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DANDO RESPUESTA A
LOS RETOS DEL VIH

Por todos es sabido que el tratamiento
antirretroviral no ofrece una cura comple-
ta contra el VIH, por lo que debe ser ad-
ministrado de por vida. Por este motivo
es muy importante la busqueda de estra-
tegias terapéuticas que mejoren su tole-
rabilidad y no comprometan su eficacia.
En este sentido, un estudio elaborado
por nuestro Grupo de Estudio, coordina-
do por el Dr. José Antonio Pérez Molina
y publicado recientemente en Lancet In-
fectious Diseases, ha demostrado que la
simplificacién del tratamiento antirretro-

viral estandar con tres medicamentos a El Dr. Antonio Rivero (izquierda) toma el relevo al Dr. Juan Berenguer, a su lado.
un tratamiento combinado dual con un

fonat y amvadna porrs sorna o | ANTONIO RIVERO, NUEVO PRESIDENTE DE

cién segura y eficaz.

Las premisas que han marcado la elabo- GESI DA

racion de este trabajo de investigacion

son las que también guiaran la labor de El Dr. Antonio Rivero, jefe de Seccion de Enfermedades Infecciosas del
la nueva Junta Directiva que acaba de Hospital Reina Sofia de Cérdoba y profesor de la Universidad de Cérdo-

estrenar GeSIDA. Esas premisas no son
otras que prevenir nuevas infecciones,
reducir la carga virica de los pacientes ya

ba, ha sido nombrado nuevo presidente de GeSIDA. Toma el relevo del
Dr. Juan Berenguer en esta responsabilidad que ejercera durante los

infectados vy, fundamentalmente, facili- dos préximos anos y desde la que trabajara para reforzar y consolidar el
tarles que puedan disfrutar de una mayor liderazgo espainol en Europa en materia de investigacion basica y epide-
calidad de vida. mioldgica en VIH.

Esos han sido los pilares que han susten-

tado el trabajo desempenado a lo largo Para el nuevo presidente de nuestro Gru-  drid, que sustituye precisamente en esa
de dos décadas por muchos compa- po de Estudio, los retos claves en la lucha  responsabilidad al nuevo presidente.
neros, entre los que se encuentra el Dr. contra el VIH vienen marcados en laactua-  El Dr. Pérez Molina es doctor en Medicina
Juan Berenguer, figura fundamental en lidad por tres prioridades muy concretas:  por la Universidad de Alcald de Henares
nuestra historia reciente y encargado de el avance en la prevencion mediante una vy es diplomado en Medicina Tropical y
capitanear este particular barco llamado mayor informacion y concienciaciéon de la Salud Comunitaria por la Universidad Au-
GeSIDA hasta las puertas de 20° aniver- necesidad de tomar precauciones, espe-  ténoma de Madrid y en Metodologia de
sario, cita que festejaremos dentro de cialmente en colectivos mas expuestos;  la Investigacién, Disefo y Estadistica en
pocos meses coincidiendo con nuestro la disminucion de los casos de diagnés-  Ciencias de la Salud por la Universidad
séptimo congreso, que como bien sa- tico tardio, aprovechando todas las opor-  Auténoma de Barcelona.

béis se celebrard en Madrid entre el 1 vy tunidades de deteccion que se presentan  Asimismo, se han incorporado como vo-
el 4 de diciembre. tanto en la Atencién Primaria como en  cales los doctores Javier de la Torre y José
Desde la Junta Directiva os invitamos la hospitalaria; el estudio de nuevas es- Ramon Blanco, en sustitucién de Antonio
una ocasidon mMas a sumaros a nuestro trategias de tratamiento antirretroviral y ~ Ocampo y JesUs Santos, respectivamen-
proyecto y a hacer propio nuestro reto de la lucha contra las co-morbilidades y co-  te. De la Torre formaré parte del Comité
poner fin a un enemigo comun: el sida. infecciones asociadas al VIH, campo éste  Cientifico y del patronato de la Fundacién
Y la mejor manera de dar pasos validos ltimo en el que la investigacion cientifica  de Investigacion SEIMC-GESIDA mientras
en este sentido es fomentar e incremen- espanola se sitla a la altura de la mejor  que Blanco coordinard el Grupo de Ca-
tar la investigacion, labor que tiene su del mundo. lidad Asistencial y el boletin corporativo.
reflejo en nuestra cita congresual, que Junto con el de presidente se han reno-  Por su parte, proseguiran como vocales
ya ha abierto el periodo de inscripciéon y vado otros cargos de la Junta Directiva ~ Manel Crespo y Marfa Jesus Téllez, des-
envio de comunicaciones. La puerta esta de GESIDA durante el reciente Congreso  empenando la labor de responsable de
abierta: Entrad y sumaos a nuestro obje- de la SEIMC. El nuevo secretario-tesorero  la coordinacién de los Documentos de
tivo de dar respuesta a los retos que nos de GESIDA es el Dr. José Antonio Pérez  Consenso y los programas Programas de

plantea el VIH. Molina, del Hospital Ramén y Cajal de Ma-  Formacién Continuada, respectivamente.
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‘LANCET INFECTIOUS DISEASES' PUBLICA NUESTRO ESTUDIO SOBRE LOS
BENEFICIOS DE LA BITERAPIA DE ATAZANAVIR POTENCIADO Y LAMIVUDINA

El dltimo ndmero de la prestigiosa re-
vista cientifica Lancet Infectious Disea-
ses ha publicado un estudio realizado
por investigadores de nuestro Grupo
de Estudio coordinado por el Dr. José
Antonio Pérez Molina) y que demues-
tra que la terapia de simplificacién
dual con atazanavir/ritonavir + lamivu-
dina es una opcién eficaz y segura en
pacientes estables, disminuyendo asf
toxicidades innecesarias y reduciendo
costes.

Concretamente, en el citado estudio la
proporcién de pacientes con carga viral
indetectable a las 48 semanas fue del

Dr. José Antonio Pérez Molina.

84% en terapia dual frente al 78% en
terapia triple, demostrandose la no in-
ferioridad de la nueva estrategia. Ade-
mas, hubo mas pacientes en el grupo
de tratamiento triple que abandonaron
el estudio por problemas de toxicidad.
Desde la Junta Directiva de GeSIDA da-
mos la enhorabuena a aquellos compa-
fAeros que han participado en la realiza-
cion de este trabajo de investigacion,
del que se recoge mas informacién en
el apartado ‘Asi fue publicado’ de este
boletin. Asimismo, agradecemos a
Bristol-Myers Squibb su colaboracién
como entidad financiadora del estudio.

‘CLINICAL INFECTIOUS DISEASES’ SE HACE ECO DE UN NUEVO TRABAJO DE
INVESTIGACION DE LA COHORTE DE GESIDA

El Ultimo ndmero de la revista ‘Clinical In-
fectious Diseases’, la publicaciéon de ma-
yor prestigio en el mundo en enfermeda-
des infecciosas, lleva en sus paginas un
nuevo estudio de la Cohorte de GeSIDA
de pacientes coinfectados por VIH/VHC,
el cual revela que el indice no invasivo FIB-
4 arroja mejores resultados que la biopsia
hepética para la prediccién de complica-

ciones hepéticas y de muerte en este gru-
po de poblacién.

Segun el equipo de expertos de GeSIDA
responsable de este trabajo, encabeza-
do por nuestro anterior presidente, el
Dr. Juan Berenguer, la explicacién mas
plausible para explicar la mejor capacidad
prondstica del FIB4 que la de la biopsia
hepatica reside en que esta Ultima permi-

te evaluar la estructura hepética pero no
la funcién hepaética. Sin embargo, el indi-
ce FIB-4 incorpora parametros que se co-
rrelacionan con el grado de hipertension
portal (la cifra de plaquetas) y con la ac-
tividad necroinflamatoria hepética (tran-
saminasas) todo lo cual tiene importancia
prondstica segun diferentes estudios pu-
blicados hasta la fecha.

PRIMER CONSENSO SOBRE PROFILAXIS POST-EXPOSICION PARA PREVENIR
TRANSMISION DE VIH, VHB Y VHC.

Especialistas de nuestro Grupo de Estu-
dio y de la Secretaria del Plan Nacional
sobre el Sida, junto a los de otras nueve
asociaciones y sociedades cientificas
vinculadas a la préactica clinica en el am-
bito de la infeccién por el VIH, han ela-
borado el primer consenso de recomen-
daciones sobre el uso de la Profilaxis
Post-Exposicion (PPE) para prevenir la
transmision del VIH, VHB y VHC en si-
tuaciones laborales y no laborales.

El documento, dirigido a todos aquellos
profesionales que trabajan en la practi-
ca clinica en el &mbito de la infeccion
por VIH, contiene recomendaciones
para la valoracién del riesgo de transmi-
sién (dentro y fuera del entorno laboral)
en los diferentes tipos de exposicion,
de las situaciones en las que debe re-
comendarse la PPE, de las circunstan-
cias especiales a tener en cuenta, de

las pautas de antirretrovirales (ARV)
con su inicio y duracién, del seguimien-
to precoz de la tolerancia y adherencia
del tratamiento, del seguimiento pos-

terior de las personas expuestas inde-
pendientemente de que hayan recibido
PPE o no, y de la necesidad del apoyo
psicolégico.

GRUPO DE ESTUDIO DEL SIDA-SEIMC
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GESIDA PRESENTA DOS ESTUDIOS EN CROI 2015

Nuestro Grupo de Estudio estuvo de
nuevo presente este ano en el CROI,
el encuentro cientifico més importante
del mundo en investigaciones y avan-
ces sobre retrovirus e infecciones opor-
tunistas —celebrado en esta ocasion en
Seattle- y en el que presenté dos desta-
cados estudios elaborados por especia-
listas de GeSIDA.

Uno de ellos fue el liderado por el Dr.
Antonio Rivero Juérez y con el que
comprobaba una elevada incidencia de
hepatitis E en pacientes infectados por
VIH, siendo la incidencia del VHE -que
no habia sido hasta ahora bien estable-
cida- de 7,2 casos por 100 pacientes/
afno. Uno de los hallazgos a resaltar del
trabajo de investigacién fue que la se-
roconversion a VHE se asocié a la pro-
gresion a descompensacion de una ci-
rrosis previamente estable. Asimismo,
cabe destacar que casi un 40% de los

Dr. Antonio Rivero Juarez.

pacientes estudiados (casi 700) presen-
taron elevaciones transitorias de la vire-

boletindigital fc:
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mia del VIH (blips) en el momento de la
seroconversion.

El otro trabajo de investigacion, en cuya
elaboracion ha colaborado la Fundacion
para la Investigacion y Prevencién del
Sida en Espana (FIPSE), concluia que la
infeccion por VIH no empeora el pronés-
tico de pacientes que han recibido un
trasplante de higado como tratamiento
de su hepatitis C, unos resultados que
avalan la indicacion del trasplante de hi-
gado en pacientes coinfectados por VIH
y hepatitis C. Se trata de una conclusién
de gran relevancia, pues los estudios
sobre supervivencia de los pacientes
con VIH después de un trasplante de
higado han sido hasta ahora limitados y
controvertidos. La investigacion de los
especialistas de GeSIDA, llevada a cabo
entre 2002 y 2014, viene a arrojar resul-
tados bastantes esclarecedores sobre
la cuestion.

RECURSOS PARA SOCIOS

GRUPO DE ESTUDIO DEL SIDA-SEIMC

CLUB BIBLIOGRAFICO DE GESIDA

Dado que no es facil mantenerse al dia al respecto de toda la
literatura cientifica que se publica, y con el fin de seleccionar
aquellas publicaciones mas relevantes, desde GeSIDA hemos
puesto en marcha nuestro Club Bibliogréfico, cuyos primeros
contenidos ya estan a disposicion de nuestros asociados. Este
material se puede consultar en el campus SEIMC, concreta-
mente bajo la opcién “SITIOS: GeSIDA" (es necesario registrar-
se previamente en el campus.seimc.org

NUEVA CONVOCATORIA DEL
PROGRAMA FELLOWSHIP DE
GILEAD

Gilead Espana ha publicado una nueva convocatoria de
los Proyectos de Investigaciéon en VIH, Hepatitis y Onco-
Hematologia 2015 del programa Fellowship, que supo-
nen un importante y necesario aliento para la investiga-
cién asistencial en nuestro pais en dichas areas. En la
evaluacién de los proyectos presentados, participara el
Instituto de Salud Carlos lll. Aquellos socios de GeSIDA
interesados en formar parte de esta iniciativa pueden
obtener mas informacién al respecto en la web www.
fellowshipgilead.es.

7e
Fell
Del 1 al 29 de Julio

GILEAD

BIENVENIDO A INVESTIGACION
GILEAD

ESPANA

PROGRAMA DE

FELLOWSHIP

1l CONVOCATORIA 2015

INVESTIGACION

HEPATITIS

FELLOWSHIP
VIH

HEPATITIS

HEMATO-ONCOLOGIA

INSTITUTO DE SALUD
CARLOS Il

EDICIONES ANTERIORES

AREAPRIVADA

ENTRAR

DATEDEALTA - CONTACTA
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http://www.aemps.gob.es/informa/boletinMensual/2013/marzo/informe-medicamentos.htm
http://www.aemps.gob.es/informa/boletinMensual/2013/marzo/informe-medicamentos.htm
campus.seimc.org
www.fellowshipgilead.es
www.fellowshipgilead.es
www.fellowshipgilead.es
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ATV/R + 3TC: ;BENEFICIOS DE LA TERAPIA SIMPLIFICADA?

Dual treatment with atazanavir-ritonavir
plus lamivudine versus triple treatment with
atazanavir-ritonavir plus two nucleos(t)ides
in virologically stable patients with HIV1

(SALT): 48 week results from a randomised,
open-label, non-inferiority trial. Pérez-
Molina JA, Rubio R, Rivero A, et al. Lancet
Infectious Dis 2015:15:775-84

Durante los Ultimos afios hemos asis-
tido al desarrollo de estrategias de
disminucion del numero de farmacos
en el tratamiento de la infeccién en un
intento de disminuir los efectos secun-
darios de los mismos. La mayor eficacia
de estas estrategias se ha observado
con tratamientos de simplificacién una
vez conseguido el control de la replica-
cién virica. El presente trabajo, realizado
como un estudio GeSIDA, analiza la sim-
plificacion a atazanavir potenciado con
ritonavir + lamivudina (ATV/r + 3TC) en
pacientes con control de la replicacion
virica y que estaban recibiendo un régi-
men basado en atazanavir/ritonavir + 2
analogos de nucleésidos (ATV/r + 2AN).
Para ser incluidos en el estudio los pa-
cientes debian cumplir los siguientes
criterios: edad > 18 anos, estar recibien-
do TAR con 2 AN més un tercer farmaco
que podia ser IP ITIANN, INI o antago-
nista del correceptor CCRb, tener carga
virica < 50 copias/mL durante al menos
6 meses, no haber presentado fracasos
virolégicos previos, ni tener mutaciones
de resistencia a los farmacos de estu-
dio. La presencia de infeccion activa
por virus B de la hepatitis constituyd
un criterio de exclusién. Tras la inclu-
sion los pacientes fueron aleatorizados
a recibir triple terapia con ATV/r + 2AN
o biterapia con ATV/r + 3TC. El estudio
fue planteado como de no inferioridad
(margen -12%) y cuyo objetivo principal
era la proporcion de pacientes con CVP
< 50 copias/mL a las 48 semanas del
inicio. En 158 pacientes se llevé a cabo
un subestudio neurocognitivo que inclu-
y6 el GDS para cinco dominios y que se
realizd en el basal y a las 48 semanas de
la inclusion.

En total se incluyeron 286 pacientes con
una mediana de edad de 43 anos, un
27% de mujeres, con linfocitos CD4+
en el momento de la inclusién de 582
células/uL, 5,9 anos de infeccion VIH y
un 74% de pacientes con transmision
por via sexual. El 65% estaba recibien-
do un tratamiento basado en IP y en un
82% tenia tenofovir entre los analogos

antes de la inclusién. No hubo diferen-
cias significativas en cuanto a las carac-
teristicas basales entre ambos grupos
de aleatorizacion.

A las 48 semanas de la inclusiéon y en
un analisis por protocolo el 83% de los
pacientes del brazo dual tenian CVP <
50 cp/uL vs 78% en el brazo de triple
terapia (diferencia de porcentajes 6%,
IC95% -5 a 16%), con lo que el objetivo
de no inferioridad fue demostrado. Tan-
to en el andlisis por intencién de tratar,
como en el algoritmo ‘snapshot’ tam-
bién se confirmé la no inferioridad de
biterapia. No hubo diferencias entre am-
bos grupos respecto al incremento de
linfocitos CD4+. Diez pacientes presen-
taron fracaso viroldgico, 6 con doble te-
rapia y 4 con triple terapia; aunque solo
en dos se pudo amplificar el virus. Uno
de ellos, en triple terapia, desarrollé la
mutacion M184V y en el otro el virus se-
guia siendo ‘wild type'. El cumplimiento
terapéutico fue similar en ambos gru-
pos (96% con doble terapia vs 93% en
triple terapia, p=0,29).

Desde el punto de vista de la seguridad
no hubo diferencias en ambos grupos
respecto a los efectos adversos graves
(4% vs 6%, ninguno relacionado con el
tratamiento), ni en las toxicidades gra-
dos 3-4 (55% vs 55%). Dentro de estas
Ultimas la més frecuente fue la hiperbi-
lirrubinemia grado 3 en ambos grupos.
En el andlisis del perfil lipidico no hubo
diferencias respecto a los triglicéridos,
mientras que el colesterol total mejord
significativamente en el brazo de triple

terapia. Las discontinuaciones del tra-
tamiento fueron més frecuentes en el
brazo de triple que en el de doble tera-
pia (7% vs 2%, p=0,047). Las causas
mas frecuentes de discontinuacién del
tratamiento fueron la hiperbilirrubine-
mia y los efectos adversos asociados
con los AN. El anélisis neurocognitivo
de los pacientes que participaron en el
subestudio, no mostrd diferencias sig-
nificativas entre ambos grupos ni en el
momento basal, ni a las 48 semanas del
mismo.

Los autores concluyen que el tratamien-
to con ATV/r + 3TC es no inferior a la
triple terapia en pacientes con control
virolégico que presentan efectos adver-
sos de los analogos de nucledsidos o
en los que se quiera simplificar el trata-
miento por cualgquier motivo.

COMENTARIO

El presente trabajo viene a demostrar
gue en pacientes que estan virolégica-
mente suprimidos puede mantenerse
la misma eficacia con atazanavir po-
tenciado mas lamivudina pero con el
ahorro de la potencial toxicidad de los
analogos de nucledsidos. De esta forma
confirma los datos previamente conoci-
dos del estudio OLE en el que se llevd
a cabo esta misma estrategia pero con
lopinavir potenciado como inhibidor de
la proteasa.

Juan Carlos Lépez Bernaldo de Quirés
Hospital Gregorio Maranén
Madrid
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