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REF: Exclusion de PVVIH de grupos prioritarios para esquema de
2% dosis de refuerzo contra SARS-CoV2 y su reevaluacién a la
luz de evidencia cientifica mas reciente.

De nuestra especial consideracion:

Me es grato saludarle cordialmente a usted a nombre de la corporacién de derecho
privado ONG TRANSED y en el marco del inicio de la campafia de inoculaciéon con segunda dosis de
refuerzo contra SARS-CoV2 en nuestro pais, asi como también, de las sucesivas solicitudes de audiencia,
mediante Ley N° 20.730, oficiadas al Ministerio de Salud® y a la Subsecretaria de Salud Publica® 3 y
denegadas, como de la audiencia sostenida con el Departamento de VIH-DIPRECE con fecha 18 de enero
de 2022 y de las distintas solicitudes de acceso a la informacidén publica® ° sin respuesta a la fecha,
mediante la presente misiva, solicitamos al Ministerio de Salud, la reevaluacién e incorporacion de las
Personas Viviendo con VIH (PVVIH) en las pautas de grupos prioritarios con inmunocompromiso del
calendario de vacunacién con segunda dosis de refuerzo.

Ello a la luz de la evidencia cientifica mas reciente®, la que da cuenta de la urgencia de
priorizar la vacunacion contra SARS-CoV2 en PVVIH producto de los peores resultados de COVID-19
evidenciados para este grupo, algunos de los cuales se detallan a continuacién:

a) Mayor riesgo de ingreso hospitalario y mortalidad:

- Un informe de la “WHO Global Clinical Plataform for COVID-19” que involucré a 37 paises,
indico que el VIH es un factor de riesgo independiente para la presentacién grave o critica al
ingreso hospitalario y la mortalidad hospitalaria’, este hallazgo es similar a los presentados
por Reino Unido® y Sudafrica®, que dan cuenta de un mayor riesgo de mortalidad para los
pacientes coinfectados con VIH.

- laidentificacidn por parte de diversos estudios, de la asociacién entre un bajo recuento de
CD4 (<350 células por uL) y COVID-19 grave'?, ello inclusive en pacientes coinfectados que se
encontraban bajo tratamiento antirretroviral (TAR)!. Un anélisis de supervivencia de Kaplan-
Meier revelé que los bajos recuentos de CD4 (<200 células por L), se asociaron
significativamente con resultados graves de COVID-19%,

- Estudios, incluido un estudio multicentrico en los Estados Unidos®, dan cuenta de que el bajo
nivel de CD4 (<200 células por pL) es prescriptivo de peores resultados de la coinfeccion de
VIH/COVID-19 indistintamente del nivel de viremia o de su supresidn viroldgica de VIH!! y
otros que evidencian que un conteo menor de CD4 (<350 células por L) o un bajo recuento
de células nadir CD4 fueron predictores de peores resultados™®.

- Algunas cohortes de PVVIH hospitalizadas por COVID-19 han demostrado morbilidad y

mortalidad sustanciales, incluso entre pacientes con carga viral suprimida con TAR!? 13,
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b)

Un estudio de cohortes en Reino Unido, basada en la informacion de la atencion primaria y el
registro nacional de defunciones vinculados en la plataforma OpenSAFELY, seiialan que las
PVVIH (inclusive después de ajustar por edad y sexo) presentan un cociente de riesgo o HR de
2-90 (IC 95%; 1-96 - 4- 30; P<0-0001)*, lo que evidencia que las PVVIH en Reino Unido tienen
mas del doble de riesgo de muerte por COVID-19 en comparacion con las personas sin VIH,
ello inclusive después de tener en cuenta las caracteristicas demograficas y los factores
asociados al estilo de vida.

Un estudio por cohortes en los Estados Unidos y elaborado en base a datos de la “US National
COVID Cohort Collaborative (N3C) data”, observd que las PVVIH requerian
desproporcionadamente mas hospitalizacidn, relacionada con COVID-19, que las que no lo
tenian (IC95%; 28 - 28% v/s 18 - 17%), siendo las probabilidades brutas (OR) de hospitalizacion
por COVID-19 y muertes mas altas en las PVVIHY,

Evidencia existente de PVVIH bajo TAR, supresion virolégica de VIH y conteo de CD4:

Estudios dan cuenta de un aumento de la mortalidad por COVID-19 (luego de ajustes por
edad, sexo y otras comorbilidades) y que dicha asociacidon fue similar independientemente de
la viremia o la inmunosupresion antes del episodio de COVID-19, incluido en muestras con
pocos pacientes virémicos o inmunodeprimidos®.

Estudios sefalan que el VIH esta significativamente asociado con la muerte por COVID-19,
entre todos los adultos del sector publico en Sudafrica, el 9,8% de las muertes por COVID-19
fueron atribuibles al VIH (IC 95%), inclusive en grupos de usuario con acceso a TAR de ultima
generacion que incluyen Tenofovir (TAF/TDF) y supresion viroldgica®.

Un estudio por cohortes en los Estados Unidos, observé el riesgo potencialmente mayor de
peores resultados de COVID-19 en PVVIH y recuentos de células CD4 aun mas bajos (<200
células por pL) con todos los resultados adversos de COVID-19 (es decir, gravedad de la
enfermedad, hospitalizacién, mortalidad), ello inclusive después de ajustar por todas las
variables’®, mientras que la supresidn viral solo se asocio con un menor riesgo de
hospitalizacion®.

Las PVVIH con recuentos de CD4 mds bajos (<400 células por ulL) evidenciaron un mayor de
riesgo de malos resultados y por tanto, se sugiere que las personas con antecedentes de
inmunosupresidn avanzada, justifican una observacién y monitoreo mas estrecho, ademas de
ser priorizados en mensajes de prevencion, terapias de enfermedad y la vacunacién prioritaria
de PVVIH, especialmente aquellas con inmunodeficiencia mas pronunciada (<400 células por

].lL)lS.

c) Nueva evidencia cientifica sobre PVVIH y cambios respecto a primeros estudios:

La infeccion por el VIH se caracteriza por un estado inflamatorio crénico y diversos grados de
disfuncién inmune, incluso en presencia de TAR y supresién virolégica'’, informes limitados e
iniciales sobre COVID-19 y PVVIH anteriores a julio de 2020, daban cuenta que esta poblacion
podria tener un menor riesgo de enfermedad grave, ya sea debido a factores epidemioldgicos
0 a una capacidad limitada para aumentar la respuesta inflamatorias pronunciadas a otras
coinfecciones y que pudieran conllevar el desenlace de la enfermedad grave por COVID-19%.
En primeros informes limitados, se sugeria la existencia de beneficios asociados a PVVIH en
cuyos TAR contaban con Tenofovir (TAF/TDF), ya que evidencia preliminar daba cuenta de la
actividad potencial de este agente contra la ARN polimerasa del SARS-CoV?2 in vitro'®, estudios
posteriores no han encontrado una diferencia estadistica en el uso de este agente entre los
que murieron y los que se recuperaron®,
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d)

e)

- Estudios dan cuenta de un alto grado de linfopenia en PVVIH, asociado a la coinfeccion con
SARS-CoV2, con reducciones promedio del 50% en el recuento absoluto de linfocitos y en el
recuento de células TCD4 en comparacion con valores histéricos?.

- La mortalidad se asocio con linfopenia mas grave, de acuerdo con la observacién general de
qgue la linfopenia puede predecir la gravedad de COVID-19, seglin datos recientes que
sugieren que las perturbaciones en los subconjuntos de células T podrian (como las que
afectan a PVVIH) podrian afectar la respuesta inmune celular al SARS-CoV2%.

- Hallazgos indican que las PVVIH, en particular aquellos con una duracidn prolongada de la
infeccion por VIH y comorbilidades medicas, siguen en riesgo de manifestaciones graves de
COVID-19 a pesar del TAR supresor y la reconstitucién inmune. La inflamacion sustancial y la
desregulacidon inmunitaria ocurrieron en un conjunto de individuos que experimentaron
malos resultados®.

Ausencia de justificacion de exclusion de grupos de usuarios con inmunocompromiso:

- Diversos estudios?? 2%, han demostrado la existencia de enfermedad grave por COVID-19,
incluido Sindrome de Dificultad Respiratoria Aguda (SDRA) e insuficiencia multiorganica, en
una variedad de poblaciones inmunodeprimidas, incluidas las PVVIH, receptores de
trasplantes solidos y personas que reciben inmunosupresién crénica?.

- Estudios dan cuenta de que la enfermedad por COVID-19, se asocia con perturbaciones de la
funcién inmune, especialmente linfopenia. Si bien los mecanismos subyacentes no estan del
todo claro, las PVVIH pueden ser particularmente vulnerables®.

- Estudios dan cuenta que una proporcion sustancial de PVVIH, que murieron, tenian niveles
mas altos de marcadores solubles de activacion inmune e inflamacion que los que
sobrevivieron, siendo que esta ha estado estrechamente vinculada a la gravedad de la
enfermedad en COVID-19%7.

- Unestudio realizado en la ciudad de Nueva York en los Estados Unidos encontré hallazgos de
una tasa de mortalidad similar en PVVIH a la descrita correspondiente a receptores de
trasplantes solidos y agentes con inmunomodulares?® 7.

- la frecuencia y el grado de elevaciones de marcadores solubles de activacién inmune e
inflamacidn, en el grupo hospitalizado sugiere que las PVVIH siguen siendo capaces de montar
una profunda reaccion inflamatoria en respuesta a la coinfecciéon por SARS-CoV2, siendo
destacable, la relacidn entre los marcadores de inflacién y la morbilidad y mortalidad no
definidas por el SIDA en la infeccion por VIH tratada, y la inflamacién puede estar ain mas
asociada con resultados adversos en las PVVIH que en la poblacién general?®.

Politicas de priorizacion de PVVIH en esquemas de vacunacion de refuerzo de otras agencias:

- La serie de hallazgos acontecido desde el descubrimiento del SARS-CoV2 y con especial
posterioridad a julio de 2020, motivo a la luz de la evidencia cientifica mas reciente, la
reconsideracion de diversas agencias sanitarias y de la propia WHO, de las PVVIH como grupos
prioritarios para la vacunacion contra SARS-CoV2 y de los esquemas de refuerzo posteriores.

- El 14 de octubre de 2021, luego de una revisién del panel de expertos®® (incluido varios de los
virdlogos e inmundlogos mas reconocidos del mundo) se considero a la luz de los diversos
estudios en cohortes en los Estados Unidos y el resto del mundo (incluido Europa y Sudafrica),
laincorporacién de las PVVIH a las pautas de pacientes prioritarios para esquemas de refuerzo
contra SARS-CoV2 por parte del Centro para el Control de Enfermedades (CDC de sus siglas
en ingles)®.

- El 26 de octubre de 2021, la WHO hizo publico el documento “Interim recommendations for
an extended primary series with an additional vaccine dose for COVID-19 vaccination in
immunocompromised persons”, el cual incorpora a las PVVIH con un recuento de CD4 (<200
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células por plL) como poblacién prioritaria para la administracién de esquemas de refuerzo
contra SARS-CoV2, en base a la diversa evidencia cientifica existente y en consideracién a la
acotada inmunogenicidad evidenciada en las PVVIH3L,

- El14 de noviembre de 2021, el Centro Europeo para el Control y Prevencién de Enfermedades
(ECDC por sus siglas en ingles), publico una serie de recomendaciones para los procesos de
vacunacion de dosis de refuerzo, incluyendo a las PVVIH dentro de los grupos prioritarios de
pacientes con inmunocompromiso para inoculacidon contra SARS-CoV2%?, en base a
recomendaciones de la Organizacion Mundial de la Salud (WHO de sus siglas en ingles).

En consideracidon de la solida evidencia cientifica presentada (publicada en los mas
prestigiosos journals, bases de datos de divulgacidn cientifica, universidades y revistas cientificas
indexadas) y de la exclusion por parte del Ministerio de Salud de Chile, de las PVVIH de los grupos
prioritarios con “inmunocompromiso” durante la campaiia de 1°? dosis de refuerzo, durante el mes de
agosto-septiembre de 2021 y de la 2% dosis de refuerzo e iniciada durante el presente mes, asi como
también, de las negativas por parte del Ministerio de Salud del envié de la informacion publica (relativa a
estudios de inmunogenicidad y pautas sobre esta materia) y de los lamentables incidentes que marcaron
el inicio de la inoculacién de PVVIH durante el afio 202132 3, incluidas vulneraciones a la Ley N° 19.779 y
Ley N°20.584, al exigir la acreditacion del diagnostico de VIH positivo en los lugares de vacunacion;
solicitamos la reevaluacion e incorporacion de las Personas Viviendo con VIH (PVVIH), con recuentos de
CD4 inferiores a 500 células por pL, a los grupos prioritarios de pacientes con “inmunocompromiso”
para las proximas campanas de refuerzo, de existir, y la asignacion de una fecha prioritaria en el actual
esquema de 2% dosis de refuerzo contra SARS-CoV2.

Ello, en el entendido de que existe evidencia cientifica solida e irrefutable a la fecha, que
da cuenta del mayor riesgo de esta poblacion ante una infeccién con SARS-CoV2 y de la mayor incidencia
de enfermedad grave en PVVIH (incluidos SDRA e insuficiencia multiorganica) con independencia de su
adherencia a TAR y supresion viroldgica; como también, una creciente preocupacién sobre la evolucion
viral del SARS-CoV2 en personas inmunodeprimidas, a la luz de las evidencias, que dan cuenta que el
inmunocompromiso se encuentra asociado con la infeccidn persistente por COVID-19 y a mutaciones que
podrian aumentar la transmisibilidad del virus y permitir escapar de la proteccién de las vacunas®.

En base a nuestro mandato institucional, asi como a nuestras comunidades y grupos de
intereses con los cudles nos vinculamos en nuestro quehacer dia a dia, hacemos extensiva la presente
solicitud afin de que la misma pueda ser evaluada y respondida oportunamente por parte de vuestro
Ministerio, frente a la actual contingencia marcada por el aumento de casos y el rebrote de los casos de
COVID-19 producto de la variante Omicron en nuestro pais. Para de esta forma poder garantizar el acceso
oportuno, justo e igualitario al derecho a la salud de las PVVIH, poblacién de nuestro pais que durante
décadas ha sido objeto de discriminacién y de vulneraciones (inclusive por parte del Estado de Chile).

CRISTIAN ENRIQUE BUSTOS FLORES
Corporacion TRANSED
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- Ministro de Salud, Sr. Enrique Paris Mancilla (Oficina de Partes)
- Jefa del Programa de VIH — DIPRECE, Sra. Ana Maria San Martin
- Contraloria, Corporacion TRANSED.
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La entidad o persona ante quien se presenta este
documento, podra verificarlo a través del escaneo
del cédigo QR adjunto y su respectivo cddigo de
verificacion, también puede verificarlo en nuestra
unidad de Contraloria al correo electrénico
contraloria@transed.cl.
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