¢ Tienes problemas para leer el contenido de este correo electrénico? Puedes leerlo en tu navegador

CR#% 12015

Conferenciasobre Retrovirus
e Infecciones Oportunistas
Seattle, EE UU, 23-26 de febrero de 2015

Miércoles, 25 de febrero de 2015

indice

1 Un punto de inflexion: se registra un 86% menos de infecciones
por VIH en dos estudios sobre PPrE DOHEItE
1 Resultados decepcionantes de un microbicida femenino
1 Lacombinacion triple de farmacos resulta superior para prevenir el
VIH en nifios
1 Es necesario realizar pruebas del VIH a las madres en Africa
durante la fase de lactancia
1 Une tuvoz: declaracién comunitaria sobre la PPrE
1 Apoya nuestro trabajo

Un punto de inflexion: se registra un 86% menos
de infecciones por VIH en dos estudios sobre
PPrE

Sheena McCormack, en su presentacion de los resultados del estudio PROUD en la CROI 2015. Foto: Liz
Highleyman, hivandhepatitis.com.

La noticia mas emocionante en esta edicion de la CROI se refiere al uso de la profilaxis
preexposicién (PPrE), es decir el uso de farmacos antirretrovirales por parte de personas sin
VIH para evitar la infeccion por este virus.

Los resultados de dos estudios sobre PPrE en los que participaron hombres gais y mujeres
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transexuales han demostrado que esta profilaxis redujo la tasa de infeccién por VIH en un 86%.
Esta cifra de eficacia es la mas elevada que se ha observado hasta la fecha con la PPrE y es
superior a la que ofrecen la mayor parte de las intervenciones preventivas del VIH. Ademas,
resulta extraordinario que dos estudios distintos en los que se proporciond esta profilaxis de
maneras muy distintas alcanzaran exactamente el mismo nivel de eficacia.

El estudio PROUD se llevo a cabo en Inglaterra, mientras que el estudio IPERGAY se realiz6 en
Francia y Canada. En ambos ensayos se inscribié a una poblacién de hombres que practican
sexo con otros hombres (HSH) y mujeres transexuales en situacion de elevado riesgo de
adquirir el VIH (tenian numerosas parejas sexuales; el uso del preservativo era inconstante o
irregular; tenian unas tasas elevadas de infecciones de transmision sexual [ITS]; muchos
participantes habian necesitado tomar una profilaxis postexposicién [PPE] con anterioridad; y el
consumo de drogas recreativas era habitual). En general, los participantes tenian un buen nivel
educativo y tenian empleos a tiempo completo.

Ademas, en ambos casos, fueron disefiados para ser estudios piloto en preparacion para unos
ensayos de mayor tamafio. El hecho de que ambos estudios hayan demostrado un nivel tan alto
de eficacia, y estadisticamente significativo, con unos pocos cientos de participantes constituye
un buen indicativo de hasta qué punto resulta eficaz esta profilaxis, asi como de lo elevada que
es la tasa de infeccion en determinados grupos de hombres gais en los paises occidentales.

Sin embargo, también se observaron importantes diferencias entre los estudios.

Asi, el PROUD, en Inglaterra, pidid a los participantes que tomasen un comprimido al dia de
Truvada (que contiene una combinacién de tenofovir y emtricitabina). Los voluntarios que fueron
asignados de manera aleatoria al grupo de control no recibieron un placebo, sino que
recibirieron la misma medicacion un afio mas tarde.

Jean-Michel Molina en su presentacion del estudio IPERGAY, en la CROI 2015. Foto: Liz Highleyman,
hivandhepatitis.com.

En el estudio IPERGAY se probd por primera vez el concepto de PPrE ‘intermitente’. A los
participantes se les dijo que s6lo necesitaban tomar los comprimidos antes y después de las
relaciones sexuales (una dosis en las 24 horas anteriores a la relacion sexual prevista y,
posteriormente, otras 2 dosis diarias, en las dos jornadas siguientes). Esta estrategia puede
facilitar la adherencia, reducir el coste de la intervencion y limitar los efectos secundarios. En
este estudio también se utilizé Truvada, pero esta vez las personas asignadas de forma
aleatoria al grupo de control recibieron un placebo.

En el estudio PROUD, la tasa de nuevas infecciones por VIH fue de 1,3% anual en el grupo que
recibi6 la PPrE, y del 8,9% en el grupo de control. La diferencia entre estas dos cifras equivale a
una eficacia del 86%.

Por su parte, en el IPERGAY, la tasa de incidencia fue del 0,9% en el grupo de PPrE y del 6,8%
en el grupo de control. Al igual que en el caso anterior, esa diferencia se traduce en una eficacia
del 86%.
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Contando los dos estudios, cinco personas asignadas aleatoriamente para tomar la PPrE se
infectaron por VIH. Sin embargo, se cree que ninguna de ellas estaba tomando los
comprimidos en ese momento: cuatro habian dejado de acudir a las citas del estudio o estaban
devolviendo botes de comprimidos sin abrir. En cuanto a la quinta persona, se cree que se
infectd por VIH justo antes de empezar a tomar la profilaxis preexposicion.

Por otro lado, los resultados resultan reconfortantes en general en cuanto a efectos
secundarios, resistencia a farmacos o modificaciéon de las conductas sexuales.

El grado de adherencia al tratamiento demostr6 ser muy bueno en ambos estudios, a pesar de
las grandes diferencias en las estrategias de dosificacion. El estudio PROUD pretendia
reproducir los entornos clinicos “reales” en Inglaterra y evidencié que los temores sobre la
posible baja eficacia en este entorno eran infundados. Por su parte, los resultados del estudio
IPERGAY evidencian que los hombres gais son capaces de tomar la PPrE en un modo que se
ajuste a sus habitos de vida y maximice su seguridad.

Enlaces relacionados:

Resultados decepcionantes de un microbicida
femenino

Helen Rees, en la CROI 2015. Foto: Gus Cairns, aidsmap.com.

Tras los alentadores resultados sobre la PPrE, en la CROI se inform6 de un importante revés
en el ambito de la prevencién del VIH. El estudio FACTS 001, disefiado para probar la eficacia
de un gel microbicida vaginal con tenofovir, registré un resultado nulo de eficacia: no se
observaron diferencias en la tasa de infeccion por VIH entre el grupo de mujeres jévenes que
recibieron el gel y las que recibieron un placebo.
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Aunque otros estudios sobre microbicidas ya habian arrojado unos resultados decepcionantes,
en todos ellos se pedia a las mujeres que utilizaran el microbicida todos los dias. Sin embargo
FACTS 001 se disefi6 para probar la eficacia del uso intermitente de un microbicida: a las
mujeres se les pidio que se aplicasen el gel una vez antes de mantener relaciones sexuales y
otra vez después. El objetivo de los investigadores era reproducir los resultados de CAPRISA
004, el estudio que, en 2010, suscito esperanzas al descubrir que un gel microbicida basado en
tenofovir tuvo una eficacia del 39%.

En el estudio presentado se consiguio inscribir a algo mas de 2.000 mujeres sudafricanas, un
numero superior al que participé en CAPRISA 004 y, ademas, tendieron a ser mas jovenes que
en dicho estudio (media de edad de 23 afios). Las mujeres de menor edad se encuentran en
una situacion de mayor vulnerabilidad frente al VIH, pero pueden tener problemas para utilizar
los métodos preventivos de forma constante.

El equipo de investigadores realizé un esfuerzo extra para proporcionar programas comunitarios
de apoyo y comunicacion para las participantes en el ensayo, lo que aument6 hasta cierto punto
el grado de adherencia. La minoria de las mujeres que fueron capaces de utilizar el gel con
tenofovir en el 80% de las ocasiones en las que mantuvieron relaciones sexuales registraron un
57% menos de infecciones por VIH.

Sin embargo, en conjunto, el nivel de adherencia sigui6 siendo bajo. Esto significa que no hubo
diferencia en la tasa de infecciones por VIH entre las mujeres que recibieron el gel con tenofovir
y las que usaron un gel con placebo (4% anual en ambos grupos).

Esto significa que las mujeres jovenes, mas vulnerables, siguen careciendo de métodos
preventivos del VIH que se ajusten a sus habitos de vida y que puedan utilizar realmente.

Enlaces relacionados:

Puedes leer la noticia completa en aidsmap.com

Puedes ver un webcast de esta presentacion

La combinacion triple de farmacos resulta
superior para prevenir el VIH en nifios

e Abrams

Mary Glenn Fowler, en su presentacion en la CROI 2015. Foto: Liz Highleyman, hivandhepatitis.com.
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La implementacion de la recomendacion de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) de
utilizar un tratamiento antirretroviral triple durante el embarazo se traduce en una tasa
significativamente menor de transmision del VIH de madre a hijo, segun ha revelado un estudio
de distribucion aleatoria realizado en siete paises. El estudio PROMISE se llevé a cabo en el
Africa subsahariana y la India.

En el mismo participaron 3.529 mujeres embarazadas cuyo estado de salud era, en general,
bueno y que de otro modo no habrian sido elegibles para recibir tratamiento antirretroviral en

sus paises. Su mediana de recuento de CD4 fue de 530 células/mm? y la mediana de su
estado de gestacion fue de 26 semanas.

Algunas mujeres fueron elegidas de forma aleatoria para recibir la ‘opcion A’ de la OMS
(zidovudina desde la semana catorce de embarazo mas una dosis Unica de nevirapina en el
momento del parto). Después de dar a luz, las mujeres también recibieron un tratamiento de
catorce dias con tenofovir y emtricitabina para minimizar el riesgo de resistencia a nevirapina.

Otro grupo de mujeres fueron asignadas de forma aleatoria para recibir la ‘opcién B": una
combinacion triple desde la semana catorce de embarazo y durante el periodo de lactancia.
Este tratamiento estuvo basado en el uso de inhibidores de la proteasa, incluyendo lopinavir y
ritonavir. En funcién del grupo al que fueron distribuidas, la base del tratamiento fue zidovudina 'y
lamivudina o tenofovir y emtricitabina. (Desde el establecimiento del estudio, las directrices de
la OMS han sido actualizadas para recomendar un tratamiento basado en efavirenz como
opcion B).

La tasa de trasmision de VIH fue baja en ambos grupos, pero significativamente menor cuando
se proporciond una combinacion triple. Las tasas de incidencia fueron de 1,8% y 0,6%, de forma
respectiva.

En cuanto a la seguridad, el brazo de terapia triple estuvo relacionado con un mayor riesgo de
sufrir acontecimientos adversos de grado moderado o resultados clinicos pobres, incluyendo
nacimientos prematuros y nacimientos con bajo peso corporal. Sin embargo, no se observaron
diferencias en cuanto a resultados de mayor gravedad.

Enlaces relacionados:

Puedes leer esta noticia en aidsmap.com

Puedes ver un webcast de esta presentacion

Es necesario realizar pruebas del VIH a las madres
en Africa durante la fase de lactancia

En los paises africanos, existen unas tasas elevadas de VIH sin diagnosticar entre las mujeres
gue se encuentran en la fase de lactancia, lo que puede poner a sus hijos en riesgo de adquirir
el virus. Los datos proceden de 11.550 mujeres que tomaron parte en sondeos a domicilio o
realizados en tres comunidades de Kenia, Malaui y Sudafrica. A las mujeres se les pregunt6 por
la atencidn prenatal que habian recibido y se sometieron a pruebas del VIH (incluyendo pruebas
para detectar infecciones recientes) como parte del sondeo.

Aunque mas del 85% de las mujeres se habia sometido a una prueba del VIH como parte de su
atencion prenatal, el sondeo revel6 que muchas de estas mujeres se habian infectado de VIH
durante el embarazo o la fase de lactancia. El 4% de todas las mujeres que estaban en fase de
lactancia y habian recibido un resultado negativo en una prueba del VIH durante la atencion
prenatal se habian infectado por el virus en el momento de realizar el sondeo.
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Ademas, las mujeres pueden quedar fuera de la atencion médica, lo que se traduce en una
carga viral elevada. En este punto, los resultados fueron diferentes en funcién de la sede del
estudio, observandose los peores resultados en Kenia (que ofrece a las mujeres embarazadas
un ciclo corto de tratamiento antirretroviral conocido como opcién A de la OMS), en comparacion
con Malaui (donde a las mujeres embarazadas se les ofrece un tratamiento antirretroviral de por
vida, opcion B+).

El equipo de investigadores recomendé la repeticion de las pruebas del VIH durante el
embarazo y la fase de lactancia, y que se les ofreciera a las mujeres la realizacion de dichas
pruebas mas alla de la atencién clinica prenatal, es decir dentro de la atencion pediatrica u
otros entornos.

Enlaces relacionados:

Puedes leer la noticia completa en aidsmap.com

Puedes ver un webcast de esta presentacién

Une tu voz: declaraciéon comunitaria sobre la PPrE

1361 SUPPORIERS  RIRel i lelc]

Statement on PrEP

from community organisations waorking on HIV prevention

Twao Ewopeon sudies of preexposure prophylosss [PrEF), FROUD 1 ond IPERGAY:, reporled
warly resuls in Oclober 2004, Bobh shudies showed thol PP wos 1o effeclive al prevenling
HIV fransmission thol everyone in these studies hos ow been offered PrEF. The comparison
arrd, which respactively alfered delayed FrEP of a placebe, have Been chased, i light of
this mews, fogether with dolo on confinued high rofes of new Infections:, the MHS wrgently
midds I make PrEP availobde,

Although an NHS Englond process fo evaluabe FrEP is underssay, any decislon to provide Frer
will probably rol be mplemented until eary 2007, which is foo leng b wail. We are calling
for earler occess fo Prer. The NHS must speed up ifs evoluotion process and make FEF
available of soon a4 pessible, Furthemmare, we call lor inledm arangemsents io be agreaed
nve bor provishon of PrER fo those of the highest sk of ooguining Hiv.

NAM es una de las organizaciones britadnicas que respalda una declaracién conjunta en la que
se hace un llamamiento al Sistema Nacional de Salud del Reino Unido (NHS, en sus siglas en
inglés) para que acelere el acceso a la PPrE (profilaxis preexposicion)

Desde aqui invitamos a otras organizaciones (0 personas) a que muestren su apoyo.

Puedes visitar el sitio web de la declaracion: www.prepaccess.org.uk

Enlaces relacionados:

Visita el sitio web de la declaracién comunitaria
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Apoya nuestro trabajo

NAM sigue constituyendo
una gran fuente de
informacién cientificamente ™ —<
precisa, pero al mismo
tiempo facil de entender.
Es algo excepcional.
Apdyales.

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 conviccién de que disponer de una informacion independiente, clara y 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

’B Traduccién: Grupo de Trabajo sobre Tratamientos del VIH

Puedes conectarte con NAM en Facebook: Asi, podras mantenerte al dia de todos los
emocionantes proyectos, Ultimos logros y nuevos acontecimientos que se producen
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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) estd enlazada con www.twitter.com/aidsmap_news'y
también enviamos mensajes desde www.twitter.com/aidsmap.

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

(AELY 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
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