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Un régimen con dos farmacos mantiene la carga
viral del VIH indetectable después de 48 semanas
de cambiar a él

Josep M2 Llibre, en la CROI 2017. Foto: Liz Highleyman, hivandhepatitis.com

Las personas que pasaron de tomar un régimen antirretroviral estandar a un régimen doble
compuesto por dolutegravir (Tivicay) y rilpivirina (Edurant) fueron capaces de mantener una
carga viral indetectable durante 48 semanas, segln una presentacion de ultima hora realizada
ayer en el transcurso de la edicion de 2017 de la Conferencia sobre Retrovirus e Infecciones
Oportunistas (CROI) que se celebra en la ciudad de Seattle (EE UU).

“Es la primera vez que podemos demostrar [que un régimen de dos farmacos] resulta no
inferior a un régimen de una toma diaria, sin potenciadores, sin inhibidores de la proteasa y sin
inhibidores de la transcriptasa inversa analogos de nucleésido [ITIN]”, afirmé en la conferencia
el doctor Josep M@ Llibre, del Hospital Universitario Germans Trias i Pujol de Badalona
(Barcelona).

En los ultimos meses ha aumentado el interés por las estrategias de simplificacion del
tratamiento, especialmente después de que el pasado verano se informase de los buenos
resultados del uso de dolutegravir mas lamivudina (Epivir) en un pequefio estudio en el que
participaron personas que iniciaban el tratamiento por primera vez. Dolutegravir (de la empresa
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farmacéutica ViiV Healthcare) es un potente inhibidor de la integrasa que presenta una elevada
barrera al desarrollo de resistencias, lo que lo convierte en un buen candidato para su uso en
terapias simplificadas.

Los estudios SWORD-1y SWORD-2 son dos ensayos de fase 3 de distribucion aleatoria
idénticos que incluyeron participantes de hospitales de todo el mundo. En conjunto, los
estudios contaron con 1.024 personas con el VIH que habian mantenido una carga viral
indetectable durante, al menos, un afio gracias a un tratamiento antirretroviral triple. Se
excluyeron de los estudios a las personas que presentaban antecedentes de fracaso virologico,
resistencia a farmacos y a las que tenian una infeccién cronica por hepatitis B.

El recuento medio basal de linfocitos CD4 fue de aproximadamente 600 células/mm®. Los
regimenes de tratamiento contenian inhibidores de la integrasa (20%), inhibidores de la

transcriptasa inversa no analogos de nucledsido [ITINN] (54%) e inhibidores de la proteasa
(26%), ademas de dos ITIN.

Los participantes en estos estudios abiertos fueron distribuidos de forma aleatoria para
cambiar al régimen dual (compuesto por dolutegravir y rilpivirina) o para seguir tomando el
mismo tratamiento que recibian hasta entonces. El criterio de medicién primario fue el
mantener una carga viral indetectable de forma continua hasta la semana 48, objetivo que fue
alcanzado por el 95% de los participantes en cada brazo de los estudios.

Apenas se registraron casos de fracaso virologico (<1% en el brazo de terapia doble y 1% en el
brazo de tratamiento sin cambiar). El tratamiento, en general, resulté seguro y fue bien tolerado.

Los estudios SWORD se prolongaran hasta la semana 148. Ademas, un nuevo ensayo valorara
el uso de una coformulacién en dosis fija de dolutegravir y rilpivirina. Este estudio contaréa con la
presencia de algunas personas cuyo virus presenta una resistencia a farmacos previa, para
reflejar mejor la poblacion ‘real’.

Enlaces relacionados:
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G Puedes leer la noticia completa en aidsmap.com
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' Puedes visitar nuestra seccion de la web dedicada a la conferencia en aidsmap.com

El nuevo inhibidor de la integrasa bictegravir se
muestra similar a dolutegravir en el tratamiento de
primeralinea del VIH

Paul Sax, en la CROI 2017. Foto: Liz Highleyman, hivandhepatitis.com

Bictegravir, un farmaco experimental de la familia de los inhibidores de la integrasa, demostré
tener una elevada potencia, ser bien tolerado y funcionar igual de bien que dolutegravir (Tivicay)
como parte de un régimen triple en un ensayo clinico de fase 2 presentado ayer en la
conferencia de la CROI.

Los inhibidores de la integrasa (como dolutegravir) es una familia de farmacos que cada vez
suponen una parte mas importante de los tratamientos antirretrovirales de primera linea y su
uso estd recomendado en las directrices de tratamiento del VIH tanto en Europa como en EE
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UU. Bictegravir (anteriormente GS-9883) pertenece a esa misma familia de farmacos y esta
fabricado por el laboratorio farmacéutico Gilead Sciences. Puede tomarse una vez al diay no
precisa del uso de potenciadores como cobicistat (Tybost).

El estudio de fase 2 cont6 con la participacion de 98 personas que no habian tomado
tratamiento antirretroviral con anterioridad. En general presentaban una infeccion por el VIH
asintomatica y su recuento mediano de linfocitos CD4 era de aproximadamente 450

células/mm®, mientras que el valor mediano de su carga viral era de unos 4,4 log copias/mL
(25.000 copias/mL).

Los 98 participantes en este estudio a doble ciego fueron distribuidos de forma aleatoria para
recibir una dosis de 75mg de bictegravir o una dosis de 50mg de dolutegravir, como parte de un
tratamiento que incluia 25mg de tenofovir alafenamida (TAF) y 200mg de emtricitabina, que fue
administrado una vez al dia (acompafiado o no de alimento) durante 48 semanas.

El principal criterio de medicién fue la proporcion de personas con una carga viral del VIH por
debajo de 50 copias/mL a la semana 24, y fue alcanzado por el 97% de las personas que
tomaban bictegravir y el 94% de las que estaban en el brazo de dolutegravir. A la semana 48, el
97 y 91% de las personas en los dos brazos, de forma respectiva, mantenian la carga viral
indetectable. Teniendo en cuenta el pequefio nimero de participantes, estas diferencias no
fueron estadisticamente significativas.

En ninguno de los de los dos brazos se detectaron casos significativos de resistencia a los
farmacos. Ambos regimenes resultaron en general seguros y fueron bien tolerados. Debido a
las preocupaciones respecto a un posible efecto negativo de bictegravir sobre la funcién renal,
se presto especial atencién a este aspecto. Los descensos en las tasas estimadas de filtracion
glomerular fueron de -7,0 mL/min en el brazo de bictegravir y de -11,3 mL/min en el brazo de
dolutegravir, a la semana 48. No se registraron interrupciones del tratamiento debido a
acontecimientos adversos relacionados con el rifion.

Estos resultados resultan lo bastante prometedores como para justificar la realizacién de cuatro
ensayos de fase 3 en donde se probara un régimen de tratamiento en un Gnico comprimido con
bictegravir, tenofovir alafenamida y emtricitabina. La optimizacién de la formulacién permitio
incluir una dosis mas baja de bictegravir (50 mg) en la coformulacién.

Enlaces relacionados:
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' Puedes ver el webcast en sitio web de la conferencia

La combinacion de estrategias preventivas reduce
la incidencia del VIH en Rakai, Uganda

Mary Grabowski, en la CROI 2017. Foto: Liz Highleyman, hivandhepatitis.com

La tasa anual de nuevas infecciones por el VIH (incidencia) ha descendido de forma drastica en
uno de los grupos mas estudiados de personas en Africa, la cohorte de Rakai, en el sur de
Uganda. Este descenso parece deberse a una combinacién de factores entre los que figuran la
mayor disponibilidad del tratamiento antirretroviral, la mayor tasa de circuncision y el retraso de
la edad de iniciacion sexual de las personas jovenes.

Los datos fueron recopilados entre 1999y 2016 en 12 sondeos realizados en 30 comunidades
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de la Cohorte Comunitaria de Rakai. Casi 34.000 personas tomaron parte en, al menos, un
sondeo.

Rakai es una zona rural duramente golpeada por la epidemia del VIH, donde aproximadamente
el 13% de las personas viven con esta infeccion.

La incidencia del VIH se mantuvo estable en torno al 1,17% anual durante la mayor parte del
periodo del estudio, entre los afios 2000 y 2010. Sin embargo, con posterioridad empezo a
descender. En el afio 2012 era del 0,8% y en el afio 2016 lleg6 al 0,66% anual, lo que supone
un descenso del 42%.

El equipo de investigadores sefial6 tres factores claves que podrian explicar esta reduccion:

1 Eluso de la terapia antirretroviral por parte de las personas que viven con el VIH pasoé
del 12% en el afio 2006 al 69% en 2016. El 42% de las personas con el VIH tenian
una carga viral indetectable en 2009, mientras que este porcentaje habia ascendido al
75% en 2016.

1 Laproporcién de hombres sometidos a una circuncision médica ascendié del 15%
en 1999 al 59% en 2016.

1 Las personas jovenes se iniciaron en las relaciones sexuales mas tarde: la
proporcion de personas en la franja de los 15 a los 19 afios de edad que declararon
no haber practicado sexo subi6 del 30% en 1999 al 55% en 2016.

La incidencia descendié més entre la poblacién masculina (54%) que entre la femenina (32%),
algo que probablemente refleje los beneficios preventivos que los hombres obtienen tanto de la
circuncisién médica por un lado como de las relativamente elevadas tasas de cobertura del
tratamiento de sus parejas femeninas, por el otro.

Esta es la primera vez que se observa un descenso en la incidencia del VIH a nivel poblacional
en la cohorte de Rakai. Estos resultados ofrecen una demostracién empirica de que la
combinacion de estrategias preventivas del VIH puede tener un impacto sustancial a nivel
poblacional, segun afirman los autores del estudio.

Enlaces relacionados:
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' Puedes leer la noticia completa en aidsmap.com
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' Puedes ver el webcast en sitio web de la conferencia

Los nifios tratados en sus primeros dias de vida
pueden aclarar con rapidez los reservorios del VIH

Louise Kuhn, en la CROI 2017. Foto: Liz Highleyman, hivandhepatitis.com

Los niveles de carga viral y de ADN del VIH descienden con rapidez en los nifios que inician el
tratamiento antirretroviral en los primeros dias de vida, segin concluyen dos estudios
sudafricanos. Esto demuestra que existe la posibilidad de aclarar el reservorio de células
infectadas por el VIH, pero parece que sélo una minoria de los nifios consigue esta impactante
respuesta al tratamiento.

Se considera que el aclaramiento del reservorio de células infectadas por el VIH es una
condicion esencial para alcanzar una posible cura frente a la infeccién por este virus. El
reservorio de células inmunitarias que contienen ADN viral se establece en muy poco tiempo
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después de la infeccion, por lo que para ofrecer a los nifios la mayor posibilidad de reducir o
aclarar los niveles de ADN del VIH, quiza sea necesario identificar y tratar a esta poblacién en
sus primeros dias de vida.

Un equipo de investigadores presentd datos de cinco nifios que recibieron tratamiento
antirretroviral en su primera semana de vida. En 3 casos, el ARN viral se redujo a menos de 100
copias/mL en unos tres meses, mientras que en los otros dos nifios, el nivel de ARN del VIH
cay0 por debajo de 100 copias/mL tras seis meses.

Los niveles de ADN del VIH descendieron con mucha rapidez en las primeras dos semanas de
tratamiento, antes de pasar a un descenso mas gradual a lo largo del primer afio de vida. Los
niveles de ADN del VIH se aclararon con mucha mas rapidez que en el caso de los adultos o el
de los nifios que iniciaron su tratamiento dos meses después de nacer.

Un segundo estudio presento6 datos de 75 nifios, incluyendo 30 que iniciaron el tratamiento
antirretroviral en los dos primeros dias de vida. La carga viral (ARN) del VIH se midi6 a las
semanas 1, 2, 4, 8,12, 16, 20, 24, 32,40y 48.

En 3 nifios, los niveles de ARN del VIH dejaron de ser detectables mediante la técnica de PCR
cualitativa (lo que significaria que darian un resultado negativo al VIH en el caso de usar esta
técnica como prueba diagndstica). Sin embargo, se observé una enorme variacion en las
respuestas de carga viral. Aunque un tercio de los nifios alcanz6 una carga viral indetectable,
tardaron entre 90 y 330 dias en alcanzarla. Respecto al resto de los nifios, o bien la carga viral
rebotd después de haber alcanzado inicialmente la indetectabilidad o nunca lleg6 a quedar por
debajo del limite deteccion.

Enlaces relacionados:
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Realizar en el punto de atencion la prueba del VIH
para el diagndstico precoz infantil mejoralos
resultados clinicos

llesh Jani, en la CROI 2017. Foto: Liz Highleyman, hivandhepatitis.com

La implementacion de una prueba en el punto de atencion para diagnosticar el VIH en nifios
mejoro de forma significativa las tasas de retencion en la atencion, acort6 el tiempo de inicio de
la terapia antirretroviral y aumento la proporcion de nifios que empezaron el tratamiento, segun
los hallazgos de un estudio de distribucién aleatoria de gran tamafio realizado en Mozambique y
presentados ayer en la CROI.

El diagndstico del VIH en nifios precisa de unos anélisis y procedimientos diagnésticos
distintos a los usados en adultos. Existen numerosas barreras logisticas para ofrecer pruebas
de laboratorio que midan el ADN del VIH a los nifios que viven en entornos donde existe una
elevada carga de esta epidemia.

Muchas de estas barreras pueden superarse si las pruebas se realizan en la instalacién
sanitaria en la que son atendidos madre e hijo, de modo que podria ofrecerse el tratamiento de
forma inmediata una vez conocido el resultado. Recientemente, la Organizacion Mundial de la
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Salud (OMS) ha aprobado dos pruebas en el punto de atencién para el diagnéstico precoz
infantil. En Mozambique se realiz6 un estudio para valorar el uso de una de ellas, el
denominado sistema Alere HIV-1/2 Detect.

En el estudio participaron 16 instalaciones sanitarias que fueron distribuidas de forma aleatoria
para ofrecer la realizacién de la prueba de forma estandar o para implementar la opcion de
prueba en el punto de atencion. Durante el transcurso del estudio nacieron casi 4.000 nifios de
mujeres que vivian con el VIH.

Mientras que en el punto de atencion, en el 99,5% de los casos los resultados fueron
proporcionados por la persona que atendia al nifio, este porcentaje fue del 65% alli donde se
realizé la prueba de forma estandar. En estos Ultimos centros, los profesionales médicos que
atienden a los nifios tuvieron que esperar una mediana de 125 dias para recibir los resultados.

En los centros donde se realizaron las pruebas en el punto de atencién el 90% de los nifios que
dieron positivo habian iniciado el tratamiento antes de dos meses después del diagnéstico,
frente apenas el 13% entre los nifios que dieron positivo en los centros donde se realiz6 el
método estandar. En el brazo de punto de atencion, el 62% de los nifios seguian tomando
tratamiento antirretroviral tres meses después de haberlo iniciado, frente al 43% en el otro
brazo.

UNITAID, el fondo internacional para la adquisicién de farmacos y dispositivos diagnésticos, va
a invertir 63 millones de ddlares para implementar programas de diagndstico precoz infantil en
el punto de atencidn y pruebas de carga viral en nueve paises del Africa subsahariana, para
poder realizar la prueba como minimo a 215.000 nifios.

Enlaces relacionados:
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Los cambios en el control de la carga viral en el
tiempo son un mejor indicador que una Unica
determinacion

Nicole Crepaz at CROI 2017. Foto: Liz Highleyman, hivandhepatitis.com

El mantener una carga viral indetectable a lo largo de un afio puede constituir un mejor
indicador que la tltima determinacion de la carga viral a la hora de entender el accesoy
permanencia en la atencion del VIH, segun las conclusiones de un estudio realizado por los
Centros para el Control y Prevencion de Enfermedades de EE UU (CDC, en sus siglas en
inglés). El equipo de investigadores analiz6 los datos procedentes del Sistema Nacional de
Vigilancia Epidemioldgica del VIH de 2014, que engloba a aproximadamente el 70% de todas
las personas de trece afios 0 mas diagnosticadas del VIH en EE UU.

Se comprobo que el 57% de las personas tuvo una carga viral indetectable en su Gltima prueba
realizada en 2014. Sin embargo, solo el 48% present6 una carga viral indetectable en todas las
pruebas realizadas a lo largo del afio. Por tanto, el hecho de confiar en el resultado de una Unica
prueba de carga viral podria sobreestimar las tasas reales de control virolégico constante.

Los CDC también informaron que el 8% de las personas que realizaron la prueba nunca
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tuvieron un nivel indetectable de carga viral durante 2014. Otro 32% de las personas
diagnosticadas no se realizaron la prueba de carga viral durante el afio, lo que probablemente
se deba a que no estaban dentro del continuo de atencién médicay es poco probable que
tuvieran una carga viral indetectable.

Estos resultados revelan la existencia de algunas diferencias demograficas remarcables. Las
mujeres, las personas jévenes, las personas de origen afroamericano y las personas usuarias
de drogas inyectables tuvieron menos probabilidades de mantener una carga viral indetectable
de forma constante.

Enlaces relacionados:
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Nuevo sitio web: Sobre el VIH/ Pro VICH
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Durante la conferencia HIV Glasgow se anuncié un nuevo sitio web (sobre el VIH /Pro VICH)
dirigido a personas que viven con el VIH en Europa del Este y Asia Central. El portal web ofrece
diversas hojas informativas sobre temas claves relacionados con el VIH y actualmente estan
disponibles en armenio, inglés, georgiano, kazajo, ruso y ucraniano.

Enlaces relacionados
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iEste mensaje de uno de nuestros simpatizantes nos ha puesto una sonrisa en el rostro! Como
organizacion benéfica, dependemos de las donaciones para poder seguir adelante con nuestro
trabajo; agradecemos profundamente cualquier aportacion recibida, con independencia de lo
grande o pequefia que sea.

Tenemos la firme conviccidn de que disponer de una informacion independiente, claray basada
en pruebas cientificas constituye la base misma del empoderamiento para que las personas
puedan tomar decisiones sobre su propia salud y disfrutar de una vida mas larga, saludable y
feliz.

Si consideras que puedes apoyar nuestro trabajo con un donativo, puedes hacerlo online en
www.aidsmap.com/donate.

Muchas gracias.

Enlaces relacionados:

= www.aidsmap.com/donate

l F Traduccién: Grupo de Trabajo sobre Tratamientos del VIH

Puedes conectarte con NAM en Facebook: Asi, podrds mantenerte al dia de todos los
emocionantes proyectos, Ultimos logros y nuevos acontecimientos que se producen
en el mundo de NAM.

Puedes hacerte seguidor de NAM en Twitter para recibir enlaces a noticias frescas de
nuestros editores sobre desarrollos y conferencias clave mientras suceden. Nuestra
fuente de noticias (news feed) esta enlazada con www.twitter.com/aidsmap_newsy
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http://www.aidsmap.com/donate
http://www.gtt-vih.org/
http://www.facebook.com/pages/NAM-the-HIVAIDS-information-charity/99971718192
http://www.twitter.com/aidsmap_news
http://www.twitter.com/aidsmap

también enviamos mensajes desde www.twitter.com/aidsmap.

Puedes seguir todas las noticias de la conferencia suscribiéndote a nuestro canal de
RSS.

NAM's coverage of CROI 2017 has been made possible thanks to support from Janssen and
ViiV Healthcare.

(AE1) aidsmap

NAM es una galardonada organizacion de base comunitaria que trabaja en el Reino Unido.
Proporcionamos informacion fiable y precisa sobre el VIH, proveniente de todo el mundo, a las
personas que viven con esta infeccién y a los profesionales que las tratan, apoyan y cuidan.

Haz una donacién, marca la diferencia: www.aidsmap.com/donate

Si deseas mas detalles, puedes contactar con NAM:
Tel.: +44 (0)20 7837 6988
Fax: +44 (0)20 7923 5949
E-mail: info@nam.org.uk
Web: www.aidsmap.com

NAM Publications

Registered office: Acorn House, 314-320 Gray’s Inn Road, London, WC1X 8DP
Company limited by guarantee. Registered in England & Wales, number: 2707596
Registered charity, number: 1011220

Si deseas cancelar tu suscripcion, puedes hacerlo en: http://www.aidsmap.com/page/1492854/
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