ile PrEP özellikle uyum yüksek  olduğunda güvenli ve etkili (IA) 

Uganda, Kenya 

Botswana 

Güney Afrika, Kenya,  

Tanzanya 

Stopped at interim analysis 

Bangkok 

CDC,2017 

BTS5 çalışma sonuçlarına göre HIV bulaş riski yüksek olan  DİİB’lerde F/
TDF (veya TDF) ile PrEP özellikle uyum yüksek olduğunda   

güvenli ve etkili (IA) 



*Reduction in HIV incidence vs 

control.  
†Based on pill counts or the 

detection of study drug in 

plasma.  
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iPrEx3 

Efficacy 44% 

Adherence 51% 

Partners PrEP5 

Efficacy 75% 

Adherence 81% 

TDF24 

Efficacy 62% 

Adherence 80% 

VOICE1/FEM-PrEP2 

Efficacy 0%/6% 

Adherence 29%/≤ 37% 

PROUD6 

Efficacy 86% 

Adherence ~100% 
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1. Marrazzo. NEJM. 2015;372:509. 2. Van Damme. NEJM. 2012;367:411. 3. Grant. NEJM. 2010;363:2587.  
4. Thigpen. NEJM. 2012;367:423. 5. Baeten. NEJM. 2012;367:399. 6. McCormack. Lancet. 2016;387:53. 



Diğer çalışmalar 



DISCOVER 
F/TAF--- F/TDF 

Uluslararası, randomize, çift kör, aktif kontrollü faz III, 
non-inferiorite çalışması 

Açık etiketkli 
uzatma  144 hft 

F/TAF 200/25 mg + F/TDF Plasebo QD 
(n = 2500) 

F/TDF 200/300 mg + F/TAF Plasebo QD 
(n = 2500) 

96 hft 

HBV-negatif  
cis-MSM ve TK 

HIV bulaşı için risk grubu* 
eGFR ≥60 mL/dak 

•  Son 12 haftada ≥2 kondomsuz anal seks veya son 24 haftada rektal gonore, rektal klamidya veya sifiliz 
öyküsü. 12 haftada bir sağlanan önleme hizmetleri (örn. risk azaltma, prezervatif) ve uyum danışmanlığı.  

Mayer. Lancet. 2020;396:239. 



•  F/TAF noninferior  

•  F/TAF (n=8):  
girişte enfeksiyon ( =1) 

düşük düzeyTFV-DP (n=6) 

orta/yüksek düzeyTFV-DP (n=1) 

•  F/TDF (n=15):  
girişte enfeksiyon (n=4) 

düşük düzey TFV-DP (n=10) 

orta/yüksek düzeyTFV-DP ( =1) 

•  F/TAF ile önemli ölçüde daha iyi 
kemik ve böbrek güvenliği sonuçları  

     (p <.001) 
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IRR: 0.54 (95% CI: 
0.23-1.26) 

0.16 
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(n=2670) 
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DISCOVER 
F/TAF--- F/TDF 



HPTN 083 ve 084 
Uzun etkili kabotegravir---oral F/TDF 

•  Uluslararası, randomize, çift kör, faz IIb/III (083) faz III (084) 

083: MSM ve TK   
≥18 yaş  

yüksek risk grubu* 
(N = 4566)1 

 

084: cinsel aktif 
cisgender kadın, 

18-45 yaş, 
yüksek risk  grubu 

(N = 3224)2 

 

*Kondomsuz reseptif anal ilişki, >5 partner, uyarıcı ilaç kullanımı, rektal veya üretral CYBE veya son 6 ayda sifiliz  
veya SexPro Skoru ≤16 (yalnızca ABD).  
†İlk 2 doz 5. ve 9.  haftalarda, ardından her 2 ayda bir. 
 
 

CAB 30 mg PO QD 
+  

Plasebo PO QD 
(083 n = 2282;  
084 n = 1614) 

F/TDF PO QD + 
Plasebo PO QD 
(083 n = 2284;  
084 n = 1610) 

CAB LA 600 mg IM Q2M†  
+  

Plasebo PO QD for ~3 yıl 

F/TDF PO QD  
+ 

Plasebo IM Q2M† 3 yıl 

5  hft 

F/TDF PO QD  
1 yıl 

1. Landovitz. AIDS 2020. Abstr OAXLB0101. 2. Delany-Moretlwe. HIVR4P 2021. Abstr HY01.02. 



•  CAB superior vs F/TDF (083 ve 084)1,2 

1. Landovitz. NEJM. 2021;385:595. 2. Marzinke. IAS 2021. Abstr PECLB25.  

HPTN 0831 HPTN 0842 

CAB 
(n = 2244) 

F/TDF 
(n = 2247) 

CAB 
(n = 1614) 

F/TDF 
(n = 1610) 

HIV enfeksiyonu, n 13* 39 3† 36 

PYFU 3205 3187 1956 1942 

HIV insidansı/100 PY  0.41 1.22 0.15 1.85 

HR for CAB vs F/TDF 
(95% CI) 

0.34 (0.18-0.62) 0.08 (0.03-0.27) 



26 January 2021 Departmental news 

  



Gerçek yaşam verileri 



ANRS -Prevenir 
Fransa Ulusal AIDS ve Viral Hepatit Araştırma Ajansı 
•  Açık etiketli prospektif kohort 
•  3067 hasta (%98 MSM) 
•  Ortalama izlem süresi: 22,1 ay 
•  Günlük ya da istek üzerine PrEP 
•  Bazal: %49 istek üzerine PrEP 
•  %10-15 sonrasında istek üzerine PrEP’e geçiş 
•  F/TDF düzeyi günlük PrEP alanlarda daha 

yüksek 
•  Son hafta içinde ortanca tablet sayısı:  

günlük PrEP:7---istek üzerine PrEP:2 (p<0,0001) 
•  Her 2 grupta da 3 HIV enfeksiyonu 

İnsidans her 2 grupta da benzer 
İstek üzerine PrEP MSM’lerde etkili 

  

Molina JM, Ghosn J, Delaugerre C, et al. Incidence of HIV infection with daily or on-demand oral PrEP with TDF/FTC in France.  

CROI 2021, Conference on Retroviruses and Opportunistic Infections, March 6-10, 2021. Abstract 148. 



Günlük PrEP (n=520)-5 enfeksiyon 
İstek üzerine PrEP (n=503)-2 enfeksiyon 

Kontrol (n=507)-28 enfeksiyon 
 

PrEP etkinliği: %87 
Günlük PrEP: %82 

İstek üzerine PrEP:%93 



204/104.000 serokonversiyon, %21 direnç 
PrEP'in HIV bulaşını önlemedeki yararı 
ilaç direnci riskinden daha ağır basıyor 



iPrEX sonuçlarına göre HIV bulaş riski yüksek olan  cinsel aktif 
ESE’lerde TDF/FTC ile PrEP özellikle uyum yüksek  olduğunda 
güvenli ve etkili (IA) 

Partners PrEP ve TDF2 çalışma sonuçlarına göre HIV bulaş riski yüksek 
olan  cinsel aktif heteroseksüel kadın ve erkeklerde TDF/FTC ile PrEP 
özellikle uyum yüksek  olduğunda güvenli ve etkili olduğundan bir 
korunma alternatifi olarak öneriliyor  (IA) 

BTS5 çalışma sonuçlarına göre HIV bulaş riski yüksek olan  DİB’larında 
TDF/FTC  (veya TDF) ile PrEP özellikle uyum yüksek  olduğunda güvenli ve 
etkili olduğundan bir korunma alternatifi olarak öneriliyor  (IA) 



KİME? 



 
Cinsel aktif erişkin ve adolesanlar* 

 
Damar içi ilaç 

bağımlıları 
Son 6 ay içinde anal veya vajinal cinsel ilişki öyküsü  

ve aşağıdakilerden biri: 

• HIV(+) cinsel partner  
özellikle partnerin HIV viral yükü bilinmiyorsa  

ya da saptanabilir düzeyde ise 
 

• Son 6 ay içinde bakteriyel CYBE öyküsü 

• Düzensiz kondom kullanımı ya da kondom kullanılmaması 

• HIV (+) bağımlı  partner  
veya  

• Enjektör paylaşımı 

CYBE: cinsel yolla bulaşan enfeksiyon 
*en az >35 kg 

 

Risk grubu 
CDC 

Multi-partner 
HIV insidansının %3’ten fazla olduğu bir bölgeden partneri olmak 

Seks çalışanı 
     IAS,2020 

CDC,2021-BHIVA,2018 



 
Cinsel aktif bireyler 

 
Gündelik partnerlerle ya da viral yükü baskılanmamış HIV pozitif partnerlerle 

ilişkisi olan ve düzenli kondom kullanmayan  
HIV negatif MSM erkekler ve trans bireyler*  

 
Multipl partneri olan (bazılarının tedavisiz ya da viral yükü baskılanamamış olduğu) 

ve düzenli kondom kullanmayan  
HIV negatif heteroseksüel kadın ve erkekler 

 
 

*yakın zamanda geçirilmiş bir CYBE, temas sonrası profilaksi kullanımı veya kimyasal seks, HIV için artan 
riskin belirteçleri olabilir. 
  CYBE: cinsel yolla bulaşan enfeksiyon 

 

 

Risk grubu 
EACS,2021 



Klinik uygunluk* 

•  PrEP başlanmadan önceki 1 hafta içinde belgelenmiş 
negatif HIV test sonucu  
kombine antijen/antikor testi (4. kuşak) 
akut HIV şüphesi varsa HIV RNA 

•  Akut HIV enfeksiyonuna ait semptom ve bulgu 
olmamalı 

•  Kreatinin klirensi ≥ 60ml/dak olmalı (F/TDF) 
•  Kreatinin klirensi ≥ 30 ml/dak olmalı (F/TAF) 
•  Kullanımı kontrendike olan ilaç olmamalı 
•  Belgelenmiş hepatit B virus enfeksiyonu ve aşı 

durumu 

 
*tüm kriterler karşılanmalı 
 CDC,2021 



•  MSM ve riskli grupta HCV serolojisi  

•  MSM ve DİİB’de HAV serolojisi  

•  Gonore (genital, genital-dışı), klamidya ve sifiliz 
taraması 

•  Renal hastalık risk faktörleri (>40 yaş, 
hipertansiyon, diyabet, nefrotoksik ilaç) olanlarda 
tam idrar tahlili 

•  Osteoporoz riski olan ya da osteoporoz öyküsü 
olanlarda  DXA 

EACS,2021-IAS,2020-UpToDate 



CDC,2021 



3. veya daha ileri kuşak hasta başı kan testi (-) 
veya  

son 1 hafta içinde kombine HIV antijen/antikor testi (-) 
 

aynı gün PrEP başlatılabilir (1A) 
  
Ø Son 4 hafta içinde riskli teması olan ve HIV 

serokonversiyonunu düşündüren semptomları olan 
kişilerde, HIV RNA sonucu çıkana kadar PrEP 
ertelenmeli (1A) 

IAS,2020-BHIVA,2018 



NASIL? 



PrEP 

FDA tarafından 2 ilaç onaylı  

q F/TDF-günlük 
tüm cinsel aktif bireyler ve DİİB-2012 

q F/TAF-günlük 
erkek ve trans kadınlar (erkeklerle seks yapan)-2019 

q -Heteroseksüel aktif erişkin ve DİİB             
     TDF, F/TDF’ye alternatif olarak düşünülebilir  
     TDF’nin MSM’lerde etkinliği bilinmiyor (IC) 
q Kabotegravir FDA tarafından onaylandığında eklenecek 
q Aynı gün PrEP, MSM’lerde 2-1-1 F/TDF kullanımı ve 

teletıp konusunda rehberlik       

CDC,2021 



PrEP 
BHIVA-2018/IAS 2020/DSÖ/EACS 2021 

 q F/TDF-günlük (1A) 

q İstek üzerine F/TDF: 2-1-1- erkekler 
sadece anal ilişkide önerilir (BHIVA) 
kronik hepatit B’de önerilmez (1A) 
 
cinsel ilişkiden 2-24 saat önce 2 doz 
ilk dozdan 24 saat sonra tek doz 
ilk dozdan 48 saat sonra tek doz 
son ilişkiden 48 saat sonrasına kadar günlük (1B) 
 

q Vajinal ilişkide PrEP riskten 7 gün önce başlanmalı 
son ilişkiden 7 gün sonrasına kadar devam edilmeli 
(1C) 



Takip 
En az 3 aylık takipler: 
v HIV testi (EACS 1. ay), ilaç uyum desteği, davranışsal riski 

azaltmaya yönelik destek, yan etki açısından değerlendirme 

v MSM ve erkeklerle seks yapan trans kadınlarda bakteriyel 
CYBE taraması: oral, rektal, üretral, kan 

 
v Gebelik testi (potansiyel) 

v DİİB’ler için steril enjektöre ve tedavi hizmetlerine 
ulaşımın sağlanması 

v  Başlangıçta  3. ay ve sonrasında 6 aylık dönemlerde renal 
fonksiyon 

CDC,2021 



Takip 

•  En az 6 aylık takipler: 

v  PrEP başlangıcında eKrKl < 90 ml/dak olan ve            
>50 yaş erişkinlerde (>40 yaş +hipertansiyon/ diyabet*) 
eKrKl takibi 

v Cinsel aktif bireylerde bakteriyel cinsel yolla bulaşan 
hastalıklar açısından tarama  

v F/TAF kullanan bireylerde kilo, trigliserid ve kolesterol 
düzeyi takibi 

*IAS 
 

CDC,2021 



Takip 

•  En az 1 yıllık takipler: 

v Tüm hastalarda renal fonksiyon takibi 

v Kadınlarda klamidya taraması (vajinal) 

v HCV serolojisi 
(DİİB’de ve keyif verici ilaç kullananlarda 3-6 ayda bir)* 

*IAS 
 

CDC,2021 



Reçeteleme 

•  Her ardışık PrEP reçetesi, 3 ayda bir olacak 
şekilde  yazılmalı 

•  Ancak uzun vadeli (1 yıldan uzun süreli) uyumlu 
bireylerde 6 aya kadar uzatılabilir 

EACS,2021 



Kabotegravir 
•  Kabotegravir 600 mg 3 ml/İM (gluteal kas) 

–  İlk doz 
–  İlk dozdan 4 hafta sonra 2. doz (1. ayda takip viziti) 
–  Sonrasında 8 haftada bir takip  

•  1. ayda HIV testi 
•  2 aylık takiplerde (3. ayda başlamak üzere) 

–  HIV testi 
–  Gebelik testi (potansiyel) 

•  4 aylık takiplerde (3. ayda başlamak üzere) 
–  MSM ve erkeklerle seks yapan transgender kadınlarda bakteriyel 

CYBE taraması: oral, rektal, üretral, kan 
•  6 aylık takiplerde (7. ayda başlamak üzere) 

–  Cinsel aktif kadınlarda bakteriyel CYBE taraması: oral, rektal, 
üretral, kan 

•  1 yıllık takiplerde (ilk dozdan sonra başlamak üzere) 
–  Enjeksiyona devamı değerlendirme 

CDC,2021 



Cinsel aktif bireylerde PrEP  

Erkek, kadın veya 

her 2 cinsiyet ile 

cinsel ilişki 

Son 6 ay 
içinde anal 
veya vajinal 
cinsel ilişki 

Evet Hayır 

Evet Evet Evet 

Evet Evet 
Evet Evet 

PrEP PrEP 
PrEP PrEP 

Hayır Hayır Hayır 

Hayır Hayır 
Hayır Hayır 

HIV (+) 
partner 

HIV durumu 
bilinmeyen 1 ya 

da daha fazla 
partner 

Son 6 ay içinde 
bakteriyel 

CYBE öyküsü 

Bilinmeyen 
veya 

saptanabilir 
viral yük 

Sürekli 
kondom 

kullanımı? 
MSM: Gonore, 
klamidya veya 

sifiliz 

MSW ve WSM: 
gonore, veya 

sifiliz 

CDC,2021 



DİİB- PrEP 
İlaç 

enjeksiyon 
öyküsü? 

Evet 

Evet 

Evet Evet 

Hayır 

Hayır 

Hayır Hayır 

PrEP 
PrEP 

Son 6 ay 
içinde 

enjeksiyon? 

HIV (+) 
enjeksiyon 
partneri? 

Enjeksiyon 
ekipman 

paylaşımı? 

CDC,2021 



Birey temelinde değerlendirme 
Uyum 

q F/TDF- günlük-tüm cinsel aktif bireyler ve DİİB 
q F/TDF- istek üzerine-2-1-1- erkekler 
q F/TAF- günlük-erkek ve trans kadınlar 


