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NOTA DE PRENSA
Con la participacion de especialistas del Hospital Reina Sofia y del Instituto Maimdnides

LA SIMPLIFICACION DEL TRATAMIENTO CONTRA EL VIH TAMBIEN SE MUESTRA
SEGURA Y EFICAZ CON UNA TERAPIA DUAL FRENTE A LA BASADA EN TRES
MEDICAMENTOS

e Asi lo muestra un estudio espaiol que acaba de ser publicado por Lancet Infectious
Diseases, y en el que han participado durante tres afios 286 pacientes de 30
hospitales espafioles

e Esta nueva estrategia de tratamiento ofrece ventajas como son la disminucién en la
exposicion a los antirretrovirales, el ahorro de farmacos para su uso futuro, menor
toxicidad y un coste mas bajo.

e En el mismo niimero de esta publicacion se ha recogido otro estudio realizado por
cientificos espanoles con resultados igualmente positivos de una terapia dual basada
en lopinavir potenciado con ritonavir y lamivudina

Cdrdoba, 18 de junio de 2015.- El ultimo numero de la revista cientifica Lancet Infectious
Diseases acaba de publicar un estudio realizado por investigadores del Grupo de Estudio del
SIDA (GeSIDA) de la Sociedad Espafiola de Enfermedades Infecciosas y Microbiologia Clinica
(SEIMC), entre los que se encuentran especialistas del Hospital Universitario Reina Sofia y el
Instituto Maimdnides de Investigaciéon Biomédica de Cérdoba, que demuestra que la terapia
de simplificacion dual con atazanavir/ritonavir+lamivudina es una opcién eficaz y segura en
pacientes estables.

Concretamente, en el citado estudio, la proporcion de pacientes con carga viral indetectable
a las 48 semanas fue del 84% en terapia dual frente al 78% en terapia triple, demostrandose
la no inferioridad de la nueva estrategia. Ademds, hubo mds pacientes en el grupo de
tratamiento triple que abandonaron el estudio por problemas de toxicidad.

Los resultados son por tanto favorables a una simplificacién de la estrategia de tratamiento,
ahora basada en tres medicamentos, y coincidentes en este sentido a los resultados de otro
estudio realizado también por cientificos espafioles —y que ha sido publicado en el mismo
numero de Lancet- con resultados igualmente positivos para una terapia dual diferente
basada en lopinavir potenciado con ritonavir y lamivudina.

Segun concluyen los autores de la investigaciéon de GeSIDA, este nuevo enfoque para el



tratamiento del VIH tiene gran relevancia, pues “permitird usar pautas antirretrovirales que
ahorren farmacos en pacientes estables, disminuyendo toxicidades innecesarias, guardando
farmacos para el futuro y reduciendo los costes del tratamiento”.

Los inconvenientes del tratamiento actual

El tratamiento antirretroviral ha cambiado drdsticamente la evolucion de la infeccidn por el
VIH, que ha pasado de ser una enfermedad rapidamente mortal a una infeccién cronica.
Actualmente los pacientes que son diagnosticados precozmente y toman su medicacion
regularmente, tienen un prondstico vital similar al de las personas de su sexo y edad. No
obstante, el tratamiento antirretroviral ha de tomarse indefinidamente lo que causa varios
inconvenientes, algunos de los cuales pueden limitar la eficacia del mismo. Uno de ellos son
las toxicidades, que aunque raras con los farmacos modernos, pueden causar problemas a
todo lo largo de la vida de un paciente. Los fracasos del tratamiento a veces se asocian con
resistencias del virus a los farmacos, que inutilizan los medicamentos que tomaba el paciente
asi como otros de la misma familia. Por ultimo, pero no menos importante, el coste de los
tratamientos es un aspecto que también influye cuando deben ser administrados de por vida.

éPor qué se llevé a cabo el estudio de GeSIDA?

Este ensayo clinico se realiz6 para demostrar que una terapia consistente en dos
medicamentos para el VIH (atazanavir potenciado con ritonavir+lamivudina), era tan eficaz
como usar tres medicamentos (atazanavir potenciado con ritonavir mas dos nucledsidos). De
esta manera se pretendia demostrar que una combinacidn con menos farmacos era tan eficaz
como el tratamiento estdndar, evitando exponer a los pacientes a medicamentos
innecesarios.

é¢Qué pacientes fueron estudiados?

Se estudiaron pacientes infectados por el VIH que ya estaban tomando tratamiento
antirretroviral y tenian el virus controlado, pero que sus médicos consideraron que debian
cambiar de pauta porque tenian problemas de toxicidad, intolerancia o el tratamiento era
complejo de hacer. Ademds no debian haber tenido fracasos al tratamiento previo (para evitar
la presencia de resistencias) y no podian tener infeccion crénica por el virus de la hepatitis B
(ya que es necesario tratarlo con dos nucledsidos). A diferencia de otros estudios de
simplificacion, en el estudio SALT los pacientes podian estar tomando cualquier combinacion
triple y no sélo una que ya incluyera atazanavir. El estudio se realizé con el patrocinio de la
Fundacion SEIMC-GESIDA. Han participado 286 pacientes de 30 hospitales espafioles y el
estudio ha durado tres afios.

é¢Como se llevo a cabo el estudio?

Los pacientes cambiaron su tratamiento previo a una de las pautas del estudio (pauta dual o
triple) y realizaron visitas regulares a los hospitales donde eran atendidos. Alli se les
practicaron andlisis de sangre (para determinar la eficacia y seguridad del tratamiento),
examenes fisicos, pruebas para determinar la funcién neurocognitiva y pruebas para evaluar
la densidad mineral ésea. El periodo de estudio se extendid durante 96 semanas. La eficacia
de la pauta dual con respecto a la triple se evalué mediante la proporcion de pacientes que
continuaban con carga viral indetectable (<50 cop/mL) a las 48 semanas (desenlace principal).
También se compararon todos los efectos toxicos que pudieran aparecer.



¢Cuales fueron los hallazgos?

La proporcion de pacientes con carga viral indetectable a las 48 semanas fue del 84% en
terapia dual frente al 78% en terapia triple (diferencia 6% [IC 95% —5 a 16%), demostrandose
la no inferioridad de la nueva estrategia. Hubo mds pacientes en el grupo de tratamiento triple
gue abandonaron el estudio por problemas de toxicidad. Ambos tratamientos resultaron
seguros, no habiendo diferencias significativas en el nimero global de efectos adversos entre
la pauta dual y triple. Mientras que los pacientes en tratamiento dual que tomaban
previamente tenofovir presentaron una leve elevacién de lipidos al dejarlo, aquellos que
venian de tomar inhibidores de proteasa, mejoraron su perfil lipidico. La evolucién
neurocognitiva de los pacientes fue equivalente para ambos tratamientos.

¢Cuales son las implicaciones del estudio?

La simplificacion a un tratamiento dual con atazanavir potenciado con ritonavir y lamivudina,
ha mostrado ser eficaz y segura cuando se compara con una terapia estandar triple. Ademas,
este cambio no afecta negativamente a la funcidn neurocognitiva y en algunos pacientes
mejora el perfil lipidico y evita algunas toxicidades secundarias a los nucledsidos. Este nuevo
enfoque permitird usar pautas antirretrovirales que ahorren farmacos en pacientes estables,
disminuyendo toxicidades innecesarias, guardando farmacos para el futuro y reduciendo los
costes del tratamiento. En este sentido, los resultados de otro estudio realizado por
investigadores espafioles, y que se publica simultdneamente en Lancet Infectious Diseases,
demuestran que una terapia dual con lopinavir potenciado con ritonavir y lamivudina es una
estrategia eficaz y segura de simplificacién en pacientes estables que ya tomaban lopinavir
potenciado y dos nucledsidos. Finalmente, merece la pena resaltar que hasta el momento la
evidencia de mayor nivel en la simplificacion con pautas duales que incluyen un inhibidor de
proteasa potenciado con ritonavir y lamivudina ha sido generada en nuestro pais.
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